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1 Description and Purpose

Application

These instructions for use are for the practitioner.

The term device is used throughout these instructions for use to refer to Elite2.

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

A high-energy-return foot. The independent heel and toe springs provide axial deflection. The
split toe provides good ground compliance.

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.

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

Contra-indications

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.

Intended for a single user.

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

Spring Set Selection

User Weight
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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.
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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.

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 fitting
advice Section 7 to ensure satisfactory function and range of movement

When fitted with springs, cover appropriate
lines on carrier with permanent black marker
to leave spring set number showing.
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2 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)

/5

13A/F

25Nm
(cat 8&9)

=

Heel Wedge

Carrier

Glide
Sock

Heel Spring
Screws
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3 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.

4 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 must be handed the user information card supplied, and be advised of the following:

« 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.

5 Limitations on Use

Intended Life
A local risk assessment should be carried out based upon activity and usage.

Lifting Loads
User weight and activity is governed by the stated limits.
Load carrying by the user should be based on a local risk assessment.

Environment

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

(]
a /A 1m
Thoroughly rinse this device with fresh water after %J [l J ——— J
use in abrasive environments such as those that may

contain sand or grit, for example, to prevent wear or Suitab|e for SmeerSion

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.
We recommend using Blatchford products with this device.
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6 Bench Alignment

Static Alignment

Setup length

With flexion, adduction and abduction
properly accommodated, set the limb length
5mm longer than the sound side to allow for

Transfemoral compression and deflection of the foot springs
s during gait. This should be re-assessed once
| the dynamic trial commences and the length
.« Build adjusted accordingly.
= Line
| 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

Transtibial 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.

3 Allow for users
own footwear

Approx. 1/3 | 2/3
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7 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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8 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.

938223S/2-0120



9 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.

10
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9 Assembly Instructions (continued)

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

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

11

heel spring
location slot

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

938223S/2-0120



10 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
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11 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 25-27 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 - 539050S
28R - 539051S
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S

13
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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 damage caused by 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
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.

Environmental Aspects

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

Trademark Acknowledgements
Elite Foot and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.

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

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

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

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.

Cette prothese 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 apres miire
justification.

Pour réduire les risques de glissade et de trébuchement, I'utilisateur doit toujours porter des
chaussures maintenant bien la coque du pied.
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 prothése spécifiquement congue et optimisée pour leurs besoins.

Congue pour un seul utilisateur.

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

Sélection d'un jeu de ressorts

Poids de l'utilisateur

v o 0 =} ~ )
¢ £ 3 s 3 r s 8 2 B % B
s £ ¥ » 8 % & g 5 & & g =
= << — — — —

L am
meee 4 1 2 3 a4 5 e 7 N :::
2 o 90a
Bev'e 4 2 3 4 5 6 7 8 9 B B
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.
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Niveau d'activité 3

A la capacité ou le potentiel de se déplacer a des cadences variables.

Pour les utilisateurs aptes a gérer la majorité des obstacles environnementaux et pouvant
avoir une activité professionnelle ou thérapeutique qui exige l'utilisation d'une prothese
supérieure a la simple locomotion.

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
a respecter les grilles de poids. Se référer a la section 7 de la notice de montage pour assurer
une fonction et une amplitude satisfaisantes.

Lorsque la prothése est dotée de lames,
masquer les lignes appropriées du support
avec un marqueur noir permanent pour laisser
la catégorie de lames visible.
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2 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)

EUN

é
Lame d’avant-pied Vis

(%)

15Nm
(cat 1-7)

/5

13A/F

25Nm
(cat 8&9)

=

Cale de talon

Support

Chaussette de
protection

4

Vis lame de
talon

@ ' - Enveloppe

/ de pied
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3 Fonctionnement

L'Elite2 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.

4 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.

5 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 J _ J
doit étre mise a I'envers et bien séchée avant d'étre eee !

I

v

portee. o o Adapté pour une immersion
A utiliser uniquement entre -15 “Cet 50 °C. pte p . X
Nous recommandons I'utilisation des produits jusau’a 1 metre

Blatchford avec ce dispositif.
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6 Alignement a I'établi

Alignement statique

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
Axe de fois que I'essai dynamique est entamé et que la
construction 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.

3% Prendre en compte la
hauteur du talon des
chaussures de I'utilisateur

Environ 1/3 | 2/3
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7 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.

20
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8 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.

938223S/2-0120




9 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.

22
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9 Instructions d'assemblage (suite)

Position de la lame d'avant-
pied dans I'enveloppe.

Faites glissez 'ensemble dans lI'enveloppe de pied.
Veillez a ce quelle 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
l'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 I'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 I'enveloppe de pied, comme illustré, avec
de I'adhésif Thixofix (926204) ou un produit
équivalent. Donnez ensuite la forme souhaitée.

23
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10 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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11 Informations pour la commande

Référence produit

| EL | 25 |

L |

3|

Taille

p. ex. EL25LN3S

*Taille 25-27 uniquement. Pour toutes les autres tailles, omettez le champ de la largeur.

Jeu de lames

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)

25

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 - 539050S
28R - 5390515
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 n'est pas responsable des dommages provoqués par des
combinaisons de composants qu'il n'a pas autorisées.

Conformité CE

Ce produit est conforme a la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux. Ce produit a été
classé comme produit de classe 1 conformément aux critéres de classification décrits dans
I’'Annexe IX de la directive. La déclaration de conformité a donc été établie par Blatchford
Products Limited sous sa seule responsabilité selon I'annexe VIl des directives.

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.

Aspects environnementaux

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

Marques déposées :
Elite Foot et Blatchford sont des marques commerciales de Blatchford Products Limited.

Adresse enregistrée du fabricant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Royaume-Uni.
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1 Beschreibung und Verwendungszweck

Anwendung:
Diese Gebrauchsanweisung ist fuir das Fachpersonal vorgesehen.

Die Bezeichnung,Produkt” bezieht sich in dieser Gebrauchsanweisung auf den Elite2.
Das Produkt ist ausschlieBlich als Teil einer Prothese der unteren Extremitaten einzusetzen.

Ein Prothesenfu mit hoher Energierlickgabe. Die unabhéngigen Fersen- und Vorderfu3federn
bieten eine Axialdeflexion. Der zweigeteilte Vorful} bietet eine gute Bodenhaltung.
Der Prothesenful8 wird Amputierten empfohlen, die das Potenzial haben die Mobilitatsklasse 3

oder 4 zu erreichen. Natdrlich 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.

f Um das Sturz- und Stolperrisiko zu minimieren, muss geeignetes Schuhwerk getragen werden, das

zu jeder Zeit sicher auf die FuBkosmetik passen sollte.

Kontraindikationen

Dieses Produkt ist moglicherweise nicht flir Anwender der Mobilitatsklasse 1 und fiir
Leistungssportarten geeignet, da solche Anwender eine speziell auf ihre Bedrfnisse

abgestimmte Prothese benutzen sollten.
Nur zur Verwendung durch einen Anwender vorgesehen.

Sicherstellen, dass der Anwender die Bedienungsanleitung und insbesondere die

Wartungsanweisungen verstanden hat.

FuBfederset Korpergewicht des Anwenders
_g B o~ o © ~ © S = R S 8
= = o n © ~ e — T T T i )]
¢ £ I B 8 & & g 858 T 5 @& =
Niedrig 3 1 1 2 3 4 5 6 7/ - L
(7]
©
me 4 1 2 3 4 5 e 7 N
>
Hoh 4 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 Aktivitdten wie z.B.: Langstreckenlaufe, Klettern, Gewichtheben oder das Tragen

schwerer Gegenstande wahrend der Arbeit

Wichtig:

Fiir Anwender, die hohen StoB3belastungen ausgesetzt sind, diirfen die
Gewichtsbegrenzungen fiir die einzelnen Federn nicht Giberschritten werden.
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Mobilitatsklassen 3

Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit verschiedenen
Gehgeschwindigkeiten fortzubewegen.

Er besitzt die Fahigkeit, die meisten Umwelthindernisse zu tilberwinden und kann
berufliche, therapeutische und sportliche Aktivitaten austiben, die mehr von der Prothese
verlangen als einfache Fortbewegung.

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 7 fiir die individuelle Anpassung der
Funktion und des Bewegungsspielraums

Sobald die Federn angebracht wurden, sind die
entsprechenden Linien auf dem Trager mit einem
schwarzen Markierstift zu kennzeichnen, so dass
die richtige Federset-Kategorie erkennbar ist.
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2 Bauteile

Wichtigste Bauteile und Materialien:
« Trager (Aluminium/Edelstahl/Titan)
+ Fersen- & VorfuBfedern (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

~ @ p-_— }Bkosmetik
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3 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.

4 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.

5 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.

Wir empfehlen den Einsatz von Blatchford-Produkten mit diesem Produkt.
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6 Aufbaurichtlinie

Oberschenkel

|
|« Lotlinie

31

Statischer Aufbau

Einstellung der Lénge

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

als die gesunde GliedmalRe eingestellt
werden, um Kompression und Deflexion
des Prothesenfu3en und der Federn zu
beriicksichtigen. 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 Absatzhohe
korrekt eingestellt). Der Schaft sollte
dementsprechend positioniert werden.

Dynamischer Aufbau

Frontalebene

Sicherstellen, dass eine M-L-Verkippung durch
die relative Positionierung von Schaft und
Prothesesful3 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 bertiihren.

Transfemoraler Aufbau

Transfemorale Komponenten entsprechend
der Gebrauchsanleitung aufbauen, die mit
dem Knie geliefert wird, auf. Lotlinie, wie
abgebildet, relativ zum Ful3 ausrichten.

Die Absatzhohe der
% Schuhe des Anwenders
beriicksichtigen
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7 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

. Mit dem ProthesenfuB leicht in die

zum Prothesenful3 nach hinten
schieben

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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8 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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9 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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9 Montageanleitung (Fortsetzung)

Position der Vorfu3feder
in der FuBkosmetik

Die gesamte Einheit in die FuBkosmetik
schieben. Auf den korrekten Sitz in der Position
der VorfuBRfeder 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 FuBBkosmetik befinden.

Fersenfeder
Position

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

Die Schaumstoffkosmetik mit Thixofix (926204)
oder einem ahnliche Klebstoff auf die Kosmetik
kleben und wie benétigt formen.
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10 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
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11 Bestellinformationen

Bestellbeispiel Erhaltlich von GroBe
22 bis Grofe 30:
EL 2 L N
| | e 58 | Seit | r—— | Fd3 . | 5 Sd I | EL22L1S bis EL30R9S
rolse eite reite’ ederset- anda .
(L/R) (S/B) Kategorie Toe EL22L1SD bis EL30R9SD

(ftr dunkel D" hinzufligen )
z.B.EL25LN3S

* nur GroBen 25-27. Das Feld fiir die Breite bei anderen GroBe 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 - 539050S
28R - 539051S
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
fur genannte Verwendungszwecke benutzt werden darf. Das Produkt muss entsprechend der mit
dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung gewartet werden. Der Hersteller haftet nicht fir
Schéaden, 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 gemaR
Anhang VIl der Richtlinien.

Garantie

Die Garantie fiir das Produkt betragt 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 Gewéhrleistungen unwirksam
werden lassen.

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

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

Markenrechtliche Anmerkungen
Elite Foot und Blatchford sind eingetragene Marken von Blatchford Products Limited.

Registrierte Adresse des Herstellers
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, GroBbritannien.
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1 Descrizione e finalita IT

Applicazione
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.

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

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.

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.

& Per ridurre al minimo il rischio di scivolamento e inciampo, indossare sempre calzature
adeguate, che abbraccino saldamente il rivestimento del piede.

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.

Destinato a un unico utente.

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

Selezione dei set di lamine
Peso del paziente

[e] p O o N e}
£ £ % 3 g & 8 8 £ 2 I B
S £ 3 3 8 % & g 5 £ & g =
E 2 = pa s =

£
md 4 1 2 3 a 5 e 72 N :

-
Elevato 4 2 3 4 5 6 7 8 9 - Bt
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.
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Livello di attivita 3

Ha I'abilita o la potenzialita di camminare con andatura variabile.

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

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 7 per assicurare una
funzionalita e un range di movimento adeguati.

Dopo l'installazione delle lamine, coprire con
un pennarello nero indelebile le linee presenti
sul supporto, in modo da lasciare visibile il
numero del set corretto.
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2 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

v

Supporto

Lamina anteriore
(dell'avampiede)

Calza di
rivestimento

7

Viti della lamina
del tallone
Rivestimento

@ - del piede

15Nm

EON

¢
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3 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.

4 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.

5 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. QJ ré J m J
Risciacquare abbondantemente con acqua dolce dopo  “¢'s’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.

Si raccomanda I'utilizzo di prodotti Blatchford con questo dispositivo.
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6 Allineamento a banco

Transfemorale
| ]

! Linea di
i carico

Allineamento statico

Impostazione della lunghezza

Una volta impostate correttamente la
flessione, I'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.

X% Adattare in base alla
calzatura normalmente
utilizzata dall’'utente
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7 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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8 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.

45
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9 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.

46
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9 Istruzioni di montaggio (continua)

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
allinterno 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.

a7
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10 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

48
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11 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 25-27. 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 - 539050S
28R - 539051S
29L - 5390525
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S

49
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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 é 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 é stato classificato come prodotto di classe | in base ai criteri di
classificazione delineati nell’allegato IX degli orientamenti. La dichiarazione di conformita &
stata quindi prodotta da Blatchford Products Limited con la sola responsabilita conformemente
all'allegato VIl degli orientamenti.

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.

Indicazioni ambientali

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

Dichiarazioni sui marchi di fabbrica

Elite Foot e Blatchford sono marchi commerciali di Blatchford Products Limited.
Indirizzo registrato dal produttore

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Regno Unito.
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1 Descripciény finalidad

Uso:

Estas instrucciones de uso son para el técnico ortopédico.

En estas instrucciones de uso se emplea el término dispositivo para referirse a Elite2.

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

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.

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.

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

Contraindicaciones

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

Disefada para ser utilizada por un Unico usuario.

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

Seleccion del conjunto de ballestas
Peso del usuario

e O o ~ O
g 2 & s 8 K g 8 - =2 I o _
g 2 < o < N o iy & L < b 2
© < n ° © N o o — ™ <
E & = s - =
Bjo 3 1 1 2 3 4 5 6 7 - e
23
Moderado 4 1 2 3 4 5 6 7 8 9 - < 5 .g_
o=
Alto 4 2 3 4 5 6 7 8 9 - S3
Bajo Paseos diarios y deportes ocasionales como el golf o senderismo

Moderado  Paseo enérgico, deportes frecuentes o a diario como correr

Actividades diarias como carreras de largo recorrido, escalada, levantamiento y transporte de

Alto ) )
objetos pesados por motivos laborales

Importante:
Para usuarios de alto impacto, no exceda el limite de peso para las ballestas individuales.
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Nivel de actividad 3

Tiene la capacidad o el potencial de caminar con una cadencia variable.

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

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 los consejos de ajuste de la Seccién 7.

Cuando lleve ballestas, cubra las lineas
apropiadas con un marcador permanente
negro para mostrar el nimero del conjunto de
ballestas.
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2 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)

/5

13 A/F

25Nm
(cat.8y9)

=

Cuna del
talon

Portadora

Ballesta de la
puntera

Ballesta Calcetin
parael
talon

Tornillos de la
ballesta de talén

@ - Cubierta

S / cosmética
&),

é
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3 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.

4 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.

5 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

agua en la cubierta cosmética, se le deberd dar la vuelta y 00
secarla antes de volver a utilizarla. . .,
Para uso exclusivo entre-15 °Cy 50 °C. AptO para |a Inmersion
Recomendamos emplear productos Blatchford con este

dispositivo.
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6 Alineacion de banco

Transfemoral
| ]

<=

Linea
de
carga

Aprox. 1/3 |

2/3
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Alineacion estéatica

Longitud de configuracion

Dando cabida a la flexién, aduccién y
abduccién 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 dindmicay ajustarse la
longitud como corresponda.

Linea de carga

Debe situarse 10 mm anterior al centro de la
piramide (teniendo en cuenta correctamente
la altura del talén). El encaje debe colocarse
como corresponda.

Alineacion dindmica
Plano coronal
Asegurese de que el empuje M-L sea minimo,

ajustando las posiciones relativas al encaje 'y
al pie.

Plano sagital

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

Alineacién transfemoral

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.

*
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7 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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8 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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9 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.

58
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9 Instrucciones de montaje (continuacion)

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 metélico 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

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

m Ranura de ubicacién

de la ballesta para talén

—_—

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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10 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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11 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 25-27 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).

61

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 - 539050S
28R - 539051S
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 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 de componentes que no fueran autorizadas por él mismo.

Conformidad con la CE

Este producto reune 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 Declaracién de Conformidad fue, por tanto,
creada por Blatchford Products Limited con exclusiva responsabilidad segun el Apéndice VIl de la
normativa.

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.

Aspectos medio ambientales

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

Reconocimientos de marcas comerciales
Elite Foot y Blatchford son marcas registradas de Blatchford Products Limited.

Direccidn registrada del fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
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1 Beskrivelse og formadl

Anvendelse

Denne bruksanvisningen er for helsepersonell.

Ordet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til Elite2.

Denne enheten skal brukes utelukkende som en del av en protese for nedre ekstremitet.

En fot med hoy energiretur. De uavhengige hael- og téfjeerene sgrger for aksial avbgying. Den
delte tden sgrger for god terrengtilpasning.

Denne enheten er anbefalt for brukere som kan oppna aktivitetsniva 3 eller 4. Det finnes selvsagt
unntak, og i var anbefaling ensker vi a ta hayde for unike, individuelle omstendigheter. Enhver
slik avgjerelse skal vaere velbegrunnet.

For & minimere risikoen for a skli og snuble ma egnet fottay som sitter godt over
fotskallet, brukes til enhver tid.

Kontraindikasjoner

Denne enheten er kanskje ikke egnet for personer pa aktivitetsniva 1 eller for konkurranseidrett.
Slike brukere har bedre nytte av spesiallagede proteser optimert for deres behov.

Beregnet pa én bruker.
Kontroller at brukeren har forstatt alle bruksanvisningene, spesielt avsnittet om vedlikehold.

Valg av fjersett Brukerens vekt

£ k] o~ o) © ~ o S 2 R S 3

£ s w0 D 9 N 0 = 7 T i T2

§ £ % 5 8 & = § 5 % 5 3

w3 1 1 2 3 a4 s A .
o8

Middels 4 1 2 3 4 5 6 7 8 9 e

w 4 2 3 4 5 e 7N B

Lav Daglig gange og sporadisk mosjon slik som golf og fotturer

Moderat  Rask gange, hyppig eller daglig mosjon slik som jogging

Hoy Daglige aktiviteter slik som leping, klatring, lefting og baering av tunge gjenstander i
yrkessammenheng

Viktig:

For storbelastningsbrukere ma vektgrensen for individuelle fjeerer ikke overskrides.
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Aktivitetsniva 3

Evne eller potensial for ambulasjon med variabel ganghastighet.

Typisk for de som kan héndtere de fleste hindringer i naermiljget og kan ha yrkes-,
behandlings- eller treningsrelatert aktivitet som krever bruk av en protese som gir mer enn
enkle bevegelser.

Note... Hvis du har vanskeligheter med a velge mellom to kategorier, skal du velge det hgyeste
fleersettet.

Anbefalingene av fotfjeersett som vises, er for transtibiale brukere.

For transfemorale brukere foreslar vi a velge et fjaersett én kategori lavere. Se tilpasningsradet
i avsnitt 7 for a sikre tilfredsstillende funksjon og bevegelsesomrade.

Nar montert med fjeerer, dekk til aktuelle
linjer pa beereren med permanent svart
markeringspenn slik at fjzersettnummeret
vises.
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2 Konstruksjon

Hoveddeler:
Baere-enhet (aluminium / rustfritt stal / titan)
Hael- og tafjeerer (e-Carbon)
Fjeerskruer (titan)
Glidesokk (UHM PE)
Fotskall (PU)

Glidesokk

Fotskall

>
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3 Funksjon

Denne enheten bestar av en ta og uavhengig heelfjer i e-Carbon.

Heel- og tafjeerene er festet til ankelen med skruer av titan. Fotprotesen er innpakket i en UHM
PE-sokk, som igjen er innpakket i et PU-fotskall.

4 \edlikehold

Vedlikehold ma utferes av kvalifisert personell.
Vi anbefaler folgende arlig vedlikehold:

- Fjern fotskallet og glidesokken, se etter skade eller slitasje, og skift ut om ngdvendig.

- Sjekk at alle skruene er stramme, og rengjer og remonter ved behov.

. Se etter tegn til delaminering eller slitasje pa hael- og tafjeer, og skift ut om nedvendig. Noe
mindre overflateskade kan oppsta etter en periode med bruk. Dette pavirker ikke funksjonen
eller styrken til foten.

Brukeren ma fa utdelt det medfglgende brukerinformasjonskortet og fa falgende rad:

« Enhver endring i enhetens ytelse ma rapporteres til sertifisert helsepersonell, f.eks. redusert
energiretur eller uvanlige lyder.

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

Hvis denne enheten brukes til ekstreme aktiviteter, ma vedlikeholdsnivaet og -intervallene

revurderes. Oppsok radd og teknisk statte ved behov for & planlegge en ny vedlikeholdsplan,

avhengig av hyppigheten og typen av aktivitet. Dette skal avgjeres ved hjelp av lokal

risikovurdering utfert av en kvalifisert person.

Brukeren skal opplyses om at regelmessig visuell inspeksjon av foten er anbefalt. Tegn pa slitasje
som kan pavirke funksjonen, skal rapporteres til tjenesteleverandgren (f.eks. betydelig slitasje
eller omfattende misfarging som felge av langtidseksponering for UV-straling).

Rengjaring
Rengjer utvendig med en fuktig klut og mild sape. Ikke bruk sterke rensemidler.

5 Bruksbegrensninger

Tiltenkt levetid
En lokal risikovurdering skal utferes basert pa aktivitet og bruk.

Loftelast

Brukerens vekt og aktivitet er underlagt de angitte grensene.

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

Enheten er vanntett til en maksimumsdybde pa

[ )
1 meter. QJ - Aln J
HHHH ]
Skyll enheten grundig med friskt vann etter bruk i soe i m—

friksjonsmiljger, for eksempel miljger med sand og

grus, for 8 unnga slitasje eller skade pa bevegelige Kan erkeS Under vann
deler.

Skyll enheten grundig med friskt vann etter bruk i salt- eller klorvann.

Fotenheter ma veere tilstrekkelig overflatebehandlet for & forhindre vanninntrengning i fotskallet
nar mulig. Hvis vann trenger inn i fotskallet, skal det snus og terkes for videre bruk.

Kun for bruk mellom -15 °C og +50 °C.
Vi anbefaler at du bruker Blatchford-produkter med denne enheten.
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6 Benkejustering
Statisk justering

Oppsettlengde

| Nar fleksjon, adduksjon og abduksjon er tatt
| i betraktning, skal ekstremiteten stilles inn
. slik at den er 5 mm lenger enn den friske
siden. Slik tar man hgyde for kompresjon
Transfemoral og avbgying av fotfjeerene under gange.
- Dette skal revurderes nar den dynamiske

| utprgvingen starter, og lengden skal justeres
:« Bygglinje tilsvarende.

Bygglinje

- Denne skal vaere 10 mm anterior til midten
av pyramiden (med hzlhgyden tatt i
betraktning). Hylsen skal posisjoneres
tilsvarende.

Dynamisk justering

Koronalt plan

Kontroller at M-L-fremstgt er minimalt ved
a justere kontaktens og fotens relative
posisjoner.

Sagittalt plan

Kontroller at det er en jevn overgang fra
haelslag til taloft. Kontroller ogsa at haelen og
tden er jevnt belastet i stdende stilling, og at
begge bergrer gulvet.

Transfemoral justering

Juster transfemorale komponenter i trdd med
tilpasningsinstruksjonene som folger med
kneprotesen, og hold bygglinjen relativ til
foten, som vist.

Gi rom for
brukerens egne sko
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7 Rad for tilpasning

Fjeersett leveres som avpassede par, dvs. at heel- og téfjeeren er laget for a fungere sammen for a

gi en jevn overgang for de fleste brukere.

Haelkile

En heelkile felger med fotprotesen. Ved montering av kilen avstives heelfjzeren. Disse kan festes
med tape for utprgving. For permanent tilpasning skal kilene klebes pa plass ved hjelp av Loctite
424 (926104) mellom den lavere kontaktflaten til haelen og kilen.

Heaelstivhet

Bevegelsen gjennom stillingsfasen skal vaere jevn, og haelfunksjonen er avgjerende for denne

prosessen:

« Hvis haelen er for myk eller belastningslinjen for posterior, vil du synke ved hzlslag og ha

vanskeligheter med @ komme over taen.

« Huvis haelen er for hard eller belastningslinjen for anterior, vil du fa en rask overgang til og

med midtstilling eller rykke ved hzelslag.

Symptomer

Lasning

+ Synker ved hzelslag
+ Vanskeligheter med & klatre

—_

Legg til heelkile

2. Flytt hylsen anteriort i forhold til
over taen (tden foles for hard) foten
(for mye bevegelse kan resultere
Hael for myk i frafaI)I/)
3. Hvis 1 og 2 mislykkes, monter et
stivere fjaersett
« Hurtig overgang fra haelslag | 1. Fjern halkilen (hvis brukt)
til og med stillingsfasen 2. Flytt kontakten posteriort i forhold
+ Vanskelig a kontrollere til foten
Heel for hard .hael.fun.kSJope.n, foten rykker 3. Hvis 1 og 2 mislykkes, monter et
inn i midtstillingen mykere fiaersett
- Foten kjennes for stiv ut yKere >€
- Rask overgang til og med 1. Flytt kontakten posteriort i forhold
midtstilling. til foten
- "Frafall” ved hgyere
Ta/blad for mykt aktivitetsniva Y 2. Plantarflekter foten litt — NB: noe

omjustering kan vaere ngdvendig

Kontakt leverandgren hvis det ikke er mulig a oppna jevn gange etter a ha fulgt radene ovenfor.
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8 Instruksjoner for demontering

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

& Veer til enhver tid oppmerksom pa fingerklemfaren.

Hvis skumkosmetikk er festet til fotskallet, skal Fjern sikringsskruene fra ankelen og trekk
det flernes forsiktig med en kniv. tafjeeren mot den bakre delen av foten.

Fjern téfjeeren for a etterlate ankel/haelfjeer- Roter ankel/hzlfjeer-enheten mot den bakre
enheten alene inne i fotskallet. delen av foten for & lgsne fjeeren fra plasseringen
sin i skallet.

69 9382235/2-0120



9 Monteringsinstruksjoner

Monter heelfjeeren i baereren som vist.

Bruk spesial-unbrakongkkel 940080,
momentngkkeladapter 940081 eller 13A/F-
skiftengkkel 940273. Bruk Loctite 243 (926012)
og et moment pa 15Nm.

Fest tafjeeren til baereren
med Loctite 243
(926012) pa boltene.

1. For fjeerkategori

1til 7, bruk 4 A/F-
unbrakongkkel og et
moment pa 15 Nm.
Bruk ikke ekstern
sekskantngkkel - denne
skal kun brukes til

& lgsne bolten, hvis
ngdvendig.

2. For fjeerkategori 8

0g 9, bruk 13 A/F-
skiftengkkel og et
moment pa 25 Nm.

Pase at riktig fjeersettnummer er merket
pa venstre side av ankelen. Bruk en svart
merkepenn for & dekke ugnskede segmenter.

Glidesokk

Sett glidesokken pa tafjeeren, haelfjeeren og
ankelen som vist.

Hvis skumkosmetikk skal settes pa, skal du gjore
fotskallets overflate ru for & skape en ideell
bindingsoverflate.
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9 Monteringsinstruksjoner (fortsettelse)

Tafjeerens plassering
i fotskallet

Skyv hele enheten inn i fotskallet. Pase at den
sitter riktig i tafjeersporet.

Skyv en skoskje i metall mellom hzlfjeeren og
baksiden av fotskalldpningen og bend fjeeren
ned i fotskallet.

Trykk haelfjeeren pa plass i skallet som vist.
Skoskjeen skal plasseres ca. 30 mm under
fotskallets overflate

heelfjeerens
plasseringsspor

Pase at haelfjeeren sitter godt i plasseringssporet
i fotskallet.

Bind skumkosmetikk til overflaten av fotskallet
som vist ved hjelp av klebemiddelet Thixofix
(926204) eller tilsvarende, og form etter behov.
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10 Tekniske data

Drifts- og oppbevaringstemperatur: -15°Ctil +50 °C
Komponentvekt (storrelse 26): 6809
Aktivitetsniva: 3-4
Maksimal brukervekt: 166 kg
Proksimal justeringsdel: Hann-pyramide (Blatchford)
Justeringsomrade: +7° vinkel
Byggheyde: 130mm

(Se diagrammet nedenfor)

Haelhgyde: 10mm

Monteringslengde

130mm

10mm
* Storrelser
22-26=65mm
27-28 =70 mm
29-30=75mm
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11 Bestillingsinformasjon

Eksempelbestilling Tilgjengelig fra storrelse 22 til 30:
EL22L1S til EL30R9S
EL 25 L N 3 S
| | | - | | - - | - | EL22L1SD til EL30R9SD
Storrelse Side Bredde*  Fjeersettkategori  Sandaltd
(V/H) (S/B) (legg til “D" for fotskall i merk tone)

f.eks. EL25LN3S

* Kun starrelse 25-27. For alle andre starrelser, utelat Bredde-feltet.

Fjeersett
. Fotstorrelse
Fiaersett 22-24 25-26 27-28 29-30
Sett 1 539701S 539710S 539719S Spesialbestilling
Sett 2 539702S 539711S 539720S Spesialbestilling
Sett 3 539703S 5397125 5397215 5397305
Sett 4 539704S 539713S 539722S 539731S
Sett 5 539705S 539714S 539723S 539732S
Sett 6 5397065 539715S 5397245 539733S
Sett 7 539707S 539716S 539725S 539734S
Sett 8 539708S 5397175 5397265 539735S
Sett9 539718S 5397275 5397365
Fotskall (Legg til ‘D" formerk)  Glidesokk
Storrelse/Side Smal Bred Storrelse 22-24 531011
221 539038S - Storrelse 25-30 532811
22R 539039S -
23L 539040S -
23R 539041S -
24L 5390425 -
24R 539043S -
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 5390455W
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 5390475W
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 539049SW
28L - 5390505
28R - 539051S
29L - 539052S
29R - 5390535
30L - 539054S
30R - 5390555
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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 faelge 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 VIl i retningslinjene.

Garanti

Garantien for denne enheten varer i 36 maneder - fotskallet 12 maneder — glidesokken
3 maneder.

Brukeren ma veere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent
kan ugyldiggjere garantien, brukslisensene og fritakene.

Ga til Blatchford-nettstedet for a se hele garantierkleeringen.

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

Anerkjennelse av varemerker

Elite Foot og Blatchford er registrert varemerke eid av Blatchford Products Limited.
Produsentens registrerte adresse

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.
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1 OnncaHue n HaszHaueHue

O6nacTb NpMMeHeHNnA
[llaHHaA MHCTPYKLMA NpefjHa3HaueHa ToNbKo ANA NpoTesncTa.
TepmuH Yempoticmeo oTHocuTcA K ctone Elite2 n 6yneT ncnonb3osaH fanee B HaCTOALLEN MHCTPYKLUN.

[laHHOe YCTPONCTBO AO/MKHO WCMOJNIb30BaTbCA MCKMIOUMTENIbHO KaK COCTaBHafA 4acCTb MpoTe3a HUXHen
KOHEeYHOCTH.

Crona obnapaet BbICOKOW peKynepauueii sHeprun. Hesasncumble B paboTte Npy»KuHbl MATKW 1 MbICKa CTOMbI
obecneymBaloT oceBoe OTK/IOHeHMe. PaclienneHHan NpyXunHa Mbicka obecneunBaeT OTIMYHYIO afanTaLmio
CTONMbI K OMOPHOW MOBEPXHOCTU.

[laHHOEe YCTPOMCTBO MOXeT OblTb PEeKOMEH[0BaHO [/1A Ha3HauYeHUA MOoNb30BaTeNAM, Y KOTOPbIX UMeeTcs
noTeHuUman gnsa JOCTvXeHnA YpoBHA [BnratenbHON AKTUBHOCTY 3 nnn 4.

OpHaKo C y4YeTOM OTAENbHbIX OOCTOATENbCTB CYLLECTBYIOT UHAMBUAYAJIbHbIE UCKIIOYEHUA AJ1 HEKOTOPbIX
nosib3oBaTenell, OfJHaKoO 3TO Ha3HauyeHue [JO/KHO ObiTb OnpaBfaHHbIM U MPUHMMATLCA C yYeTom obLiero
COCTOAHUA 3[,0POBbA.

[na MUHMMMU3aLMKY NOTEHLMANBbHOTO PUCKa NOACKaNb3bIBaHMA UK CNOTbIKaHWsA, He06X0ANMO
BCerga 1cnosb3oBaTb COOTBETCTBYIOLLYIO 06YBb, KOTOpPas HafeXXHO HAAeBAETCA Ha KOCMETNYECKYIO
Kasnoluy cTonbl.

lMpoTnBonokasaHus

[laHHOE YCTPONCTBO MOXET He MOAXOAUTb AJIs MoNib3oBaTenen ¢ YpoBHem [iBuratenbHon AKTUBHOCTUA 1 unmn
ONA yyacTa B NpodeccroHanbHbIX CMOPTUBHBIX COCTA3AHUAX, ANA TaKMX NOMb3oBaTeNell pekomeHayeTca
MCMONb30BaTh CneuyrasbHble NPOTe3Hble CUCTEMbI, ONTYMAasbHbIE A YAOBNETBOPEHNS X NOTPe6GHOCTeN.
YcTponcTBO NpeAHa3HavyaeTCA NCKNIOYNTENbHO A8 NHAVBUAYANIbHOTO NCMONb30BaHMA.

Y6eputecb B TOM, UYTO MONb30OBaTeslb BHVMMATESIbHO O3HAKOMMWJICA C WHCTPYKUMAMK MO SKChayatauuu
YCTPOICTBA, NPy 3TOM 0coboe BHUMaHWe yaenute pasaeny TexHuyeckoe O6cnyKuBaHue.

Bbi6Op NPYKUH CTOMbI
Bec nonb3oBarens

° S
S = ] ~ o ~ o S I3 ~ 9o
B L 07 % % R o8 = 22 22
28052 % ! - ~ - o
Bg2r ff2 3 2 8 & & ¢ 858 & 5 ¢
£3888 283 - - - -
, 2is
Huskui 3 1 2 3 4 s 6 7 gif
c 2>
T2d
w412 3 4 5 6 7 NN
Bocowwii 4 2 3 4 5 6 7 8 9
Hunzknin O6bluHbIE noBcefHEBHbIE MNPOrynkn 1 snn3ognyeckne 3aHATUA CNOPTOM, Hanpumep, nrpa B

ronb Uy Newunii Typusm
YmepeHHbI  ArpeccuBHas Xofb6a, YacTble UV NOBCeAHEBHbIE 3aHATUA CMOPTOM, Hanpumep, 6er TpycLon

Bbicokui MNoBceHEBHbIE 3aHATUA CMOPTOM, HanpumMep, 6er Ha cpeaHVe AUCTAHLNUN, lA3aHNe, NOSBEM 1
nepeHoC yMepPEHHbIX TAXKECTEN BO BpeMs NpodecCcuoHanbHo AeATeIbHOCTY

BHUMaHwue:

[inAa Hanb6onee akTUBHbIX NONb30BaTesel, C BbICOKAMY NOKa3aTeNiAMN BepTUKaNbHOIo 0CeBOro YAiapHoro
BO3AENCTBUS, He AOMYCKaeTCs NpeBbIeHNE OrpaHMyYeHns No Becy Ans NHANBMAYaNbHO NOA06PaHHBIX
NPY>XVH.
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YpoBeHb [1BuratenbHon AKTUBHOCTU 3

Monb3oBatenb 06MAaAaeT CMOCOGHOCTBbIO WAV MMEET [AOCTAaTOYHbIA MOTeHUMan Ans
nepemeLLeHns Ha MpoTese B NepemMeHHOM TEMIE BHE MOMELEHUs.

[laHHbI ypOBEHb TUMYEH ANA NMOJIb30BaTesel, KOTOPble MOTYT NPeoAosieBaTh 60MbLUHCTBO
eCTecTBeHHbIX MPEnATCTBUN, a TakkKe WUMEeloWyX LOMONHUTENbHbIE MOTPEGHOCT Mpu
1CMONb30BaHWM NpoTe3a He TOMbKO A MPOCTOro MepeMelieHns, HO Harmpumep, mpu
BefileHy NpPodeccuoHanbHON LEeATENbHOCTY, MPOXOXKAEHNN NeYebHO-MPOPUNAKTUHECKIX
npoLeayp Uim 3aHATAN N06UTENBCKAM CMIOPTOM.

MpviveyaHue: ECn BO3HMKA HEOBXOAMMOCTb BbIOOPa MEXY ABYMS CMEXHbIMY KaTeropusamyi )KeCTKOCTV Habopa
NPYKUH CTOMbI, CredyeT Bceraa Bbibnpats 60sbLiyio.

[laHHbIe KOMMEKTbI MPYKNH, NpVBefileHHble B TabnuLe, peKoMeHA0BaHbI AN nosib3oBaTenei ¢
amnyTaumei Ha ypOBHE roJieHMN.

[ins nonb3oBaresneii C amnyTauueil Ha ypoBHe 6efjpa peKoMeHAYeTCsl BbIGMpaTb MPY>KNHbI CTOMbI C
KaTeropuen »KecTKoCT/ Ha eAUHILY MeHbLUel NpuBeAeHHON B AaHHOI Tabnuue, obpaTutech K Pasgeny
7 HaCTOALMX UHCTPYKLUIA, YTOGbI y6eamnTbCa B HOPMasnbHOI GYHKLMOHANbHOCTY YCTPOIACTBA 1
[0CTaTOYHOM AMana3oHe ABVKEHUS.

lMocne ycTaHOBKM NPYXUH CTOMbI, MOXanyincra
OTMeTbTe Ha CO0pKe HeCyLUEel CTOMbI KaTeropuio
MKECTKOCTU NPYXKMH NPY NOMOLLYY NePMaHEHTHOTO
MapKepa, 3aKpacuB COOTBETCTBYIOLLVE IMHMM Ha
MeTKe.
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2 KOHCTPYKLNA

CocTaBHble YacTu:

« Cbopka HecyLlel cTomnbl (antoMUHMNEBBIV CNNaB / HepXKaBetoLwas cTasb / TUTaHOBbIN CMaB)
+  TIpy>KUHbI NATKN 1 MbICKa CTOMbI (KOMMNO3MLMOHHOE YTIeBOTIOKHO)

«  bonTbl KpenneHma NPyXMH CTomnbl (TUTaHOBBIN CrnaB)

+  CKonb3ALWNI HOCOK (CBEPXBbICOKOMOSEKYNAPHDIV MONNITUNEH)

+  KocmeTnueckas Kanowa (nonnypetar)

Pe3bboBoii prKcaTop
«Loctite 243»

Bontbl KpenneHua
APYXNHbI MbICKa CTOMbI

(%)

15Hm
(ANA NPYXXMH cTOMbI
KaTteropun 1-7)

/S

13A/F
25Hm
(ANA NPY>XMH cTOMbI

KaTteropuin 8-9)
a MbICKa

[ATOYHbIN Ckonb3Awmn
KNUH ) HOCOK
MpyxnHa
NAaTKN /
BonTbl KpenneHun
MPYXXWHbI NATKN
cronel KocmeTnueckan
@ - Karnowa
4 15Hm
Pe3bboBoit
dukcaTop
«Loctite 243»
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3 OyHKUMOHaNbHOCTb

,ElaHHoe yCTpOI?ICTBO BKJIIOYAET B Ce6A He3aBUCUMbIE B pa60Te APY>KNHbI NATKW N MblCKa CTOMbI, BbIMOJIHEHHbIE N3
KOMMNO3NUKVOHHOIO YrneBOJIOKHa.

Mpy>KMHbI MATKA 1 MbiCKa KPemnATCA K Hecyllell cOopKe CTOMbl MpY NMOMoLmM GONTOB U3 TUTAHOBOTO Cr/iaBa.
KoHCcTpyKLA cTonbl NoMelLieHa B CreLinanbHblii CKOMb3ALMIA HOCOK 113 CBEPXBbICOKOMOSEKYNIAPHOIO MONMNSTUIEHE,
KOTOPbIV NpefoXpaHAeT BHYTPEHHIOK YaCTb NOMYPETaHOBON KOCMETUYECKON KanoLUy OT NOBPEXAEHUI.

4 TexHn4eckoe 0OCNyXMBaHMe

TexHnuyeckoe 06CNYKMBaHNE UMEET MPaBO MPOU3BOAUTbL TONBKO CEPTUGULMPOBAHHDBINA NEPCOHar, NMPOLeALWNii

obyyeHue B yuebHbIx LieHTpax Blatchford.

PekomeHpyeTca exerofHo NpoBoAWTb CiefytoLne MePONPUATIA MO TEXHNYECKOMY 06CNYKNBaHUIO:

+  CHATb KOCMETVYECKYIO KanoLy 1 CKOMb3ALMIA HOCOK, MPOBEPUTL UX Ha NPeAMET MOBPEXAEHNIA VNV U3HOC], MY
HeobXoAMMOCTY 3aMeHUTb Ha HoBble.

+  [NpoBepuUTb HaEXKHOCTb KPEMeHNA BCeX 60NTOBbIX COEAMHEHNIA, MPY HEOOXOAVMOCTN OYUCTUTD OT 3arpA3HEHMI
1 TIOBTOPHO 3aTAHYTb 6ONTbI.

+  BusyanbHaa npoepka NPyXWH NATKM U MbiCKa CTOMbI Ha MpeMeT NOBPeXAeHUs, paccnanBaHua Uan N3HoCa,
npu HeobXOAMMOCTM 3amMeHUTb Ha HoBble. Mocne ANUTENbHOW SKCryaTauuy  Ha MOBEPXHOCTU MPYXWH
MOFyT BO3HMKaTb Hebonblume AedeKTbl, OfFHAKO 3TO He MOBAMAET Ha QYHKLIMOHANbHOCTb W MPOYHOCTHbIE
XapaKTepUCTUKY YCTPOICTBA.

Monb3oBaTento HeobXoAMMO BblAaTb Mpunaraemyto K yCTponcTBy MHCTPYKLMIO Monb3oBaTens W npeaynpeauTb o

cnepyiolem:

«+ O  mobblXx  OWYTUMbIX  W3MeHeHMAX B  paboTe  fAaHHOrO  YCTPOWCTBAa  MoNb3oBaTeNb
0b6A3aH He3aMeAnUTeNbHO CoobWNTbL cBoemy npoTe3ncTy/nevatyemy Bpauy
Hanpumep, O CHIPKEHNE peKynepaLyn SHePrv UK NOABIEHWV MOCTOPOHHUX LYMOB.

+ lNonb3oBaTenb 06A3aH COOOWMTL CBOEMY NMPOTE3UCTY/Nevallemy Bpayy 06 OLLYTVMbIX U3MEHEHMAX Beca U/uni
YPOBHS [iBMraTeNbHON aKTUBHOCTW, HaNprMep npw nepeesfe 13 ropoACKON B CENbCKYI0 MECTHOCTb.

Ecnn paHHOe yCTPOMCTBO MCMONb3yeTcA B YCNOBUAX SKCTPEMaNbHOW [BUraTeNlbHOWM aKTUBHOCTY, TO YPOBEHb U

BPEeMeHHOW UHTePBa NPOBE/EHNA TEXHNYECKOTO 06CYKNBaHUA MOTYT ObITb M3MEHEeHbI, B 3aBUCMOCTM OT YacTOTbl

1 XapakTepa ABWraTesbHOM aKTMBHOCTW. [pn 3TOM [omkHa ObiTb MpoBefeHa KOMMETEHTHaA WHAVBMAYabHas

oLieHKa CTerneHu I0KanbHOro pUcKa.

Monb3oBaTenb AomkeH ObiTb MpepynpexaeH O  Heob6XOAMMOCTU PErynsapHOro BK3yarbHOrO OCMOTPa CTOMbl

Ha npegmeT OGHapyXeHUA M3Hoca Unn LedeKToB, CMOCOOHbIX MOBAUATL Ha GYHKLMOHANbHOCTb YCTPOMCTBA,

npu o6HapyXXeHUN TakoBbIX [ledeKTOB HeobXoaMMo CoobLMTL 06 3TOM CBOeMy MpOTe3nCTy/nevallemy Bpady

(Hanpumep, Npu 3HauYUTENbHOE M3HALLMBAHUN UK Ype3MepHOM ObecLiBEeUBaHN OT JONIFTOCPOYHOTO BO3[ENCTBIA

yneTpaduronerta).

Ouunctka nspenns

[InA 0UMCTKM BHeLLHe NOBEPXHOCTY YCTPOWCTBA UCMOMb3yIiTe BNaXHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1 AeTckoe mbino. HE

NCMONb3YUTE arpeccriBHble MotoLume CpeacTBa.

5 OrpaHuyeHVa Npur sKChyaTaynm

Cpok cny6bl nsgenus

CpoK Cry»6bl YCTPOCTBA ONPeAenseTca C yHeTOM JIOKasbHO OLIeHKM CTeMeHN prcka, OCHOBaHHON Ha ABMraTebHO
aKTUBHOCTM MOMb30BaTeNs 1 POfa ero fleaTeNbHOCTU.

Mopbem TAXecTeln

OrpaHunyeHUA 3aBVCAT OT Beca Nosb30BaTeNA 1 €ro ypoBHA BUraTelIbHON aKTUBHOCTH.

[Mpu nepeHoce TaxecTeii Nonb3oBaTeniemM AOMKHa ObITb yuTeHa NloKabHaA OLieHKa CTerneHn pucka.

YcnoBua skcnnyatauum

[laHHOe yCTPOICTBO ABNAETCA BOAO3ALLYLLEHHBIM 1 AONYCKAEeT NOrpy»eHue B BOAy ry6uHom Ao 1 metpa.

[ina npenoTBpalLeHna NpexaeBpeMeHHOro 13HallMBaHNA UK NOBPEXAeHNA MOABWKHbIX YacTel n3fenus, nocne
€ro 3KCnyaTaumy B abpasnBHON OKPY»KaloLLEe Cpefe, HanpumMep Takoid,

KOTOpas COAePXKUT MeCoK UN Mbifib, CefyeT NMOMHOCTLIO MPOMbITb 3TO 3

¢ - , /A 1m
—
YCTPOIICTBO B MpecHoil Bofe. ECM yCTPOICTBO SKCMyaTpoBanoch B s J J ._.__.J
COMEHOM NN XJIOPUPOBAHHO BOAE, TO €ro ClIefyeT NOSHOCTbIO MPOMbITh IR
B NPEeCHON Boge. BoposalLiLLieHHoe YCTPOMCTBO, AOMyCKaeT

Mo BO3MOXXHOCTY BCE YaCTu CTOMbI AOMKHBI UCKItOUaTh NoMnajaHune Bofbl  MOrpy»eHue B 8oy Ha myGuHy Ao TveTpa

B KOCMeTUYeCKyto Kanolly. Ecnv Boga nonana B KOCMETAYECKYIO KasloLly,

HeobXxoAMMO CINTb BOAY U TILATENIbHO NPOCYLUMTb YCTPOWCTBO Nepeq AanbHellel SKcnyaTaymuen.

M3penue pomkHO 3KCNNyaTMpoBaTbCcA TONbKO NP TeMnepaTypax okpyatolein cpeabl ot -15°C go +50°C.
PekomeHyeTcs 1Cnonb30BaTh JaHHOE YCTPOWCTBO TObKO COBMECTHO C MOAYIIbHbIMM KOMMOHEHTaMV MPOU3BOACTBA
Blatchford.
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6 (CTeHnoBas IoCTMPOBKa

JInHna
NoCTPOeHusA
nporesa

79

CTaTryeckas IoCTMPOBKa

HacTporika gnuvHbl

ﬂﬂﬂ KOPPEKTHOro crnbaHva B KoneHe, npnseneHusa
n oTBefeHuA, H606XO,E|VIMO YCTaHOBUTb  AJINHY
ﬂpOT€3HOVI KOHEYHOCTM Ha 5mm ANNHHee, 4yem
340poBaA KOHEYHOCTb, 3TO HeO6XO,qI/IMO AnA y4yeta
cKatnAa 1 OTKNIOHEHUMA NPYXWH CTOMbl BO BpemMA
unkna X0,D,b6bl. COOTBeTCTByK)LLI,aH KOppeKTnpoOBKa
AJNINHbI  OOJ1XKHa 6bITb nposefeHa OO Hayana
I'IpO6HOI'O ANHaMMN4eCKoro ncnbiTaHuA.

JInHmnAa nocTpoeHna npoTesa

JInHMA nNoCTpoeHus npoTe3a [LOSKHA MNPOXOAUTb
B 10MM crnepefu OT OCEBOW NUHMK, NpoxomALien
yepes UEHTP afgantepa-nmpamuakn (C KOPPEKTHO
YCTaHOB/NIEHHON  BbICOTOM  Mofbema  Kabnyka).
[Mnb3a npotesa go/mkHa ObiTb MO3ULMOHMPOBAHA
COOTBETCTBYIOLLVIM O6Pa3oM.

[lvHammyeckas 1CTUPOBKa

KOpOHaﬂbHaﬂ NNOCKOCTb

Y6eautecb B TOM, UTO6bl OCEBOW CABUT B MIIOCKOCTU
M-L (MefmasnbHo-naTepanbHan)OTHOCUTENIbHO
MOMNOXEHNA MMMb3bl U CTOMbI 6blT MUHUMATbHBIM.

CarutrtanbHas NOCKOCTb

[poBepbTe MNaBHOCTb MepekaTta OT MATOYHOro
ydapa o OTpblBa MbicKa. Take ybeamtecb B TOM,
YTObbl B MONIOXKEHNU CTOA MATKA U MbICOK CTOMbI
6blIi PAaBHOMEPHO Harpy»KeHbl 1 Kacanucb NaocKonm
OMOpPHO NOBEPXHOCTU.

tOcTVpOBKa beapeHHOM cnucTembl

Mpowu3BeauTe CTUPOBKY 6ePEHHbIX KOMMOHEHTOB
COMMAcHO UHCTPYKLMAM MpuiaraemMbiM K KOJIEHHOMY
MoAyfio, MpW 3TOM OcCeBaf JIMHWA MOCTPOEHUA
npoTesa JOMKHA MPOXOAWTb OTHOCWTENbHO CTOMbI
Tak, Kak 3To MoKa3aHo Ha PUCYHKe.

* Pasmep 3aBUCAT OT BbICOTbI MoAbeMa
Kabnyka o6yBu, npeanouyntTaemon
nosnb3oBaTenem
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7 PekomeHpauum no cbopke

Habopbl Npy>VH AnA JaHHOTO YCTPOWCTBA NOCTABAATCA Napamu, TO €CTb MPYXKMHbI NATKA 1 MbICKa CTOMbI
CKOHCTPYVpPOBaHbl AJS1A COrNlacoBaHHOW PaboTbl B Mape, MOCKOMbKY 3TO HeobxoauMmo Ana obecneueHus
NIaBHOCTW Npu Xofbbe, noaxoasLen 6oNbLUNHCTBY Nosb3oBaTenen.

MATOUYHDbIN KNUH

MATOYHBIA KNMH MOCTaBNAETCA BMecCTe CO CTOMOW. [MATOUHbIA KNWH yCTaHaBnMBaeTCA [ANA YBeNUYeHUA
KECTKOCTW MATOYHOW MPYWMHbI. [ANA NPOBGHON HOCKU MATOUHbIA KJIMH MOXHO BPEMEHHO 3aKpenuTb npu
nomMowmM cKoTya. [nsa MOCTOAHHOrO KperneHus MATOYHbIA KAMH OUKCUPYETCA K HUXKHEN KOHTaKTHOW
NOBEPXHOCTN NPYXXMHbI MATKN NpY noMoLm Knea JTokTant 424 (wndp: 926104).

KecTKOCTb NpY>KMHbI NATKM

MepemelleHmne B npoLecce pasbl NepeHoca AOMKHO ObITb MIaBHbLIM, MO3TOMY ANA AaHHOTO Npoliecca paboTa
NPY>KVHbI MATKV ABNAETCA KITIOYEBOA:
+  W3nnwHe mArkas nATKa WM Ype3MEPHO CMeLleHHas Has3aj ocCeBas JIMHWA Harpysku npriBepyT K
MOHVKEHUIO MATOYHOrO yAapa 1 3aTPYAHEHMIO NepeHoca Mbicka CTOMbl

«  M3nnwHe TBephas nATKa UMM 4Ype3MepHO CMELLeHHas Brepes oceBas JIMHWUA Harpysku npusegyT
K W3nMLWHe 6bICTPOMY NepemeLleHnto B cepeiHe ¢asbl NepeHoca 1y Bbi30BYT BMOPUPOBaHME npu
NATOYHOM yfape.

CumnToMbl MeTtopp! pelueHna
+ W3nuwHaa amopTmayma 1. YcTaHOBUTE MNATOYHbIN KIUH.
NATOYHOTO yAapa 2. CmecTtuTe runb3y Brepea

+ 3aTpyAHeHHbI NepeHOC MbiCKa
(MbICOK OLLyLLLAeTCA N3NULLHE
KECTKUM)

OTHOCUTENbHO CTOMbI (qpesmepHoe
CcMeLlleHne MoXeT NpuBecTn K

MAToyHas npyuHa nageHunio)

N3NMLWHe MArkKasa
3. Ecnu nyHKTbI 1 unm 2 He nomornuy,

nonpobyiTe ycTaHOBUTL 6onee
XKECTKNIN HAbOoP MPYXNMH

Yaanute NATOYHbINA KNVH (€CIv OH 6bin
YCTaHOB/EH paHee)

«  bBbicTpbIi nepexop oT nATouHOro | 1.
yAapa B npouecce ¢pasbl Onopbl

* 3aTpyAHeHWA B ynpasnexnm 2. CMecTuTe runb3y Ha3af OTHOCUTENbHO
eICTBEM MPYKNHDbI MATKM
MAToYHas npy»unHa A py ! cTonbl
cTona BUGpUpYyeT B cepeariHe
N3NMLWHe KecTKanA a3bl onopbi 3. Ecnv nyHKTbI 1 v 2 He nomornu,
. CTona oLyLIAeTCA CAMILKOM nonpov6y|/|T6e yCTaHOBUTb 6onee
TBEPAON. MAFKWUI Habop NPyXunH

MbicouHas npyxunHa
onopbl rofieHn
V3NULIHE MATKaA

BbicTpbIl nepexof B cepeanHe
¢da3bl nepeHoca.

‘MpoBan’ Npu BbICOKNX YPOBHAX
[BUraTeNbHOM akTUBHOCTMN

CmecTute rMNb3y Ha3aj OTHOCUTESIbHO
cTonbl

HemHoro yMeHbLuunTe nnaHTapcI)neKcmo
- NpuMeYaHune: MoXeT I'IOTpe60BaTbCﬂ
nposefeHne NMOBTOPHON IOCTUPOBKM

Ecnn Bbl He MoxeTe [JOCTUIHYTb NMIaBHOW NOXOAKM Nocne NpUBeAEeHHbIX Bbille peKoMeHAaLNiA, NoxXanyncTa
CBAXMTECH C Balym nocTaBLyMKOM.
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8 VIHCTpyKuMM MO AEMOHTaxy 13aenma

Bcerpa VICHOIlb3yI7ITe CoOoTBeTCTBYylOLlEee 060pyAOBaHI/Ie AnAa obecneyeHns TEXHUKN
6e3onacHoOCTN 1 OXpaHbl TPyAQa, BK/lOYaA NepcoHasibHble CpeacTBa 3alnTbl.

Bceraa nomHuTe 0 noTeHUyManbHOM pUCKe 3aleMeHNA NnanbLes.

B>

I'Ipvl NOMOLLN HOXa OCTOPOXKHO yaanute

C KOCMETNYECKOW KanoLumn Bce OCTaTKn
KOCMeTUYECKoM 06}1I/IL[OBKI/I 13 BCNEHEHHOTro
nonunmepa.

OTBUHTUTE KpenexHble 60Tbl Ha HecyLeln
cbOpKe CTOMbI 1 BLITAHUTE MPYXXUHY MbICKa B
HanpaBieHNW K 3afiHell YacTu CTOMbl.

/13BneKuTe Npy>XnHY MbiCKa CTOMbI, OCTaBMB NpU
3TOM c60pKY Hecyujeli Cmonbl/NpyXuHy NAMKU BO
BHYTPEHHEl YacT KOCMETNYECKON KanoLuu.

OcTOpOoXHO NnoBepHUTe COOPKY Hecywieli cmonel/
NpyXXUHY NAMKU B HanpaBeHNM K 3a[iHell YacTu
CTOMbI, Y M3BNIEKUTE MPYXXUHY NATKM 13 Nasa
BHYTPU KOCMETUYECKOI KanoLuu.
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9 (COOpOUHbIe NHCTPYKLNN

Hecywan
c6opKa cTonbl

MpyxnHa
NATKN

MNopcoeanHuTe NPYXNHY NATKN K HeCyLLen
cbopKe CTOMbI TaK, Kak MOKa3aHO Ha PUCYHKe.

Pe3b6oBoi1 puKcaTop
«Loctite 243»

15Hm
nnm
Koy 13A/F

Mcnonb3yiiTe cneumanvi3anpoBaHHbIN LECTUrPAHHbINA
Kntoy 940080, apganTtep AMHaMOMETPUYECKOro Kitoya
940081 nnu 13 A/F KOMOVHMPOBAHHBI raeUHbI
Koy 940273. HaHecuTe pe3bboBoit drikcatop
Loctite 243 (926012) v 3ataHuTe C ycunvem 15Hm.

MopcoennHnTe  NPYXUHY
MbICKa K Hecylein cbopke
cTonbl, Ha  KpenexHble
60N1Tbl HaHecuTe
pe3b6oBo dukcatop
«Loctite 243» (926012)

1. Ona Habopa npyXuH
C XecTtkoctbio ¢ 1 no 7
ncrnonbsynte Koy 4
A/F wn 3atAHUTE 6GONTHI
¢ yaunmnem 15HmM. He
ncnonb3ymnre HaKvaHON
LLeCTUrpaHHbIN Knoy,
KOTOPbI NPUMEHAETCA NP
HeobXoAMMOCTN  TONbKO
OTBMHUMBAHNA  KPENeXHbIX

ana
6onTOB.

) 2.[1nA Habopa Npy>WH C )KeCTKOCTbIo
8 1 9 uncnonbyinte Koy 13 A/F n
3aTAHNTe 60NTbI C ycunuem 25Hm.

Y6enmTech B TOM, UTO Ha JIEBOI CTOPOHE HecylLLen
cOOPKY CTOMbI yKa3aHa XeCTKOCTb YCTaHOBNEHHOMO
Habopa NpyuH. Micnonb3yiite YepHbiii
nepMaHEeHTHbI MapKep 41 3aKpaLlumBaHuA
HENCrosb3yemblX CEFMEHTOB METKM.

Ckonb3Awmn
HOCOK

HapeHbTe, Kak MOKa3aHO Ha PUCYHKe, CKONb3ALMIA
HOCOK Ha NPY»KVHY MbICKa, MPYXNUHY NATKN 1
HecyLiyto cOOpKy CTombl.

Mpr Heo6X0ANMOCTM NCMONb30BaAHNA
KOCMETUYECKOW 06NMLIOBKI U3 BCMEHEHHOTO
rosMmepa, Heo6XO[MMO 3aLLKYPUTb BEPXHIOK
NMOBEPXHOCTb KOCMETUYECKOW KanoLuy CToMbl
nsa obecrneyeHnsi HALEXXHOTo NPUKNeNBaHNA.
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9 (COOpPOUHbIe NMHCTPYKLNN (npoponkeHie)

PasmelLeHre npyXuHbI MbICKA B Ma3e
KOCMETUYECKOW KasloLLM CTOMbI

OCTOPOXHO 3afiBMHBTE COOPKY CTOMbI B KOCMETIYECKYIO
KarnoLuy. Yoeautech B TOM, UTO NPYMHa MbICKa CTOMbI
KOPPEKTHO YCTaHOBIEHa B COOTBETCTBYIOLLWI Ma3
BHYTPU KOCMETUYECKOI KarOLLM.

AKKypaTHO BCTaBbTe METaNIMYeCKunii 06yBHOM
POXOK MeX[y NPYXXMHOWN NATKW 1 3afjHeN YacTbio
KOCMETNYECKOW KasloLM 1 OCTOPOXKHO BCTaBbTe
c6OpPKy CTOMbI BHYTPb KOCMETNYECKOI KanoLu.

30mm ot
BEpXHen
NOBEPXHOCTU _
KOCMeTUNYecKom
Kanowm

OCTOPOXKHO HafiaBUTE 1 MPOTOJSIKHUTE COOPKY,
YTOGbI NMPYKMHA MATKM BCTasla B KOPPEKTHOE
MOJNOXKeHME BHYTPU KOCMETUYECKOW KanoLum TakK,
KaK 3TO MoKa3aHo Ha pucyHke. ObyBHOI POXKOK
3axofAuT Ha ry6uHy nNprbnusnTenbHo 30Mm ot
BePXHeN NOBEPXHOCTN KOCMETUYECKO KasioLuu.

PasmelyeHmne npy»UHsl NAMKU B Na3e
KOCMETUYECKOW Kasiowu CTomMbl

Y6epnTechb B TOM, UTOObI NPY»KMHa NATKM Obina
KOPPEKTHO pa3mellieHa B COOTBETCTBYIOLEM
nase BHYTPY KOCMETUYECKOI KasoLy CTOMbl.

MNopKneiTe KOCMETUYECKYIO 06NINLIOBKY

13 BCMEHEHHOro nosimMmepa K BepxHei
NMOBEPXHOCTUN KOCMETNYECKO KanoLum CTOMbl,
[NA 3Toro ncnonb3yiTe Knen «Thixofix» (Wwnpp
926204) nnu aHAaNOrNYHbIN KNen, nocse CKNenkn
oThopmyiiTe 061MNLOBKY COOTBETCTBYOLIMM
o6pasom.
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10 Cneundukaums

TemnepaTypHbI AranasoH
3KCnnyaTaumm u XpaHeHus:

Bec ycTporicTsa (gna pasmepa 26):

YpoBeHb ABuratesibHON
aKTUBHOCTM:

MakcumanbHbIl BeC
nosb3oBaTens:

lNpokcnmanbHoe KpeneHue:

[dnanasoH IOCTUPOBKN:

BbicoTa KOHCTpYyKLUMK:
(cm. prCcyHOK, NprBefeHHbIN
HUXe)

BbicoTa nogbemMa Kabnyka:

oT-15°Cpo +50°C

680r

3-4

166 Kr

Apantep-nupamungka (Blatchford)

Yrnosas 0cTUpoBKa +7°

130 Mm

10mMm

C60pouHble pa3mepbl

130 Mm

10Mm

* lnA cTon pa3mepos:
22-26 = 65MMm
27-28 =70Mm
29-30 =75Mm
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11 IHpopmaums ana 3akasa

Mpumep 3aKkasa
| EL | 25 | L | N | 3 | S Pa3mepHbIit pag ¢ 22 no 30:
EL22L1S - EL30R9S
Pa3mep  CtopoHa LLnpuHa cronbi* Kareropua AHaTomMuyeckmit EL22L1SD - EL30R9SD
%__,fpe:::ﬂ) (Vb\l,__ﬁ;;ﬁm) mt:&l()ﬁ;{{m;gggra MICOK Crone! (OnAa 3aKa3a KOCMeTMYECKON Kanowu

TEMHOTO LBeTa K Winpy nspenms

Bbi6paHo: EL25LN3S - ctona Elite 2, pasmep 25, neBas, y3Kas, KaTeropus AoGasnaeTca cypukc «D»)

YKECTKOCTU Habopa NPY>KMH 3 CTOMbI, aHATOMUYECKII MbICOK, CBET/IbIN
LiBETOBOW TOH

*TonbKo A7 cTon pa3mepoB 25-27. [l BCcex 0CTabHbIX Pa3MePOB LWMPKHA He aKTyanbHa 1 He yKa3blBaeTcs.

KomnnekTt NPY>WH CTOMbI

Ha6op Pa3mep cTtonbl
MPY>UH 22-24 25-26 27-28 29-30
Ha6op 1 539701S 539710S 539719S noo 3akas
Ha6op2 539702S 539711S 539720S noo 3akas
Ha6op 3 539703S 539712S 539721S 539730S
Habop 4 539704S 539713S 539722S 539731S
Hab6op 5 539705S 539714S 539723S 539732S
Habop 6 5397065 539715S 539724S 539733S
Ha6op 7 539707S 539716S 539725S 539734S
Habop 8 539708S 539717S 5397265 539735S
Hab6op 9 539718S 539727S 539736S

KocmeTnueckas ([ns 3akaza kocMemuy4eckol Kanowu memHo20

Kanowla ysema K wugppy uzdenus do6asnsemcs cydpurc «D») CKONb3ALWMN HOCOK
L_I;a:éwa;[.)ﬁ(ﬁ[;)agﬂ Y3kast (N) |.|JVIp0Kaﬂ W) [ina cton pasmepos 22-24 531011
b [ina cton pasmepos 25-30 532811
221 5390385 -
22R 5390395 -
23L 5390405 -
23R 5390415 -
24L 5390425 -
24R 5390435 -
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 5390455W
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 539049SW
28L - 5390505
28R - 5390515
29L - 5390525
29R - 5390535
30L - 5390545
30R - 5390555
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OTBETCTBEHHOCTb

MpoussofuTeNnb peKoMeHAYeT SKCMyaTNPOBaThb YCTPONCTBO TObKO B yKa3aHHbIX YC/IOBUAX U B
npenycMOTPeHHbIX Liensax. TexHnyeckoe o6Cny»KrBaHNe yCTPONCTBa NPOBOAMUTCA COMMACcHO NHCTPYKLMN
o 3KCnyaTaLuu, NpunaraeMon K ycTpoicTay. [Ipovi3BofuTeNb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a YLLepo,
BbI3BaHHbI KOMOMHALVEN KOMMNOHEHTOB, HE Pa3peLLeHHON NPeanpPUATUEM-N3rOTOBUTENEM.
CootBeTcTBME CTaHAapTam EBpocoto3a

[laHHOe yCTPOCTBO COOTBETCTBYET TpeboBaHMAM cTaHAapTa 93/42/EEC ona meguumMHCKuX nsgenvi. laHHoe
YCTPOWCTBO OTHOCUTCS K KaTeropuu nsgenuii Kacca 1 B COOTBETCTBUU C KPUTEPUAMM Knaccudukaumm,
n3noxeHHbIMM B Mpunoxerum IX ctangapTa. Komnanua Blatchford Products Limited umeet ceptudukat
COOTBETCTBYUA U NCKITIOUNTENBHON OTBETCTBEHHOCTY B COOTBETCTBUY C [prnoxeHrem VIl faHHOro cTaHZapTa.
FapaHTuiiHbIEe 06A3aTeNnbCTBa

lapaHTnA Ha faHHOe YCTPONCTBO COCTaBNAET 36 MeCALLeB, Ha KOCMETUYECKYI0 Kanolly - 12 mecAues, Ha
CKOJb3ALWMI HOCOK - 3 Mecsua.

Monb3oBatenb JOMKEH ObITb MPefynpexAeH 0 TOM, YTO Nobble He COrNacoBaHHbIe C U3rOTOBUTENEM
VN3MeHeHWs B KOHCTPYKLMM YCTPOMCTBA MW ero MoanGrKaLna, aHHYIMPYIOT rapaHTuio.

[InA yTOUHEHNA rapaHTUIHbIX 06A3aTeNbCTB 0bpaTUTECh Ha Hall CalT.

JKonornyeckue acnekTbl

YTunusvpyemble KOMMOHEHTbI AOMKHbI ObITb MepepaboTaHbl B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOLATENIbCTBOM
no yTUAM3aLMMN OTXOAOB.

ToproBas mapka
Elite Foot n Blatchford aBnstoTca ToBapHbIMU Mapkamu komnaHum Blatchford Products Limited.

3aperncTprupoBaHHbIi agpec NpeanpuaTus
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
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1 Aciklama ve Amac TR

Uygulama

Bu kullanim talimatlari klinisyenler icindir.

Cihaz terimi, bu kullanim talimatlarinda Elite2'ye atifta bulunmak icin kullaniimistir.

Bu cihaz yalnizca alt ekstremite protezinin bir parcasi olarak kullaniimalidir.

Yuksek enerji doniisii saglayan ayak. Bagimsiz topuk ve ayak parmadi yaylari, eksenel defleksiyon
saglar. Ayrik ayak parmad, iyi zemin uyumlulugu saglar.

Bu cihaz, 3. veya 4. Aktivite Seviyesine ulasma potansiyeli olan kullanicilara onerilir. Elbette
istisnalar s6z konusudur ve verdigimiz tavsiyelerde, birbirinden farkl ve bagimsiz durumlari

da dikkate almayi amacliyoruz. Bu konuyla ilgili herhangi bir karar, tam ve ayrintili bir inceleme
yapildiktan sonra alinmahdir.

C Kayma ve takilma riskini en aza indirmek i¢cin, daima ayak kilifina giivenli bir sekilde oturan, uygun
ayakkabilar giyilmelidir.

Kontrendikasyonlari

Bu cihaz, 1. Aktivite Seviyesindeki kullanicilar veya yarigsma tiirindeki spor etkinlikleri i¢cin uygun
olmayabilir. Kendi ihtiyaclarina gére optimize edilmis, 6zel olarak tasarlanmis protezler bu tip
kullanicilara daha uygundur.

Tek bir kullanicr tarafindan kullanilmahdir.

Bakima iliskin boliime 6zellikle dikkat etmesini saglayarak, kullanicinin tim kullanim talimatlarini
anladigindan emin olun.

Yay Seti Secimi

Kullanici Agirhgn
£ ¢ s g y 8 8 2 B 3 & o
=z 3 b S S R 3 S = - ® =
fr = - - - -
sk 3 1 1 2 3 a4 s -
©
5
e 4 1 2 3 a4 5 e 20050 it
Yiksek 4 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Dislik Golf ve doga yuriylsi gibi ara sira yapilan sporlar ve glindelik ylrlyus
Orta Hafif tempolu kosu gibi sik ve glindelik olarak yapilan sporlar ve hizli tempoyla yuriyus
Yiuksek Uzun mesafe kosu, tirmanis ve mesleki amacla agir esyalarin kaldiriimasi ve tasinmasi gibi
glindelik aktiviteler
Onemli:

Viicudunu zorlayan kullanicilar: yaylarin her biri icin olan agirlik sinirini asmayin.
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3. Aktivite Seviyesi

Degisken tempoyla ytriiyebilen veya ytiriime potansiyeline sahip kisiler.

Bunlar tipik olarak toplum icinde bagimsiz olarak yiriyebilen, cogu cevresel engeli asabilen
ve basit hareketlerin 6tesinde protez kullanimi gerektiren mesleki aktivitelere, tedavi
aktivitelerine veya egzersiz aktivitelerine sahip kisilerdir.

Note... Iki kategoriden hangisini sececeginizden emin degilseniz, yiiksek degerli yay setini secin.
Gosterilen Ayak Yay seti tavsiyeleri transtibial kullanicilar icindir.

Transfemoral kullanicilar icin bir alt kategorideki yay setinin secilmesini 6neriyoruz. Dogru
fonksiyon ve hareket araligini saglamak icin Boliim 7'deki baglanti bilgilerine bakabilirsiniz.

Yaylar takildiktan sonra, yay seti numarasinin
gorindr halde kalmasi icin tasiyici Gzerindeki
ilgili cizgileri kalici siyah kalemle kapatin.
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2 Konstrtksiyon

Baslica Parcalar:

+ Tastyici Tertibati (@liminyum/paslanmaz celik/
titanyum)

«  Topuk ve Ayak Parmagi Yaylari (e-karbon)
-+ Yay Baglanti Vidalari (titanyum)

+ Kaydiric Corap (UHM PE)

- Ayak Kilifi (PU)

Ayak Parmagdi
Yay1 Vida

(4)

15Nm
(kat. 1-7)

e

Tastyici

13A/F

25Nm
(kat. 8 ve 9)

=

Dolgu Topuk

Kaydirici
Corap

Topuk Yay!
Vidalari

Ayak
Kilifi
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3 Islev

Bu cihaz, e-karbon ayak parmagindan ve bagimsiz topuk yayindan olusmaktadir.

Topuk ve ayak parmadi yaylari, titanyum vidalar kullanilarak tastyiciya takilir. Ayak, UHM PE
corapla sarilir, bu corap ise PU ayak kilifi ile kaplanir.

4 Bakim

Bakim islemleri yetkili personel tarafindan gerceklestirilmelidir.
Asagida belirtilen yillik bakimlarin yapilmasini éneriyoruz:

« Ayak kilifini ve kaydirici corabi ¢ikarin, hasar veya asinma olup olmadigini kontrol edin ve
gerekiyorsa degistirin.

«  Tum vidalarin siki oldugunu kontrol edin, gerekiyorsa temizleyip tekrar takin.

« Topuk ve ayak parmadi yaylarini kat ayrilma ve asinma belirtilerine karsi kontrol edin ve
gerekiyorsa degistirin. Belirli bir stire kullanildiktan sonra bazi hafif ylizey hasarlari olusabilir;
bu durum ayagin fonksiyonunu veya giliciini etkilemez.

Cihazla birlikte temin edilen kullanici bilgilendirme karti kullaniciya verilmeli ve kullanici,

asagidaki konularda bilgilendirilmelidir:

+ Bu cihazin performansinda meydana gelen (6rnegdin daha dustik enerji doniisu veya olagan
disi ses gibi) herhangi bir degisiklik klinisyene bildirilmelidir.

+ Vicut agirhgi ve/veya aktivite seviyesindeki degisiklikler de klinisyene bildirilmelidir.

Cihaz asir yuksek bir aktivite diizeyinde kullaniliyorsa, bakim seviyesi ve araligi gézden

gecirilmeli ve gerekirse, aktivitenin sikligina ve niteligine bagli olarak yeni bir bakim cizelgesi

planlamak tizere bilgi ve teknik tavsiye alinmalidir. Bu, uygun nitelige sahip bir kisi tarafindan

gerceklestirilen yerel bir risk degerlendirmesi ile tespit edilmelidir.

Ayagi dlizenli olarak gozle kontrol etmesi kullaniciya tavsiye edilmeli ve (6rne@in yogun asinma
veya UV isinlarina uzun siire maruz kalinmasindan kaynaklanan asiri renk solmasi gibi) islevi
etkileyebilecek asinma belirtilerinin hizmet saglayiciya rapor edilmesi gerektigi bildirilmelidir.

Temizlik
Dis yiizeyleri temizlemek icin nemli bir bez ve sabun kullanin. Sert temizleyiciler kullanmayin.

5 Kullanim Kisitlamalari

Planlanan Omiir
Aktivite ve kullanima dayali olarak yerel bir risk degerlendirmesi yapilmalidir.

Yuk Kaldirma
Kullanicr agirhgi ve aktivitesi, belirtilen limitlere uygun olmalidir.
Kullanici tarafindan yik taginmasi, yerel risk degerlendirmesine dayal olmahdir.

Cevre

Bu cihaz en fazla 1 metre derinlige kadar su gecirmez.

Hareketli parcalarin asinmasini veya zarar gérmesini engellemek icin, drnegin kum veya cakil
icerebilecek asindirici ortamlarda kullanildiktan sonra, bu cihazi temiz suyla iyice durulayin.
Tuzlu veya klorlu suda kullanimdan sonra temiz suyla

iyice durulayin.

Mumkiin olan durumlarda, ayak kilifina su girisini ]
onlemek icin ayak birimlerinin finisaji dogru bir Y YX ; Al
sekilde yapilmis olmalidir. Ayak kilifina su girerse, oo i m————
ters yliz edilmeli ve daha fazla kullanilmadan 6nce

kurutulmalidi, Suya dayaniklidir

Yalnizca -15°Cila 50°C sicakliklarda kullanim icindir.
Bu cihazla birlikte Blatchford trtinlerinin kullanilmasini 6neririz.
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6 Tezgahta Hizalama

Statik Hizalama

Kurulum uzunlugu

Fleksiyon, adiiksiyon ve abddksiyon icin
uygun ayarlamalar yapildiktan sonra, ylriyus
sirasinda ayak yaylarinin sikismasina ve
defleksiyonuna imkan tanimak amaciyla, uzuv
uzunlugunu saglam taraftan 5mm daha uzun
olacak sekilde ayarlayin. Bu, dinamik deneme
basladiktan sonra tekrar degerlendirilmeli ve
uzunluk uygun sekilde ayarlanmalidir.

Transfemoral

Montaj Hatti

Bu, piramidin merkezinin 10 mm 6niine
gelmelidir (topuk yuksekligi uygun bir sekilde
ayarlandiktan sonra). Soket, uygun sekilde
yerlestirilmelidir.

Dinamik Hizalama

Koronal Diizlem

Soket ve ayagin goreceli konumlarinin
ayarlanmasiyla M-L itme kuvvetinin minimal
oldugundan emin olun.

Sagittal Diizlem

Topuk vurusundan ayak parmagi kalkisina
gecisin yumusak olup olmadigini kontrol
edin. Ayakta dururken topuk ve parmada esit
miktarda ylk bindiginden ve her ikisinin de
zemine esit sekilde temas ettiginden emin
olun.

Transfemoral Hizalama

Trans-femoral komponentleri, gosterildigi
sekilde ayak ile ilgili montaj hattini koruyarak
diz ile verilen takma talimatlarina gore
hizalayin.

Kullanicinin kendi
ayakkabisini
giymesine izin verin

Yaklasik 1/3 i 2/3
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7 Baglanti Bilgileri

Yay setleri, birbiriyle eslesen ciftler halinde tedarik edilir; yani topuk ve ayak parmadi yayi,
kullanicilarin cogu icin sorunsuz ilerleme saglamak icin beraber calisacak sekilde tasarlanmistir.
Dolgu Topuk

Ayakla birlikte bir dolgu topugu temin edilir. Dolgu topugun takilmasi, topuk yayini
sertlestirecektir. Bunlar, yerlerine bantlanarak denenebilir. Kalici olarak takilmasi icin, dolgu
topuklar, topugun alt temas yiizeyi ile dolgu topuk arasina Loctite 424 (926104) uygulanarak
yerine yapistiriimalidir.

Topuk Sertligi

Durus fazi boyunca ilerleme yumusak olmalidir; topuk islevi, bu stirecte kilit Sneme sahiptir:

«  Topugun cok yumusak olmasi veya yiik hattinin asiri arkada olmasi, topuga basarken
batmayla ve ayak parmag Gzerinde ytikselirken zorluk yasanmasiyla sonuglanacaktir.

«  Topugun cok sert olmasi veya yiik hattinin asiri 6nde olmasi, orta durustan hizl gegisle veya
topuga basarken sarsilmayla sonuclanacaktir.

Belirtiler Coziim
+ Topuga basarken batma 1. Dolgu topuk ekleyin
- Ayak parmagi tizerinde 2. Soketi ayaga gore éne dogru
yukselirken zorluk (ayak hareket ettirin
parmagdi cok sert hissettiriyor) harek £ k il
e (asirt hare e.tf performans kaybi ile
sonuclanabilir).
3. 1ve 2sorunu ¢dzmezse, daha sert
bir yay seti takin.
« Topuk basma anindan durus | 1. Dolgu topudu cikartin (eger
fazi boyunca hizl gegis takilmigsa)
+ Topuk hareketini kontrol 2. Soketi ayaga gére arkaya dogru
Topuk ¢ok sert Stmede zorluk, ayak orta hareket ettirin
uriza geclyor 3. 1ve2sorunu ¢dzmezse, daha
+ Kullanicrayag cok sert umusak bir yay seti takin
hissediyor Y 3 yay
« Orta durustan hizli gegis. 1. Soketi ayaga gore arkaya dogru
- Daha yuksek Aktivite hareket ettirin
Seviyelerinde ‘Performans 5 ) i i
Ayak Parmagi/ kaybr 2. ﬁi/ta:ﬂ hafifce plantar fleksiyona tabi
I k k )
Blade cok yumusa Not: tekrar hizalama gerekebilir

Yukaridaki tavsiyeye uyduktan sonra sorunsuz yirlyise ulasilmazsa, litfen tedarikginizle baglanti
kurun.
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8 Demontaj Talimatlari

é Cikarma aletleri de dahil olmak lizere, daima uygun saglik ve giivenlik
ekipmanini kullanin.

& Parmaklarinizin sikismamasina daima dikkat edin.

Bir bicak kullanarak, ayak kilifina yapistiriimis
olabilecek herhangi bir kopuk kozmetik Tespit vidalarini tastyicidan sokiin ve ayak
elemanini dikkatli bir sekilde sokun. parmadi yayini ayagin arkasina dogru cekin.

Yay! kilif icerisindeki konumundan ¢ikarmak
Tastyici/topuk yayi tertibatini ayak kilifi icerisinde icin, taslyici/topuk yay! tertibatini, ayagin arka
tek basina birakmak icin, topuk yayini sékin. kismina dogru dond(iriin.
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9 Montaj Talimatlari

Topuk yayini gosterildigi sekilde tastyici tizerine
monte edin.

Ozel Alyen anahtar 940080, Tork anahtari
adaptorii 940081 veya 13A/F anahtar 940273
kullanin. Loctite 243 (926012) kullanarak 15Nm
torkla sikin.

Civatalar lizerinde
Loctite 243 (926012)
kullanarak ayak parmadi
yayini taslyiclya takin.

1. Tila 7 arasindaki yay
degerleriicin, 4 A/F
Alyen anahtar kullanin
ve 15 Nm torkla sikin.
Harici altigen anahtari
kullanmayin; bu anahtar,
gerekirse civatanin
gevsetilmesiicin
ayrilmistir.

2.8 ve 9 yay degerleri
icin, 13 A/F Alyen
anahtar kullanin ve
25Nm torkla sikin.

Tasiyicinin sol tarafinda, uygun yay seti
numarasinin isaretlendiginden emin olun.
istenmeyen kisimlari kapatmak icin siyah kalem
kullanin.

Kaydirici
Corap

Kaydirici corabi ayak parmadi yayi, topuk yayi
ve taslyici tertibat Gizerine takin.

Kopuk kozmetik eleman takilacaksa, ideal bir
yapisma ylizeyi saglamak icin ayak kilifinin tst
ylizeyini zimparalayin.
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9 Montaj Talimatlari (devami)

Ayak kilifinda
parmak yayinin konumu

Tertibatin tamamini ayak kilifi icerisine

kaydirin. Ayak parmagi yuvasina dogru sekilde
takildigindan emin olun.

Topuk yayi ve ayak kilifi agikhginin arka kismi
arasina metal bir ayakkabi cekecedi yerlestirin
ve yayi ayak kilifi icerisine dogru asagi yonde
bastirin.

Topugun
30mm altinda

Topuk yayini gosterilen sekilde kiliftaki
konumuna bastirin. Ayakkabi cekecegi, ayak

kilifinin st ytizeyinin yaklasik 30 mm altina
yerlestirilmelidir

topuk yayi
konum yuvasi

Topuk yayinin ayak kilifindaki konum yuvasina
dogru bir sekilde takildigindan emin olun.

Thixofix yapistirici (926204) veya es degerini
kullanarak, kopulk kozmetik elemani gosterildigi
sekilde ayak kilifinin Gist ylizeyine yapistirin ve
kullaniciya uygun olacak bicimde sekillendirin.
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10 Teknik Veriler

Kullanma ve Saklama
Sicakhgr Arahg:

Komponent Agirligi (26 numara):

Aktivite Seviyesi:

Maksimum Kullanict Agirhg:

Proksimal Hizalama Eklentisi:

Ayarlama Araligr:

Yap! Yuksekligi:

(Asagidaki semaya bakin)
Topuk Yuksekligi:

-15°Cila50°C

6809

3-4

166 kg

Erkek Piramit (Blatchford)

+7° Acisal

130mm

10mm

Baglanti Uzunlugu

130mm

10mm

* Numaralar

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

Siparis Ornegi

| L | 25 | L | N | 3 | s |
Ayak Taraf Genislik* Yay Seti  Sandal Ayak
Numarasi (L/R) (N/W) Kategorisi ~ Parmag

or. EL25LN3S

22'den 30'a kadar olan
numaralarda mevcuttur:
EL22L1S - EL30R9S
EL22L1SD - EL30R9SD

(koyu tonlu ayak kilifi icin ‘D’ ekleyin)

*Yalnizca 25-27 numaralarda. Diger tiim numaralar icin, Genislik alanini atlayin.

Yay Kiti
. Ayak Numarasi
Yay Kiti 2224 25-26 27-28 29-30
Set 1 539701S 539710S 539719S Ozel siparis
Set 2 5397025 539711S 539720S Ozel siparis
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
Ayak Kilifi (Koyu renk icin ‘D’ ekleyin) ~ Kaydirici Corap
Numara/Taraf Dar Genis 22-24 numara 531011
22L 5390385 - 25-30 numara 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 - 539050S
28R - 539051S
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S
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Yukiimluliik

Uretici, cihazin yalnizca belirtilen kosullar altinda ve belirtilen amaclar icin kullaniimasini énerir.
Cihazin bakimi, cihazla birlikte verilen kullanim talimatlarina gére yapilmaldir. Uretici, kendisi
tarafindan izin verilmeyen komponent kombinasyonlari nedeniyle ortaya ¢ikan hasarlardan
yukimli degildir.

CE Uygunlugu

Bu Urlin, tibbi Urlinler icin 93/42/EEC sayili yonetmeligin gerekliliklerini karsilamaktadir. Bu Griin,
yénetmelik Ek IX'da belirtilen siniflandirma kriterlerine gére 1. Sinif Uriin olarak siniflandirilmistir.
Dolayistyla, Uygunluk Beyani, yonetmelik Ek VIl uyarinca tim sorumluluga sahip olan Blatchford

Products Limited tarafindan hazirlanmistir.

Garanti
Bu cihaz 36 ay boyunca, ayak kilifi 12 ay boyunca ve kaydirici corap 3 ay boyunca garantilidir.

Kullanici, acik bir sekilde onaylanmamis degisiklikler veya modifikasyonlarin garantiyi, isletme
lisanslarini ve muafiyetleri gecersiz kilabilecegini unutmamalidir.

Glincel tam garanti beyani icin Blatchford web sitesine bakabilirsiniz.

Cevreileilgili Hususlar

Mumkiin olan durumlarda, komponentler, yerel atik isleme diizenlemelerine uygun olarak geri
donustirilmelidir.

Ticari Marka Beyanlari
Elite Foot ve Blatchford, Blatchford Products Limited sirketinin tescilli ticari markalaridir.

Ureticinin Kayith Adresi
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

98 9382235/2-0120



99

938223S/2-0120



blatchford.co.uk/distributors

UK

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

US & Canada

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

Germany

Blatchford Europe GmbH,
Fritz-Hornschuch-Str. 9 (3.0G)
D-95326 Kulmbach
GERMANY

Tel: +49 (0) 9221/87808-0

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

France

Blatchford SAS

Parc d’Activités de I’Aéroport
125 Impasse

Jean-Baptiste Say

34470 PEROLS

FRANCE

Tel: +33 (0) 467 820 820
Fax: +33 (0) 467 073 630
Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.fr

© Blatchford Products Limited 2020. All rights reserved.

India

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

Norway

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

Tel: +47 (0) 55 91 88 60
Email: post@ortopro.no
www.ortopro.no

C€
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