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1 Description and Intended Purpose

Please keep these instructions.

The term device is used throughout this document 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.

2 Safety Information

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

Any changes in the performance or
function of the limb e.g. restricted or
excessive 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, competitive 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
or running is acceptable.

A Assembly, maintenance and repair of

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

A 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.

A To minimise the risk of slipping and

tripping, appropriate footwear that
fits securely onto the footshell must be
used at all times.

938445PK3/1-0121



3 Construction

Principal Parts:

« Carrier Assembly with Pyramid (aluminum/
stainless steel/titanium)

+ Heel &Toe Springs (e-Carbon)

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

+ Foot Shell (PU)

Pyramid

Toe Spring
Screws

Heel Spring
Screws

Heel
Spring

Foot__|
Shell
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4 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.

We recommend a regular visual check at least annually. 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).

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.

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

» reduced energy return

- unusual noises

- excessive movement

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

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

5 Limitations on Use

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

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

Thoroughly rinse this device with fresh water after
use in abrasive environments such as those that may Q

[ ]
. - a /A 1m
contain sand or grit, for example, to prevent wear or F— J | ™ J e J
damage to moving parts. e m——

Thoroughly rinse with fresh water after use in saltor ~ SUItalble for submersion

chlorinated water.

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

Exclusively for use between -15°Cand 50°C.

5 938445PK3/1-0121



6 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 70z2)

3-4

166 kg (365 Ib)

Male Pyramid (Blatchford)
+7° Angular

130mm

10mm

Fitting Length

130mm

10mm

* Sizes

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

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use
supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

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

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

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.

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

Opbevar disse anvisninger.

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 hzel- og tafjedre sgrger for aksial afbgjning.

Den delte ta serger for god kontakt med underlaget.

2 Sikkerhedsinformation

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

Enhver sendring i protesens ydeevne
ellerfunktion, f.eks. begraenset

eller overdreven bevaegelse, ujeevn
bevaegelse eller mislyde skal omgdende
rapporteres til serviceudbyderen.

Brug altid et geleender, nar du gar ned
ad trapper og pa alle andre tidspunkter,
nar der forefindes geleender.

Anordningen er ikke egnet til
ekstremsport, konkurrencelgb

eller cykellab, sportsudevelse pa is
eller i sne, ekstreme haeldninger og
trappetrin. Alle slags aktiviteter af
denne art er udelukkende pa brugerens
egen risiko. Motionscykling eller
motionslgb kan accepteres.

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udfgres af en leege med relevant
uddannelse.

Brugeren skal kontakte sin laege, hvis
vedkommendes tilstand aendres.

Serg for, at der kun anvendes
hensigtsmaessigt eftermonterede
koretgjer under korsel i bil. Alle
personer er forpligtet til at overholde
deres respektive karebestemmelser, nar
de betjener motorkeoretgjer.

For at minimere risikoen for at glide
og snuble skal der altid anvendes
passende fodtgj, der sidder sikkert fast
pa fodskallen.
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3 Konstruktion

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

Skruer til
tafjeder

Baereenhed

Skruer til
heelfjeder

Heelfjeder

Fodskal | Glidesok
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4 \edligeholdelse

Vedligeholdelse skal udferes af uddannet personale.

Vi anbefaler et grundigt eftersyn mindst én gang om aret. 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).

Hvis denne anordning bruges til ekstreme aktiviteter, skal niveauet og intervallet for
vedligeholdelse gennemgas, og hvis det er nadvendigt, skal der seges rad og teknisk support

til at leegge en ny vedligeholdelsesplan afhaengigt af aktivitetens hyppighed og art. Denne ber
fastslds med en lokal risikovurdering, som skal udferes af en person med relevante kvalifikationer.

Eventuelle eendringer i denne anordnings ydeeevne skal rapporteres til den praktiserende leege
/Andringer i ydeevnen kan omfatte:

+ reduceret energireturnering

+  mislyde

» overdreven bevagelse
Den praktiserende lzege skal ogsa informeres, hvis der er sendringer i kropsvaegt og/eller
aktivitetsniveau.
Renggring

Brug en fugtig klud og mild szebe til at renggre udvendige overflader. Brug ikke aggressive
renggringsmidler.

5 Begraensninger i forbindelse med brugen
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 vandteet 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 Q r\g A 1m

forhindre slid eller beskadigelse af bevaegelige dele. i _—

Skyl grundigt med rent vand efter brug i salt- eller ' )
klorinholdigt vand. Egnet til nedsaenkmng

Fodprodukter skal veere tilstraekkeligt
overfladebehandlet for at undga, at vand treenger ind i fodskallen, nar det er muligt. Hvis der
treenger vand ind i fodskallen, skal den vendes om og terres, for den tages i brug igen.

Ma kun anvendes ved temperaturer mellem -15°C og 50°C.
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6 Tekniske data

Temperaturomréade for betjening
og opbevaring:
Komponentvaegt (starrelse 26):
Aktivitetsniveau:

Brugerens maksimale vaegt:
Proksimal justeringsdel:
Justeringsomrade:

Byggehgjde:

(Se nedenstaende diagram)
Haelhgjde

-15°Ctil 50°C

6809

3-4

166kg

Han-pyramide (Blatchford)

+7° vinkel

130mm

10mm

Tilpasset laengde

130mm

10mm

* Starrelser

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

938445PK3/1-0121



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 VIl til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklzeringen er
tilgeengeligt pa folgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

M D Medicinsk udstyr /]_'. ) Enkelt patient — flergangsbrug
N

Garanti

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

Brugeren skal vaere opmaerksom pa, at aendringer eller modifikationer, der ikke er udtrykkeligt
godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

Besgg Blatchford-webstedet for at se den aktuelle fulde garantierkleering.

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.

Miljemaessige aspekter

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

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

Anerkendelse af varemaerket
Elite Foot og Blatchford er registrerede varemaerker tilhgrende Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formadl

Ta vare pa disse instruksjonene.

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 serger for aksial avbgying. Den
delte tden serger for god terrengtilpasning.

2 Safety Information

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

Enhver endring i ytelsen eller
funksjonen til protesen, f.eks. begrenset
bevegelse, ujevn bevegelse eller
uvanlige lyder, skal gyeblikkelig
rapporteres til tienesteleverandgren
din.

A 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.

15

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.

938445PK3/1-0121



3 Konstruksjon

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

Pyramide

Tafjeer-
skrue

Haelfjeerskruer

Heelfjeer

Fotskall — Glidesokk

16 938445PK3/1-0121



4 \edlikehold

Vedlikehold ma utferes av kvalifisert personell.

Vi anbefaler en regelmessig visuell sjekk minst arlig. Synlige tegn pa slitasje som kan pavirke
fotens funksjon, ber rapporteres til tjenesteleverander (f.eks. betydelig slitasje eller ekstrem
misfarging som fglge av langvarig UV-eksponering).

Hvis denne enheten brukes til ekstreme aktiviteter, ma vedlikeholdsnivaet og -intervallene
revurderes. Oppsek rad og teknisk stgtte 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.
Enhver endring i enhetens ytelse ma rapporteres til sertifisert helsepersonell.
Endringer i ytelsen kan inkludere:

-+ redusert energiretur

+ uvanlige lyder

- overdreven bevegelse

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

Rengjgring
Rengjer utvendig med en fuktig klut og mild sépe. Ikke bruk sterke rensemidler.

5 Bruksbegrensninger

Loftelast

Brukerens vekt og aktivitet er underlagt de angitte grensene.

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

Enheten er vanntett til en maksimumsdybde pa 1 meter.

Skyll enheten grundig med friskt vann etter bruk i friksjonsmiljger, for eksempel miljger med
sand og grus, for 8 unnga slitasje eller skade pa
bevegelige deler.

Skyll enheten grundig med friskt vann etter bruk i r A 1m
salt- eller klorvann. RRRR J J ——

Fotenheter ma veere tilstrekkelig overflatebehandlet

for & forhindre vanninntrengning i fotskallet nar Kan brukes under vann

mulig. Hvis vann trenger inn i fotskallet, skal det snus
og terkes for videre bruk.

Kun for bruk mellom -15 °C og +50 °C.

17 938445PK3/1-0121



6 Tekniske data

Drifts- og oppbevaringstemperatur: -15°Ctil +50 °C
Komponentvekt (storrelse 26): 6809
Aktivitetsniva: 3-4
Maksimal brukervekt: 166kg
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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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 /]_t ) Kun til bruk pa én pasient — flergangsbruk
N

Garanti

Garantien for denne enheten varer i 36 maneder - fotskallet 12 méneder - 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 garantierklaeringen.

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.

Miljoaspekter
Komponenter skal om mulig resirkuleres i henhold til lokale forskrifter for avfallshandtering.

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 kdyttotarkoitus

Sailyta nama ohjeet.

Termia laite kdytetadn ndissa ohjeissa puhuttaessa Elite2-jalkaterdproteesista.

Kaytto

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Vain henkil6kohtaiseen kayttoon.

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

2 Turvallisuustietoja

A\

A Kaikista proteesin toimintaan tai

toimivuuteen liittyvista muutoksista,
kuten liiallisesta tai takeltelevasta
liikkeesta tai poikkeavista danista, tulee
ilmoittaa valittomasti laitevalmistajalle.

Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet
alas portaita ja my6s muulloin, jos
mahdollista.

Laite ei sovellu vaativaan urheiluun,
kilpapyorailyyn, jaa- ja lumiurheiluun
tai jyrkissa rinteissa tai jyrkissa
portaissa lilkkkumiseen. Tallaisiin
aktiviteetteihin ryhtyminen on

taysin kayttdjan omalla vastuulla.
Virkistyspyoraily tai juokseminen on
sallittua.

21

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

Vain pateva proteesiteknikko saa
koota, huoltaa ja korjata laitetta.
Kayttdjan tulee ottaa yhteytta

proteesiteknikkoon, jos hanen tilaansa
tulee muutoksia.

A Autoa ajettaessa on varmistettava, etta

asianmukaiset varusteet on asennettu.
Jokaisen taytyy noudattaa paikallisia
lilkennelakeja moottoriajoneuvoilla
ajettaessa.

A Liukastumis- ja kaatumisriskin

minimoimiseksi taytyy aina kayttaa
sopivaa jalkinetta, joka istuu napakasti
kosmeettiseen suojukseen.

938445PK3/1-0121



3 Rakenne

Tarkeimmat osat:

+ Kannatinkokoonpano ja pyramidi (alumiini,
ruostumaton terds, titaani)

« Kantapaa- ja varvasjouset (keinohiili)
« Jousen kiinnitysruuvit (titaani)

+ Liukusukka (UHMWPE)

+ Kosmeettinen suojus (PU)

Pyramidi

Varvasjousen
ruuvit

Kannatin

Varvasjousi
Kantajousen
ruuvit

Kantajousi

Kosmeettinen__| Liukusukka

suojus

22 938445PK3/1-0121



4 Huolto

Huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkil®.

Suosittelemme, etta saannollinen silmamaarainen tarkistus tehdaan vahintaan kerran vuodessa.
Toimintaan vaikuttavien kulumien merkeista (esim. merkittdva kuluminen tai pitkdaikaiselle
ultraviolettivalolle altistumisesta johtuvat huomattavat varimuutokset) tulee ilmoittaa
laitevalmistajalle.

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

Kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista taytyy ilmoittaa proteesiteknikolle.
Toimintaan liittyvia muutoksia ovat mm. seuraavat:

+ heikentynyt energianpalautus

« poikkeavat danet

- liiallinen liike.
Proteesiteknikolle taytyy myos kertoa, jos painossa ja/tai aktiivisuustasossa tapahtuu muutoksia.

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Al4 kiytd voimakkaita
puhdistusaineita.

5 Kayttda koskevat rajoitukset

Kantokyky
Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.
Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.

Ymparisto
Laite on vedenpitdva yhteen metriin asti.
Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja,

kuten hiekkaa, sisaltavassa ymparistdssé, huuhtele Q r\g Am
= B 7

se perusteellisesti puhtaalla vedell, jotta valtyt —_———
liikkuvien osien kulumiselta ja vahingoittumiselta.

Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedell3, jos Saa kastua
laitetta on kdytetty suolaisessa tai klooripitoisessa
vedessa.

Jalkaosat taytyy suojata riittavan hyvin, jotta kosmeettiseen suojukseen ei paase vettd. Jos
suojukseen padsee vettd, se tulee kddntaa nurinpdin ja kuivata ennen kayttoa.

Sallittu kayttolampdtila -15-50°C.

23 938445PK3/1-0121



6 Tekniset tiedot

Kaytto- ja sdilytyslampétila-alue:

Paino (koko 26):
Aktiivisuustaso:

Suurin sallittu kayttdjan paino:
Proksimaalinen kiinnitys:
Saatoalue:

Rakenteen korkeus:

(katso kuva alla)

Kantapaan korkeus:

-15-50°C

6809

3-4

166kg

urospyramidi (Blatchford)

kulma +7°

130mm

10mm

Sovituspituus

130mm

10mm

* Koot

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

24
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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 sdaddksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saaddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta 16ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

M D Laskinnallinen laite fl;ﬂ‘) I:gi'll(‘; ptct’;'.':::e’

Takuu

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

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kdyttdluvat ja erityisluvat voidaan mitédtoida, jos
laitteeseen tehddan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ymparistotiedot
Osat tulee kierrattad, mikali mahdollista, paikallisten jatehuoltomaaraysten mukaisesti.

Valmistajan rekisteroity 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

Behall dessa instruktioner.

Termen enhet anvédnds 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 avbojning.

Den delade tan ger god féljsamhet mot marken.

2 Sakerhetsinformation

A Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

A Eventuella forandringar i extremitetens
prestanda eller funktion, t.ex.
begransade eller for stora rorelser,
osmidig rorelse eller ovanliga ljud,
ska omedelbart rapporteras till din
serviceleverantor.

Anvand alltid ett racke nér du gar
nedfér trappor och vid andra tillfallen
om det finns nagot.

Enheten &r inte lamplig for extremsport,
tavlingslopning eller cykeltavlingar,

is- och snosporter eller i extrema
sluttningar eller trappor. Alla sadana
aktiviteter utfors helt och hallet pa
brukarens egen risk. Cykling eller
16pning for rekreation ar acceptabelt.

27

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

Brukaren ska kontakta sin lakare om
hens tillstand férandras.

A Se till att endast lampliga,

specialutrustade fordon anvands

vid kérning. Alla maste félja sina
respektive trafiklagar vid framforande
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:

«+ Bdrarenhet med pyramid (aluminium/rostfritt
stal/titan)

+ Hal- och tafjadrar (e-kol)
+ Fjaderfastskruvar (titan)
«  Glidstrumpa (UHM PE)

« Fothdlje (PU)

Pyramid

Tafjaderskruvar

Halfjaderskruvar

Halfjader

Fotholje — Glidstrumpa

28 938445PK3/1-0121



4 Underhall

Underhall maste utforas av kompetent personal.

Vi rekommenderar en regelbunden visuell kontroll minst en gang om aret. Tecken pa slitage
som kan paverka funktionen ska rapporteras till tjdnsteleverantoren (t.ex. betydande slitage eller
kraftig missfargning pa grund av langvarig exponering fér UV-ljus).

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

vid behov bor rdd och teknisk support sdkas for att planera ett nytt underhallsschema utifran
aktivitetens frekvens och art. Detta bor faststéllas genom en lokal riskbedémning som utfors av
en person med lampliga kvalifikationer.

Eventuella férandringar av enhetens prestanda maste rapporteras till Idkaren
Forandringar av prestandan kan omfatta:
- reducerad energiaterfjadring
- ovanliga ljud
« for stor rorelse
Lakaren maste ocksa informeras om eventuella férandringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.
Rengéring
Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengéra utsidan. Anvénd inte starka rengoéringsmedel.

5 Begransningar av anvandningen
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 har enheten ar vattentat ned till ett djup pa hégst 1 meter.

Skolj enheten noga med rent sotvatten efter

anvandning i notande miljder, t.ex. sadana dar sand PY AIm
eller grus kan férekomma, for att férhindra slitage 000 J T —_—
LN} [ ===

eller skador pa rérliga delar.

Skolj den noga med rent sétvatten efter anvandning ~ Ldmplig for nedsankning i vatten
i salt eller klorerat vatten.

Fotprodukterna maste ha en adekvat finish for att férhindra att vatten tranger in i fothéljet dar
sa ar mojligt. Om vatten trénger in i fothdljet ska det vandas ut och in och fa torka innan det
anvands igen.

Far endast anvdandas mellan -15 °C och 50 °C.
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6 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift och férvaring: -15°Ctill 50 °C
Komponentvikt (storlek 26): 6809
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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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 ar klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIl till forordningen. EU-forsakran om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinteknisk utrustning /]_'. ) En patient - flera anvandningar
N

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 upphava garantin, anvandningslicenserna och undantagen.

P3 Blatchfords webbplats finns aktuell fullstandig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot formodan skulle intréffa en allvarlig incident i samband med den hér enheten ska
denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behdriga myndigheten.

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

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 OnucaHre 1 NnpeaycMOTPeHHOe Ha3HauyeHme

I'Io>Kany|7|c1'a, COXpaHnTe AaHHYIO NHCTPYKUMIO.

TepmuH Ycmpolicmso oTHocuTcs K ctone Elite2 n 6yaeTt ncnonb3osaH fanee B HaCTOALEN NHCTPYKLUN.

0651acTb NPUMeHeHNA

[aHHoe yCTpO!;ICTBO OOJTXHO MCNONb30BaTbCA WUCKAKUYNUTENIbHO KaK COCTaBHaA 4acTb npoTe3a HUXKHEN
KOHEYHOCTN.

YCTpoiiCcTBO NpefHa3HavaeTcA NCKUUTENbHO AN1A MHAMBULYAIbHOTO UCMONb30BaHNA.

Crona obnafaeT BbICOKOW peKynepauyven sHepruv. HesaBncrmble B paboTe NPy»KuHbI MATKW 11 MbICKa CTOMbI
obecneymBaloT oceBoe OTK/OHeHMe. PaclienneHHan NpyXunHa MbicKa obecneurnBaeT OTAMYHYIO ajanTaLmio
CTOMbI K OMOPHOW MOBEPXHOCTU.

2 TexHuka 6e30MnacHoOCTU

CnmBosiom «BHMMaHMe» BbiAenaloTcA Hanbonee BaXxHble NpaBuia, KoTopble
LOJTXHbI HeyKkocHUTenbHO cobntopaTbes.

& Mpu nio6bIX M3MeHeHUsAX B paboTe A Monb3oBatenb 06:a3aH
1M GYHKLMOHaNBbHOCTI NpOTe3a, He3ameAnnTeNIbHO COOBWNTD
Hanpumep, Npy orpaHUYeHNn NPOTe3nCTy 0 No6bIX NPON30LIeAWNX
ABVXKEHUS, HePaBHOMEPHOM ABUXEHUN C €ro COCTOAHVEeM U3MeHEHUAX
WAY NOABJIEHNN NOCTOPOHHUX 3BYKOB, (owWyTUMBIe N3MeHeHMsA Beca, ypOBHA
Heo6X0AMMO He3aMeINTENbHO ABUraTeNIbHOM aKTUBHOCTY, N3MEHEeHNe
06paTUTbCA K NpeaocTaBuBLIEMY TNa o6yBuU, Nepeesp N3 ropoackoil B
YCTPOICTBO CNeLManucTy. CeNnbCKyo MeCTHOCTb U T.4.).
Mpu cnycke no nectTHuLe, a Takxe A Y6eputecb B TOM, YTO BaLue
BCerga, Koraa 3To BO3MOXHO, TPaHCNOpPTHOE CPeACcTBO 060pyA0BaHO
ncnonb3yiiTe ONOpHble Nepuna. BCEM HeO6XOAUMbIM ANA BOXKAEHNS.
& YCTPOWCTBO He NpefHa3HaueHo Mpu BOXAEHMM TpaHCNOpTHOTO
ANA 3aHATUI IKCTPEMANbHBIMIA cpeacTBa nonb3oBaTesib 06s3aH
BMAaMM CNOPTa, COPEBHOBaHNI HEYKOCHUTEbHO cobniopatb
no 6ery 1 BenocmnegHbIX FOHOK, AeuncTeylowjne B CTpaHe npasuna
3aHATUIN 3UMHUMY BUAAMU CrOpTa AOPOKHOTO ABNKEHUA.
(Ha nbay 1 cHery), a paBHO 1 A [na MUHUMKU3aLMK NOTEHLMANbHOTO
NogbEMOB MO KPYTbIM CKIOHaM U PUCKa NOACKanb3bliBaHMA UM
necTHMUam. BcAl OTBETCTBEHHOCTD 3a CMOTbIKaHUA BCerga Ao/MKHa
nogo6Hble AeNcTBUA BO3NaraeTca MCNonb3oBaTbcs 06yBb, HAAEKHO
Ha nonb3oBatens. lonyckaerca ob6neraiowas KOCMeTMYECKYIo Kanowy
nobuTenbcKan e3aa Ha Benocuneae ycTpoiicTBa.
nnwu 6er.

& C6opKa, 06cny>KrBaHe U PEMOHT
YCTPONCTBA AOMKHbI OCYLLECTBAATLCA
TONbKO 06slafjaloWwMM Hagnexaluen
KBanudrKalmen Bpayom.
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3 KoHCTpYKLWA

CocTaBHble YacTu:

+ C6opka Hecylleii CToMbl (aNIOMUHMEBDIN CNaB / HepXkaBetoLwas cTanb /
TUTAHOBbIW CMaB)

+  TIpy>KNHbI NATKN 1 MbICKa CTOMbI (KOMMNO3MLMOHHOE YrNIeBONOKHO)
«  BonTbl KpenneHna NPy>XnH CTonbl (TUTaHOBbBIN CMNaB)

+  CKonb3AWMI HOCOK (CBEPXBbICOKOMONEKYNAPHbIV MONNITUNEH)

+  KocmeTnueckas Kanowa (nonnypetar)

MNMupamupaa

BonTbl KpenneHuns
NPYXMHbI MbICKa
cTonbl

C6opKa HecyLel cTomnbl

MpyxunHa

BonTtbl Kpennexua MblCKa

NPYXNHbI MATKA
cTonbl

MpyxnHa
NATKMN

Ckonb3Awuin
KocmeTnyeckasn HOCOK

Kanouwa
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4 TexHndeckoe 0OCNyXMBaHMe
TexHuyeckoe 06CNyXMBaHNe VIMEET NPaBo NPOU3BOAUTbL TONBKO CePTUGMLIMPOBAHHbIN NepCoHarn,
npoteaLnin obyyeHue B yuebHbix LieHTpax Blatchford.

PekomeHayeTca perynapHO NpoBOAUTD Br3yasibHYI0 NPOBEPKY U3AENVA, MUHMYM pa3 B rof. O nobbix
criefax U3HOCa, KOTopble MOTYT MOBAMATb Ha GYHKLMOHANbHOCTb YCTPOWCTBA, ClieflyeT COoOLWUTb
npeAoCTaBMBLIEMY YCTPONCTBO CreyuanvcTy (Hanpumep, 0 3Ha4YMTeNbHOM U3HOCE WU N3MEHEHWN LiBeTa B
pesynbraTe AnUTeNbHOro Bo3aencTama YO-nsnyyerus).

Ecnu paHHOe ycTponCTBO NCMONb3YeTCA B YCNIOBUAX SKCTPEManbHOW ABUraTeNbHON akTUBHOCTM, TO YPOBEHb
1 BPeMeHHOW NHTepBa NPOBeAeHNA TEXHNYECKOro 06CYKMBaHNA MOTYT ObITb 3MEHEHbI, B 3aBUCUMOCTU
OT 4acToTbl 1 XapaKTepa fiBUraTesibHOM akTUBHOCTH. [py 3TOM JoMKHa bbITb MPOBeAeHa KOMMeTeHTHanA
VHAMBUAYaNbHaA OLeHKa CTeneHu JIOKanbHOro prcka.

lMonb3oBartenb 06s3aH HeMEeAIEHHO COOBLYATb NPOTE3NCTY O BCEX M3MEHEHNAX B paboTe AaHHOIO YCTPOCTBA.
M3meHeHunn B paboTe MOTyT BK/OUaTh B cebs creayioLiee:

«  CHWXeHWe peKynepauumn sHepruv

+  MOSBMEHNN MOCTOPOHHUX LIYMOB

+  upesmepHoe ABMXeHVe
Monb3oBatenb 06s3aH COOBLMTE CBOEMY MPOTE3UCTY/Nevallemy Bpady 06 OLLYTUMbIX M3MEHEHMAX Beca 1/
U YPOBHA ABUraTeNbHOM aKTUBHOCTY, HAMPUMEP NPU Nepeesfie U3 rOPOACKOI B CEIbCKYIO MECTHOCTD.

OuncrKka nipgenna

[inf 0UNCTKY BHeLLHel NOBEPXHOCTI YCTPONCTBA UCMOMb3YIATe BAAXHYIO He BOPCUCTYIO TKaHb 1 ieTckoe Mbinio. HE
NCNOJIb3YUTE arpeccuBHble MOKOLLME CPeacTBa.

5 OrpaHuyeHVa Npur sKkCnayaTaynm

Cpok cny»6bl usgenns

Cpok cny»6bl yCTPONCTBa ONpeAenseTcs C yYeTOM JIOKanbHOWN OLEHKM CTEMEHN PrCKa, OCHOBAHHOM
Ha ,El,BI/IFaTeﬂbHOVI AKTUBHOCTW NOJIb30BaTesiA U poda ero AeATe/ibHOCTH, ecnn yCTpOVICTBO 6y,qu
SKCNNyaTnpoBaTbCA BHE peKOMeHAYyeMOro YpPoBHA aKTUBHOCTU.

Mopgbem TaxKecTen

Orpavaeva 3aBUCAT OT BeCa NoJib30BaTesiA N €ro ypoBHA ABVII'aTeJ'IbHOVI AKTUBHOCTW.

Mpwn nepeHoce TAXecTen Nonb3oBaTenem fomKHa 6bITb YyUTeHa /ioKaJlbHaA OUeHKa CTeneHn prucka.

YcnoBusa skcnnyataumn

[laHHOe yCTPONCTBO ABNAETCA BOAO3ALYNLLEHHBIM 1
[OMyCKaeT norpy»<eHue B BoAy rnybuHon fo 1 meTpa.

[lna npepoTBpaLeHrA NPeXAeBPEMEHHOIO N3HALLNBAHNA Q
WAV NOBPEXKAEHA NOABVKHbBIX YacTen n3genus, nocne DO J J
€ro 3KcnyaTaLum B abpasnBHOW OKpY»KatoLLei cpese,

Hanpumep TakoW, KOTOpas COAEPKMT NECOK WIIN Mbliflb, [lonyckaeTcs norpy>xeHvie
cnepyeT NOMHOCTLIO NPOMbITb 3TO YCTPOWCTBO B MPECHON n3penna B XXMOKOCTb

Boge. Ecnv ycTpoiicTBO 3KCNyaTMpoBanoch B CONEHOM

W XNIOPVIPOBAHHON BOAE, TO €ro ciefyeT MOHOCTbIO MPOMBbITb B PECHOI Boge.

I

o BO3MOXHOCTYM BCe YacTy CTOMbI AO/MKHBI MCKAIOYaTb MoMaAaHue Bofbl B KOCMETMYeCKyto Kanoly. Ecnn
BOJa Nonasa B KOCMETUYECKYI0 KaoLly, He0OXOAVMO CUTb BOAY M TLATENbHO NPOCYLWNTb YCTPOUCTBO
nepep AanbHenwuen sKkcnayaTaumnen.

M3penne ponmkHO 3KCNyaTMpPOBaTbCA TONIbKO MKW TeMnepaTypax okpyatoLer cpefbl ot -15°C go +50°C.
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6 Cneundukaums

TemnepaTypHbI AranasoH
3KCnnyaTaumm n XpaHeHus:

Bec ycTporicTsa (gna pasmepa 26):

YpoBeHb ABuratesibHON
aKTUBHOCTM:

MakcumanbHbIl BeC
nosb3oBaTens:

lNpoKkcnmanbHoe KpeneHue:

[OnanasoH IOCTUPOBKN:

BbicoTa KOHCTpYyKLUMK:
(cm. prCcyHOK, NprBefeHHbIN
HUXe)

BbicoTa nogbema Kabnyka:

oT-15°Cpo +50°C

680r

3-4

166 Kr

Apantep-nupamungka (Blatchford)

Yrnosas oCcTMpoBKa =7 °

130 Mm

10mMMm

C60pouHble pa3mepbl

130 Mm

10Mm

* lnA cTon pa3mepos:
22-26 = 65MMm
27-28 =70Mm
29-30 =75Mm
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OTBETCTBEHHOCTb

M3roTtosuTenb pekomMmeHAyeT NCnosib30BaTb 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
6binu 0,[106peHbI npoussoauTenem.

CootBeTcTBUE cTaHgapTam EC

[laHHOe n3genve cooTBeTCTBYET TPeboBaHWAM PernameHTa EC 2017/745 pna MeANLUHCKNX N3NNI,
[laHHOe r3fenve OTHOCUTCA K YCTPOCTBaM Kacca | B COOTBETCTBMM C NMpaBmiamMu Knaccudurkaumm,
npeacrtasneHHbIMU B npunoxeHun VIl K pernameHTy. NogTeepKAatoLL N COOTBETCTBME HOPMATUBHbBIM
TpeboBaHuam EC cepTrdukat foctyneH no agpecy: www.blatchford.co.uk

/t MHOroKpaTHOe UCNosb3oBaHue
MepuLmHcKoe nsnenve llm o

FapaHTuUiiHbIe 06A3aTeNbCTBA

lapaHTNA Ha faHHOe YCTPONCTBO COCTaBNAET 36 MeCALLeB, Ha KOCMETUYECKYI0 Kanolly - 12 mecAueB, Ha
CKOMb3ALWMIA HOCOK - 3 MecAua.

Monb3oBaTenb fomKeH ObITb NpeaynpexaeH 0 TOM, YTO JlloOble He COrNacoBaHHbIE C M3roToBUTENEM
VN3MEHEHMNA B KOHCTPYKLMM YCTPOWCTBA UM €ro MOANGUKaLIMA, aHHYIMPYIOT FrapaHTuio.

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

Coob6LeHne 0 cepbe3HbIX MHLMAEeHTaX

B ManoBepoOATHOM C/yyae Cepbe3HOro MHUMAEHTA, CBA3AHHOIO C JAaHHbIM yCTpOI7ICTBOM, cnepyet C006LL|VITb o
TaKOBOM UHUMAEHTE MPOU3BOAUTENIO, a TaKXKe COOTBETCTBYIOLWKMM KOMMETEHTHBIM HallMOHalIbHbIM OpraHam.
JKoNlornyeckme acneKkTbl

minm3|/|pyeMb|e KOMMOHEHTbI AOJIXXHbI 6bITb nepepa60TaHbl B COOTBETCTBUN C MECTHbIM 3aKOHO4aTe/IbCTBOM
no ytnnnsaynn otxogos.

3aperncTpupoBaHHbI agpec NnpeanpuATUA
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

ToproBas mapka
Elite Foot v Blatchford saBnstoTca ToBapHbIMU Mapkamu komnaHum Blatchford Products Limited.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. 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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