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1 Description and Intended Purpose

Please keep these instructions.

The term device is used throughout this document to refer to Esprit.

Application
This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.
Intended for a single user.

It is a moderate-energy-return foot. Independent heel and toe spring provides some 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.qg. restricted
movement, non-smooth motion or
unusual noises should be immediately
reported to your service provider.

Always use a hand rail when descending

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

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.

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.
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3 Construction

Principal parts:
« Carrier Assembly with Pyramid (aluminum/St. Stl./titanium)
+ Heel & Toe Springs (e-carbon)
+ Spring attachment screws (titanium/St. Stl.)
- Glide Sock (UHM PE)
+ Foot shell (PU)

Pyramid

Carrier Assembly

Toe Spring

Toe spring
Screw

Heel Spring Screws

Glide

Foot Sock

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 and stainless steel 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 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).

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

« reduced energy return

« unusual noises

-+ excessive or reduced 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.

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 meter.
Thoroughly rinse this device with fresh water after

use in abrasive environments such as those that Q | a A\ 1m
. . e N
may contain sand or grit, for example, to prevent A J i —_——

wear or damage to moving parts. SUitable for SmeerSion

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

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

Exclusively for use between -15°Cand 50°C (5 °F to 122°F).
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7 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight (Size 26N): 5309 (1lb3o02z)
Activity Level: 3
Maximum User Weight: 125kg (2751b)
Proximal Alignment Attachment: Male Pyramid (Blatchford)
Range of Adjustment: +7°angular
Build Height: (sizes 22-24) 65 mm
(See diagram below) (sizes 25-26) 70 mm

(sizes 27-30) 75mm

Fitting length

A B
10mm
Size A Size B
22-24 65mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 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 licenses 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
Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.
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1 Description et usage prévu

Veuillez conserver ces instructions.

Le terme « dispositif » est utilisé tout au long des instructions d'utilisation pour désigner I'Esprit.

Application
Le dispositif doit étre utilisé dans le cadre d'une prothese de membre inférieur.
Prévu pour un utilisateur individuel.

Pied avec restitution d’énergie modérée. Le talon indépendant et les ressorts d'orteils procurent
une certaine déflexion axiale. Lorteil divisé procure une bonne adhérence au sol.

2 Informations de sécurité

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

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

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

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

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

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

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

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

A Pour réduire les risques de glissade

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

Composants principaux :
«  Chassis (aluminium/acier inox/ titane et acier)
« Lames de talon et d'avant pied (E-Carbon)
- Vis de fixation de lames (titane et acier)
« Chaussette de protection (UHM PE)
«  Enveloppe de pied (PU)

Pyramide

Ensemble support

Vis de lame Lame d'avant pied

d’avant

Lame de talon

Vis de lame de
talon

Chaussette de

Enveloppe protection

de pied
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4 Function

Le dispositif est constitué d'un orteil en e-carbone et d’'une lame de talon indépendante
combinée a un mouvement de cheville multi-axial dont la fonction peut étre personnalisée
en fonction des besoins de I'utilisateur au travers de I'utilisation de produits tampons
interchangeables. Les lames de talon et d'avant-pied sont fixées au support par des vis en
inox et titane. Le pied est enveloppé dans une chaussette en PE UHM qui est insérée dans une
enveloppe de pied en PU.

5 Entretien

Lentretien doit étre effectué par du personnel qualifié.

Nous vous conseillons d'inspecter visuellement le dispositif réguliérement, au moins une fois
par an. Les signes d’usure susceptibles d'affecter le fonctionnement doivent étre signalés a son
orthoprothésiste (ex. : toute usure importante ou décoloration excessive suite a une exposition
prolongée aux UV).

Tout changement de performance du dispositif en matiére de performance doit étre signalé a
l'orthoprothésiste.

Les changements de performance peuvent inclure :

- une diminution de la restitution dénergie

- des bruits inhabituels

+ mouvement excessif ou réduit
L'orthoprothésiste doit également étre informé de tout changement dans le poids corporel et /
ou le niveau d'activité du patient.

Nettoyage
Utiliser un chiffon humide et un savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures; n'utiliser pas
de détergent agressif.

6 Limites d'utilisation :

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

Port de charges
Le poids et I'activité de I'amputé sont régis par les limites indiquées. Le port de charges par
I'amputé doit étre basé sur une évaluation des risques locaux

Environnement
Le produit est étanche sur une profondeur maximale de 1 métre.
Rincez abondamment a I'eau claire apres utilisation dans

[ ]
. . . /A 1m
un environnement abrasif comme ceux susceptibles de XX J J ——— J
. . o I
contenir du sable ou des gravillons, par exemple, pour ) . .
prévenir I'usure ou dendommager les piéces mobiles; Adapté pour une immersion

. 1 ) e jusqu’a 1 métre
Rincez abondamment a I'eau claire apres utilisation dans Jusq

de l'eau salée ou dotée de chlore.

Les éléments de pied doivent bénéficier d'une finition adéquate pour empécher l'eau de
pénétrer dans l'enveloppe de pied autant que possible. Si de I'eau pénétre dans I'enveloppe, le
dispositif doit étre retourné et séché avant une nouvelle utilisation.

Exclusivement pour une utilisation de -15°C a 50°C.
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7 Conseils de montage

Température de fonctionnement : -15°Ca50°C
Poids du composant (Taille 26N) : 5309
Niveau d'activité : 3
Poids utilisateur max. : 125kg
Liaison proximale : Pyramide male (Blatchford)
Plage de réglage: +7° angulaire
Hauteur de construction : (tailles 22-24) 65mm

(tailles 25-26) 70mm
(tailles 27-30) 75mm

Encombrement
A B
b
10mm

Tailles |A Tailles |B
22-24 65mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm
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Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le dispositif uniquement dans les conditions spécifiées et

aux fins prévues. Le dispositif doit étre entretenu conformément aux instructions d’utilisation
fournies avec le dispositif. Le fabricant ne sera pas tenu responsable des effets négatifs causés par
des combinaisons de composants qu'il na pas autorisées.

Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la réglementation européenne UE 2017/745 relative

aux dispositifs médicaux. Il a été classé comme un dispositif de classe | selon les criteres de
classification décrits dans I'annexe VIl de la réglementation. Le certificat européen de déclaration
de conformité est disponible a I'adresse internet suivante : www.blatchford.co.uk

M D Dispositif médical /]_t ) Un seul patient — a usage multiple
N

Garantie

Le dispositif est garanti - 36 mois - enveloppe de pied 12 mois - chaussette de protection 3
mois. L'utilisateur doit savoir que les changements ou modifications non approuvées annuleront
la garantie, les licences d'utilisation et les exemptions. Consultez le site Web Blatchford pour
connaitre la déclaration de garantie en vigueur.

Signalement d'incidents graves

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

Aspects environnementaux

Dans la mesure du possible, les composants doivent étre recyclés conformément aux
réglementations locales en matiére de traitement des déchets.

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

Marques déposées

Blatchford est une marque déposée de Blatchford Products Limited.
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1 Beschreibung und vorgesehener Verwendungszweck

Bitte bewahren Sie diese Anleitung gut auf.

Die Bezeichnung,Produkt” bezieht sich in dieser Gebrauchsanweisung auf den Esprit.

Anwendung
Das Produkt ist ausschlief3lich als Teil einer Prothese der unteren Extremitdten einzusetzen.
Dieser ProthesenfuB3 ist zum Einsatz an einem Anwender vorgesehen.

Ein Fu3 mit mittlerer Energiertickgabe. Unabhangige Fersen- und Vorfuf3feder bietet eine
gewisse Axialdeflexion.

who would benefit from this device, but this decision should be made with sound and thorough
justification.

2 Sicherheitsinformationen

Das Warnsymbol hebt die Sicherheitshinweise hervor, die genau beachtet
werden miissen.

A Jegliche Veranderungen der Leistung Montage, Wartung und Reparatur des
oder Funktion der Prothese, wie z. B. Produktes diirfen nur von entsprechend
Einschrankungen in der Bewegung, qualifizierten Technikern durchgefiihrt
eine unrunde Bewegung oder werden.
ungewdhnliche Gerausche, sollten A Weisen Sie den Anwender darauf hin,
umgehend lhrem Fachpersonal dass er den Techniker kontaktieren soll,
mitgeteilt werden. wenn sich sein personlicher Zustand

A Benutzen Sie beim Treppen-abgehen verandert.
oder in anderen Situationen immer ein A Weisen Sie den Anwender darauf hin,
Gelander, falls vorhanden. dass dieser nur mit entsprechend

& Das Produkt ist nicht fiir Extremsport, nachgeriisteten Fahrzeugen fahren
Wettrennen oder Radrennfahren, sollte. Beim Fiihren eines Fahrzeugs
Wintersport, extreme Schragen und ist die im jeweiligen Land geltende
Stufen geeignet. Aktivitaten dieser StraBenverkehrsordnung einzuhalten.
Art erfolgen auf das eigene Risiko des Um das Sturz- und Stolperrisiko
Anwenders. Das Fahrradfahren oder zu minimieren, muss geeignetes
Rennen als Freizeitaktivitat ist gestattet. Schuhwerk getragen werden, das zu

jeder Zeit sicher auf die FuBkosmetik
passen sollte.
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3 Hauptteile

Wichtigste Bestandteile und Materialien:
«  FuBmittelteil (Aluminium/Edelstahl/ Titan)
+ Fersen- & VorfuBBfedern (E-Karbon)
« Schrauben zur Befestigung der Federn (Titan)
«  Gleitsocke (UHM PE)
« FuBBkosmetik (PU)

Pyramide

FuBmittelteil

Zehenfeder

Schraube der
Zehenfederung

Fersenfeder

Schrauben der
Fersenfederung

FuBkosmetik Gleitsocke
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4 Function

Das Produkt besteht aus einem Vorderfuf3 aus E-Carbon und einer unabhéngigen Fersenfeder,
zusammen mit federnder mehraxialer Fu3gelenkbewegung, deren Funktion Gber austauschbare
StofRd@mpfer an die individuellen Anforderungen des Anwenders angepasst werden kann.

Die Fersen- und Vorful3federn sind durch Schrauben aus Titan und Edelstahl am Trager befestigt.
Der FuB ist mit einer Socke aus UHM-PE umwickelt und dann von einer FuBBkosmetik aus PU
umgeben.

5 Wartung
Die Wartung muss durch Fachpersonal erfolgen.

Wir empfehlen eine regelmaBige Sichtpriifung, die mindestens jedoch einmal jéhrlich
auszufuhren ist. Verschlei, der sich méglicherweise auf die Funktion auswirkt, muss dem
Leistungserbringer berichtet werden (z. B. erheblicher Verschleil oder ibermaBige Verfarbung
aufgrund von UV-Licht).

Alle Anderungen in der Leistung/Funktion des Produktes miissen dem Fachpersonal/Techniker
mitgeteilt werden.

Anderungen in der Leistung/Funktion kénnen beinhalten:
- mangelnde Energiertickgabe
« ungewohnliche Gerdusche
« UbermaBige oder reduzierte Bewegung

Bei Veranderung des Anwendergewichtes oder der Mobilitatsklasse muss das Fachpersonal
ebenfalls unverziglich informiert werden.

Reinigungs- und Desinfektionshinweise

Das Produkt kann mit ph-neutraler Seife und handwarmem Wasser gereinigt werden. Aggressive
Reinigungsmittel dirfen nicht verwendet werden, da diese insbesondere die Formstabilitdt der
Fusskosmetik negativ beeinflussen kénnten

6 Nutzungseinschrankungen

Empfohlene Nutzungsdauer

Eine individuelle Risikoeinschatzung sollte aufgrund von Mobilitdtsklasse und Nutzungsgrad
durchgefiihrt werden.

Tragen von Lasten

Das Korpergewicht des Amputierten darf die angegebene Hochstgrenze nicht tiberschreiten.

Zusatzliche Tragelasten sind zu berlicksichtigen.

Umwelt

Dieses Produkt ist bis Tm Tiefe wasserfest. o

Nach dem Einsatz im Salz- oder Chlorwasser und Q 2 J M J
in Umgebungen mit z. B. Sand oder Kies muss das eee i ——

Produkt griindlich mit StiBwasser abgespiilt werden,
um Verschleil und Schaden an den beweglichen Teilen
zu verhindern.

Achten Sie darauf, dass die FuBBkosmetik nach jedem Gebrauch vollstandig vom Wasser befreit und
anschlieend getrocknet wird. Es empfiehlt sich dazu die Prothese so zu drehen, dass das Wasser tiber
die obere Offnung der FuBkosmetik abflieRen kann.

Das Produkt ist nur fir die Nutzung bei Temperaturen zwischen -15°C und 50°C vorgesehen.

Zum Eintauchen in Wasser geeignet

17 938446PK1/1-0121



7 Technische Daten

Betriebstemperatur: -15°Cbis 50°C
Gewicht der Komponenten: 5309
(bei Fussgréf3e 26N)

Mobilitatsklassen: 3
Maximales Kérpergewicht: 125kg
Proximale Verbindung: Pyramide (Blatchford)
Einstellbereich: +7° abgewinkelt
Aufbauhohe: (GréBBen 22-24) 65 mm

(Gréen 25-26) 70mm
(GréBen 27-30) 75mm

Aufbauhdhe

>
l—— O ——p|

!

10mm
GréBen |A GréBen |B
22-24 65mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm

18 938446PK1/1-0121



Haftung

Der Hersteller weist darauf hin, dass das Produkt nur unter den angegebenen Bedingungen

und fiir genannte Verwendungszwecke benutzt werden darf. Das Produkt muss entsprechend
der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung gewartet werden. Der Hersteller haftet
nicht fiir negative Folgen, die durch den Einsatz von Kombinationen mit Komponenten, die vom
Hersteller nicht autorisiert wurden, entstanden sind.

CE-Konformitat

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 (iber
Medizinprodukte. Dieses Produkt wurde entsprechend der Klassifikationskriterien, die in
Anhang VIl der Verordnung aufgefiihrt werden, als Prothese der Klasse | eingestuft. Die EU-
Konformitatserklarung ist hier erhéltlich: www.blatchford.co.uk

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

Garantie

Wenn nicht anders angegeben, betragt die Garantiezeit fiir das Produkt 36 Monate,
FuBkosmetik 12 Monate und Gleitsocke 3 Monate. Der Anwender muss darlber informiert
werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich genehmigt wurden,
Ausnahmeregelungen und Gewdhrleistungen unwirksam werden lassen. Die aktuelle und
vollstandige Garantieerklarung finden Sie auf der Website von Blatchford.

Die Meldung ernsthafter Vorfille

Im unwahrscheinlichen Fall, dass es bei der Nutzung dieser Prothese zu einem ernsthaften Vorfall
kommt, muss dieser dem Hersteller und der jeweilig vor Ort zustandigen Behdrde mitgeteilt
werden.

Umweltaspekte

Insofern moglich, sollten die Komponenten nach den lokalen Abfallentsorgungsrichtlinien
wiederverwertbar entsorgt werden.

Registrierte Adresse des Herstellers

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

Markenzeichen
Blatchford ist eine eingetragene Marke von Blatchford Products Limited.
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1 Descrizione e impieghi previsti

Conservare queste istruzioni.

Nelle presenti istruzioni per I'uso, il termine dispositivo si riferisce al dispositivo Esprit.

Applicazione
Il dispositivo e destinato esclusivamente all’utilizzo nell'ambito di una protesi per arto inferiore.
Destinato a un unico paziente.

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

2 Informazioni di sicurezza

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

A Eventuali variazioni nelle prestazioni o A Al paziente deve essere consigliato di

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

A Se disponibile, utilizzare sempre un

corrimano quando si scendono le scale
e in ogni altra circostanza.

Dispositivo non é destinato a sport
estremi, corsa o ciclismo, sport invernali
Lo svolgimento di tali attivita & a totale
rischio del paziente. Adatto per andare
in bicicletta (no ciclismo).

A Eventuali interventi di assemblaggio,

manutenzione e riparazione

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

21

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

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

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

938446PK1/1-0121



3 Struttura

Componenti Principali:
- Struttara portante (alluminio/ titanio/acciaio inossidabile)
« Lamine tallone e avampiede (E-carbon)
« Viti di fissaggio delle lamine (titanio/ acciaio inossidabile)
+ Calza dirivestimento (UHM PE)
+  Cosmetico (PV)

Pyramide

Struttara portante

Vite lamina Lamina anteriore

anteriore

Lamina

posteriore
Viti lamina
posteriore
Calza di
Rivestimento rivestmento

del piede
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4 Funzione

Il dispositivo & composto da una lamina del tallone indipendente e da un avampiede in e-carbon.
Le lamine di tallone e avampiede sono fissate al gruppo supporto mediante viti in titanio e
acciaio inossidabile. Il piede é avvolto da una calza in UHM PE, circondata dal rivestimento del
piede in poliuretano.

5 Manutenzione
La manutenzione deve essere svolta da personale competente.

Consigliamo di effettuare un controllo visivo almeno a cadenza annuale. Segni di usura che
potrebbero compromettere il funzionamento del dispositivo devono essere segnalati al fornitore
del servizio (es. usura significativa o scolorimento eccessivo per un‘esposizione prolungata ai
raggi UV).
Qualsiasi variazione nelle prestazioni del presente dispositivo deve essere riferito al tecnico
ortopedico.
Le variazioni delle prestazioni possono essere:

« minore risposta dinamica

« rumoriinsoliti

« movimento eccessivo o ridotto

Inoltre si raccomanda di comunicare la proprio tecnico ortopedico qualsiasi variazione del peso
corporeo o del livello di attivita.

Pulizia

Pulire le superfici esterne con un panno umido e detergente neutro; non utilizzare detergenti
aggressivi.

6 Limiti di utilizzo
Durata prevista

E comunque necessario effettuare una valutazione del rischio specifica in base all‘attivita e
all'utilizzo cui e destinato il prodotto se I'utilizzo e diverso dal livello di attivita raccomandato.

Sollevamento carichi
Il peso e I'attivita dei pazienti sono regolati dai limiti dichiarati. Il peso trasportato dal paziente
deve basarsi sulla valutazione del rischio specifico.

Ambiente
Il prodotto & resistente all'acqua fino 1 metro di profondita.

Risciacquare abbondantemente con acqua dolce .

dopo 'utilizzo dgl dISpO.SItIVO in am.blentl. abrasivi d >J [; J ZA\1m J
come ad esempio quelli contenenti sabbia per S0 i —_———
prevenire danni e usura prematura dei componenti . .

mobili. Risciacquare abbondantemente con acqua Ad atto per immersione
dolce dopo I'utilizzo del prodotto in acqua salata o

clorata. | piedi devono essere opportunamente rifiniti per prevenire, laddove possibile, I'entrata
di acqua all'interno del rivestimento del piede. Se cio dovesse verificarsi, rivoltare I'arto e lasciarlo
asciugare prima di un nuovo utilizzo.

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

Temperatura di esercizio: -15°Ca50°C
Peso del componente (Misura 26N): 5309
(il peso varia in base alla misura)

Livello di attivita: 3
Peso massimo del paziente: 125kg
Collegamento prossimale Piramide maschio (Blatchford)
allineamento:

Intervallo di regolazione: Angolare +7°
Ingombro Verticale: (Misure 22-24) 65mm

(Misure 25-26) 70 mm
(Misure 27-30) 75mm

Lunghezza di montaggio

>
le—— O ——p

!

10mm
Misure [A Misure |B
22-24 65mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm
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Responsabilita

Il produttore raccomanda I'utilizzo del dispositivo esclusivamente nelle condizioni specificate e
per gli impieghi previsti. Il dispositivo deve essere sottoposto a manutenzione conformemente
alle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo stesso. Il produttore non é responsabile di risultati
avversi derivanti dall’'uso combinato con componenti non autorizzati dal produttore.

Conformita CE

Il presente prodotto soddisfa i criteri previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai
dispositivi medici. Il presente prodotto é stato classificato come dispositivo di classe | in
base ai criteri di classificazione delineati nell’Allegato VIII del regolamento. Il certificato
della dichiarazione di conformita UE & disponibile presso il seguente indirizzo web:
www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo medico /]_t ) Singolo paziente - uso multiplo
N

Garanzia

Il dispositivo e garantito per - 36 mesi - rivestimento del piede 12 mesi - calza di rivestmento 3
mesi. Il paziente deve essere informato che eventuali variazioni o modifiche non espressamente
approvate possono comportare I'annullamento della garanzia e il decadimento delle licenze
operative e delle esenzioni. Consultare sul sito web Blatchford la dichiarazione di garanzia
completa vigente.

Segnalazione di incidenti gravi

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

Aspetti Ambientali

Quando possibile, i componenti devono essere riciclati in accordo con le leggi locali sullo
smaltimento dei rifiuti.

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

Riconoscimento dei marchi
Blatchford & un marchio registrato di Blatchford Products Limited.
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1

Descripcion y finalidad prevista

Conserve estas instrucciones

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

Aplicacién
El dispositivo esta disefiado para ser utilizado exclusivamente como parte de una prétesis de
miembro inferior.

Pensada para un Unico usuario.

Un pie con un retorno de energia moderado. Las ballestas de pie y talén independientes
proporcionan algo de desviacién axial. El dedo pulgar separado proporciona una buena
adaptacion con el suelo.

2

A\

A

Informacion de seguridad

observarse de forma estricta.

Informe a su proveedor inmediatamente
acerca de cualquier cambio en el
rendimiento o el funcionamiento de la
proétesis; por ejemplo, si el movimiento
esta restringido, si le falta suavidad o si
existen ruidos inusuales.

Utilice siempre una barandilla cuando
baje escaleras y sujétese a ella en todo
momento siempre que sea posible.

El dispositivo no es adecuado para
deportes extremos, ni tampoco para
correr o realizar ciclismo de competicion,
practicar deportes sobre hielo o nieve o
caminar sobre terrenos muy empinados o
escalonados. Asi pues, si se realiza alguna
de estas actividades, el usuario sera el
unico responsable de las consecuencias
que se produzcan. Pasear en bicicleta si se
considera aceptable.

27

El simbolo de precaucion resalta la informacién de seguridad que debe

El montaje, el mantenimientoy la
reparacion del dispositivo solamente
podran llevarlos a cabo técnicos
ortopédicos adecuadamente cualificados.
Tenga en cuenta que el usuario debe
ponerse en contacto con su técnico
ortopédico si su estado de salud cambia.
Asegurese de que el usuario de este
dispositivo conduzca Ginicamente
vehiculos adaptados como corresponda.
Asimismo, las normativas de circulacién
correspondientes deben respetarse
siempre que se conduzca un vehiculo
motorizado.

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

Componentes Principales:
«  Conjunto de portadoras (Aluminio / Acero Inoxidable/ Titanio)
+ Ballestas del pie y del talén (E-Carbono)
- Tornillos de fijacion de las ballestas (Acero Inoxidable /Titanio)
» Calcetiin para la cosmética (UHM PE)
- Cosmética del pie (PU)

Piramide

Montaje del soporte

Arandela de Ballesta de antepié
la ballesta

del antepié

Ballesta
del talén

Tornillos de la
ballesta del taléon

Cosmética Calcetiin
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4 Funcion

El dispositivo &€ composto da una lamina del tallone indipendente e da un avampiede in
e-carbon. Le lamine di tallone e avampiede sono fissate al gruppo supporto mediante viti
in titanio e acciaio inossidabile. Il piede € avvolto da una calza in UHM PE, circondata dal
rivestimento del piede in poliuretano.

5 Mantenimiento
El mantenimiento debe ser llevado a cabo por personal cualificado.
Recomendamos realizar una inspeccién visual de forma periddica, si bien al menos una vez
al afo. Los indicios de desgaste que puedan afectar al funcionamiento deben notificarse al
proveedor de servicios (por ejemplo, un desgaste importante o una decoloracion excesiva como
consecuencia de una exposicion prolongada a una fuente de radiaciéon UV).
El usuario debe informar a su Técnico Ortopédico de cualquier cambio en el rendimiento del
dispositivo.
Cambios en el funcionamiento pueden incluir:
+ baja respuesta dindmica
+ ruidos inusuales
+ movimiento excesivo o reducido
El técnico debe ser también informado de cualquier cambio en peso corporal o nivel de actividad

Limpieza
Utilice un trapo hiimedo y jabén suave para limpiar las superficies exteriores, no utilice
limpiadores agresivos.

6 Limitaciones en el uso:

Vida pretendida
Se deberia llevar a cabo una evaluacién de riesgo local basada en la actividad y el uso si éste va
mas alla del nivel de actividad recomendado.

Levantar de cargas
El peso del amputado y la actividad estan gobernados por los limites indicados Llevar cargas por
el amputado deberia estar basado en una evaluacion de riesgo local.

Entorno

Este producto es impermeable hasta una profundidad maxima de 1 metro.
Aclarar minuciosamente con agua limpia después

de usarlo en entornos abrasivos que contengan por

ejemplo arena o gravilla, para evitar el desgaste o PR J
dafos a las piezas moviles. Aclarar minuciosamente . Ny
con agua limpia después de usarlo en agua salada Apto para Ia Inmersion
o que contenga cloro. Los productos para el pie

debe acabarse de manera adecuada para evitar la entrada de agua en la cubierta cosmética del
pie en la medida de lo posible. Si entrase agua en la carcasa, se debera dar la vuelta al miembro y
secarlo antes de volver a utilizarlo.

Para uso exclusivo entre -15°C and 50°C.
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7 Datos Tecnicos

Temperatura de operacién: -15°Chasta 50°C
Peso del componente (Talla 26N): 5309
(el peso varia con el tamario)

Nivel de Actividad: 3
Peso maximo del usuario: 125kg
Conexién proximal: Pirdamide macho (Blatchford)
Rango de ajuste: Angularde +7°
Altura de construccion: (tallas 22-24) 65mm

(tallas 25-26) 70 mm
(tallas 27-30) 75mm

Longitud de Ajuste

b
le—— O ——p

!

10mm
Tallas |A Tallas |B
22-24 65mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm
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Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo Unicamente bajo las condiciones especificadas y
para la finalidad prevista. El mantenimiento del dispositivo debe llevarse a cabo de acuerdo con
las instrucciones de uso suministradas con el dispositivo. El fabricante no es responsable de los
acontecimientos adversos que tengan su causa en combinaciones de componentes que él no
haya autorizado.

Declaracion de conformidad de la CE

El producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre los productos sanitarios. Este producto ha sido clasificado como un dispositivo de
Clase | de acuerdo a los criterios de clasificacion descritos en el Anexo VIII de dicho reglamento.
El certificado de declaracion de conformidad de la UE se encuentra disponible en la siguiente
direccion de Internet: www.blatchford.co.uk

M D Producto sanitario /]F ) Un solo paciente - uso multiple
U

Garantia

El dispositivo tiene una garantia de - 36 meses - Cosmética 12 meses - Calcetin 3 meses. El
usuario deberia saber que todo cambio o modificacion no aprobada expresamente podria
invalidar la garantia, las licencias de uso y exenciones. Consulte la declaracion total de garantia
en el sitio web de Blatchford.

Comunicacién de incidentes graves

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

Siempre que sea posible, los componentes deben reciclarse de acuerdo con las normas locales
de manejo de desechos.

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

Reconocimiento de marcas comerciales
Blatchford es una marca registrada de Blatchford Products Limited.
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1 Beschrijving en beoogd doel

Bewaar deze instructies.

De term hulpmiddel wordt in dit document gebruikt om te verwijzen naar de Esprit.

Toepassing

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van een prothese van een
onderste ledemaat.

Bedoeld voor gebruik bij één persoon.

Het is een voet met matige energieopbrengst. De onafhankelijke hiel- en teenveren bieden enige
axiale deflectie. De gesplitste teen zorgt voor een goede bodemvastheid.

2 Veiligheidsinformatie

A Dit waarschuwingssymbool benadrukt belangrijke veiligheidsinformatie die
zorgvuldig moet worden opgevolgd.

A Elke verandering in de prestaties A Montage, onderhoud en reparatie
of functie van de ledemaat, zoals van het hulpmiddel mogen alleen
beperking in beweging, niet soepel worden uitgevoerd door een hiervoor
bewegen of ongebruikelijke geluiden, gekwalificeerde behandelaar.
moet onmiddellijk worden gemeld aan A De gebruiker moet contact opnemen
de serviceprovider. met de behandelaar als zijn/haar

A Gebruik bij het aflopen van een trap toestand verandert.
altijd de leuning en indien mogelijk ook A Zorg ervoor dat tijdens het besturen
bij andere activiteiten. van motorvoertuigen alleen gebruik
Het hulpmiddel is niet geschikt wordt gemaakt van geschikte
voor extreme sporten, hardlopen of aangepaste voertuigen. ledereen
wielrennen, sporten op het ijs of in de dient zich bij het besturen van
sneeuw, extreme hellingen of trappen. motorvoertuigen aan de geldende
Als dergelijke activiteiten worden verkeersregels te houden.
ondernomen, gebeurt dit volledig op Om het risico van uitglijden en
eigen risico van de gebruiker. Recreatief struikelen tot een minimum te
fietsen is wel mogelijk. beperken, moet te allen tijde geschikt

schoeisel worden gebruikt dat goed om
het voetomhulsel past.
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3 Constructie

Belangrijkste onderdelen:
- Dragereenheid met piramide (aluminium, RVS, titanium)
- Hiel- en teenveren (e-koolstof)
+ Veerbevestigingsschroeven (titanium en RVS)
+  Glijsok (UHM PE)
+ Voetomhulsel (PU)

Piramide

Dragereenheid

Schroef Teenveer

teenveer

Schroeven hielveer

Voetomhulsel Glijsok
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4 Functie

Dit hulpmiddel bestaat uit een teen en onafhankelijke hielveer van e-koolstof.

De hiel- en teenveren zijn met behulp van titanium en roestvrijstalen schroeven op de drager
bevestigd.

De voet wordt in een UHM PE-sok gewikkeld, die vervolgens weer door een voetomhulsel van PU
wordt omgeven.

5 Onderhoud

Onderhoud moet worden uitgevoerd door competent personeel.

We raden aan regelmatig visueel te controleren, minimaal eenmaal per jaar. Sporen van slijtage
die de functie mogelijk kunnen schaden, dienen aan de serviceprovider van de gebruiker

te worden gemeld (bijv. aanzienlijke slijtage of overmatige verkleuring door langdurige
blootstelling aan UV-straling).

Elke verandering in de werking van dit hulpmiddel moet aan de behandelaar worden gemeld.
Veranderingen in de prestaties kunnen zijn:

« verminderde energieopbrengst

- ongebruikelijke geluiden

- te grote of te kleine beweging
De behandelaar moet ook op de hoogte worden gesteld van veranderingen in lichaamsgewicht
en/of activiteitenniveau.
Reiniging
Gebruik een vochtige doek en een mild reinigingsmiddel om de buitenoppervlakken te reinigen.
Gebruik geen agressieve reinigingsmiddelen.

6 Beperkingen bij het gebruik

Beoogde levensduur

Er moet ter plaatse een risicobeoordeling worden uitgevoerd op basis van de activiteiten en het
gebruik.

Zwaar tillen

Het gewicht van de gebruiker en de belasting worden bepaald door de aangegeven limieten.
Het tillen en dragen van zware lasten door de gebruiker moet zijn gebaseerd op een
risicobeoordeling ter plaatse.

Omgeving

Dit hulpmiddel is waterbestendig tot een diepte

van maximaal 1 meter. Q r‘;
Spoel dit hulpmiddel na gebruik in een omgeving S J J J
met schurende materialen (zoals zand of grind)

grondig af met zoet water om slijtage en/of Geschikt voor onderdompelen
beschadiging van bewegende onderdelen te

voorkomen.
Spoel het hulpmiddel na gebruik in zout water of chloorhoudend water grondig af.

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

Uitsluitend voor gebruik tussen -15 °Cen 50 °C.

Il
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7 Technische gegevens

Temperatuurbereik voor gebruik

en opslag:

Gewicht component (maat 26N):

Activiteitenniveau:

Maximaal gewicht gebruiker:

Bevestiging proximale uitlijning:

Instelbereik:

Constructiehoogte:

(zie het onderstaande diagram)

-15°Ctot 50°C

5309
3

125kg

Mannelijke piramide (Blatchford)

+7°hoek

(maten 22 t/m 24) 65mm
(maten 25 t/m 26) 70mm
(maten 27 t/m 30) 75mm

Inbouwlengte

A B
10 mm
Maat A Maat B
22t/m24 |65 mm 22t/m 26 65 mm
25t/m26 |70 mm 27 t/m 28 70 mm
27t/m30 |75 mm 29t/m 30 75 mm

36
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Aansprakelijkheid

De fabrikant raadt aan het hulpmiddel alleen onder de gespecificeerde omstandigheden en voor
de beoogde doeleinden te gebruiken. Het hulpmiddel moet worden onderhouden volgens de
bij het hulpmiddel geleverde gebruiksaanwijzing. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enig
negatief resultaat dat wordt veroorzaakt door combinaties van componenten die niet door hen
zijn geautoriseerd.

CE-conformiteit

Dit product voldoet aan de eisen van de Europese Verordening EU 2017/745 voor

medische hulpmiddelen. Dit product is geclassificeerd als product van klasse | volgens de
classificatiecriteria zoals uiteengezet in bijlage IX van de verordening. Het certificaat van de
EU-conformiteitsverklaring is beschikbaar op het volgende internetadres: www.blatchford.co.uk

M D Medisch hulpmiddel /1’. ) Eén patiént - meervoudig gebruik
N

Garantie

Voor dit hulpmiddel geldt een garantie van 36 maanden, voor het voetomhulsel 12 maanden
en voor de glijsok 3 maanden. De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat bij wijzigingen
of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd, de garantie, gebruikslicenties en
uitzonderingen kunnen komen te vervallen. Raadpleeg de website van Blatchford voor de
actuele volledige garantieverklaring.

Ernstige incidenten melden

In het onwaarschijnlijke geval van een ernstig incident dat zich voordoet met betrekking tot dit
hulpmiddel, moet dit worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie van uw land.

Milieuaspecten

Waar mogelijk moeten de componenten worden gerecycled in overeenstemming met de
plaatselijke regelgeving op het gebied van afvalverwerking.

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

Erkenning handelsmerken
Blatchford is een geregistreerd handelsmerk van Blatchford Products Limited.
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1 Opisiprzeznaczenie

Prosimy zachowac¢ te instrukcje.

Termin ,wyréb” uzywany w niniejszym dokumencie odnosi sie do produktu Esprit.

Zastosowanie
Ten wyrdb przeznaczony jest do uzytku wytacznie jako element protezy koriczyny dolnej.
Przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

Jest to stopa o umiarkowanym zwrocie energii. Niezalezna sprezyna na piecie i na palcach
zapewnia zgiecie osiowe w okreslonym zakresie. Rozciecie w okolicy placéw zapewnia dobra
przyczepnos¢ do podtoza.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A\

Wszelkie zmiany w dziataniu lub
funkcjonowaniu koriczyny,

np. ograniczenie ruchu, brak ptynnosci
ruchu lub nietypowe odgtosy,

nalezy natychmiast zgtaszac do
swiadczeniodawcy.

Przy schodzeniu, zwtaszcza po
schodach, zawsze nalezy korzysta¢ z
poreczy, o ile jest dostepna.

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

39

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

A Montaz, konserwacje i naprawe

niniejszego wyrobu moga
przeprowadzac¢ wytacznie odpowiednio
wykwalifikowani klinicysci.

Jesli stan zdrowia uzytkownika ulegnie
zmianie, powinien on skontaktowac sie
ze swoim lekarzem.

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

A Aby zminimalizowac ryzyko

poslizgniecia sie lub potkniecia, zawsze
nalezy uzywac¢ odpowiedniego obuwia,
ktore doktadnie przylega do pokrycia
kosmetycznego stopy.
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3 Budowa

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

Piramida

Zespot nosny

Sprezyna
Sruba do palcow
montowania
sprezyny na

palcach

Sprezyna na
piecie
Sruby do sprezyn
piety

. Skarpeta

Pokrycie ochropnna
kosmetyczne
stopy
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4 /asada dziatania

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

Sprezyny na palcach i na piecie mocuje sie do zespotu nosnego za pomoca $rub tytanowych i ze stali
nierdzewnej.

Stopa jest owinieta w skarpete ochronng wykonang z PE UHM, na ktdrg natozone jest pokrycie
kosmetyczne wykonane z PU.

5 Konserwacja

Konserwacja musi by¢ przeprowadzana przez przeszkolony personel.

Zalecamy regularna kontrole wzrokowa co najmniej raz w roku. Oznaki zuzycia, ktére moga wptywac
na funkcjonowanie wyrobu (np. znaczne zuzycie lub nadmierne przebarwienia spowodowane
dtugotrwatg ekspozycja na promieniowanie UV), nalezy zgtasza¢ swiadczeniodawcy.

Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu niniejszego wyrobu nalezy zgtaszac lekarzowi prowadzacemu.
Zmiany w funkcjonowaniu to miedzy innymi:
zmniejszony zwrot energii
nietypowe odgtosy
+ nadmiernos¢ lub ograniczenie ruchu
Lekarz prowadzacy musi by¢ réwniez informowany o wszelkich zmianach masy ciata i/lub poziomu
aktywnosci uzytkownika.
Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac zwilzonej sciereczki oraz fagodnego mydita,
nie wolno stosowac zracych srodkéw czyszczacych.

6 Ograniczenia w uzytkowaniu
Przewidywany okres eksploatacji

Miejscowa ocene ryzyka nalezy przeprowadzi¢ na podstawie aktywnosci i uzytkowania.

Przenoszenie obcigzen
Masa ciafa i aktywnos¢ uzytkownika podlegajg wcze$niej wymienionym ograniczeniom.

Przenoszenie obciazen przez uzytkownika musi zosta¢ poprzedzone indywidualng ocena ryzyka.

Srodowisko
Niniejszy wyréb jest wodoodporny i moze by¢

tebokos¢ maks. 1 metra.
zanurzany na gtebokos$¢ maks. 1 metra Q r\; /idm
T T =

Po uzyciu w $rodowisku, w ktérym moze wystapic efekt
$cierania, np. na terenach piaszczystych, niniejszy wyréb

nalezy dokfadnie sptukac czysta woda, aby zapobiec M OZﬂ a Zanurza C,
zuzyciu lub uszkodzeniu czeéci ruchomych.

Po uzyciu w Srodowisku wody stonej lub chlorowanej wyréb nalezy doktadnie sptuka¢ woda stodka.

Poszczegdlne komponenty protezy musza by¢ odpowiednio zabezpieczone przed przedostawaniem
sie wody do pokrycia kosmetycznego, o ile to mozliwe. Jesli woda przedostanie sie do pokrycia
kosmetycznego, proteze nalezy odwrdci¢, aby usung¢ wode i wysuszy¢, zanim zostanie ponownie
uzyta.

Wyréb moze by¢ uzytkowany wytacznie w temperaturze od -15°C do 50°C (od 5°F do 122°F).
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7 Specyfikacja techniczna

Zakres temperatur roboczych i od -15°Cdo 50°C
przechowywania: (od 5°F do 122°F)
Masa wyrobu (rozmiar 26N): 530g(1lb302)
Poziom aktywnosci: 3
Maksymalna masa ciata 125kg (275 funtéw)
uzytkownika:

Proksymalne mocowanie osiujace: Piramida meska (Blatchford)
Zakres regulacji: Zgiecie pod katem £7°
Wysokos¢: (rozmiary 22-24) 65 mm
(Patrz wykres ponizej) (rozmiary 25-26) 70 mm

(rozmiary 27-30) 75mm

Dlugos¢ mocowania

T0mm
Rozmiar |A Rozmiar |B
22-24 65 mm 22-26 65 mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm
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Zakres odpowiedzialnosci

Producent zaleca korzystanie z niniejszego wyrobu wyfgcznie w okreslonych warunkach i
zgodnie z przeznaczeniem. Niniejszy wyrdb nalezy poddawac konserwacji zgodnie z zatagczonymi
instrukcjami dla uzytkownika. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
negatywne skutki stosowania nieautoryzowanych elementoéw.

Deklaracja zgodnosci WE

Produkt spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dla wyrobéw medycznych.

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

. Y Do wielokrotnego uzycia
M D Wyréb medyczny k]_l'nl) u jednego pacjenta.

Gwarancja

Niniejszy wyrdb objety jest 36-miesieczng gwarancja; pokrycie kosmetyczne — 12-miesieczna
gwarancjga, a skarpeta ochronna — 3-miesieczng gwarancja. Uzytkownik powinien mie¢
swiadomos¢, ze zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone, moga
spowodowac utrate gwarandji, licencji na uzytkowanie i wytgczen. Aktualne petne o$wiadczenie
gwarancyjne opublikowano na stronie internetowej firmy Blatchford.

Zgtaszanie powaznych incydentow

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

Aspekty srodowiskowe

O ile jest to mozliwe, komponenty nalezy poddac¢ recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi postepowania z odpadami.

Adres siedziby producenta
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania

Potwierdzenia dotyczace znakéw towarowych
Blatchford jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Blatchford Products Limited.
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1 Descricao e finalidade

Guarde estas instrugoes.

Neste documento, o termo “dispositivo” é utilizado em referéncia ao Esprit.

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

Concebido para um unico utilizador.

E um pé com retorno de energia moderado. As laminas anterior e posterior independentes
oferecem algum desvio axial. A lamina bipartida proporciona uma boa adaptabilidade ao solo.

2 Informacoes de seguranca

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

A Quaisquer alteragdées no desempenho A As operacdes de montagem,

ou funcionamento do membro manutencao e reparacao do dispositivo
(por exemplo, movimento limitado, s6 devem ser levadas a cabo por um
rigidez no movimento ou ruidos profissional de satide devidamente
estranhos) devem ser comunicadas de qualificado.

imediato ao fornecedor. A O utilizador deve contactar o

Utilize sempre os corrimodes, profissional de satde caso haja alguma
se existentes, seja para descer escadas alteracao na sua situacao.

ou em qualquer outra situacao. O utilizador apenas deve conduzir

O dispositivo ndo se destina a veiculos devidamente adaptados.
desportos radicais, atletismo ou A utilizacao de veiculos motorizados
ciclismo de competicao, desportos requer que os condutores respeitem
em gelo ou neve, nem a pisos muito a legislacao em matéria de circulacao
inclinados ou escadas ingremes. rodoviaria.

A prética das referidas atividades A Para minimizar o risco de escorregar ou
sera da inteira responsabilidade tropecar, o utilizador deve usar calcado
do ut{ll‘zador. O ciclismo de lazer é adequado que se ajuste, de forma
permitido. segura, ao revestimento cosmético do

pé, em todas as circunstancias.
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3 Componentes

Pecas principais:
» Unidade de suporte com piramide (aluminio/ago inox./titanio)
« Laminas posterior e anterior (E-Carbon)
+ Parafusos de fixacdo das laminas (titanio/aco inox.)
+ Meia de protecdo (PE de rigidez ultraelevada)
»  Revestimento cosmético do pé (PU)

Piramide

Unidade de suporte

Parafuso Lamina anterior
dalamina

anterior

posterior

Parafusos da
lamina posterior

Revestimento
cosmético

do pé Meia de

protecao

46 938446PK1/1-0121



4 Funcionamento

Este dispositivo é composto por laminas anterior e posterior de E-Carbon e independentes.
As laminas posterior e anterior sao fixadas ao suporte através de parafusos de titanio e aco inoxidavel.

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

5 Manutencao

A manutencéo deve ser realizada por técnicos qualificados.

Recomendamos efetuar regularmente uma inspecao visual, pelo menos, uma vez por ano. Os sinais de
desgaste que possam afetar o funcionamento, devem ser comunicados ao fornecedor (por exemplo,
desgaste significativo ou descoloracdo excessiva devido a exposicao de longa duracdo aos raios UV).

Quaisquer alteragdes no desempenho deste dispositivo devem ser reportadas ao ortoprotésico.
As alteragoes ao desempenho podem incluir:

« retorno de energia reduzido

 ruidos estranhos

« movimento excessivo ou reduzido
O ortoprotésico tem de ser informado de quaisquer altera¢des no peso corporal e/ou nivel de
atividade.
Limpeza

Utilize um pano humido e sabao suave para limpar as superficies exteriores. Nao utilize produtos de
limpeza agressivos.

6 Limitacdes a utilizacao

Vida util prevista

Deve ser efetuada uma avaliacdo de riscos local com base na atividade e utilizacéo.
Levantamento de pesos

O peso e a atividade do utilizador estdo condicionados aos limites indicados.

O peso que o utilizador pode transportar deve basear-se numa avaliagéo de riscos local.

Ambiente

Este dispositivo é resistente a 4gua até uma
profundidade maxima de 1 metro.

Il

Limpe minuciosamente o dispositivo com agua limpa oo J

apos utilizacdo em ambientes abrasivos que possam | ﬂd icadO pa ra imerséo

conter, por exemplo, areia ou gravilha, para evitar o
desgaste ou danos nas pecas moveis.

Limpe minuciosamente com agua limpa ap6s a sua utilizacdo em dgua salgada ou com cloro.

Sempre que possivel, os produtos para o pé devem ter um acabamento adequado para evitar a
entrada de dgua no revestimento cosmético do pé. Em caso de entrada de dgua no revestimento
cosmético do pé, o membro deve ser virado ao contrario e bem seco antes de voltar a ser utilizado.

Utilizar apenas entre -15 °C e 50 °C.
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7 Dados técnicos

Intervalo de temperatura
de funcionamento e
armazenamento:

Peso do componente
(tamanho 26N):

Nivel de atividade:

Peso maximo do utilizador:

Encaixe de alinhamento proximal:

Intervalo de ajuste:

Altura de construcao:

(ver diagrama abaixo)

-15°Ca50°C

530g

3

125kg
Piramide macho (Blatchford)

Angular £7°

(tamanhos 22-24) 65 mm

(tamanhos 25-26)
(tamanhos 27-30)

70mm
75mm

Comprimento de ajuste

A B

10mm
Tamanho |A Tamanho |B
22-24 65 mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm
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Responsabilidade

O fabricante recomenda utilizar o dispositivo apenas nas condi¢des especificadas e para os

fins previstos. A manutencao do dispositivo deve ser efetuada de acordo com as instrugdes

de utilizacdo fornecidas com o dispositivo. O fabricante ndo é responsavel por quaisquer
acontecimentos adversos que decorram da combinacdo de componentes nao autorizados pelo
mesmo.

Conformidade CE

Este produto cumpre os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos. Este produto foi classificado como um dispositivo da classe |, de acordo com as regras
de classificacdo estipuladas no anexo VIl do referido regulamento. O certificado da declaracdo
de conformidade UE estd disponivel no seguinte endereco de Internet: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico /]_t ) Um doente - utilizagdo multipla
N

Garantia

O presente dispositivo possui uma garantia de 36 meses, o revestimento cosmético do pé possui
uma garantia de 12 meses e a meia de protecao possui uma garantia de 3 meses. O utilizador
deve estar informado de que as alteragées ou modificagdes que ndo sejam expressamente
autorizadas irdo anular a garantia, as licencas de utilizacdo e as isen¢des. Consulte o website da
Blatchford para aceder a versdo integral da declaracdo de garantia em vigor.

Comunicacao de incidentes graves

No caso improvavel de ocorrer um incidente grave com este dispositivo, contacte o fabricante e a
sua autoridade nacional competente.

Aspetos ambientais

Quando possivel, os componentes devem ser reciclados de acordo com os regulamentos locais
de manuseamento de residuos.

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

Declaracao de marcas comerciais
Blatchford é uma marca registada da Blatchford Products Limited.
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1 Popis a zamysleny ucel

Tyto pokyny si uschovejte.

Vyraz prostiedek, ktery se pouziva v celém dokumentu, oznacuje Esprit.

Pouziti

Tento prostiedek je urcen k pouziti vyhradné jako soucast protézy dolnich koncetin.
Urceno pro jednoho uzivatele.

Je to chodidlo se stfedni ndvratnosti energie. Nezavislé pruziny paty a $picky poskytuji urcité
axidlni vychyleni. Délena Spicka zajistuje dobry kontakt se zemi.

2 Bezpecnostniinformace

A Tento vystrazny symbol oznacuje dulezité bezpecnostni informace, které je
tieba peclivé dodrzovat.

A Jakékoli zmény ve vykonu nebo funkci

koncetiny, napf. omezeny pohyb, trhavy
pohyb nebo neobvyklé zvuky, by mély
byt okamzité nahlaseny poskytovateli
protetickych sluzeb.

Pfi chlizi ze schodt a vzdy, kdyz je k
dispozici, pouzivejte zabradli.
Prostfedek neni vhodny pro extrémni
sporty, béh nebo cyklistiku, ledové

a snéhové sporty, extrémni svahy a
schody. VSechny tyto ¢innosti jsou
provadény zcela na vlastni riziko
uzivatelQ. Rekreacni jizda na kole je
prijatelna.

51

A Sestaveni, udrzbu a opravy prostiedku

smi provadét pouze kvalifikovany
protetik.

A Uzivatel by mél v pfipadé zmény stavu

kontaktovat svého zdravotnického
pracovnika.

P¥i Fizeni se ujistéte, Ze jsou pouzivana
pouze vhodné dovybavena vozidla. P¥i
fizeni motorovych vozidel jsou vSechny
osoby povinny dodrzovat pfislusné
zakony.

Aby se minimalizovalo riziko uklouznuti
a zakopnuti, je nutné vzdy nosit
vhodnou obuy, ktera bezpecné pfilne
na skofepinu chodidla.
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3 Konstrukce
Hlavni ¢asti:
» Sestava nosice s pyramidou (hlinik / nerez. ocel / titan)
« Pruziny paty a Spicky (e-karbon)
+ Upevnovaci Srouby pruZiny (titan / nerez. ocel)
« Ponozkovy névlek (UHM PE)
- Skofepina chodidla (PU)

Pyramida

Sestava nosice

Sroub
pruziny
Spicky

Pruzina 3picky

pruzina

Srouby patni
pruziny
Skotepina Ponozkovy
chodidla navlek
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4 Funkce

Tento prostiedek zahrnuje Spicku z e-karbonu a nezavislou patni pruzinu.
Pruziny paty a $picky jsou pfipevnény k nosi¢i pomoci Sroubl z titanu a nerezové oceli.
Chodidlo je zabaleno do ponozky z UHM PE, kterd je déle obklopena skofepinou chodidla z PU.

5 Udrzba
Udrzbu smi provadét pouze kvalifikovany personal.

Doporuc¢ujeme pravidelnou vizudIni kontrolu minimalné jednou ro¢né. Zndmky opotrebeni, které
by mohly mit vliv na funkci, musi byt hlaseny poskytovateli protetickych sluzeb (napf. vyznamné
opotiebeni nebo zména barvy v dlisledku dlouhodobého vystaveni UV zareni).

Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostiedku nahlaste protetikovi.
Zmény vykonu mohou zahrnovat:

« snizenou ndvratnost energie

+ neobvyklé zvuky

+ nadmérny nebo omezeny pohyb
Protetik musi byt informovan o vSech zménach télesné hmotnosti a/nebo Urovné aktivity.
Cisténi
K ¢isténi vnéjsich povrchli pouzivejte vihky hadfik a jemné mydlo, nepouzivejte agresivni Cistici
prostredky.

6 Omezeni pouziti
Zamyslena zivotnost
Mistni hodnoceni rizik by mélo byt provedeno na zékladé aktivity a pouziti.

Zvedani bfemen
Hmotnost a aktivita uzivatele se fidi uvedenymi limity.
Povolené zatifeni uzivatele by méla vychédzet z mistniho posouzeni rizik.

Prostiedi
Tento prostiedek je vodotésny do hloubky najvyse 1 metr.
Prostredek dlkladné oplachnéte ¢istou vodou,

(]
abyste zabranili opotifebeni nebo poskozeni — ; J Alm
pohyblivych ¢asti, k némuz miiZe dojit pfi pouziti s i —
abrazivnich prostfedkl obsahujicich napfiklad Vhodné pro docasné
pisek nebo kaminky. ponofenti do \/ody

Po poufziti ve slané nebo chlorované vodé
dikladné oplachnéte Cerstvou vodou.

Chodidla musi byt odpovidajicim zptisobem dokoncena, aby se pokud mozno zabranilo vniknuti
vody do skofepiny chodidla. Pokud voda do skofepiny chodidla vnikne, méla by byt koncetina
pfed dals$im pouzitim vysuSena.

Vyhradné pro pouziti pfi teplotach -15 °C az 50 °C.
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7 Technické udaje

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

Hmotnost komponenty (velikost 5309
26N):

Stupen aktivity: 3
Maximalni hmotnost uZivatele: 125kg
Upevnéni proximalniho nastavce: Vnitfni pyramida (Blatchford)
Rozsah sefizeni: +7° naklon
Vyska konstrukce: (velikosti 22-24) 65 mm
(Viz obrazek nize) (velikosti 25-26) 70mm

(velikosti 27-30) 75mm

Délka pro montaz

A B
10mm
Velikost [A Velikost |B
22-24 65mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm
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Zodpovédnost

Vyrobce doporucuje pouzivat prostiedek pouze za stanovenych podminek a pro zamyslené
cely. Udrzba prostfedku musi byt provadéna v souladu s pokyny k pouziti, které byly dodany
s prostfedkem. Vyrobce nenese odpovédnost za jakykoli nepfiznivy vysledek zpGsobeny
kombinaci komponent, které nebyly autorizovany.

Soulad CE

Tento produkt splriuje pozadavky smérnice EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Tento
produkt byl klasifikovan jako produkt tfidy | podle klasifikacnich kritérii uvedenych v pfiloze
Vil tohoto predpisu. Prohlaseni o shodé EU je dostupné na nésledujici internetové adrese:
www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicky prostifedek 1 ¥ ) Jeden pacient - vice pouziti
N

Zaruka

Na tento prostifedek se poskytuje zéruka po dobu 36 mésicu, na skofepinu chodidla 12 mésicd,
na ponozkovy néavlek 3 mésice. UzZivatel by si mél byt védom, ze zmény nebo Upravy, které nejsou
vyslovné schvéleny, mohou zrusit platnost zaruky, provoznich licenci a vyjimek. Aktudlni ipIné
prohldseni o zaruce naleznete na webovych strankach spole¢nosti Blatchford.

Hlaseni vaznych nehod

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

Aspekty Zivotniho prostredi

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

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

Uznéni ochranné zndmky
Blatchford je registrovana ochranna znamka spole¢nosti 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

MD
)

C€

938446PK1/1-0121




	EN
	FR
	DE
	IT
	ES
	NL
	PL
	PT
	CS
	Contents
	1	Description and Intended Purpose
	2	Safety Information
	3	Construction
	4	Function
	5	Maintenance
	6	Limitations on Use
	7	Technical Data
	Table des matières

	1	Description et usage prévu 
	2	Informations de sécurité
	3	Construction
	4	Function
	5	Entretien
	6	Limites d’utilisation :
	7	Conseils de montage
	Inhaltsverzeichnis

	1	Beschreibung und vorgesehener Verwendungszweck
	2	Sicherheitsinformationen
	3	Hauptteile
	4	Function
	5	Wartung
	6	Nutzungseinschränkungen
	7	Technische Daten
	Indice

	1	Descrizione e impieghi previsti 
	2	Informazioni di sicurezza
	3	Struttura
	4	Funzione
	5	Manutenzione
	6	Limiti di utilizzo
	7	Dati Tecnici
	Contenido

	1	Descripción y finalidad prevista 
	2	Información de seguridad
	3	Composición
	4	Función
	5	Mantenimiento
	6	Limitaciones en el uso:
	7	Datos Técnicos
	Inhoud

	1	Beschrijving en beoogd doel
	2	Veiligheidsinformatie
	3	Constructie
	4	Functie
	5	Onderhoud
	6	Beperkingen bij het gebruik
	7	Technische gegevens
	Spis treści

	1	Opis i przeznaczenie
	2	Informacje dotyczące bezpieczeństwa
	3	Budowa
	4	Zasada działania
	5	Konserwacja
	6	Ograniczenia w użytkowaniu
	7	Specyfikacja techniczna
	Índice

	1	Descrição e finalidade
	2	Informações de segurança
	3	Componentes
	4	Funcionamento
	5	Manutenção
	6	Limitações à utilização
	7	Dados técnicos
	Obsah

	1	Popis a zamýšlený účel
	2	Bezpečnostní informace
	3	Konstrukce
	4	Funkce
	5	Údržba
	6	Omezení použití
	7	Technické údaje


