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1 Description and Intended Purpose

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

Application

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

Intended for a single user.

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

Activity Level

This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 3 or 4. Of
course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique, individual
circumstances and any such decision should be made with sound and thorough justification.
Activity Level 1
Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.
Activity Level 2
Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.
Activity Level 3

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

Activity Level 4

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

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

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

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

Spring Set Selection

User Weight [kg (Ibs)]

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

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

Activity Level 4 : Foot Spring Set

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

Moderate Aggressive walking, frequent or daily sports such as jogging

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

Important:

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

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

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

This warning symbol highlights important safety information which must be

A followed carefully.

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

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

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

A Assembly, maintenance and repair of

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

The user should contact their clinician if
their condition changes.

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

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

Principal Parts:
« Carrier Assembly (aluminum/stainless steel/titanium)
+ Heel &Toe Springs (e-Carbon)
«  Spring Attachment Screws (titanium)
- Glide Sock (UHM PE)
+ Foot Shell (PU)

(),

é
Toe Spring
Screw

(%)

15Nm
(cat 1-7)

/S

13A/F

25Nm
(cat 8&9)

Carrier

Heel Wedge

Heel Spring
Screws

@ Foot

15Nm Shell
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4 Function

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

Heel and toe springs are attached to the carrier using titanium screws. The foot is wrapped in a
UHM PE sock which is in turn surrounded by a PU foot shell.

5 Maintenance
Maintenance must be carried out by competent personnel.

We recommend the following annual maintenance:

- Remove the foot shell and glide sock, check for damage or wear and replace if necessary.

«  Checkall screws for tightness, clean and reassemble as necessary.

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

The user should be advised:

- Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner
e.g. reduced energy return or unusual noises.
+ The practitioner must also be informed of any changes in body weight and/or activity level.

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

The user should be advised that a regular visual check of the foot is recommended, signs of wear
that may affect function should be reported to their service provider (e.g. significant wear or
excessive discoloration from long term exposure to UV).

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, do not use aggressive cleansers.

6 Limitations on Use

Intended Life

A local risk assessment should be carried out based upon activity and usage.
Lifting Loads

User weight and activity is governed by the stated limits.

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

Environment
This device is waterproof to a maximum depth of 1 Q

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

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

contain sand or grit, for example, to prevent wear or
damage to moving parts.

Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or chlorinated water.

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

Exclusively for use between -15°Cand 50°C.
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7 Bench Alignment
7.1 Static Alignment

Trochanter

Transfemoral

Build
Line

Transtibial

10 mm

Setup length

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

Build Line

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

Dynamic Alignment

Coronal Plane

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

Sagittal Plane

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

Transfemoral Alignment

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

#Allow for users own footwear

i .
! |
T DN 2/3
e EEE—
8

*Approximate Ratio
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8 Fitting Advice

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

Heel Wedge

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

the heel and the wedge.

Heel Stiffness

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

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

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

Symptoms

Remedy

Heel too soft

Sinking at heel strike
Difficulty climbing over the
toe (toe feels too hard)

Add heel wedge

Move socket anteriorly in relation
to the foot

(excess movement may result in
drop off)

If 1 and 2 fail, fit a stiffer spring set

Heel too hard

Rapid transition from heel
strike through stance phase
Difficulty in controlling heel
action, foot jars into mid-
stance

Foot feels too rigid

Remove heel wedge (if fitted)

Move socket posteriorly in relation
to foot

If 1 and 2 fail, fit softer spring set

Toe/ Blade too soft

Rapid progression through
mid-stance.

‘Drop off’at higher Activity
Levels

Move socket posteriorly in
relation to foot

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

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

advice above.
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9 Dis-assembly Instructions

Use appropriate health and safety equipment at all times including

extraction facilities.

& Be aware of finger trap hazard at all times.

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

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

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

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

10
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10 Assembly Instructions

Carrier

Heel
spring

Assemble heel spring onto carrier as shown.

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

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

1. For spring rates 1

to 7 use 4 A/F Allen
wrench and torque

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

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

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

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

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

11
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Toe spring location

in foot shell

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

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

30mm
below heel

—

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

heel spring
location slot

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

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

12
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11 Technical Data

Operating and

Storage Temperature Range:

Component Weight (size 26):

Activity Level:

Maximum User Weight:

Proximal Alignment Attachment:

Range of Adjustment:

Build Height:
(See diagram below)
Heel Height:

-15°Cto 50°C

(5°Fto 122°F)

6809 (11b 702)

3-4

166 kg (365 Ib)

Male Pyramid (Blatchford)
+7° Angular

130mm

10mm

Fitting Length

130mm

10mm

* Sizes

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

938223SPK3/2-0422



12 Ordering Information

Order Example

Available from size 22 to size 30:

| EL | 25 | L | N | 3 | S | EL22L1S to EL30R9S
Size Side Width*  SpringSet ~ Sandal EL22L15D to EL30R9SD
(L/R) (N/W) (ategory Toe (add ‘D’ for a dark tone foot shell)
e.g. EL25LN3S
*Sizes 25-28 only. For all other sizes, omit the Width field.
Spring Kit
. . Foot Size
Spring Kit 2224 25-26 27-28 29-30
Set 1 539701S 539710S 539719S Special order
Set 2 539702S 539711S 539720S Special order
Set 3 539703S 539712S 539721S 539730S
Set 4 539704S 539713S 539722S 539731S
Set 5 539705S 539714S 539723S 539732S
Set 6 539706S 539715S 539724S 539733S
Set7 539707S 539716S 539725S 539734S
Set 8 539708S 539717S 539726S 539735S
Set 9 539718S 539727S 539736S
Foot Shell (Fordarkadd'D)  Glide Sock
Size/Side Narrow Wide Sizes 22-24 531011
22L 539038S - Sizes 25-30 532811
22R 539039S -
23L 539040S -
23R 539041S -
24L 539042S -
24R 539043S -
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 5390455W
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S

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

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

CE Conformity

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

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

Compatibility

Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance
with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

Combination with alternative CE marked products must be carried out in view of a documented
local risk assessment carried out by a Practitioner.

Warranty

This device is warranted for 36 months - foot shell 12 months - glide sock 3 months.

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

See Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

Manufacturer’s Registered Address

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

Trademark Acknowledgements
Elite Foot and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er til leegen.
Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til Elite2.

Anvendelse
Denne anordning ma udelukkende anvendes som en del af en underbensprotese.
Beregnet til en enkelt bruger.

En fod med hgj returneringsenergi. De uafhaengige hzl- og tafjedre sgrger for aksial afbgjning.
Den delte ta serger for god kontakt med underlaget.

Aktivitetsniveau

Denne anordning anbefales til brugere, som vil veere i stand til at opna aktivitetsniveau 3
eller 4. Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke,
individuelle omsteendigheder, og enhver sadan beslutning skal treeffes med en velfunderet
og grundig begrundelse.

Aktivitetsniveau 1

Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til overforsler eller gang pa plane overflader med
en jeevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indenders.

Aktivitetsniveau 2

Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sasom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset udenders
gang.

Aktivitetsniveau 3

Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme.

Typisk for en person, der kan ga udenders, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan
have erhvervsmaessig-, terapeutisk- eller traeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end
simpel bevaegelse.

Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at gad med en benprotese, der overgar almindelige gangfzerdigheder og
kan klare hoje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.

17 938223SPK3/2-0422



Kontraindikationer

Denne anordning er muligvis ikke egnet til personer med aktivitetsniveau 1 eller som dyrker
konkurrencesport, eftersom disse typer af brugere vil vaere bedre tjent med en specialfremstillet
protese, som er optimeret til deres behov.

Serg for, at brugeren har forstaet hele brugsanvisningen, og ger iseer opmaerksom pa afsnittet
om vedligeholdelse.

Kliniske fordele
+ Vertikal komplians med stedabsorption
+ Hgjt mobilitetsniveau for aktive brugere
- Forbedret proteseafsaet til siden
+  @get ganghastighed

Valg af fijedersaet
Brugerens vaegtkg]
44-52 53-59( 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166
Belastning Aktivitetsniveau 3: Fodfjederseet

Lav 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Aktivitetsniveau 4: Fodfjederseet

Moderat 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Haj 2 3 4 5 6 7 8 9
Lav Daglige gature og lejlighedsvis sportsudgvelse sdsom golf og vandreture

Moderat Hurtig gang, hyppig eller lejlighedsvis sportsudgvelse sasom jogging

Hoj Daglige aktiviteter sdsom lgb, klatring, Ioft og transport af tunge genstande til erhvervsformal

Vigtigt:
For brugere, som udsaettes for stor belastning, ma veegtgraensen for individuelle
fjedre ikke overskrides.

Bemaerk. .. Hvis du er i tvivl om, hvilken af to kategorier du skal veelge, skal du veelge flederseettet
med de kraftigste fledre.

Anbefalingerne for de viste fodfjedersaet er til transtibiale brugere.

Vi anbefaler, at der for transfemorale brugere veelges et fjederszet, der er én kategori
lavere. Der henvises til rdd om tilpasning i afsnit 8 Rddgivning vedrerende tilpasning
for at sikre tilfredsstillende funktion og beveegelsesfrihed

18 938223SPK3/2-0422



2 Sikkerhedsinformation

A Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation,
som skal fglges ngje.

A Enhver s&endring i protesens ydeevne A Montering, vedligeholdelse og
eller funktion, f.eks. begraenset reparation af anordningen ma kun
bevaegelse, ujeevn bevaegelse eller udfgres af en laeege med relevant
mislyde skal omgaende rapporteres uddannelse.
til serviceudbyderen. A Brugeren skal kontakte sin leege,
A Brug altid et geleender, nar du gar ned hvis vedkommendes tilstand aendres.
ad trapper og p alle andre tidspunkter, A Sorg for, at der kun anvendes
nar der forefindes gelaender. hensigtsmaessigt eftermonterede
Anordningen er ikke egnet til keoretajer under karsel i bil. Alle
ekstremsport, lab eller cykellgb, personer er forpligtet til at overholde
sportsudgvelse pa is eller i sne, deres respektive kgrebestemmelser,
ekstreme hzeldninger og trappetrin. nar de betjener motorkeretgjer.
Alle slags aktiviteter af denne art er For at minimere risikoen for at glide
udel'ukkendc‘e pa brugerens egen risiko. og snuble skal der altid anvendes
Motionscykling kan accepteres. passende fodtgj, der sidder sikkert fast

pa fodskallen.
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3 Konstruktion

Vigtige dele:
Baereenhed (aluminium/rustfrit stal/titanium)
Hael- og tafjedre (e-carbon)
Skruer til flederfastholdelse (titanium)
Glidesok (UHM PE)
Fodskal (PU)

(),

é
Skrue til tafjeder

(%)

15Nm
(kat. 1-7)

/S

13A/F

25Nm
(kat.8 09 9)

=

Haelkile

Baereenhed

Haelfjeder
Glidesok

Skruer til
halfjeder

@ Fodskal

15Nm
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4 Funktion

Denne anordning bestar af en ta af e-carbon og en uafhaengig halfjeder.
Hael- og tafjedrene sidder fast pa baereenheden med titaniumskruer. Foden er pakket ind i en
UHM PE-sok, som igen er omgivet af en PU-fodskal.

5 Vedligeholdelse

Vedligeholdelse skal udfgres af uddannet personale.

Vi anbefaler felgende arlige vedligeholdelse:

- Fjern fodskallen og glidesokken, kontrollér for beskadigelse eller slitage, og udskift om
nedvendigt.

- Kontrollér, at alle skruer er godt strammet til, renger og saml igen efter behov.

- Efterse hael- og tafjedre for tegn pa delaminering eller slitage, og udskift om ngdvendigt.
Der kan opsta lettere overfladiske skader efter en brugsperiode. Dette pavirker ikke fodens
funktion eller styrke.

Brugeren skal radgives om at:

- Eventuelle eendringer i denne anordnings ydeevne skal rapporteres til den praktiserende
lege, f.eks. reduceret returenergi eller mislyde.

- Den praktiserende lege skal ogsa informeres, hvis der er &endringer i kropsvaegt og/eller
aktivitetsniveau.

Hvis denne anordning bruges til ekstreme aktiviteter, skal niveauet og intervallet for

vedligeholdelse gennemgas, og hvis det er ngdvendigt, skal der sages rad og teknisk support

til at leegge en ny vedligeholdelsesplan afhaengigt af aktivitetens hyppighed og art. Denne ber

fastslas med en lokal risikovurdering, som skal udferes af en person med relevante kvalifikationer.

Brugeren skal informeres om, at jeevnlig visuel inspektion af foden anbefales, og at tegn pa slid,

der kan pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen (f.eks. betydeligt slid eller

kraftig misfarvning pa grund af langvarig eksponering for UV).

Renggring

Brug en fugtig klud og mild saebe til at rengere udvendige overflader. Brug ikke aggressive

renggringsmidler.

6 Begraensninger i forbindelse med brugen
Forventet levetid
En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugsleengde skal udferes.
Belastning ved lgft af byrder
Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.
Byrder, der ma baeres af brugeren, skal baseres pa en lokal risikovurdering.
Miljo
Denne anordning er vandtaet indtil en dybde pa maksimalt 1 meter.
Skyl anordningen grundigt med rent vand efter brug
i slibende miljger, som f.eks. sand eller grus, for at Anim
forhindre slid eller beskadigelse af bevaegelige dele. XXX J J ———
Skyl grundigt med rent vand efter brug i salt- eller
klorinholdigt vand. Egnet til nedsaenkning
Fodenheder skal veere tilstraekkeligt
overfladebehandlet for at undga, at vand treenger ind i fodskallen, ndr det er muligt. Hvis der
treenger vand ind i fodskallen, skal den vendes om og tarres, for den tages i brug igen.
Ma kun anvendes ved temperaturer mellem -15°C og 50 °C.
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7 Baenkjustering

7.1 Statisk tilpasning Opsztningslengde

Nar der er taget hojde for fleksion, adduktion
og abduktion, skal benlzengden justeres, indtil
den er 5 mm lzengere end den raske side

for at muliggere kompression og afbgjning

af fodfjedrene under gang. Dette bor
genevalueres, ndr den dynamiske prgvning
starter, og leengden skal justeres tilsvarende.

Trokanter

Transfemoral ..
Byggelinje

Denne skal veere 10 mm anteriort i forhold til
midten af pyramiden (med halhgjden taget
i betragtning). Hylstret skal placeres derefter.

Byggelinje o .
Dynamisk justering

Koronalt plan

Kontrollér, at M-L-trykkraften (medialt-lateralt)
er minimal ved at justere de relative positioner
af hylster og fod.

Sagittalt plan

Kontrollér, at der er en glidende overgang
fra haeliseet til tdafseet. Serg ogsa for at
belastningen pa hzlen og tden er ens,
og at begge rgrer gulvet i staende stilling.

Transtibial

Transfemoral justering

. Tilpas de transfemorale komponenter ifglge

| | tilpasningsanvisningerne, der folger med

K knaeprotesen, mens byggelinjen holdes
relativt til foden som vist.

10 mm

#Giv mulighed for brug af brugers
eget fodtgj
#

*Omtrentlig ratio

—_—

13| 2/3
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8 Radgivning vedrgrende tilpasning

Fjedersaet leveres som matchede par, dvs. hal- og tafjeder er designet til at arbejde sammen for
at give jeevn fremforing for de fleste brugere.

Haelkile

Der folger en heelkile med foden. Nar heelkilen monteres, afstives haelfjederen. Disse kan tapes
sammen under prgvningen. For at opnad permanent tilpasning skal haelkiler seettes fast ved at
pafgre Loctite 424 (926104) mellem hzelens nedre kontaktflade og haelkilen.

Heelstivhed

Fremferingen igennem hele standfasen skal veere jeevn; haelfunktionen er essentiel for denne

proces:

« Hvis hzelen er for blad, eller belastningslinjen for bagudrettet, vil det resultere i, at man
synker sammen under haliseettet og far vanskeligheder med afvikling hen over taen.

+ Hvis haelen er for hard, eller belastningslinjen for forudrettet, vil det resultere i hurtig
fremforing i standfasen eller stedbevaegelse under haliseettet.

Symptomer

Afhjzelpning

Heelen for blad

Nedsynkning ved haelisaet
Problemer med at klatre over
tden (tden foles for hard)

Anvend halkile

Flyt hylstret anteriort i forhold til
foden (overdreven bevagelse kan
resultere i, at protesen lgsner sig)

Anvend et stivere fjedersaet, hvis
1 0g 2 mislykkes

Heelen for hard

Hurtig overgang fra halisaet
til standfase

Problemer med at kontrollere
haelbevaegelse; foden
foretager en stedbevaegelse
ind i standfasen

Foden fales for stiv

Fjern haelkilen (hvis monteret)
Flyt hylstret posteriort i forhold til
foden

Anvend et blgdere flerdersaet, hvis
1 0g 2 mislykkes

Ta/blad for blgdt

Hurtig fremfering gennem
standfasen.

‘Lasner sig’ ved hgje
aktivitetsniveauer

Flyt hylstret posteriort i forhold
til foden
Plantarflektér foden let -

bemaerk: en vis omjustering kan
muligvis veere ngdvendig

Du bedes kontakte din leverander, hvis det ikke er muligt at opna en jeevn gang efter at
ovenstaende rad er blevet fulgt.

23
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9 Anvisninger til afmontering

Anvend altid passende sundheds- og sikkerhedsudstyr, herunder
afmonteringsudstyr.

& Veer til enhver tid opmaerksom pa risikoen for at fa fingrene i klemme.

Fjern forsigtigt al overskydende skumkosmetik, Tag sikringsskruerne ud af baereenheden,
der eventuelt sidder fast pa fodskallen, med en og trek tafjederen mod fodens bagende.
kniv.

Drej baereenheden/halfjederenheden mod
Fjern tafjederen, og lad beereenheden/ fodens bagende for at lasgere fiederen fra dens
halfjederenheden sidde tilbage i fodskallen. placering i skallen.
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10 Monteringsanvisninger

Baereenhed

Haelfjeder

Montér halfjederen pa baereenheden som vist.

Anvend specialunbrakonggle 940080,
momentnggleadapter 940081 eller 13A/F
skiftenggle 940273. Anvend Loctite 243 (926012)
og et moment pa 15Nm.

Seet tafjederen fast
pa baereenheden ved
brug af Loctite 243
(926012) pa boltene.
1.Brugen 4 A/F
unbrakonggle og et
moment pa 15Nm til
flederkategori 1 til 7.
Anvend ikke ekstern
sekskantnggle;

den skal bruges

til at lasne boltene,
hvis nedvendigt.
2Brugen 13 A/F
skiftenggle og et
moment pa 25 Nm til
fiederkategori 8 og 9.

Serg for, at det korrekte fiederseetnummer

er markeret pa baereenhedens venstre side.
Anvend en sort tushpen til at deekke ugnskede
segmenter.

Glidesok

Montér glidesokken pa tafjederen,
hzelfjederen og baereenheden som vist.

Hvis skumkosmetik skal pasaettes,
skal fodskallens gverste flade gares ru
for at skabe en ideel bindingsoverflade.

25
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Placering af tafjeder
i fodskal

Skyd hele samlingen ned i fodskallen. Serg for
korrekt tilpasning i tafjederens rille.

Skub et metalskohorn ind mellem hzelfjederen
og den bagerste del af fodskallens dbning, og bgj
fiederen ned i fodskallen.

30mm
under hal

—

Tryk haelfjederen pa plads i skallen som vist.
Skohornet skal placeres ca. 30 mm under
fodskallens overflade

Rille til placering
af haelfjeder

Serg for, at heelfjederen passer korrekt i
fodskallens rille.

Lim skumkosmetikken fast pa fodskallens
overflade ved brug af Thixofix-bindemiddel
(926204) eller tilsvarende, og formgiv indtil
den passer.
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11 Tekniske data

Temperaturomrade for betjening
og opbevaring:
Komponentvaegt (storrelse 26):
Aktivitetsniveau:

Brugerens maksimale veegt:
Proksimal justeringsdel:
Justeringsomrade:

Byggehgjde:

(Se nedenstdende diagram)
Haelhgjde

-15°Ctil 50°C

6809

3-4

166 kg

Han-pyramide (Blatchford)

+7° vinkel

130mm

10mm

Tilpasset laengde

130mm

10mm

* Starrelser

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

27
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12 Bestillingsoplysninger

Bestillingseksempel

| eL | 25 | L [ N | s |
Storrelse Side Bredde*  Fjedersaet- Sandalta
(L/R) (N/W) kategori
(venstre/hgjre)  (smal/bred)

f.eks. EL25LN3S

Fas fra starrelse 22
til starrelse 30:

EL22L1S til EL30R9S
EL22L1SD til EL30R9SD

(Tilfej ‘D’ for fodskal i merk tone)

*Kun sterrelse 25-28. Brug ikke feltet Bredde til alle andre starrelser.

Fjederseet
. Fodstarrelse
Fjederszt 2224 25-26 27-28 29-30
Seet 1 539701S 539710S 539719S Specialordre
Seet 2 539702S 539711S 539720S Specialordre
Seet 3 539703S 539712S 539721S 539730S
Seet 4 539704S 539713S 539722S 539731S
Seet 5 539705S 539714S 539723S 539732S
Seet 6 539706S 539715S 539724S 539733S
Seet7 539707S 539716S 539725S 539734S
Seet 8 539708S 539717S 539726S 539735S
Seet 9 539718S 539727S 539736S
Fodskal (Tilfaj ‘D’ for merk (dark))  Glidesok
Starrelse/side Smal Bred Storrelse 22-24 531011
22L 5390385 - Sterrelse 25-30 532811
22R 539039S -
23L 539040S -
23R 539041S -
24L 539042S -
24R 539043S -
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 5390455W
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S

28
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold og
til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen, der falger
med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for ethvert negativt resultat, som er forarsaget
af komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

Dette produkt opfylder kravene i den Europaeiske forordning EU 2017/745 for medicinsk udstyr.
Dette produkt er klassificeret som klasse I-udstyr i henhold til klassificeringskriterierne, der er
beskrevet i bilag VIII til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklzaeringen er
tilgeengeligt pa felgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

Yo
M D Medicinsk udstyr 1 ) Enkelt patient — flergangsbrug
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-maerkevarer er godkendt baseret pa testning i overensstemmelse
med relevante standarder og direktivet om medicinsk udstyr, herunder strukturel test,
dimensionskompatibilitet og monitoreret feltpraestation.

Kombination med alternative CE-maerkede produkter skal udferes pa grundlag af en
dokumenteret lokal risikovurdering udfert af en praktiserende lzege.
Garanti

Der ydes 36 maneders garanti pa anordningen — 12 maneder pa fodskallen - 3 méneder pa
glidesokken.

Brugeren skal veere opmeerksom p3, at eendringer eller modifikationer, der ikke er udtrykkeligt
godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

Besag Blatchford-webstedet for at se den aktuelle fulde garantierklaering.

Rapportering af alvorlige haendelser

| det usandsynlige tilfeelde, at der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med denne
anordning, skal den rapporteres til producenten og den nationale tilsynsmyndighed.

Miljgmaessige aspekter

Hvor det er muligt, skal komponenterne genbruges i overensstemmelse med lokale regler for
affaldshandtering.

Opbevaring af emballagens etiket
Du rades til at opbevare emballagens etiket som en fortegnelse over den leverede anordning.

Producentens registrerede adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
Anerkendelse af varemzaerket

Elite Foot og Blatchford er registrerede varemaerker tilhgrende Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

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

Anvendelse
Denne enheten skal brukes utelukkende som en del av en protese for nedre ekstremitet.
Beregnet pa én bruker.

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

Aktivitetsniva

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

Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til & bruke protese for a reise seg eller sette seg ned, eller forflytte seg pa
jevne overflater med fast skritthastighet. Typisk for den begrensede og ubegrensede ambulatoren.
Aktivitetsniva 2

Har evnen eller potensialet for ambulering med evnen til & ga pa lave miljgbarrierer slik som
fortauskanter, trapper eller ujevne overflater. Typisk for begrenset omreiser.

Aktivitetsniva 3

Har evnen eller potensialet for ambulering med variabel kadens.

Typisk for den begrensede omreisende som har evnen til a krysse de fleste miljgbarrierer og kan ha
yrkesaktiv, terapeutisk eller treningsaktivitet som krever protetisk utnyttelse utover enkel bevegelse.
Aktivitetsniva 4

Har evnen eller potensialet for protetisk ambulering som overgar grunnleggende
ambuleringsferdigheter, og viser hoyt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi. Typisk for
protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller konkurranseutgvere.
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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.

Kontroller at brukeren har forstatt alle bruksanvisningene, spesielt avsnittet om vedlikehold.

Kliniske fordeler
« Vertikalt samsvar for sjokkabsorbsjon
Hgyt mobilitetsniva for aktive brukere
« Forbedret avdytting av proteseside
.« @kt gangfart

Valg av fjeersett
Brukerens vekt [kg]
44-52 53-59( 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166
Belastning Aktivitetsniva 3: Fjeersett for fot

Lav 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Aktivitetsniva 4: Fjeersett for fot

Middels 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hoy 2 3 4 5 6 7 8 9
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 lgping, klatring, lefting og baering av tunge gjenstander i
yrkessammenheng

Viktig:

For storbelastningsbrukere ma vektgrensen for individuelle fjaerer ikke overskrides.

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

Anbefalingene av fotfjeersett som vises, er for transtibiale brukere.

For transfemorale brukere foreslar vi a velge et fjzersett én kategori lavere. Se avsnitt 8 8 Rad
for tilpasning for a sikre tilfredsstillende funksjon og bevegelsesomrade.
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2 Sikkerhetsinformasjon

This warning symbol highlights important safety information which must be

A\

followed carefully.

A Enhver endring i ytelsen eller

funksjonen til protesen, f.eks. begrenset
bevegelse, ujevn bevegelse eller
uvanlige lyder, skal gyeblikkelig
rapporteres til tjenesteleverandgren
din.

Bruk alltid gelenderet nar du gar ned
trapper, hvis tilgjengelig.

Enheten er ikke egnet for ekstremsport,
kapplgping eller -sykling, is- og
sngsport eller ekstreme bakker og
berg. Alle slike aktiviteter utfores pa
brukerens egen risiko. Hobbysykling og
-leping er akseptabelt.

33

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma kun utfgres av
helsepersonell.

Brukeren bes kontakte sertifisert
helsepersonell hvis tilstanden endres.
Kjor bare biler som er riktig utstyrt for
formalet. Folg alltid trafikkreglene.

For a redusere risikoen for a skli
og snuble, ma det alltid brukes
egnet skotgy som sitter godt pa
fotkosmetikken.
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3 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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4 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.

5 Vedlikehold

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.

6 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. ““J a "‘.,.__."“J
i e

Skyll enheten grundig med friskt vann etter bruk i oo s ——

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.
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7 Benkejustering

7.1 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

og avbeying av fotfjeerene under gange.
Dette skal revurderes nar den dynamiske
utpregvingen starter, og lengden skal justeres
tilsvarende.

Larbeinsknute

Transfemoral

Bygglinje

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

Bygglinje

Dynamisk justering

Koronalt plan

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

Transtibial

Sagittalt plan

Kontroller at det er en jevn overgang fra
halslag til taleft. Kontroller ogsa at haelen og
taen er jevnt belastet i staende stilling, og at
begge bergrer gulvet.

10 mm

Transfemoral justering

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

#Gi rom for brukerens egne sko

*Omtrentlig forhold

1/3* 2/3*
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8 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

—_

Legg til heelkile

+ Vanskelighetermed aklatre |5 Fiytt 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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9 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.
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10 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.

39
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Tafjeerens plassering

i fotskallet

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

Skyv en skoskje i metall mellom hzelfjeeren 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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11 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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12 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 25-28. 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 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S
29R - 5390535
30L - 539054S
30R - 5390555
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Ansvar

Produsenten anbefaler a bruke anordningen kun under de angitte forholdene og kun
til de tiltenkte formalene. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til instruksjonene som
folger med enheten. Produsenten er ikke ansvarlig for skadelige utfall forarsaket av
komponentkombinasjoner som ikke er godkjent av dem.

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i EUs regelverk EU 2017/745 for medisinsk utstyr. Dette
produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til klassifiseringsreglene beskrevet i
vedlegg VIl til forskriften. EU-erklaeringssertifikatet er tilgjengelig pa felgende Internett-adresse:
www.blatchford.co.uk

M D Medisinsk utstyr /1’. ) Kun til bruk pa én pasient - flergangsbruk
N

Kompatibilitet

Kombinasjon med Blatchford-merkede produkter er godkjent basert pa testing i samsvar med
relevante standarder og MDR-forskriften, inkludert strukturell test, dimensjonell kompatibilitet
og overvaket feltytelse.

Kombinasjon med alternative CE-merkede produkter ma utferes med tanke pa en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en behandler.

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 garantierklzeringen.

Rapportering av alvorlige hendelser

| det usannsynlige tilfelle at det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med denne enheten,
skal den rapporteres til produsenten og din nasjonale kompetente myndighet.

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

Beholde forpakningen
Du anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oversikt over den medfglgende enheten.

Produsentens registrerte adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.

Varemerker
Elite Foot og Blatchford er registrert varemerke eid av Blatchford Products Limited.
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kayttéohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle.
Termia laite kdytetadn ndissa ohjeissa puhuttaessa Elite2-jalkaterdproteesista.

Kaytto
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.
Vain henkil6kohtaiseen kayttoon.

Jalkaterdproteesi, jossa on suuri energianpalautus. Erilliset kantapaa- ja varvasjouset takaavat
aksiaalisen heilahduksen. Jaettu varvasosa takaa hyvan maakosketuksen.

Aktiivisuustaso

Tata laitetta suositellaan henkildille, jotka voivat saavuttaa aktiivisuustason 3 tai 4. Poikkeuksia
ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksil6lliset tapaukset, jolloin
paatdksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.

Aktiivisuustaso 1

Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai lilkkkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta liikkkuvalle.

Aktiivisuustaso 2

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua seka pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten
reunakiveyksid, portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.

Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka pystyy ylittamaan useimmat esteet ja jolla on tyohon, terapiaan tai
liikuntaan liittyvaa toimintaa, joka vaatii proteesilta yksinkertaista lilkettd enemman.
Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, siséltaen
iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
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Vasta-aiheet

Laite ei valttamatta sovellu aktiivisuustason 1 kayttdjille eikd kilpaurheiluun. Néissa tapauksissa
on parempi kdyttaa erikoisvalmisteista proteesia, joka on optimoitu kayttajan tarpeisiin sopivaksi.
Varmista, ettd kdyttdja ymmartaa kaikki kdyttoohjeet ja erityisesti huoltoon liittyvat ohjeet.

Kliiniset hyodyt
+ Iskunvaimennus pystysuunnassa
+ Laaja liikkuvuus aktiivisille kayttajille
« Parannettu proteesin ponnistusvoima
+ Nopeampi kdvelyvauhti

Jousisarjan valinta
Kayttdjan paino [kg]
44-52 53-59( 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166
Iskuvoima Aktiivisuustaso 3: Jalan jousisarja
Pieni 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Aktiivisuustaso 4: Jalan jousisarja

Kohtalainen 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Suuri 2 3 4 5 6 7 8 9
Pieni Paivittainen kavely ja ajoittainen urheilu, kuten golf ja vaellus

Kohtalainen Reipas kévely, sdanndllinen tai paivittdinen urheilu, kuten holkka

Suuri Paivittdiset aktiviteetit, kuten pitkdn matkan juoksu, kiipeily, painavien esineiden
nostaminen ja kantaminen tyon takia.

Tarkeaa:

Jos proteesiin kohdistuu suuri iskuvoima, yksittaisille jousille asetettuja

painorajoituksia ei saa ylittaa.

Huomautus. .. Jos on epéselvad, kumpaa jousiluokkaa tulisi kdyttad, valitse suuremman
jousiluokan jousisarja.

Esitetyt jalan jousisarjasuositukset on tarkoitettu saariproteesin kayttdjille.

Reisiproteesin kayttdjille suositellaan yhta luokkaa pienempaa jousisarjaa. Katso
kohdassa 8 Sovitusta koskevia ohjeita varmistaaksesi, etta toiminta ja liikelaajuus
ovat tyydyttavat.
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2 Turvallisuustietoja

A\

Kaikista proteesin toimintaan tai
toimivuuteen liittyvista muutoksista,
kuten rajoittuneesta tai takeltelevasta
liikkeesta tai poikkeavista danista, tulee
ilmoittaa valittomasti laitevalmistajalle.

A Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet

alas portaita ja my6s muulloin, jos
mahdollista.

Laite ei sovellu vaativaan

urheiluun, juoksemiseen tai
kilpa-ajoon polkupyérallg, jaa- ja
lumiurheilulajeihin seka jyrkissa
rinteissa tai jyrkissa portaissa
liikkumiseen. Tallaisiin aktiviteetteihin
ryhtyminen on taysin kadyttdjan omalla
vastuulla. Virkistyspyoraily on sallittua.

a7

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,
joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Vain pateva proteesiteknikko saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

A Kayttdjan tulee ottaa yhteytta

proteesiteknikkoon, jos hdanen tilaansa
tulee muutoksia.

Autoa ajettaessa on varmistettava, etta
asianmukaiset varusteet on asennettu.
Jokaisen taytyy noudattaa paikallisia
liikennelakeja moottoriajoneuvoilla
ajettaessa.

Liukastumis- ja kaatumisriskin
minimoimiseksi taytyy aina kayttaa
sopivaa jalkinetta, joka istuu napakasti
kosmeettiseen suojukseen.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat:
» Kannatinkokoonpano (alumiini, ruostumaton terds, titaani)
- Kantapaa- ja varvasjouset (keinohiili)
« Jousen kiinnitysruuvit (titaani)
« Liukusukka (UHMPE)
+ Kosmeettinen suojus (PU)

(),

é
Varvasjousen ruuvi

(#)

15Nm
(luokat 1-7)

Kannatin

13 A/F

25Nm
(luokat 8, 9)

=

Kantakiila

Kantajousi

Liukusukka

Kantajousen
ruuvit

@ Kosmeettinen suojus
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4 Toiminta

Laite koostuu varvasosasta ja erillisestad kantajousesta.

Kanta- ja varvasjouset on kiinnitetty kannattimeen titaaniruuveilla. Jalkaosaa ympardi sukka
(UHMPE), jota puolestaan ymparoi kosmeettinen suojus (PE).

5 Huolto

Huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkil6.

Suosittelemme seuraavia vuosittain tehtavia huoltotoimenpiteita:

+ Poista suojus ja liukusukka, tarkista mahdolliset vauriot ja kuluminen ja vaihda tarvittaessa.

« Tarkista kaikkien ruuvien kireys, puhdista ja kokoa uudelleen tarpeen mukaan.

. Tarkista, ovatko kanta- ja varvasjouset kuluneet tai laminointi irronnut, ja vaihda tarvittaessa.
Pienia pintavaurioita saattaa muodostua ajan kuluessa, mutta ne eivat vaikuta proteesin
toimintaan tai kestavyyteen.

Kayttdjaa tulee neuvoa seuraavasti:

- Kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten heikentyneesta
energianpalautuksesta tai poikkeavista danistd, taytyy ilmoittaa proteesiteknikolle.

« Proteesiteknikolle taytyy myos kertoa, jos painossa ja/tai aktiivisuustasossa tapahtuu
muutoksia.

Jos tata laitetta kdytetddn vaativassa toiminnassa, huollon taso ja huoltovilit tulee arvioida
uudelleen ja tarvittaessa tulee pyytaa neuvoa ja teknistd tukea uuden huolto-ohjelman
suunnitteluun, riippuen toiminnan toistuvuudesta ja luonteesta. Asianmukaisesti patevan
henkilon tulee maarittaa tama paikallisen riskiarvioinnin perusteella.

Kayttdjalle tulee kertoa, ettd on suositeltavaa tarkistaa jalka sdannollisesti silmamaaraisesti
ja ettd toimintaan vaikuttavien kulumien merkeista (esim. merkittava kuluminen tai pitkaan
auringonsateille altistumisesta johtuvat huomattavat varimuutokset) tulee ilmoittaa
laitevalmistajalle.

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Al kiyta voimakkaita
puhdistusaineita.

6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttdéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky

Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.

Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.
Ymparisto

Laite on vedenpitdva yhteen metriin asti. Q r‘.
Jos laitetta on kéytetty hankaavia materiaaleja, XY J it
kuten hiekkaa, sisaltavassa ympadristdssa, huuhtele
se perusteellisesti puhtaalla vedelld, jotta valtyt
liikkuvien osien kulumiselta ja vahingoittumiselta.
Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld, jos laitetta on kdytetty suolaisessa tai klooripitoisessa
vedessa.

Jalkaosat taytyy suojata riittavan hyvin, jotta vesi ei paase suojuksen sisaan. Jos suojukseen
padsee vettd, se tulee kddntda nurinpdin ja kuivata ennen kayttoa.

Sallittu kdyttolampaétila -15-50°C.

Saa kastua
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7 Linjaus tyopenkilla

7.1 Staattinen linjaus

Reisirengas

Reisiosa

Viitelinja

Sadriosa

10 mm

Asetuspituus

Kun koukistus, Idhennys ja loitonnus on
saadetty sopiviksi, sddda raajan pituus 5 mm
pidemmaksi kuin kiinted puoli, jotta jalan
jouset pddsevat painumaan ja heilahtamaan
kavelyn aikana. Tama tulee tarkastaa, kun
dynaaminen testi aloitetaan ja pituus
saadetdan sen mukaisesti.

Viitelinja
Taman tulee olla 10 mm pyramidin keskiviivan

etupuolella (kantapaan ollessa oikealla
korkeudella). Holkki tulee asettaa vastaavasti.

Dynaaminen linjaus

Koronaalisuunta

Varmista, ettd M-L-tyontévoima on
minimaalinen, sdatamalla holkin ja jalan
suhteellista asentoa.

Sagittaalisuunta

Tarkista, etta siirtyminen kantaiskusta
varvastyontoon tapahtuu tasaisesti. Varmista
my0s, ettd seisoma-asennossa kantapaa ja
varvas kuormittuvat tasaisesti ja kummatkin
koskettavat lattiaa.

Reisiosan linjaus

Linjaa reisiosan komponentit polven mukana
toimitettujen sovitusohjeiden mukaisesti niin,
ettd viitelinja pysyy suhteessa jalkaan, kuten
kuvassa on esitetty.

#Huomioi kayttdjan oma jalkine

2/3*
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8 Sovitusta koskevia ohjeita

Jousisarjat toimitetaan yhteensopivina pareina, ts. kanta- ja varvasjouset on suunniteltu
toimimaan yhdessa tehden siirtymisesta tasaista useimpien kayttajien kohdalla.

Kantakiila

Jalkateran mukana toimitetaan kantakiila. Kiilaa kdytettdessa kantajousi on jaykempi. Kiila
voidaan teipata paikalleen testauksen ajaksi. Jos kiila halutaan kiinnittaa pysyvasti, se tulee
kiinnittda paikalleen laittamalla Loctite 424 -liimaa (926104) kantapaan ja kiilan véliseen
alempaan kosketuspintaan.

Kantapaan jaykkyys

Siirtymisen tulisi olla tasaista kavelyn tukivaiheessa; kantapdan toiminta on avainasemassa tassa

vaiheessa:

+ Liian pehmea kantapaa tai liian takana oleva kuormituslinja johtaa painumiseen kantaiskun
aikana, mika vaikeuttaa varvasosan ylittamista.

- Liian kova kantapaa tai lilan edessa oleva kuormituslinja johtaa nopeaan siirtymiseen
keskitukivaiheessa tai nytkdhdykseen kantaiskun aikana.

Ongelma

Korjaustoimenpide

Liian pehmea

Painuminen kantaiskun
aikana.

Vaikea paasta varvasosan
ylitse (varvasosa tuntuu liian
kovalta).

1.
2.

Lisaa kantakiila.

Siirrd holkkia eteenpdin suhteessa
jalkaan (liiallinen liike voi johtaa
putoamiseen).

Varvasjousi liian
pehmea

aktiivisuustasoilla.

kantapaa 3. Josvaiheet 1 ja 2 eivit toimi,
vaihda jadykempddn jousisarjaan.
Nopea siirtyminen 1. Poista kantakiila (jos asennettu).
kantaiskusta kavelyn 2. Siirra holkkia taaksepain suhteessa
tulfli(vaifl:elel.f)eel?. N jalkaan.

Liian kova kantapag |*  Vaikeahallitakantapadn = =3 0 ihaet 1 ja 2 eivit toimi,
liikettd, jalkatera nytkdhtaa vaihd hmesmosan
keskitukivaiheeseen. 'c?usis:\rp:an eampaa
Jalkatera tuntuu liian jaykalta. ) Jaan.

Nopea siirtyminen 1. Siirrd holkkia taaksepadin
keskitukivaiheessa. suhteessa jalkaan.
Putoamista korkeilla 2. Tee lievé plantaarifleksio. Huom:

lieva uudelleen linjaus voi olla
tarpeen.

Ota yhteytta laitetoimittajaan, jos kédvely ei ole tasaista edelld esitettyja ohjeita noudattamalla.
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9 Purkuohjeet

é Kayta aina asianmukaisia suojavarusteita ja sopivia proteesin
irrotusvalineita.

& Varo sormien juuttumista.

Poista varovasti veitselld suojukseen Poista kiinnitysruuvit kannattimesta ja veda
mahdollisesti tarttunut kosmeettinen varvasjousta kohti jalkateran takaosaa.
vaahtomuovi.

—
Poista varvasjousi ja jata vain kannatin-/ Kierra kannatin-/kantajousikokoonpanoa kohti
kantajousikokoonpano suojuksen sisélle. jalkateran takaosaa, jotta jousi irtoaa suojasta.
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10 Kokoonpano-ohjeet

Kannatin

Kantajousi

Kokoa kantajousi kannattimeen, kuten kuvassa
on esitetty.

Kayta erityistd kuusiokoloavainta 940080,
momenttiavaimen sovitinta 940081 tai
13 A/F -ruuviavainta 940273. Kaytd Loctite 243
-kierretiivistettd (926012) ja kiristysmomenttia 15Nm.

Kiinnitd varvasjousi
kannattimeen kayttaen
pulteissa Loctite 243
. -kierrelukitetta (926012).
1 1.Kayta jousiluokkien
1-7 kohdalla 4 A/F
-kuusiokoloavainta ja

Ala kayta ulkokuusiota,
koska se on tarkoitettu
pultin I6ysentamiseen,
mikali tarpeellista.

2. Kayta jousiluokkien
8ja 9 kohdalla

13 A/F -ruuviavainta ja

kiristysmomenttia 15 Nm.

kiristysmomenttia 25 Nm.

Varmista, ettd merkitset jousisarjan oikean
numeron kannattimen vasemmalle puolelle.
Peita tarpeettomat kohdat mustalla
merkkauskynalla.

Liukusukka

Sovita liukusukka varvasjousi-, kantajousi-
ja kannatinkokoonpanoon, kuten kuvassa on
esitetty.

Jos kosmeettinen vaahtomuoviosa
aiotaan kiinnittaa, karhenna kosmeettisen
suojuksen yldpintaa hyvdn tartuntapinnan
aikaansaamiseksi.
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Varvasjousen paikka
kosmeettisessa suojuksessa

Pujota koko kokoonpano kosmeettiseen
suojukseen. Varmista, ettd varvasjousi asettuu
oikein uraan.

Tyonna metallinen kenkélusikka kantajousen
ja kosmeettisen suojuksen takaosan véliseen
rakoon ja vipua jousi alas jalkateraan.

30 mm
kantapaan
alapuolelle

—

Paina kantajousi paikalleen kosmeettiseen
suojukseen, kuten kuvassa on esitetty.
Kenkadlusikan tulisi olla noin 30 mm kosmeettisen
suojuksen ylapinnan alapuolella.

Kantajousen ura.

Varmista, etta kantajousi asettuu oikein
kosmeettisessa suojuksessa olevaan uraan.

Kiinnita kosmeettinen vaahtomuoviosa
suojuksen ylapintaan Thixofix-limalla (926204)
tai vastaavalla ja muotoile sopivaksi.
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11 Tekniset tiedot

Kaytto- ja sailytyslampotila-alue:

Paino (koko 26):
Aktiivisuustaso:

Suurin sallittu kayttdjan paino:
Proksimaalinen kiinnitys:
Saatoalue:

Rakenteen korkeus:

(katso kuva alla)

Kantap&an korkeus:

-15-50°C

6809

3-4

166 kg

urospyramidi (Blatchford)

kulma +7°

130mm

10mm

Sovituspituus

130mm

10mm

* Koot

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

Tilausesimerkki

| EL | 25 |

L

N 3

S

Koko

Puoli

Leveys*

(L/RIV/O])  (N/W [K/L])
esim. EL25LN3S

*Vain koot 25-28. J&ta leveys pois muista kokoluokista.

Jousisarjaluokka Sandaalivarvas

Saatavana olevat koot 22-30:

EL22L1S-EL30R9S

EL22L1SD-EL30R9SD

(lisda D, jos haluat tummasavyisen

kosmeettisen suojuksen)

Jousisarja
L Jalan koko
Jousisarja 22-24 25-26 27-28 29-30
Sarja 1 539701S 539710S 539719S Erikoistilaus
Sarja 2 539702S 539711S 539720S Erikoistilaus
Sarja 3 5397035 5397125 5397215 5397305
Sarja 4 5397045 5397135 5397225 5397315
Sarja 5 5397055 5397145 5397235 5397325
Sarja 6 5397065 5397155 5397245 5397335
Sarja 7 5397075 5397165 5397255 5397345
Sarja 8 5397085 5397175 5397265 5397355
Sarja 9 5397185 5397275 5397365
Kosmeettinen suojus (liséidi D, jos haluat tumman) ~ Liukusukka
Koko/puoli Kapea Leved Koot 22-24 531011

22L 5390385 - Koot 25-30 532811

22R 5390395 -

23L 5390405 -

23R 5390415 -

24L 5390425 -

24R 5390435 -

25L 5390445SN 539044SW

25R 5390455N 5390455W

26L 5390465N 5390465W

26R 539047SN 539047SW

27L 539048SN 5390485SW

27R 5390495N 539049SW

28L 539050SN 539050SW

28R 539051SN 539051SW

29L - 5390525

29R - 5390535

30L - 5390545

30R - 5390555
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Vastuu

Valmistaja suosittelee, etta laitetta kdytetdadn ainoastaan ilmoitetuissa olosuhteissa ja aiottuun
kayttotarkoitukseen. Laitetta taytyy huoltaa laitteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan haitallisista seuraamuksista, jotka johtuvat
sellaisten osakokoonpanojen kaytosta, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin sddddksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen sadaddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta |6ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

M D Ladkinnallinen laite fl;ﬂ) Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
=

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kdytto on hyvdksytty edellyttden ettd ne on testattu
asiaankuuluvien standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti kasittden myds rakenteellisen testin,
mittojen yhteensopivuuden ja valvotun kenttatoimivuuden.

Vaihtoehtoisia CE-merkittyja tuotteita kdytettdessa taytyy ottaa huomioon proteesiteknikon
tekema dokumentoitu paikallinen riskiarviointi.
Takuu

Talla laitteella on 36 kuukauden takuu, kosmeettisella suojuksella 12 kuukauden takuu ja
liukusukalla kolmen kuukauden takuu.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kdyttoluvat ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehdaan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.

Tamanhetkiset tdydelliset takuutiedot 16ytyvét Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

Jos tahan laitteeseen liittyva vakava tapahtuma sattuu (mika on hyvin epatodennakdistd), asiasta
tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ymparistotiedot
Osat tulee kierrédttaa, mikali mahdollista, paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Pakkausetiketin sailyttaminen
On suositeltavaa, ettd sdilytat pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Valmistajan rekisterdity osoite
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Iso-Britannia.
Tavaramerkkeja koskevat tiedot

Elite Foot ja Blatchford ovat Blatchford Products Limitedin rekisteroityja tavaramerkkeja.
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1 Beskrivning och avsett syfte

Denna bruksanvisning ar avsedd for lakaren.
Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till Elite2.

Anvandningssatt

Denna enhet far endast anvandas som en del av en underbensprotes.

Avsedd for en enda brukare.

En fot som aterfjadrar med hdg energi. De oberoende hal- och tafjadrarna ger axiell avbdjning.
Den delade tan ger god foljsamhet mot marken.

Aktivitetsniva

Den har enheten rekommenderas for brukare som har potential att uppna aktivitetsniva 3
eller 4. Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tillata unika, individuella
omstandigheter. Varje sddant beslut bor fattas med en sund och grundlig motivering.

Aktivitetsniva 1

Har formaga eller potential att anvdnda protes for forflyttning eller rérlighet pa plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat.

Aktivitetsniva 2

Har férmaga eller potential att forflytta sig forbi enkla hinder som trottoarkanter, trappor eller ojamna
ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.

Aktivitetsniva 3

Har formaga eller potential att forflytta sig i variabel takt.

Typiskt for en person som har formaga att ta sig forbi de flesta hinder i miljon och som kan bedriva
yrkesmadssig, terapeutisk eller motionsinriktad aktivitet som kraver att protesen kan anvandas for mer
an bara enkel forflyttning.

Aktivitetsniva 4

Har férmaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundléggande
rorelseférmagan och har héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.
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Kontraindikationer

Den hér enheten ar kanske inte ldamplig for personer pa aktivitetsniva 1 eller for tavlingsinriktade
idrottsevenemang, eftersom dessa typer av brukare har battre nytta av en sarskilt utformad
protes som dr optimerad for deras behov.

Se till att brukaren har forstatt alla bruksanvisningar och sarskilt uppmarksammar avsnittet om
underhall.

Klinisk nytta
« Vertikal féljsamhet for stétdampning
« HOog rorlighet for aktiva brukare
« Forbattrad sidoavskjutning fran protesen
 Okad ganghastighet

Val av fjadersats
Brukarens vikt [kg]
44-52 53-59( 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166

Belastning Aktivitetsniva 3: Fotfjadersats
Lag 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Aktivitetsniva 4: Fotfjadersats

Mattlig 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Hog 2 3 4 5 6 7 8 9

Lag Dagliga promenader och enstaka sporter som golf och vandring

Mattlig Snabba promenader, ofta forekommande eller dagliga sporter som jogging

Hog Dagliga aktiviteter sdsom distanslépning, klattring, lyft och transport av tunga foremal i
arbetet

Viktigt:

For brukare med hogre belastning far viktgransen inte 6verskridas for enskilda
fiadrar.

Obsl... Om du &r osédker i valet mellan tva kategorier ska du valja den hogre fjadersatsen.
Rekommendationer for fotfjadersats visas for transtibiala brukare.

For transfemorala brukare foreslar vi att en fjadersats i en kategori lagre viljs,
se avsnitt 8 Inpassningsrdd for att sakerstélla tillfredsstallande funktion och
rorelseomrade.
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2 Sakerhetsinformation

A\

foljas noggrant.

& Eventuella forandringar i extremitetens

prestanda eller funktion, t. ex.
begransad rorelse, osmidig rorelse
eller ovanliga ljud, ska omedelbart
rapporteras till din serviceleverantor.

A Anvand alltid ett racke nar du gar

nedfor trappor och vid andra tillféllen
om det finns nagot.

Enheten &r inte lamplig for extremsport,
16pning eller cykeltavlingar, is- och
snosporter eller i extrema sluttningar
eller trappor. Alla sadana aktiviteter
utfors helt och hallet pa brukarens

egen risk. Cykling som rekreation ar
acceptabelt.

61

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

Montering, underhall och reparation av
enheten far endast utféras av klinisk
personal med lampliga kvalifikationer.

Brukaren ska kontakta sin lakare om
hens tillstand forandras.

A Se till att endast lampliga,

specialutrustade fordon anvénds

vid korning. Alla maste félja sina
respektive trafiklagar vid framférande
av motorfordon.

For att minimera risken for att halka och
snubbla maste lampliga skor som sitter
sakert pa foten alltid anvandas.
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3 Konstruktion

Huvuddelar:
Bararenhet (aluminium/rostfritt stal/titan)
Hal- och tafjadrar (e-kol)
Fjaderfastskruvar (titan)
Glidstrumpa (UHM PE)
Fotholje (PU)

(),

é
Tafjaderskruv

(*)

15Nm
(kat 1-7)

/S

13 A/F
25Nm
(kat 8 och 9)

=

Halkil

Barare

Tafjader

Halfjader

Glidstrumpa

Halfjaderskruvar

@ Fotholje
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4 Funktion

Enheten bestér av en ta av e-kol och en oberoende hilfjader.

Hal- och tafjadrarna ar monterade pa bararen med titanskruvar. Foten ar inlindad i en strumpa av
UHM PE som i sin tur omges av ett fotholje av PU.

5 Underhall

Underhall maste utforas av kompetent personal.
Vi rekommenderar féljande arliga underhall:

« Taav fotholjet och glidstrumpan, kontrollera om de ar skadade eller slitna och byt ut dem vid
behov.

«  Kontrollera att alla skruvar ar atdragna. Rengér och dtermontera dem vid behov.

- Kontrollera om hal- och tafjadrarna visar tecken pa delaminering eller slitage och byt ut dem
vid behov. Vissa mindre skador pa ytan kan uppsta efter en tids anvandning. Detta paverkar
inte fotens funktion eller styrka.

Brukaren bor informeras om féljande:

« Eventuella fordndringar av enhetens prestanda maste rapporteras till lakaren, t.ex. minskad
energiaterfjddring eller ovanliga ljud.

« Lakaren maste ocksa informeras om eventuella forandringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.

Om enheten anvands for extrem aktivitet bor underhallsnivan och -intervallen ses 6ver och

vid behov bor rad och teknisk support sokas for att planera ett nytt underhallsschema utifran

aktivitetens frekvens och art. Detta bor faststéllas genom en lokal riskbedémning som utférs av

en person med lampliga kvalifikationer.

Brukaren bor vara medveten om att en regelbunden visuell kontroll av foten rekommenderas.

Tecken pa slitage som kan paverka funktionen ska rapporteras till tjansteleverantéren

(t.ex. betydande slitage eller kraftig missfargning pa grund av langvarig exponering fér UV-ljus).

Rengoring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengéra utsidan. Anvand inte starka rengéringsmedel.

6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd

En lokal riskbeddmning bor utféras pa grundval av aktivitet och anvandning.

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.

Den belastning som brukaren transporterar ska baseras pa en lokal riskbeddmning.
Miljo

Den héar enheten &r vattentat ned till ett djup pa

hogst 1 meter.

()
Skolj enheten noga med rent sétvatten efter a A 1m
anvindning i nétande miljder, t.ex. sddana darsand "¢ it ~———
eller grus kan férekomma, for att férhindra slitage B o i o
eller skador pé rérliga delar. Lamplig for nedsankning i vatten

Skolj den noga med rent sotvatten efter anvandning
i salt eller klorerat vatten.

Fotenheterna maste ha en adekvat finish for att forhindra att vatten tranger in i fothdljet dar sé ar
mojligt. Om vatten tranger in i fothdljet ska det vdandas ut och in och fa torka innan det anvéands
igen.
Far endast anvdandas mellan -15 °C och 50 °C.
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7 Inriktning pa arbetsbanken

7.1 Statisk inriktning

Trochanter

Transfemoral

Pabyggnads-
linje

Transtibial

10 mm

Instéllningslangd

Lamna lampligt utrymme for flexion,
adduktion och abduktion, och stall in
extremitetens ldngd 5 mm langre &n ljudsidan
sa att fotfjadrarna kan tryckas ihop och
aterfjadra under gang. Detta bor bedémas pa
nytt ndr den dynamiska prévningen inleds och
langden justeras darefter.

Pabyggnadslinje

Denna ska falla 10 mm framfor pyramidens
mitt (med hansyn tagen till dmplig halhojd).
Hylsan ska placeras i enlighet med detta.

Dynamisk inriktning

Koronalplanet

Se till att M-L-trycket blir minimalt genom att
justera hylsans och fotens relativa lagen.

Sagittalplanet

Kontrollera att 6vergangen fran halisattning till
talyft ar smidig. Se ocksa till att hdlen och tan
ar jamnt belastade nér brukaren star uppratt
och att bada tva vidror golvet.

Transfemoral inriktning

Rikta in de transfemorala komponenterna
enligt de inpassningsinstruktioner som
medfoljer kndet och hall pabyggnadslinjen i
forhallande till foten enligt bilden.

#Utrymme for brukarens egna skor

1/3* 2/3*

*Ungefarligt forhallande
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8 Inpassningsrad

Fjadersatserna levereras som matchande par, dvs. hal- och tafjadern ar utformade for att fungera

tillsammans for att ge de flesta brukare en smidig 6vergang.

Halkil

En halkil medfoljer foten. Nar kilen monteras blir hélfjidern styvare. Dessa kan tejpas pa plats
for utprovning. For permanent montering ska kilarna fastas pa plats med Loctite 424 (926104)
mellan hédlens nedre kontaktyta och kilen.

Halens styvhet

Progressionen under hela gangfasen ska vara smidig, och halens funktion &r nyckeln till denna

process:

« For mjuk hal eller en alltfor posterior belastningslinje leder till att halen sjunker ned och att
det ar svart att komma 6ver tan.

+ For hard hél eller en alltfor kraftig framre belastningslinje leder till en snabb 6vergang

genom stegets mitt eller stétar vid isattning av halen.

Symptom

Atgard

Halen ar for mjuk

Sjunker ned nar halen satts i
Svart att komma Over tan
(tan kanns for hard)

Lagg till en halkil

Flytta hylsan framat i forhallande
till foten (for stora rorelser kan leda
till att den tappas)

Om 1 och 2 inte fungerar, montera
en styvare fjadersats

Halen ar for hard

Snabb 6vergang fran
halisattning genom den
staende fasen

Svart att kontrollera hélens
funktion, foten fastnar mitt i
steget

Foten kanns for styv

Ta bort hélkilen (om en sadan ar
monterad)

Flytta hylsan bakat i forhallande
till foten

Om 1 och 2 inte fungerar, montera
en mjukare fjadersats

Tan/fotbladet ar
for mjukt

Snabb forflyttning genom
stegets mitt

"Slapper” vid hégre
aktivitetsnivaer

Flytta hylsan bakat i forhallande
till foten

Plantarflexa foten nagot -
Obs! Viss ny justering kan kravas

Kontakta leverantdren om det inte gar att fa till en jamn gang efter att ha foljt ovanstaende rad.
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9 Nedmonteringsinstruktioner

Anvand alltid lamplig hédlso- och sdkerhetsutrustning, inklusive
utsugsutrustning.

& Var alltid medveten om risken for att fingrarna kommer i klam.

Ta forsiktigt bort eventuell skumkosmetik som Ta bort sékerhetsskruvarna fran bararen och dra
kan vara fast i fotholjet med en kniv. tafjadern mot fotens baksida.

Ta bort téfjadern sa att endast bararen/hélfjadern Vrid bérar-/hélfjaderenheten mot fotens bakre
blir kvar i fotholjet. del for att lossa fjadern fran dess plats i holjet.
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10 Monteringsanvisningar

Barare

Halfjader

Montera hélfjadern pa béraren enligt bilden.

Anvand den sdrskilda insexnyckeln 940080,
momentnyckeladaptern 940081 eller 13 A/F-
nyckeln 940273. Anvand Loctite 243 (926012)
och dra at till ett vridmoment pa 15 Nm.

Fast tafjadern pa
bararen med Loctite 243
(926012) pa bultarna.
1. For fjadervardena
. 1till 7anvander du en
insexnyckel pa
4 A/F och drar at till
ett vridmoment pa
15 Nm. Anvénd inte den
externa sexkantsnyckeln,
eftersom den &r avsedd
for att lossa bulten vid
behov.
2. For fjadervardena
8 och 9 anvédnder du en
nyckel pd 13 A/F och drar
at till ett vridmoment pa
25 Nm.

Se till att ratt fladersatsnummer ar markerat
pa vanster sida av bararen. Anvand en svart
markpenna for att tdcka oonskade segment.

Glidstrumpa

Montera glidstrumpan pa tafjadern, halfjadern
och bararenheten enligt bilden.

Om en skumkosmetik ska monteras, slipa
fotholjets ovansida till en grov yta for att skapa
en idealisk fastyta.
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Tafjaderns placering
i fotholjet

Skjut in hela enheten i fothéljet. Se till att den
passas in pa ratt satt i uttaget for tafjadern.

Skjut in ett skohorn av metall mellan hélfjadern
och baksidan av fothdljets 6ppning och for
fiadern nedat i fotholjet.

30 mm under

héalen

Tryck in hélfjadern pa plats i skalet enligt
bilden. Skohornet ska placeras ca 30 mm under
fotholjets Gvre yta.

spar for hélfjaderns
placering

Se till att halfjadern sitter korrekt i sitt uttag i
fotholjet.

Limma fast skumkosmetiken pa fotholjets 6vre
yta enligt bilden med Thixofix-lim (926204) eller
motsvarande och forma till den sa att den passar.
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11 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift och forvaring: -15°Ctill 50 °C
Komponentvikt (storlek 26): 680 g
Aktivitetsniva: 3-4
Maximal brukarvikt: 166 kg
Proximalt inriktningsfaste: Hanpyramid (Blatchford)
Justeringsintervall: +7 ° vinkling
Pabyggnadshojd: 130 mm

(Se diagrammet nedan)
Halhojd: 10 mm

Inpassningslangd

130 mm

10 mm
* Storlekar
22-26 =65 mm
27-28 =70 mm
29-30=75mm
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12 Bestallningsinformation

Exempel pa bestéllning

| eL [ 25 | L | N | 3 | s |
Storlek Sida Bredd* Fjadersats- Oppen
(V/H) (N/B) kategori ta

t.ex. EL25LN3S

Finns fran storlek 22 till storlek 30:
EL22L1S till EL30R9S
EL22L1SD till EL30R9SD

(Lagg till "D" for ett fotholje i mork nyans)

*Endast storlekarna 25-28. Utelamna faltet for bredd (B) for alla andra storlekar.

Fjadersats
Fotens storlek
Fiddersats 22-24 25-26 27-28 29-30
Sats 1 539701S 539710S 539719S Specialbestéllning
Sats 2 539702S 539711S 539720S Specialbestéllning
Sats 3 539703S 539712S 539721S 539730S
Sats 4 539704S 539713S 539722S 539731S
Sats 5 539705S 539714S 539723S 539732S
Sats 6 539706S 539715S 539724S 539733S
Sats 7 539707S 539716S 539725S 539734S
Sats 8 539708S 539717S 539726S 539735S
Sats 9 539718S 539727S 539736S
Fothdlje (F6r mérk, ldigg till "D” (dark)) ~ Glidstrumpa
Storlek/sida Smal Bred Storlek 22-24 531011

22L 539038S - Storlek 25-30 532811

22R 539039S -

23L 539040S -

23R 539041S -

24L 539042S -

24R 539043S -

25L 539044SN 539044SW

25R 539045SN 5390455W

26L 539046SN 5390465W

26R 539047SN 539047SW

27L 539048SN 5390485W

27R 539049SN 539049SW

28L 539050SN 539050SW

28R 539051SN 539051SW

29L - 539052S

29R - 539053S

30L - 539054S

30R - 539055S

70

938223SPK3/2-0422



Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhallanden och
for avsedda dandamal. Enheten maste underhallas i enlighet med de instruktioner som
medfoljer enheten. Tillverkaren ansvarar inte for eventuella negativa resultat som orsakas av
komponentkombinationer som tillverkaren inte har godkant.

CE-6verensstammelse

Denna produkt uppfyller kraven i EU-férordningen 2017/745 fér medicintekniska produkter.
Denna produkt &r klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIl till forordningen. EU-forsdakran om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinteknisk utrustning 1 X ) En patient - flera anvéndningar
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-markta produkter ar godkant baserat pa tester i enlighet med
relevanta standarder och MDR, inklusive strukturellt test, dimensionell kompatibilitet och
overvakade faltprestanda.

Kombination med alternativa CE-markta produkter maste utféras med hansyn till en
dokumenterad lokal riskbeddmning som utforts av en praktiserande lakare.

Garanti

Den héar enheten har 36 manaders garanti - fothdljet 12 manader - glidstrumpan 3 manader.

Brukaren bor vara medveten om att dndringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants
kan upphadva garantin, anvandningslicenserna och undantagen.

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot férmodan skulle intraffa en allvarlig incident i samband med den har enheten ska
denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behdriga myndigheten.

Miljoaspekter
Om mojligt ska komponenterna atervinnas i enlighet med lokala féreskrifter for avfallshantering.

Spara forpackningsetiketten
Du rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal Gver den levererade enheten.

Tillverkarens registrerade adress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, England.

Varumarkesinformation
Elite Foot och Blatchford &r registrerade varumarken som tillhor Blatchford Products Limited.
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1 Onucanue u npegycMoTpeHHOE Ha3dHa4YeHne

[laHHas MHCTPYKUMA NpefHa3HaueHa ToNbKO Ass NpoTesncTa.
TepmuH Ycmpoiicmao oTHocuTcA K cTone Elite2 n 6ypeT ncnonb3oBaH fjanee B HACTOALLEN UHCTPYKLMUN.

O6nacTb NpUMeHeHnsA

[aHHoe yCTpOVICTBO AOJIKHO MCMONb30BaTbCA WUCKNKOUYNTENIBHO KaK COCTaBHaA 4acCTb npoTe3a HUXKHEN
KOHEeYHOCTWN.

YcTponcTBO NpeAHa3HaYvaeTca NCKoYMTENbHO ANA nHAnBMAYyanbHONo NCNoNb30BaHUA.

Crona obnapaet BbICOKOW peKynepauuel SHeprun. Hesasncumble B paboTte Npy»KMHbI MATKW 1 MbICKa CTOMbI
obecneymBatoT oceBoe OTK/IOHeHMe. PaclienneHHas Npy»KurHa MbicKa obecneunBaeT OTIMYHYIO afanTaumio
CTOMbI K ONOPHOI NMOBEPXHOCTN.

YpoBeHb ABUraTenbHON akTUBHOCTY

[laHHOe YCTPOWCTBO MOXET ObITb PeKkoMeHA0BaHO AJiA Ha3HauYeHUA MONb30BaTeNAM, Y KOTOPbIX MMeeTcA
noteHuman Ana JOCTmkeHna YpoBHA [iBuratesibHon AKTUBHOCTY 3 nnn 4.

OpHaKo C y4YeTOM OTAENbHbIX OOCTOATENbCTB CYLECTBYIOT UHAMBUAYANIbHBIE UCKIIOYEHUA AJ1 HEKOTOPbIX
nosb3oBaTesiell, OfHaKo 3TO Ha3HauyeHve JO/MKHO ObiTb onpaBAaHHbIM U MPUHMMATLCA C yYeToM obLyero
COCTOSIHWA 300POBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHomn AKTUBHOCTU 1

Monb3oBaTenb 06nafaeT CNOCO6HOCTLIO MK UMeeT A0CTaTOUHbI NOTeHLMan AnA nepeMeLleHna Ha npoTese no
POBHOI OMOPHOI MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM XOAbObI. [laHHbIN yPOBEHb TUMYEH ANA NONb3oBaTenein,
KOTOPble MOTYT OFpaHNYEHHO UM HEOrPaHNYEHHO NepeMelLaloTCA B Npefenax noMeLeHus.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2

MNonb3oBaTenb o6na,qaeT CnocobHOCTbIO UK UMEeET [OCTaTOYHbIN NOTeHUman ana nepemelleHnA Ha NpoTe3e, a TakxKe
O6ﬂa,anT CnocobHOCTbIO npeoaosieBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE NPENATCTBUA, TaKMe Kak 60p/:u0pbl, CcTyneHun
NeCTHNLY NN HEPOBHbIE MOBEPXHOCTU. [aHHbIN YPOBEHb TUNMUYEH OANA nonb3oBaTenen, KOTOpble OrpaHU4YeHHO
nepemMeLLatoTCcA BHe nNpeaenos noMeweHus.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3

Monb3oBaTtenb ob6nagaeT cCnoCOOHOCTbIO UK UMEET JOCTAaTOUHbIN NOTeHLUMan Ana nepemelieHnAa Ha npoTese B
nepemeHHOM Temne BHe nomelleHnsa. [laHHbIn YpOBeHb TUNMnYyeH anAa nonb3osaTenei, KoTopble MOTyT npeofosnesaTtb
6OMbLUNHCTBO €CTECTBEHHbIX NPenATCTBUN, a TaKXKe UMEIOLMX AOMONHUTENbHbIe I'IOTpe6HOCTVI npun ncnonb3oBaHnn
npoTes3a He TOSIbKO ANA NPOCTOro nepemeLweHna, Ho Hanpumep, Npu BeaeHnn I'IpOd)eCCMOHaJ'IbHOVI AEATEeNbHOCTN,
npoxoxaeHnmn ﬂeqe6HO-I'Ip0d)MJ'IaKTVIL|eCKl/IX npouenyp wan 3aHATUI NIOOUTENBCKUM cnopTom.

YpoBeHb [BuratenbHo AKTUBHOCTU 4

Monb3oBatenb 06n1aAaeT CNOCOGHOCTHIO MM UMEET AOCTaTOUHbI NOTeHLMan ANA NepeMeLleHna Ha MpoTese BHe
nomeLLeHus, NPEBbILLAIOLLNIA 6a30Bble TUMbI NepeMeLeHUI, U CTaNKUBAIOWMIACA C MOBbILLIEHHbIMU BEPTUKaIbHbIMU
YAaPHbIMM BO3AENCTBUAMM, CBA3aHHBIMM C BbICOKOI Harpy3Kon Ha npoTes npu xoAbbe. [laHHbI ypOBEeHb TMMNYEH
[N1A fleTeld, aKTUBHbIX B3POCIbIX MM CMOPTUBHbIX NMONb30oBaTeNei.
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I'Ipom BOMOKa3aHunA

JlaHHOe yCTPOMCTBO MOXKET He NoAXoAWTb ANA Nofb3osaTenen ¢ YposHem [lsuratenbHown AKTMBHOCTA 1 nnn
OnA yyacTvsa B NpodeccMoHanbHbIX CMOPTUBHBIX COCTA3AHMUSAX, ANA TaKMX Mofib3oBaTenell peKomeHayeTcs
MNCMONb30BaThb CreLymasnbHble NPOTe3Hble CUCTEMbI, ONTVMaNbHbIe AA YA0BNETBOPEHNA NX NOTPebHOCTeN.

Y6epntecb B TOM, YTO MONIb30BaTe/lb BHUMATENIbHO O3HAKOMMUIICA C WMHCTPYKLMAMK MO 3SKChyaTauum
YCTPOWCTBA, MPU 3TOM 0cob0e BHMaHVe yaenuTe pasgeny TexHuyeckoe O6cnyknsaHme.
KnuHnueckaa nonb3a

+ BepTuKanbHas nogaTAMBOCTb A1A aMopTU3aLmmn

+  BblcokonopaBmKHan cTona AnA BeAyLwmX akTMBHbIX 06pa3 XM3HW nosb3oBaTtenen

+  YnyuwweH 60KOBOW yriop npoTesa

+ YBennyeHa ckopocTb XOAbObI

Bbi60p NpYKUH cTOMbI

Bec nonb3oBarens [kg]

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

YpoBeHb
zi:x:sm’“m YpoBeHb [BviratesibHoi AKTUBHOCTY 3:
yAapHOro YpoBeHb ABUraTeIbHOM aKTUBHOCTM
BO3JeNCTBM
Huzkuin 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 3:
YpoBeHb ABUraTe/IbHOWN aKTUBHOCTMN
YMepeHHbIN 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Bbicokui 2 3 4 5 6 7 8 9
Huzknin O6bluHbIe NnoBCeAHEBHbIE MPOTryikn U 3nNn3oanyeckmne 3aHATUA CNOPTOM, Hanpumep, Urpa B

ronb$ vy newnin Typmusm
YmepeHHbIi  ArpeccrBHas Xoab6a, YacTble 1y NOBCEAHEBHbBIE 3aHATUA CNOPTOM, Hanpumep, 6er Tpycuomn

Bbicokun [NoBcegHeBHble 3aHATMA CropToOM, Hanpumep, 6er Ha cpegHmne onuctaHumm, nasaHme, nogbem 1
nepeHocC ymepeHHbIX TAXeCTen BO BpemA I'IpO(IJECCI/IOHaJ'leOIZ [eATENbHOCTN

BHumaHnmne:  [Ina Hanbonee akTMBHbIX NONb30BaTesel, C BbICOKMMY NoOKasaTeNnAaMn BepTKanbHOro
0CeBOro YAapHOTo BO3AECTBUA, HE AONYCKAETCA NPEeBbILIEHE OrpaHNYeHNA Mo Becy AnA
VHAMBUAYaNbHO NOA06PaHHbIX MPYXKIH.

HDVIMeanMEI Ecnv Bo3HMKNa HeOéXO,Ell/IMOCTb Bb\60pa MeXAy ABYMsA CMEXHbIMW KaTerOpnAMM XXeCTKOCTN
Ha6opa NPyXKnH CTOMbIl, Cnefyet Bcerfa BbI6MpaTb 60ﬂbLLIy}O.

[JlaHHble KOMNNEKTbl NPYXXUH, NPUBefEeHHble B Tabnuue, peKomeHAoBaHbl AnA nonb3oBartenen ¢
amnyTaumeli Ha ypOBHe rofieHu.

[nAa nonb3oBaTtener c amnyTaLuen Ha ypoBHe 6efipa peKkomeHAYeTCA BbiGupaTh NPY>KNUHbI CTOMbI
C KaTeropuer XecTKOCTU Ha e4VHMLY MEeHbLUe NpUBeAEHHOI B AaHHOI Tabnuue, obpaTutech K
Paspeny 8 PekomeHAaunn no c6opke HaCTOALLMX UHCTPYKLMIA, YTOObI y6eAnTbCA B HOPMasibHOM
$YHKLOHaNbHOCTU YCTPOCTBA U JOCTAaTOYHOM AManasoHe ABUXKeHuUs.
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2 TexHunka 6e30nacHoCTU

CumBonom «BHUMaHune» BbiaenAlTcs Hanbonee BaXkHble NpaBuna, Kotopbie JOJTXKHbI

HEYKOCHUTEJIbHO cobn oaaTtbcA.

A Mpwu No6bIX N3MeHeHUAX B paboTe nnu
$YHKLMOHaNbHOCTU NpoTe3a, Hanpumep, npu
OrpaHNYeHUM [BUXKEHUA, HEPaBHOMEPHOM
ABVXKEHUMN NNV NOABNEHNN NMOCTOPOHHUX
3BYKOB, HEO6XOAMMO He3aMeaanTeNbHO
06paTNTbCA K NpeoCcTaBMBLLIEMY YCTPONCTBO
cneumnanncry.

A Mpwu cnycke no necTHuue, a TakxKe BCeraa,
KOrpa 3To BO3MOXHO, UCMOJIb3YliTe ONOpHbIe
nepwuna.

A YCTpONCTBO He NpeAHa3Ha4YeHo ansa
3aHATUIN SKCTPEMaIbHbIMU BUAaMu CropTa,
copeBHOBaHWUIi Mo 6ery 1 BenocmnegHbix
FOHOK, 3aHATUIA 3MMHUMU BUAaMu cnopTa
(Ha nbAy 1 cHery), a paBHO 1 NOgbHEMOB
no KpyTbIM CKJIOHaM 1 necTHuuam. Bea
OTBETCTBEHHOCTb 3a NOJ06HbIE feNcTBUA
BO3J1araeTcA Ha nonb3oBaTens. [lonyckaerca
nobutenbckas e3ga Ha Benocunege unu 6er.

A\

A\

75

C6opkKa, 06cNyKMBaHNE U PEMOHT
YCTPOICTBA JOJIKHbI OCYLLECTBNATLCA TONbKO
obnagalowym Hagnexawen kanudrkauven
Bpayom.

Monb3oBaTtenb 06513aH He3aMeaANTENbHO
COO6WNTL NPOTE3NCTY O NO6bIX
NPOU30oLLELINX C €70 COCTOAHNEM
V3MeHeHMAX (OLWyTMble N3MEHEHUA

Beca, ypPOBHA ABMraTesibHOW aKTUBHOCTH,
n3MeHeHue Tuna obyBu, nepeesn ns
FrOPOACKON B CENbCKYI0 MECTHOCTb U T.4.).
Y6eautecb B TOM, YTO Ballie TPAHCMOPTHOE
CpeacTBO 060pyAOBaHO BCEM HEO6XOAMMbIM
Aana soxpaeHus. Mpu BoxaeHnn
TPaHCMOPTHOro CpeAcTBa NoJsib3oBaTesb
0653aH HeYKOCHUTEeNbHO cobniofaTb
JelicTBylOLME B CTPaHe NpaBusia JOPOXKHOTO
ABKEHUA.

[nA MUHMMM3aLMN NOTEeHUMANbHOIo pUcKa
NoACKanb3biBaHWA WAN CNOTbIKaHNA BCeraa
JOJKHa UCMoJib30BaTbCA 06YBb, HAAEXKHO
obneratoLias KOCMETNYECKYIo Kanoluy
ycTpoicTBa.
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3 KOoHCTpYKLNA

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»

é
BonTbl KpenneHuns
NPY>KNHbI MbICKa CTONMbI

(%)

15Hm
(ANA NPYXXMH cTOMbI
KaTteropun 1-7)

/S

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

KaTteropuin 8-9)
‘ a Mbicka

[ATOYHbIN Ckonb3awmmn
KNUH HOCOK
MpyxnHa
NAaTKN
BonTbl KpenneHuns
MPYXXWHbI NATKN
TOMbI
crone KocmeTnueckan
@ Kasnowia
4 15Hm
Pe3bboBoi
dukcatop
«Loctite 243»
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4 QyHKUMOHANBbHOCTb

,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.

5 TexHunueckoe obCnyK1BaHme

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 nobblIx OLYTUMbIX U3MEHeHUAX B paboTe AaHHOTO YCTPOICTBa Nosb3oBaTenb 06A3aH He3aMeanTeNbHO
€oo6LWMTb CBOEMY NPOTE3NCTY/NevallemMy Bpayy Hanpumep, o CHUXKeHNe peKynepaLmum SHepruy um
MOABMIEHNN MOCTOPOHHIIX LYMOB.

+ lNonb3oBaTenb 06A3aH COOOWMTL CBOEMY NMPOTE3UCTY/Nevallemy Bpady 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 OUMCTKN BHELLHel NOBEPXHOCTU YCTPONCTBA UCMONb3YITe BNAXHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb U [IETCKOe Mbifo.

HE UCMOJIb3YWUTE arpeccuBHble MotoLne CpeacTBa.

6 OrpaHnyYeHua Npy aKCnyaTaumm

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 n3penus, 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.

M3penune pomkHO 3KCNNyaTMpoBaTbCcA TONbKO NPUW TeMnepaTypax oKkpyatolein cpeabl ot -15°C go +50°C.
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7 (CTeHOoBasA IOCTUPOBKA

7.1 (TaTmyeckas CTMPOBKA

Bepten

beppeHHbIn

JInHna
NoCTpOeHUA
nporesa

[oneHHoM

10 mm

HacTpoiika gnuHbl

D,ﬂﬂ KOPPEKTHOro crnbaHua B KoneHe, npneeneHmA
N OTBefeHVs, HeobXOAMMO YCTaHOBWUTb AJINHY
I'IpOTe3HOVI KOHEYHOCTM Ha 5MM p/iMHHee, uem
30pOBas KOHEUHOCTb, 3TO HEOOXOAVMMO AJis yyeTa
KaTnA N OTK/IOHEHUA TMPYXWH CTOMbl BO BpemA
uMkna xopb6bbl. COOTBETCTBYIOLAA KOPPEKTUPOBKa
ANVHbI  OO/TXKHa 6bITb nposefeHa A0 Hadvana
FIpO6HOF0 ANHaMNYeCKOoro UCrnbiTaHUA.

NnHna NoCTpoeHnA npoTe3a

JINHWA NOCTPOEeHUA npoTe3a AO/MKHA MPOXOANTb
B 10MM Criepean OT OCEBOW NIMHWUW, NPOXOAALLeN
yepes LEHTP ajanTtepa-nupamuakn (C KOPPeKTHO
YCTaHOBNEHHOW  BbICOTOW  Moabema  Kabnyka).
lMnb3a npotes3a [omkHa ObiTb MO3ULMOHMPOBAHA
COOTBETCTBYIOLNM 06Pa3oMm.

[Hammyeckas tCTMpoBKa

KopoHanbHasa nnockocTb

Y6enuTtecb B TOM, YTOObl OCEBOV CABUT B MAOCKOCTUN
M-L (MepmanbHo-naTepanbHaa)OTHOCUTENbHO
MOSIOXKEHUSA MITb3bl U CTOMbI Obl/T MUHVMANbHbBIM.

CarntranbHas NOCKOCTb

MpoBepbTe MAAaBHOCTb MepekaTta OT MATOYHOro
yAapa 0O OTpbiBa MbicKa. Takxe ybenutecb B TOM,
YTOObl B MOMIOKEHWMN CTOA MATKA UM MbICOK CTOfMbl
6bINN PaBHOMEPHO Harpy»KeHbl U Kacaincb Nuockom
OMOPHON NOBEPXHOCTK.

lOcTupoBKa 6efpeHHO cCTEMbI

I'Ip01/|3Be,qv|Te HOCTUPOBKY 6eApeHHbIX KOMMOHEHTOB
COrNacHO UHCTPYKUMAM npuiaraeMbiM K KOJIEeHHOMY
moaynto, npun 3TOM OcCeBaa JIMHUA MNOCTPOeHUA
npoTte3a AOJ/IKHA MPOXOoAUTb OTHOCUTENIbHO CTOMbI
TakK, KaK 3TO NOKa3aHO Ha PUCYHKe.

#Pa3mep 3aBMCUT OT BbICOTI
nogbema kabnyka o6ysu,
npeanoynMTaeMoil nonb3oBaTenem

*MpunbnmsnTenbHOE COOTHOLLIEHNE
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8 PekomeHpaLumm No cbopke

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

MATOUYHDbIN KNUH

MATOYHBIA KNMH MOCTaBNAETCA BMeCTe CO CTOMOW. [MATOUHbIA K/IMH yCTaHaBnMBaeTCA [NA 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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9 VIHCTpyKUMK 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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10 CO60pOoUHbIE MHCTPYKLIMM

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.

MopcoennHvTe NPYXNHY
MbICKa K Hecylueli cbopke
CTOMbl, Ha KpeneXHble
60nTbl HaHecHTe
pe3bboBon pukcaTop
«Loctite 243» (926012)

1. lnA Habopa npyunH
cxectkocTbto c1no7
ncnonb3ywte Koy 4 A/F

1 3aTAHUTE 6ONTbI C
ycunvem 15 Hm.

He ncnonb3ynre HakngHom
LLIeCTUrPaHHbIN Kiioy,
KOTOpbIN NpVMeHAeTCA
npu HeobXOANMOCTH
TONbKO ANA OTBMHYMBAHUA
KpeneHbIx 60/ToB.

2. [ina Habopa MPY»IMH C KeCTKOCTbIO
8 1 9 ncnonbayite ktod 13 A/F n
3aTAHNTe 60MTbl C ycunuem 25 Hm.

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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PasmelyeHune NPpY>UHbl MbICKa B Nase
KOCMETNYECKOW KanoLm CTOMbl

OCTOPOXHO 33ABMHbTE COOPKY CTOMbI B KOCMETUYECKYIO
KarnoLuy. Yoeautech B TOM, 4TO MPYMHA MbICKa CTOMbI
KOPPEKTHO YCTaHOBEHa B COOTBETCTBYIOLWI Ma3
BHYTPW KOCMETUYECKOI KasloLLm.

AKKypaTHO BCTaBbTe MeTa/IN4Yecknii 06yBHOM
POXOK MeXAY NPYXXUHOM NATKMN 1 3aiHEN YacTbio
KOCMEeTNYECKOI KaloLm 1 OCTOPOXKHO BCTaBbTe
C6OPKY CTOMbI BHYTPb KOCMETNYECKON KanoLwuu.

30mm oT
BepxHeun
NoBEepPXHOCTU _
KOCMETNYEeCKOW
Kanowwu

OCTOPOXKHO HaAaBUTE 1 MPOTONIKHUTE COOPKY,
4TOObI NPYXKMHA NATKN BCTasa B KOPPEKTHOE
NOMOXeHe BHYTPU KOCMETUYECKON KanoLm TakK,
KaK 3TO MoKa3aHo Ha pucyHke. O6yBHOI POXKOK
3aX0AWT Ha Fy6nHY NPU6AM3NTENbHO 30MM OT
BepXHel NOBEPXHOCTN KOCMETUYECKON KanoLu.

PasmeLlLeHne npyxuHb NAMKU B Nase
KOCMETMNUYECKOW KasoLuw CTorMbl

Y6eputech B TOM, YUTOObI MPY»KMHa NATKM Gbina
KOPPEKTHO pa3MellieHa B COOTBETCTBYIOLLEM
nase BHYTPU KOCMETUYECKOW KanoLm CTOMbl.

MopknenTe KOCMETUYECKYIO O6NNLIOBKY

13 BCMIeHEHHOrO MNoJsiMmepa K BepxHen
NMOBEPXHOCTN KOCMETUYECKOW KasloLwm CTOmMbl,
[N 3TOro ncnonb3yiTe Knen «Thixofix» (wndp
926204) NN aHanorNYHbIN Kien, nocne CKNnenku
oTdopMmyiTe 06NMNLOBKY COOTBETCTBYOLUM
obpazom.
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11 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

83 938223SPK3/2-0422



12 VIHpopmaumsa 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 Ana cton pasmepos 25-28. [insA Bcex oCTanbHbIX Pa3MepoB WMPUHA HE akTyasibHa 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 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 5390525
29R - 5390535
30L - 5390545
30R - 5390555

84 938223SPK3/2-0422



OTBETCTBEHHOCTb

M3roTtosuTenb pekomMmeHAyeT NCNnosib30BaTb yCTpOIZCTBO TOJIbKO B YKa3aHHbIX YCJIOBUAX N B
npeaycMoTpeHHbIX Lendax. O6Cﬂy)KI/IBaHI/Ie yCTpOﬁCTBa AOJIXXHO NPOBOAUTLCA COMMAaCHO NHCTPYKLUUKX MO
SKcnnyatauun, npvmaraeM0|7| K yCTpOVICTBy. rlpOI/I3BO£I.I/ITeﬂb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Kakne-nmbo
HeﬁﬂarOI'IpVIﬂTHbIE nocnencTeusa, 06yCJ'IOBJ'IeHHbIe KaKMMU-TM6O COUYETaHUAMN KOMIMOHEHTOB, KOTOPbIe He
6binn 0,[106peHbI npovssoavTenem.

CootBeTcTBUE cTaHgapTam EC

[laHHOe n3genve cooTBeTCTBYET TPeboBaHMAM PernameHTa EC 2017/745 pna MeANLUHCKNX N3LeNNA.
[laHHOe r3fenve OTHOCUTCA K YCTPOCTBaM Kacca | B COOTBETCTBMM C NMpaBmiamMu Knaccudurkaumm,
npeacrtasneHHbIMU B npunoxeHun VIl K pernameHTy. NogTeepKAatoLL N COOTBETCTBME HOPMATUBHbBIM
TpeboBaHuam EC cepTndukat foctyneH no agpecy: www.blatchford.co.uk

/t MHOroKpaTHOe UCNosb30BaHue
MepuLmHcKoe nsnenve llm L1 OZHOTO NaLVeHTa

CoBMeCcTUMOCTb

KombuHupoBaHme ¢ pripmeHHbiMK n3genuamm Blatchford ogpo6peHo Ha ocHoBaHMM UCMbITaHWIA,
NPOBEAEHHbIX COrACHO TPe6GOBaHVAM COOTBETCTBYIOLLVX CTAaHAAPTOB 1 PErNAMEHTOB O MEAULIMHCKIX
N3[enusx, BKIKYas UCMbITaHNe Ha MPOYHOCTb, MPOBEPKY COBMECTUMOCTYM Pa3MepOB 1 KOHTPOSIb
3KCMyaTaUMOHHbIX XapaKTePUCTUK B Paboumnx yCroBusAX.

KoM6uHMpoBaHMe ¢ anbTepHATUBHbBIMY N3LeNNAMU C MapKnpoBkol CE JOMKHO NPON3BOANTLCS BPAYOM C
yyYeToM 3a[JOKyMEeHTUPOBAHHON NpoLeypbl MHANBUAYaNbHON OLEHKN PUCKOB.
FapaHTUiiHbIEe 06A3aTenbCTBa

lapaHTNA Ha JaHHOe YCTPOMCTBO COCTaBNAET 36 MecALeB, Ha KOCMETMYECKyo Kanouly - 12 mecaues, Ha
CKOMb3ALMIN HOCOK - 3 MecAua.

Monb3oBaTtenb fomKeH 6bITb npegynpexaneH o Tom, 4To nobble He COrNacoBaHHble C U3rOTOBUTENEM
N3MEHEHNA B KOHCTPYKUUKN yCTpOVICTBa mnnn ero MO,El,I/Id)I/IKaLl,I/IH, AHHYJTUPYIOT rapaHTUio.

Ona YTOUHEHMA rapaHTUNHbIX ob6a3aTenbcTB o6paTMTer Ha Hal CanT.

CoobLeHne 0 cepbe3HbIX MHUMAEHTaX

B manoBepoATHOM Cyyae cepbe3HOro MHLMAEHTA, CBA3AHHOTO C JaHHbIM YCTPOMCTBOM, ClieflyeT coobLuTb 0
TaKOBOM MHLMEHTE MPOU3BOANTENIO, @ TAKXKE COOTBETCTBYIOLMM KOMMETEHTHbIM HaLMOHabHbIM OpraHam.

JKonorn4yeckue acneKkTbl

yTVIJ'II/I3VIpyeMbIe KOMMOHEHTbI AOJTXKHbI 6bITb nepepa60TaHbl B COOTBETCTBUN C MECTHbIM 3aKOHOAATENNbCTBOM
no ytnnnsaynm otxonos.

CoxpaHeHme 3TUKETKN C YNNaKOBKU

PekomeHpyeTcA COXPaHNTb STUKETKY C yNaKoOBKYM U3[eNnA B KauecTBe 3an1cu C JaHHbIMY O MOCTaBlIEHHOM
yCTPOWCTBeE.

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
Trademark Acknowledgements

Elite Foot and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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http://www.blatchford.co.uk

blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

Tel: +44 (0) 1256 316600
Fax: +44 (0) 1256 316710
Email: customer.service@
blatchford.co.uk
www.blatchford.co.uk

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

Tel: +1 (0) 800 548 3534
Fax: +1 (0) 800 929 3636

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2022. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

Tel: +91 (011) 45689955
Fax: +91 (011) 25891543
Email: endolite@vsnl.com
www.endoliteindia.com

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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