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1 Introduction

The Elan is a biomimetic foot and ankle system with microprocessor controlled dorsiflexion
and plantar flexion. It is designed to adapt dynamically (via motorized valves) to provide
assistance when walking on a variety of surfaces, when changing gait speeds and increased
levels of safety and security when walking and standing.

Features
« Dynamic damping resistance aims to improve gait characteristics enabling safer walking

+ Microprocessor control of resistance in real time

« The Elan Software adapts to individual user gait characteristics

- Standing Support mode

+ Aims to reduce stress at the socket interface

- PCinterface setup with Bluetooth® link and direct communications
« Power is supplied via an integral rechargeable battery pack

This device provides limited self-alignment of the prosthesis on varied terrain and following
footwear changes. It is intended to improve postural sway, balance stability and inter-limb
loading symmetry while easing high pressures at the socket interface.
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Safety Information

1.

10.

11.

12.
13.
14.

15.
16.

17.

18.

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

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

Any excessive changes in heel height after programming will adversely affect
ankle function and should be immediately reported to your service provider for
reprogramming and calibration.

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

Avoid strong magnetic fields, sources of electrical interference, atmospheres
containing liquids and/or powders.

Avoid exposure to extreme heat and/or cold.

The electronic components are sealed for water resistance. However the Elan is not
intended for use when immersed in water or as a shower prosthesis. If the ankle
comes into contact with water wipe dry immediately.

Ensure no water enters the interface/charging cable connector.

The Elan 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.

Contact your service provider for advice if the Elan is to be used with a pacemaker
or any other electronic medical device.

Assembly, programming and repair of the Elan must only be carried out by suitably
qualified practitioners, certified by Endolite.

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

The user should be advised to contact their clinician if their condition changes.
The Elan detects standing and walking on inclines, declines and walking at various
speeds on normal ground. Non-identified movements such as treadmills and
travalators may cause unexpected ankle behaviour.

Never plug the charger into the Elan while still wearing the limb.

Only charge the batteries in the Elan using the charger supplied with the product.
Do not use this charger for charging any other device. Ensure the charging port
connector cover is correctly refitted after charging, replace if damaged.

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

Ensure charging cable and bluetooth dongle are correctly aligned prior
to connection and that adequate access to the charging port is provided
(See Section 3).



2 Key points and precautions for use

Maintenance must be carried out by competent personnel.

It is recommended that maintenance is carried out annually and a service carried out as
a condition of warranty every 20 months.

Key points:

Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner
Changes in performance may include:

- Increase in ankle stiffness
- Reduced ankle support (freer movement)
+ Any unusual noise

At low battery power levels the Elan will go into sleep mode, switch off dynamic control
and use only the basic resistance settings. Charge the Elan batteries as soon as possible
to restore Dynamic mode.

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

Cleaning:
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, DO NOT use aggressive
cleansers. Ensure water/liquids do not enter the interface connector (Micro D).

Transport and Storage:
Storage temperature range between -15°C and 50°C (5°F and 122°F).

If the Elan is shipped, the packaging supplied with the unit should be used. When built
into a limb it should be stored securely so as not to damage the unit.

Lifting loads:

User weight and activity is governed by the stated limits.

Load carrying by the user should be based on a local risk assessment.
Environment:

Avoid exposing the Elan to corrosive elements such as water, acids and other liquids.
Also avoid abrasive environments such as those containing sand for example as these
may promote premature wear.

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

It is recommended that only Endolite products should be used in conjunction with the
Elan.



3 Battery Charging

Please advise user of the charging information in this section.
The batteries are not field replaceable and will be replaced as
necessary when serviced.

Read the user instructions supplied with the

charger before using for the first time.

. o Ensure correct alignment
We recommend the Elan is charged daily; it should of the connector prior to

take 2 hours to charge fully, depending on residual

connection to the charging

charge. An exhausted or flat battery may take port

longer.

Lay the limb on a flat surface and use the Charger E“: 6 /

Cable Adapter to connect the charger into the

socket in the top of the Elan body. am
Use the indicator light on the charger to confirm : 6 x

that charging has initiated correctly:

LED Charging state
Yellow Initialisation state/no battery
Orange Fast charge
Green/Yellow Maintain/ Trickle charge
Green Fully charged
Orange/Green Error

The Elan will take several seconds to reset when the charger is disconnected and a
single blue flash from the LED will confirm a correct startup.

1

Only charge the batteries in the Elan using the charger supplied with the product.
Do not use this charger for charging any other device.

The battery charger can be used with an electrical outlet that is rated

between 100V and 240V AC, 50/60Hz.

Never plug the charger into the Elan while still wearing the limb.

During charging no power is delivered to the ankle control system.

The front of the ankle may become warm during charging but should never be too
hot to touch. There should be no abnormal smell. If this is the case immediately
unplug from electrical supply and contact your service provider.

Do not refit the limb until the charger has been disconnected.

Always recharge the Elan before use if it has not been used for an extended period
of time.



8 Ensure the connector cover is refitted after charging
9 When charging an empty battery the charger may revert to trickle charge as a
precaution to prevent damaging the battery.

Battery Charge/Status Indication

To check the battery charge status, tilt the
foot down vertically and hold stationary
for 4 seconds. The LED at the rear of the
Elan will flash blue, 1-3 times (see table)
to indicate the charge status and then
repeat. Tilt the foot again to check the
battery status again.

. . Blue
Note: this feature can be switched off, see <—
Section 14 > Options.
LED Battery Charge
3 flashes Maximum After charging the Elan the LED
2 flashes High may indicate 2 or 3 flashes this
will depend on the charging
1flash Low time, the age and condition of
the battery.

Elan Status Indication

1 Single Flash
When the charger is disconnected the LED will flash once to indicate correct start up.
2 Continuous Flash
If the LED flashes continuously after disconnection this may indicate an error has
been detected. To reset the Elan, reconnect and then disconnect the charger the
Elan should flash once to indicate correct start up. If the Elan will not reset contact
your service provider.
3 Alternate Long-Short Flash
Indicates Battery shutdown; If this is seen shortly after an adequate charging period,
contact your service provider a battery service may be required.



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 damage
caused by the component combinations that were not authorized by the manufacturer.

CE Conformity

This product meets the requirements of 93/42/EEC guidelines for medical products.
This product has been classified as a Class 1 Product according to the classification
criteria outlined in Appendix IX of the guidelines. The Declaration of Conformity was
therefore created by Blatchford Products Limited with sole responsibility according to
Appendix VIl of the guidelines.

Warranty

The Elan is warranted for — 36 months - foot shell 12 months - glide sock 3 months.
See endolite website for the current full warranty statement.

Scheduled service every 20 months.

For extended warranty contact service provider.

The user should be aware that changes or modifications not expressly approved could
void the operating licences and exemptions.

This device complies with part 15 of the FCC Rules.

Operation is subject to the following three conditions:-

1 This device may not cause harmful interference.

2 This device must accept any interference received, including interference that may
cause undesired operation.

3 Contains pre-approved Bluetooth® module FCC ID: T9J-RN41-1

- CE

Blatchford Products Ltd. and ENDOLITE are companies and trademarks of Chas. A. Blatchford and Sons Ltd.

Bluetooth® is the registered trademark of Bluetooth® SIG



1 Introduction

L'appareillage Elan est un systeme de pied et cheville biomimétique dont la flexion
dorsale et plantaire sont contrélées par un microprocesseur. Il est congu pour s'adapter
dynamiquement (a l'aide de valves motorisées) a la marche sur des surfaces variées ou lors
des changements d'allure. Il améliore également la sécurité lors de la marche et de la station
debout.
Caractéristiques :

« La résistance dynamique a I'amortissement tend a améliorer la démarche pour que la

marche soit plus sdre.

- Controle de la résistance en temps réel par microprocesseur

« Lelogiciel d’Elan s'adapte aux caractéristiques de marche particuliéres a |'utilisateur

« Mode soutien en position debout

« Vise a réduire les tensions au niveau de I'emboiture

« Interface de paramétrage PC par connexion directe et Bluetooth®

- Lalimentation est assuré par un bloc-piles rechargeable intégré
Ce dispositif fournit un auto-alignement limité de la prothése sur divers terrains et en cas de
changement de chaussure. Il est congu pour améliorer I'équilibre, la stabilité et la symétrie
de la charge entre les deux membres tout en atténuant les pressions élevées l'interface
moignon/emboiture.

Indicateur

d etat{de Connexion

batterie au chargeur
eta
l'interface
Couvercle
du
connecteur




Informations de sécurité

1.

10.

11.

12.
13.
14.

15.
16.

17.

18.

Toute variation des performances au niveau du mouvement de la cheville (par ex. amplitude
restreinte, rigidité du mouvement, mouvement difficile) 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.

Les variations excessives de la hauteur de talon apres programmation auront un effet négatif
sur le fonctionnement de la cheville, elles doivent donc étre immédiatement signalées a
votre orthoprothésiste pour reprogrammation et étalonnage.

Il est possible qu’aprés une utilisation continue, I'enveloppe de la cheville devienne chaude
au toucher.

Eviter les champs magnétiques trop forts, les sources d'interférences électriques, les
atmosphéres contenant des liquides et/ou des poussiéres.

Eviter une exposition a une chaleur/un froid extréme.

Les composants électroniques sont protégés par des joints étanches pour une résistance a
I'eau. Cependant, Elan n'est pas congu pour étre immergé dans l'eau ou étre utilisé sous la
douche. Si la cheville entre en contact avec de l'eau, I'essuyer immédiatement.

Veiller a ce qu'aucune eau ne s'infiltre dans l'interface/la prise du cable de charge.

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

Contactez votre orthoprothésiste pour obtenir des conseils si Elan est utilisé avec un
pacemaker ou tout autre appareil médical électronique.

Le montage, la programmation et les réparations de Elan ne doivent étre effectués que par
un orthoprothésiste qualifié, agréé par Endolite.

L'utilisateur ne doit pas ajuster ni toucher au réglage de Elan.
L'utilisateur doit contacter son orthoprothésiste si sa situation change.

Elan détecte les stations debout, la marche sur les plans inclinés en descente et/ou en
montée, ainsi que les variations de vitesse sur une surface normale. Les mouvements non
identifiés tels que sur tapis ou trottoir roulant peuvent étre a I'origine d'un comportement
anormal de la cheville.

Ne jamais brancher le chargeur a Elan lorsque la prothése est encore sur |'utilisateur.

Charger les batteries de Elan uniquement avec le chargeur fourni avec le produit.
Ne pas utiliser ce chargeur avec d'autres produits. Veiller a toujours bien remettre en place
le couvercle du connecteur aprés le chargement. Le remplacer s'il est endommagé.

Conduire uniquement sur des véhicules convenablement mis en conformité. Chaque
personne doit respecter les régles de la route du pays ou elle se trouve lorsqu'elle utilise un
véhicule motorisé.

Vérifier que le cable de chargement et la clé Bluetooth sont correctement alignés avant
de procéder au branchement. Vérifier que l'accés au port de chargement est facilement
accessible (Voir Section 3).



2 Points clés et précautions d'utilisation

L'entretien doit étre effectué par du personnel qualifié.

Il est recommandé de procéder a une inspection tous les ans. Pour que la garantie
demeure valide, il convient de réaliser I'entretien tous les 20 mois.

Points clés :

Quelconque changement de performance de ce dispositif doit étre signalé a
l'orthoprothésiste
Les changements de performance peuvent inclure :

« une augmentation de la rigidité de la cheville
- une réduction du soutien de la cheville (meilleure liberté de mouvement)
- Tout bruit inhabituel

Sile niveau de charge de la batterie est bas, Elan passe en mode veille, arréte le
controle dynamique et applique uniquement les réglages de résistance basiques. Pour
repasser en mode dynamique, recharger les batteries aussi vite que possible.

Il convient d'aviser I'orthoprothésiste de toute variation de poids ou de niveau
d'activité de l'utilisateur.

Nettoyage:

Utiliser un chiffon humide et un détergent doux pour nettoyer les surfaces externes.
NE PAS utiliser de produit agressif. Veiller a ce qu'aucun liquide ne s'infiltre dans le
connecteur de l'interface (Micro D).

Transport et stockage :
température de stockage comprise entre -15°C et 50°C.

Dans le cas de I'expédition de Elan, il convient d'utiliser 'emballage fourni avec le
produit. S'il est expédié dans le cadre d'un ensemble prothétique, il doit étre entreposé
en toute sécurité pour ne pas endommager le produit.

Port de charges :

Le poids et I'activité de I'utilisateur sont régis par les limites spécifiées.

La charge portée par I'utilisateur doit se baser sur une évaluation locale des risques.
Environnement :

Eviter d’exposer Elan & des éléments corrosifs tels que l'eau, des acides et autres
liquides. En outre, éviter les environnements abrasifs tels que ceux comportant du
sable par exemple car cela peut favoriser une usure prématurée.

Utiliser exclusivement entre -15°C et 50°C.

Il est conseillé d'utiliser uniquement des produits de marque Endolite avec Elan.
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3 Charge de la batterie

@ Veuillez informer I'utilisateur des renseignements relatifs a la

charge de la batterie contenus dans cette section.
Les batteries ne peuvent étre remplacées par le client et elles
seront remplacées, le cas échéant, lors de I'entretien.

Lisez les instructions fournies avec le chargeur
avant de vous en servir pour la premiére fois.

. Vérifier que le connecteur est
Nous recommandons de charger les batteries de bien aligné avant de procéder
Elan chaque jour. La charge compléte prend environ
2 heures, en fonction de la charge résiduelle. La de chargement.

charge d'une batterie a plat peut prendre plus
longtemps. E‘e /

Poser I'appareil sur une surface plane et utiliser le

cable fourni avec le chargeur pour le connecter a la E“j‘
prise située en haut du corps de l'appareil. U \ e x

au branchement dans la prise

Controler le voyant sur le chargeur pour confirmer
que la charge a bien commencé:

Voyant Etat de recharge
Jaune Etat d'initialisation/pas de batterie
Orange Charge rapide
Vert/Jaune Entretien/Charge d'entretien
Vert Charge Complete
Orange/Vert Erreur

La réinitialisation de Elan prend plusieurs secondes si le chargeur est débranché. Un
seul clignotement bleu de la LED indique un démarrage correct.

1 Charger les batteries de Elan uniquement avec le chargeur fourni avec le produit.
Ne pas utiliser ce chargeur avec d’autres produits.

2 Le chargeur peut étre utilisé avec une prise électrique de tension nominale comprise
entre 100V et 240V CA, 50/60 Hz.

3 Ne jamais brancher le chargeur a Elan lorsque la prothése est encore sur I'utilisateur.

Durant la charge, le systéme de commande de la cheville n'est pas alimenté.

5 Il est possible que la cheville chauffe lors du chargement, mais elle ne doit jamais
étre brlante au toucher. Il ne doit pas non plus dégager une odeur anormale. Dans
ce cas, débranchez le produit immédiatement de la prise électrique et contactez
votre fournisseur.

6 Ne jamais rechausser I'appareil tant que le chargeur n'a pas été débranché.

N
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7 Sila prothése Elan n’a pas été utilisée pendant une période prolongée, toujours la

recharger avant utilisation.

Veiller a bien remettre en place le couvercle du connecteur aprés le chargement.

9 Lors du chargement d’une batterie épuisée, il est possible que le chargeur bascule
en charge d’entretien pour éviter dendommager la batterie.

Voyant de charge de la batterie/Indication d'état

[e]

Pour vérifier I'état de charge de la
batterie, incliner le pied a la verticale et
le maintenir ainsi pendant 4 secondes. La
LED située a l'arriére de Elan clignote en
bleu, de 1 a 3 fois (voir le tableau), puis
recommence, pour indiquer l'état de la
charge. Incliner a nouveau le pied pour
contréler a nouveau l'état de la batterie.

Voyant Charge de la batterie Aprés que la batterie a été
3 clignotements Maximale chargée, la LED de Elan peut
clignoter 2 a 3 fois en fonction
2 clignotements Haut de la durée du chargement, de
1 clignotement Bas I'age et de I'état de la batterie.

Indicateur d'état de Elan

1 Clignotement unique
Lorsque le chargeur est débranché, la LED clignote une fois pour indiquer un
démarrage correct.

2 Clignotement continu
Sila LED clignote de maniére continue aprés la déconnexion, cela peut indiquer
qu'une erreur a été détectée. Pour réinitialiser Elan, rebrancher puis débrancher le

chargeur ; Elan doit clignoter une fois pour indiquer un démarrage correct. Si Elan ne

se réinitialise pas, contactez votre fournisseur.

3 Clignotement long-court alternatif
Indique I'arrét de la batterie ; si cela se produit apres une durée de chargement
normale, contactez votre fournisseur car il est peut-étre nécessaire de vérifier la
batterie.

12



Responsabilité

Le fabricant recommande de n'utiliser le dispositif que dans les conditions spécifiées et
pour les buts prévus. Le dispositif doit étre entretenu selon les instructions d'utilisation
qui 'accompagnent. Le fabricant n'est pas responsable des dommages provoqués par
des combinaisons de composants qu'il n'a pas autorisées.

Conformité CE

Ce produit respecte les exigences des directives 93/42/CEE relatives aux produits
médicaux. Il a été classé comme un produit de classe | selon les critéres de classification
décrits dans I'annexe IX des directives. La déclaration de conformité a donc été établie
par Blatchford Products Limited sous sa seule responsabilité selon I'annexe VIl des
directives.

Garantie

La prothése Elan est garantie — 36 mois — enveloppe de pied 12 mois - chaussette de
protection 3 mois.

Consultez le site Web endolite pour connaitre la déclaration de garantie en vigueur.
Entretien programmé tous les 20 mois.

Pour une garantie étendue, contacter le fournisseur de services.

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

Ce dispositif est conforme a la partie 15 des régles de la FCC.

Le fonctionnement est assujetti aux trois conditions suivantes :-

1) Ce dispositif ne doit pas engendrer d'interférence dangereuse.

2) Ce dispositif doit accepter quelconque interférence recue, y compris une
interférence susceptible d’engendrer un fonctionnement indésirable.

3) Contient le module Bluetooth® pré-approuvé FCC ID : T9J-RN41-1

Bluetooth® est la marque déposée de Bluetooth® SIG

Blatchford Products Ltd. et ENDOLITE sont des sociétés et des marques commerciales de Chas. A. Blatchford and Sons Ltd.
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1 EinfGhrung m

Der Elan ist ein biomimetisches Fu3- und Kndchelsystem, das tber einen Mikroprozessor
die Dorsal- und Plantarflexion steuert. Er wurde mit einer dynamischen Anpassung (liber
motorgesteuerte Ventile) entworfen, um das Gehen auf unterschiedlichen Untergriinden
und das Wechseln von Gehgeschwindigkeiten zu unterstiitzen, und um erhohte Sicherheit
beim Gehen und Stehen zu bieten.

Eigenschaften
+ dynamischer Dampfungswiderstand zur Verbesserung und Absicherung des Gangs

« Steuerung des Widerstands in Echtzeit durch einen Mikroprozessor

- die Elan-Software passt sich an die individuellen Gangeigenschaften des Anwenders an
« Modus zur Standunterstltzung

« Reduktion der Scherkréfte am Stumpf

« Anpassung der Prothese mit dem PC (iber eine direkte Bluetooth®-Verbindung

« Energie wird von einem integrierten, wiederaufladbaren Akku bereitgestellt

Der FuB passt sich begrenzt automatisch verschiedenen Untergriinden an, auch nach einem
Schuhwechsel. Der Elan soll eine stabilere und symmetrischere Kérperhaltung, sowie eine
bessere Belastungssymmetrie zwischen den Gliedmalen ermdglichen, und dabei den auf
den Stumpf wirkenden hohen Druck verringern.

Status-/Akkustandsanzeige

Lade- und
Schnittstellenanschluss

Stecker-
abdeckung

14



Sicherheitsinformationen

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

Jegliche Verédnderungen der Bewegungsleistung des Ful3es, wie z.B. Einschrankungen in der
Bewegung, sollten dem Fachpersonal umgehend mitgeteilt werden.

Benutzen Sie beim Treppenabgehen oder in anderen Situationen immer ein Geldnder, falls
vorhanden.

Alle iberméafigen Verdnderungen der Absatzhéhe nach der Anpassung des FulRes

werden dessen Funktion nachteilig einschranken und sollten dem Fachpersonal ebenfalls
umgehend mitgeteilt werden, damit der Fu8 neu programmiert und kalibriert werden kann.
Nach kontinuierlicher Anwendung kann das Knéchelgehduse heify werden.

Halten Sie das Produkt von starken Magnetfeldern und elektrischen Storquellen fern und
vermeiden Sie direkten Kontakt mit Fllissigkeiten oder Staub.

Setzen Sie das Produkt nicht starken Temperaturschwankungen aus.

Die elektronischen Komponenten sind spritzwasser geschiitzt. Der Elan-FuB3 ist nicht fiir den
Gebrauch im Wasser oder in der Dusche konzipiert. Trocknen Sie das Knochelelement sofort
ab, wenn dieses in Kontakt mit Wasser gekommen ist.

Stellen Sie sicher, dass die Buchse fiir das Ladegerat und die Verbindungsstelle nicht nass
werden kdnnen.

Der Elan ist nicht fir Extremsport, Radrennfahren, Wintersport und extreme Schragen
geeignet. Aktivitdten dieser Art erfolgen auf das eigene Risiko des Anwenders. Das
Fahrradfahren als Freizeitaktivitat ist gestattet.

Kontaktieren Sie das Fachpersonal, falls der Elan mit einem Herzschrittmacher oder
sonstigen elektronischen medizinischen Geraten benutzt werden soll.

Montage, Programmierung und Reparaturen des Elan Elan-Fuf3es diirfen nur von
entsprechend qualifiziertem und von endolite zertifiziertem Fachpersonal oder Techniker
durchgefiihrt werden.

Der Anwender darf das Anpassungsprogramm des Elan nicht selbst verdndern oder
anpassen.

Weisen Sie den Anwender darauf hin, dass er den Fachpersonal kontaktieren soll, wenn sich
sein personlicher Zustand hinsichtlich Mobilitatskasse oder Gewicht verdndert.

Der Elan erkennt Gehen und Stehen auf ansteigenden und abfallenden Schragen, und

auch Gehen bei unterschiedlichen Geschwindigkeiten auf normalem Untergrund. Nicht
identifizierbare Bewegungen, wie auf Laufbandern und Fahrsteigen, kénnen zu einem
unvorhergesehenen Verhalten des Kndchelelements fihren.

SchlieBen Sie das Ladegerét nie an den Elan an, wahrend Sie die Prothese tragen.

Laden Sie den Elan nur mit dem dafiir vorgesehenen Ladegerat auf.

Benutzen Sie dieses Ladegerat nicht fiir andere technische Geréte. Stellen Sie sicher, dass die
Anschlussabdeckung des Ladeanschlusses nach dem Aufladen wieder richtig angebracht
wurde. Sollte sie beschadigt sein, muss sie ausgetauscht werden.

Weisen Sie den Anwender darauf hin, dass er nur mit entsprechend nachgeriisteten
Fahrzeugen fahren sollte. Beim Fiihren eines Fahrzeugs ist die im jeweiligen Land geltende
StraBBenverkehrsordnung einzuhalten.

Stellen Sie sicher, dass Ladekabel und Bluetooth-Adapter vor dem Anschluss richtig
ausgerichtet sind und dass ausreichend Zugang zum Ladeanschluss besteht (siehe
Abschnitt 6).
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2 Hauptinformationen und Warnhinweise fir den Gebrauch

Die Wartung muss vom Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Eine Wartung sollte jahrlich ausgefiihrt werden. Gemal den Garantiebedingungen
muss der Elan alle 20 Monate von einem Fachpersonal (endolite) einem Kundenservice
unterzogen werden.

Hauptinformationen:

Alle Anderungen oder Einschrinkungen in der Funktion dieses Produktes miissen dem
Fachpersonal unverziiglich mitgeteilt werden.

Mégliche Veranderungen in der Leistung:

« eingeschrankte Beweglichkeit des Ful3es
- verringerte Unterstiitzung durch das Knéchelelement (freiere Bewegung)
« ungewohnliche Gerdusche

Bei niedrigem Akkustand geht der Elan in den Ruhemodus Uber, schaltet die dynamische
Kontrolle aus und nutzt nur die Einstellungen fiir den Grundwiderstand. Laden Sie den
Elan so schnell wie méglich wieder auf, um den Dynamikmodus wiederherzustellen.

Das Fachpersonal muss iber samtliche Verdnderungen an Kérpergewicht und/oder
Mobilitatsklasse informiert werden.

Reinigungs- und Desinfektionshinweise:

Verwenden Sie zur Reinigung der Oberflachen ein feuchtes Tuch und milde Seife —
verwenden Sie KEINE aggressiven Reinigungsmittel. Stellen Sie sicher, dass kein Wasser/
keine Flssigkeiten in den Anschluss der Schnittstelle (Micro D) gElangen.

Transport und Lagerung:
Der Temperaturbereich firr die Lagerung liegt zwischen -15 °C und 50 °C.

Wird der Elan verschickt, muss die Verpackung, die mit dem Produkt geliefert wird,
genutzt werden. Wenn er als ganze Prothese verschickt werden soll, sollte er sicher
verstaut werden, damit die Einheit nicht beschadigt wird.

Heben von Lasten:

Korpergewicht und Mobilitdat des Anwenders werden durch die angegebenen
Begrenzungen reguliert.

Das Heben von Lasten durch den Anwender sollte auf einer lokalen Risikoeinschatzung
basieren.

Umwelteinflisse:

Vermeiden Sie den Kontakt des Elan mit korrosiven Stoffen wie Wasser, Sédure und
anderen Fllssigkeiten. Vermeiden Sie ebenfalls aggressive Umgebungen wie z. B. solche
mit Sand, da diese zu einen GibermaBigem Verschlei3 des FuB3es fiihren kdnnen.

Nur zur Verwendung bei Temperaturen zwischen -15 °C und 50 °C.

Wir empfehlen den ausschlie3lichen Einsatz von Endolite-Produkten in Verbindung mit
dem Elan.
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3 Aufladen des Akkus

Bitte erklaren Sie dem Anwender die Informationen zum
Aufladen des Akkus in diesem Abschnitt.

Der Akku ist nicht vor Ort austauschbar und wird, wenn nétig,
bei der vorgesehenen Wartung ersetzt.

Lesen Sie vor der ersten Nutzung des Ladegerits

die beiliegende Bedienungsanleitung durch.

. o . Achten Sie auf eine richtige
Wir empfehlen lhnen, den Elan taglich zu laden; je Ausrichtung des Anschlusses,

nach Restladung kann dies zu bis 2 Stunden dauern.

bevor Sie diesen an den

Bei einem leeren oder vollstandig entladenenAkku Ladeanschluss anschlieRen.

kann dies langer dauern.
Legen Sie den Ful3 auf eine ebene Flache und E‘@ /

nutzen Sie das Aufladekabel fiir den Akku, um

das Akkuladegerat mit dem Anschluss im oberen C o
Bereich des Elan zu verbinden. E‘ U ‘\ 6 x

Prifen Sie die Anzeige auf dem Ladegerat, um

sicherzustellen, dass der Ladevorgang korrekt
begonnen wurde.

LED Ladezustand
Gelb Initialisierungsstatus/Kein Akku
Orange Schnellladung
Griin/Gelb Ladung wird aufrechterhalten/
Erhaltungsladung
Griin Voll geladen
Orange/ Griin Fehler

Es dauert einige Sekunden bis sich der Elan zuriicksetzt, wenn das Ladegerat nicht
angeschlossen ist. Die LED leuchtet einmal blau auf, um eine korrekte Inbetriebnahme
zu bestatigen.

1

Laden Sie den Elan nur mit dem dafiir vorgesehenen Ladegerat auf.

Benutzen Sie dieses Ladegerat nicht fiir andere technische Gerate.

Das Ladegerat kann mit einer Steckdose mit 100 Volt bis 240 Volt Wechselspannung bei 50/60
Hz betrieben werden.

Schlief3en Sie das Ladegerét nie an den Elan an, wéhrend Sie die Prothese tragen.

Wahrend des Aufladens wird dem Steuerungssystem des Kndchelgelenks keine Energie
zugefihrt.

Die Oberflache des Knéchelgelenks kann wahrend des Ladevorgangs warm werden, darf sich
aber nie zu sehr erhitzen. Das Ladegerét sollte keinen ungewdhnlichen Geruch absondern.
Trennen Sie es in diesem Fall sofort von der Stromversorgung und kontaktieren Sie lhr
endolite-Fachpersonal.
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6 Legen Sie die Prothese nicht wieder an, bevor Sie das Ladegerat abgetrennt haben.

7 Laden Sie den Elan vollstandig vor der Nutzung auf, wenn Sie ihn fiir langere Zeit nicht
benutzt haben.

8 Achten Sie darauf, dass die Anschlussabdeckung nach der Ladung wieder angebracht wird.

9 Beider Ladung eines leeren Akkus kehrt das Ladegerat moglicherweise als
VorsichtsmaBBnahme wieder zur Erhaltungsladung zurlick, um den Akku nicht zu beschadigen.

Anzeige der Akkuladung

Um den Ladezustand des Akkus zu

prifen, neigen Sie den Fuf} senkrecht

nach unten und halten Sie ihn so fir

4 Sekunden still. Die LED am hinteren

Teil des Elan leuchtet ein- bis dreimal

blau (siehe Tabelle) auf, und blinkt

dann wiederholt, um den Ladezustand <
anzuzeigen. Neigen Sie den FuB erneut,

um den Ladezustand nochmals zu priifen.

LED Akkuladung Nach der Ladung des
3x Aufleuchten voll Elan leuchtet die LED
moglicherweise zwei- oder
2x Aufleuchten hoch dreimal auf, je nach Ladezeit,
1x Aufleuchten niedrig Alter und Zustand des Akkus.

Statusanzeige des Elan

1 Einmaliges Aufleuchten
Wenn das Ladegerdt abgetrennt wird, leuchtet die LED einmal auf, um anzuzeigen,
dass die Inbetriebnahme richtig ausgefiihrt wurde.

2 Stetiges Aufleuchten
Wenn die LED kontinuierlich aufleuchtet, nachdem das Ladegerat abgetrennt
wurde, kann dies darauf hindeuten, dass ein Fehler erkannt wurde. Um den Elan
zurlickzusetzen, schlieBen Sie das Ladegerdt wieder an und trennen Sie es dann.
Der Elan sollte einmal aufleuchten, um anzuzeigen, dass die Inbetriebnahme richtig
ausgefiihrt wurde. Lasst sich der Elan nicht zuriicksetzen, wenden Sie sich bitte an
Ihr Fachpersonal.

3 Abwechselnd langes und kurzes Aufleuchten
Zeigt an, dass der Akku abgeschalten wurde; wenden Sie sich an lhr Fachpersonal,
wenn dies kurz nach einer ausreichenden Aufladung geschehen ist, da der Akku
moglicherweise gewartet werden muss.
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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 Anleitungen gewartet
werden. Bei unsachgemaBer Handhabung und jeglicher Veranderung des Produktes
erlischt die Gewahrleistung. Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch den
Einsatz von Kombinationen mit Komponenten, die vom Hersteller nicht autorisiert
wurden, entstanden sind.

CE-Konformitat

Das Produkt entspricht den Anforderungen der 93/42/EWG-Richtlinien fiir medizinische
Produkte. Dieses Produkt wurde entsprechend der Klassifikationskriterien, die in
Anhang IX der Richtlinien aufgefiihrt werden, als Produkt der Klasse | eingestuft. Die
Konformitatserklarung wurde deshalb von Blatchford Products Limited abgegeben, mit
alleiniger Verantwortung geméaf Anhang VIl der Richtlinien.

Garantie

Die Garantie fiir den Elan betragt 36 Monate, firr die FuBkosmetik 12 Monate und fir
die Gleitsocke 3 Monate.

Die aktuelle und vollstandige Garantieerklarung finden Sie auf der Website von
endolite.

Alle 20 Monate muss eine geplante Wartung durchgefiihrt werden, damit die Garantie
bestehen bleibt.

Flr eine erweiterte Garantie wenden Sie sich bitte an das Fachpersonal.

Der Anwender muss dariber informiert werden, dass Garantien,
Betriebsgenehmigungen und ausnahmen unwirksam werden, wenn Anderungen oder
Modifikationen vorgenommen werden, die nicht ausdriicklich genehmigt wurden.

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen des FCC Teil 15.

Die Nutzung ist an die folgenden drei Bedingungen gekniipft:

1 Das Gerat darf keine ernsthaften Storungen bei anderen Geraten verursachen.

2 Das Gerdt muss jede empfangene Stérung zulassen, einschlie8lich Stérungen, die
unerwinschte Funktionen ausldsen.

3 Es enthalt das zugelassene Bluetooth®-Modul FCC ID: T9J-RN41-1

Bluetooth® ist eine eingetragene Marke von Bluetooth® SIG

Blatchford Products Ltd. und ENDOLITE sind Firmen und Marken von Chas. A. Blatchford and Sons Ltd.
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1 Introduzione IT

Elan e un dispositivo biomimetico piede-caviglia con controllo della flessione dorsale e
plantare gestito da microprocessore. E progettato per adattarsi dinamicamente (tramite
valvole motorizzate), garantendo un supporto quando ci si trova a camminare su superfici di
diverso tipo e/o a diverse andature. Offre inoltre un piu alto livello di sicurezza e confidenza
durante la deambulazione e per il mantenimento della posizione eretta.
Caratteristiche

« Laresistenza di ammortizzazione dinamica migliora le caratteristiche dell'andatura,

garantendo una camminata piu sicura

« Laresistenza viene gestita mediante microprocessore in tempo reale

- Il software Elan si adatta alle caratteristiche dell’andatura del paziente

+ Modalita supporto in posizione eretta

« Il dispositivo consente di ridurre la pressione sull'interfaccia dell'invasatura

« Linterfaccia PC viene impostata mediante collegamento Bluetooth® e comunicazione
diretta

- Il dispositivo € alimentato tramite una batteria ricaricabile integrata

Il presente dispositivo si auto-allinea entro un certo limite su vari terreni e in caso di
sostituzione della calzatura. Consente di migliorare l'oscillazione posturale, il mantenimento
dell'equilibrio e la simmetria di carico tra gli arti, allentando le pressioni anomale sull'interfaccia
dell'invasatura.

Indicatore di
stato della
batteria

Caricabatterie

e interfaccia
connessione

Connettore
Coperchio
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Informazioni di sicurezza

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

Eventuali variazioni nella funzionalita del movimento della caviglia, per esempio un
movimento limitato o non fluido, devono essere immediatamente riferite al fornitore.
Utilizzare sempre il corrimano quando si scendono le scale ed in qualsiasi circostanza, se
disponibile.

Quialsiasi variazione eccessiva nell’altezza del tallone a seguito della programmazione
ha un effetto sfavorevole sulla funzionalita della caviglia e deve essere immediatamente
riferita al fornitore affinché possa essere effettuata la riprogrammazione e la calibrazione.
A seguito di un uso prolungato, la struttura della caviglia puo risultare calda al tatto.
Evitare forti campi magnetici, fonti d'interferenza elettrica, ambienti con presenza di
liquidi e/o polveri.

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

| componenti elettronici sono assicurati a resistente all’acqua. Il dispositivo Elan non &
comunque destinato all'uso sott’acqua o quale protesi per doccia. Se la caviglia entra in
contatto con l'acqua, asciugarla immediatamente.

Accertarsi che nel connettore del cavo di carica/interfaccia non penetri acqua.

Elan non é destinato a sport estremi, corsa o ciclismo, sport invernali o su ghiaccio,

Adatto per andare in bicicletta (no ciclismo).

Contattare il fornitore se il dispositivo Elan deve essere utilizzato in abbinamento a
pacemaker o altro dispositivo medico elettronico.

Eventuali interventi di assemblaggio, programmazione e riparazione del dispositivo Elan
devono essere effettuati esclusivamente da tecnici ortopedici adeguatamente qualificati e
certificati da Endolite.

Il paziente non deve regolare o modificare Iimpostazione del dispositivo Elan.

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

Il dispositivo Elan rileva la posizione eretta e la deambulazione in pendenza a diverse
andature su un terreno normale. Movimenti non identificati, quali tapis roulant e tappeti
mobili, possono causare un comportamento inaspettato della caviglia.

Non collegare mai il caricabatterie al dispositivo Elan quando si indossa l'arto.

Caricare le batterie del dispositivo Elan utilizzando solo il caricabatterie in dotazione con il
prodotto.

Non utilizzare questo caricabatterie per altri dispositivi. Assicurarsi che il coperchio per

il connettore della porta di carica venga correttamente riapplicato dopo aver caricato il
dispositivo; sostituirlo se danneggiato.

Accertarsi di utilizzare solo veicoli appositamente predisposti per la guida. Tutti i soggetti
sono tenuti a rispettare le norme in materia stradale quando utilizzano veicoli a motore.
Assicurarsi che il cavo di carica e il dongle Bluetooth siano correttamente allineati prima
del collegamento e che sia assicurato un accesso adeguato alla porta di carica (vedere la
Sezione 3).
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2 Punti essenziali e precauzioni per |'uso

La manutenzione deve essere eseguita da personale competente.

Si raccomanda di effettuare la manutenzione una volta all'anno e di provvedere alla
necessaria assistenza preventiva ogni 20 mesi quale condizione per l'applicabilita della
garanzia.

Punti essenziali:

Occorre segnalare eventuali variazioni delle prestazioni del presente dispositivo al
tecnico ortopedico

Le variazioni delle prestazioni possono comprendere:

« Aumento della rigidita della caviglia
« Minore supporto della caviglia (movimento piu libero)
+ Qualsiasi rumore insolito

In caso di bassi livelli della batteria, il dispositivo Elan entra in modalita Sleep, disattiva
il controllo dinamico e utilizza solo le impostazioni di base della resistenza. Per
ripristinare la modalita dinamica, caricare le batterie del dispositivo Elan non appena
possibile.

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

Pulizia:

Pulire le superfici esterne con un panno umido e detergente neutro, NON utilizzare
detergenti aggressivi. Accertarsi che il connettore dell'interfaccia (Micro D) non entri in
contatto con acqua/liquidi.

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

Se Elan é stato spedito, occorre utilizzare I'imballaggio originale dell'unita. Se &
integrato in una protesi, deve essere conservato adottando le necessarie precauzioni di
sicurezza per evitare danni all'unita.

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

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

Ambiente:

Evitare I'esposizione di Elan a elementi corrosivi, quali acqua, acidi e altri liquidi. Evitare
inoltre ambienti abrasivi come ad esempio quelli contenenti sabbia, poiché favoriscono
I'usura prematura.

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

Si raccomanda di utilizzare solo altri prodotti Endolite in combinazione con Elan.
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3 Caricamento della batteria

batteria contenute nella presente sezione.

necessario in fase di manutenzione.

Fornire al paziente le informazioni relative al caricamento della

Le batterie non sono sostituibili sul posto e verranno sostituite se

Prima di utilizzare il dispositivo per la prima volta,
leggere le istruzioni per I'uso in dotazione coniil
caricabatterie.

Si raccomanda di caricare il dispositivo Elan
quotidianamente. Effettuare una carica completa puo
richiedere 2 ore, a seconda della carica residua. Nel caso la
batteria sia esaurita o scarica, il tempo richiesto puo essere
maggiore.

Posizionare I'arto su una superficie piana e utilizzare
I'adattatore per collegare il caricabatterie alla presa nella
parte superiore del corpo del dispositivo Elan.

Fare riferimento alla spia sul caricatore per accertarsi che la
procedura di carica sia stata avviata correttamente:

A\

Prima del collegamento alla
porta di carica, assicurarsi
che l'allineamento del
connettore sia corretto

ifas-€v
O ex

LED Stato della carica

Giallo Stato inizializzazione/assenza
della batteria

Arancione Carica rapida

Verde/Giallo Mantenimento/carica di
compensazione

Verde Caricamento completo

Arancione/Verde Errore

Il ripristino del dispositivo Elan puo richiedere diversi secondi se il caricabatterie &
scollegato; successivamente un lampeggio singolo del LED con luce blu conferma

|'avviamento corretto.

1 Caricare le batterie del dispositivo Elan utilizzando solo il caricabatterie in dotazione

con il prodotto.

Non utilizzare questo caricabatterie per altri dispositivi.
2 |l caricabatterie puo essere utilizzato con presa elettrica

da 100V e 240V AC, 50/60 Hz.

3 Non collegare mai il caricabatterie al dispositivo Elan quando si indossa I'arto.

N

In fase di carica il sistema di controllo della caviglia non viene alimentato.

5 La parte anteriore della caviglia puo surriscaldarsi in fase di carica ma non deve
mai risultare bollente al tatto. Non devono essere presenti odori anomali. In caso
contrario scollegare immediatamente I'alimentazione e contattare il fornitore.

6 Non rimontare I'arto prima di aver scollegato il caricabatterie.
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7 Ricaricare sempre il dispositivo Elan prima dell’'uso se non é stato utilizzato per un
periodo di tempo prolungato.

8 Assicurarsi che, dopo aver caricato il dispositivo, il coperchio del connettore venga
riapplicato

9 Quando siricarica una batteria completamente scarica, il caricabatterie puo passare
alla carica di compensazione quale misura protettiva per prevenire eventuali danni
alla batteria.

Indicazione caricamento/stato batteria

Per verificare lo stato di carica della
batteria rovesciare il piede verso il basso
in verticale e tenerlo fermo per 4 secondi.
Il LED sul lato posteriore del dispositivo
Elan lampeggia con luce bluda 1 a3
volte (vedere la tabella) a indicare lo
stato di carica, quindi ripete la sequenza.
Rovesciare di nuovo il piede per verificare
ancora lo stato della batteria.

LED Carica della batteria Dopo il caricamento del
3 lampeggi Massima dispositivo Elan, il LED puo
lampeggiare 2 0 3 volte a
2 lampeggi Alta seconda del tempo di carica,
1 lampeggio Bassa dell'eta e delle condizioni della
batteria.

Indicazione dello stato del dispositivo Elan

1) Lampeggio singolo
Quando il caricabatterie & scollegato, il LED lampeggia una volta a indicare il corretto
avviamento.

2) Lampeggio continuo
Se, dopo la disconnessione, il LED lampeggia continuamente, pud essere presente
un errore. Per reimpostare il dispositivo Elan, ricollegare e scollegare il caricabatterie,
il dispositivo Elan dovrebbe lampeggiare una volta a indicare l'avviamento corretto.
Se il dispositivo Elan non viene reimpostato, contattare il proprio fornitore.

3) Lampeggio corto-lungo alternato
Indica lo spegnimento della batteria; se questa indicazione compare
immediatamente dopo un periodo di carica adeguato, contattare il proprio fornitore,
puo essere necessario un intervento di manutenzione alla batteria.
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Responsabilita

Il produttore raccomanda I'utilizzo del dispositivo esclusivamente nelle condizioni
specificate e per gli impieghi previsti. Il dispositivo deve essere sottoposto a
manutenzione conformemente alle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo. Il
produttore non & responsabile dei danni causati dalla combinazione dei componenti
non autorizzati dal produttore.

Conformita CE

Il presente prodotto soddisfa i requisiti previsti dagli orientamenti 93/42/CEE per

gli articoli medicali. Il presente prodotto & stato classificato come prodotto di classe

| in base ai criteri di classificazione delineati nell'allegato IX degli orientamenti. La
dichiarazione di conformita e stata quindi prodotta da Blatchford Products Limited con
la sola responsabilita conformemente all’allegato VIl degli orientamenti.

Garanzia

Il dispositivo Elan & garantito per — 36 mesi - rivestimento del piede 12 mesi - calza di
rivestimento 3 mesi.

Consultare sul sito Web Endolite la dichiarazione di garanzia completa vigente.
Manutenzione programmata a 20 mesi.

Per una proroga della garanzia contattare I'assistenza.

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

| dispositivo & conforme alla parte 15 delle regole FCC.

Il funzionamento e condizionato dalle tre seguenti circostanze:

1) Il dispositivo non deve causare interferenze dannose.

2) Il dispositivo deve accettare eventuali interferenze ricevute, incluse le interferenze
che possono causare un funzionamento indesiderato.

3) Contiene il modulo preapprovato Bluetooth® FCC ID: T9J-RN41-1

Bluetooth® & il marchio commerciale registrato di Bluetooth® SIG

Blatchford Products Ltd. Ed ENDOLITE sono societa e marchi commerciali di Chas. A. Blatchford and Sons Ltd.
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1 Introduccion

El Elan es un sistema de pie y tobillo biomimético con flexién plantar y dorsiflexion controladas
por microprocesador. Esté disefiado para adaptarse de manera dinamica (mediante valvulas
motorizadas) para proporcionar asistencia a la hora de caminar sobre una variedad de
superficies, al cambiar la velocidad de la marcha y proporcionar mayor seguridad al caminar y
en la fase apoyo.

Caracteristicas

La resistencia dinamica de amortiguacién pretende mejorar las caracteristicas de la
marcha permitiendo caminar con mayor seguridad.

Control de la resistencia en tiempo real mediante microprocesador

El software de Elan se adapta a las caracteristicas individuales de la marcha del usuario.
Modo soporte en fase de apoyo

Disefado para reducir el impacto sobre la superficie de contacto del encaje.

Configuraciéon mediante una interfaz para PC con enlace Bluetooth® y comunicaciones
directas
La energia se suministra mediante una bateria recargable integrada.

Este dispositivo proporciona auto alineacion limitada de la protesis sobre terreno variado
y tras un cambio de calzado. Esta disefiado para mejorar el balanceo postural, equilibrar la
estabilidad y la simetria de carga entre las extremidades y, a la vez, aliviar la presion del encaje.

indicador
estado de
bateria

Conexidn del

cargador
e interfaz (
Cubierta

del
conector

26



Informacion de seguridad

1.

10.

11.

12.
13.

14.

15.
16.

17.

18.

Informe a su proveedor inmediatamente acerca de cualquier cambio en el movimiento del
tobillo; por ejemplo, si el movimiento es restringido o si le falta suavidad.

Siempre que tenga la oportunidad, sujétese de una barandilla; utilice la barandilla en todo
momento cuando baje escaleras.

Todo cambio excesivo en la altura del tacén posterior a la programacién del dispositivo
afectara negativamente a la funcién del tobillo y deberia ser notificada inmediatamente a
su proveedor para que lleve a cabo una reprogramacion y calibracion.

Tras un uso prolongado, puede que la carcasa del tobillo se note caliente.

Evite los campos magnéticos fuertes, las fuentes de interferencia eléctrica y las atmosferas
gue contengan liquidos y/o polvos.

Evite exponer el dispositivo a temperaturas extremas.

Los componentes electrénicos se encuentran en un compartimento sellado que
proporciona estanquidad al agua. Sin embargo, el Elan no estd disefiado para ser utilizado
dentro del agua o como prétesis para la ducha. Si el tobillo entra en contacto con el agua,
séquelo inmediatamente con un pafo.

Asegurese de que no entre agua en la interfaz/el conector del cable cargador.

El Elan no es adecuada para deportes extremos, correr o ciclismo de competicion,
deportes de hielo o nieve, pendientes y pasos extremos. Si se realizan dichas actividades,
se haran bajo la responsabilidad exclusiva del usuario. El paseo en bicicleta si es adecuado.

Si desea utilizar el Elan en conjuncién con un marcapasos o con cualquier otro dispositivo
médico electrénico, consultelo con su proveedor.

El montaje, la programacion y la reparacion del Elan solamente podran llevarlos a cabo
técnicos ortopédicos adecuadamente cualificados y certificados por Endolite.

El usuario no debe modificar ni manipular el ajuste del Elan.

Debe aconsejar al usuario para que se ponga en contacto con su técnico ortopédico si su
estado de salud cambia.

El Elan detecta cuando el usuario esta quieto o camina en cuestas ascendentes y
descendentes y cuando camina a diferentes velocidades sobre un suelo normal. Los
movimientos no identificados como las cintas rodantes o transportadoras pueden
provocar que el tobillo se comporte de forma inesperada.

No conecte nunca el cargador al Elan antes de haberse retirado la prétesis.

Cargue la bateria del Elan utilizando solamente el cargador suministrado con el producto.
No utilice este cargador para cargar ningun otro aparato. Después de la carga, asegurese
de que la cubierta del conector de puerto de carga se vuelve a colocar correctamente,
remplacela si estd dafada.

Asegurese de que el usuario de este dispositivo conduzca solamente vehiculos
adecuadamente adaptados. Es obligatorio respetar la normativa de circulacion pertinente
cuando se conduce un vehiculo motorizado.

Asegurese de que el cable de carga y el adaptador bluetooth estén alineados
correctamente antes de la conexién y de que se proporcione el acceso adecuado al puerto
de carga (véase la seccién 3).
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2 Puntos clave y precauciones de uso

El mantenimiento debe llevarlo a cabo personal competente.

Se recomienda realizar el mantenimiento anualmente y el servicio como condicién de
la garantia cada 20 meses.

Puntos clave:

Debe informar a su técnico protésico acerca de cualquier cambio en el rendimiento de
este dispositivo.

Entre los cambios en el rendimiento del dispositivo puede haber los siguientes:

« Aumento de la rigidez del tobillo
« Reduccion de la sujecién del tobillo (movimiento mas libre)
« Cualquier ruido inusual

Con niveles bajos de energia en la bateria el Elan pasard a modo de suspension,
desconectard el control dindmico y utilizarad exclusivamente los ajustes de resistencia
basicos. Cargue las baterias del Elan tan pronto como le sea posible para restaurar el
modo dinamico.

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

Limpieza:

Utilice un pafio himedo y jabdn suave para limpiar las superficies exteriores. NO utilice
productos de limpieza agresivos. Asegurese de que no entran ni agua ni liquidos en el
conector de la interfaz (Micro D).

Transporte y almacenamiento:
Rango de temperatura de almacenamiento entre -15°Cy 50°C.
Si se envia el Elan, debera emplearse el embalaje suministrado con la unidad. Si va

integrado con una protesis debe almacenarse de manera segura para no danar la
unidad.

Levantamiento de cargas:

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

Las cargas que el usuario puede levantar dependeran de una evaluacién de riesgo
local.

Entorno:

Evite exponer el Elan a elementos corrosivos como agua, acidos y otros liquidos. Evite
también los ambientes abrasivos, como los que contengan arena, por ejemplo, puesto
que podrian provocar un desgaste prematuro.

Para uso exclusivo entre -15°Cy 50°C.

Se recomienda que sélo deberian utilizarse productos Endolite en conjuncién con el
Elan.
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6 Carga de la bateria

@ Le rogamos que comunique al usuario la informacion sobre la
carga de esta seccion.
La bateria no puede ser sustituida por el usuario y se sustituird
cuando se considere oportuno durante una revision.

Antes de utilizarlo por primera vez, lea las

instrucciones de uso provistas con el cargador.

Asegurese de que haya

Recomendamos cargar el Elan a diario; tarda unas una alineacion correcta del

2 horas en cargarse totalmente, dependiendo de la

conector antes de la conexion
carga residual. Una bateria gastada o agotada puede & al puerto de carga

tardar mas tiempo en cargarse.
Coloque la extremidad en posicién horizontal sobre E‘E m 6

una superficie plana y utilice el adaptador del cable

cargador para conectar el cargador al encaje situado 51
en la parte superior del cuerpo del Elan. U \ e x

Utilice la luz indicadora del cargador para confirmar

que la carga ha comenzado correctamente:

LED Estado de carga
Amarillo Estado de inicializacién/sin bateria
Naranja Carga rapida
Verde/Amarillo Mantenimiento/Carga de
mantenimiento
Verde Carga completa
Naranja/Verde Error

El Elan tardard varios segundos en restablecerse cuando se desconecte el cargador y un
Unico parpadeo azul del LED sera la confirmacién de que se ha producido un arranque
correcto.

1

W

Cargue la bateria del Elan utilizando solamente el cargador suministrado con el
producto.

No utilice este cargador para cargar ningun otro aparato.

El cargador de la bateria puede utilizarse con una toma de corriente de entre 100V'y
240V CA, 50/60 Hz.

No conecte nunca el cargador al Elan antes de haberse retirado la protesis.
Durante el periodo de carga, el sistema de control del tobillo no recibe corriente.
Puede que la parte frontal del tobillo se caliente durante el periodo de carga, pero
en ningun caso deberia estar demasiado caliente para poder tocarlo. No deberian
desprenderse olores anémalos. Si se da el caso, desconecte el dispositivo de la
corriente inmediatamente y contacte a su proveedor.
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Desconecte el cargador antes de colocarse la protesis de nuevo.

Recargue siempre el Elan antes de utilizarlo si no lo ha utilizado durante un periodo
prolongado de tiempo.

Asegurese de volver a colocar la cubierta del conector después de la carga.

Al cargar una bateria vacia el cargador puede pasar a carga de mantenimiento como
precaucion para evitar dafar la bateria.

Indicador de carga de la bateria/estado

Para comprobar el estado de carga de
la bateria, incline el pie hacia abajo

verticalmente y no lo mueva durante 4
segundos. EI LED de la parte posterior
del Elan parpadeara en azul, de 1a 3
veces (véase la tabla) y después volverd a
repetirlo para indicar el estado de carga.

Incline el pie de nuevo para repetir la
comprobacién del estado de la bateria.

, Después de cargar el Elan
LED Cargador de la bateria ¢l LED puede mostrar 2 6 3
3 parpadeos Méximo parpadeos, esto dependera del
tiempo de carga, laedad y la
2 parpadeos Alta condicién de la bateria.
1 parpadeo Baja

Indicacion del estado del Elan

1

Parpadeo Unico

Cuando se desconecta el cargador el LED parpadeara una sola vez para indicar el
arranque correcto.

Parpadeo continuo

Si el LED parpadea continuamente después de la desconexion puede indicar que
se ha detectado un error. Para restablecer el Elan, vuelva a conectar y después
desconecte el cargador, el Elan debera parpadear una sola vez para indicar que se
ha arrancado correctamente. Si el Elan no se restablece péngase en contacto con su
proveedor.

Parpadeos largos-cortos alternos

Indica el apagado de la bateria; si se aprecia poco después de un periodo de carga
adecuado, péngase en contacto con su proveedor ya que puede que sea necesario
revisar la bateria.
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Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo Unicamente bajo las condiciones
especificadas y para los propoésitos intencionados. El aparato debe mantenerse de
acuerdo a las instrucciones de uso suministradas con la misma caja. El fabricante no
es responsable del dafio causado por combinaciones constitutivas que no fueran
autorizadas por él mismo.

Conformidad con la CE

Este producto retine los requisitos de la normativa 93/42/EEC para productos médicos.
Este producto ha sido clasificado como un Producto Clase 1 de acuerdo a los criterios
de clasificacién descritos en el Apéndice IX de la normativa. La Declaracion de
Conformidad fue, por tanto, creada por Blatchford Products Limited con exclusiva
responsabilidad segun el Apéndice VIl de la normativa.

Garantia

El Elan tiene una garantia de - 36 meses - la carcasa del pie 12 meses - el calcetin 3
meses.

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

Servicio de mantenimiento cada 20 meses.

Para ampliar la garantia, contacte con el proveedor del servicio.

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

Este dispositivo se ajusta a lo dispuesto en la parte 15 de las normas de la FCC (la

Comision Federal de Comunicaciones de EE.UU.).

Su utilizacidn estd sujeta a las siguientes tres condiciones:

1 Que este dispositivo no cause interferencias dafiinas.

2 Que este dispositivo acepte cualquier interferencia que reciba, incluidas las
interferencias causadas por un manejo no deseado.

3 Contiene un médulo preaprobado Bluetooth® con la siguiente identificacion del
FCC: T9J-RN41-1

Bluetooth® es la marca comercial registrada de Bluetooth® SIG

Blatchford Products Ltd. y ENDOLITE son compaiiias y marcas registradas de Chas. A. Blatchford and Sons Ltd.
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1 Innledning m

Elan er et biomimetisk fot- og ankelsystem med mikroprosessorkontrollert dorsifleksjon
og plantarfleksjon. Den er laget for a tilpasses dynamisk (via motorstyrte ventiler) for a
gi assistanse ved gange pa en rekke overflater, ved forandring av ganghastighet og gkte
trygghets- og sikkerhetsnivaer nar man gar og star.

Fordeler
- Dynamisk dempingsmotstand forbedrer ganglaget og gjer det tryggere a ga

+ Mikroprosessorstyring av motstanden i sanntid

« Elan-programvaren tilpasser seg den enkelte brukerens ganglag

« Staende stottemodus

« Mindre slitasje pa kontakten

« PC-grensesnittoppsett med Bluetooth®-kobling og direkte kommunikasjon
- Strem tilfgres via en innebygd, oppladbar batteripakke

Denne enheten gir begrenset selvjustering av protesen pa ulike terreng og i henhold til
fotteyet som brukes. Den forbedrer svai i ryggen og balansestabilitet og holdningens
symmetri, samtidig som den avlaster hgyt trykk mot kontaktflaten.

Status/

batteriindikator Lader- og

grensesnitt-
kobling (

Koblings-
deksel
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Sikkerhetsinformasjon

1.

10.

11.

12.
13.
14.

15.
16.

17.
18.

Enhver endring i ankelbevegelsen, f.eks. begrenset bevegelse eller ujevn
bevegelse, skal rapporteres til helsepersonell gyeblikkelig.

Bruk alltid gelenderet nar du gar ned trapper og overalt ellers.

Alle store endringer i haelhgyde etter programmering vil pavirke ankelfunksjonen
negativt og ma umiddelbart rapporteres til sertifisert helsepersonell for
omprogrammering og kalibrering.

Etter kontinuerlig bruk kan ankelpakningen bli varm a ta pa.

Unnga sterke magnetfelt, kilder til elektrisk interferens, vaeske- og/eller pulverfylte
atmosfeerer.

Unnga ekstrem varme og/eller kulde.

De elektroniske komponentene er forseglet for vannbestandighet. Imidlertid ma
Elan ikke brukes under vann eller som en dusjprotese. Hvis ankelprotesen kommer
i kontakt med vann, ma det terkes av umiddelbart.

Serg for at det ikke kommer vann inn i grensesnitt-/ladekabelkontakten.

Elan er ikke egnet for ekstremsport, kapplgping eller -sykling, is- og sn@sport,
ekstreme bakker og berg. Alle slike aktiviteter utfares pa brukerens egen risiko.
Fritidssykling er akseptabelt.

Kontakt helsepersonell for rdd hvis Elan skal brukes med en pacemaker eller annen
elektromedisinsk enhet.

Montering, programmering og reparasjon av Elan ma kun utfgres av kvalifisert
helsepersonell, sertifisert av Endolite.

Brukeren ma ikke justere eller tukle med Elan-oppsettet.
Brukeren bes kontakte sertifisert helsepersonell hvis tilstanden endres.

Elan kan registrere at du star og gar i oppoverbakke eller nedoverbakke og at du
gar i forskjellige hastigheter pa normal grunn. Ikke-identifiserte bevegelser, slik
som tredemgller og rulleband, kan fordrsake uventet ankelbevegelse.

Koble aldri laderen til Elan mens du fremdeles bruker protesen.

Batteriene i Elan skal bare lades med laderen som folger med produktet.

Ikke bruk laderen til & lade noe annet utstyr. Sikre at dekselet til
ladeporttilkoblingen er riktig satt pa plass etter lading. Erstatt den hvis den er
skadet.

Kjor bare biler som er riktig utstyrt for formalet. Falg alltid kjerereglene.

Sikre at ladekabelen og bluetooth-sikkerhetsngkkelen er riktig rettet inn for
tilkobling, og at det er gitt ordentlig tilgang til ladeporten (Se avsnitt 3).
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2 Ngkkelpunkter og forholdsregler for bruk

Vedlikehold ma utfares av kvalifisert personell.

Det anbefales at vedlikehold utferes arlig og at service utfgres som en betingelse for
garantien hver 20. maned.

Nokkelpunkter:

Eventuelle endringer i enhetens ytelse ma rapporteres til sertifisert helsepersonell, evt.
ditt neermeste ortopediske verksted
Endringer i ytelsen kan inkludere:

« Pkning i ankelstivhet
- Redusert ankelstgtte (friere bevegelse)
+ Uvanlige lyder

Ved lavt batteriniva vil Elan ga i sovemodus, sla av dynamisk kontroll og bruke kun
grunnleggende motstandsinnstillinger. Lad Elan batteriene sa snart som mulig for a
gjenopprette dynamisk modus.

Sertifisert helsepersonell ma informeres om eventuelle endringer i kroppsvekt og/eller
aktivitetsniva.

Rengjering:

Rengjer utvendig med en fuktig klut og mild sape. IKKE bruk sterke rensemidler. Serg
for at det ikke kommer vann/vaesker inn i grensesnittkontakten (Micro D).

Transport og oppbevaring:
Oppbevares ved temperatur mellom -15 °C og 50 °C.

Hvis Elan skal forsendes, bruk emballasjen som falger med enheten. Nar den er bygget
inn i en protese, skal den oppbevares godt sikret slik at det ikke skader enheten.

Loftelast:

Brukerens vekt og aktivitet er underlagt de angitte grensene.

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

Miljo:

Unnga a eksponere Elan for korrosive elementer slik som vann, syrer og andre vaesker.

Unnga ogsa friksjonsmiljaer, for eksempel miljger med sand, da de kan fore til tidlig
slitasje.

Kun for bruk mellom -15 °C og 50 °C.

Det anbefales at kun Endolite-produkter brukes sammen med Elan.
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3 Batterilading

Informer brukeren om ladeinstruksjonene i dette avsnittet.
Batteriene kan ikke skiftes ut i felten og ma byttes ved behov
under service.

Les brukerinstruksjonene som fglger med laderen

for forste gangs bruk.
. . Sikre riktig posisjonering for
Vi anbefaler at Elan lades daglig. Den bgr bruke 2 A koplingen far tilkobling til
timer pa a lades helt opp, avhengig av mengden
gjenveerende batteri. Et utladet eller flatt batteri kan

bruke lengre tid.
Legg protesen pa et flatt underlag og bruk E1E(- /

ladekabeladapteren til a koble laderen til sokkelen

gverst pa Elan-enheten. am
Bruk indikatorlampen pa laderen for a bekrefte at : 6 x

ladingen starter riktig:

ladeporten

LED Ladestatus
Gul Startfase / tomt for batteri
Oransje Lader raskt
Grgnn/gul Vedlikeholdslading
Grgnn Fulladet
Oransje/grgnn Feil

Elan vil bruke flere sekunder pa a nullstilles nar laderen er frakoblet, og ett enkelt blatt
blink fra LED-en vil bekrefte riktig oppstart.

1 Batteriene i Elan skal bare lades med laderen som fglger med produktet.
Ikke bruk laderen til & lade noe annet utstyr.

2 Batteriladeren kan brukes med en stikkontakt med nominelle verdier mellom 100V
0g 240V vekselstrgm, 50/60 Hz.

3 Koble aldri laderen til Elan mens du fremdeles bruker protesen.

4 Under lading leveres det ingen strgm til ankelkontrollsystemet.

5 Fremsiden pa ankelprotesen kan bli varm under lading, men skal aldri veere for varm
til & ta pa. Det skal ikke vaere noe unormal lukt. | sa fall ma@ du med en gang koble fra
streamforsyningen og kontakte serviceleverandgren.

6 lkke sla pa protesen for laderen er frakoblet.

7 Lad alltid Elan fer bruk hvis den har statt ubrukt i lengre tid.
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8 Sikre at koblingsdekselet blir satt pa plass etter lading
9 Ved lading av et tomt batteri kan laderen ga tilbake til vedlikeholdslading, som en
forhandsregel mot & skade batteriet.

Batteriladerindikator/statusindikasjon

For & sjekke status pa batteriladingen,
vipp foten ned vertikalt og hold den rolig
i 4 sekunder. LED-en pa baksiden av Elan
vil blinke blatt 1-3 ganger (se tabell), og
deretter gjentas. Vipp foten pa nytt for a
kontrollere status pa batteriet igjen.
Merk: Denne funksjonen kan slas av og
pa, se avsnitt 14 > Alternativer.

LED Batterilader Etter Elan har blitt oppladet,
3 blink Maksimum kan LED-lyset vise to eller
- tre blink. Dette vil avhenge
2 blink Hoy av ladetiden, alderen og
1 blink Lav tilstanden til batteriet.

Elan statusindikasjon

1 Enkelt blink
Nar laderen er koblet fra, vil LED-en blinke en gang for a angi riktig oppstart.

2 Kontinuerlig blinking
Hvis LED-en blinker kontinuerlig etter frakobling, kan dette indikere at en feil har
blitt oppdaget. For a nullstille Elan, koble til pa nytt og frakoble deretter laderen.
Elan skal deretter blinke én gang for a vise riktig oppstart. Hvis Elan ikke nullstilles, ta
kontakt med tjenestetilbyderen din.

3 Alternativ lang-kort blinking
Angir at batteriet skrus av. Hvis dette skjer kort tid etter en tilfredstillende
ladeperiode, ta kontakt med tjenestetilbyderen din, siden service pa batteriet
kanskje er pakrevd.

36



Ansvar

Produsenten anbefaler a bruke enheten kun under de angitte betingelsene og

for de tiltenkte formalene. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til instruksjonene
som fglger med enheten. Produsenten er ikke ansvarlig for skade som falge av
komponentkombinasjoner som ikke er godkjent av produsenten.

EU-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i retningslinjene 93/42/E@F for medisinske
produkter. Dette produktet er klassifisert som et klasse 1-produkt i henhold til
klassifiseringskriteriene angitt i vedlegg IX i retningslinjene. Samsvarserklaeringen ble
derfor opprettet av Blatchford Products Limited med eneansvar i henhold til vedlegg
Vlli retningslinjene.

Garanti

Garantien for Elan varer i 36 maneder - fotskallet 12 maneder - glidesokken 3 maneder.
Ga til Endolite-nettstedet for a se hele garantierklaeringen.

Planlagt service hver 20. maned.

Kontakt sertifisert helsepersonell for informasjon om utvidet garanti.

Brukeren skal veere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig
godkjent kan ugyldiggjare brukslisensene og fritakene.

Denne enheten oppfyller kravene i artikkel 15 av FCC-reglene.

Bruken er underlagt falgende tre betingelser:

1 Denne enheten kan ikke forarsake skadelig interferens.

2 Denne enheten ma kunne handtere enhver interferens, inkludert interferens som
kan fare til ugnsket drift.

3 Inneholder forhandsgodkjent Bluetooth®-modul, FCC-ID: T9J-RN41-1

Bluetooth® er et registrert varemerke eid av Bluetooth® SIG

Blatchford Products Ltd. og ENDOLITE er selskaper og varemerker eid av Chas. A. Blatchford and Sons Ltd.
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