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1 Description and Intended Purpose

These instructions are for use by the practitioner.
The term device is used throughout these instructions for use to refer to ElanIC.
Ensure that the user has understood all instructions for use, drawing particular attention to the
sections regarding maintenance and use of the inductive battery charger connection.
Application
The device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.
Intended for single user.
The device is a biomimetic foot and ankle system with microprocessor controlled dorsiflexion
and plantarflexion. It is designed to adapt dynamically (via motorized valves) to provide
assistance when walking on a variety of surfaces, when changing gait speeds and increased
levels of safety and security when walking and standing.
Features
(See also Section 4 Function)
- Dynamic damping resistance aims to improve gait characteristics enabling safer walking
« Microprocessor control of resistance in real time
+ The device Software adapts to individual user gait characteristics
+ Standing Support mode
+ Aims to reduce stress at the socket interface
« PCinterface setup with Bluetooth® link and direct communications
+ Power is supplied via an integral rechargeable battery pack
« Recharging through an easy-to-use magnetically self-aligning inductive charger
«  Waterproof according to the parameters described in this manual

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

This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 3 who may
benefit from enhanced stability and an increase in confidence on uneven surfaces.

There are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique, individual
circumstances. There may also be a number of users of Activity Levels 2 and 4* who would
benefit from the enhanced stability offered by the device.

Users at Activity Levels 2 and 4* will require softer or stiffer springs as appropriate for the
individual user rather than as shown in the spring selection guide.
Activity Level 1

Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

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

Activity Level 4

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

*for maximum user weight - 100 kg (220 Ibs) - always use one higher spring rate category than
shown in the Spring Set Selection table.

Contraindications

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

Q @ The device and its charger must not be used by users of pacemakers or
implantable cardioverter-defibrillators (ICDs).

Clinical Benefits
+ Increased ground clearance reduces risk of trips and falls
- Improved balance through self-alignment and standing support
« Improved control and safety on slope negotiation
+ Improved kinetic gait symmetry
+ Reduced loading on the residual limb
+ Increased walking speed
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Spring Set Selection

Activity Level 3

44-52 53-59 60-68 69-77

89-100 101-116 117-125 kg User Weight

(100-115) (116-130) (131-150) (151-170) (171-195) (196-220) (221-255) (256-275) (lbs)

1 2 3 4

Note:

6 7 8 Foot Spring Set

If in doubt choosing between two categories, choose the higher rate spring set.

Foot spring set recommendations shown are for transtibial users.

For transfemoral users we suggest selecting a foot spring set one category lower, refer to Section 16
Fitting Advice to ensure satisfactory function and range of movement.

Checking the package contents:

1.
2.

o U kW

ElanIC

Inductive Battery Charger
Kit (Part No. 4090871C)

Clinician’s Manual

User Guide

External USB Bluetooth® Adapter
USB stick with interface software

Also available for device set-up:

—

supplied separately)

USB stick and interface software
External USB Bluetooth® Adapter
Alignment wedge

Inductive Battery Charger Kit (Part No.
409087IC)

Blatchford Programming Tablet
6. Mains adaptors for different countries

HwnN =

»
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be followed

carefully.
The device and its charger must not
be used by users of pacemakers or
implantable cardioverter-defibrillators
(ICDs). Contact your service provider for
advice if the device is to be used with any
other electronic medical device.

AN

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

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

Any excessive changes in heel height
after programming will adversely affect

>

ankle function and should be immediately

reported to your service provider for
reprogramming and calibration.

casing may become hot to the touch.

Avoid strong magnetic fields, sources of
electrical interference.

BB B B

The device is sealed for water resistance.

is limited by environmental factors and

exposure time as detailed in Section 6 of this

manual.

The inductive battery charger kit is not

>

waterproof. Do not charge in atmospheres

containing liquids and/or powders.

After continuous use or charging the ankle

Avoid exposure to extreme heat and/or cold.

However the water resistance of the device

A

A
AN

B> B> B PP

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

The user should be advised to contact their
clinician if their condition changes.

The device detects standing and walking
on inclines, declines and walking at various
speeds on normal ground. Non-identified
movements such as treadmills and
travelators may cause unexpected ankle
behavior.

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

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

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

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

Be aware of finger trap hazard at all times.

Use of accessories, transducers and cables
other than those specified or provided by the
manufacturer of this equipment could result
in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.

A

A

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.

Assembly, programming and repair of

the device must only be carried out by
suitably qualified practitioners, certified by
Blatchford.

A WARNING: Portable RF communications
equipment (including peripherals
such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer
than 30cm (12 inches) to any part of the
device, including cables specified by the

manufacturer; otherwise, degradation of the
performance of this equipment could result.

See further warnings relating to the charging of the device in Section 7 Battery Charging/
Warnings.
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3 Construction

Principal Parts

» Hydraulic Body Assembly including pyramid (aluminum/stainless steel/titanium
incorporating batteries (NiMH), electric motors and PCB)

« Carrier Assembly (aluminum/stainless steel)

+ Heel &Toe Springs (e-Carbon)

+ Spring Attachment Screws (titanium/stainless steel)

+ Glide Sock (UHMW PE (Ultra-high Molecular Weight Polyethylene))
+ Foot Shell (PU) (Polyurethane)

« Charging Surface & Charger Pod (thermoplastic) Status
Indicator
Pyramid LED

Component Identification

Charging
Indicator
LED Hydraulic Body

Assembly

Toe Spring
Washer

Carrier

Assembly

Charging

T .
oe Spring Surface

Screw
(Loctite 243)

Heel
Spring @\Heel Spring
Screws @

(Loctite 243) 15 Nm

Charger Connection

Foot Charger
Shell Pod
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4 Function

With microprocessor control the device adapts dynamically (via motorized valves) the ankle
plantarflexion and dorsiflexion resistance settings to match the user’s walking mode and terrain.

(moderate/steep incline)

Activity Device Mode Hydraulic Resistance
Walking Additional ground Slightly dorsiflexed
(level ground) clearance in swing phase. | Basic resistance settings
Walking fast Fast Walk Increased plantarflexion
[Assist] resistance,
Added momentum inthe | decreased dorsiflexion
‘step to step’ transition of resistance
the gait cycle (transtibial
only).
Walking uphill Ramp Assist Progressively changes;

Enables easier walking up
inclines.

increasing plantarflexion and
decreasing dorsiflexion resistance

Walking downhill

Ramp Brake

Helps forward momentum
and provides greater
stability and security

Progressively changes;

decreasing plantarflexion
resistance

and increasing dorsiflexion
resistance

Standing Basic Resistance settings User settings from set-up/
or high plantarflexion and
Standing Support* dorsiflexion resistance
assistance
Low battery power Sleep Reverts to Basic Resistance settings

from setup

(No dynamic control)

Note:

Standing Support mode provides trip and fall risk reduction and prevention features.

*This feature is only available when enabled in the software setup and the battery has sufficient

charge.

To enable Standing Support mode see Section 15 Options> Standing Support Mode.
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5 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.
A service is required every 20 months as a condition of warranty.
It is recommended that the following maintenance is carried out annually:

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

+ Checkall screws for tightness or corrosion, clean and reassemble as necessary.

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

(See Section 17 for the foot shell removal and spring replacement procedure)

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

+ Increase in ankle stiffness

« Reduced ankle support (free movement)

+ Any unusual noise

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

Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, DO NOT use aggressive cleansers.

6 Limitations on Use
Intended Life

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

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

Environment

This device is IP67 rated: waterproof to a maximum
depth of 1 meter. Occasional submersion should be XXX J
limited to a max. of 30 minutes. Dry after using in water.

I

v v

Suitable for submersion

Avoid exposing the device to abrasive or corrosive
environments, such as those containing sand, acids,
salt, chlorinated, or chemically treated water e.g. swimming pools. Failure to comply will void the
warranty. After any accidental exposure to such environments rinse the device in fresh water and
dry thoroughly.

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

Charge only between 0 °C to 35 “C (32 °F to 95 °F).
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7 Battery Charging

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

Read the user instructions supplied with the charger before using for the first time.

We recommend the device is charged daily; it should take 5.5 hours to charge fully, depending
on residual charge. An exhausted or flat battery may take longer.

7.1 Setting Up

Lay the limb on a flat surface and connect the inductive charger pod to the charging surface on
the back of the device.

Use the Charging Indicator LED on the right hand side of the device to confirm that charging has
initiated correctly:

Do not allow anything (e.g. stocking, clothing) to intrude in between the charging
surface and the charger pod while charging is in progress. This will result in decreased
charging performance and buildup of heat.

Indicator
LED

Charger
Pod

7.2 Charging

One initial flash “(Y-x1 — Connection Established
7/ T AN
Followed By
LED Charging state
Single Flash Repeated {(:)} {(:)} {(:)} {¢} Charging - Battery Empty
Double Flash Repeated “0--C- o ed J0F30- | Charging - Charge Level Medium
Triple Flash Repeated 3(1)35(1)35 : - ,\(:)g;(:)f,;(:):, Charging - Charge Level High
Steady ON/Steady OFF - / ——— | Charging Completed
Rapid Flashing {(:DEO{(:DEO{(:)}O{(:)EO{(:)EO{(I)EO{(:)G High Temperature Shut Down*

*Charging resumes when normal charging temperature is reached. (See Section 6)

Charging Error

Charging error is always indicated by a non-responding Charging Indicator LED on the right
hand side of the device (no initial flash or charging state indication).
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Further information is provided by the charger pod LED (blue):

LED Error Corrective Action

Slowly Pulsating [No Error/Normal charging |Not needed.

Try reattaching and check if

Charger operational but anything prevents perfect

Sjceady Blue not m‘ated correctly to the mating of charging surfaces.
Light charging surface of the . .
device. Remoye any intruding
material.
No Light The charger is not Check that charger is,
powered. connected to the mains.

Rapid Pulsating

Charging resumes
when normal charging

Possible overheating of temperature is reached.

the charger. .
If recurring contact your

service provider.

Charger

Reset Pod LED

The device will take several seconds to reset when the charger is disconnected and a single
blue flash from the Status Indicator LED on the left hand side of the device will confirm a correct
startup.

7.3 Warnings

A

> Bk b>> BB DB

The device and its charger must not be used by users of pacemakers or implantable
cardioverter-defibrillators (ICDs). Contact your service provider for advice if the device is to be
used with any other electronic medical device.

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

The battery charger can only be used with an electrical outlet that is rated
between 100V and 240V AC, 50/60 Hz.

Never connect the charger to the device while still wearing the limb.
During charging no power is delivered to the ankle control system.

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

Do not refit the limb until the charger has been disconnected.
Always recharge the device before use if it has not been used for an extended period of time.

The inductive battery charger kit is not waterproof. Do not charge in atmospheres containing
liquids and/or powders.

Do not exceed the charging temperature limitations set out in this manual.

When charging an empty battery the charger may terminate prematurely (after a few minutes). If
this happens, reconnect the charger.
If this problem recurs contact your service provider.

Do not leave the charger plugged to electrical supply after use.
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7.4 Battery Level
Indication Tilt To Check

To check the battery charge level, tilt the Status
foot down vertically and hold stationary Indicator
for 4 seconds. The Status Indicator LED on LED
the left hand side of the device will flash
blue, 1-3 times (see table) and then repeat
to indicate the charge status. Tilt the foot
again to repeat the battery status check.
Note: This feature can be switched off, see
Section 15 > Options.

Note: After charging the device fully the
Status Indicator LED may indicate 2 or 3
flashes. This will depend on the charging
time, the age and condition of the battery.

LED Battery Charge
3 flashes Maximum
2 flashes High
1 flash Low

7.5 Device Status Indication

The same LED on the left hand side of the device is also used to indicate device status:

1. Single Flash
When the charger is disconnected it will flash once to indicate correct start up.

2. Steady ON
If after the charger is disconnected it stays on it indicates that an error was detected by your
device.

3. Flashing rapidly

If it flashes rapidly after charger is disconnected, it indicates that Bluetooth® s active -
flashing should go away after a few minutes.

Note: The device Status Indicator LED is also used for indicating stages of a Bluetooth® connection.
(See Section 10.2)

See Appendix 1 for a full summary of all possible LED indications of the device and the charger
pod.
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8 Bench Alignment

Keep the build line between pivots as shown, using shift and/or tilt devices as necessary.

Align transfemoral devices according to
the instructions for use that are supplied
/ with the knee.

Trochanter

Transfemoral

Tilt Setting

Align limb to achieve range of motion
shown.

Build
Line

w
[

S
-T
—_——

Transtibial

e

— Align with shoe on and foot fully
i l_\—'\ plantar flexed.

1
3¢ | 2/3% *Approximate ratio
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9 Install the Blatchford PC Software Interface

Note: When installing a newer version of the
interface first uninstall any older versions.

To install the Blatchford PC Software Interface
on a computer running Microsoft Windows
(see System Requirements below) follow this
procedure:

1. Putthe PCsoftware USB stick in a spare USB
port.

2. Inthefolder EN
double click setup.exe

the Blatchford Elan Setup Wizard screen will
display
click [Next]

and follow the on-screen message prompts
to continue the installation.

3. When Installation Complete displays
click [Close] to exit the install program.

System Requirements
Bluetooth® 2.0 or later
Supported Operating Systems:
+ Windows 10
« Windows 8
« Windows 7
+ SP1Windows 7
Supported Architectures: x86, x64

Hardware Requirements

Recommended Minimum: Intel Dual Core Duo
1 GHz or higher with 512 MB RAM or more
Minimum disk space: 100 MB

Prerequisites
Windows Installer 3.1 or later
Internet Explorer 5.01 or later

14

Note: This is a generic Elan

interface program. The
images shown may differ from
your device. This has no effect
on compatibility.

48 Biatchfora Ean = x

Welcome to the Blatchford Elan Setup Wizard .

The installer Blatchiord Elan onye

strbution ofthis program. or any porton of 1, may resul in seve
be prosectted to the madmum extent posshie under the law.

|98 Blatchford Elan - X
Installation Complete o
= )
Bltchford Han has been successiul nstalled
Clck "Close to ext.
Please use Windows Update o check for any cical pdates tothe NET Framenork
e[ o

Note: The device can also
be programmed using an
Android App.

See 938447, Elan Android
Programming App Instruction for
Use.
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10 Using the PC Software Interface to set up the Device

Getting Started

The device is a biomimetic foot and ankle system with microprocessor control for plantar and
dorsiflexion resistance. This device is designed to adapt dynamically to provide assistance when
walking and standing on a variety of surfaces and changing gait speeds.

To set up the ankle resistance setting to an individual user preference the device control system
is adjusted and calibrated with the PC interface via a Bluetooth® link.

The final walking calibration routine is used by the computer program in the device to adapt
to gait characteristics after the alignment and resistance settings have been optimized.

This calibration data is then used by the device software to recognize and adapt the device
automatically to changing walking and daily living patterns.

10.1 Set-up Procedure

1. Ensure the batteries are charged (see
Section 7).

2. Complete the Bench Alignment for the
device (see Section 8).

3. Install the PC software interface (see
Section 9) on a Microsoft Windows
computer or remote device with a
Bluetooth® capability.

4.  Ensure Bluetooth®is enabled on
the computer/remote device and
disconnected from any other device.

5. To activate the built-it Bluetooth®
capability of the device, fully dorsiflex the
foot then tilt it to approximately 45°, as if
performing a battery level check.

b

Fully dorsiflex the foot.

6. Hold the device in this tilted position for

approximately 4 seconds while the left
LED flashes the battery charge status
indication (1, 2, or 3 short flashes) twice*.

7. Maintain the tilted position. After a
further 5 seconds the left LED illuminates
steady ON.

8.  Return device to standing position.

Note: If the battery charge status indication
function has been disabled you will not see two
sets of battery status flashes.

15

Tilt and then
wait to activate

b Bluetooth®.
IS§

Return to standing position to connect/
maintain Bluetooth® connection.
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10.

11.

12.

The left LED now flashes continuously for
7 mins. During this period Bluetooth® s
on and the device is discoverable.

Pair the device to your computer/remote
device using the Bluetooth® manager
program on your computer.

Bluetooth® Device Name: WaIAANENY.V/
Device Serial Number: SN 123456

If prompted during installation to enter
a pair code, enter pair code > 1234. Or
you may be asked when connected

to confirm the ID code of the built-in
Bluetooth® device. If so, enter > Yes. (The
Built-in Bluetooth® device name can be
found on the label on the back of the
device.)

Carry out the device Alignment, Set-up
and Calibration procedure using the PC
interface controls with the user walking
on a horizontal and level surface. (See
procedure on the following pages).

16
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. Establish Standing Dynamic
Loginto ® . .
- Bluetooth alignment alignment
PCinterface . - .
connection setting setting

Walking
calibration

Bluetooth® Range

The Bluetooth® range of operation may vary
depending on the remote device used, we
recommend a range of 5-10 meters distance. If
the connection terminates unexpectedly and
the Status Indicator LED changes from steady
(connected) to flashing blue (standby), reduce
the distance between the ankle and the
remote device being used until the connection
is restored and can be maintained.

\|/

—O— Steady Blue > Connected

/l\

5-10 metres

N\ I‘/ .
_O_ . Flashing Blue > Standby

/I\

10.2 Launch the PC Interface Program

1. Tolaunch the PC Interface program:

Click the Elan program icon in the list of
programs or from your desktop.

2. When the Login screen appears
Click on: e ( Login )

to continue to the Start screen.

@ Before setting up the

device ensure that the
battery is charged see
section 7

Name and user
Password are only
required where access
is restricted.

B oteriord

Login to Elan Interface

Elan Blatchford .

938438PK1/4-0524



10.3 Bluetooth® Connection [Start]

Ensure the device is charged up and the
Bluetooth®is activated on the device
(flashing LED).

Select the paired port for the device from
the pull down menu. o

If the device has been used previously
you can use [Auto Connect]

When connected, the Status Indicator
LED will change to steady and the
Bluetooth® symbol on the status bar will
change to active.

To return to this screen
click on:

o INETID

If for 15 minutes no

command is sent from
the PC Interface Software to
the device the connection
will time out automatically.

Resistance Setup Calibrate

Bluetooth Connection

1. Ensure the Elan Battery is charged

2. Connect the Bluetooth dongle

3. Ensure the dongle is paired with the PC
4. Connect to the paired port

Select auto connect or communication port to start

o (A

]

2629

Mode - Angle Tilt PF value o DF Value 0
Status Bar Bluetooth®
Select auto connect or communication port to start Q G
—
Connected

[Disconnect] Q
To disconnect the device from the
PC/Laptop.

[System Reset]

Resets the software in the device
if the Bluetooth® connection is
interrupted.

18
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Status Bar

The current status of the device is shown by the indicators on the Status bar.

Mode Indicator

Description

Mode Displays the current device mode
Angle Shows foot angle dynamically
Tilt Shows tilt position dynamically

PF and DF Valve

Displays the current dynamic resistance settings for
plantarflexion and dorsiflexion

Battery %

Shows the device is powered up

Power Save/ Sleep Q

If displayed the device is in Power Save mode*

Standing Support**ﬁ

If displayed Standing Support Mode is active,
high ankle resistance is selected.

Bluetooth® O

Shows that the device is connected/disconnected via
Bluetooth®

*Power Save/Sleep

After Calibration if the device detects no movement for approximately 10 seconds it activates
power saving mode disabling the sensors. Note during the calibration and set-up the time
interval is increased to 90 seconds.

**Standing Support Mode

This mode is only available if enabled, the default setting is OFF see Section 15 Options.

When the device detects a stationary standing posture high ankle resistance is selected.

To adjust or fine tune the setting on a previously calibrated device:

If the alignment has not been changed it is not necessary to follow the whole set up procedure
again. Follow the Walking Calibration sequence (see Section 14) and the device software will
then add the new information to the previous data and average out the result giving improved

settings for the user.

If alignment adjustments are required carry out a full factory reset and follow the full set up

procedure.

19
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11 Static Alignment

1. Complete the Bench Alignment set-up (see Section 8)
2. Clickon

(A) Alignment

to select the Dynamic Alignment Vector screen.

A

Start ) Alignment Resistance Setup

Dynamic Alignment Vector

1. Adjust A-P shift to ensure standing balance can be achieved with
minimum effort

2. Adjust the tilt alignment and check using the vector indicator. A
vertical indicator position is recommended when standing

3. Ensure user is not resting on the DF limit when
standing

Click here for clinician’s manual

/

Mode Standing Angle @ Tilt o PF Value @D s

2629

DFVaue@@® 6 Li 7]

11.1 Static Alignment Procedure
1. With the user standing comfortably
adjust the device's A-P shift to achieve a
neutral balance position*.

See following pages.

Tilt @
2. Use the display to adjust the angular
position of the device when standing.

3. Adjust using shift and/or tilt devices as
required.

(When standing the Vector indicator
position shown is recommended)

WARNING: Ensure the user is not
resting on the DF (Dorsiflexion) limit
when standing in an upright position.

*Ensure the device is uncalibrated prior to
static alignment. See Section 14 Factory Reset.

20

Tilt Setting Position

e

]

]
]
I
1
I

jom

938438PK1/4-0524



12 Biomimetic Alignment

The aim of alignment is to achieve a balance point while standing and set the hydraulically
damped range of motion. The aim of damping adjustment is to fine tune the ankle-foot roll-over
stiffness characteristics until a comfortable gait is achieved.

Due to the increased range of motion provided by the ankle the user may experience the need
for more voluntary control and initially find the ankle disconcerting during setup. This should
quickly pass upon completion of satisfactory setup.

Falling backwards = * Falling forwards =
[Hyper-extension] [Hyper-flexion]
A-P shift too far forward

A-P shift too far back

%k Ensure the user is not resting on the DF (Dorsiflexion) limit
when standing in an upright position.
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12.1 Biomimetic Adjustment

Note: Carry out static alignment while ensuring the user has some means of support such as parallel
bars. This is standing alignment only.

Check the Bench Alignment and the heel height.

@ Use the PC interface to reset

Start Static Alignment the resistance settings.

* e.g. Shift or tilt the foot
slightly using proximal and/or
distal interfaces.

User standing upright
with weight evenly
distributed on each foot

Falling Falling
backwards forwards
Adjust the
angle of the v *Shift foot *Shift foot
foot at the backwards forwards
distal pyramid relative to relative to
interface socket socket
Isuserina
stable position? NO
(using minimal muscle >
control)
A

Can the
user dorsiflex the
ankle approx.
3degrees?

Refer to On-screen
Dynamic Alignment
Vector

Allow the user to become Conti 5 )
accustomed to the setup  —P—]| °""R'I-fe to Dynamic
before continuing ignment

Use shift for static alignment and standing. The device should encourage some degree of self
adjustment to achieve a sense of balance for the user during standing.
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13 Dynamic Alignment

Click on:

(A J Resistance Setup

to select the Basic Resistance Settings screen.

A

Basic Resistance Settings

Resistance Adjustment o
Advise patient to walk for a minimum of 3 minutes

to become familar with resistance settings

1. Adjust the resistance setting to optimize function
for normal walking

2. Allow some time for practice and familiarization
with the ankle resistance settings

Alignment ) Resistance Setup Calibrate

Plantar flexion

5

Dorsiflexion

Mode Standing Angle @ Tit @

6

More

+ 3
Resistance

[ =

Resistance

Resistance

Less
Resistance

PF Value @i 5 DFvelie@m® 6

- ... Iy

2629

Jw

13.1 Dynamic Alignment Procedure

1. Instruct the user to walk for
approximately 3 minutes to become
familiar with the resistance settings.

2. Adjust the Plantarflexion and
Dorsiflexion hydraulic resistance o
settings to optimize the device to
suit the user’s preference for normal
walking.

(Note the scale is from 4 to 7.)

3. Allow some time for practice and
familiarization with the ankle
resistance settings.

4. Verify that the hydraulics are moving
when walking using the Vector G
Indicator. Reduce the resistance
settings if minimal movement is
shown.

23

= Power Save/Sleep

> If the device detects no

movement for approximately 90
seconds it activates power saving
mode, the Power Save symbol
appears on the Status Bar and all
the indicators will stop moving.

Moving the device will

automatically bring it back to

normal operation.
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13.2 Resistance Setting Troubleshooting

N Start
Alignment
Increase
Plantarflexion
resistance
While

walking
does foot
slap?

Decrease
Plantarflexion
resistance

NO

Is the heel
too hard?

Decrease
Dorsiflexion
resistance

Feels like
walking
uphill?

Increase
Dorsiflexion
resistance

Thrown
forwards
through
stance?

YES Continue

to
Calibration Stage
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14 Walking Calibration

Click on:
() Calibrate

to select the Walking Calibration screen.

@ Calibration may be repeated at
any time to fine tune the set-up
and is recommended after any
change in alignment and/or
basic resistance settings.

Resistance Setup E Calibrate E Options
Walking Calibration
Walking calibration must be carried out on a horizontal and even surface
at a normal walking pace
Select amputation level G
™
o
L
o Steps remaining: n/a G
2620
Mode Standing Angle @B Tilt @ PF Value @B 5 DFValuve@®® 6 C' %3

14.1

Walking Calibration Procedure

1. Move the slider to select the amputation level,

o Transfemoral TF or Transtibial TT

2. Start calibration.

2.1 To calibrate the device to the user’s
individual gait characteristics instruct
the user to walk on a horizontal, level
surface and at a comfortable pace.

2.2 After several steps, click on:

Start calibration

(]
(o}

(Note: 8-10 uninterrupted, regular steps on level
ground are required for calibration).

)

The step counter counts down the
number of remaining steps required.

25

@ The device adapts to

the individual user’s gait
characteristics from the
Calibration stages. (See Section 4
for more information)

\ J

Factory Reset:

Should it be necessary to begin
a completely new set-up for the

device,
A Caution:

Clicking on [Factory
Reset] will delete all the Dynamic
Alignment adjustment and any
walking calibration data stored in
the device.

Click on ( Factory Reset G

If this option is chosen return to

Section 13 to begin set-up.
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15 Options

Click on:
0

to select the Options screen.

A
} Start Alignment Resistance Setup Calibrate
Options
Modes

Standing Support Fast Walk
On On
Off Off
Ramp Assist Ramp Brake
On On
Off Off

Mode Standing ﬁ Angle @ Tilt @

Options

Battery Indicator

On
Off

Logout

2629

PF Value GEEEED 9 DF Valve ammm 9 (| F &y

Battery Indicator

Shows battery charge level with a flashing blue
LED when foot is plantarflexed.

Standing Support Mode

Default is OFF

Increases resistance to reduce fatigue when
standing for long periods.

Standing mode is automatically disabled
when battery charge becomes low to conserve
remaining power.

Fast Walk Mode (TT users only)

Enhances resistance settings to assist fast
walking.

Ramp Assist Mode

Enhances resistance settings to assist
ascending a ramp/incline.

Ramp Brake Mode

Enhances resistance settings with a braking
effect when descending a ramp/incline.

26

Mode default settings

Mode T TF

Battery ON ON
gza;;c':tg OFF OFF
Fast Walk ON n/a
Ramp ON ON
Assist

Ramp ON ON
Brake

Note:

Disabling [OFF] the Fast Walk and Ramp
Modes will disable the response to
certain conditions.

Fast Walk Mode is not recommended for
TF users.
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16 Fitting Advice

The correct alignment (A-P position), range of motion (distribution of plantar to dorsiflexion) and
adjustment of the hydraulic resistance settings are critical in achieving a smooth roll-over and
correct gradient adaptation.

The device is supplied assembled with heel and toe springs of the same category. If after
following the instructions below you have problems with the function please contact the sales
team in your area for advice.

Any of the following will have a negative effect on function and stability.

«+ Incorrect spring selection

+ Incorrect A-P shift alignment

+ Incorrect distribution of plantar and dorsiflexion range

Prior to setup or if further adjustment is required ensure the ankle is not calibrated by carrying
out a factory reset and that standing support mode is disabled. See Section 14 for details of
factory reset and Section 15 to switch off standing support mode.

Symptoms

Remedy

Sinking at heel strike

Difficulty in achieving a smooth
progression to mid stance

User feels they are walking up
hill or forefoot feels excessively
long

Increase plantarflexion resistance

Check A-P shift alignment; ensure foot is not too
anteriorly positioned

Check distribution of plantar and dorsiflexion
movement;

ensure that the plantarflexion range is not
excessive

Check spring category is not too soft, if so fit a
higher rate spring

Progression from heel strike to
mid stance is too rapid

Difficulty in controlling the
energy return from the foot at
the heel strike (reduced knee
stability)

User feels heel is too hard, fore
foot is too short

Reduce plantarflexion resistance

Check A-P shift alignment; ensure foot is not too
posteriorly positioned

Check distribution of plantar and dorsiflexion
movement; ensure that there is adequate
plantarflexion range

Check the spring category is not too high for the
weight and activity of the patient, if so fit lower
rate spring

3 Heel contact and progression feel
OK but:

Forefoot feels too soft
Forefoot feels too short

User feels they are walking down

hill, possibly with reduced knee
stability

Lack of energy return

Increase dorsiflexion resistance

Check A-P shift alignment;
ensure foot is not too posteriorly positioned

Check distribution of plantar and dorsiflexion
movement;

ensure that there is not excessive dorsiflexion
range

Check the spring category is not too soft for the
weight and activity of the patient, if so fit higher
rate spring
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Symptoms: Remedy

4 |+ Forefoot feels too rigid + Reduce dorsiflexion resistance

- Forefoot feels too long « Check A-P shift alignment;

- Feels like walking up hill ensure foot is not too anteriorly positioned

+ Check distribution of plantar and dorsiflexion
movement;
ensure that there is sufficient dorsiflexion range

« Check the spring category is not too rigid for the
weight and activity of the patient, if so fit lower
rate spring

17 Maintenance Instructions
A Be aware of finger trap hazard at all times.

Do not lever against the charging surface. Use appropriate tooling and
& protective materials (e.g. towel, cloth) to prevent damage.
f Use appropriate health and safety equipment at all times including extraction
facilities.

17.1 Footshell Removal

n Insert shoe horn behind heel spring. Rotate shoe horn as shown to
remove shell.

Protective

material T ——»'

Protective h :
material —_— f L
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17.2 Spring Replacement

Remove heel spring and screws.

v &

~

n Remove toe spring screw, replace toe.
Upon reassembly, use Loctite 243
(926012) and torque to 35 Nm. Ensure
toe spring is central to the carrier.

-

[Jl Re-assemble with replacement heel
spring. Use Loctite 243 (926012) and
torque to 15 Nm.

Cover
appropriate

lines on carrier
with permanent
black marker to
leave spring set
number showing.

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

Lubricate toe and heel if required.
(Footshell is pre-lubricated).

Fit sock as shown.

g

928017

29
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Slide carrier/heel spring assembly m Toe spring location in foot shell
into the foot shell.

e

(Rl Use asuitable lever to encourage the Ensure heel spring is engaged
heel spring into location in the foot into slot.
shell.

Protective
material

Heel spring location slot
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18 Technical Data

Operating and
Storage Temperature Range:

Charging Temperature Range:

Component Weight [Size 26N]:
Recommended Activity Level:
Maximum User Weight:

Proximal Alignment Attachment:

Range of Hydraulic Ankle Motion
(excludes additional range of motion
provided by heel and toe springs)

Build Height:
[See diagram below]

-15°Cto 50°C
(5°Fto 122°F)

0°Cto35°C
(32°Fto 95 °F)

1.24 kg (21b 12 0zs)

3

125 kg (275 Ib)

Male Pyramid (Blatchford)

6 degrees plantarflexion
to 3 degrees dorsiflexion

[sizes 22-26]
[sizes 27-30]

172 mm
177 mm

Battery:
Battery Type Rechargeable
Battery Life Variable, but at least 24 hrs from full
charge. Charge daily.
Battery Charger:
Charging time to full charge 5.5 hours
Input Voltage 100V to 240V AC
Frequency 50 to 60 Hz
Fitting Length
B
65mm
70mm
A 75mm

31
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19 Ordering Information

Order Example:

ELANIC] 25 | L | N | 3 | s
Size Side Width*  SpringSet  Sandal Toe
(L/R) (N/W) Category

Available from size 22 to size 30:
ELANIC22L1S to ELANIC30R8S
ELANIC22L1SD to ELANIC30R8SD

*Sizes 25-28 only. For all other sizes, omit the Width field.
e.g. ELANIC25LN3S, ELANIC22R4S, ELANIC27RW4SD

19.1 Replacement Parts

(Add ‘D’ for a dark tone foot shell.)

Spring Kits
Foot Sizes
Rate Small (S) Medium (M) Large (L) Extra Large (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Set 2 5398025 539811S 5398205 5398295
Set3 539803S 539812S 539821S 539830S
Set4 539804S 539813S 539822S 539831S
Set5 5398055 539814S 539823S 5398325
Set6 539806S 539815S 539824S 539833S
Set7 539816S 539825S 539834S
Set 8 539817S 5398265 5398355
Foot Shell (for dark add ‘D’)
Item Part. No.
Size/Side | Narrow Wide
22L 539038S - Glide Sock (Sizes 22-26) 531011
22R 539039S - Glide Sock (Sizes 27-30) 532811
23L 539040S -
23R 539041S - Inductive Battery Charger Kit 4090871C
24L 5390425 - —ElanIC Mains Adaptor - UK 950185
24R 539043S - —ElanIC Mains Adaptor - US 950184
25L 539044SN 539044SW -ElanIC Mains Adaptor - Europe 950183
25R 539045SN 5390455W
26L 539046SN 5390465SW ElanIC Mains Adaptor - Australia 950186
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W External USB Bluetooth® Adapter 950129
27R 539049SN 539049SW USB Stick with Interface Software 406413E
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW Blatchford Programming Tablet 019179
29L - 539052S
29R - 539053S Alignment Wedge 940093
30L - 5390545
30R - 539055S

32
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Manufacturer’s Declarations and Legal Information

Electromagnetic Environment

The device is designed for operation in the following electromagnetic environments:

- Operation in a professional healthcare facility (e.g. hospital)

« Operation in areas of home healthcare (e.g. use at home, use outdoors)

Electromagnetic Emissions

Standard

Test

Test Level Compliance

IEC 60601-1-2: 2014

Radiated Emissions

Group 1, Class B

Conducted Power Line Emissions

Group 1, Class B

Harmonic Current Emissions

Exempt

Voltage and Fluctuations & Flicker

Exempt

FCC CFR47:2018 part 15 (b)

Radiated Emissions - Class B

Group 1, Class B

Conducted Emissions - Class B

Group 1, Class B

Electromagnetic Interference Immunity

Standard

Test

Test Level Compliance

ESD (Electrostatic discharge)

+2kV, +4kV, £8kV, +15kV Air
+2kV, +4kV, +6kV, £15kV Contact

Radiated Immunity

80-2700 MHz, 10V/m

Electrical Fast Transient/Burst

+500V, =500V, +1kV, —1kV, £2kV

Surge

+500V, =500V, +1kV, —=1kV

IEC 60601-1-2: 2014

Power Frequency Magnetic Field

3Vrms
6V rms (ISM And Amateur Radio bands)

Voltage Dips and Short
Interruptions

100% for 10ms / 0.5 cycle at 0°,45°, 90°,
135°,180°, 225°,270°, 315°

100% for 20ms / 1 cycle at 0°
30% for 500ms / 25 cycles at 0°

100% for 5000 ms
Bluetooth® Module
Manufacturer’s Part Number RN4678-V
FCCID A8TBM78ABCDEFGH
Frequency 24GHz
Effective Radiated Power Class 2: +1.5dBm Typical

33
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FCC Compliance Statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules. C

Operation is subject to the following two conditions:

1. This device may not cause harmful interference.

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

Note... Contains pre-approved Bluetooth® module: FCC ID: ABTBM78ABCDEFGH.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—~Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.
1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com

34 938438PK1/4-0524



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

Compatibility
Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance

with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

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

Warranty

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

See Blatchford website for the current full warranty statement.

Scheduled service every 20 months is required, for maintenance of the warranty.

For extended warranty contact service provider.

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

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.
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Environmental Aspects

This symbol indicates that the product contains electrical/electronic components
and/or batteries that should not be disposed of in general waste or be incinerated at
the end of the product’s life.

At the end of the product’s life, all electrical/electronic components and/or batteries
EEEm should be recycled or disposed of in accordance with the current regulations for the
handling of WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment), or equivalent local
regulations. The remainder of the product should also be recycled where possible in accordance
with local waste recycling regulations.

To help prevent potential harm to the environment or to human health from uncontrolled waste
disposal, Blatchford offers a take-back service. Please contact Customer Services for details.
Retaining the Packaging Label

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

Trademark Acknowledgments

The Bluetooth® word mark and logos are registered trademarks owned by Bluetooth SIG Inc., and any use of
such marks by Blatchford is under license. Other trademarks and trade names are those of their respective
owners.

Elan and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.

Manufacturer’s Registered Address

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
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Appendix 1 Quick Guide to LED Indications

Device Status Indicator LED (Left Hand Side)

Note: Take into consideration that the battery level
indication feature may be disabled.

Note: The built-in Bluetooth® device can be activated
only when the ankle is in a fully dorsiflexed position.

Tilted Position

Status
Indicator
LED

} LED Indicating Action
Single Flash x2 Battery level low Charge to use
Double Flash x2 Battery level high Charge for maximum
performance
Triple Flash x2 Battery level high Ready for use
Stealcl )\//Slli\lniifitczrtg a:tery Bluetooth®is ready for Turn upright to turn
(foot dorsiflexed) turning ON Bluetooth® ON
o
Steady ON without Bluetooth. is ready for .
P turning ON Turn upright to turn
battery level indication R °
(foot dorsiflexed) (Battery level indication Bluetooth® ON
Disabled)
Upright Position
LED Indicating Action
Slngle flash . Correct start up after
(After disconnecting charain None
charger) 9ing
Steady ON
(After disconnecting Error detected Contact service provider
charger)
Continuous flashing after | Bluetooth®is ready for Wait few minutes for
disconnecting charger connection deactivation
Continuous flashing after | Bluetooth®is ready for Connect PC software or
Bluetooth®turned On connection Wait for deactivation
Steady@ON after. Bluetooth® connection to
Bluetooth® connection Use PC software
initiated PC software successful
o —
Continuous flashing after Bluetooth® connection is Try reestablish connection
Bluetooth® connection Bluetooth® is ready for Try reducing distance
established ready between devices
connection

37
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Charging Indicator LED (Right Hand Side)
Note: Always interpret the indications given by the Charging
Indicator LED and the Charger Pod LED in connection with each
other.

Note: The charger will turn itself off after 6 hours of -

operation. This will manifest itself by the Charger Pod LED Icnhc?ircgltr:)?
switching from pulsating to steady ON and the device LED
Charging Indicator LED switching OFF.

This is normal and usually means that the device charged
correctly. As soon as the charger turns itself off, the device
immediately starts running on battery power (in sleep mode). If
the device is left for extensive periods the battery will deplete.

LED Indicating Action
Start Up
OFF Charger connection failed Try reconnect
. Correct start up after See further indications
Single flash
charger connected below
Single flash Correct start up after
+ LED stays OFF charger connected Battery full
Further Indications After Correct Start Up
Single flash repeated Charging empty battery None
Charging medium level
Double flash repeated %attery None
: Charging high level
Triple flash repeated battery None
; : High temperature shut Charging resumes after
Rapid flashing cﬁ)wn ¢ooling
End of Charging
Steady ON | Charging completed Ready for use
Charger
Charger Pod LED Pod LED
LED Indicating Action
: Normal Operation of
Slow pulsating charger None
Operational but no | Check mating to chargin
Steady ON charging surface 9ng
OFF Not powered Check mains connection
; : : : Charging may resume
Rapid pulsating Possible overheating after cooling down
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1 Description et usage prévu

Ces instructions sont destinées a l'orthoprothésiste.

Le terme dispositif est utilisé tout au long des instructions d’utilisation pour désigner le Pied Elan.
Veillez a ce que I'utilisateur ait bien compris toutes les instructions d'utilisation, notamment les
sections relatives a I'entretien et a la connexion du chargeur de batterie a induction.
Application

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

Il est destiné a un usage individuel.

Le dispositif est un systeme de pied et cheville biomimétique dont la flexion dorsale et plantaire
est controlée par un microprocesseur. Il est congu pour s'adapter dynamiquement (a l'aide de
valves motorisées) a la marche sur des surfaces variées ou lors des changements d'allure.

Il améliore également la sécurité lors de la marche et de la station debout.

Caractéristiques

(Voir également la Section 4 Fonctionnement)

+ Larésistance dynamique a I'amortissement tend a améliorer la démarche pour que la
marche soit plus sdre.

- Contréle de la résistance en temps réel par microprocesseur

« Lelogiciel du dispositif s'adapte aux caractéristiques de marche spécifiques a l'utilisateur
+  Mode de soutien en position debout

« Vise aréduire les tensions au niveau de I'emboiture

+ Interface de paramétrage PC par connexion directe et Bluetooth®

« Lalimentation est assuré par un bloc-piles rechargeable intégré

+ Rechargement par un chargeur inductif a auto-alignement magnétique facile a utiliser

. Etanche a I'eau selon les paramétres décrits dans ce manuel

Ce dispositif fournit un auto-alignement limité de la prothese sur divers terrains et en cas de
changement de chaussure. Il est concu pour améliorer I'équilibre, la stabilité et la symétrie de
la charge entre les deux membres tout en atténuant les pressions élevées l'interface moignon/
emboiture.
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Niveau d’activité
Ce dispositif est recommandé pour les utilisateurs susceptibles d'atteindre le niveau d'activité 3,
qui peuvent tirer profit d'une stabilité et d'une confiance accrues sur sol inégal.
Il existe évidemment des exceptions et nos recommandations tiennent compte de circonstances
uniques et spécifiques. Un certain nombre d'utilisateurs aux niveaux d'activité 2 et 4* peut
également tirer profit de la meilleure stabilité offerte par le dispositif.
Les utilisateurs aux niveaux d'activités 2 et 4* auront soit besoin de lames plus souples, soit
besoin de lames plus dures, selon ce qui leur convient le mieux, plutét que ce qui est indiqué
dans le guide de sélection des jeux de lames.
Activité de niveau 1
A la possibilité ou le potentiel d'utiliser une prothése pour les transferts ou déplacements sur des
surfaces planes a une cadence fixe. Caractéristiques du patient limité et illimité.
Activité de niveau 2
A une capacité ou un potentiel de déambulation avec possibilité de gérer des obstacles
environnementaux bas tels que les trottoirs, les escaliers ou les surfaces inégales. Caractéristique du
patient limité en extérieur.
Activité de niveau 3
A une capacité ou un potentiel de déplacement a cadence variable.
Typique du patient en extérieur qui a la capacité de franchir la plupart des barriéres environnementales
et peut avoir une activité professionnelle, thérapeutique ou physique qui exige I'utilisation de
prothéses au-dela de la simple locomotion.
Activité de niveau 4

A une capacité ou un potentiel de déplacement prothétique qui dépasse les capacités de déplacement
de base, présentant des niveaux d'impact, de contrainte ou d'énergie élevés. Typique des exigences
prothétiques de I'enfant, de I'adulte actif ou du sportif.

*(poids maximum de I'utilisateur :100 kg. Utiliser toujours la catégorie de lames supérieure a celle
indiqué dans le tableau de sélection des jeux de lames).
Contre-indications

Ce dispositif peut ne pas convenir aux individus au niveau d'activité 1 ou aux patients participant
a des manifestations sportives de compétition, car ces utilisateurs seront mieux servis par une
prothése spécifiquement congue et optimisée pour leurs besoins.

é Le dispositif et son chargeur ne doivent pas étre utilisés par les personnes qui
portent un pacemaker ou un défibrillateur implantable.

Avantages cliniques
+  Meilleur éloignement du sol qui réduit le risque de chutes et trébuchements
+ Meilleur équilibre grace a l'auto-alignement et au soutien en position debout
«  Sécurité et controle améliorés pour négocier les pentes
+  Meilleure symétrie de démarche cinétique
+ Meilleure répartition de charge sur le membre résiduel
+ Vitesse de marche accrue

41 938438PK1/4-0524



Choix du jeu de Lames

Activité de niveau 3

44-52 53-59 60-68 69-77

1 2 3 4

Remarque :

Poids de

78-88  89-100 101-116 117-125 kg l'utilisateur

5

6 7 8 Jeu de lames

En cas de doute entre deux catégories de lames, choisir la plus dure.

Les recommandations de jeux de lames représentés sont pour un patient amputé tibial.

Pour un amputé fémoral nous conseillons de prendre la catégorie en dessous tout en veillant a
respecter les grilles de poids. Se référer a la section 16 Conseils pour la pose de la notice de montage
pour assurer une fonction et une amplitude satisfaisante.

Contenu de 'emballage :

1.

S

ElanIC

Kit chargeur de batterie inductif
(réf. pieéce 4090871C)

Manuel de l'orthoprothésiste
Guide de l'utilisateur

Adaptateur Bluetooth® Externe USB
Clé USB et logiciel d'interface

42

Aussi disponible pour l'installation du
dispositif :

P

fourni séparément)

Clé USB et logiciel d'interface
Adaptateur Bluetooth® Externe USB
Kit d'alignement

Kit chargeur de batterie inductif
(réf. piece 409087IC)

Tablette de programmation Blatchford

H N =

b

6. Adaptateur secteur pour divers pays
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A

A\

A

>BB>bB B >

>

A

Informations de sécurité

Ce symbole d’avertissement met en évidence des informations de sécurité importantes
qui doivent étre scrupuleusement respectée
A @ Le dispositif et son chargeur ne doivent

pas étre utilisés par les personnes qui

portent un pacemaker ou un défibrillateur
implantable. Contactez votre orthoprothésiste
pour obtenir des conseils en cas d'utilisation
avec tout autre dispositif médical électronique.

Toute variation des performances au
niveau du mouvement de la cheville
(par ex. amplitude restreinte, rigidité du
mouvement, mouvement difficile) doit
étre immédiatement signalée a votre
orthoprothésiste.

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

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

Apreés une utilisation ou un chargement
continus, I'habillage de la cheville peut devenir
chaud au toucher.

Eviter les champs magnétiques trop forts,
sources d'interférences électriques.

Eviter une exposition a une chaleur/un froid
extréme.

Le dispositif est protégé par des joints étanches
pour une résistance a l'eau. Cependant, cette
résistance al'eau est limitée par des facteurs
environnementaux et le temps d'exposition,
comme décrit a la section 6 du présent manuel.

Le kit chargeur de batterie inductif n'est

pas résistant a l'eau. Ne pas effectuer le
chargement dans une atmosphére contenant
des liquides et/ou des poussiéres.

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 l'entiére responsabilité de I'utilisateur.
Par contre il n'y a aucune contre-indication a la
pratique du vélo comme loisir.

Le montage, la programmation et la
réparation du dispositif doivent étre effectués
uniquement par un orthoprothésiste qualifié,
agréé par Blatchford.

VAN

> B

> B

AN

Lutilisateur ne doit pas ajuster ni forcer le
paramétrage du dispositif.

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

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

Ne jamais brancher le chargeur a ElaniC
lorsque la protheése est encore sur
l'utilisateur.

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

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

Pour réduire les risques de glissade et de
trébuchement, l'utilisateur doit toujours
porter des chaussures maintenant bien
I'enveloppe du pied.

Faites bien attention a ne pas vous coincer
les doigts.

L'utilisation d’accessoires, de transducteurs
et de cables autres que ceux spécifiés ou
fournis par le fabricant de cet appareil peut
entrainer une augmentation des émissions
électromagnétiques ou une diminution

de 'immunité électromagnétique de cet
appareil et un fonctionnement incorrect.

AVERTISSEMENT : Les équipements de
communication RF portables (y compris les
périphériques tels que les cables d’antenne
et les antennes externes) ne doivent pas étre
utilisés a moins de 30 cm de toute partie

de l'unité, y compris les cables spécifiés

par le fabricant. Dans le cas contraire, les
performances de cet équipement pourraient
étre dégradées.

Voir les autres avertissements relatifs au chargement de l'appareil a la section 7 Chargeur de batterie.
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3 Structure

Composants principaux

+ Le corps hydraulique comprenant la pyramide (aluminium/inox/ titane)
intégre les batteries (NiMH), les moteurs électriques et le circuit imprimé

+  Support (aluminium/ inox)

« Lames de talon et d’avant pied (e-Carbon)

- Vis de fixation des lames (titane/ inox)

« Chaussette de protection (UHMW PE)

« Enveloppe de pied (PU)

- Surface de chargement et Voyant de la base du chargeur (thermoplastique)

p id Voyant
yramide Jtat

Identification des composants

Voyant de

h t
chargemen Corps

hydraulique

Rondelle de lame
d'avant-pied
Support

Vis de lame
d’avant pied Lame d'avant-pied

(Loctite 243) 7 7
-

m¢

Surface de
chargement

Lame
de talon — Visdelame
de talon @ ~
Chaussette de (Loctite 243) 15 Nm ¢

protection

Connexion du
chargeur

Enveloppe Chargeur
de pied
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4 Fonctionnement

Grace a son systéme a microprocesseur, le dispositif adapte dynamiquement (par des valves
motorisées) les réglages de résistance des flexions plantaire et dorsale au mode de marche de

|'utilisateur et au terrain.

[Assistance]

Favorise I'élan dans la
transition « pas a pas »
du cycle de la marche
(transtibial uniquement).

Activité Mode du dispositif Résistance hydraulique

Marche Espace au sol Légeére dorsiflexion

(sol plat) supplémentaire en phase | parametres de résistance de base
pendulaire.

Marche rapide Marche rapide Résistance accrue a la flexion

plantaire,
résistance réduite
a la dorsiflexion

Marche en montée
(inclinaison forte/modérée)

Assistance en montée

Facilite la marche en
montée.

Changements progressifs ;
résistance croissante a la flexion
plantaire

résistance décroissante en
dorsiflexion

Marche en descente

Freinage sur plan incliné

Favorise l'impulsion vers
I'avant et augmente la
stabilité et la sécurité

Changements progressifs ;
résistance décroissante en flexion
plantaire

et résistance croissante en
dorsiflexion

Station debout

Parametres de résistance
de base

Réglages de I'utilisateur aprés le
paramétrage/

ou résistances en flexion plantaire et
Assistance au soutien en en dorsiflexion élevées
position debout*

Batterie faible Veille Retour aux réglages de résistance

de base a l'installation
(Aucun controle dynamique)

Remarque :

Le mode de soutien en position debout réduit le risque de trébuchement et de chute et est un gage

de prévention en général.

*Cette fonctionnalité n'est disponible que si elle est activée lors de la configuration du logiciel et que
la batterie est suffisamment chargée.

Pour activer le mode de soutien en position debout, voir Section 15 Options> Mode soutien en

position debout.

45
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5 Entretien

L'entretien doit étre effectué par un spécialiste compétent.
Dans le cadre de la garantie, un entretien est exigé tous les 20 mois.
Il est ensuite conseillé d'effectuer un entretien tous les ans.

- Enlevez I'enveloppe de pied et la chaussette de protection, vérifiez la présence d'éventuels
dommages, usures ou traces de corrosion et effectuez un remplacement le cas échéant.

- Vérifiez que toutes les vis sont serrées et exemptes de corrosion, nettoyez-les et remontez-
les le cas échéant.

« Inspectez les lames d'avant pied et de talon afin de déceler d’éventuels signes d’usure ou de
délamination et remplacez le cas échéant. Il est possible que la surface soit endommagée
apres un usage prolongé. Cela n'affecte toutefois pas le bon fonctionnement ou la
robustesse du pied.

(Voir section 17 relative a la procédure de retrait de I'enveloppe de pied et de changement de

lames)

L'utilisateur doit savoir que :
Tout changement de performances de ce dispositif doit étre signalé a votre orthoprothésiste.

Ces modifications de performances peuvent inclure :

- Rigidité accrue de la cheville

+ Soutien de cheville réduit (mouvement libre)

+ Bruitinhabituel

+ Clignotement rapide et récurrent des voyants de chargement et d'état.

L'utilisateur doit savoir qu'un examen visuel régulier du pied est recommandé et que les signes
d'usure susceptibles d'en affecter le fonctionnement doivent étre signalés a son orthoprothésiste
(ex : toute usure importante ou décoloration excessive suite a une exposition prolongée aux UV).
Nettoyage

Utiliser un chiffon humide et un détergent doux pour nettoyer les surfaces externes. NE PAS
utiliser de produit agressif.

6 Limites d'utilisation

Durée de vie prévue

Il convient d'effectuer une évaluation locale des risques selon l'activité et I'utilisation.

Port de charges

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

La capacité de l'utilisateur a porter des charges doit étre basée sur une évaluation locale des
risques.

Environnement

Ce dispositif est conforme a la norme IP67 : il est

étanche jusqu’a une profondeur maximale de — J
1 metre. Limmersion doit étre limitée a un maximum oo

de 30 minutes. Séchez le dispositif aprés son utilisation Adapté pour une immersion
dans l'eau.

Evitez de I'exposer a des environnement corrosifs et abrasifs comme ceux qui contiennent du
sable, des acides, du sel, de I'eau chlorée ou traitée chimiquement (par ex. piscine). Le non-
respect annulera la garantie. En cas d'exposition accidentelle a de tels environnements, rincez le
dispositif a I'eau fraiche et séchez soigneusement.

Exclusivement destiné a une utilisation entre -15° C et 50° C.

Chargez uniquement le dispositif entre 0°C et 35°C.
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7 Chargeur de batterie

@ Veuillez informer I'utilisateur des renseignements relatifs a la charge de la batterie
présents dans cette section.
Les batteries ne peuvent étre remplacées par le client et elles seront remplacées, le cas
échéant, lors de I'entretien.

Lisez les instructions fournies avec le chargeur avant de vous en servir pour la premiére fois.
Nous recommandons de charger le dispositif chaque jour. Le chargement complet prend environ
5,5 heures, en fonction de la charge résiduelle. La charge d'une batterie a plat peut prendre plus
longtemps.

7.1 Paramétrage

Posez le dispositif sur une surface plane et connectez le chargeur inductif a la surface de
chargement située a l'arriére du dispositif.
Utilisez le voyant de chargement située sur le c6té droit du dispositif pour vérifier que la charge a
bien commencé :
Ne laissez rien (ex : bas, vétements) entre la surface de chargement et la base du
chargeur pendant le chargement. Il en résulterait une diminution des performances de
chargement et une accumulation de chaleur.

Voyant de
chargement

Chargeur

7.2 Chargement

| Un clignotement initial -:Cl)i-x1 - Connexion établie
]

Voyant Etat du chargement
Clignotement unique répété 5¢3 5¢3 > : S 5¢3 Chargement - Batterie vide
Clignotement double répété  ~O--OF O 0- 0FS0% | Chargement - Niveau de charge moyen
Triple dlignotement répété OG-0~ SeS e el Chargement - Niveau de charge élevé
Allumé en continu/Eteint en continu ’:(:33 / — | (hargement terminé
Clignotement rapide “0FO0F 00 0-0- 0-0- O-0F O | Arét haute température*

*Le chargement reprend lorsque la température de chargement normale est atteinte. (Voir section 6).

Erreur de chargement

Une erreur de chargement est toujours signalée par |'absence de réponse du voyant de chargement
sur le cété droit du dispositif (pas de clignotement initial ni d'indication d'état de charge).
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Le voyant de la base du chargeur (bleu) fournit d'autres informations :

Voyant Erreur Action corrective

lent

Clignotement  |Pas d'erreur/chargement

Non nécessaire.
normal

Lumiére bleue
continue

Essayez de le remettre en
place et vérifiez que rien
n'empéche une parfaite
adhérence des surfaces de
chargement.

Le chargeur est
opérationnel mais

n'est pas correctement
connecté a la surface de

chargement du dispositif. )
Enlevez tout corps étranger.

Pas de lumiére

Le chargeur n'est pas Vérifiez que le chargeur est
allumé. branché au secteur.

Clignotement  |Surchauffe possible du chargement normale est
rapide chargeur. atteinte. Voyant de

*Le chargement reprend
lorsque la température de

la base du

En cas de récidive, contactez chargeur

votre orthoprothésiste.

Réinitialiser

La réinitialisation du dispositif prend plusieurs secondes si le chargeur est déconnecté. Un
clignotement bleu unique du voyant d'état situé sur le c6té gauche du dispositif indique un
démarrage correct.

7.3

> bbb b> PP DB

Avertissements

Le dispositif et son chargeur ne doivent pas étre utilisés par les personnes qui portent un
pacemaker ou un défibrillateur implantable. Contactez votre orthoprothésiste pour obtenir des
conseils en cas d’utilisation avec tout autre dispositif médical électronique.

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

Ne connectez jamais le chargeur au dispositif si vous le portez encore sur vous.
Durant le chargement, le systéme de commande de la cheville n’est pas alimenté.

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

Ne rechaussez jamais le dispositif tant que le chargeur n’a pas été débranché.

Rechargez toujours le dispositif avant de vous en servir si vous ne l'avez pas utilisé depuis
longtemps.

Le kit chargeur inductif de batterie n‘est pas résistant a I'eau. Ne pas effectuer le chargement dans
une atmosphére contenant des liquides et/ou des poussiéres.

Ne dépassez pas les limites de température de chargement indiquées dans ce manuel.

Lors du chargement d'une batterie vide, le chargeur peut s'interrompre prématurément (aprés
quelques minutes). Si cela se produit, rebranchez le chargeur.
Si ce probléme persiste, contactez votre orthoprothésiste.

Ne laissez pas le chargeur branché a I'alimentation électrique apres utilisation.
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7.4 Indication du niveau
de batterie

Pour vérifier I'état de charge de la
batterie, inclinez le pied a la verticale et
maintenez-le ainsi pendant 4 secondes.
Le voyant situé a gauche du dispositif
clignote en bleu 1 a 3 fois (voir tableau),
puis recommence, pour indiquer I'état de
charge. Incliner a nouveau le pied pour
controler a nouveau I'état de la batterie.

Remarque : Cette fonction peut étre
désactivée (voir section 15 > Options).

Remarque : Apres le chargement complet
de I'appareil, le voyant d'état peut clignoter
2 ou 3 fois. Cela dépend du temps de
chargement, de I'age et de I'état de la
batterie.

Inclinez pour vérifier

Charge de la
Voyant ba?terie
3 clignotements Maximale
2 clignotements élevé
1 clignotement Faible

7.5 Indication d'état du dispositif

Le voyant situé sur le coté gauche du dispositif indique également I'état du dispositif :

1. Clignotement unique

Lorsque le chargeur est déconnecté, le voyant clignote une fois pour indiquer un

démarrage correct.

2. Allumé en continu

Si, une fois le chargeur débranché, le voyant reste allumé, cela indique qu'une erreur a été

détectée par votre dispositif.
3. Clignotement rapide

Si le voyant clignote rapidement apres la déconnexion du chargeur, cela signifie que le
Bluetooth® est actif (le clignotement devrait s'arréter au bout de quelques minutes).

Remarque : Le voyant d'état du dispositif indique également les étapes d'une connexion Bluetooth®

(voir section 10.2).

Voir annexe 1 pour un résumé complet de toutes les indications possibles du voyant du dispositif et

de la base du chargeur,
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8 Alignement de référence

Maintenez |'axe de construction entre les pivots comme indiqué, a I'aide de dispositifs de
translation et/ou d'inclinaison si nécessaire.

instructions d’utilisation fournies avec le

/ genou.

Réglage de l'inclinaison

i f Alignez le dispositif transfémoral selon les

Trochanter

Alignez le membre pour obtenir la plage
de mouvement indiquée.

60'.‘4—+l; o

Transfémoral

Axe de
construction

Transtibial

Effectuer I'alignement aprés
avoir mis la chaussure et le pied
entiérement en flexion plantaire.

1
* 1/3* I 2/3% *Rapport approximatif
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9 Installation de l'interface logicielle PC Blatchford

Remarque : lors de l'installation d'une version plus
récente de l'interface, il est nécessaire tout dabord
de désinstaller les versions précédentes.

Pour installer I'interface logicielle PC Blatchford
sur un ordinateur exploitant Microsoft Windows
(voir configuration systéme requise ci-apres),
suivez cette procédure :

1. Branchezla clé USB du logiciel dans un port
USB libre.

2. Dansle dossier FR
double-cliquez sur setup.exe

L'écran de l'assistant d’installation
Blatchford Elan apparait.

Cliquez sur [Suivant]

et suivez le message a I'écran qui vous invite
a poursuivre l'installation.

3. Lorsque I'écran Installation Complete
(installation terminée) s'affiche cliquez
sur [Fermer] pour quitter le programme
d'installation.

Configurations requises
Bluetooth® 2.0 ou ultérieure
Systémes d'exploitation pris en charge :

« Windows 10

« Windows 8

« Windows 7

+ Windows 7 SP1
Architectures prises en charge : x86, x64
Equipement requis
Minimum recommandé : Intel Dual Core Duo
1 GHz ou plus, avec 512 Mo de RAM ou plus
Espace disque minimum : 100 Mo

Conditions préalables
Windows Installer 3.1 ou ultérieure
Internet Explorer 5.01 ou ultérieure

51

@ Remarque : Il s'agit d'un
programme d'interface

Elan générique. Les images

affichées peuvent différer

de celles de votre dispositif.

Celan'a aucun effet sur la

compatibilité.
E—r— - X
i dans I'Assi: ion de (]
Blatchford Elan =

Le programme dinstalation va vous guider tout au long des étapes nécessaires & linstaltion de:
Blatchord Blan sur votre ordinateur.

AVERTISSEMENT - ce logicel est protége par la loirelative au drot dauteur e par s conventions
ntemationales. par

que ce sot, e stictement nerte.

Aoruier < Précidert Suivart >

|98 Blatchford Elan - X

Installation terminée >

Installation de Blatchford Ban réwssi.

Cliquez sur "Femer” pour quiter.

Utifsez Windows Update pour rechercher les mises 3 jour crtiques du _NET Framework.

N

@ Remarque : Le dispositif
peut aussi étre programmeé

a l'aide d'une application

Android.

Voir 938447, Mode d'utilisation de

l'application de programmation

pour Android Elan
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10 Utilisez l'interface logicielle PC pour paramétrer le dispositif

Pour commencer

Le dispositif est un systeme de pied et cheville biomimétique dont la résistance de la flexion
dorsale et plantaire est controlée par un microprocesseur. Ce dispositif est concu pour s'adapter
dynamiquement et favoriser la marche et la station debout sur des surfaces et a des allures
variées.

Pour paramétrer la résistance de la cheville en fonction des préférences spécifiques de
I'utilisateur, le systeme de contr6le du dispositif est ajusté et étalonné avec l'interface PC au
travers d'une liaison Bluetooth®.

L'étalonnage final de la marche est utilisé par le programme informatique du dispositif pour
s'adapter aux caractéristiques de marche du patient une fois les réglages d’alignement et de
résistance optimisés. Ces données sont ensuite utilisées par le logiciel du dispositif afin de
reconnaitre et d'adapter automatiquement le dispositif aux différents schémas de marche et de
vie quotidienne.

10.1 Procédure de paramétrage

1. Veillez a ce que les batteries soient chargées (voir
section 7).

2. Effectuezl'alignement de référence du dispositif
(voir section 8).

3. Installez I'interface logicielle PC (voir section 9)
sur un ordinateur ou appareil distant doté de
Microsoft Windows et d’une interface Bluetooth®.

4.  Vérifiez que le Bluetooth® est activé sur
I'ordinateur/appareil distant et qu'il est
déconnecté de tout autre dispositif.

5. Pour activer la fonction Bluetooth® intégrée au
dispositif, effectuez une flexion dorsale compléte
du pied, puis inclinez-le a environ 45°, de la
méme maniere que pour effectuer un controle
du niveau de batterie.

b

Effectuez une flexion dorsale
compléte du pied.

6. Maintenez le dispositif dans cette position Inclinez-le
inclinée pendant environ 4 secondes pendant et attendez
que le voyant de gauche effectue deux séries de ./

b pour activer le
clignotements pour indiquer I'état de charge de .’ Bluetooth®.
la batterie (1, 2 ou 3 clignotements courts)*. ‘
7. Maintenez la position inclinée. Aprés 5 secondes
supplémentaires, le voyant de gauche s'allume

en continu.

8.  Remettez le dispositif en position verticale.

Remarque : Si la fonction d'indication de |‘état de » .
. (s ix S Revenez en position verticale pour
charge de la batterie a été désactivée, vous ne ; . :
. . » connecter/maintenir la connexion
verrez pas deux séries de clignotements de 'état de Bluetooth®.
la batterie.
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10.

11.

12.

Le voyant de gauche clignote maintenant
en continu pendant 7 minutes. Pendant
cette période, le Bluetooth® est activé et
le dispositif peut étre découvert.

Associez le dispositif a votre ordinateur/
I'appareil distant a I'aide du programme
de gestion Bluetooth® de votre
ordinateur.

Nom du périphérique Bluetooth® ELAN—56A7
Numeéro de série du dispositif SN 'I 23456

Sivous y étes invité lors de l'installation,
entrez le code d'appairage > 1234.
Sinon, il peut vous étre demandé de
confirmer le code d'identification du
périphérique Bluetooth®intégré une
fois connecté > Yes (Oui). (Le nom du
périphérique Bluetooth®intégré se
trouve sur l'étiquette située a l'arriére du
dispositif.)

Exécutez la procédure d'alignement,

de paramétrage et d'étalonnage du
dispositif a I'aide des commandes de
l'interface PC pendant que I'utilisateur
marche sur une surface horizontale et
plane

(voir procédure aux pages suivantes).
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. Réglage . .
§ ﬁa?eeéfcr; Ectgrk: IrI\SeSX?cZtha dialignement aﬁ{iggilsr?ﬁeent e Ic(i)(;1 Ir;age
Bl ® en station
uetooth debout dynamique marche

Portée Bluetooth® 53

La portée de fonctionnement du Bluetooth®
peut varier en fonction de I'appareil distant
utilisé, nous recommandons une distance de
5 a 10 metres. Si la connexion se termine de
facon inattendue et que le voyant d'état passe
de «allumé en continu » (connecté) a « bleu
clignotant » (en veille), réduisez la distance
entre la cheville et I'appareil distant utilisé
jusqu'a ce que la connexion soit rétablie et
puisse étre maintenue.

\I/

| . Xre
—O— Bleu en continu > Connecté

/l\

10.2 Lancer le programme d'interface PC

10 métres

Bleu clignotant > Veille

1. Pour lancer le programme d'interface PC :

Cliquez sur l'icone du programme Elan
dans la liste des programmes ou depuis le
bureau.

2. Lorsque I'écran d'ouverture de session s'affiche

Cliquer sur: (5] (Ouverture de session )

Avant de configurer le

@ dispositif, veillez a ce que la
batterie soit chargée (voir
section 7).

o Le nom et le mot de passe
de l'utilisateur sont
uniquement nécessaires
lorsque 'accés est restreint.

pour passer a I'écran de démarrage Start.

Connexion  l'interface Elan

o Nom Blatchford

Motdepasse  [ssssaseees

Ouverture de session

Elan Blatchford
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10.3 Connexion Bluetooth® [Démarrage]

1. Assurez-vous que le dispositif est chargé
et que le Bluetooth® est activé sur le
dispositif (voyant clignotant).

Pour revenir a cet écran,

cliquez sur:
2. Sélectionnez le port appairé du dispositif G Démarrer
dans le menu déroulant. 0
Sile dispositif a déja été utilisé
auparavant, vous pouvez choisir e . -
[Connexion autol. @ Si, pendant15 minutes,

aucune commande
n'est envoyée du
logiciel d'interface PC au
dispositif, la connexion
est automatiquement

Une fois connecté, le voyant d'état
est allumé en continu et le symbole
Bluetooth® de la barre d’état devient actif.

interrompue.
C
Démarrer Alignement w
Connexion Bluetooth
1. S'assurer que la batterie d'Elan est chargée
2. Connecter la clé Bluetooth
3. Vérifier que la clé est apairée au PC
4. Connecter au port apairé
Sélectionner une connexion auto ou un port de communication pour commencer
—
2629
Mode n/a Angle $rlinaison Valeur FP 0 valeur FD 0
Barre d'état ———— Bluetooth®
Select auto connect or communication port to start G
—
Connected
[Disconnect] (Déconnexion) (D)
Pour déconnecter le dispositif du PC/
portable.
[System Reset] (Réinitialisation du G
systéme)

Réinitialise le logiciel interne du
dispositif si la connexion Bluetooth® a été
interrompue.
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Barre d'état

L'état actuel du dispositif est signalé par les indicateurs de la barre d'état.

Indicateur de mode Description

Mode Indique le mode actuel du dispositif

Angle Indique dynamiquement I'angle du pied

Inclinaison Indique dynamiquement l'inclinaison

Valve PF et DF Affiche les réglages de résistance dynamique actuels pour la

flexion plantaire et dorsale.

Batterie Indique que le dispositif est alimenté

Economie d'énergie / Si affiché, le dispositif est en mode Economie d'énergie*

Veille

z

Si affiché, ce mode est activé,
la résistance élevée de la cheville est sélectionnée.

Soutien position
debout**

Bluetooth® Indique que le dispositif est connecté/déconnecté par

Bluetooth®

S | A |

*Economie d'énergie /Veille

Aprés l'étalonnage, si le dispositif ne détecte aucun mouvement pendant environ 10 secondes, il
active le mode Economie d'énergie, qui désactive les capteurs. Notez que pendant I'étalonnage
et la configuration, cette durée est augmentée a 90 secondes.

**Mode de soutien en position debout

Ce mode n'est disponible que s'il est activé. Le réglage par défaut est OFF (arrété). Voir section 15
Options.

Lorsque le dispositif détecte une position debout stationnaire, la résistance élevée de la cheville
est sélectionnée.

Pour ajuster ou affiner le réglage sur un

dispositif déja étalonné :

Sil'alignement n'a pas été modifié, il n'est pas nécessaire de suivre de nouveau entiérement
toute la procédure. Suivez la séquence Etalonnage de la marche (voir section 14) et le logiciel du
dispositif ajoutera alors les nouvelles informations aux données précédentes et effectuera une
moyenne des résultats offrant a 'utilisateur des réglages plus précis.

S'il est nécessaire d'ajuster l'alignement, procédez a une réinitialisation d'usine compléte et
suivez entierement la procédure de configuration.
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11 Alignement statique
1. Effectuezle réglage de l'alignement de référence (voir section 8).

2. Cliquezsur
(A} D’alignement

pour sélectionner I'écran Vecteur d'alignement dynamique.

ry——

Vecteur d'alignement dynamique ‘

1. Régler la translation A-P pour garantir un bon équilibre debout
avec peu d'efforts

2. Régler l'inclinaison 4 l'aide de la pyramide et vérifier & 'aide des
vecteurs. Le vecteur rouge devrait étre vertical en position debout

3. Veiller & ce que I'utilisateur ne se repose pas sur la
limite d'amplitude en DorsiElexion lorsqu'il est
debout %

Cliquez ici pour les instructions de montage

2629

Mode Standing Angle @ Inclinaison @ Valeur FP @i 5 Valeur D@ 6 (( li &3
11.1 Procédure d'alignement statique
1. Lutilisateur confortablement debout,
ajustez la translation A-P pour obtenir
une position déquilibre neutre*.
Voir pages suivantes.
Inclinaison G Position de réglage
2. Utilisez I'4cran pour ajuster la position de l'inclinaison
angulaire du dispositif lorsque o timp g0
I'utilisateur se tient debout. 3776

3. Effectuez l'ajustement avec les dispositifs
de translation et/ou d'inclinaison le cas
échéant.

(Debout, la position de l'indicateur
Vecteur indiquée est recommandée).
f ATTENTION: Assurez-vous que

l'utilisateur ne reste pas a la limite de
la FD lorsqu'il se tient debout.

* Avant de procéder a I'alignement statique,
vérifiez que le dispositif n'est pas étalonné.
Voir section 14, Réinitialisation aux parametres
d'usine.
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12 Alignement biomimétique

L'objectif de l'alignement est d'obtenir un point déquilibre en position debout et de régler
I'amplitude de mouvement amortie hydrauliquement. Lobjectif du réglage de I'amorti est
d'ajuster la rigidité du déploiement cheville-pied jusqu’a obtention d'une démarche confortable.

En raison de 'amplitude de mouvement accrue fournie par la cheville, I'utilisateur peut ressentir
le besoin d'un controle plus volontaire et, au début, trouver la cheville déconcertante pendant la
mise en place. Ce ressenti devrait rapidement disparaitre une fois le dispositif bien réglé.

Chute en avant =
[Hyper-flexion]
Translation A-P trop en arriere

Chute en arriére =
[Hyper-extension]
Translation A-P trop en avant

%k Assurez-vous que |'utilisateur ne reste pas a la limite de la FD
lorsqu'il se tient debout.
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12.1 Ajustement biomimétique

Remarque : Effectuez un alignement statique tout en vous assurant que I'utilisateur peut sappuyer
contre quelque chose (p. ex. des barres paralleles). Cela concerne uniquement I'alignement debout.

Controlez I'alignement de référence et la hauteur du talon.

@ Utilisez l'interface PC pour

réinitialiser les parametres

de résistance.

+ * Ex : déplacez ou inclinez
Iégerement le pied a l'aide

des interfaces proximales et/

Commencer
d’alignement

L'utilisateur se tient

debout ou distales.
avec le poids réparti
uniformément sur
chaque pied.
Chute en Chute en
arriére avant
Ajustez I'angle i i
du pied au v *Déplacez *Déplacez
niveau de le pied vers le pied vers
linterface de I'arriere par I'avant par
la pyramide rapport a rapport a
distale I'emboiture I'emboiture
L'utilisateur
est-il en position NON |
stable (en utilisant un >
contréle musculaire
minimal) ?
A

Lutilisateur

peut-il effectuer une
dorsiflexion de

la cheville a env.
3degrés?

Ooul

Laissez I'utilisateur se

familiariser avec les réglages

avant de continuer.

Reportez-vous au

—»—— vecteur d'alignement
dynamique a l'écran

>

Continuer avec
I'alignement
dynamique

Utilisez la translation pour l'alignement statique et la position debout. Le dispositif doit
permettre un certain degré d’auto-alignement pour que I'utilisateur garde son équilibre en

position debout.
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13 Alignement dynamique

Cliquer sur:

() Réglage de résistance

pour sélectionner I'écran Réglage de la résistance de base.

A —

Alignement Réglage Etalonnage

Paramétres de résistance initiale

o

demander au patient de marcher pendant au moins
3 minutes pour se familiariser aux réglages de la
résistance.

Réglage de la résistance

5

1. Adapter le réglage pour optimiser la fonction en
marche normale

2. Donner le temps au patient de se familiariser 6
aux réglages de résistance de la cheville

Mode Standing Angle @ Inclinaison @

Flexion plantaire

Flexion dorsal

Valeur FP @B 5

Fin de session

Plus de
résistance

Moins de
résistance

Plus de.
résistance

Moins de
résistance

o

2629

valeur D@D 6

T h?)

13.1 Procédure d'alignement dynamique

1.

Demanded a l'utilisateur de marcher
pendant environ 3 minutes pour se
familiariser avec les paramétres la
résistance.

Ajustez les paramétres de résistance o
hydraulique en flexion plantaire et

dorsale afin d'optimiser le dispositif
pour qu'il convienne aux préférences
de l'utilisateur lors d’'une marche
normale

(remarque : I'échelle des curseurs est
comprise entre 4 et 7).

Donnez le temps au patient de se
familiariser avec les réglages de
résistance de la cheville.

Vérifiez que les dispositifs hydrauliques

Economie d'énergie / Veille

Si le dispositif ne détecte aucun
mouvement pendant environ

90 secondes, il active le mode
Economie d'énergie. Le symbole
Economie d'énergie s'affiche alors
dans la barre d'état et tous les
indicateurs arrétent de bouger.

Un mouvement du dispositif
rétablit immédiatement son
fonctionnement normal.

bougent lors de la marche en

contrélant l'indicateur Vecteur. G b
Réduisez les parameétres de résistance

en cas de mouvement minime.
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13.2 Résolution des problemes de réglage de résistance

) Démarrer
d'alignement
Augmenter
la résistance

en flexion
plantaire

de la marche,
I'utilisateur ressent-
il un claquement
du pied ?

Réduire

la résistance NON
en flexion
plantaire

L'utilisateur
trouve-t-il
le talon trop
dur?

Ooul

Réduire
la résistance
en dorsiflexion

L'utilisateur
a-t-il 'impression
de monter un
planincliné?

Augmenter
la résistance
en dorsiflexion

L'utilisateur
a-t-il 'impression
d‘étre projeté vers
I'avant pendant

Poursuivre
avec l'étape
d'étalonnage
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14 Etalonnage de la marche

Cliquer sur: ( etal )
. ‘étalonnage peut étre répété
Etalonnage e
o @ a n'importe quel moment afin
pour sélectionner I'écran Etalonnage de la d'affiner le réglage. Par ailleurs,
marche. il est recommandé apres chaque

changement d’alignement et/
ou des paramétres de résistance
de base.

L J

o

D
Démarrer Alignement Réglage Etalonnage Z Options

Etalonnage a la marche

L'étalonnage de la marche doit étre effectué sur une surface plane et
horizontale a un rythme de marche normal

Sélectionner le niveau d'amputation G

T
o [ T —
L3
0 Nombre de pas n/a o

restants

Réinitialisation aux paramétres d'usine

Mede Standing Angle @ inclinaison @ VilewrFP@® 5 Vilew FD@E® 6 s &g

14.1 Procédure détalonnage de la marche
1. Déplacez le curseur en vue de sélectionner le niveau de I'amputation,

o Transfémoral TF ou Transtibial TT

@ Le dispositif s'adapte aux
caractéristiques de marche de

2. Commencez I'étalonnage. - X - <
9 I'utilisateur a partir de I'étape

2.1 Pour étalonner le dispositif en fonction d'étalonnage (Voir section 4 pour de
des caractéristiques de marche plus amples informations).
spécifiques a l'utilisateur, demandez-lui ~ / §
de marcher sur une surface horizontale Réinitialisation aux parametres d’usine :

S'il s'avérait nécessaire d'entamer un tout

nouveau paramétrage du dispositif,
Attention : Le fait de cliquer sur
[Réinitialisation aux paramétres

et plane a un rythme confortable.
2.2 Apreés plusieurs pas, cliquez sur :

G [ Commencer |'étalonnage ] d’usine] effacera tous les réglages
d'alignement dynamique et toutes les
(D) Le compteur décompte le nombre de données d'étalonnage de la marche
pas restants nécessaires. sauvegardées dans le dispositif.
(Remarque : 8-10 pas réguliers, ininterrompus Cliquezssur:

sont nécessaires pour |'étalonnage). —_— 5 -
Réinitialisation aux parameétres d’usine

Si cette option est choisie, retournez a la
section 13 pour commencer le paramétrage.

L J
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15 Options

Cliquer sur:

Y ovions

pour sélectionner I'écran Options.

Options

Modes

Soutien en position
debout

On

Off
Assistance en montée

On

Off

Mode Standing ﬁ

Variation de vitesse
On
« !
Freinage en descente
On
o

Inclinaison @

Angle @

e Réglage Etalonnage i Options '

Témoin de batterie

Fin de session

On
Off

2629

ok

Valeur FP GEEEEID 9 Valeur FD GEEEED 9

Voyant de batterie

Indique le niveau de charge de la batterie avec une
lumiere bleue clignotante lorsque le pied est en
flexion plantaire.

Mode de soutien en position debout

OFF (Arrété) par défaut

Augmente la résistance pour réduire la fatigue lors
de la station debout prolongée.

Le mode Station debout est automatiquement
désactivé lorsque la charge de la batterie faiblit afin
d'économiser |'énergie restante.

Mode marche rapide (utilisateurs TT uniquement)
Ajuste les réglages de résistance pour faciliter la
marche rapide.

Mode d'assistance en montée

Ajuste les réglages de résistance pour faciliter la
montée d'une rampe ou d'un plan incliné.

Mode de freinage en descente

Ajuste les réglages de résistance avec un effet de
freinage pour faciliter la descente d'une rampe ou
d'un planincliné.

63

Réglages de mode par défaut

Mode TT TF
Batterie ON ON
Station
debout OFF OFF
Soutien
Marche ON s/o
rapide
Assistance ON ON
en montée
Freinage sur ON ON
planincliné

Remarque :

La désactivation [OFF] des modes
Marche rapide et Assistance en montée/
descente désactive la réponse a
certaines conditions.

Le mode Marche rapide n'est pas
recommandé pour les utilisateurs TF.
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16 Conseils pour la pose

L'alignement (position AP), 'amplitude de mouvement (répartition de la flexion plantaire et
dorsale) et le réglage des parametres hydrauliques corrects sont critiques pour obtenir un
déroulement progressif et une bonne adaptation dans les pentes.

Le dispositif est fourni monté avec des lames d'avant-pied et de talon de la méme catégorie.
Si, aprés avoir suivi les instructions ci-dessous, vous rencontrez toujours des problémes de
fonctionnement, veuillez contacter I'équipe commerciale de votre secteur pour de plus amples

conseils.

Chacun des éléments suivants aura un effet négatif sur le fonctionnement et la stabilité.

- Mauvais choix de lame
+ Mauvais alignement en translation AP

- Distribution incorrecte de la gamme de flexion plantaire et de dorsiflexion

Avant de procéder au paramétrage, ou si d'autres ajustements sont nécessaires, vérifiez que
la cheville n'est pas étalonnée en effectuant une réinitialisation aux parametres d'usine et en
vérifiant que le mode de soutien en position debout est désactivé. Voir section 14 pour plus de
détails sur la réinitialisation aux parametres d'usine et section 15 pour désactiver le mode de

soutien en position debout.

Symptoémes

Solution

1 - Affaissement a la pose du talon

- Difficulté a obtenir une
progression sans effort a la mi-
position

« Lutilisateur a I'impression de
monter une pente ou l'avant-
pied semble trop long

Augmenter la résistance a la flexion plantaire

Vérifier I'alignement de la translation A-P;
s'assurer que le pied n'est pas positionné trop
antérieurement

Controler la répartition du mouvement de flexion
plantaire et dorsale ; vérifier que I'amplitude de
flexion plantaire n'est pas excessive

Vérifier que la catégorie de lame n'est pas trop
souple ; si c'est le cas, monter une lame de
catégorie supérieure

2 + La progression de la pose du
talon a la mi-position est trop
rapide

- Difficulté a controler la
restitution d'énergie du pied a la
pose du talon
(stabilité du genou réduite)

- Lutilisateur ressent que le talon
est trop dur et que l'avant-pied
est trop court

Réduire la résistance en flexion plantaire

Vérifier I'alignement de la translation A-P;
s'assurer que le pied n'est pas positionné trop
postérieurement

Controler la répartition du mouvement de
flexion plantaire et dorsale ; vérifier que
I'amplitude de flexion plantaire est adéquate

Vérifier que la catégorie de lame n'est pas trop
élevée pour le poids et I'activité du patient ;

si c'est le cas, monter une lame de catégorie
inférieure.

3 | Lapose dutalon et la progression
semblent bonnes, mais :

- L'avant-pied semble trop mou
+ Lavant-pied semble trop court

- Lutilisateur a I'impression
de monter une pente avec
possibilité d'instabilité du genou

+ Restitution d'énergie insuffisante

Augmenter la résistance en flexion dorsale

Vérifier I'alignement de la translation A-P,
s'assurer que le pied n'est pas positionné trop
postérieurement

Controler la répartition du mouvement de
flexion plantaire et dorsale ; vérifier que
I'amplitude de flexion dorsale n'est pas excessive

Vérifier que la catégorie de lame n'est pas trop
souple pour le poids et I'activité du patient ;

si c'est le cas, monter une lame de catégorie
supérieure
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Symptomes :

Solution

4 « Lavant-pied semble trop rigide
« L'avant-pied semble trop long
« Impression de monter une pente

Réduire la résistance de flexion dorsale

Vérifier I'alignement de la translation A-P,
s'assurer que le pied n'est pas positionné trop
antérieurement

Contréler la répartition du mouvement de flexion
plantaire et dorsale ; vérifier que I'amplitude de
flexion dorsale est suffisante

Vérifier que la catégorie de lame n'est pas trop
rigide pour le poids et I'activité du patient ;

si c'est le cas, monter une lame de catégorie
inférieure

17 Instructions d'entretien

A Faites toujours attention a ne pas vous coincer les doigts.

Ne pas faire d'effet de levier contre la surface de recharge. Utiliser les matériaux de
protection et les outils appropriés (par ex. serviette, linge) pour éviter les dommages.
protective materials (e.g. towel, cloth) to prevent damage.

Utiliser constamment I'équipement d’hygiéne et de sécurité approprié, y compris dans

les installations d’extraction.

17.1

Retrait de I'enveloppe de pied

Insérer le chausse-pied
derriéere la lame de talo

Matériel de
protection

Faire tourner le chausse-pied comme
indiqué pour retirer I'enveloppe.

Matériel de
protection
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17.2 Remplacement des lames

Retirer les vis et la lame de talon. n Retirer la vis de lame d’avant-pied

et remplacer I'avant-pied. Lors du
remontage, appliquer de la Loctite 243
(926012) et serrer a 35 Nm. Vérifier
que la lame
d’avant-pied
est centrée
sur le support.

35Nm
Remonter avec la lame de talon de
rechange. Appliquer de la Loctite 243
(926012) et serrer a 15 Nm. Masquer
les lignes

appropriées du
support avec
un marqueur
noir permanent
pour laisser la
catégorie de

lames visible.
Avant d'installer une mousse n Lubrifier l'avant-pied et le
cosmétique, poncer la surface talon si nécessaire.

supérieure de I'enveloppe du pied afin

d'obtenir une surface de collage idéale. (Lenveloppe de pied est pré-

lubrifiée).

Enfiler la chaussette
comme indiqué.

=7

v g 928017

>
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Faire glisser 'ensemble support et lame Position de la lame d'avant-pied
de talon dans I'enveloppe de pied. dans I'enveloppe

X227,

N

Utiliser un levier approprié pour (PR S'assurer que la lame de talon
faire entrer la lame de talon dans est engagée dans la fente.

I'emplacement de I'enveloppe de pied.

Matériel de

protection o f \

27

Emplacement de la lame de talon.
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18 Données techniques

Plage des températures -15°Ca50°C
de stockage et de fonctionnement :

Plage de la température de charge : 0°Ca35°C
Poids du composant [taille 26N] : 1,24 kg
Niveau d'activité recommandé : 3
Poids maximum de 'utilisateur : 125kg
Liaison proximale : Pyramide male (Blatchford)
Plage de mouvement de la cheville 6" flexion plantaire
hydraulique a 3" flexion dorsale

(hors plage supplémentaire de mouvement fournie
par les lames de talon et d'avant-pied)

Hauteur de construction : [tailles 22-26] 172 mm

[Voir le diagramme ci-dessous] [tailles 27-30] 177 mm
Batterie :

Type de batterie Rechargeable

Durée de vie de la batterie Variable, mais au moins 24 heures lors

d’une charge compléte. La recharger

chaque jour.

Chargeur de batterie :

Durée nécessaire pour une charge 5,5 heures
complete
Tension d'entrée 100V a240V ca.
Fréquence 50 3 60Hz
Encombrement
Tailles A B
22-26 172mm 65mm
27-28 70mm
177 mm
A 29-30 75mm
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19 Informations de commande

Référence produit :

Existe de la taille 22 a la taille 30 :

ELANIC| 25 L N 3 S
| | —_— | Cote | Largeur” | Gteaor | Pied | ELANIC22L1S a ELANIC30R8S
| u egorie I N
(UR) (NW)  dujenxde  artificiel ' ELANIC22L1SD a ELANICSOBSSD
lames (Ajouter un D pour une enveloppe de pied de
. . ton foncé,
* Tailles 25-28 uniquement. Pour toutes les autres )
tailles, omettez le champ Largeur.
par ex. ELANIC25LN3S, ELANIC22R4S, ELANIC27RW4SD
19.1 Pieces de rechange
Jeux de lames
Tailles de pied
Catégorie S M L XL
22-24 25-26 27-28 29-30
Jeul 539801S 539810S 539819S 539828S
Jeu 2 539802S 539811S 539820S 539829S
Jeu3 539803S 539812S 539821S 539830S
Jeu 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Jeu 5 539805S 539814S 539823S 539832S
Jeu 6 5398065 539815S 5398245 539833S
Jeu7 539816S 539825S 539834S
Jeu 8 539817S 539826S 539835S
Enveloppelde pled Article nge
(pour nuance foncée, ajouter « D ») piece
Taille/ Coté | Etroit Large Chaussette de protection (Tailles 22-26) 531011
9L 5390385 N Chaussette de protection (Tailles 27-30) 532811
22R 2390395 . Kit chargeur de batterie inductif 4090871C
23L 5390405 - —Adaptateur réseau principal ElanIC -
23R 5390415 - P . princip 950185
Royaume-Uni
241 5390425 - —Adaptateur réseau principal ElanIC - 950184
24R 5390435 - Etats-Unis
25L 5390445N 5390445W —Adaptateur réseau principal ElanIC - 950183
25R 539045SN 5390455W Europe >
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW —Adaptateur réseau principal ElanIC - 950186
27L 539048SN 5390485W Australie
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW Adaptateur Bluetooth ® Externe USB 950129
28R 539051SN 539051SW Clé USB et logiciel d'interface 406413E
29L - 539052S
29R - 5390535 Tablette de programmation Blatchford 019179
30L - 539054S
30R - 539055S Kit d'alignement 940093
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Déclarations du fabricant et mentions légales

Environnement électromagnétique

Ce dispositif est congu pour fonctionner dans les environnements électromagnétiques suivants :

- Fonctionnement dans un établissement de soins de santé professionnel (par exemple,

un hopital)

« Fonctionnement dans des lieux de soins de santé a domicile (par exemple, utilisation a

domicile, utilisation en extérieur)

Emissions électromagnétiques

Norme Test

Niveau de test de conformité

Emissions par rayonnement

Groupe 1, Classe B

Emissions par conduction

Groupe 1, Classe B

IEC 60601-1-2: 2014 Emissions de courant harmoniques

Exempté

Fluctuations de tension et
scintillement

Exempté

Emissions par rayonnement -
FCC CFR47:2018 Classe B

Groupe 1, Classe B

section 15 (b)

Emissions par conduction - Classe B

Groupe 1, Classe B

Immunité aux interférences électromagnétiques

Norme Test

Niveau de test de conformité

DES (décharge électrostatique)

+2kV, +4kV,+8KkV, £ 15kV Air
+2kV,+4kV, +£6kV, +15kV Contact

Immunité aux émissions par
rayonnement

80-2700 MHz, 10 V/m

Transitoires électriques rapides/
salves

+500V, —500V, +1 kV, =1 kV, £ 2 kV

Surtension

+500V, =500V, +1 kV, =1 kV

IEC 60601-1-2: 2014
Champs magnétiques a la

fréquence réseau

3Vrms
6V rms (Bandes ISM et radioamateurs)

Creux de tension et coupures breves

100 % pour 10 ms /0,5 cycle a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,270°, 315°

100 % pour 20 ms / 1 cycle a 0°
30 % pour 500 ms / 25 cycles a 0°

100 % pour 5 000 ms
Module Bluetooth®
Référence fabricant RN4678-V
FCCID A8TBM78ABCDEFGH
Fréquence 2,4 GHz
Puissance apparente rayonnée Classe 2:+1,5 dBm Type
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FCC Compliance Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. C
Operation is subject to the following two conditions:
1. This device may not cause harmful interference.

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

Note... Contains pre-approved Bluetooth® module: FCC ID: ABTBM78ABCDEFGH.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—~Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.
1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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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 /]_’. ) Un seul patient - a usage multiple
N

Compatibilité

Une combinaison avec un produit de marque Blatchford est autorisée, a condition que le produit
d'autre marque ait été testé selon les normes en vigueur et la directive relative aux dispositifs
médicaux, ce qui inclut un test structurel, une compatibilité dimensionnelle et un controle de la
performance d’exploitation.

La combinaison a d'autres produits de marque CE doit étre effectuée apres exécution d’'une
évaluation locale des risques par un orthoprothésiste.
Garantie

Ce dispositif est garanti pendant 36 mois, I'enveloppe de pied pendant 12 mois et I'enveloppe de
pied et la chaussette de protection pendant 3 mois.

Consultez le site web de Blatchford pour connaitre la déclaration de garantie en vigueur.
Pour que la garantie demeure valide, il convient de réaliser I'entretien programmé tous les
20 mois.

Pour une garantie étendue, contacter le fournisseur de services.

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

Signalement d’incidents graves

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

Ce symbole indique que le produit contient des éléments électriques ou

électroniques et/ou des batteries qui ne doivent pas étre jetés a la poubelle a la fin de

la vie du produit.

Ala fin de la vie du produit, tous les composants électriques/électroniques et/

. O batteries doivent étre recyclés ou jetés conformément aux réglements en

vigueur relatifs a la manipulation des DEEE (déchets d'équipements électriques et
électroniques) ou aux réglementations locales équivalentes. Le reste du produit doit également
étre recyclé conformément aux réglementations locales de recyclage, dans la mesure du
possible.
Pour aider a prévenir les dommages potentiels sur I'environnement ou la santé humaine causés
par Iélimination incontrolée des déchets, Blatchford propose un service de reprise. Veuillez
contacter le service client pour plus de détails.

Conservation de I'étiquette de I'emballage
Nous vous recommandons de conserver I'étiquette de I'emballage du dispositif.

Marques déposées

La marque verbale et les logos Bluetooth® sont des marques déposées appartenant a Bluetooth SIG Inc. et
toute utilisation de ces marques par Blatchford est sous licence. Les autres marques et noms commerciaux
sont ceux de leurs propriétaires respectifs.

Elan et Blatchford sont des marques commerciales de Blatchford Products Limited.

Adresse enregistrée du fabricant

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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Annexe 1 Guide rapide des voyants

Voyant d'état du dispositif (cOté gauche)

Remarque : Tenez compte du fait que la fonction
d'indication du niveau de la batterie peut étre désactivée.

Voyant
Remarque : Le dispositif Bluetooth® intégré ne peut d'état

étre activé que lorsque la cheville est en position de
dorsiflexion complete.

Position inclinée

} Voyant Indication Action
Clignotement unique x2 | Niveau de batterie bas Charger pour 'utiliser
Clignotement doublex2 | Niveau de batterie élevé Charger pour d_es
performances maximales
Clignotement triple x2 Niveau de batterie élevé Prét a utiliser

Allumé en continu apres
l'indication du niveau de la| Bluetooth® prét a étre | Tourner a la verticale pour

batterie activé activer le Bluetooth®
(pied en dorsiflexion)
Allumé en continu sans Bluetooth® prét a étre
indication du niveau de la activé Tourner a la verticale pour
batterie (indication de niveau de activer le Bluetooth®
(pied en dorsiflexion) batterie désactivée)

Position debout

Voyant Indication Action
Clignotement unique

Démarrage correct apres le

(aprés la déconnexion du Aucun
chargement
chargeur)
Allumé en continu
. . - . . Contactez votre
(apres la déconnexion du Erreur détectée o .
orthoprothésiste
chargeur)
Cllgpotem«’ent permanent Bluetooth® prét pour la Attendre quelques
aprés la déconnexion du ) . LN
connexion minutes la désactivation

chargeur
Clignotement permanent
aprés la mise sous tension
du Bluetooth®
Allumé en continu aprés
I'établissement de la
connexion Bluetooth®

Bluetooth® prét pour la |Connecter le logiciel PC ou
connexion attendre la désactivation

Connexion Bluetooth® au

logiciel PC réussie Utiliser le logiciel PC

. La connexion Bluetooth® Essayer de rétablir la
Clignotement permanent . -
SRR est interrompue connexion
apres I'établissement de la ° a P
. ° Bluetooth® prét pour la Essayer de réduire la
connexion Bluetooth ) . .
connexion distance entre les appareils
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Voyant de chargement (c6té droit)

Remarque : Toujours interpréter les indications fournies
par le voyant de chargement et le voyant de la base du
chargeur les unes par rapport aux autres.

Remarque : Le chargeur séteint apres 6 heures de
fonctionnement. Le voyant du chargeur passe de

« clignotant » a « allumé en continu » et le voyant de
l'indicateur de charge de I'appareil séteint.

Ceci est normal et signifie généralement que le
dispositif a été chargé correctement. Dés que le
chargeur séteint, le dispositif commence a fonctionner
immédiatement sur la batterie

(en mode veille). Si le dispositif n'est pas utilisé pendant de

longues périodes, la batterie se déchargera.

Voyant de
chargement

Voyant Indication Action
Démarrage

- Echecdel iond

Eteint checde la connexion du Essayer de le reconnecter

chargeur

Clignotement unique

Démarrage correct apres
la connexion du chargeur

Voir autres indications
ci-dessous

Clignotement unique
+ le voyant reste éteint

Démarrage correct apres
la connexion du chargeur

Batterie pleine

Indications supplémentaires aprés un démarrage correct

Clignotement unique

Chargement de la batterie

répété vide Aucun
Clignotement double Chargement d'une
répété batterie de niveau moyen Aucun
Triple clignotement Chargement d'une
répété batterie de niveau élevé Aucun

Clignotement rapide

Arrét haute température

Reprise du chargement
aprés refroidissement

Fin du chargement

Allumé en continu

| Chargement terminé

Prét a utiliser

Voyant de la base du chargeur

Voyant de
la base du
chargeur

Voyant

Indication

Action

Clignotement lent

Fonctionnement
normal du chargeur

Aucun

Allumé en continu

Opérationnel mais pas
de chargement

Vérifier la connexion a la
surface de chargement

Pas de lumiére

Non alimenté

Vérifier la connexion au
secteur

Clignotement
rapide

Surchauffe possible

Le chargement peut
reprendre apres
refroidissement
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1 Beschreibung und vorgesehener Verwendungszweck

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir das Fachpersonal (Techniker) vorgesehen
Die Bezeichnung Produkt bezieht sich in dieser Gebrauchsanweisung auf ElanIC.
Stellen Sie sicher, dass der Anwender die Bedienungsanleitung und insbesondere die Abschnitte
Uber die Wartung und den Einsatz des induktiven Anschlusses fiir das Akkuladegerat verstanden
hat.
Anwendung
Das Produkt ist ausschlieBlich als Teil einer Prothese der unteren Extremitaten einzusetzen
Nur zur Verwendung durch einen Anwender.
Das Produkt ist ein biomimetischer Knéchelgelenksfuf3, dessen Dorsal- und Plantarflexion durch
einen Mikroprozessor gesteuert werden. Es wurde mit einer dynamischen Anpassung (tber
Motorventile) entworfen, um das Gehen auf unterschiedlichen Untergriinden und das Wechseln
von Gehgeschwindigkeiten zu unterstiitzen, und um erhéhte Sicherheit beim Gehen und Stehen
zu bieten.
Eigenschaften
(siehe auch Abschnitt 4 Funktion)

« dynamischer Dampfungswiderstand zur Verbesserung und Erleichterung des Gangs

« Steuerung des Widerstands in Echtzeit durch einen Mikroprozessor

- Die Produktsoftware erlernt die individuellen Gangeigenschaften des Anwenders

+  Modus zur Standunterstiitzung

« Reduktion der Scherkrafte am Stumpf

+ Anpassung der Prothese mit dem PC Uber eine direkte Bluetooth®-Verbindung

« Energie wird von einem integrierten, wiederaufladbaren Akku bereitgestellt

+ Aufladung mittels benutzerfreundlichem magnetischen selbstausrichtenden induktiven
Ladegerat
- GemaB den in dieser Anleitung angegebenen Parametern wasserfest
Der Ful} passt sich teilweise verschiedenen Untergriinden an, auch nach einem Schuhwechsel.
Der ElanIC soll eine stabilere und symmetrischere Kérperhaltung, und eine Belastungssymmetrie
zwischen den GliedmaBen ermdglichen, und die auf den Stumpf wirkende Druck- und
Scherkraftbelastung verringern.
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Mobilitatsklasse

Der Fuf3 wird Anwendern der Mobilitatsklasse 3 empfohlen, die eine verbesserte Stabilitdt und
Sicherheit beim Gehen auf unebenen Untergriinden benétigen.

Natirlich gibt es Ausnahmen und wir méchten bei unseren Empfehlungen die einzigartigen,
individuellen Umstande berticksichtigen. Einige Anwender der Mobilitdtsklassen 2 und 4*
profitieren moglicherweise von der verbesserten Stabilitat des Produktes. .

Anwender der Mobilitatsklassen 2 und 4* benétigen, den individuellen Beddirfnissen
entsprechend, weichere oder festere Federn an Stelle der empfohlenen Federkategorien.
Mobilitatsklasse 1
Hat die Fahigkeit oder das Potenzial, eine Prothese bei Transfers oder beim Gehen auf ebenem
Untergrund bei fester Schrittfrequenz zu nutzen. Typisch fiir Personen mit begrenzter und
unbegrenzter Mobilitat.
Mobilitatsklasse 2

Hat die Fahigkeit oder das Potenzial fiir Mobilitat mit der MAglichkeit, niedrige Hindernisse in der
Umwelt zu Gberwinden, beispielsweise Bordsteinkanten, Treppen oder unebenen Untergrund. Typisch
fuir Personen mit eingeschréankter allgemeiner Mobilitat.

Mobilitatsklasse 3
Hat die Fahigkeit oder das Potenzial, Mobilitat mit variabler Schrittfrequenz zu erreichen.

Typisch flr allgemein mobile Personen mit der Fahigkeit, die meisten Hindernisse in der Umgebung zu
Uberwinden, und mit beruflicher, therapeutischer oder sportlicher Betédtigung, die eine Nutzung der
Prothese Uber einfache Fortbewegung hinaus erfordert.

Mobilitatsklasse 4

Mit der Moglichkeit oder dem Potenzial fiir prothetische Mobilisierung, die tGiber grundlegende
Mobilisierung hinausgeht und starke Sto3e, hohe Belastungen oder hohe Energieeinwirkung umfasst.
Typisch fir die prothetischen Anforderungen von Kindern, aktiven Erwachsenen oder Sportlern.

*Gewichtslimit 100 kg. Bitte verwenden Sie stets die nachsthéhere Federkategorie als in der
Auswahl des Federsets aufgelistet.

Kontraindikationen

Dieses Produkt ist nicht fir Anwender der Mobilitatsklasse 1 und fiir Leistungssportarten
geeignet, da solche Anwender eine speziell auf ihre Bedlirfnisse entwickelte Prothese benutzen
sollten.

A @ Das Produkt und das dazugehorige Ladegerat diirfen nicht von Patienten mit
Herzschrittmachern oder implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD)
verwendet werden.

Klinischer Nutzen
- Mehr Bodenfreiheit reduziert das Stolper- und Sturzrisiko
+ Verbessertes Gleichgewicht durch Selbstausrichtung und Standmodus
+ Verbesserte Kontrolle und Sicherheit auf Schragen
+ Verbesserte kinetische Gangsymmetrie
+ Reduzierte Belastung am Stumpf
»  Gesteigerte Gehgeschwindigkeit
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FuBfederset
Mobilitatsklasse 2

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88

1 2 3 4

Hinweis:

Korpergewicht

89-100 101-116 117-125 kg des Anwenders

6 7 8 FuBfederset

Sollte die Wahl zwischen zwei Kategorien liegen, ist die jeweils ndchsthéhere Federstarkenkategorie
auszuwahlen.

Die angegebenen Empfehlungen fur die Auswahl des Federsets sind fur unterschenkelamputierte
Anwender bestimmt.

Fir oberschenkelamputierte Anwender empfehlen wir die Auswahl der jeweils nachstniedrigeren
Federkategorie. Siehe Kapitel 16 Hinweise zur Anpassung fur die individuelle Anpassung der Funktion
und des Bewegungsspielraums.

Lieferumfang:

1.
2.

S

ElanIC

Induktives Akkuladegerate-
Kit (Artikelnr.. 409087IC)

Gebrauchsanweisung fiir Techniker
Bedienungsanleitung fiir Anwender
Externer USB Bluetooth® Adapter
USB-Stick mit Computersoftware

79

AuBerdem wird fiir das Produkt--Setup
bendtigt:

—

separat geliefert)

USB-Stick und Computersoftware
Externer USB Bluetooth® Adapter
Aufbaukeil

Induktives Akkuladegerate-Kit (Teile-Nr.
409087IC)

Programmierungstablet von Blatchford
6. Netzadapter fir unterschiedliche Lander

> wnN =

v
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2 Sicherheitsinformationen

A Das Warnsymbol hebt wichtige Sicherheitsinformationen hervor, die genau befolgt

werden miissen

& @ Das Produkt und das dazugehérige

A\

> B>

> b

> B

Ladegerat diirfen nicht von Patienten mit

Herzschrittmachern oder implantierbaren
Kardioverter-Defibrillatoren (ICD) verwendet
werden. Kontaktieren Sie Ihr Fachpersonal,
falls das Produkt mit anderen elektronischen
medizinischen Produkten benutzt werden soll.

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

Benutzen Sie beim Treppen-abgehen oder
in anderen Situationen immer ein Geldnder,
falls vorhanden.

Alle tibermaBigen Veranderungen der
Absatzhohe nach der Anpassung des

FuBes werden dessen Funktion nachteilig
einschranken und sollten dem Fachpersonal
ebenfalls umgehend mitgeteilt werden,
damit der Fu3 neu programmiert und
kalibriert werden kann.

Nach einem langeren Einsatz oder nach
dem Laden kann sich das Gehause des
Knochelgelenks warm anfiihlen.

Vermeiden Sie starke Magnetfelder, Quellen
elektrischer Interferenz.

Setzen Sie das Produkt nicht starken
Temperaturschwankungen aus.

Das Produkt ist wasserfest.. Die
Wasserfestigkeit des Produktes wird

jedoch, wie in Abschnitt 6 dieser Anleitung
angegeben, durch Umweltfaktoren sowie die
Expositionszeit beeintrachtigt.

Das induktive Akkuladegerat-Kit ist nicht
wasserfest. Nicht in fliissigkeits- und/oder
pulverhaltigen Umgebungen laden.

Das Produkt ist nicht fiir Extremsport,
Rennen oder Radrennfahren, Wintersport,
extreme Schragen und Stufen geeignet.
Aktivitaten dieser Art erfolgen auf

das eigene Risiko des Anwenders. Das
Fahrradfahren als Freizeitaktivitat ist
gestattet.

Montage, Programmierung und Reparaturen
des Produktes diirfen nur von entsprechend
qualifiziertem und von Blatchford
zertifiziertem Fachpersonal durchgefiihrt
werden.

AN
A

A

A

A

A
A

Der Anwender darf das
Anpassungsprogramm des Gerats nicht
selbst verandern oder anpassen.

Weisen Sie den Anwender darauf hin, dass er
den Techniker kontaktieren soll, wenn sich
sein personlicher Zustand verandert.

Das Produkt erkennt Gehen und Stehen auf
ansteigenden und abfallenden Schréagen,
und auch Gehen bei unterschiedlichen
Geschwindigkeiten auf normalem
Untergrund. Nicht identifizierbare
Bewegungen, wie auf Laufbandern

und Fahrsteigen, kdnnen zu einem
unvorhergesehenen Verhalten des
Kndchelelements fiihren.

SchlieBen Sie das Ladegerat nie an den ElanIC
an, wahrend Sie die Prothese tragen.

Laden Sie den ElanIC nur mit dem dafiir
vorgesehenen Ladegerat auf. Benutzen Sie
dieses Ladegerét nicht fiir andere technische
Gerate.

Weisen Sie den Anwender darauf hin, dass
dieser nur mit entsprechend nachgeriisteten
Fahrzeugen fahren sollte. Beim Fiihren

eines Fahrzeugs ist die im jeweiligen

Land geltende StraBBenverkehrsordnung
einzuhalten.

Um das Sturz- und Stolperrisiko zu
minimieren, muss geeignetes Schuhwerk
getragen werden, das zu jeder Zeit sicher auf
die FuBkosmetik passen sollte.

Achten Sie zu jeder Zeit darauf, dass Finger
nicht eingeklemmt werden kénnen.

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern
und Kabeln, die nicht vom Hersteller
dieses Produkts angegeben oder
bereitgestellt werden, kann zu erhéhten
elektromagnetischen Emissionen oder
verminderter elektromagnetischer
Storfestigkeit dieses Produkts und zu
fehlerhaftem Betrieb fiihren.

ACHTUNG: Bei tragbaren HF-
Kommunikationsgeraten (einschlie3lich
Peripheriegeraten wie Antennenkabeln
und externen Antennen) muss ein
Mindestabstand von 30 cm zu allen Teilen
des Produkts eingehalten werden. Dies gilt
auch fiir vom Hersteller angegebene Kabel.
Andernfalls kann es zur Leistungsabnahme
dieses Gerates kommen.

Weitere Warnungen zum Aufladen des Produktes finden Sie in Abschnitt 7 Aufladen des Akkus/
Warnungen.
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3 Bauteile

Wichtigste Bestandteile und Materialien

+ Hydraulischer Kérper mit integrierter Pyramide (Aluminium/ Edelstahl/Titan)
mit Akku (NiMH), Elektromotoren und Platine

« Trager/FuBBmittelteil (Aluminium/Edelstahl )

 Fersen- & VorfuBfedern (E-Karbon)

+ Schrauben zur Befestigung der Federn (Titan/Edelstahl )
+  Gleitsocke (UHMW PE)

+  FuBBkosmetik (PU)

- Ladeoberflache & Ladeschale (thermoplastisch)

Statusanzeige-

Produktiibersicht Pyramide LED

Ladeanzeige-
LED

Hydraulischer
Korper

Unterlegscheibe fir
die VorfuBfeder

Tragereinheit

Ladeoberflache

Befestlgungsschraube = Vorful3feder

fir die Vorful3feder
(Loctlte 243)

o 35 Nm ,——§¢
Befestlgungsschrauben
Fersenfeder @/ fur die Fersenfeder
(Loctite 243) 15 N

Ladeanschluss

Gleitsocke

FuBkosmetik:

Ladeschale
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4  Funktion

Uber die Steuerung mithilfe eines Mikroprozessors passt das Produkt die
Widerstandseinstellungen bei Plantarflexion und Dorsalflexion dynamisch (liber Motorventile) so
an, dass diese der Geh-Art des Anwenders und dem Untergrund entsprechen.

Mobilitat Produktmodus Hydraulischer Widerstand
Gehen mehr Bodenfreiheit in der leichte Dorsalflexion
(ebener Untergrund) | Schwungphase Einstellungen des
Grundwiderstands
schnelles Gehen Schnelles Gehen hoherer Plantarflexionswiderstand
[ Unterstiitzung] verringerter Widerstand bei der

erhohter Antrieb in der
Schwungphase des
Gangzyklus (nur bei
Unterschenkelamputierten)

Widerstand

aufwartsgehen
(geringer Schréage)

Unterstlitzung auf Schrdgen

Einfacheres Aufwartsgehen von
Schréagen.

progressive Verdnderung;
erhohter Plantarflexions- und

geringerer
Dorsalflexionswiderstand

abwartsgehen Bremsen auf Schréigen progressive Verdnderung;
erhdhtes Bremsmoment bessere verringertgr _
Stabilitat und mehr Sicherheit Plantarflexionswiderstand
und héherer
Dorsalflexionswiderstand,
Stand Einstellungen des Anwendereinstellungen ab dem
Grundwiderstands Zeitpunkt der Anpassung/
oder hoher Plantarflexions- und
Standunterstiitzung* Dorsalflexionwiderstand
niedriger Akkustand | Ruhemodus zurlick zu den Grundeinstellungen
ab dem Zeitpunkt der Anpassung
(keine dynamische Kontrolle)
Hinweis:

Die Standunterstitzung(Standmodus) reduziert und beugt den Stolper- und Sturzgefahren vor.

*Diese Funktion steht nur zur Verfiigung, wenn diese wahrend des Software-Setups aktiviert wurde
und der Akku einen ausreichenden Ladestand aufweist.

Um den Modus fiir die Standunterstltzung zu aktivieren, beziehen Sie sich bitte auf
Abschnitt 15 Optionen > Standunterstiitzungmodus.
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5 Wartung

Die Wartung muss vom Fachpersonal durchgefiihrt werden.
Als Garantievoraussetzung muss alle 20 Monate eine Wartung durch das Fachpersonal erfolgen.
Die jahrliche Wartung wird wie folgt empfohlen:
«  FuBkosmetik und Gleitsocke entfernen, beide auf Beschadigungen, Abnutzung oder Korrosion
Uberpriifen, und falls nétig ersetzen.
« Alle Schrauben tiberpriifen, ob diese fest genug (Drehmoment beachten) angezogen, rostfrei und
sauber sind, und anschlieBend alles wieder zusammensetzen.
« Uberpriifen Sie die Fersen- und Vorfufedern auf sichtbare Delaminierung oder Abnutzung und
tauschen Sie diese bei Bedarf aus. Die dulere Schicht kann nach einer Weile Abnutzungserscheinungen
aufweisen; die Funktion und Festigkeit des FuBes wird dadurch jedoch nicht beeintrachtigt.

(Siehe Abschnitt 17 flr Verfahren zur Entfernung der FuBkosmetik und zum Austausch der Federn)
Hinweise fiir den Anwender:
Alle Anderungen oder Einschriankungen in der Funktion dieses Produktes miissen dem
Fachpersonal unverzuglich mitgeteilt werden.
Mogliche Veranderungen in der Leistung:

eingeschrankte Beweglichkeit des Knochelgelenkes

« verringerte Unterstlitzung durch das Kndchelgelenk (freie Bewegung)

« ungewdhnliche Gerdusche

+ Wiederholtes schnelles Blinken der Ladeanzeige-/Statusanzeige-LEDs.
Den Anwender darauf hinweisen, dass die regelméaBige visuelle Uberpriifung des ProthesenfuBes empfohlen
wird. Verschleil3, der sich moglicherweise auf die Funktion auswirkt, muss dem Leistungserbringer berichtet
werden (z. B. erheblicher Verschleil3 oder Gibermafige Verfarbung aufgrund von UV-Licht).

Reinigungshinweise
Verwenden Sie zur Reinigung der Oberfldchen ein feuchtes Tuch und milde Seife — verwenden Sie KEINE
aggressiven Reinigungsmittel.

6 Nutzungseinschrankungen

Lebensdauer

Basierend auf Mobilitat und Nutzung sollte eine lokale Risikoeinschatzung durchgefiihrt werden.
Heben von Lasten

Korpergewicht und Mobilitét des Anwenders werden durch die angegebenen Begrenzungen reguliert.
Das Heben von Lasten durch den Anwender sollte auf einer lokalen Risikoeinschétzung basieren.
Umwelteinfliisse

Dieses Produkt besitzt fiir eine maximale Tiefe von & s 1

1 Meter die IP67-Kategorie: wasserdicht. Gelegentliches —_— J J 210
Untertauchen sollte auf maximal 30 Minuten eingeschrankt ~ *** _—
werden. Nach Verwendung in Wasser abtrocknen. Zum Eintauchen in Wasser geeignet

Das Produkt sollte keinen aggressiven oder korrosiven

Umgebungen wie solche mit Sand, Sdure, Salz oder Chlor- oder chemisch behandeltem Wasser (z. B.
Swimming Pools) ausgesetzt werden. Bei Nichteinhaltung erldscht die Garantie . Nachdem das Produkt
versehentlich einer solchen Umgebung ausgesetzt wurde, muss dieses mit Frischwasser abgesplilt und
griindlich abgewischt werden.

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

Nur im Temperaturbereich von 0 °C bis 35 °C aufladen

83 938438PK1/4-0524



7 Aufladen des Akkus

@ Bitte erklaren Sie dem Anwender die Informationen zum Aufladen des Akkus in diesem
Abschnitt.
Der Akku ist nicht vor Ort austauschbar und wird, wenn nétig, bei der vorgesehenen
Wartung ersetzt.

Lesen Sie vor der ersten Nutzung des Ladegerits die beiliegende Bedienungsanleitung durch.

Wir empfehlen ein tagliches Aufladen des Produktes. Bis zur Vollladung dauert es ca. 5,5 Stunden.
Bei einem leeren oder vollstandig entladenenAkku kann dies langer dauern.

7.1 Programmierung

Legen Sie die Prothese auf eine ebene Flache und schlieBen Sie die induktive Ladeschale an die
Ladeoberflache auf der Riickseite des Produktes an.

Benutzen Sie die rechts am Produkt befindliche Ladeanzeige-LED um zu bestatigen, dass der
Ladevorgang korrekt begonnen hat:

Vermeiden Sie, dass Gegenstande (z. B. Striimpfe, Bekleidung) wahrend des
Ladevorgangs zwischen die Ladeoberflache und die Ladeschale gelangen. Diese
beeintrachtigen die Ladeleistung und bewirken eine Warmeansammlung.

Ladeanzeige-
LED

7.2 Aufladen

Ein anfingliches Aufleuchten “O x1 — Verbindung hergestellt
4 ] AN
Gefolgt von
LED Ladestatus

Wiederholtes einmaliges Blinken -0 - Sed “0F | Ladevorgang - Akku leer
Wiederholtes doppeltes Blinken ~O--0F Se et “0F30% | Ladevorgang - mittlerer Ladestand
Wiederholtes dreifaches Blinken {(:)33(:)} i(:)} 5(:)'”: : }€¢} Ladevorgang - hoher Ladestand
Dauerhaft EIN/Dauerhaft AUS - / —— | Ladevorgang beendet
Schnelles Blinken {(:)3 e) {¢3 O£¢3 o) {(:)3 O{¢3 @) {(:)3 @) 3(:)3 Abschaltung bei Ubertemperatur®

*Der Ladevorgang wird fortgesetzt, sobald die normale Ladetemperatur erreicht ist. (Siehe Abschnitt 6)

Ladefehler

Ladefehler werden stets durch eine nicht reagierende Ladeanzeige-LED rechts am Produkt
angezeigt (kein anfangliches Aufleuchten bzw. keine Ladestatusanzeige).
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Die Ladeschalen-LED (blau) liefert weitere Informationen:

blaues Leuchten

nicht korrekt auf die
Ladeoberflache am
Produkt ausgerichtet.

LED Fehler KorrekturmaBBnahme
Langsames Kein Fehler/Normaler |,,. L
Pulsieren Ladevorgang Nicht bendtigt.
Versuchen Sie, den Anschluss
Ladegeriat erneut herzustellen und priifen
Dauerhaftes betriebsbereit, jedoch |Sie, ob etwas den Kontakt

zwischen den Ladeoberflachen
be-/verhindert.

Entfernen Sie Materialien, die den
Kontakt beeintrachtigen.

Uberpriifen Sie, dass

Keine - >
LED leuchtet das Ladegerat an die
; Stromversorgung zum

nicht Ladegert. iSSttromversorgung angeschlossen

Der Ladevorgang wird
- . . fortgesetzt, sobald die normale

Schnelles Mégliche Uberhitzung || adetemperatur erreicht ist.

Pulsieren des Ladegerits. -
Bei wiederholtem Auftreten -
Fachpersonal kontaktieren.

Neustart

Ladeschalen-
LED

Nachdem das Ladegerdt abgetrennt wurde, braucht das Produkt fiir den Neustart einige
Sekunden. Die links am Produkt befindliche Statusanzeige-LED leuchtet einmal blau auf, um eine
korrekte Inbetriebnahme zu bestatigen.

7.3

A®

B> B> B

> BB BBk

Achtung

Das Produkt und das dazugehoérige Ladegerat diirfen nicht von Patienten mit
Herzschrittmachern oder implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD) verwendet werden.

Kontaktieren Sie Ihr Fachpersonal, falls das Produkt mit anderen elektronischen medizinischen

Produkten benutzt werden soll.

Laden Sie das Gerat nur mit dem dafiir vorgesehenen Ladegerét auf.
Benutzen Sie dieses Ladegerat nicht fiir andere technische Produkte.

Das Ladegerét darf nur bei 50/60 Hz mit einer Steckdose von 100 Volt bis 240 Volt

Wechselspannung betrieben werden.

Schlieen Sie das Ladegerét nie an das Produkt an, wahrend Sie die Prothese tragen.

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

Das Knochelgelenk und das Ladegerat konnen sich wahrend des Ladevorgangs erwarmen,
diirfen sich aber nie zu sehr erhitzen. Das Ladegerét sollte keinen ungewdhnlichen Geruch
absondern. Trennen Sie es in diesem Fall sofort von der Stromversorgung und kontaktieren Sie Ihr

Fachpersonal.

Legen Sie die Prothese nicht wieder an, bevor Sie das Ladegerat abgetrennt haben.

Laden Sie das Gerét vollstandig auf, wenn Sie es fiir langere Zeit nicht benutzt haben.

Das induktive Akkuladegerat-Kit ist nicht wasserfest. Nicht in fliissigkeits- und/oder pulverhaltigen

Umgebungen laden.

Die in dieser Anleitung angegebenen Ladetemperaturgrenzwerte miissen eingehalten werden.

Beim Aufladen eines leeren Akkus kann das Ladegerat den Ladevorgang vorzeitig abbrechen (nach
wenigen Minuten). Sollte dies erfolgen, so ist das Ladegerat nochmals neu anzuschlieBen.
Bei wiederholtem Auftreten dieses Fehlers - Fachpersonal kontaktieren.

Trennen Sie das Ladegerat nach Benutzung von der Stromversorgung.
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7.4  Anzeige des
Akkustands Zur Uberpriifung neigen

Um den Ladezustand des Akkus zu
Uberpriifen, neigen Sie den Fuf3 nach Statusanzeige-
hinten und halten Sie ihn so fiir 4
Sekunden still. Die Statusanzeige-LED
links am Produkt leuchtet ein- bis dreimal
blau (siehe Tabelle) auf, und blinkt

dann wiederholt, um den Ladezustand
anzuzeigen. Neigen Sie den FuB3 erneut,
um den Ladezustand nochmals zu priifen.

Hinweis: Hinweis: Diese Funktion kann
ausgeschaltet werden; siehe Abschnitt 15
> Optionen.

Hinweis: Nachdem das Produkt vollstandig
aufgeladen ist, kann die Statusanzeige-
LED 2 oder 3 Mal aufleuchten. Dies ist von
Ladezeit sowie vom Alter und Zustand des
Akkus abhdngig.

LED Akkuladung
3x Aufleuchten voll
2x Aufleuchten Hoch
1x Aufleuchten Niedrig

7.5 Statusanzeige des Produktes

Die gleiche LED links am Produkt zeigt ebenfalls den Produktstatus an:
1. Einmaliges Aufleuchten
Wenn das Ladegerat abgetrennt wird, leuchtet die LED einmal auf, um anzuzeigen, dass die
Inbetriebnahme richtig ausgefiihrt wurde.
2. Dauerhaftes Leuchten EIN

Leuchtet die LED nach dem Abtrennen des Ladegeradts weiterhin, so zeigt dies an, dass das
Produkt einen Fehler erkannt hat.

3. Schnelles Blinken
Blinkt die LED in rascher Folge, nachdem das Ladegerat abgetrennt wurde, so zeigt dies
an, dass die Bluetooth®-Verbindung besteht - das Blinken sollte nach wenigen Minuten
aufhoren.

Hinweis: Die Statusanzeige-LED des Produktes wird ebenfalls zur Anzeige der einzelnen Phasen einer
Bluetooth®-\erbindung verwendet. (Siehe Abschnitt 10,2.)

Siehe Anhang 1 fir eine vollstandige Ubersicht aller mdglichen LED-Anzeigen von Produkt und
Ladeschale.
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8 Aufbaurichtlinie

Achten Sie darauf, dass die Lotlinie, wie in der Abbildung dargestellt, zwischen den Pfeilen
verlauft. Kippen oder verschieben Sie nach Bedarf die entsprechenden Bauteile.

Beachten Sie bei der transfemoralen
Anpassung des Produktes

die Gebrauchsanweisung des
Prothesenkniegelenks.

Rollhiigel

Oberschenker . .
Einstellung der Neigung
(Neutralstellung)

Richten Sie die Prothese so aus, dass

der angezeigte Bewegungsspielraum
ermdglicht wird.

Lotlinie

o=
6!

—_—
W
o

.
-t

=TT [N

Unterschenke

el

Richten Sie die Prothese mit
aufgesetztem Schuh und vollstandig
plantar flektiertem Fuf3 aus.

T
3¢ | 2/3% *Ungefdhres verhaltnis
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9 Installation des Blatchford PC Software-Interface

Hinweis: Bevor Sie eine neue Version der
Benutzeroberflache installieren, sollten Sie zuerst
alle dlteren Versionen deinstallieren.

Zur Installation der Software fiir die Blatchford
PC-Oberflache auf einem Computer mit dem
Betriebssystem Microsoft Windows (siehe
Systemvoraussetzungen unten) fiihren Sie bitte
die folgenden Schritte aus:

1. Stecken Sie den USB-Stick mit der PC-
Software in einen freien USB-Port.

2. Doppelklicken Sie im Ordner DE
auf setup.exe

Es erscheint der Bildschirm mit der Elan
Setup-Wizard [Installationshilfe]

Driicken Sie auf [Weiter]

und folgen Sie den weiteren Anweisungen,
um die Installation abzuschlie3en.

3. Wenn Installation beendet erscheint,
driicken Sie auf [SchlieBen], um das
Installationsprogramm zu verlassen.

Systemvoraussetzungen
Bluetooth® 2.0 oder héher
Unterstltzte Betriebssysteme:
« Windows 10
« Windows 8
« Windows 7
+ Windows 7 SP1
Unterstlitzte Hardware: x86-Prozessor, x64-
Prozessor
Hardware-Voraussetzungen:

Empfohlene Mindestvoraussetzungen: Intel
Dual Core Duo

1 GHz oder héher mit 512 MB RAM oder mehr
Mindestspeicherplatz: 100 MB

Programmvoraussetzungen:
Windows Installer 3.1 oder héher
Internet Explorer 5.01 oder hoher

88

Hinweis: Dies ist ein
generisches Elan-
Schnittstellenprogramm.
Die gezeigten Abbildungen
kénnen von lhrem Gerat
abweichen. Dies hat keinerlei
Einfluss auf die Kompatibilitat.

[48 Bictentord Elan - X
i beim Setup-Assis von (g
Blatchford Elan E )
Der installe wind Sie durch die ur nstallaton von Blachford Bl erfordefichen Schite fiven.
WARNUNG: Dieses
Unbefuge gier Vertcb dieses
schwere Sirafen und Schadenersatziordenungen zur Foge haben
Aobrechen <Zunick Weter>
|98 Blatchford Elan - X
Installation beendet D
E )
Bltchford Han wurde efolreich nstaliet.
Kicken Sie auf “Schlellen’
Prifen Sie mit Windows Update, ob wicht NET
stehen
Abbrechen <Zurick Schlefen

Hinweis: Das Produkt kann
auflerdem mit einer App
von Android programmiert
werden.
Siehe 938447, Anleitung fiir
die Programmierungs-App von
Android fir Elan.
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10 Verwendung der Benutzeroberflache zur Einstellung des Produktes

Erste Schritte

Das Produkt ist ein biomimetisches Fu3- und Kndchelsystem, das tiber einen Mikroprozessor
den Widerstand bei Plantar- und Dorsalflexion steuert. Die Prothese wurde entworfen, um sich
dynamisch anzupassen und so Gehen und Stehen auf unterschiedlichen Untergriinden und
unterschiedliche Gehgeschwindigkeiten zu unterstiitzen.

Um den Widerstand des Kndchelgelenks individuell an den Anwender anzupassen, wird das
Steuerungssystem des Produktes mit der Benutzeroberflache via Bluetooth®-Verbindung
eingestellt und kalibriert.

Die endgiltige Kalibrierung des Produktes findet beim Gehen durch das Computerprogramm
statt, indem es die Gangeigenschaften des Anwenders erlernt, nachdem der Aufbau und

die Widerstandseinstellungen optimiert wurden. Diese Kalibrierungsdaten werden von der
Geratesoftware benutzt, um das Produkt automatisch an wechselnde Lauf- und Alltagsmuster
anzupassen.

10.1 Ablauf zur Inbetriebnahme

1. Vergewissern Sie sich, dass der Akku
geladen ist (siehe Abschnitt 7).

2. Fihren Sie den Grundaufbau des Produktes
vollsténdig durch (siehe Abschnitt 8).

3. Installieren Sie die PC-Benutzeroberflache
(siehe Abschnitt 9) auf einem Bluetooth®-
fahigen Microsoft Windows-Rechner oder
einer Fernsteuerung mit Bluetooth®-
Kapazitat.

4,  Stellen Sie sicher, dass Bluetooth® auf
Computer/Fernbedienung aktiviert ist und
dass keine anderen Gerate verbunden sind.

b

5. Zur Aktivierung der Bluetooth®-Funktion
des Produkts bringen Sie den Fuf3 in volle Bringen Sie den FuB in volle
Dorsalflexion und kippen ihn anschlieBend Dorsalflexion.
um zirka 45°, so, als ob Sie den Akkustand
prufen wollten.

Kippen Sie ihn
6. Halten Sie das Produkt etwa 4 Sekunden und warten

lang in dieser gekippten Position, wahrend b Sie, bis sich
die linke LED zweimal blinkt, um den '/.’ Bluetooth®

aktiviert.

Ladestatus des Akkus anzuzeigen (1-, 2-
oder 3-maliges kurzes Blinken).*

7. Halten Sie die gekippte Position. Nach
weiteren 5 Sekunden leuchtet die linke LED

dauerhaft auf.
8.  Bringen Sie das Produkt in die Standposition
zurtick.
Hinweis: Falls die Akkustandsanzeige deaktiviert Bringen Sie ihn wieder in die

Standposition, um die Bluetooth®-

wur i kein zweifaches Blinken der
urde, gibt es ke eifaches Blinken de Verbindung herzustellen/zu halten.

Akkustandsanzeige.
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9. Dielinke LED blinkt nun ungefahr
7 Minuten lang. Wahrend dieser Zeit
ist Bluetooth® eingeschaltet und das
Produkt kann erkannt werden.

10. Koppeln Sie das Produkt tiber das
Bluetooth®-Managerprogramm auf
Ihrem Computer mit lhrem Computer/
Mobilgerat.

Bluetooth®-Geratebezeichnung

ELAN-56A7
SN 123456

Seriennummer des Produktes

11.

12.

Geben Sie nach Aufforderung

wahrend der Installation den
Verbindungscode > 1234 ein. Nach der
Verbindungsherstellung miissen Sie
moglicherweise den

ID-Code des integrierten Bluetooth®-
Gerats bestatigen > Ja (Die Bezeichnung
des integrierten Bluetooth®-Gerats
kénnen Sie dem Schild auf der
Produktriickseite entnehmen.)

Fuhren Sie den Aufbau, die Einstellung
und die Kalibrierung des Produktes

unter Verwendung des PC-Programms
durch und achten Sie darauf, dass

sich der Anwender beim Gehen auf

einer horizontalen und ebenen Flache
befindet. (Siehe Ablauf auf den folgenden
Seiten.)

920
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Auf PC- Bluetooth®- Stand Dynamische Gehen
enutzeroberflache Verbindung Aufbau Aufbau Kalibrierung
anmelden herstellen einstellung einstellung fortfahren

Bluetooth®-Reichweite

Die Reichweite von Bluetooth® kann sich je 5-10 Meter
nach verwendetem Mobilgerdt unterscheiden. e ;
Wir empfehlen eine Reichweite von 5 bis _

10 Metern. Sollte die Verbindung unerwartet
abbrechen und sich die Statusanzeige-LED von
dauerhaftem Leuchten (verbunden)

zu blinkendem blauem Leuchten (Standby)
andern, verringern Sie den Abstand zwischen
Knochel und verwendetem Mobilgerét, bis
sich die Verbindung erneut aufbaut und
gehalten wird.

N N/
—O— Dauerhaftes blaues Leuchten > —O— . Blinkende blaue LED > Standby
7T verbunden 7 l\N/

10.2 Starten Sie das PC-Interface

1. Um das Programm zu starten: Achten Sie darauf, dass der
Klicken Sie auf das Elan-Programmsymbol Akku des Produktes geladen
in der Programmliste oder auf Ihrem gf’hzfi\;%:‘g;eurgg;ﬁr:en (siche
Desktop. Abschnitt 7).

2. Wenn der Anmeldebildschirm erscheint, @ Name und Benutzerpasswort

) ) werden nur flr
Klicken Sie auf: (B ( Anmelden ) Zugriffsbeschrénkungen
um zu Startbildschirm zu gelangen. bendtigt.
B Bistchford - o X

Anmeldung in die Elan-Benutzeroberflache

Name Blatchford
Passwort gERE  [sssssseees

Elan Blatchford .
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10.3 Bluetooth®-Verbindung [Start]

1.  Stellen Sie sicher, dass das Produkt Um zu diesern
aufgeladen ist und Bluetooth®-Funktion des @ Bildschirm

Produktes aktiviert wurde (LED blinkt). suriickzukehren

2. Wahlen Sie den mit dem Produkt driicken Sie auf:

gekoppelten Port des Adapters im o o

Ausklappmenii aus.

Wenn dieses Produkt zuvor bereits @ Wird 15 Minuten lang
genutzt wurde, kdnnen Sie [Automatische kein Befehl von der
Verbindung] nutzen. Q Benutzeroberflache an
Ist das Produkt verbunden, @ndert sich das Produkt gesendet,
die Statusanzeige-LED zu dauerhaftem so wird die Verbindung
Leuchten und das Bluetooth®-Symbol der automatisch getrennt.

Statusleiste wird aktiv.

Einstellung des Widerstands Kalibrierung

Bluetooth-Verbindung

1. Achten Sie darauf, dass der Elan-Akku aufgeladen ist.

2. SchlieBen Sie den Bluetooth-Adapter an.

3. Uberpriifen Sie, ob der Bluetooth-Adapter mit dem Computer gekoppelt ist.
4. Verbinden Sie das Gerét iber den gekoppelten Bluetooth-Port.

Zum Starten bitte "Automatisch verbinden” oder “Bluetooth-Port” wéhlen.

Automatische Verbindung C B

o (A

2629

Modus - Winkel Neigigngswinkel i [} D i 0
Statusleiste Bluetooth®
Select auto connect or communication port to start G

— W e ]

Connected

[Disconnect] O

Trennt die Verbindung des Produktes
mit dem PC/Laptop.
[System Reset]

Setzt die Software des Produktes
zurlick, wenn die Bluetooth®-
Verbindung unterbrochen wird.
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Statusleiste

Der aktuelle Zustand des Produktes wird durch die Anzeigen in der Statusleiste angezeigt.

Modus-anzeige Beschreibung

Modus zeigt den aktuellen Produktmodus an

Winkel zeigt den FuBwinkel dynamisch an

Neigungswinkel zeigt die Neigungsposition dynamisch an

PF- und DF-Ventil zeigt die aktuellen dynamischen Widerstandseinstellungen fir
Plantar- und Dorsalflexion an

Akku % zeigt, dass das Produkt aufgeladen ist

Energiesparmodus/ . | wenn angezeigt, befindet sich das Produkt im

Ruhemodus z | Energiesparmodus*

Standunterstltzung** wenn angezeigt, ist der Modus zur Standunterstiitzung aktiviert,

ein hoher Knéchelwiderstand wurde ausgewahlt

Bluetooth® zeigt an, dass das Produkt mit Bluetooth® verbunden/nicht
O verbunden ist

*Energiesparmodus/Ruhemodus

Erkennt das Produkt fiir ungefdhr 10 Sekunden nach Kalibrierung keine Bewegung, wird
der Energiesparmodus aktiviert und die Sensoren werden deaktiviert. Hinweis: Wahrend der
Kalibrierung und dem Setup wird dies auf 90 Sekunden erhéht.

**Modus zur Standunterstiitzung

Dieser Modus steht nur zur Verfligung, wenn er aktiviert wurde. Standardmagig ist der Modus
auf OFF eingestellt, siehe Abschnitt 15 Optionen.

Erkennt das Produkt eine stillstehende Korperhaltung, wird ein hoher Kndchelwiderstand
ausgewahlt.

Zur Einstellung bzw. Feinabstimmung eines
bereits kalibrierten Produktes:

Wenn der Aufbau nicht verandert wurde, ist ein vollstandiges Setup nicht mehr benétig.
Befolgen Sie einfach nur die Schritte in Abschnitt 14 (Kalibrierung des Gangs). Die
Produktsoftware wird die neu ermittelten Werte mit den bereits vorhanden Daten abgleichen
und Durchschnittswerte ermitteln; dadurch verbessern sich die Einstellungen auf statistische
Weise.

Wenn der Aufbau angepasst werden muss, setzen Sie das Produkt vollstéandig auf seine
Werkseinstellungen zurlick und fiihren Sie das gesamte Setup aus.
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11 Statischer Aufbau

1. Fuhren Sie das Setup den Grundaufbau (siehe Abschnitt 7) vollstandig durch.
2. Klicken Sie auf

o R

um den Bildschirm fiir die Dynamische Anpassung mit der Vektoranzeige zu 6ffnen.

A —

: Aufbau = Einstellung des Widerstands Kalibrierung Optior =n

Dynamische Anpassung mit der Vektord

1. Passen Sie die A/P Ausrichtung so an, dass das Gleichgewicht
beim Stehen mit geringem Kraftaufwand hergestellt werden kann.

2. Passen Sie den Neigungswinkel an und iberpriifen Sie ihn mit

Hilfe der Vektoranzeige. Beim Stehen sollte die Anzeige senkrecht
stehen.

3. Vergewissern Sie sich, dass der Anwender beim

Stehen nicht den Endanschlag der Dorsalflexion
erreicht.

Eir die Gebrauchsanweisung far Techniker bitte hier klicken,

Modus Im Standmaodus Winkel @ 3

ion@® 5 Dosalfleion@m® 6

Abmelden

2629

Hu

11.1 Statische Anpassungseinstellung
1. Zuerst sollte sich der Anwender bequem

hinstellen. Passen Sie dann die A/P-

Ausrichtung des Produktes an, um

eine neutrale Gleichgewichtsposition

herzustellen.

Siehe nachfolgende Seiten.

Neigungswinkel o o £
2. Stellen Sie den Winkel des Produktes 3776
beim Stehen mit Hilfe der Anzeige ein.

3. Verwenden Sie hierfur die Verschiebe-

und Kippmaglichkeiten der eingesetzten
Strukturteile.

]

]

]
I
1
I

1

(Beim Stehen ist die Vektoranzeige wie
abgebildet einzustellen)

ACHTUNG: Stellen Sie sicher, dass
der Anwender beim Stehen nicht
den Endanschlag der Dorsalflexion
erreicht.

* Achten Sie darauf, dass das Produkt vor
der statischen Anpassungseinstellung nicht
kalibriert ist. Siehe Abschnitt 14 Zurlicksetzen
auf Werkseinstellung.
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12 Biomimetische Anpassung

Ziel dieser Einstellung ist es, eine Art Balancepunkt im MittelfuBBstand zu erreichen und

den hydraulisch gedampften Bewegungsspielraum einzustellen. Die Dampfung dient zur
Feineinstellung der Beweglichkeit beim Abrollen des FuBgelenks und um ein bequemes Gehen
zu ermdglichen.

Aufgrund des erhohten Bewegungsspielraums des Knéchelgelenkes ist moglicherweise mehr
freiwillige Kontrolle durch den Anwender nétig und das Knéchelgelenk fiihlt sich wahrend der
Einstellung eventuell anfangs befremdlich an. Dies sollte sich nach einer zufriedenstellenden
Einstellung jedoch schnell legen.

Nach hinten fallen =
[Hyperextension]
In AP-Ausrichtung zu weit nach vorne
verschoben

Nach vorne kippen =
(Hyperflexion)
In AP-Richtung zu weit nach
hinten verschoben

14
Q9
.

% Stellen Sie sicher, dass der Anwender beim Stehen nicht den
Endanschlag der Dorsalflexion erreicht.
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12.1

Biomimetrische Einstellung

Hinweis: Bitte beachten Sie beim statischen Aufbau, dass der Anwender einen sicheren Halt hat, z. B.
am Barren. Dies gilt nur fir den statischen Aufbau.

Beriicksichtigung der Absatzhohe.

Statische
Anpassungseinstellung
beginnen Aufbau

!

Der Anwender steht

Benutzen Sie das
PC Interface, um die

Widerstande zurtickzusetzen

* 2.B. Verschieben oder neigen
Sie den Ful} etwas mithilfe der
proximalen und/oder distalen
Schnittstellen.

aufrecht und
sein Gewicht ist

+

Stellen Sie den
FuBwinkel mit
Hilfe des distalen
Verbindungsadapters
ein.

gleichmdBig auf beide
FiiBe verteilt.

Nach hinten Nach vorn
fallen fallen

*Fu nach *Fuld
hinten nach vorn

verschieben verschieben

relativ zum relativ zum
Schaft Schaft

Hat der
Anwender
eine feste Position
eingenommen?

Nein

(mit minimaler
Muskelkontrolle)

Kann der
Anwender
dasndchelgelenk
um ca. 3 Grad nach
oben bewegen?

Gewadhren Sie dem
Prothesentrager 10 Minuten
zur Gewdhnung an das
Kndchelelement, bevor Sie
fortfahren.

>

Dynamische Anpassung
mit der Vektoranzeige

Weiter mit
Dynamischer Aufbau

Verwenden Sie die ,Verschiebung” fiir den statischen Aufbau und Stand. Die Prothese sollte den
Anwender dazu anregen, ein gewisses Gleichgewicht wéhrend der Standphase zu erreichen.
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13 Dynamischer Aufbau

Klicken Sie auf:

o

Einstellung des Widerstands

um den Bildschirm fiir die Einstellung des Grundwiderstands zu 6ffnen.

o

Anpassung des Widerstands

Lassen Sie den Anwender mindestens 3 Minuten
lang gehen, damit er sich an die Einstellung des
Widerstands gewdhnen kann.

1. Passen Sie den Widerstand auf eine normale
Gehgeschwindigkeit an, um eine optimale Funktion
zu gewahrleisten,

2. Warten Sie nun etwas, bis sich der Anwender an
die Einstellungen des Knéchelgelenkwiderstands
gewdhnt hat.

Modus Im Standmodus

Einstellung des Grundwiderstands

Plantarflexion

5

Dorsalflexion
6

mehr
Widerstand

weniger
Widerstand

mehr
Widerstand

weniger
Widerstand

13.1 Dynamische Anpassungseinstellung

1.

Lassen Sie den Anwender etwa 3
Minuten lang gehen, damit er sich
an die Widerstandseinstellungen
gewohnen kann.

Stellen Sie den hydraulischen
Widerstand bei Plantar- und
Dorsalflexion ein, um das Produkt fir
die normale Gehgeschwindigkeit des
Anwenders zu optimieren.

(Hinweis: Die Skala reicht von 4 bis 7)

Warten Sie nun etwas, bis sich der
Anwender an die Einstellungen des
Knochelgelenkwiderstands gewohnt
hat.

Uberpriifen Sie mit Hilfe der
Vektoranzeige, ob die Hydraulik beim
Gehen aktiv ist. Verringern Sie den
Widerstand, wenn sich das
Knochelgelenk kaum bewegen lasst.

o r

G L

2 Energiesparmodus/Ruhemodus

Z Erkennt das Produkt fiir ungefahr
90 Sekunden keine Bewegung,
wird der Energiesparmodus
aktiviert, das Symbol flir den
Energiesparmodus erscheint in
der Statusleiste und alle Anzeigen
bleiben stehen.

Durch eine Bewegung des
Produktes geht dieses
automatisch wieder in den
normalen Betrieb Uber.
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13.2 Anpassung des Widerstands

) Start
Aufbau
erh6hen
Plantarflexion
Widerstand

Benutzer das
Gefiihl, dass sich
der Ful3 beim
Gehen unruhig

verringern
Plantarflexionswiderstand

Fuhlt sich
die Ferse
zu hartan?

> <
verringern
Dorsalflexion
Widerstand
der Anwender
das Gefihl, als
wiirde er bergauf
gehen?
erhohen
Dorsalflexion
Widerstand

Wird der
Anwender
nach vorn
gedriickt?

Nein

Kalibrierung des
Gangs
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14 Kalibrierung des Gangs

Klicken Sie auf: ( - - )
o Kalibri @ DieKalibrierung kann
LRI jederzeit wiederholt werden,
um zum Bildschirm Kalibrierung des Gangs um die Einstellungen feiner
zu gElangen. abzustimmen, und sie
sollte nach jeder Anderung
der Anpassung- und/oder
Grundwiderstandseinstellungen
erneut vorgenommen werden.
A , N
Start Aufbau Einstellung des Widerstands ) Kalibrierung ? Optionen Abmelden
Kalibrierung des Gangs
Die Kalibrierung des Gangs muss auf einer ebenen Fliche bei normaler
Gehgeschwindigkeit durchgefiihrt werden.
Amputationshéhe wahlen
- o
e Kallhrieru ng starten
L ,
Verbleibend| -
L0 Jiets e
2629
Modus Im Standmedus winkel @ i inkel @ ion @ 5 Dorsalflexion @mm® 6 C' &
14.1 Kalibrierung des Gangs
1. Bewegeq Sie den Schlebel.'.egler, um den @ Die Produktsoftware erlernt
Amputationsgrad auszuwdhlen — durch die Kalibrierung die
o TF fir Oberschenkelamputation oder individuellen Gangeigenschaften
TT fiir Unterschenkelamputation des Anwenders. (Siehe Abschnitt

3 fur weitere Informationen)

2. Kalibrierung starten.

([ Auf die Werkseinstellungen

2.1 Umddas'P:jc?d'L(;kt z"u kallbrle:jen und zuriicksetzen:
an denindividuellen Gang des Wenn das Produkt komplett neu
Anwenders anzupassen, lassen Sie den eingestellt werden muss,

komfortablem Schritttempo gehen. [Factory Reset] und es

Anwender auf einer ebenen Flache bei Achtung: Klicken Sie auf
we ;

2.2 Klicken Sie nach einigen Schritten auf: rden alle gespeicherten Daten
der dynamischen Anpassung und
G [ Kalibrierung starten ) der Gangkalibrierung geléscht, die

auf dem Produkt gespeichert sind.
@  DersSchrittzéhler zéhit die Anzahl der Klicken Sie auf: @
verbleibenden erforderlichen Schritte - -
herunter. (Auf Werkseinstellungen zurucksetzen)
(Hinweis: Fiir die Kalibrierung sind 8-10 Wird diese Option gewahlt, kehren
ununterbrochene regulire Schritte erforderlich). Sie fiir das Setup zu Abschnitt 13

| zuriick.
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15 Optionen
Klicken Sie auf:
(A ] Optionen

um den Bildschirm mit den Optionen auszuwahlen.

A
Einstellung des Widerstands Kalibrierung

Optionen

Modus

Standunterstiitzungs- Geschwindigkeits-
modus modus Akkuzustandanzeige

An An An
Aus Aus Aus
Schragenaufwarts- Schragenabwarts-
modus modus

An An
Aus Aus

Modus Im Standmodus Winkel @ inkel @ ion@mm—» 9 D i s El

Akkuzustandsanzeige
Zeigt die Akkuladung mit einer blinkenden

Standardeinstellungen fiir den Modus

blauen LED, wenn sich der FuB in der
Plantarflexion befindet. Modus T TF
Transtibial
Modus zur Standunterstiitzung Akku ON ON
Standardmagig auf OFF
Stand OFF OFF
Erhoht den Widerstand, um Ermidung zu Unterstiitzung
reduzieren, wenn langere Zeit gestanden wird. Schnelles ON nicht
Der Standmodus wird automatisch deaktiviert, Gehen zutreffend
wenn der Akkustand zu gering ist, um die Unterstiitzung ON ON
restliche Energie zu erhalten. auf Schriagen
Schneller Gangmodus (nur fiir TT-Anwender) Bremﬁsen auf ON ON
Verbessert die Widerstandseinstellungen, um Schragen
so schnelleres Gehen zu unterstitzen. ) .
Hinweis:
Schragenunterstiitzungsmodus Durch die Deaktivierung [AUS]
Verbessert die Widerstandseinstellungen, um vom schnellen Gang- und
so das Aufgehen von Rampen/Schragen zu Unterstitzungsmodus wird die Reaktion
unterstltzen. auf bestimmte Bedingungen ebenfalls
deaktiviert.

Schragenbremsmodus
Fur TF-Anwender wird der schnelle

Verbessert die Widerstandseinstellungen mit Gangmodus nicht empfohlen.

einer Bremswirkung, um so das Absteigen von
Rampen/Schragen zu unterstitzen.
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16 Hinweise zur Anpassung

Der korrekte Aufbau (A-P Position), der Bewegungsspielraum (Verhaltnis von Plantar- zu
Dorsalflexion) und die Einstellung des hydraulischen Widerstands sind ausschlaggebend, um ein
bequemes Abrollen und korrekte Neigungsanpassung zu erhalten.

Das Produkt wird mit Karbonfedern fiir Vorfu8 und Ferse der selben Kategorie ausgeliefert.
Sollten Sie nach den folgenden Anweisungen noch Probleme mit der Funktion haben,
kontaktieren Sie Ihr lokales Verkaufsteam.

Folgendes hat einen negativen Einfluss auf Funktionsweise und Stabilitdt des Ful3es:

falsche Feder-Auswahl
falsche A-P-Ausrichtung
falsches Verhaltnis von Plantar- zu Dorsalflexion

Achten Sie darauf, dass der Knochel nicht kalibriert ist, bevor Sie mit dem Anpassungsprogramm
beginnen oder wenn weitere Anpassungen benotigt werden. Setzen Sie ihn dazu auf die
Werkseinstellungen zurlick, und achten Sie darauf, dass der Modus zur Standunterstiitzung
deaktiviert ist. Siehe Abschnitt 14 fir Informationen zum Zuriicksetzen auf Werkseinstellungen
und Abschnitt 15, um die Standunterstiitzung auszuschalten.

Symptome Abhilfe
1 Einsinken beim Fersenauftritt Plantarflexionswiderstand erhéhen
Schwierigkeiten gleichmaBig Uberpriifung des A-P-Aufbaus; stellen Sie
in die mittlere Standphase sicher, dass der FuB nicht zu weit nach vorne
Uiberzugehen positioniert ist
Anwender hat das Gefiihl, Uberpriifung des Verhaltnisses der Bewegung
aufwarts zu gehen, und von Plantar- und Dorsalflexion; bitte
der VorfuB fihlt sich achten Sie darauf, dass der Plantarflexion
unverhaltnismafig lang an Bewegungsspielraum nicht zu grof3 ist
Priifen Sie, ob die Feder-Kategorie nicht zu weich
ist, wenn ja bitte hohere Kategorie benutzen
2 Ubergang vom Fersenauftritt in Reduzieren Sie den Widerstand der

die mittlere Standphase erfolgt
zu schnell

Schwierigkeiten, den
Energierticklauf des FuBBes beim
Fersenauftritt zu kontrollieren
(verminderte Knie-Stabilitat)

Benutzer hat das Gefiihl, dass die
Ferse zu hart und der Vorful3 zu
kurz sind

Plantarflexion

Uberpriifung des A-P-Aufbaus; stellen Sie
sicher, dass der FuB nicht zu weit nach hinten
positioniert ist

Prifen Sie das Verhaltnis der Bewegung

von Plantar- und Dorsalflexion; bitte

achten Sie darauf, dass es ausreichend
Bewegungsspielraum in die Plantarflexion gibt

Priifen Sie, ob die Federkategorie nicht zu hart
fur das Gewicht und den Aktivitatsgrad des
Patienten ist, wenn ja bitte niedrigere Kategorie
benutzen
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Symptome: Abhilfe
3 |Fersenauftritt und Ubergang fiihlen Dorsalflexionwiderstand erh6hen
sich in Ordnung an, aber: Uberpriifung des A-P-Aufbaus;
+ Vorful3 fiihlt sich zu weich an Stellen Sie sicher, dass der Fuf8 nicht zu weit nach
« VorfuB fuihlt sich zu kurz an hinten positioniert ist
. Anwender hat das Gefiihl Prifen Sie das Verhaltnis der Bewegung
abwirts zu gehen ! von Plantar- und Dorsalflexion; bitte
méglicherweise mit achten Sie darauf, dass der Dorsalflexion
verminderter Kniestabilitat Bewegungsspielraum nicht zu grof3 ist
M Inde Eneraieriickgab Priifen Sie, ob die Federkategorie nicht zu weich
angeinde Energieruckgabe fuir das Gewicht und den Aktivitdtsgrad des
Patienten ist, wenn ja bitte hohere Kategorie
benutzen
4 + Vorful3 flihlt sich zu steif an Dorsalflexionwiderstand reduzieren

« VorfuB fihlt sich zu lang an

- Anwender hat das Gefhl,
aufwarts zu gehen

Uberpriifung des A-P-Aufbaus;
stellen Sie sicher, dass der Fu3 nicht zu weit nach
vorne positioniert ist

Prifen Sie das Verhaltnis der Bewegung von
Plantar- und Dorsalflexion; bitte achten Sie
darauf, dass es ausreichend Bewegungsspielraum
in der Dorsalflexion gibt

Priifen Sie, ob die Federkategorie nicht zu hart
flir das Gewicht und den Aktivitatsgrad des
Patienten ist, wenn ja bitte niedrigere Kategorie
benutzen

17 Wartungsanweisungen

ZAN
A

A\

Achten Sie zu jeder Zeit darauf, dass Finger nicht eingeklemmt werden kénnen.

Nicht gegen die Ladeflache hebeln. Verwenden Sie geeignete Werkzeuge und
Schutzmaterialien (z. B. Handtuch, Wischtuch), um Schaden zu vermeiden.

Zu jeder Zeit geeignete Schutzausriistung, einschlieBlich Absaugvorrichtungen,

verwenden.

17.1 Demontage der FuSkosmetik

Schieben Sie einen Schuhanzieher
hinter die Fersenfeder.

Schutzmaterialien

bB Bewegen Sie den Schuhanzieher wie
in der Abbildung gezeigt, um die
FuBkosmetik zu entfernen.
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17.2 Austausch der Federn

Entfernen Sie die Befestigungsschrauben

und die Fersenfeder.

ok 4

Entfernen Sie die Befestigungsschraube
und wechseln Sie die Vorful3feder aus.
Tragen Sie Loctite 243 (926012) auf die
Befestigungsschraube auf, und ziehen
Sie diese mit
35Nman.
Vergewissern
Sie sich,

ob die
VorfuB3feder
zentriert

_ unter dem

m Trager sitzt.

LI Mit neuer Fersenfeder versehen und
wieder zusammenfiigen. Loctite 243
(926012) auftragen und auf 15 Nm
anziehen.

Kennzeichnen
Sie die
entsprechenden
Linien mit einem
schwarzen
Markierstift, so
dass die richtige
Karbonfederset-
Kategorie
erkennbar ist.

Zum Anbringen der FuBkosmetik die
Oberflache anrauen, um eine ideale
Klebeflache zu schaffen.

Fetten Sie die VorfuB3- und
Fersenfedern nach Bedarf ein
(die FuBkosmetik ist vorgefettet).

Ziehen Sie Gleitsocke
Gber das FuBinnenteil
wie in der Abbildung
dargestellt.

T

928017
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n Schieben Sie das FuBinnenteil in Positionierung der VorfuRfeder in
die FuBkosmetik. der FuBkosmetik

Benutzen Sie einen geeigneten Hebel, um IPA  Darauf achten, dass die Fersenfeder in
die VorfuBRfeder innerhalb der FuBkosmetik ihre Position einrastet.

in die richtige Position zu bringen.

Position fur die Fersenfeder.
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18 Technische Daten

Betriebs- und -15°Cbis 50 °C
Lagerungstemperatur:

Temperaturen zur Ladung: 0°Chbis35°C
Gewicht der Komponente [Fu3gréB3e 1,24 kg
26N]:

Empfohlene Mobilitatsklasse: 3
Maximales Kérpergewicht des 125 kg
Anwenders:

Proximaler Anschluf3: Steckerpyramide (Blatchford)
Bewegungsbereich des hydraulischen 6 Grad Plantarflexion
Knochelgelenkes (zusétzliche bis 3 Grad Dorsalflexion

Bewegungsbereiche durch Fersen- und
Vorfu3federn ausgenommen)

Bauhohe: [Gr63en 22-26] 172 mm
[siehe Diagramm unten] [GréBen 27-301 177 mm
Akku:
Akku-Typ wiederaufladbar
Akkulebensdauer unterschiedlich; bei voller Ladung

mindestens 24 Stunden. Laden Sie den
Akku téglich auf.

Akkuladegerat:

Ladezeit bis zur vollstandigen 5,5 Stunden

Ladung.

Eingangsspannung 100V bis 240 V Wechselstrom

Frequenz 50 bis 60 Hz
Aufbauhdhe

GroBBen A B

22-26 172mm 65 mm

27-28 70mm
177 mm

29-30 75mm
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19 Bestellinformationen
Bestellbeispiel

[ELANIC|

25 |

L | N |

3

| S | Erhaltlich von GroBe 22 bis GroRe 30:

* nur Grof3en 25-28. Das Feld fur die Breite bei anderen

GroBe Seite Breite*  Federstirken- Sandal

ELANIC22L1S bis ELANIC30R8S

(L/R) (S/B) Kategorie Toe ELANIC22L1SD bis ELANIC30R8SD

Grol3e auslassen.

z.B. ELANIC25LN3S, ELANIC22R4S, ELANIC27RW4SD

19.1 Ersatzteile

(fiir dunkel ,D* hinzufiigen )

Federsets
FuBBgroflen
Kategorie | Small (S) Medium (M) Large (L) Extra Large (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 539801S 539810S 5398195 5398285
Set 2 539802S 539811S 539820S 539829S
Set 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Set 4 539804S 539813S 5398225 539831S
Set 5 539805S 539814S 539823S 539832S
Set 6 5398065 539815S 5398245 539833S
Set7 5398165 5398255 539834S
Set 8 539817S 5398265 539835S
FuBBkosmetik (fiir dunkel ‘D’ hinzufiigen)
GroRe/ i Artikel Artikel- nr.
, schmal breit

Seite
221 539038S - Gleitsocke (GroBen 22-26) 531011
22R 5390395 - Gleitsocke (GroBen 27-30) 532811
23L 539040S -
23R 539041S - Induktives Akkuladegerate-Kit 4090871C
24L 539042S - - ElanIC-Netzadapter - Vereinigtes

L 950185
24R 539043S - Kénigreich
251 539044SN 539044SW - ElanIC-Netzadapter - USA 950184
25R 539045SN 539045SW — ElanIC-Netzadapter — Europa 950183
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW - ElanlC-Netzadapter - Australien 950186
27L 5390485SN 5390485W
27R 539049SN 539049SW Externer USB Bluetooth®-Adapter 950129
28L 539050SN 539050SW USB-Stick mit Interface-Software 406413E
28R 539051SN 539051SW
201 - 5390525 Programmierungstablet von Blatchford 019179
29R - 5390535
30L - 5390545 Aufbaukeil 940093
30R - 5390555

106

938438PK1/4-0524



Herstellererklarungen und rechtliche Informationen

Elektromagnetische Umgebung
Das Produkt ist fir den Betrieb in den folgenden elektromagnetischen Umgebungen konzipiert:
« Betrieb in einer professionellen Gesundheitseinrichtung (z. B. Krankenhaus)

+ Betrieb in Bereichen der hduslichen Gesundheitsversorgung (z. B. Verwendung zuhause
oder im Freien)

Elektromagnetische Emissionen

Standard Test Konformitat mit Testniveau

Gestrahlte Emissionen Gruppe 1, Klasse B

Leitungsgefiihrte Emissionen von

Stromleitungen Gruppe 1, Klasse B

IEC60601-1-2: 2014

Oberschwingungsstrome Ausgenommen

Spannungsschwankungen und Ausgenommen

Flicker

Gestrahlte Emissionen — Klasse B Gruppe 1, Klasse B
FCC CFR47:2018 Teil 15 (b) i i issi _

I}zle;tstgzgljasgefuhrte Emissionen Gruppe 1, Klasse B

Elektromagnetische Storfestigkeit

Standard Test Konformitat mit Testniveau
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV Luft

+2 kV, £4 kV, £6 kV, £15 kV Kontakt
Gestrahlte Storfestigkeit 80-2.700 MHz, 10 V/m

ESD (elektrostatische Entladung)

Schnelle transiente elektrische +500V, =500V, +1 KV, =1 KV, £2 kv

Storgroen/Burst

Uberspannung +500V, —500V, +1 kV, =1 kV
IEC 60601-1-2: 2014 3Veff.

Netzfrequenz Magnetfeld 6V eff. (ISM- und

Amateurfunkfrequenzbander)

100 % fiir 10 ms/0,5 Zyklen bei 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°,270°,315°
Spannungseinbriiche und kurze 100 % fiir 20 ms/1 Zyklus bei 0°

Unterbrechungen . .
30 % fiir 500 ms/25 Zyklen bei 0°
100 % fiir 5.000 ms
Bluetooth®-Modul

Teilenummer des Herstellers RN4678-V

FCCID A8TBM78ABCDEFGH

Frequenz 2,4 GHz

Effektive Strahlungsleistung Klasse 2: +1,5 dBm typisch

107 938438PK1/4-0524



FCC Compliance Statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules. C

Operation is subject to the following two conditions:

1. This device may not cause harmful interference.

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

Note... Contains pre-approved Bluetooth® module: FCC ID: ABTBM78ABCDEFGH.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—~Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.
1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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Haftung

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

und fiir genannte Verwendungszwecke benutzt werden darf. Das Produkt muss entsprechend
der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung gewartet werden. Der Hersteller haftet
nicht fir 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 fl:n‘) Einzelner Patient — mehrfach anwendbar
p .

Kompatibilitat
Die Kombination mit Blatchford-Produkten ist zugelassen, basierend auf Priifungen

gemal relevanten Standards und der Medizinproduktverordnung - u. a. strukturelle Tests,
Passgenauigkeit und Gberwachte Leistung beim Einsatz.

Fir die Kombination mit Produkten mit der CE-Kennzeichnung muss eine ortliche
Risikoeinschatzung vom Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Garantie

Die Garantie flr das betragt 36 Monate, fur die FuBkosmetik 12 Monate und fiir die Gleitsocke 3
Monate.

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

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

Flr eine erweiterte Garantie wenden Sie sich bitte an das Fachpersonal.
Der Anwender muss dariiber informiert werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die

nicht ausdriicklich genehmigt wurden, Ausnahmeregelungen und Gewéhrleistungen unwirksam
werden lassen.

Die Meldung ernsthafter Vorfélle

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.
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Umweltrelevante Aspekte

Dieses Symbol zeigt an, dass dieses Produkt elektrische/elektronische Komponenten
und/oder Batterien beinhaltet, die nicht in den gewohnlichen Abfall entsorgt oder
am Ende ihrer Lebensdauer verbrannt werden diirfen.

Alle elektrischen/elektronischen Komponenten und/oder Batterien miissen am
Ende ihrer Lebensdauer gemaR der lokalen Abfallentsorgungsrichtlinien entsorgt

B | en. Falls moglich sollte der Rest dieses Produktes ebenfalls gemaf der lokalen
Abfallentsorgungsrichtlinie entsorgt werden.

Blatchford bietet einen Riicknahmeservice an, um die Umwelt und Gesundheit vor
unkontrollierter Abfallentsorgung zu schiitzen. Kontaktieren Sie hierzu bitte den Customer
Service.

Aufbewahren des Verpackungsetiketts

Es wird empfohlen, dass das Verpackungsetikett als Beleg fiir das Produkt aufbewahrt wird.

Markenzeichen

Die Wortmarke Bluetooth® und die Logos sind eingetragene Handelsmarken der Bluetooth SIG Inc.,
und jegliche Nutzung dieser Marken durch Blatchford unterliegt einer Lizenzierung. Andere Handelsmarken
und Markennamen sind Eigentum der jeweiligen Unternehmen.

Elan und Blatchford sind eingetragene Marken von Blatchford Products Limited.

Registrierte Adresse des Herstellers

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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Anhang 1

Statusanzeige-LED des Produktes (links)
Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die Funktion zur
Anzeige des Akkustands deaktiviert sein kann.

Hinweis: Das integrierte Bluetooth®-Gerat lasst
sich nur dann aktivieren, wenn dich der Kndchel

Kurzbeschreibung der LED-Anzeigen

in einer vollstdndigen

Dorsalflexionsstellung befindet.

Statusanzeige-
LED

Geneigte Stellung

) LED

Hinweis

MaBnahme

2 x Einmaliges Blinken

Niedriger Akkustand

Vor Benutzung aufladen

2 x Doppeltes Blinken

Hoher Akkustand

Fir Maximalleistung

aufladen
2 x Dreifaches Blinken Hoher Akkustand Einsatzbereit
Dauerhaftes Leuchten EIN .
nach Akkustandsanzeige Bluetooth®zum In aufrechte Position

(FuBin
Dorsalfexionsstellung)

Einschalten (AN) bereit

bringen, um Bluetooth®
einzuschalten (AN)

Dauerhaftes Leuchten EIN
ohne Akkustandsanzeige
(FuBin
Dorsalfexionsstellung)

Bluetooth® zum
Einschalten bereit (AN)
(Akkustandsanzeige
deaktiviert)

In aufrechte Position
bringen, um Bluetooth®
einzuschalten (AN)

Aufrechte Stellung

LED Hinweis MafBnahme
Einmaliges Blinken
(Nach Abtrennen des Korlr_eal((jt:\:os:a;;nach Keine
Ladegerits) gang
Dauerhaftes Leuchten EIN Fachpersonal

(Nach Abtrennen des
Ladegerats)

Fehler erkannt

kontaktieren

Standiges Blinken nach
Abtrennen des Ladegerats

Bluetooth®ist
anschlussbereit

Einige Minuten warten,
bis Funktion deaktiviert ist

Standiges Blinken
nach Einschalten von
Bluetooth® (AN)

Bluetooth®ist
anschlussbereit

PC-Software anschlieBen
oder Deaktivierung
abwarten

Dauerhaftes Leuchten
EIN nach hergestellter
Bluetooth®-Verbindung

Bluetooth®-Verbindung zu
PC-Software erfolgreich

PC-Software verwenden

Standiges Blinken
nach Herstellung der
Bluetooth®-Verbindung

Bluetooth®-Verbindung ist
defekt
Bluetooth®ist
anschlussbereit

Nochmaliger Versuch,
Verbindung herzustellen
Abstand zwischen
Geraten verringern

m
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Ladeanzeige-LED (rechts)

Hinweis: Interpretieren Sie die Anzeigen der Ladeanzeige-LED
und der Ladeschalen-LED stets in Verbindung miteinander.

Hinweis: Das Ladegerat schaltet sich nach 6 Stunden Betrieb
automatisch ab. Dies wird dadurch angezeigt, dass die LED
des Ladegerdts von Blinken zu dauerhaftem Leuchten | Ladeanzeige-
wechselt und die LED der Ladestandsanzeige am
Produkt erlischt.

Dies ist normal und bedeutet normalerweise, dass das
Produkt korrekt geladen wurde. Sobald sich das Ladegerdt
selbst abschaltet, aktiviert das Produkt sofort den Akkubetrieb
(im Ruhemodus). Wird das Produkt ldngere Zeit nicht
verwendet, entleert sich der Akku.

LED Hinweis MaBnahme
Einschalten
AUS Ladegerateanschluss nicht Anschluss erneut
erfolgreich vornehmen
Einmaliges Blinken Korrektes Hochfahren nach

+ LED leuchtet weiterhin nicht | Anschluss des Ladegerats Akku vollstandig geladen

Weitere Anzeigen nach korrektem Hochfahren

Wiederholtes einmaliges

Blinken Aufladen bei leerem Akku Keine
. . Aufladen bei mittlerem ;
Wiederholtes doppeltes Blinken Akkustand Keine

Aufladen bei hohem

Wiederholtes dreifaches Blinken Akkustand Keine
. Abschaltung bei Ladevorgang wird nach
Schnelles Blinken Ubertemperatur dem Abkihlen fortgesetzt
Ladevorgang beendet
Dauerhaftes Leuchten EIN | Ladevorgang beendet Einsatzbereit
Ladeschalen-LED LadeEEPE)alen—
LED Hinweis MafBnahme
Langsames Normaler Betrieb des Keine
Pulsieren Ladegerdts
Dauerhaftes Betriebsbereit, ladt Kontakt zur
Leuchten EIN jedoch nicht Ladeoberflache priifen
: Keine .
LED leuchtet nicht Stromversorgung Netzanschluss prifen

. Der Ladevorgang kann
Schnelles Pulsieren | Mégliche Uberhitzung nach dem Abkdihlen
fortgesetzt werden
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1 Descrizione e impieghi previsti

Le presenti istruzioni sono destinate ai tecnici ortopedici.
Nelle presenti istruzioni per I'uso, il termine dispositivo si riferisce al dispositivo ElanIC.

Accertarsi che il paziente abbia compreso tutte le istruzioni per I'uso, richiamando in particolare
I'attenzione sulle sezioni relative alla manutenzione e all'uso del collegamento del caricabatterie
induttivo.

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

Il dispositivo & un piede-caviglia biomimetico con controllo della dorsiflessione e della flessione
plantare gestito da microprocessore. E progettato per adattarsi dinamicamente (tramite

valvole motorizzate), garantendo un supporto quando ci si trova a camminare su una serie di
superfici ad andature diverse. Offre inoltre un piu alto livello di sicurezza e confidenza durante la
deambulazione e per il mantenimento della posizione eretta.

Caratteristiche
(Vedere anche la Sezione 4 Funzionalita)

+ Laresistenza di ammortizzazione dinamica migliora le caratteristiche dell'andatura,
garantendo una camminata piu sicura

+ Laresistenza viene gestita mediante microprocessore in tempo reale

Il software del dispositivo si adatta alle caratteristiche dell'andatura del paziente
+ Modalita supporto in posizione eretta

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

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

Il dispositivo € alimentato tramite una batteria ricaricabile integrata
+ Ricaricare tramite il caricatore magnetico induttivo autoallineante facile da utilizzare
+ Impermeabile all'acqua nei limiti di quanto descritto nel presente manuale

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

Il presente dispositivo € raccomandato per quei pazienti in grado di raggiungere il livello di
attivita 3 che possono beneficiare della migliore stabilita e avere maggiore sicurezza sulle
superfici irregolari.

Esistono naturalmente eccezioni e nella nostra raccomandazione intendiamo tenere conto

delle singole circostanze particolari. Inoltre, saranno molti i pazienti a livello di attivita 2 e 4* che
p

potranno beneficiare della migliore stabilita offerta dal dispositivo.

Per i soggetti con livello di attivita 2 e 4* dovranno essere selezionate lamine pit morbide o
piu rigide in base al singolo paziente, piuttosto che fare riferimento all'apposita guida per la

selezione delle lamine.

Livello di attivita 1

Ha la capacita o la potenzialita di usare una protesi per il passaggio o la deambulazione su superfici
piane a cadenza fissa. Situazione tipica del paziente che deambula in modo limitato o illimitato.
Livello di attivita 2

Ha la capacita o la potenzialita di deambulare riuscendo a superare barriere architettoniche di basso
livello quali marciapiedi, scale o superfici irregolari. Situazione tipica del paziente che deambula fuori
dalla propria abitazione in modo limitato.

Livello di attivita 3

Ha la capacita o il potenziale per deambulare con cadenza variabile.

Situazione tipica del paziente che deambula fuori dalla propria abitazione, che € in grado di superare
la maggior parte delle barriere architettoniche e che puo svolgere attivita professionali, terapeutiche o
fisiche che richiedono I'uso di protesi al di la della semplice deambulazione.

Livello di attivita 4

Il paziente riesce o ha una potenziale capacita di deambulazione protesica che supera le abilita di
deambulazione di base, dimostrando impatto, stress o livelli energetici elevati. Situazione tipica delle
richieste protesiche del bambino, dell’adulto attivo o dell’atleta.

*peso massimo del paziente 100 kg, utilizzando sempre una categoria superiore rispetto a quella
indicata nella tabella per la scelta del set di lamine

Controindicazioni

Il presente dispositivo potrebbe non essere adatto ai pazienti con livello di attivita 1 o in caso
di gare sportive, poiché tali pazienti saranno maggiormente tutelati da protesi specificamente
progettate e ottimizzate in base alle specifiche necessita.

ﬁ @ | portatori di pacemaker o di defibrillatore cardiaco impiantabile (ICD) non

possono utilizzare né il dispositivo né il caricatore.

Benefici clinici

Maggior altezza dal suolo che riduce il rischio di inciampo e caduta

Equilibrio migliore grazie all'allineamento automatico e al supporto in posizione eretta
Maggior controllo e sicurezza su superfici inclinate

Miglior simmetria dell'andatura cinetica

Carico ridotto sul moncone

Maggiore velocita di camminata
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Selezione dei set di lamine
Livello di attivita 3

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88
1 2 3 4 5
Nota:

89-100

6

Peso del
101-116  117-125 kg paziente
7 8 Set di lamine

In caso di dubbi nella selezione, optare sempre per la lamina di grado maggiore.

La tabella di selezione della lamina é riferita agli utenti transtibiali.

Per pazienti transfemorali, suggeriamo di scegliere un set di lamine di un grado inferiore. Fare
riferimento ai consigli contenuti nella Sezione 16 Suggerimenti di montaggio per assicurare una
funzionalita ed una gamma di movimenti adeguati.

Contenuto della confezione:

1.
2.

o vk W

ElanIC

Kit del caricabatterie induttivo
(Componente n. 4090871C)

Manuale per i tecnici ortopedici

Guida per il paziente

Adattatore esterno Bluetooth® USB
Chiavetta USB e software per l'interfaccia

Disponibili inoltre per la configurazione del

—

El

W

116

dispositivo:

fornito separatamente)

Chiavetta USB e software per l'interfaccia
Adattatore esterno Bluetooth® USB
Cuneo di allineamento

Kit del caricabatterie induttivo
(Componente n. 409087IC)

Tablet di programmazione Blatchford
Adattatori presa per i diversi Paesi
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2

A

> B

> Db

>

Informazioni di sicurezza

Questo simbolo evidenzia importanti informazioni sulla sicurezza che devono essere

seguite con attenzione.

| portatori di pacemaker o di

defibrillatore cardiaco impiantabile
(ICD) non possono utilizzare né il dispositivo
né il caricatore. Contattare il fornitore se il
dispositivo deve essere utilizzato insieme a
un altro dispositivo medico elettronico.

Eventuali variazioni nella funzionalita del
movimento della caviglia, per esempio un
movimento limitato o non fluido, devono
essere immediatamente riferite al fornitore.

Se disponibile, utilizzare sempre un
corrimano quando si scendono le scale e in
ogni altra circostanza.

Qualsiasi variazione eccessiva nell’altezza del
tallone a seguito della programmazione ha

un effetto sfavorevole sulla funzionalita della
caviglia e deve essere immediatamente riferita
al fornitore affinché possa essere effettuata la
riprogrammazione e la calibrazione.

A seguito di un uso prolungato, la struttura
della caviglia puo risultare calda al tatto.

Evitare forti campi magnetici, in quanto fonti
di interferenze elettriche.

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

Il dispositivo e sigillato per essere
impermeabile all’acqua. Limpermeabilita del
dispositivo @ comunque limitata da fattori
ambientali e dalla durata dell’esposizione,
come indicato nella sezione 6 del presente
manuale.

Il kit del caricabatterie induttivo non e
impermeabile all'acqua. Non ricaricare in
ambienti che contengano liquidi e/o polveri.

Dispositivo non é destinato a sport estremi,
corsa o ciclismo, sport invernali o su ghiaccio,
tali attivita e a totale rischio del paziente.
Adatto per andare in bicicletta (no ciclismo).

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

A
A

AN

>

>

AN

Il paziente non deve regolare o modificare
I'impostazione del dispositivo Orion3.

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

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

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

Caricare le batterie del dispositivo ElanIC
utilizzando solo il caricabatterie in dotazione
con il prodotto. Non utilizzare questo
caricabatterie per altri dispositivi.

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.

Prestare sempre attenzione al rischio di
intrappolamento delle dita.

L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi
diversi da quelli specificati o forniti dal
produttore di questa apparecchiatura
potrebbe comportare un incremento
delle emissioni elettromagnetiche o una
riduzione dell'immunita elettromagnetica
di questa apparecchiatura e causarne un
funzionamento improprio.

ATTENZIONE: Le apparecchiature di
comunicazione in RF portatili (incluse
periferiche quali cavi di antenne e antenne
esterne) devono essere utilizzate a una
distanza minima di 30 cm da qualsiasi parte
del dispositivo, inclusi i cavi specificati dal
produttore. In caso contrario, potrebbe
avvenire una riduzione delle prestazioni
della presente apparecchiatura.

Per ulteriori avvertenze relative al caricamento del dispositivo, consultare la sezione 7
Caricamento della batteria/Avvertenze.

17
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3 Struttura
Componenti principali
«  Gruppo corpo idraulico compresa la piramide (alluminio/ acciaio inossidabile/titanio)
integra batterie (NiMH), motori elettrici e scheda elettronica
+  Gruppo supporto (alluminio/acciaio inossidabile)
« Lamine tallone e avampiede (e-Carbon)
- Viti di fissaggio delle lamine (titanio inossidabile)
+ Calza di rivestimento (UHMW PE)
« Rivestimento del piede (PU)

« Superficie di caricamento e Unita di ricarica (termoplastico)

Identificazione dei componenti |nd|§?§?;$oLED

Piramide

Indicatore
LED di
caricamento Gruppo corpo

idraulico

Rondella
della lamina

anteriore Gruppo

supporto

Superficie di

Vite della caricamento

lamina 2 S~
(Loctite 243)

¢ /N0 —

/Y
———=—=]
Lamina

Viti della lamina
del tallone @\del tallone @

(Loctite 243) 15 Nm

Lamina
anteriore
(dell’avampiede)

¥

Calza di
rivestimento

Rivestimento Unita di
del piede ricarica
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4 Funzionalita

Grazie al sistema di controllo gestito da microprocessore, tramite valvole motorizzate il
dispositivo adatta dinamicamente alla camminata del paziente e al terreno le impostazioni di
resistenza alla flessione plantare e dorsale.

Attivita

Modalita del dispositivo

Resistenza idraulica

Camminata
(terreno pianeggiante)

Maggiore altezza dal suolo
in fase di rotazione.

Leggermente dorsoflesso
Impostazioni base di resistenza

Camminata rapida

Camminata veloce
[Assistita]

Velocita aggiunta nella
transizione "passo a passo"

del ciclo dell'andatura (solo
transtibiale).

Regolare la valvola della flessione
plantare per aumentare la
resistenza

dorsoflessione ridotta resistenza

Camminata in salita

(pendenza moderata/
ripida)

Supporto rampe

Agevola la deambulazione
in salita.

Modifica progressiva;
aumento della resistenza alla
flessione plantare e

Riduzione della resistenza alla
flessione dorsale

Camminata in discesa

Frenata su rampe

Agevola lo spostamento
in avanti ed assicura
maggiore stabilita e
sicurezza

Modifica progressiva;

Regolare la valvola della flessione
plantare per ridurre la resistenza
e aumento della resistenza alla
flessione dorsale

Posizione eretta

Impostazioni base di
resistenza

o

Supporto* in posizione
eretta

Impostazioni iniziali del paziente/
elevata resistenza
plantare e dorsale

Batteria scarica

Sleep

Ritorna alle impostazioni base di
resistenza iniziali

(assenza di controllo dinamico)

Nota:

La modalita supporto in posizione eretta previene e riduce i rischi di inciampo e di caduta.

*Questa caratteristica e disponibile solo se abilitata nella configurazione software e se la batteria &

sufficientemente carica.

Per abilitare la modalita Supporto in posizione eretta, vedere la Sezione 15 Opzioni > Supporto in

posizione eretta.
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5 Manutenzione

La manutenzione deve essere eseguita da personale competente.
Per la garanzia deve essere effettuato un intervento di assistenza ogni 20 mesi.
Si raccomanda di eseguire le seguenti operazioni di manutenzione a cadenza annuale:

«  Rimuovere il rivestimento estetico del piede e la calza di protezione per cercare eventuali
danni, segni di usura o corrosione e sostituire se necessario.

« Controllare il livello di tenuta di tutte le viti e se & presente corrosione, pulire e rimontare se
necessario.

+ Eseguire un controllo visivo della lamina del tallone e dell'avampiede, controllando eventuali
segni di delaminazione o di usura e sostituire se necessario. Trascorso un periodo di utilizzo
potrebbero presentarsi danni superficiali che non influiscono sul funzionamento o sulla
resistenza del piede.

(Cfr. sezione 17 per la rimozione del rivestimento estetico del piede e per la procedura di

sostituzione della lamina).

Il paziente deve essere informato riguardo a quanto segue:
Occorre segnalare eventuali variazioni delle prestazioni del presente dispositivo al tecnico
ortopedico

Le variazioni delle prestazioni possono comprendere:

+ Aumento della rigidita della caviglia

+ Minore supporto della caviglia (movimento libero)

+ Rumori insoliti

+ Gliindicatori LED di stato e carica iniziano a lampeggiare frequentemente.
All'utente va spiegato che & raccomandato un controllo visivo regolare del piede: segni di usura che
potrebbero comprometterne il funzionamento dovrebbero essere segnalati al fornitore del servizio
(come usura significativa o scolorimento eccessivo per un'esposizione prolungata ai raggi UV).
Pulizia
Pulire le superfici esterne con un panno umido e detergente neutro, NON utilizzare detergenti
aggressivi.
6 Limiti di utilizzo
Durata prevista
E necessario svolgere una valutazione dei rischi specifica in base all'attivita e all'utilizzo del
dispositivo.
Sollevamento carichi
Il peso e I'attivita dell’'utente devono rispettare i limiti indicati.
Il peso trasportato dal paziente dipendera da una valutazione specifica dei rischi.
Ambiente
Questo dispositivo & certificato IP67: resiste all'acqua fino a una profondita massima di 1 metro.

Il dispositivo puo essere occasionalmente immerso, ma per un massimo di 30 minuti. Asciugare
dopo I'utilizzo in acqua.

Evitare l'esposizione del dispositivo ad ambienti abrasivi
o corrosivi, come quelli contenenti sabbia, acidi, sale,

acqua con cloro oqtrattata con agenti chimici, come WS J J
ad es. le piscine. Linottemperanza annulla la garanzia. Adatto per immers
A seguito dell'esposizione accidentale a tali ambienti,

risciacquare il dispositivo con acqua dolce e asciugare completamente.

44
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Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra-15°C e 50°C.
Caricare solo tra 0°C e 35°C.
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7 Caricamento della batteria

@ Fornire al paziente le informazioni relative al caricamento della batteria contenute nella
presente sezione.
Le batterie non sono sostituibili sul posto e verranno sostituite se necessario in fase di
manutenzione.

Leggere le istruzioni per l'uso in dotazione con il caricabatterie prima di utilizzare il
dispositivo per la prima volta.

Si raccomanda di caricare il dispositivo quotidianamente. Un caricamento completo puo
richiedere cinque ore e mezza, a seconda della carica residua. Nel caso la batteria sia esaurita o
scarica, il tempo richiesto pud essere maggiore.

7.1 Configurazione
Stendere l'arto su una superficie piana e collegare il caricatore induttivo alla superficie di carica

situata sul retro del dispositivo.

Osservare l'indicatore LED di caricamento posizionato sul lato destro del dispositivo per
confermare che il caricamento abbia avuto inizio correttamente.

Non permettere qualsiasi tipo di ostruzione tra la superficie di carica e I'unita di carica
mentre la carica & in corso (ad es. calze o vestiti). Questo potrebbe infatti risultare in una
prestazione di caricamento ridotta o in un accumulo di calore.

Unita di
ricarica Indicatore
LED di

caricamento

7.2 Incaricamento

L . NI ™
Un lampeggio iniziale singolo —/Cl)\— - collegamento stabilito

W

LED Stato della carica
Lampeggio singolo ripetuto {¢3 X : - {¢3 - : | In caricamento - batteria completamente scarica
Lampeggio doppio ripetuto {(:)3 {¢} {(:)3 {(:)3 > : 3{(:)3 In carica - livello di carica medio
Lampeggio triplo ripetuto <000 0 S0F 0 In carica - livello di carica alto
Luce fissa ON/OFF 3(:)3 / — | Caricamento completato
Lampeggio rapido {(:)3 00 {(:)3 0 {(:)3 O {¢3 O {¢3 O 3(:)3 Arresto dovuto all‘alta temperatura®

*/| caricamento riprendera quando si ritornera alla temperatura di caricamento normale. (Vedere la Sezione 6)
Errore di caricamento

Lerrore di caricamento viene sempre indicato dall'inattivita dell'indicatore LED di carica
posizionato sul lato destro del dispositivo (nessun lampeggio iniziale né indicazione dello stato
di carica).
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Il LED dell’unita di carica (blu) fornisce ulteriori informazioni:

LED Errore Azione correttiva
Lampeggio [Nessun errore/ .
. Non n ria.
lento Caricamento normale on necessaria
| cari funzi Provare a collegarlo nuovamente
caricatore funziona |a controllare se qualcosa sta
Luce blu manon accopﬁlato prevenendo l'accoppiamento
fissa correttamente alla corretto delle superfici di carica.
superficie di carica del . .
dispositivo Rimuovere qualsiasi corpo
estraneo.
Nessuna Il caricatore non & Controllare che il caricatore sia
luce alimentato. collegato alla corrente.
Il caricamento riprendera quando
& ibile che i si ritornera alla temperatura di
Lampeggio |- POsSIPNe che | caricamento normale.
rapido caricatore si stia Seil bl .
surriscaldando. eil problema continuaa
presentarsi, contattare il fornitore
della manutenzione.
Reset

LED
dell’'unita
di carica

Il ripristino del dispositivo puo richiedere diversi secondi se il caricabatterie & scollegato;
successivamente un lampeggio singolo dell'indicatore LED di stato sul lato sinistro del dispositivo
con luce blu conferma I'avviamento corretto.

Avvertenze

| portatori di pacemaker o di defibrillatore cardiaco impiantabile (ICD) non possono utilizzare

né il dispositivo né il caricatore. Contattare il fornitore se il dispositivo deve essere utilizzato
insieme a un altro dispositivo medico elettronico.

7.3
A

B> BB BBE B B

>

Caricare le batterie del dispositivo utilizzando solo il caricabatterie in dotazione con il prodotto.
Non utilizzare questo caricabatterie per altri dispositivi.

Il caricabatterie puo essere utilizzato solo con una presa elettrica
compresa fra 100V e 240V CA, 50/60 Hz.

Non collegare mai il caricatore al dispositivo mentre lo si sta indossando.

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

La caviglia e il caricatore possono surriscaldarsi in fase di carica ma non devono mai risultare
bollenti al tatto. Non devono essere presenti odori anomali. In caso contrario scollegare
immediatamente I'alimentazione e contattare il fornitore.

Non rimontare I'arto prima di aver scollegato il caricatore.

Ricaricare sempre il dispositivo prima dell'uso se non é stato utilizzato per un periodo di tempo
prolungato.

Il kit del caricabatterie induttivo non e impermeabile all’acqua. Non ricaricare in ambienti che
contengano liquidi e/o polveri.

Non eccedere i limiti di temperatura di carica indicati dal presente materiale.

Quando si mette in carica una batteria completamente scarica, la carica potrebbe interrompersi
prematuramente (dopo alcuni minuti). Se questo dovesse avvenire, ricollegare il caricatore.
Se il problema continua a presentarsi, contattare il fornitore della manutenzione.

Non lasciare il caricatore collegato alla presa elettrica dopo I'uso.
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7.4  Indicazione del livello
della batteria Inclinare per controllare

Per verificare il livello di carica della
batteria rovesciare il piede verso il basso Indicatore LED
in senso verticale e tenerlo fermo per distato
quattro secondi. Lindicatore LED di

stato posizionato sul lato sinistro del
dispositivo lampeggia con luce blu da
una a tre volte (vedere la tabella) e quindi
ripete la sequenza per indicare lo stato

di carica. Rovesciare di nuovo il piede

per ripetere il controllo dello stato della
batteria.

Nota: Questa funzione pud essere
disattivata, cfr. sezione 15 > Opzioni.

Nota: a seguito del caricamento completo
del dispositivo, l'indicatore LED di stato
puo emettere due o tre lampeggi. Cio

dipenqera dal temp.oqi ?aricamentof LED Carica della batteria
dall'eta e dalle condizioni della batteria.

3 lampeggi Massima

2 lampeggi Elevato

1 lampeggio Basso

7.5 Indicazione dello stato del dispositivo

Lo stesso LED sul lato sinistro del dispositivo e utilizzato altresi per indicare lo stato del
dispositivo:
1. Lampeggio singolo
Quando il caricatore e scollegato, il LED lampeggia una volta a indicare il corretto
avviamento.

2. Lucefissa
Se dopo che il caricatore & stato scollegato la luce rimane accesa, il dispositivo ha
riscontrato un errore.

3. Lampeggio rapido
Se la luce lampeggia velocemente dopo che il caricatore & stato scollegato, ciod indica che il
Bluetooth® é attivo: la luce lampeggiante dovrebbe spegnersi dopo alcuni minuti.

Nota: Lindicatore LED di stato del dispositivo viene utilizzato anche per indicare le fasi del
collegamento Bluetooth®. (Fare riferimento alla Sezione 10,2)

Consultare I'appendice 1 per un riassunto completo di tutte le possibili indicazioni LED del
dispositivo e dell'unita di carica.
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8 Allineamento a banco

Mantenere la linea di carico entro i perni come illustrato, utilizzando se necessario i dispositivi di
scorrimento e/o di inclinazione.

Allineare i dispositivi transfemorali in

base alle istruzioni per I'uso fornite con
/ il ginocchio.

Trochantere

Impostazione dellinclinazione
Transfemorale

Allineare la protesi in modo da ottenere la
gamma di movimenti indicata
2

60"4—-}1; °

Linea di
carico

I
2

© ® |
1l

¥

@ e 11

-

L

l||

: S o |

Transtibiale

Allineare con la calzatura indossata
e il piede completamente
plantareflesso.

*Rapporto di approssimazione
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9 |Installazione dell'interfaccia software PC Blatchford

Nota: se si sta installando una versione piu recente
del software dell'interfaccia, disinstallare prima tutte
le versioni precedenti.

Per installare l'interfaccia software PC Blatchford
su computer con sistema operativo Microsoft
Windows (vedere Requisiti di sistema di seguito)
procedere come segue:

1. Inserire la chiavetta USB in una porta USB
libera.

2. Nellacartella IT
cliccare due volte su setup.exe

viene visualizzata la schermata della
configurazione guidata Elan di Blatchford

Cliccare [Avanti]

e seguire i messaggi visualizzati nelle
finestre per proseguire l'installazione.

3. 3 Quando compare la dicitura Installazione
completata

cliccare [Chiudi] per uscire dal programma di
installazione.

Requisiti di sistema
Bluetooth® 2.0 o successivo
Sistemi operativi supportati:

+ Windows 10

+ Windows 8

+ Windows 7

« Windows 7 SP1
Architetture supportate: x86, x64

Requisiti hardware

Minimo consigliato: Intel Dual Core Duo

1 GHz o superiore 512 MB RAM o superiore
Spazio minimo su disco: 100 MB
Prerequisiti:

Windows Installer 3.1 o successivo

Internet Explorer 5.01 o successivo

125

Nota: Questa €
un’interfaccia generica del
programma Elan. Le immagini
mostrate potrebbero discostarsi
dal dispositivo dell'utente.
Cid non ha ripercussioni sulla
compatibilita.

[{8 Biatchtora tlon = X
Installazione guidata di Blatchford Elan (]
= )
Seguirela procedura di instalazione guideta per instalare Btcord Blan ne sistema i uso
AWISO. utelato dale z
La i quest
programms, o & pate di esso, sard ciimente ¢ penaimerts
consentita dalla legge in vigore
Arvuila <Indietro Avarti >
[ Bretchtora tion = X
Installazione completata v

Blatchford Blan

Scegiiers Chiudi per uscie.

Utiizzare Windows Update per verfcare lesistenza di aggiomamenti citici per NET Framework.

e [

@ Nota: Il dispositivo pud
essere programmato
utilizzando un‘app Android.

Consultare 938447, le istruzioni
d'uso per l'app Android di
programmazione Elan.
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10 Utilizzare linterfaccia software PC per configurare il dispositivo

Per iniziare

Il dispositivo & un piede-caviglia biomimetico con controllo della resistenza alla flessione
plantare e dorsale gestito da microprocessore. Questo dispositivo € progettato per adattarsi
dinamicamente e garantire un supporto durante la deambulazione e il mantenimento della
posizione eretta su varie superfici e ad andature diverse.

Per impostare la resistenza della caviglia in base alle preferenze individuali del paziente, il sistema
di controllo del dispositivo viene regolato e tarato con interfaccia PC mediante collegamento
Bluetooth®.

La sequenza finale di taratura della camminata viene utilizzata dal programma del dispositivo per
adattarlo alle caratteristiche dell'andatura dopo aver ottimizzato le impostazioni di allineamento
e di resistenza. | dati della taratura sono quindi utilizzati dal software per riconoscere e adattare
automaticamente il dispositivo alle variazioni del tipo di camminata e della vita quotidiana.

10.1 Procedura di impostazione

1. Accertarsi che le batterie del dispositivo siano
cariche (cfr. sezione 7).

2. Completare l'allineamento a banco del
dispositivo (cfr. sezione 8).

3. Installare l'interfaccia software PC (per il
software vedere la Sezione 9) su computer con
sistema operativo Microsoft Windows dotato di
funzionalita Bluetooth®.

4.  Verificare che il Bluetooth® sia abilitato nel
computer/dispositivo remoto e che sia scollegato
da qualsiasi altro dispositivo.

b

5. Per attivare il Bluetooth® integrato del Dorsiflettere
dispositivo, dorsiflettere completamente il piede completamente il piede.
e inclinarlo di circa 45°, in maniera simile al
controllo del livello della batteria.

o L » Inclinarlo poi
6. Mantenere il dispositivo in questa posizione attendere
per circa 4 secondi mentre il LED sinistro b di attivare il
dell'indicazione dello stato di carica della batteria '/. / Bluetooth®.
lampeggia due volte (1, 2 0 3 lampeggi brevi)*. '

7.  Mantenere in posizione inclinata. Dopo altri
5 secondi il LED sinistro diventa fisso.

8. Riportare il dispositivo in posizione eretta.

Nota: se la funzione di indicazione dello stato

di carica della batteria & stata disabilitata non si Riportare il dispositivo in posizione
vedranno le due serie di lampeggi dello stato eretta per collegare/mantenere la
della batteria. connessione Bluetooth®.
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10.

Nome del dispositivo Bluetooth®
Numero di serie del dispositivo

11.

12.

Il LED sinistro ora lampeggia
continuamente per 7 minuti. In questo
periodo il Bluetooth® é attivo e il
dispositivo & scopribile.

Associare il dispositivo al proprio
computer/dispositivo remoto usando il
programma di gestione Bluetooth® sul
computer.

Se richiesto durante I'installazione
inserire il codice 1234. In alternativa puo
venire chiesto di confermare un codice
ID del dispositivo Bluetooth® integrato
una volta connesso > Si (Il nome del
dispositivo Bluetooth® integrato puo
essere trovato sull'etichetta apposta sul
retro del dispositivo.)

Esequire la procedura di allineamento,
configurazione e taratura del dispositivo
utilizzando i comandi dell'interfaccia

PC mentre il paziente cammina su una
superficie orizzontale e in piano.
(Consultare la procedura descritta nelle
pagine successive).

ELAN-56A7
SN 123456
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Accedere Stabilire la stlfg;?;e Dinamica Camminata
all’ |nterfaCC|a connessione Allineamento Allineamento in modo
Bluetooth® impostazioni impostazioni corretto

Portata della connessione Bluetooth®

La portata della connessione Bluetooth® puo
variare in base al dispositivo remoto utilizzato.

Si consiglia di mantenersi entro una distanza

di 5-10 metri. Se la connessione termina
improvvisamente e l'indicatore LED di stato passa
da fisso (connesso) a blu lampeggiante (attesa),
ridurre la distanza fra la caviglia e il dispositivo
remoto utilizzato fino a quando la connessione
non viene ripristinata e pud essere mantenuta.

5-10 metri

\ L/
—O— Blu fisso > Connesso
a0

10.2 Per lanciare il programma dell'interfaccia PC

1. Perlanciare il programma dell'interfaccia
PC:
Cliccare sull'icona del programma Elan
nella lista dei programmi o sul desktop.
2. Quando viene visualizzata la schermata di accesso

Prima di impostare il
dispositivo, accertarsi che la
batteria sia carica, cfr. sezione 7.

o Nome e password utente
Cliccare: [ ] vengono richiesti solo dove

Login I'accesso & limitato.

per passare alla schermata di Avvio.

Elan Blatchford .
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10.3 Connessione Bluetooth® [Avvia]

1. Assicurarsi che il dispositivo sia carico
e che il Bluetooth® sia attivato (LED
lampeggiante).

Selezionare dal menu a discesa la porta
abbinata al dispositivo. (A)

Se il dispositivo e gia stato utilizzato in
precedenza, e possibile utilizzare I'opzione
[Connetti automaticamente]. Q
Dopo la connessione l'indicatore LED di stato

diventa fisso e il simbolo del Bluetooth® sulla
barra di stato diventa attivo.

@ Per ritornare a questa
pagina cliccare:

o IS
@

Se per 15 minuti non
viene inviato alcun
comando al dispositivo
dall'interfaccia del
software per PC, la
connessione verra
automaticamente
interrotta.

Allineamento Impostazione resistenza Calibra

Collegamento Bluetooth

1. Accertarsi che la batteria sia carica

2. Collegare I'adattatore Bluetooth

3. Accertarsi che 'adattatore sia sincronizzato con il PC
4. Collegare la porta sincronizzata

Collegamento automatico

o

I - |

()

Medalitd nfa ‘Angolo Infinazione

Selezionare il collegamento automatico o la porta di comunicazione per iniziare

valore PF o

T

2629

valore DF 0

Barra di stato

Bluetooth®——

Select auto connect or communication port to start

. B

Connected

o (E]

o

Per scollegare il dispositivo dal PC/
computer portatile.

o

Reimposta il software nel dispositivo
se la connessione Bluetooth® viene
interrotta.

[Disconnect](Scollega)

[System Reset]
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Barra di stato

Lo stato corrente del dispositivo € mostrato dagli indicatori presenti sulla barra di stato.

Indicatore di modalita Descrizione

Modalita Indica la modalita corrente del dispositivo

Angolo Mostra dinamicamente I'angolo del piede

Inclinazione Mostra dinamicamente l'inclinazione

Valvole PF e DF Visualizza le impostazioni correnti della resistenza dinamica per la

flessione plantare e dorsale

Batteria % Indica che il dispositivo & acceso

Risparmio energetico/ | Se viene visualizzato, il dispositivo si trova in modalita Risparmio
Sleep @ energetico*

Supporto in posizione | Se viene visualizzato, la modalita Supporto in posizione eretta &
eretta** a attiva,
ed e selezionata una resistenza della caviglia elevata.

Bluetooth® O Indica che il dispositivo & connesso/disconnesso tramite Bluetooth®

*Risparmio energetico/Sleep

Dopo la taratura, se il dispositivo non rileva alcun movimento per circa 10 secondi, si attiva
la modalita risparmio energetico e si disabilitano i sensori. Durante la calibrazione e la
configurazione, questo intervallo viene aumentato a 90 secondi.

**Modalita supporto in posizione eretta

Questa modalita e disponibile solo se abilitata, I'opzione predefinita € OFF, vedere la Sezione 15
Opzioni.

Se il dispositivo rileva una postura eretta ferma, viene selezionato un elevato valore di resistenza
della caviglia.

Per modificare o mettere a punto I'impostazione di un dispositivo
precedentemente tarato:

Se l'allineamento non é stato modificato, non € necessario eseguire nuovamente l'intera
procedura di impostazione. Attenersi alla sequenza Taratura della camminata (cfr. sezione 14).
Il software del dispositivo aggiungera le nuove informazioni ai dati precedenti calcolando una
media dei risultati e ottimizzando le impostazioni per il paziente.

Se e necessario eseguire I'allineamento, effettuare un ripristino completo delle impostazioni di
fabbrica, quindi eseguire l'intera procedura di configurazione.
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11 Allineamento statico

1. Completare la configurazione dell’allineamento a banco (vedere la Sezione 7)

2. Cliccare
(A3 Allineamento
per selezionare la schermata Vettore allineamento dinamico.

Ly —

z Allineamento )"

Vettore allineamento dinamico

Impostazione resistenza Opzioni

1. Regolare la posizione A-P per consentire di ottenere un equilibrio
costante in posizione eretta con il minimo sforzo

2. Regolare l'allineamento dellinclinazione e verificare la
regolazione utilizzando il vettore. Si consiglia la posizione verticale
dell'indicatore in posizione eretta

3. Accertarsi che il paziente si trovi sul limite della
flessione dorsale quando € in posizione eretta

Clicca qui per le istruzioni di montaggio

Modalita Standing Angolo @

Inclinazione @

Valore PF @i

2629

5 Valore DF GEID 6

11.1 Procedura per l'allineamento statico

1. Con il paziente comodamente in
posizione eretta, regolare la posizione
A-P del dispositivo per ottenere una
postura di equilibrio neutrale*.

Vedere le pagine seguenti.

Inclinazione @

2. Utilizzare il display per correggere la
posizione angolare del dispositivo in
posizione eretta.

3.  Effettuare la correzione utilizzando
i dispositivi di spostamento e/o
inclinazione come previsto.

(In posizione eretta, si consiglia la

posizione di indicazione del vettore
mostrata in figura)

ATTENZIONE: Verificare che, in

posizione eretta, il paziente non si
trovi sul limite di flessione dorsale.

*Prima di procedere all'allineamento statico,
assicurarsi che venga cancellata la taratura
del dispositivo. Vedere la Sezione 14 Ripristino
impostazioni di fabbrica.
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12 Allineamento Biomimetico

L'allineamento serve a ottenere un “punto di equilibrio” in posizione eretta e impostare I'ampiezza
del movimento controllato dall'idraulica. Lo scopo della regolazione dello smorzamento e

la messa a punto delle caratteristiche di rigidita e di movimento caviglia-piede per ottenere
un'andatura confortevole.

A seguito dell'aumento della gamma di movimento consentito dalla caviglia I'utente potrebbe
avvertire il bisogno di un maggiore controllo volontario e, durante la regolazione, sentire
inizialmente la caviglia scombinata. Tale inconveniente si risolve non appena venga raggiunta
una regolazione soddisfacente.

Caduta all'indietro= Caduta in avanti =

[iperestensione] k [iperflessione]
Spostamento anteroposteriore del piede troppo Spostamento anteroposteriore del

in avanti

piede troppo indietro

)

Vi

%k Verificare che, in posizione eretta, il paziente non si trovi sul
limite di flessione dorsale.
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12.1 Regolazione Biomimetica

Nota: eseguire I'allineamento statico assicurandosi che I'utente si serva di sostegni quali le barre
parallele. Questo allineamento si svolge solo in posizione eretta.

Verificare I'allineamento a banco prendendo in considerazione I'altezza del tallone.

@ Usare I'interfaccia PC per azzerare

Avvia allineamento . L e
le impostazioni di resistenza.

statico Allineamento

+ * ad es. far scorrere o inclinare il piede
leggermente utilizzando le interfacce
L'utente & prossimali e/o distali.
in posizione eretta
conil peso
uniformemente

distribuito sui due piedi.

Caduta Caduta
all'indietro in avanti
Regolare I'angolo
9 . 9 *Far scorrere *Far scorrere
del piede [ S .
p ; il piede il piede in
sull'interfaccia della L .
L . indietro avanti
piramide distale
rispetto alla rispetto alla
presa presa
L'utente
ein all’'utente di
restare in posizione No
eretta con il peso > |

uniformemente
distribuito sui due,
piedi.

Puo
|'utente
dorsiflettere la
caviglia di circa
3 gradi?

Fare riferimento
al vettore di
allineamento dinamico
sullo schermo

No

Si

Consentire all'utente di
acquisire familiarita con la > Continua per
configurazione prima di Allineamento dinamico
continuare

Utilizzare, se necessario, dispositivi di scorrimento e/o inclinazione per ottenere I'allineamento
statico e la posizione eretta. Il dispositivo deve favorire un certo grado di autoregolazione
affinché il paziente in posizione eretta ottenga un senso di equilibrio.
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13 Allineamento dinamico

Cliccare:

o

Impostazione resistenza

per selezionare la schermata Impostazioni di resistenza base.

- + _ .
Allineamento ¢} Impostazione resistenza

Impostazioni di resistenza base

o

Regolazione della resistenza

Richiedere al paziente di camminare per almeno 3
minuti per acquisire familiarita con le impostazioni
di resistenza

1. Regolare l'impostazione di resistenza per
ottimizzare la funzionalita per la camminata
normale

2. Concedere al paziente del tempo per esercitarsi e
familiarizzare con le impostazioni di resistenza della
caviglia

Modalita Standing Angolo @

Calibra

Opzioni

Flessione plantare

5

Flessione
6

Inclinazione @

dorsal

Valore PF @B 5

Pid
resistenza

Meno
resistenza

e G
resistenza

Meno
resistenza

13.1 Procedura per l'allineamento dinamico

1.

Richiedere al paziente di camminare
per circa 3 minuti per acquisire
familiarita con le impostazioni di
resistenza.

o

Correggere le impostazioni di
resistenza idraulica alla flessione
dorsale e plantare per ottimizzare il
dispositivo adattandolo alle preferenze
di camminata normale del paziente.
(La scala & compresatrade7)

Concedere al paziente del tempo
per esercitarsi e familiarizzare con le
impostazioni di resistenza della caviglia.

Verificare che il sistema idraulico sia in
movimento utilizzando l'indicazione
del vettore. Ridurre le impostazioni

di resistenza se viene indicato un
movimento minimo.

’Ns
NN

Risparmio energetico/Sleep

Se il dispositivo non rileva
movimento per circa 90 secondi,
si attiva la modalita risparmio
energetico: compare il relativo
simbolo sulla barra di stato e tutti
gliindicatori interrompono le
segnalazioni.

Muovendo il dispositivo si ritorna
automaticamente alla modalita di
funzionamento normale.
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13.2 Problemidurante I'impostazione di resistenza

> Avvio
Allineamento
Aumenta
Flessione

plantare
resistenza

Mentre si
cammina, il
piede
“sbatte”?

Riduci
Resistenza
alla flessione
plantare

Il tallone
risulta troppo
duro?

> <
Riduci
Flessione dorsale
resistenza
Sihala

sensazione di
camminare
in salita?

Aumenta
Flessione
dorsale
resistenza

Ci si sente
sbilanciati
in avanti quando
si € in posizione
eretta?

Si NO

Calibrazione della
camminata
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14 Calibrazione della camm

Cliccare:
0

per selezionare la schermata Calibrazione
della camminata.

Allineamento

Impostazione resistenze(

Selezionare il livello di amputazione
(s ]
L T
Q Fasi rimanenti:

n/a

Medalita Standing Angolo @B

AN

Calibrazione della camminata

La calibrazione della camminata deve essere effettuata su superficie
orizzontale e pianeggiante ad andatura normale

Premere per aviare la calibrazione

Inclinazione @

INata

@ La calibrazione puo essere
ripetuta in qualsiasi momento per
perfezionare I'impostazione ed
& raccomandata dopo eventuali
modifiche nell'allineamento e/o nelle
impostazioni base di resistenza.

Opzioni

—

(£ )

Ripristino impostazioni di fabbrica

2629

rI%]

Valore PF @i 5 Valore DF @l (3

14.1 Procedura per la calibrazione della camminata

1.
o Transfemorale TF o Transtibiale TT

2.
2.1

Avviare la calibrazione.

Per effettuare la taratura del dispositivo
in base alle caratteristiche individuali
dell'andatura, chiedere al paziente

di camminare su una superficie
orizzontale e in piano ad un'andatura
confortevole.

2.2

)
o

Dopo alcuni passi, fare clic su:

(

Il contapassi effettua il conto alla
rovescia del numero di passi rimanenti
richiesti.

Avviare la calibrazio

(Nota: per la calibrazione sono previsti 8-10 passi
continuati e regolari su una superficie in piano).

Spostare il dispositivo di scorrimento per selezionare il livello di amputazione,

Il dispositivo si adatta alle

caratteristiche dell'andatura del
paziente fin dalle fasi di taratura. (Per
maggiori informazioni, vedere la Sezione 4))

Ripristino impostazioni di fabbrica:

Qualora fosse necessario iniziare una
configurazione completamente nuova
del dispositivo,

ﬁ Attenzione:
Cliccando su [Ripristino di

fabbrical verranno eliminati tutti i dati
della regolazione dell’allineamento
dinamico e della taratura della
camminata presenti nel dispositivo.
Cliccare: G

(Ripristino impostazioni di fabbrica: )

Una volta selezionata questa opzione,

tornare alla Sezione 13 per iniziare la
procedura di configurazione.
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15 Opzioni
Cliccare:
0

per selezionare la schermata Opzioni.

Opzioni
Modalita
Modalita Posizione Modalita camminata
Eretta veloce Indicatore Batteria
On On On
w | o | w !
Modalita salita Modalita discesa
On On
- o
2629
Modalita Standing ﬁ Angolo @B Inclinazione @ Valore PF GEEEED o Valore OF qumm® 9 IF] &
Indicatore della batteria Impostazioni predefinite della modalita
Mostraiil !lvello di carica della batteria con !I LED Modalita - TF
lampeggiante con luce blu durante la flessione
plantare del piede. Batteria ON ON
Modalita supporto in posizione eretta Posizione
L'impostazione predefinita &€ OFF ere'Fta OFF OFF
. ' . Assistenza
Aumenta la resistenza per ridurre lo sforzo di
mantenere la posizione eretta per lunghi periodi. Camminata ON non
La modalita posizione eretta viene veloce applicabile
automaticamente dis§bilitat.a quand(? la carica della Supporto ON ON
batteria € bassa, per ridurre i consumi. rampe
Tre modalita camminata veloce (solo utenti TT) Frenata su ON ON
Ottimizza le impostazioni di resistenza per rampe
agevolare una camminata veloce.
Nota:

Modalita di assistenza rampa S .
Disabilitando [OFF] le modalita

Camminata veloce e Rampa, si
disabilitera anche la risposta a certe

Ottimizza le impostazioni di resistenza per
agevolare una camminata in salita/su una superficie
inclinata.

condizioni.
Modalita di frenata rampa La modalita Camminata veloce &
Ottimizza le impostazioni di resistenza per sconsigliata per gli utenti TF.

agevolare una camminata in discesa/su una
superficie inclinata.
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16 Suggerimenti di montaggio

L'allineamento corretto (posizione antero-posteriore), I'ampiezza del movimento (distribuzione
dalla flessione plantare alla dorsale) e la regolazione delle impostazioni della resistenza idraulica
sono fondamentali per ottenere un movimento fluido ed un corretto adattamento alle diverse
inclinazioni del terreno.

Il dispositivo e fornito preassemblato con lamine del tallone e dell'avampiede della stessa
durezza. Se dopo aver seguito le seguenti istruzioni i problemi funzionali persistessero, rivolgersi
al servizio clienti locale.

Il verificarsi di una delle seguenti condizioni produrra effetti negativi su funzione e stabilita.

+ Scelta della lamina non corretta

+ Allineamento della posizione A-P non corretto

- Distribuzione non corretta dell'ampiezza della flessione plantare e dorsale
Prima della configurazione o di procedere a ulteriori regolazioni, assicurarsi che non sia stata
eseguita la taratura della caviglia eseguendo il ripristino delle impostazioni di fabbrica; verificare
inoltre che la modalita Supporto in posizione eretta sia disabilitata. Per informazioni sul ripristino
delle impostazioni di fabbrica vedere la Sezione 14 mentre per disabilitare la modalita supporto
in posizione eretta vedere la Sezione 15.

Sintomi Soluzione
1 |+ Affondo eccessivo all'appoggio del| - Aumentare la resistenza della flessione plantare

tallone « Verificare l'allineamento dello spostamento A-P;

- Difficolta di ottenere una assicurarsi che il piede non sia posizionato troppo
progressione fluida verso la fase di anteriormente
appoggio completo del piede . Controllare la distribuzione del movimento

«+ pazienti hanno la sensazione di della flessione plantare e dorsale; assicurarsi che
camminare in salita o avvertono I'ampiezza della flessione plantare non risulti

I'avampiede eccessivamente lungo| eccessiva

- Controllare che la categoria della lamina non sia
troppo morbida, in tal caso montare una lamina
di grado superiore

2 |+ Progressione troppo rapida « Ridurre la resistenza della flessione plantare
dall'appoggio del tallone alla - Verificare I'allineamento dello spostamento A-P;
posizione centrale assicurarsi che il piede non sia posizionato troppo

- Difficolta nel controllo del posteriormente
contraccolpo dal piede . Controllare la distribuzione del movimento della
all'appoggio del tallone (minore flessione plantare e dorsale; assicurarsi che vi sia
stabilita del ginocchio) sufficiente ampiezza della flessione plantare

- Il paziente avverte il tallone . Controllare che la categoria della lamina non sia
eccessivamente rigido, o lalamina |  eccessivamente rigida per il peso e I'attivita del
anteriore troppo corta. paziente, in tal caso montare una lamina di grado

inferiore

3 |Lasensazione di progressione e + Aumentare la resistenza della dorsiflessione

contatto del tallone e corretta, ma: |- Verificare I'allineamento dello spostamento A-P;

- |l paziente sente I'avampiede assicurarsi che il piede non sia posizionato troppo
troppo morbido posteriormente

« |l paziente sente I'avampiede -« Controllare la distribuzione del movimento
troppo corto della flessione plantare e dorsale; assicurarsi che

« |l paziente avverte la sensazione 'ampiezza della dorsiflessione non sia eccessiva
di camminare in discesa, spesso « Controllare che la categoria della lamina non sia
associata ad una minore stabilita eccessivamente morbida per il peso e I'attivita del
del ginocchio paziente, in tal caso montare una lamina di grado

- Mancanza di restituzione di energia| superiore

138 938438PK1/4-0524



Problema: Soluzione

4 « l'avampiede é troppo rigido « Ridurre la resistenza della dorsiflessione
« Il paziente sente 'avampiede - Verificare I'allineamento dello spostamento
troppo lungo A-P; assicurarsi che il piede non sia posizionato
- Sensazione di camminare in troppo anteriormente

salita + Controllare la distribuzione del movimento
della flessione plantare e dorsale; assicurarsi che
I'ampiezza della dorsiflessione sia sufficiente

«+ Controllare che la categoria della lamina non sia
eccessivamente rigida per il peso e I'attivita del
paziente, in tal caso montare una lamina di grado
inferiore

17 Istruzioni di montaggio

& Prestare sempre attenzione al rischio di intrappolamento delle dita.

f Non fare leva sulla superficie di carica. Per evitare danni utilizzare la strumentazione e i
materiali di protezione appositi (ad es. asciugamano, panno).

ﬁ Utilizzare sempre dispositivi di protezione della salute e della sicurezza adeguati,
inclusi strumenti di estrazione.

17.1 Rimozione del rivestimento del piede

Inserire un calzante dietro la lamina Rimuovere il rivestimento facendo
del tallone ruotare il calzante come indicato.

Materiale
protettivo

Materiale
protettivo
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17.2 Sostituzione della lamina

Rimuovere la lamina del tallone e le viti. Rimuovere la vite della lamina
anteriore e sostituire le dita. Durante
il rimontaggio, utilizzare Loctite 243
(926012) e un serraggio di 35 Nm.

R Accertarsi
che lalamina
anteriore sia
al centro del
supporto.

35Nm

Rimontare la lamina del tallone n
sostitutiva. Applicare Loctite 243

(926012) e serrarea 15 Nm. Coprire con un

pennarello nero
indelebile le
linee presenti
sul supporto,

in modo da
lasciare visibile
il numero del
set di lamine.

Se necessario, lubrificare

Se occorre installare della schiuma
le dita e il tallone.

cosmetica, irruvidire la superficie
superiore del rivestimento del piede
per creare una superficie di fissaggio

adatta. g

(Il rivestimento del piede
é gia lubrificato).

Inserire la calza di
scorrimento come
mostrato in figura

=7

> 928017
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Far scivolare il telaio e la lamina
posteriore all'interno del rivestimento
del piede

posizione della lamina anteriore
all'interno del rivestimento del piede

Utilizzare una leva adeguata per aiutare
la lamina del tallone a posizionarsi nel
rivestimento del piede.

Materiale
protettivo

IPA  Accertarsi che la lamina del tallone

siinserisca nella fessura.

Fessura per l'alloggiamento della
lamina del tallone
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18 Dati tecnici

Intervallo di temperatura operativa e di da-15°Ca50°C
immagazzinaggio:

Intervallo di temperatura per il da0°Ca35°C
caricamento:
Peso del componente [misura 26N]: 1,24 kg
Livello di attivita raccomandato: 3
Peso massimo del paziente: 125kg
Collegamento prossimale allineamento: Piramide maschio (Blatchford)
Campo del movimento idraulico della flessione da 6° plantare
caviglia (esclude campo aggiuntivo di a 3° dorsale
movimento fornito da lamine tallone e
avampiede)
Altezza di carico: [Misure 22-26] 172 mm
[vedi schema seguente] [Misure 27-30]1 177 mm
Batteria:
Tipo di batteria ricaricabile
Durata della batteria Variabile, ma almeno 24 ore da carica

completa. Caricare quotidianamente

Caricabatterie

Tempo necessario per la carica 5,5 ore
completa

Frequenza del voltaggio Da 100V a 240V AC
in entrata da 50 a 60Hz

Lunghezza di montaggio

Misure A B
22-26 172mm 65 mm
27-28 70mm
177 mm
29-30 75mm
A r
T
| |
T 10 mm
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19 Informazioni sulle ordinazioni

Esempio di ordine

Disponibile dalla misura 22 alla misura 30:

ELANIC| 25 | L | N | 3 [ s |
Misura Lato Larghezza*  (ategoria Piede a Da ELANIC22L15 a ELANIC30R8S
(L=sinistro/ (N=stretto/ set di infradito Da ELANIC22L1SD a ELANIC30R85D
R=destro) ~ W=largo) lamine (aggiungere “D"” per un rivestimento del piede
% . . L pit scuro)
Solo misure 25-28. Per tutte le altre dimensioni,
omettere il campo Larghezza.
ad esempio ELANIC25LN3S, ELANIC22RA4S,
ELANIC27RW4SD
19.1 Pezzi diricambio
Kit lamine
Val Misure del piede
alore " "
. Piccola (S) Media (M) Grande (L) Extra grande (XL)
nominale
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Set 2 539802S 539811S 539820S 539829S
Set 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Set4 539804S 539813S 539822S 539831S
Set5 539805S 539814S 539823S 539832S
Set 6 539806S 539815S 5398245 539833S
Set7 5398165 539825S 539834S
Set 8 539817S 5398265 539835S
Rlvestlmento del ple::Ie" Prodotto Parte n.
(per aggiungere scuro “D")
Misura Stretto Largo Calza di protez?one (taglie 22-26) 531011
elato (narrow) (wide) Calza di protezione (taglie 27-30) 532811
221 5390385 - Kit per caricatore per la batteria induttivo [ 4090871C
22R 5390395 - - Adattatore presa ElanIC - Regno Unito 950185
23L 5390405 - - Adattatore presa ElanIC - Stati Uniti 950184
23R 5390415 - ~ Adattatore presa ElaniC - Europa 950183
24L 539042S -
24R 5390435 - - Adattatore presa ElanIC - Australia 950186
25L 539044SN 539044SW
25R 5390455N 5390455W Adattatore esterno Bluetooth® USB 950129
26L 5390465N 5390465W Chiavetta USB e software per l'interfaccia | 406413E
26R 539047SN 539047SW
271 5390485N 5390485W Tablet di programmazione Blatchford 019179
27R 539049SN 539049SW
28L 5390505N 5390505W Cuneo di allineamento 940093
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S
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Dichiarazione del produttore e informazioni legali

Ambiente elettromagnetico

Il dispositivo e progettato per il funzionamento nei seguenti ambienti elettromagnetici:

- Funzionamento in strutture sanitarie professionali (ad es. ospedale)

- Funzionamento in aree di assistenza sanitaria domiciliare (ad es. uso domiciliare, uso in

ambienti esterni)

Emissioni elettromagnetiche

Standard Test

Conformita del Livello test

Emissioni irradiate

Gruppo 1 Classe B

Emissioni condotte sulle linee
IEC 60601-1-2: 2014 elettriche

Gruppo 1 Classe B

Emissioni di corrente armonica

Esente

Fluttuazioni di tensione e flicker

Esente

FCC CFR47:2018 Emissioni irradiate - Classe B

Gruppo 1 Classe B

parte 15 (b) Emissioni condotte - Classe B

Gruppo 1 Classe B

Immunita all'interferenza elettromagnetica

Standard Test

Conformita del Livello test

ESD (scariche elettrostatiche)

+2kV, £4kV, +8kV, £15KkV scarico aria
+2KkV, +4kV, £6 kV, +15kV a contatto

Immunita irradiata

80-2700 MHz, 10V/m

Transitori elettrici veloci/burst

+500V, =500V, +1kV, —=1kV, £2kV

Sovratensione

+500V, =500V, +1kV, —=1kV

IEC 60601-1-2: 2014 Campo magnetico a frequenza di
rete

3Vrms
6V rms (bande ISM e radioamatore)

Cali di tensione e brevi interruzioni

100% per 10ms /0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,270°,315°

100% per 20ms / 1 ciclo a 0°
30% per 500ms / 25 ciclia 0°

100% per 5000 ms
Modulo Bluetooth®
Codice articolo del produttore RN4678-V
FCCID A8TBM78ABCDEFGH
Frequenza 2,4 GHz
Effettiva potenza irradiata Classe 2: +1,5 dBm Tipica
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FCC Compliance Statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules. C

Operation is subject to the following two conditions:

1. This device may not cause harmful interference.

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

Note... Contains pre-approved Bluetooth® module: FCC ID: ABTBM78ABCDEFGH.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—~Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.
1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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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 e 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 € stato classificato come dispositivo di classe | in
base ai criteri di classificazione delineati nell’Allegato VIl 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

Compatibilita

L'uso combinato con prodotti a marchio Blatchford e consentito sulla base di test come disposto
dai relativi standard e MDR, tra cui test strutturali, di compatibilita delle dimensioni e delle
prestazioni monitorate sul campo.

L'uso combinato con prodotti diversi a marchio CE deve essere obbligatoriamente supportato da
una valutazione dei rischi documentata ed eseguita da un professionista.

Garanzia

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

Visitare il sito web di Blatchford per consultare la dichiarazione di garanzia completa in vigore.

Ai fini dell'applicazione della garanzia € essenziale avere effettuato la manutenzione preventiva
con la cadenza prevista di 20 mesi.

Per una proroga della garanzia contattare l'assistenza.
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.

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.
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Aspetti ambientali

Questo simbolo indica che il prodotto contiene componenti elettrici/elettronici e/o
batterie che non dovrebbero essere smaltiti nei rifiuti comuni né essere inceneriti al
termine della durata di vita del prodotto.

Al termine della durata di vita del prodotto, tutti i componenti elettrici/elettronici
e/o le batterie dovranno essere riciclati o smaltiti in conformita con le normative
vigenti in materia di gestione dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
o altri regolamenti locali equivalenti. Per quanto possibile, i resti del prodotto dovrebbero essere
riciclati in conformita con le normative locali sul riciclaggio dei rifiuti.

Per prevenire danni potenziali al'ambiente o alla salute umana dovuti ad uno smaltimento dei
rifiuti non conforme, Blatchford fornisce un servizio di recupero dei rifiuti. Si prega di contattare il
servizio clienti per maggiori inforazioni.

Conservazione dell’etichetta di imballaggio

Consigliamo caldamente di conservare l'etichetta di imballaggio come prova del dispositivo
ricevuto.

Riconoscimento dei marchi

Il marchio e i loghi Bluetooth® sono marchi commerciali registrati di Bluetooth SIG Inc., che ne ha concesso la
licenza d'uso a Blatchford. Altri marchi e nomi commerciali appartengono ai rispettivi proprietari.

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

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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Appendice 1  Guida rapida alle indicazioni della luce LED

Indicatore LED dello stato del dispositivo (lato sinistro)

Nota: tenere in considerazione che la funzione di -
indicazione del livello della batteria potrebbe essere InEllchE;)ire
disabilitata.

stato
Nota: Il dispositivo Bluetooth® integrato pud essere
attivato solo quando la caviglia & in posizione
completamente dorsiflessa.

Posizione inclinata
) LED Indica Azione

Due lampeggi singoli Livello batteria basso Ricaricare per utilizzare

Caricare per ottenere le
massime prestazioni

Due lampeggi tripli Livello batteria alto Pronto all'uso

Luce fissa a seguito
dell'indicazione del livello | Il Bluetooth® & pronto per

Due lampeggi doppi Livello batteria alto

Porre in posizione
verticale per accendere il

. di batte_rla essere accesso (ON) Bluetooth®
(piede dorsiflesso)

Luce fissa senza Il Bluetooth® é pronto per P . .
o . . orre in posizione
indicazione del livello di essere acceso (ON) .

. Lo . . eretta per accendere il
batteria (indicazione del livello di Bluetooth® (ON)
(piede dorsiflesso) batteria disabilitata)

Posizione verticale

LED Indica Azione
Lampeggio singolo
(dopo aver scollegato il

caricatore)
Luce fissa
(dopo aver scollegato il Rilevato errore
caricatore)
Lampeggio continuo dopo| Connessione Bluetooth® | Attendere qualche minuto
aver scollegato il caricatore pronta per la disattivazione
Connettere il software
del PC o attendere la
disattivazione

Avviamento corretto dopo

. . Nessuna
il caricamento

Contattare il fornitore della
manutenzione

Lampeggio continuo dopo| Connessione Bluetooth®
aver acceso il Bluetooth® pronta

Luce fissa dopo che é stata

. . Connessione Bluetooth® al
avviata la connessione

software del PC riuscita Utilizzare il software del PC

Bluetooth®
Provare a stabilire
Lampeggio continuo La cor\messione Bluetooth® nuovamepte la
dopo aver stabilito la € compromessa connessione
connessione Bluetooth® Connessione Bluetooth® Provare aridurre la
pronta distanza tra i due
dispositivi
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Indicatore LED di carica (lato destro)

Nota: Interpretare sempre le indicazioni date dall'indicatore
LED di carica in relazione a quelle del LED dell'unita di carica
e viceversa.

Nota: il caricatore si spegnera da solo dopo sei ore di utilizz
Cio si evincera dal LED dell'unita di carica che avra una luce
fissa, mentre il LED dellindicatore di carica del dispositivo si
spegnera.
Questo e normale e indica che il dispositivo é stato caricato
correttamente. Non appena il caricatore si spegne, il
dispositivo inizia immediatamente a funzionare a batteria
(in modalita sleep). Se il dispositivo non viene utilizzato per
lunghi periodi, la batteria si esaurira.

"Indicatore
LED di
caricamento

LED Indica Azione
Avvio
SPENTO La connessione al caricatore Ritentare il collegamento
non ha avuto successo.
. . Per ulteriori indicazioni
S Avviamento corretto dopo il -
Lampeggio singolo - consultare quanto di
collegamento del caricatore ;
sequito
Lampeggio singolo Avviamento corretto fiopo il Batteria carica
+ LED spento collegamento del caricatore
Ulteriori indicazioni a seguito dell’avvio corretto
Lampggglo singolo Batte.rla .comp.letamente Nessuna
ripetuto scarica in caricamento
Lampggglo doppio Batteria a'llvello medio in Nessuna
ripetuto caricamento
Lampeggio triplo ripetuto Batteria alivello alto in Nessuna
Pegg plorip caricamento
Lampeqaio rapido Arresto dovuto all’alta Il caricamento riprendera
pegg P temperatura dopo il raffreddamento
Fine del caricamento
Luce fissa | Caricamento completato Pronto all’'uso
LED dell'unita di carica LED
dell'unita
LED Indica Azione di carica
Normale
Lampeggio lento funzionamento del Nessuna
caricatore

. . Controllare
Funzionante ma nonin

Luce fissa - I'accoppiamento delle
caricamento RN
superfici di carica
. Verificare il collegamento
Nessuna luce Non alimentato .
alla rete elettrica
Lampeqaio rapido Possibile La carica riprendera dopo
peg9 P surriscaldamento il raffreddamento
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1 Descripcion y finalidad prevista

Estas instrucciones estan dirigidas al técnico ortopédico.

En estas instrucciones de uso, el término dispositivo se emplea para referirse al ElanIC.

Asegurese de que el usuario ha entendido todas las instrucciones de uso y haga especial
hincapié en las secciones sobre el mantenimiento y uso de la conexién del cargador inductivo de
la bateria.

Uso

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

Ademas, esta disenado para ser utilizado por un Unico usuario.

El dispositivo es un sistema biomimético de pie y tobillo con flexion plantar y dorsiflexion
controladas por microprocesador que esta disefado para adaptarse de forma dindmica mediante
vélvulas motorizadas con el fin de proporcionar asistencia a la hora de caminar sobre una amplia
variedad de superficies o al cambiar la velocidad de la marcha y, de este modo, aportar una
mayor seguridad al caminar y estar de pie.

Caracteristicas

(Consulte también la seccién 4 Funcion)

-« Laresistencia dinamica de amortiguacién tiene por objeto mejorar las caracteristicas de la
marcha, lo que permite caminar con mayor seguridad.

+ Laresistencia se controla en tiempo real mediante un microprocesador.

- El software del dispositivo se adapta a las caracteristicas individuales de la marcha del
usuario.

« Existe un modo de soporte estando de pie.

+ El dispositivo esta disefiado para reducir el impacto en la interfaz del encaje.

+ Lainterfaz del PC se configura mediante un enlace Bluetooth®y comunicaciones directas.
- Laenergia se suministra mediante una bateria recargable integrada.

- Larecarga se realiza a través de un cargador inductivo muy facil de utilizar que esta dotado
de autoalineacién magnética.
- Eldispositivo es impermeable de acuerdo con los parametros descritos en este manual.

Este dispositivo permite una autoalineacién limitada de la prétesis sobre diversos terrenos y
después de cambiar de calzado. Asi, esta disefiado para mejorar el balanceo postural, equilibrar
la estabilidad y la simetria de carga entre las extremidades y, al mismo tiempo, aliviar las altas
presiones sobre la interfaz del encaje.
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Nivel de actividad

Este dispositivo estd recomendado para usuarios capaces de alcanzar un nivel de actividad 3 que
pueden beneficiarse de una mejora en la estabilidad y un aumento de la seguridad en superficies
irregulares.

No obstante, existen algunas excepciones y, en nuestras recomendaciones, pretendemos tener
en cuenta cada circunstancia concreta e individual. Asi, algunos usuarios de los niveles de
actividad 2 y 4* también pueden beneficiarse también de la mayor estabilidad que ofrece el
dispositivo.

Los usuarios de los niveles de actividad 2 y 4* necesitan ballestas mas blandas o mas rigidas
segun el caso, que se seleccionan en funcién del usuario en cuestién y no seguin lo indicado en la
guia de seleccién de ballestas.

Nivel de actividad 1

Tiene la capacidad o el potencial de utilizar una proétesis para la transferencia o la ambulacion sobre
superficies regulares con cadencia de marcha fija. Esto es tipico de los usuarios ambulatorios con
capacidad limitada o ilimitada de caminar.

Nivel de actividad 2

Tiene la capacidad o el potencial de ambulacion con la capacidad de salvar barreras del entorno de
bajo nivel, como bordillos, escaleras o superficies irregulares. Esto es tipico de los usuarios ambulatorios
con capacidad limitada para caminar en su entorno exterior.

Nivel de actividad 3

Tiene la capacidad o el potencial de ambulacion con cadencia de marcha variable.

Tipico del usuario ambulatorio con capacidad para caminar por su entorno exterior y salvar la mayoria
de barreras del entorno, con un interés por realizar actividades vocacionales, terapéuticas o de ejercicio
que exijan utilizar la prétesis para mas que la simple locomocién.

Nivel de actividad 4

Tiene una capacidad o potencial de ambulacion con prétesis que excede las habilidades de ambulacion
basica, con altos niveles de impacto, tensién o energia. Tipico de las exigencias de una prétesis para
ninos, adultos activos o atletas.

*Para el peso maximo del usuario (100 kg), utilice siempre un indice de ballesta de una categoria
superior a la recomendada en la tabla de seleccién del conjunto de ballestas.

Contraindicantes

Puede que este dispositivo no sea adecuado para personas con un nivel de actividad 1 ni para
acontecimientos de competicion deportiva, pues a estos tipos de usuarios les conviene mas una
protesis especificamente disefiada y optimizada para sus necesidades.

c @ El dispositivo y su cargador no deben ser utilizados por personas con marcapasos
o cardiodesfibriladores implantables (CDI).

Ventajas clinicas
« Elaumento de la distancia respecto al suelo reduce el riesgo de tropiezos y caidas
+ Mejora del equilibrio gracias a la autoalineacion y al apoyo para estar de pie.
+ Mejora del control y de la seguridad al marchar por pendientes
+ Mejora en la simetria cinética de la marcha
« Reduccion de la carga en el muidén
« Aumento de la velocidad de marcha
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Seleccidn del conjunto de ballestas

Nivel de actividad 3
Peso

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88  89-100 101-116 117-125 kg del usuario

1 2 3 4 5 6 7 8 Conjunto de.
ballesta de pie
Nota:
en caso de duda a la hora de elegir entre dos categorias, seleccione el conjunto de ballestas con el
indice mas alto.
Las recomendaciones para los conjuntos de ballesta de pie estan dirigidas a los amputados
transtibiales.

En el caso de amputados transfemorales, recomendamos utilizar una categorfa inferior a la indicada.
Para garantizar un funcionamiento y una amplitud de movimiento satisfactorios, consulte los
consejos de ajuste incluidos en la seccion 16 Consejos para la colocacion.

Comprobacion del contenido de la caja: También disponible para la configuracion del
1. ElanIC dispositivo:

—

2. Cargador inductivo de la bateria se suministra por separado)

Kit (n.o de ref. 409087IC) 1. Memoria USB y software de interfaz
3. Manual del técnico 2. Adaptador USB Bluetooth® externo
4. Manual de usuario 3. Cuna de alineacién
5. Adaptador USB Bluetooth® externo 4. Kit del cargador inductivo de la bateria
6. Memoria USB con el software de interfaz (Referencia 4090871C)
5. Tablet de programacioén Blatchford

6. Adaptadores de corriente para diferentes
paises
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2 Informacion de seqguridad

AN

A\

> B

B> B

> B

A

Este simbolo de advertencia subraya la informacién importante de seguridad que

se debe observar.

El dispositivo y su cargador no deben ser

utilizados por personas con marcapasos

o cardiodesfibriladores implantables
(CDI). Consulte a su proveedor de servicios si
desea utilizar el dispositivo en combinacion
con cualquier otro producto sanitario
electrénico.

Informe a su proveedor de servicios de
inmediato si se produce algun cambio en

el movimiento del tobillo; por ejemplo, si
existe una movilidad limitada o si no puede
moverlo con suavidad.

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

Cualquier cambio importante en la altura del
talon después de programar el dispositivo
afectara negativamente al funcionamiento
correcto del tobillo, por lo que debe
notificarlo de inmediato a su proveedor de
servicios para que repita la programacion y
la calibracion.

Después de un uso continuado o una
operacion de carga, la carcasa del tobillo
puede ponerse caliente al tacto.

Evite campos magnéticos intensos y fuentes
de interferencia eléctrica.

Evite la exposicion a calor o frio extremo.

El dispositivo se encuentra sellado para
proporcionar estanqueidad al agua. No
obstante, dicha resistencia puede verse
limitada por la influencia de diversos factores
ambientales y por el tiempo de exposicion,
tal como se describe en la seccién 6 de este
manual.

El kit del cargador inductivo de la bateria no
es estanco. Asi pues, no cargue el dispositivo
en entornos que contengan liquidos o polvo.

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 Gnico responsable de las
consecuencias que se produzcan. Pasear en
bicicleta si se considera aceptable.

Las operaciones de montaje, programacién
y reparacion del dispositivo deben correr

a cargo exclusivamente de técnicos
ortopédicos debidamente cualificados y
certificados por Blatchford.

A
A
A

A
A
A

A\

A
A

Recuerde que el usuario no puede modificar
ni manipular en ningun caso el ajuste del
dispositivo.

Tenga en cuenta que el usuario debe ponerse
en contacto con su técnico ortopédico si su
estado de salud cambia.

El dispositivo detecta cuando el usuario esta
quieto o camina en cuestas ascendentes

y descendentes, asi como cuando camina

a diferentes velocidades sobre un suelo
normal. Los movimientos no identificados,
como las cintas de andar y los pasillos
rodantes, pueden hacer que el tobillo se
comporte de forma inesperada.

No conecte nunca el cargador al ElanIC antes
de haberse retirado la protesis.

Cargue la bateria del ElanIC utilizando
solamente el cargador suministrado con
el producto. No utilice este cargador para
cargar ningtn otro aparato.

Asegurese de que el usuario de este
dispositivo conduzca unicamente vehiculos
adaptados como corresponda. Asimismo, las
normativas de circulacion 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.

Sea consciente en todo momento del riesgo
de que los dedos queden atrapados.

El uso de accesorios, transductores y cables
distintos de los especificados o provistos
por el fabricante de este equipo puede

dar lugar a un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una reduccion de la
inmunidad electromagnética del equipo,
lo que a su vez ocasionaria un
funcionamiento incorrecto.

ADVERTENCIA: No se deben utilizar
equipos portatiles de comunicacién por
radiofrecuencia (incluidos periféricos como
cables de antena y antenas externas) a una
distancia menor de 30 cm de cualquier
parte del dispositivo, lo que incluye los
cables especificados por el fabricante; de
lo contrario, el rendimiento de este equipo
podria verse reducido.

Consulte el resto de advertencias relativas a la carga del dispositivo que se incluyen en la
seccion 7 Carga de la bateria.
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3 Diseno
Componentes principales

+ Conjunto del cuerpo hidraulico incluyendo la pirdmide (aluminio/acero inoxidable/titanio)
incluye baterias (NiMH), motores eléctricos y una placa de circuito impreso

» Conjunto de portadoras (aluminio/acero inoxidable)

- Ballestas del talon y de la puntera (e-carbono)

+ Tornillos de fijacion de las ballestas (titanio/acero inoxidable)
+ Calcetin (UHMW-PE)

+ Cubierta cosmética (PU)

- Superficie de carga y Base del cargador (thermoplastic)

Identificacion de los componentes

Piramide

LED de
carga
Conjunto del

cuerpo hidraulico

Arandela para
la ballesta de
la puntera

Conjunto de
portadoras

Superficie

Tornillo de carga

para la ballesta
de la puntera
(Loctite 243)

435Nm . —=—

Ballesta Tornillos de la
del talon —_ ballesta para el taléon @ ~
i Y

Ballesta de la

(Loctite 243) 15Nm

Calcetin —
Conexion del

cargador

Cubierta Base del
cosmética cargador
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4 Funcion

Gracias al control por microprocesador, el dispositivo adapta de forma dindmica mediante
valvulas motorizadas los ajustes de la resistencia de flexion plantar y dorsiflexion del tobillo para
adecuarse al modo de caminar del usuario y al terreno.

Actividad Modo del dispositivo Resistencia hidraulica

Caminar Permite mantener el pie a una Ligera dorsiflexién

(superficie llana) distancia adicional del sueloen | configuracién basica de la
la fase de balanceo. resistencia

Caminando rapido Caminar rdpido Aumenta la resistencia de flexion
[Asistencia] plantar,
Proporciona un impulso disminuye la resistencia de
adicional en la transicién de dorsiflexion

un paso al siguiente durante
el ciclo de marcha (transtibial

solamente).
Caminar cuesta arriba | Asistencia de rampa Cambia progresivamente;
(pendiente moderada/ | Permite subir pendientes mas para ello, aumenta la resistencia
pronunciada) facilmente. de flexién plantar
y reduce la resistencia de
dorsiflexion
Caminar cuesta abajo | Frenado de rampa Cambia progresivamente;
Contribuye al impulso hacia para ello, reduce la resistencia de
adelante y proporciona un flexion plantar
nivel mas alto de estabilidady | y aumenta la resistencia de
seguridad. dorsiflexion.
De pie Configuracién basica de la Ajustes realizados por el usuario
resistencia durante la configuracién inicial/
o alta resistencia de flexion plantar
ayuda con el soporte estando y
de pie* dorsiflexion
Bateria baja Suspension Restablece la configuracion

inicial basica de la resistencia
(sin control dindmico)

Nota:

el modo de soporte estando de pie proporciona funciones para reducir y evitar el riesgo de tropiezos
y cafdas.

*Esta funcion solo esté disponible cuando se activa al configurar el software y la bateria cuenta con
una carga suficiente.

Para activar el modo de soporte estando de pie, consulte la seccion 15 Opciones > Modo de soporte
estando de pie.
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5 Mantenimiento

Las operaciones de mantenimiento deben correr a cargo de personal debidamente formado y
cualificado.
Asimismo, para poder hacer uso de la garantia, es necesario llevar a cabo una revisién cada 20 meses.
También se recomienda efectuar las siguientes tareas de mantenimiento una vez afo:
+ Retire la cubierta cosmética y el calcetin deslizante, asegurese de que no haya dafios, desgaste
ni corrosion y sustituya los elementos que proceda.
+ Revise todos los tornillos para asegurarse de que estan bien apretados y no presentan corrosion
y vuelva a realizar el montaje seguin sea necesario.
+ Realice una inspeccién visual de las ballestas del talén y de la puntera para ver si hay sefales
de delaminacion o desgaste y sustitiyalas en caso necesario. Tras utilizar el dispositivo durante
un tiempo, puede que su superficie presente algunos daios, pero estos no afectan ni el
funcionamiento ni la resistencia del pie.
Consulte la seccion 17 para obtener informacion sobre las operaciones de retirada de la cubierta
cosmética y sustitucion de las ballestas.
Indique al usuario de la prétesis que debe seguir las instrucciones siguientes:
Informe a su técnico ortopédico de cualquier cambio que se produzcan en el rendimiento
de este dispositivo.
Entre los cambios en el rendimiento del dispositivo, cabe citar los siguientes:
+ Aumento de la rigidez del tobillo
+ Reduccién del soporte del tobillo (movimiento libre)
+ Cualquier ruido no habitual
« Parpadeo rapido y repetitivo de alguno de los LED de carga o de estado
Indique al usuario que debe realizar una inspeccion visual del pie de forma periddica para ver si
existen indicios de desgaste que puedan afectar al funcionamiento y, en caso afirmativo, notificar el
hecho al proveedor de servicios (por ejemplo, un desgaste importante o una decoloracion excesiva
como consecuencia de una exposicién prolongada a una fuente de radiacion UV).
Limpieza
Utilice un pafio himedo y jabdn suave para limpiar las superficies exteriores. NO utilice productos de
limpieza agresivos.

6 Limitaciones de uso

Vida util prevista

Realice un andlisis local de riesgos basado en la actividad y el uso concretos de que se trate.
Levantamiento de cargas

El pesoy la actividad del usuario deben respetar los limites indicados.

Las cargas que el usuario puede levantar dependen del resultado del andlisis local de riesgos que se
realice.

Entorno

Este producto tiene la clasificacion IP67, lo que significa A m

gue es impermeable hasta una profundidad maxima de XXX J ::::::: ——
i P

1 metro. Ademas, la inmersion ocasional debe limitarse a

un maximo de 30 minutos. Seque el dispositivo después AptO para la inmersidn

de usarlo en el agua.

Evite la exposicién del dispositivo a entornos abrasivos o corrosivos, como los que contienen arena,
4cidos, sales o agua con cloro o sometida a un tratamiento quimico, como las piscinas. Si no se
cumplen estas normas, la garantia quedard anulada. Enjuague el dispositivo con agua fresca y seque
concienzudamente si se ha visto expuesto de forma accidental a ambientes como los descritos.

El dispositivo debe utilizarse exclusivamente a una temperatura comprendida entre-15°Cy 50 °C.
Asimismo, solo puede cargarse a una temperatura comprendida entre 0 °Cy 35 °C.
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7 Carga de la bateria

Indique al usuario de que observe la informacién sobre la operacidn carga incluida en
esta seccion.

La bateria no puede reemplazarse in situ; es decir, esta operacion debe correr a cargo del
técnico cuando sea necesario durante el transcurso de una revision.

Antes de utilizar el dispositivo por primera vez, lea las instrucciones de uso suministradas con
el cargador.

Recomendamos cargar el dispositivo una vez al dia; una carga completa tarda aproximadamente
5,5 horas, dependiendo de la carga residual. Si la bateria estd muy gastada o completamente
agotada, esta operacion puede tardar mas tiempo.

7.1 Configuracion
Coloque la prétesis sobre una superficie plana y conecte la base del cargador inductivo a la
superficie de carga situada en la parte posterior del dispositivo.

Consulte el LED de carga situado en la parte derecha del dispositivo para confirmar que la carga
se ha iniciado correctamente:

No permita que ningtin elemento (como unos calcetines o una prenda de ropa) se
interponga entre la superficie de carga y la base del cargador mientras la operacién de
carga esta en curso, pues esto puede reducir el rendimiento de carga y provocar una
acumulacion de calor.

Base del
cargador

7.2 (arga

Un parpadeo inicial (Y- x1: Conexién establecida
4 T AN

Seguido de

LED Estado de carga
Parpadeo simple repetido O~ pes pos “0- | Carga - Bateria vacia
Parpadeo doble repetido 3(:)3 {¢} S : - : - S : 35(:)3 Carga - Nivel de carga medio
Parpadeo triple repetido {¢3 {(:)3{ : - 5(1333 : - : - Carga - Nivel de carga alto
Fijo encendido/Fijo apagado Ses / —— | Lacarga ha finalizado.
Parpadeo répido {(:DEO{(:)GO{(:)E o—j(l)i—oi(l)& O{(:)EO{(:} Apagado a alta temperatura®

*La carga se reanuda en cuanto se alcanza la temperatura de carga normal. Consulte la seccién 6.

Error durante la carga

Se sabe que hay un error de carga cuando el LED de carga situado en la parte derecha del
dispositivo no responde (no se produce un parpadeo inicial o no se indica el estado de la carga).
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El LED de la base del cargador (azul) proporciona informacion adicional:

LED Error Accidn correctiva

Impulsos lentos

No hay ningun error/El No se necesita ninguna
funcionamiento es normal.|accion.

Luz azul fija pero no estd acoplado  |5coplamiento de las

Pruebe a conectarlo de
} . |nuevoy compruebe si hay
El cargador estd operativo, algo que impide el correcto

correctamente con la superficies de carga.

superficie del dispositivo. ) ) .
Retire cualquier material

que suponga un obstéaculo.

No hay luz

Asegurese de que el
cargador estd conectado a
la alimentacidn principal.

El cargador no recibe
alimentacion.

Impulsos rapidos

La carga se reanuda en
cuanto se alcanza la

temperatura de carga
Puede que el cargador se |,ormal.

haya sobrecalentado.
y Si el problema persiste, IBEaIzgSé?
pongase en contacto con su cargador

proveedor de servicios.

Restablecimiento

El dispositivo tarda varios segundos en restablecerse cuando el cargador se desconecta y un solo
parpadeo azul del LED de estado situado en la parte izquierda confirma que el arranque se ha
realizado correctamente.

7.3

> B

BB B

B> B B>

>

Advertencias

El dispositivo y su cargador no deben ser utilizados por personas con marcapasos o
cardiodesfibriladores implantables (CDI). Consulte a su proveedor de servicios si desea utilizar
el dispositivo en combinacion con cualquier otro producto sanitario electrénico.

Cargue las baterias del dispositivo utilizando exclusivamente el cargador suministrado con el
producto.
No utilice este cargador para cargar ningun otro dispositivo.

El cargador de la bateria solo puede utilizarse con una toma de corriente de entre 100 V'y 240 VCA
a50/60 Hz.

No conecte nunca el cargador al dispositivo mientras lleve puesto el dispositivo.
Durante el periodo de carga, el sistema de control del tobillo no recibe corriente.

Puede que el tobillo y el cargador se calienten, pero en ningtin caso pueden estar demasiado
calientes al tacto. Asimismo, no deben desprenderse olores andmalos. Si esto ocurre, desconecte el
dispositivo de la corriente de inmediato y péngase en contacto con su proveedor.

No vuelva a colocar la prétesis hasta que haya desconectado el cargador.

Si no ha utilizado el dispositivo durante un periodo prolongado de tiempo, vuélvalo a cargar antes
del uso.

El kit del cargador inductivo de la bateria no es estanco. Asi pues, no cargue el dispositivo en
entornos que contengan liquidos o polvo.

No supere los limites de temperatura de carga descritos en este manual.

Cuando se carga una bateria vacia, el cargador puede finalizar el proceso de forma prematura
(después de unos cuantos minutos). Si esto ocurre, vuelva a conectar el cargador.
Si el problema persiste, pdngase en contacto con su proveedor de servicios.

No deje el cargador conectado a la fuente de alimentacion después del uso.
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7.4 Indicador de carga de
la bateria

Para comprobar el nivel de carga de

la bateria, incline el pie hacia abajo
verticalmente y no lo mueva durante

4 segundos. EI LED de estado situado

en la parte izquierda del dispositivo
parpadea en azul de una a tres veces
(consulte la tabla) y, a continuacién, repite
la operacién para mostrar el estado de la
carga. Incline el pie de nuevo para repetir
la comprobacion del nivel de carga de la
bateria.

Nota: esta funcion puede desconectarse;
consulte a tal fin la seccion 15 > Opciones.

Nota: una vez que el dispositivo esta
completamente cargado, el LED de estado
puede parpadear dos o tres veces. Esto
depende del tiempo de carga, asi como de
la antigliedad y del estado de la baterfa.

LED de
estado

Incline para comprobar

LED

Carga de la bateria

3 parpadeos Maxima
2 parpadeos Alta
1 parpadeo Baja

7.5 Indicador de estado del dispositivo

El mismo LED situado en la parte izquierda del dispositivo se utiliza también para indicar el

estado del dispositivo:
1. Unsolo parpadeo

Cuando el cargador se desconecta, parpadea una vez para indicar que el arranque se ha

realizado correctamente.
2. Fijoencendido

Si, una vez desconectado el cargador, se muestra una luz continua, significa que el

dispositivo ha detectado un error.
3. Parpadeo rapido

Si el LED parpadea rdpidamente después de desconectar el cargador, significa que la
conexion Bluetooth® esta activa; esta luz intermitente debe apagarse transcurridos unos

minutos.

Nota: el LED de estado del dispositivo también se utiliza para indicar las etapas de una conexion

Bluetooth®. Consulte la seccion 10.2.

Consulte el Apéndice 1 para ver un resumen completo de todos los LED posibles del dispositivo y de

la base del cargador.
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8 Alineacion en banco

Mantenga la linea de carga entre pivotes tal como se muestra en la figura, usando dispositivos de
desplazamiento o inclinacién segun sea necesario.

i Alinee los dispositivos transfemorales
de acuerdo con las instrucciones de
/ uso suministradas con la rodilla.
Ajuste de la inclinaciéon
Alinee la extremidad para lograr la
amplitud de movimiento mostrada.

3°

Trocante

Transfemoral

\
o
T
>

Linea
de
carga

==

Transtibial

- N Alinee 'c’on el zapato puesto y el pie
~ en flexién plantar completa.

T T 1
* 1/3% ) 2/3* *Proporcién aproximada
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9 Instalacion de la interfaz de software para PC de Blatchford

NB: Antes de instalar una versidon mas reciente de la
interfaz, desinstale todas las versiones anteriores.

Para instalar la interfaz de software para PC de
Blatchford en un ordenador con un sistema
operativo Windows (consulte los requisitos del
sistema que se incluyen més abajo), proceda del
modo siguiente:

1. Inserte la memoria USB que contiene
el software para PC en un puerto USB
disponible.

2.  EnlacarpetaES,
haga doble clic en el archivo setup.exe

Aparece la pantalla del Asistente de
instalacién del Elan de Blatchford.

Haga clic en [Siguiente]

y siga las instrucciones que aparezcan en
pantalla para continuar con la instalacion.

3. Cuando aparezca el mensaje
«Instalacion completa»,

haga clic en [Cerrar]
para salir del programa de instalacién.

Requisitos del sistema
Bluetooth® 2.0 o posterior
Sistemas operativos compatibles:

+ Windows 10

+ Windows 8

+ Windows 7

+ SP1Windows 7
Arquitecturas compatibles:: x86, x64
Requisitos de hardware:
Minimo recomendado: Intel Dual Core Duo
1 GHz o superior con 512 MB RAM o més
Espacio minimo de disco: 100 MB
Requisitos iniciales:
Windows Installer 3.1 o posterior
Internet Explorer 5.01 o posterior

162

@ Nota: este es un programa de
la interfaz genérica del Elan.
Asf pues, las imagenes mostradas
pueden diferir de su dispositivo.
No obstante, esto no tiene efecto
en la compatibilidad.

[ stcnora tan = X

Este es el Asi para i ion de (=]
Elan =

Blinstaladorle guiard a trave: Bltchford

Adveftencia: este programs st protegido por s leyes de derechos de autory otos tratados
Lareproduccion o disribucion fictas de este programa, o de cualquier pare del
por ey con severas sanciones YPe y

[ oo oo =

Instalacién completada >

Blatchford Blan se ha istalado corectamente

Haga cic en "Cerrar” para salr.

Utifce Windows L a 6 NET Framework

Concear chuss

@ Nota: El dispositivo también

puede programarse
utilizando una aplicacion para
Android.

Consulte 938447, Instrucciones
de uso de la aplicacién de
programacion en Android en Elan.
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10 Usode lainterfaz de software para PC para configurar el dispositivo

Procedimientos iniciales

El dispositivo es un sistema biomimético de pie y tobillo en el que la resistencia de flexién plantar
y dorsiflexion se controla por microprocesador. Este dispositivo esta disefiado para adaptarse de
forma dindmica con el fin de proporcionar asistencia a la hora de caminar y estar de pie sobre
una amplia variedad de superficies, asi como al cambiar la velocidad de la marcha.

Para configurar la resistencia del tobillo seguin las preferencias de un usuario concreto, el
sistema de control del dispositivo se ajusta y calibra utilizando la interfaz para PC a través de una
conexion Bluetooth®.

El programa informatico del dispositivo utiliza la secuencia final de calibracién de la marcha

para adaptarse a las caracteristicas de esta después de haber optimizado la configuracion de

la alineacion y la resistencia. El software del dispositivo utiliza estos datos de calibracion para
detectar el dispositivo y adaptarlo automaticamente a los patrones cambiantes de la vida diaria y
de la marcha.

10.1 Procedimiento de
configuracion

1. Asegurese que las baterias estén cargadas
(consulte la seccion 7).

2. Realice la alineacion en banco del dispositivo
(consulte la seccion 8).

3. Instale lainterfaz de software para PC (consulte
seccién 9) en un ordenador con Microsoft Windows
o en un dispositivo remoto que disponga de
capacidad Bluetooth®.

4.  Asegurese de que la funcion Bluetooth® esta
activada en el ordenador/dispositivo remoto y

desconectada de cualquier otro dispositivo. Realice una dorsiflexion
completa del pie.

b

5. Para activar la funcion Bluetooth® integrada del
dispositivo, realice una dorsiflexion completa

o 0 . .
del pie e inclinelo unos 45°, como si estuviera Inclineloy

comprobando el nivel de carga de la bateria. espere a que
6.  Mantenga el dispositivo inclinado en esta posicion b se active
/.’ la funcién

unos 4 segundos mientras el LED de la izquierda
parpadea (1, 2 o 3 destellos cortos) para indicar el
estado de carga de la bateria dos veces*.

Bluetooth®.

7. Mantenga la posicion inclinada. Al cabo de otros
5 segundos, el LED de la izquierda se enciende y
queda fijo.

8.  Vuelva a poner el dispositivo en posicion vertical.

Nota: Si se ha desactivado la funcion de
indicacion de estado de carga de la baterfa,

no vera los destellos de las dos indicaciones de
estado de la bateria.

Devuélvalo a la posicion vertical para
conectar o mantener la conexion
Bluetooth®.
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10.

Nombre del dispositivo Bluetooth®:

11.

12.

Numero de serie del dispositivo:

EI LED de la izquierda parpadeara continuamente
durante 7 minutos. Durante este tiempo, la
funcion Bluetooth® estaré activada y el dispositivo
sera detectable.

Empareje el dispositivo con su ordenador o

dispositivo remoto mediante el administrador de
Bluetooth® de su ordenador.

ELAN-56A7
SN 123456

Si el sistema se lo solicita durante la instalacion,
introduzca el c6digo de emparejamiento 1234.
También es posible que se le solicite confirmar

un cédigo de identificacion del dispositivo
Bluetooth®incorporado cuando realice la
conexion > Si. (Encontrard el nombre de dicho
dispositivo Bluetooth® en la etiqueta situada en la
parte posterior del dispositivo.)

Lleve a cabo los procedimientos de alineacion,
configuracion y calibracion del dispositivo
utilizando los controles de la interfaz para PC
mientras el usuario camina sobre una superficie
llana y horizontal.

Consulte el procedimiento en las paginas
siguientes.
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Iniciar Establecer Ajuste de Ajuste de Calibracién
sesidonen la conexion alineacién alineacién dela
interfaz para PC Bluetooth® estando de pie dindmica marcha

Alcance del Bluetooth®

5 a 10 metros

El radio de alcance Bluetooth® puede variar s ;
segun el dispositivo remoto que se utilice;

recomendamos un radio de distancia entre 5y
10 metros. Si la conexién se interrumpe de forma
imprevista y el LED indicador de estado pasa

de fijo (conectado) a azul intermitente (modo

de espera), reduzca la distancia entre el tobillo

y el dispositivo remoto que se esté utilizando
hasta que se restablezca la conexién y pueda

mantenerse.
N N/
—O— Azul fijo > Conectado -(O- @ luzintermitente > Espera

/l\ /I\

10.2 Inicie el programa de interfaz para PC:

1. Parainiciar el programa de interfaz para

PC, proceda del modo siguiente: @ ﬁir;fs;ijt?vf)ogﬁeg;l;?;seel de

que la bateria estd cargada;
consulte la seccién 7.

Haga clic en icono de programa del Elan
en la lista de programas, o doble clicen el
icono correspondiente del escritorio.

El nombrey la contraseria
del usuario solo se necesitan

— — cuando existen restricciones
(5] ( Iniciar sesién ) de acceso.

para desplazarse a la pantalla de inicio.

2. Cuando aparezca la pantalla de inicio de sesion:
Haga clic en:

Iniciar sesion en la interfaz de élan
lombre [Biatchford ]
Contrasefia

Elan Blatchford .
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10.3 Iniciar conexion Bluetooth®

1. Asegurese de que el dispositivo esté

cargado y que el Bluetooth® esté activado Para volver a esta
en el dispositivo (LED intermitente). pantalla, haga clic en:

2. Enelmenu desplegable, seleccione G
el puerto emparejado para el o
dispositivo. Si transcurren
Si ya ha usado el dispositivo previamente, 15 minutos sin que
puede seleccionar la funcién de conexién se envie ningn comando
automaética [Autoconectar]. desde el software de interfaz
Cuando se haya establecido la conexién, para.el PC,la conexion
el LED indicador de estado pasara a estar finaliza autométicamente.

fijoy se activard el simbolo de Bluetooth®
en la barra de estado.

Inicio Alineacion Config. resistencia Calibrar

Conexidon mediante Bluetooth

1. Compruebe que la bateria del élan esté cargada

2. Conecte el adaptador de Bluetooth

3. Compruebe que el adaptador esté sincronizado con el PC.
4. Conecte al puerto sincronizado

Para empezar, seleccione autoconectar o puerto de comunicacién.

e I —

o (A

2629

Modo n/a Angulo gclinacién Flexién plantar 0 Flexién dorsal 0 2
Barra de estado ——— Bluetooth®
Select auto connect or communication port to start G

— W e ]

Connected

[Disconnect] (Desconectar) o

Permite desconectar el dispositivo del
PC/portatil.

[System Reset] (Restablecimiento del sistema) G

Restablece el software del dispositivo si la
conexion Bluetooth® se interrumpe.
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Barra de estado

El estado actual del dispositivo se muestra mediante los indicadores de la barra de estado.

Indicador de modo Descripcion

Modo Muestra el modo actual del dispositivo.

Angulo Muestra el angulo del pie de forma dinamica.

Inclinacion Muestra la posicion de inclinacidon de forma dinamica.

Vaélvula PF y DF Muestra los ajustes actuales de resistencia dinamica para la flexion
plantary la dorsiflexién.

Bateria % Indica que el dispositivo esta encendido.

Ahorro de energia/ .7, | Si se muestra, significa que el dispositivo se encuentra en el modo

Suspension @ de ahorro de energia*.

Soporte estando Si se muestra, significa que el modo soporte estando de pie estd

de pie** activo

y que se ha seleccionado una resistencia del tobillo alta.

Bluetooth®.

Bluetooth® O Indica que el dispositivo se ha conectado/desconectado mediante

*Ahorro de energia/Suspension

Después de la calibracién, si el dispositivo no detecta movimiento durante aproximadamente
10 segundos, se activa el modo de ahorro de energia y se desactivan los sensores. Tenga en
cuenta que, durante la calibracion y la configuracion, este intervalo de tiempo aumenta a

90 segundos.

**Modo soporte estando de pie
Este modo solo esta disponible si esta activado; el ajuste predeterminado es OFF; consulte la
seccién 15 Opciones.

Cuando el dispositivo detecta una postura de pie quieta, se selecciona una resistencia del
tobillo alta.

Para ajustar o afinar la configuracion de un dispositivo calibrado previamente, proceda del
modo siguiente:

Si no ha cambiado la alineacién, no es necesario volver realizar todo el procedimiento de
configuracion. Siga la secuencia de calibracién de la marcha (consulte la seccion 14); a
continuacion, el software del dispositivo aflade la nueva informacién a los datos anteriores
y calcula el promedio de los resultados, lo que permite al usuario realizar una configuracion
mejorada.

Si es necesario realizar ajustes en la alineacion, efecttie un restablecimiento de fabrica completo
y lleve a cabo todo el procedimiento de configuracion.
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11

1.
2.

para

11.

1.

Inclinacion @

2.

A

Alineacion estatica

Realize la configuracion de la alineacion en banco (consulte la seccion 8)
Haga clicen

(A) Alineacion
seleccionar la pantalla Vector de alineacién dindmica

A ————

: Alineacién Z Config. resistencia Calibrar Opciones Fin sesién

Vector de alineacién dinamica

1. Ajuste la oscilacion anteroposterior para poder conseguir el
equilibrio en posicion de pie con el minimo esfuerzo.

2. Ajuste la alineacion de inclinacion y compruébela mediante el
indicador de vector. Cuando el usuario esté de pie, se recomienda
que el indicador esté en posicién vertical.

3. Aseglrese de que, cuando esté de pie, el usuario
se apoye sobre el limite de la flexion dorsal.

Pulse aqui para consultar las instrucciones de montaje

Modo Parada Angulo @ inclinacién @ Flexion plantar@® 5 Flexiondorssl @@® 6 Tl &l

1 Procedimiento de alineaciéon estética

Con el usuario de pie y quieto en una posicion
comoda, ajuste la oscilaciéon anteroposterior
del dispositivo para conseguir una posicion de
equilibrio neutra*.

Consulte las paginas siguientes.
Posicion de ajuste de la
inclinacién

Utilice la pantalla para ajustar la posicion o timp g0
angular del dispositivo cuando el usuario esté 3776

de pie.

Ajuste utilizando dispositivos de
desplazamiento o inclinacién segun sea
necesario.

Cuando el usuario esté de pie y quieto, la
posicion del indicador del vector que se
muestra es la recomendada.

ADVERTENCIA: Asegurese de que el
usuario no se apoya en el limite de la

DF (dorsiflexion) cuando esta de pie y
erguido.

*Asegurese de que el dispositivo no esta calibrado

antes

de la alineacién estatica. Consulte la seccion

14 Restablecimiento de fdbrica.
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12 Alineacion biomimética

El objetivo de la alineacidn es conseguir un punto de equilibrio mientras se esta de pie y se
configura la amplitud de movimiento con amortiguacion hidraulica. El objetivo del ajuste de
amortiguacion es ajustar de forma precisa la rigidez del giro pie-tobillo hasta lograr una marcha
comoda.

Debido al aumento de la amplitud de movimiento proporcionado por el tobillo, el usuario
puede experimentar la necesidad de tener un control mas voluntario y tener en un principio
la sensacion de que la rodilla resulta desconcertante durante la configuracion. No obstante,
esta suele ser una situacién pasajera y se soluciona después de finalizar correctamente la
configuracién.

Caer hacia atras: * Caer hacia delante:
[hiperextensién] [hiperflexion]
Deslizamiento anteroposterior demasiado hacia / Deslizamiento anteroposterior
delante demasiado hacia atras

%k Asegurese de que el usuario no se apoya en el limite de la DF
(dorsiflexién) cuando esté de pie y erguido.
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12.1 Ajuste biomimético

Nota: realice la alineacion estatica mientras se asegura de que el usuario tiene algiin medio de apoyo,
como unas barras paralelas. Esta operacion es solo una alineaciéon estando de pie.

Compruebe la alineacién en banco y la altura del talén.

@ Use la interfaz del PC para

Iniciar alineacién restablecer la configuracion

estatica de la resistencia.
# *Por ejemplo, desplace o incline
el pie ligeramente utilizando las
Usuario de pie y erguido interfaces proximales o distales.

con el peso distribuido
de forma uniforme entre

ambos pies
Pendiente Pendiente
hacia atras hacia
) delante
Ajuste el angulo *Desplazar *Desplazar
del pieenla el pie hacia el pie hacia
interfaz de atras delante
piramide distal. respecto al respecto al
z6calo z6calo
encuentra
el usuario en una
posicion estable? NO
(usando un control >
minimo de los
A musculos)
{Puede
NO el usuario Consulte
realizar la dorsiflexion el vector de alineacién

del tobillo a aprox.
3 grados ?

dindmica de la pantalla

Espere a que el usuario .
P a Continue

se acostumbre ala
—»>— conla

configuracion . S L
) alineacion dinamica
antes de continuar.

Use el desplazamiento para la alineacién estatica y para estar de pie. El dispositivo debe
potenciar cierto grado de autoajuste para producir una sensacién de equilibrio al usuario
mientras esta en pie.
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13 Alineacion dindmica

Haga clicen:

(A

C gurar resistencia

para seleccionar la pantalla Configuracién bdsica de la resistencia.

} Inicio

Modo Parado

Alineacién Calibrar

z Config. resistencia >

Configuracion basica de la resistencia

o

Ajuste de la resistencia .
Flexion plantar

Pida al paciente que camine durante un minimo de
tres minutos para que se familiarice con la
configuracién de la resistencia.

5

1. Ajuste la configuracién de la resistencias para
optimizar la funcion para la marcha normal.
Flexion dorsal

2. Permita suficiente tiempo al usuario para que 6

practique y se familiarice con la configuracion de la
resistencia del tobillo

Angulo @ Inclinacién @

Opciones

Flexion plantar @

Mayor
resistencia

Menor
resistencia

Mayor
resistencia

Menor
resistencia

2629

Flexion dorsal @D~ 6 T’} d

13.1 Procedimiento de alineacion dindmica

al usuario que camine durante

aproximadamente tres minutos para
que se familiarice con la configuracion
de la resistencia.

Ajuste la configuracién de la

o

resistencia hidraulica de flexion

plantar y dorsiflexiéon para optimizar
el dispositivo, de modo que se adapte

marcha normal.
Tenga en cuenta que la escala oscila
entre4y 7.

1. Pida
2.

alas
3.

tobil
4,

Espere un tiempo suficiente para que
el usuario practique y se familiarice con
la configuracion de la resistencia del

Utilice el indicador del vector para
asegurarse de que la hidraulica se
mueve al caminar. Si se muestra un

preferencias del usuario para la

lo

= Ahorro de energia/Suspensién

> Si el dispositivo no detecta
ningun movimiento durante
aproximadamente 90 segundos,
se activa el modo de ahorro de
energia, el icono de ahorro de
energia se muestra en la barra de
estado y todos los indicadores
dejan de moverse.

Al mover el dispositivo, este pasa
automaticamente al modo de
funcionamiento normal.

movimiento minimo, reduzca la
resistencia en la configuracion.

171
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13.2 Resolucion de problemas en la configuracion de la

resistencia
> Iniciar
alineacion
Aumentar
resistencia de
flexion plantar
{Siente
el usuario golpes
en el pie mientras
camina?
Reducir

resistencia de
flexion plantar

;Esta
el talén
demasiado
duro?

> <
Reducir
. resistencia de
iTiene dorsiflexion
la sensacién
de que esta
caminando cuesta
arriba?
Aumentar
resistencia de
dorsiflexion

(Tiene
la sensacién
de que le estan
empujando
hacia delante al
caminar?

Vaya a la fase de
calibracién.
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14 Calibracion de la marcha

-

Haga clic en:

P caibrar

para seleccionar la pantalla Calibracién de
la marcha.

)

La calibracion puede repetirse en
cualquier momento para ajustar de
forma precisa la configuracién y se
recomienda realizarla después de
cualquier cambio en la alineacion
o de la configuracién bésica de la
resistencia.

A

Config. resistencia

Inicio Alineacién

Calibracion de la marcha

y llana a un ritmo de marcha normal.

Seleccione el nivel de amputacidn

i Calibrar z

La calibracién de la marcha debe realizarse sobre una superficie horizontal

T
o Calibracion inicial
L3
0 Pasos restantes: n/a o
Restablecimiento de la configuracién de fabrica
2629
Modo Parado Angulo @B Inclinacién @ Flexion plantar @ 5  Fexiondorsal @B 6 C' %

Opciones

14.1 Procedimiento de calibracion de la marcha

1. Desplace la barra para seleccionar el nivel
o Transfemoral TF o Transtibial TT.

2.
2.1

Inicie la calibracién.

Para calibrar el dispositivo en funcion
de las caracteristicas individuales de
la marcha del usuario, pida a este que
camine sobre una superficie llana
horizontal y a un ritmo que le resulte
cémodo.

2.2

o
o

Después de varios pasos, haga clic en:

( J

El contador de pasos realiza una cuenta
atras del numero de pasos necesarios
que quedan.

Iniciar calibracion

(Nota: para la calibracién se necesitan entre 8 y
10 pasos ininterrumpidos y uniformes sobre un
terreno llano).

de amputacion,
@ El dispositivo se adapta a las
caracteristicas individuales de
la marcha del usuario a partir de las
fases de calibracion. (Para obtener mas
Linformacién, consulte la seccion 4)

Restablecimiento de fabrica:
si es necesario comenzar una
configuracion totalmente nueva del
dispositivo,

Precaucién: sihace clicen
[Restablecimiento de fdbrical,
se borran todos los ajustes
de alineacion dindmica y toda la
informacion de calibracién de la
marcha almacenada en el dispositivo.
Haga clicen

G( Restablecimiento de fabrica )

Si elige esta opcidn, vuelva a la seccion
13 para iniciar la configuracion.

L
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15 Opciones

Haga clic en:

Y ovcores

para seleccionar la pantalla Opciones.

Opciones

Modo

Descanso en
bipedestacién

Encendido
Apagado
Modo ascenso rampa
Encendido
Apagado

Modo Parado ﬁ

Paso répido
Encendido
Apagado T
Modo descenso rampa
Encendido
Apagado T

Angulo @ Inclinacién @

A
Config. resistencia Calibrar Opciones

Indicador de bateria

Encendido
Apagado

Fin sesion

2629

Flexion plantar GEEEED 9 Flexion dorsal GEEED 9 G b

Indicador de bateria

Muestra el nivel de carga de la bateria con un LED
azul intermitente cuando hay flexién plantar en
el pie.

Modo de soporte estando de pie

El ajuste predeterminado es OFF (desactivado).

Aumenta la resistencia para reducir la fatiga al
estar de pie durante largos periodos de tiempo.

El modo de apoyo se desactiva automaticamente
cuando la carga de la bateria es demasiado baja
para conservar la energia restante.

Modo de marcha rapida (solamente para
usuarios TT)

Mejora los ajustes de resistencia para ayudar a
caminar rapido.

Modo de asistencia de rampa

Mejora los ajustes de resistencia para ayudar a
subir por una rampa/pendiente.

Modo de frenado de rampa

Mejora los ajustes de resistencia con un efecto de
frenado al bajar por una rampa/pendiente.

174

Ajustes predeterminados segun el
modo

Modo TT TF
Bateria Activado Activado
Modo de

Zztz onr(;i Desactivado | Desactivado
de pie

Caminar Activado n/a
rapido

Asistencia | Activado Activado
de rampa

Frenado Activado | Activado
de rampa

Nota: Si desactiva los modos de marcha
rapida y de rampa (opcion OFF), también
se desactiva la respuesta a algunas
condiciones.

El modo de marcha rapida no se
recomienda para usuarios TF.
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16 Consejos para la colocacion

La alineacién correcta (posicién anteroposterior), la amplitud de movimiento (distribucion de
flexién plantar a dorsiflexién) y el ajuste de las opciones de resistencia hidraulica son esenciales
para lograr una rotacion suave y una adaptacion correcta a la pendiente.

El dispositivo se suministra ensamblado con ballestas del talén y de la puntera de la misma
categoria. Si, después de seguir las instrucciones incluidas a continuacién, sigue teniendo
problemas con el funcionamiento, pdngase en contacto con el equipo de ventas de su region
para solicitar asesoramiento.

Las siguientes circunstancias afectan negativamente al funcionamiento y a la estabilidad.
+ Seleccién incorrecta de la ballestas

« Alineacion incorrecta del desplazamiento anteroposterior

- Distribucion incorrecta del rango de flexion plantar y dorsiflexion
Antes de la configuracién, asi como si necesitan mas ajustes, asegurese de que el tobillo no
estd calibrado realizando un restablecimiento de fabrica, asi como de que el modo de soporte
estando de pie esta desactivado. Consulte la seccién 14 para obtener informacion sobre el
restablecimiento de fabrica y la seccién 15 para desconectar el modo de soporte estando de pie.

Sintomas

Solucién

Se produce un hundimiento
excesivo al apoyar el talén.

Es dificil lograr una progresion
suave hacia la fase media de
apoyo.

El usuario tiene la sensacion
de que estd caminando cuesta
arriba o de que la puntera es
excesivamente larga.

Aumente la resistencia de flexion plantar.

Compruebe la alineacion de desplazamiento
anteroposterior y asegurese de gue el pie no
queda en una posicién demasiado anterior.

Revise la distribucion del movimiento de flexion
plantar y dorsiflexion y asegurese de que el
rango de flexion plantar no es excesivo.

Verifique que la categoria de la ballestas no sea
demasiado suavey, si lo es, ajuste una ballesta
con un indice mas alto.

La progresion desde el golpe
de taldn hasta la fase media de
apoyo es demasiado rapida.

Existe dificultad para controlar el
retorno de energia desde el pie
en el golpe de talon (estabilidad
reducida de la rodilla).

El usuario tiene la sensacion de
que el talén estd muy duro o de
que la puntera es demasiado
corta.

Reduzca la resistencia de flexion plantar.

Compruebe la alineacion de desplazamiento
anteroposterior y asegurese de cc]iue el pie no
queda en una posicién demasiado posterior.

Revise la distribucidon del movimiento de
flexion plantar y dorsiflexion y asegurese de
que el rango adecuado de flexion plantar es el
adecuado.

Verifique de que la categoria de las ballestas no
sea demasiado suave para el peso y la actividad
del pacienteyy, si lo es, ajuste una ballesta con un
indice mas bajo.

3 | Elcontacto coneltalényla
progresion se perciben como
correctos, pero:

La puntera del pie se siente
demasiado suave.

La puntera del pie se siente
demasiado corta.

El usuario tiene la sensacién

de estar caminando cuesta
arriba, posiblemente con una
estabilidad reducida de la rodilla.

Falta de retorno de energia.

Aumente la resistencia de dorsiflexién.

Compruebe la alineacion de desplazamiento
anteroposterior y asegurese de gue el pie no
queda en una posicién demasiado posterior.

Revise la distribucién del movimiento de flexion
plantar y dorsiflexion y asegurese de que el
rango de dorsiflexion no es excesivo.

Verifique que la categoria de las ballestas no sea
demasiado suave para el peso y la actividad del
pacientey, si lo es, ajuste una ballesta con un
indice mas alto.
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Sintomas: Solucion

4 « La puntera del pie se siente « Reduzca la resistencia a la flexion dorsal
demasiado rigida. - Compruebe la alineacion de desplazamiento
« La puntera del pie se siente anteroposterior y asegurese de que el pie no
demasiado larga queda en una posicion demasiado anterior.
« Parece como si se caminara + Revise la distribucién del movimiento de flexion
cuesta arriba plantar y dorsiflexiéon y asegurese de que hay

suficiente rango de dorsiflexion.

- Verifique que la categoria de las ballestas no
sea muy rigida para el peso y la actividad del
pacienteyy, si lo es, ajuste una ballesta con un
indice mas bajo.

17 Instrucciones de montaje

A Sea consciente en todo momento del riesgo de que los dedos queden atrapados.

/_\ No haga palanca contra la superficie de carga Utilice herramientas y materiales de
proteccion adecuados (como una toalla o un paio) para evitar que se produzcan daios.

f Utilice un equipo de salud y seguridad adecuado en todo momento, incluidas las
instalaciones de extraccion.

17.1 Retirada de la cubierta cosmética

n Inserte el calzador detras Gire el calzador tal como se muestra en la
de la ballesta del talén. figura para retirar la cubierta cosmética.

Material
protector

Material
protector
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17.2 Sustitucion de las ballestas

Retire la ballesta del talén y los
tornillos.

n Retire el tornillo de la ballesta de la
puntera y reemplace esta ultima. Una vez
realizado el reensamblado, use Loctite
243 (926012) y apriete a un par de 35 Nm
.. Asegurese de

que la ballesta de
la puntera esta
centrada respecto
ala portadora.

e 35Nm

Vuelva a ensamblar con la ballesta del
talén de reemplazo. Use Loctite 243
(926012) y apriete a un par de 15 Nm.

Cubra las lineas
apropiadas de
las portadoras
con un marcador
permanente
negro para
mostrar el
numero del
conjunto de
ballestas.

Siva a colocar una funda de espuma,
raspe la superficie superior de la
cubierta cosmética para conseguir
una superficie de unién ideal.

Lubrique el talén y la puntera
en caso necesario.

La cubierta cosmética estd
prelubricada.

Coloque el calcetin tal
como se muestraen la

figura.
7

928017
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Deslice la portadora/ballesta del
talén hacia la cubierta cosmética.

Ubicacion de la ballesta de la
puntera en la cubierta cosmética

Use una palanca adecuada para colocar
la ballesta del talén en la ubicacién
correcta dentro de la cubierta cosmética.

Material
protector

Asegurese de que la ballesta del talon
esta correctamente encajada en la

ranura.

Ranura para colocar la ballesta del talén.

178
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18 Datos técnicos

Temperatura de
funcionamiento y de almacenamiento:

Intervalo de temperatura de carga:
Peso del componente [talla 26N]:
Nivel de actividad recomendado:
Peso méaximo del usuario:

Conexion proximal:

Amplitud de movimiento hidraulico del
tobillo

(independientemente de la amplitud de
movimiento proporcionada por las ballestas
del talén y de la puntera)

Altura de disefo:

[Consulte el diagrama incluido a
continuacion]

de-15°Ca50°C

de0°Ca35°C

1,24 kg)

3

125 kg

Pirdmide macho (Blatchford)

Flexion plantar de 6 grados
a dorsiflexion de 3 grados

[tallas 22-26] 172 mm
[tallas 27-30] 177 mm

Bateria:
Tipo de bateria
Vida util de la bateria

Cargador de la bateria:

Tiempo necesario para alcanzar la
carga completa

Tension de entrada

Recargable

Variable, pero como minimo 24 horas
desde la carga completa. Cargue el
dispositivo todos los dias.

5,5 horas

de 100V a 240V CA

Frecuencia de 50a60Hz
Longitud de ajuste
Tallas A B
22-26 172mm 65 mm
27-28 70mm
177 mm
A 29-30 75mm
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19 Informacién para pedidos

Ejemplo de pedido:
|ELANIC| 25 | L | N | 3 | S | Disponible desde la talla 22 a la 30:
Talla  lado Ancho*  Categoria Dedo ELANIC22L1S a ELANIC30R8S
(L/R) (N/W)  delconjunto  separado ELANIC22L1SD a ELANIC30R8SD
L=izq, N=estrecho, de ballestas (afiada "D" para que la cubierta cosmética sea
R=dcho. ~ W=ancho de tono oscuro)

*Tallas 25-28 solamente. Para todas las demas tallas, omita
el campo del ancho.

por ejemplo, ELANIC25LN3S, ELANIC22R4S, ELANIC27RW4SD

19.1 Piezas de repuesto

Kits de ballestas

Tallas del pie
indice Pequeia (S) Mediana (M) Grande (L) Extra grande (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Conjunto 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Conjunto 2 539802S 539811S 539820S 539829S
Conjunto 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Conjunto 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Conjunto 5 539805S 539814S 539823S 5398325
Conjunto 6 539806S 539815S 539824S 539833S
Conjunto 7 539816S 539825S 539834S
Conjunto 8 539817S 539826S 539835S
Cubierta cosmeElca. Articulo Pieza N.°

(para el tono oscuro, anadir «D»)
Talla/ h h Calcetin (tallas 22-26) 531011
ekl Estrecho Ancho Calcetin (tallas 27-30) 532811
221 5390385 - i i i _
2R 5390395 : Kit del cargador inductivo de la bateria 4090871C

- Adaptador de alimentacién ElanIC:

23L 539040S - Reino Unido 950185
23R 5390415 - - Adaptador de alimentacion: Estados
24L 5390425 - Unidos 950184
24R 5390435 - - Adaptador de alimentacion: Europa 950183
25L 539044SN 539044SW
25R 5390455N 5390455W Adaptador de alimentacién ElanlC -
26L 5390465N 5390465W Australia 950186
26R 539047SN 539047SW
27L 5390485N 5390485W Adaptador USB externo para Bluetooth® | 950129
27R 5390495N 5390495W Memoria USB con el software de interfaz | 406413E
28L 539050SN 539050SW
28R 5390515N 5390515W Tablet de programacién Blatchford 019179
29L - 539052S
29R - 5390535 Cuha de alineacion 940093
30L - 5390545
30R - 539055S
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Declaraciones del fabricante e informacion juridica
Entorno electromagnético
El dispositivo ha sido disefiado para funcionar en los siguientes entornos electromagnéticos:
» Funcionamiento en centros sanitarios (p. ej., hospitales)
«  Funcionamiento en zonas domésticas (p. ej., uso en el domicilio o en el exterior)

Emisiones electromagnéticas

Norma Prueba Cumplimiento de nivel de prueba

Emisiones radiadas Grupo 1, clase B

Emisiones en lineas de conduccién
IEC 60601-1-2: 2014 eléctrica
Emisiones de corriente armonica Exencion

Grupo 1, clase B

Fluctuaciones de voltaje y parpadeo | Exencién

FCC CFR47:2018, Emisiones radiadas - Clase B Grupo 1, clase B

parte 15 (b) Emisiones conducidas - Clase B Grupo 1, clase B

Inmunidad contra interferencias electromagnéticas

Norma Prueba Cumplimiento de nivel de prueba
Aire £2kV, +4kV, +8kV, +15kV
Contacto +2kV, £4kV, £6 kV, +15kV

ESD (descarga electrostatica)

Inmunidad radiada 80-2700 MHz, 10V/m
T’ran5|tor|os eléctricos rapidos en +500V, =500V, +1 KV, —1 kV, % 2kV
rafagas
Sobretension +500V, =500V, +1kV, —1kV
IEC 60601-1-2: 2014 Campo magnético a la frecuencia 3Virms

6V rms (bandas ISMy de
radioaficionados)

100 % para 10ms (0,5 ciclos) a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°
Caidas de tension e interrupciones 100 % para 20 ms (1 ciclo) a 0°

de alimentacion

breves
30 % para 500ms (25 ciclos) a 0°
100 % para 5000 ms
Médulo Bluetooth®

Referencia del fabricante RN4678-V

FCCID A8TBM78ABCDEFGH

Frecuencia 2,4 GHz

Potencia efectiva radiada Clase 2: +1,5 dBm tipica

181 938438PK1/4-0524



FCC Compliance Statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules. C

Operation is subject to the following two conditions:

1. This device may not cause harmful interference.

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

Note... Contains pre-approved Bluetooth® module: FCC ID: ASTBM78ABCDEFGH.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—~Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.
1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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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 VIl de dicho reglamento.
El certificado de declaracién de conformidad de la UE se encuentra disponible en la siguiente
direccion de Internet: www.blatchford.co.uk

M D Producto sanitario /]_t ) Un solo paciente — uso multiple
N

Compatibilidad

La combinacién con productos de la marca Blatchford se ha aprobado basandose en el andlisis
de conformidad con las normas relevantes y la directiva sobre productos sanitarios, como el
ensayo estructural, la compatibilidad dimensional y el rendimiento de campo controlado.

La combinacion con productos con marcado CE debe realizarse teniendo en cuenta una
evaluacién de riesgos local documentada que corra a cargo de un técnico ortopédico.

Garantia

El dispositivo tiene una garantia de 36 meses, si bien 12 meses en el caso de la cubierta
cosméticay 3 meses en el caso del calcetin.

Para consultar la declaracion de garantia completa, visite el sitio web de Blatchford.

Para poder hacer uso de la garantia, es necesario llevar a cabo una revisiéon programada cada
20 meses.

Si desea ampliar la garantia, pédngase en contacto con su proveedor de servicios.
Recuerde que cualquier cambio o modificacion que no haya recibido la autorizacion expresa del
fabricante anulara la garantia, asi como las licencias de uso y las exenciones.

Comunicacion 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.
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Aspectos medioambientales

Este simbolo indica que el producto contiene componentes eléctricos/electronicos o
baterias que no pueden eliminarse con la basura doméstica ni incinerarse al final de
la vida util del producto.

Al final de la vida util del producto, todos los componentes eléctricos/electrénicos,
incluidas las baterias, deben reciclarse o desecharse conforme a los reglamentos

— vigentes sobre manipulacion de residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE),
asi como conforme a la legislacién local equivalente que se encuentre en vigor. El resto de los
componentes del producto también deben reciclarse siempre que sea posible conforme a las
regulaciones locales en materia de reciclaje de residuos.

Para ayudar a prevenir dafos potenciales al medio ambiente o la salud humana debido a la
eliminacién incontrolada de desechos, Blatchford ofrece un servicio de devolucion. Por favor,
pdéngase en contacto con Atencidn al cliente para mas detalles.

Conservacion del prospecto
Le recomendamos que guarde el prospecto para tener un registro del producto suministrado.

Reconocimiento de marcas comerciales

La marca Bluetooth® y sus logotipos son marcas registradas de Bluetooth SIG Inc., y Blatchford los utiliza bajo
licencia. Todas las demas marcas y nombres comerciales son propiedad de sus respectivos duefnos.

Echelon y Blatchford son marcas registradas de Blatchford Products Limited.
Direccion registrada del fabricante

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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Apéndice 1 Guia rapida sobre los LED

LED de estado del dispositivo (parte izquierda)

Nota: tenga en cuenta que es posible que la funcién de

indicacion de carga de la bateria esté desactivada.

Nota: el dispositivo Bluetooth® incorporado puede

LED de
estado

activarse Unicamente cuando el tobillo
se encuentra en una posicion de

dorsiflexién completa.

Posicion inclinada

} LED Indicacién Accion
. Bajo nivel de cargade la | Cargue el dispositivo para
Parpadeo simple x2 bateria usarlo.
Alto nivel de carga de la |Carga para un rendimiento
Parpadeo doble x2 bateria maximo
Parpadeo triple x2 Alto nlvekl)gteercizrga dela Listo para el uso

Fijo encendido tras indicar
el nivel de la bateria
(dorsiflexién del pie)

El Bluetooth® esta listo
para la activacion.

Gire a la posicién vertical
para activar el Bluetooth®.

Fijo encendido sin indicar
el nivel de la bateria
(dorsiflexién del pie)

El Bluetooth® esta listo
para la activacion
(laindicacion de carga de
la bateria esta desactivada)

Gire a la posicién vertical
para activar el Bluetooth®.

Posicion vertical

el cargador)

LED Indicacién Accion
Parpadeo simple "
(después de desconectar Corrija el arranque Ninguna

después de la carga.

Fijo encendido
(después de desconectar
el cargador)

Se ha detectado un error.

Péngase en contacto con
el proveedor de servicios.

Parpadeo continuo
después de desconectar el
cargador

El Bluetooth® esta listo
para la conexion.

Espere unos minutos para
la desactivacion.

Parpadeo continuo
después de activar el
Bluetooth®

El Bluetooth® esta listo
para la conexién.

Conecte el software para
PC o espere a que se
desactive.

Fijo encendido tras iniciar
la conexion Bluetooth®

Se ha establecido
correctamente la conexion
Bluetooth® con el software

para PC.

Use el software para PC.

Parpadeo continuo
después de establecer la
conexion Bluetooth®

La conexion Bluetooth® se
ha interrumpido.
El Bluetooth® esta listo
para la conexién.

Pruebe a restablecer la
conexion
Pruebe a reducir la
distancia entre los
dispositivos.
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LED de carga (parte derecha)

Nota: interprete siempre las indicaciones proporcionadas
por el LED de carga y el LED de la base del cargador de

forma combinada.

Nota: El cargador se apagarad automéaticamente al cabo de
6 horas de funcionamiento. Se reconoce porque el LED de
la base del cargador pasa de intermitente a fijo, y el LED
indicador de carga del dispositivo se apaga.

Esto es normal y suele indicar que el dispositivo se ha
cargado correctamente. El cuanto se apaga el cargador, el
dispositivo empieza a alimentarse de la baterfa (en modo
de suspension). Si el dispositivo se deja asi durante mucho

tiempo, la baterfa se agotara.

la conexién del cargador.

LED Indicacién Accién
Arranque
APAGADO Se ha producido un error en Intente restablecer la

conexién.

Parpadeo simple

Corrija el arranque después
de conectar el cargador.

Consulte el resto de
indicadores que se
incluyen a continuacién.

Parpadeo simple
+ LED apagado

Corrija el arranque después
de conectar el cargador.

Bateria totalmente cargada

Indicadores adicionales después de un arranque correcto

Parpadeo simple repetido Cargando bateria vacia Ninguna
. Cargando bateria medio .

Parpadeo doble repetido cargada Ninguna

Parpadeo triple repetido Cargando bzﬁf:a con carga Ninguna

Parpadeo rapido

Apagado a alta temperatura

La carga se reanuda en
cuanto el dispositivo se ha
enfriado.

Fin de la carga

Fijo encendido

| La carga ha finalizado.

Listo para el uso

LED de la base del cargador

LED de la
base del

LED

Indicacion

Accion

cargador

Impulsos lentos

Funcionamiento normal
del cargador

Ninguna

Fijo encendido

El dispositivo esta
operativo, pero no esta

cargando.

Revise el acoplamiento
con la superficie de carga.

No hay luz

No hay alimentacion.

Compruebe la conexién de
la alimentacién.

Impulsos rapidos

Puede que se haya
producido un
sobrecalentamiento.

La carga puede reanudarse
en cuanto el dispositivo se
haya enfriado.
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1 Beschrijving en beoogd doel

Deze instructies zijn bedoeld voor gebruik door de behandelaar.
De term hulpmiddel wordt in deze instructies gebruikt om te verwijzen naar de ElanIC.

Controleer of de gebruiker de gebruiksaanwijzing heeft begrepen en besteed hierbij extra
aandacht aan de hoofdstukken over onderhoud en het gebruik van de aansluiting van de
batterij-inductielader.

Toepassing

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

Bedoeld voor gebruik bij één persoon.

Het hulpmiddel is een biomimetisch voet- en enkelsysteem met microprocessorgestuurde
dorsiflexie en plantairflexie. Het is bedoeld voor dynamische aanpassing (via gemotoriseerde
ventielen) voor ondersteuning bij het lopen op verschillende oppervlakken, bij het veranderen
van de loopsnelheid en voor meer veiligheid en zekerheid bij het lopen en staan.

Functies
(raadpleeg ook hoofdstuk 4: Functie)

»  Dynamische dempweerstand is gericht op het verbeteren van de loopkenmerken voor een
veiliger loopproces

+ Microprocessorbesturing van weerstand in realtime

« De software van het hulpmiddel past zich aan de individuele loopkenmerken van de
gebruiker aan

+ Modus ondersteuning in stand

«  Vermindert de spanning op de kokerinterface

- Configuratie van interface met pc met Bluetooth®-link en directe communicatie

» Voeding wordt voorzien via een integraal oplaadbaar batterijpak

« Opladen via een gebruiksvriendelijke, magnetisch zelfuitlijnende inductielader

«  Waterbestendig volgens de parameters die in deze handleiding worden beschreven

Dit hulpmiddel zorgt voor een beperkte zelfuitlijning van de prothese op uiteenlopende
terreinen en de daarop volgende wisselingen in schoeisel. Het is bedoeld om houding,
evenwicht, stabiliteit en symmetrie in belasting verdeeld tussen de ledematen tijdens het lopen
te verbeteren, terwijl een hoge druk bij de verbinding met de koker wordt verminderd.
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Activiteitenniveau

Dit hulpmiddel wordt aanbevolen voor gebruikers die de potentie hebben om activiteitenniveau
3 te bereiken, die baat kunnen hebben bij verbeterde stabiliteit en meer vertrouwen op
ongelijkmatige oppervlakken.

Er zijn uitzonderingen en in onze aanbeveling willen wij rekening houden met unieke,
individuele omstandigheden. Er kunnen ook een aantal gebruikers van activiteitenniveau 2 en 4*
zijn die baat kunnen hebben bij de grotere stabiliteit die het hulpmiddel biedt.

Gebruikers op activiteitenniveau 2 en 4* zullen zachtere of stijvere veren nodig hebben,
afhankelijk van de individuele gebruiker en niet zoals aangegeven in de keuzegids voor veren.

Activiteitenniveau 1

Heeft het vermogen of de potentie om een prothese te gebruiken voor transfers of lopen
over een vlakke ondergrond met een vaste cadans. Typisch voor mensen die korte en
langere afstanden kunnen overbruggen.

Activiteitenniveau 2

Heeft het vermogen of de potentie om te lopen over een ondergrond met lage obstakels,
zoals stoepranden, trappen of ongelijke ondergrond. Typisch voor mensen die in de
omgeving korte afstanden kunnen overbruggen.

Activiteitenniveau 3

Heeft het vermogen of de potentie om te lopen met variabele cadans.

Typisch voor mensen die in de omgeving langere afstanden kunnen overbruggen inclusief
de meeste obstakels die in de omgeving aanwezig zijn en die te maken hebben met
beroepsmatige, therapeutische of inspanningsactiviteiten waarbij er meer eisen aan het
gebruik van de prothese worden gesteld dan bij gewoon lopen.

Activiteitenniveau 4
Heeft het vermogen of de potentie om meer activiteiten met een prothese te ondernemen dan
alleen lopen; dit betreft activiteiten met een hoog impact-, spannings- of energieniveau. Typisch
voor eisen die kinderen, actieve volwassenen of atleten aan een prothese stellen.

*Voor een maximaal gewicht van de gebruiker van 100 kg: gebruik altijd een veerclassificatie die
één categorie hoger ligt dan in de tabel Veerselectie staat aangegeven.

Contra-indicaties

Dit hulpmiddel is mogelijk niet geschikt voor personen van activiteitenniveau 1 of voor
competitieve sportevenementen, aangezien dit soort gebruikers beter gediend is met
een speciaal voor hun behoeften geoptimaliseerde prothese.

c @ Het hulpmiddel en de lader mogen niet worden gebruikt door gebruikers met een
pacemaker of implanteerbare cardioverter-defibrillator (ICD).

Klinische voordelen
+ Verbeterde bodemvrijheid vermindert het risico op struikelen en vallen
+ Verbeterd evenwicht door zelfuitlijning en ondersteuning in stand
+ Betere beheersing en veiligheid bij het nemen van een helling
+ Verbeterde kinetische loopsymmetrie
»  Verminderde belasting van de restledemaat
+ Verhoogde loopsnelheid
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Keuze verenset

Activiteitenniveau 3 i
Gewicht

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116  117-125 kg gebruiker

1 2 3 4 5 6 7 8 Verenset voet

Opmerking:
Kies bij twijfel tussen twee categorieén de verenset met de hoogste veerconstante.
De weergegeven aanbevelingen voor verensets voor de voet zijn voor transtibiale gebruikers.

Voor transfemorale gebruikers raden we aan om voor een voetverenset te kiezen van één
categorie lager. Raadpleeg hoofdstuk 16 Advies voor aanmeten om een bevredigende functie en
bewegingsbereik te waarborgen.

Controleren van de inhoud van het pakket: Ook beschikbaar voor het instellen van het
1. ElanIC hulpmiddel:

2. Inductieve batterijladerset
(onderdeelnr. 409087IC)

—

afzonderlijk geleverd)

1. USB-stick en interfacesoftware
3. Handleiding voor behandelaren 2. Externe USB-Bluetooth®-adapter
4. Gebruikershandleiding 3. Uitlijningswig
5. Externe USB-Bluetooth®-adapter 4. Inductieve batterijladerset
6. USB-stick met interfacesoftware (onderdeelnr. 409087IC)
5. Tablet voor programmeren van Blatchford

6. Stekkeradapters voor verschillende landen
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A

A

> B

B> BB

> B

VAN

Veiligheidsinformatie

Dit waarschuwingssymbool benadrukt belangrijke veiligheidsinformatie die zorgvuldig

moet worden opgevolgd.

Het hulpmiddel en de lader mogen

niet worden gebruikt door gebruikers
met een pacemaker of implanteerbare
cardioverter-defibrillator (ICD). Neem
contact op met de serviceprovider voor
advies als het hulpmiddel moet worden
gebruikt in combinatie met een ander
elektronisch medisch hulpmiddel.

Elke verandering in de prestaties van

de enkelbeweging, zoals beperking in
beweging of niet soepel bewegen, moet
onmiddellijk worden gemeld aan de
serviceprovider.

Gebruik bij het aflopen van een trap altijd de
leuning en indien mogelijk ook bij andere
activiteiten.

Buitensporige veranderingen in de
hielhoogte na het programmeren zullen de
functie van de enkel nadelig beinvloeden en
moeten onmiddellijk aan de serviceprovider
worden gemeld voor herprogrammering en
kalibratie.

Na langdurig gebruik of opladen kan de
enkelbehuizing heet aanvoelen.

Vermijd sterke magnetische velden en
bronnen van elektrische interferentie.

Blootstelling aan extreme hitte en/of kou
vermijden.

Het hulpmiddel is afgedicht voor
waterbestendigheid. De waterbestendigheid
van het hulpmiddel wordt echter

beperkt door omgevingsfactoren en
blootstellingstijd, zoals in hoofdstuk 6 van
deze handleiding staat aangegeven.

De inductieset voor de batterijlader is
niet waterbestendig. Niet opladen in een
atmosfeer met vloeistoffen en/of poeders.

Het hulpmiddel is niet geschikt voor extreme
sporten, hardlopen of wielrennen, sporten
op het ijs of in de sneeuw, extreme hellingen
of trappen. Als dergelijke activiteiten worden
ondernomen, gebeurt dit volledig op eigen
risico van de gebruiker. Recreatief fietsen is
wel mogelijk.

Montage, programmeren en reparatie

van het hulpmiddel mogen alleen worden
uitgevoerd door voldoende gekwalificeerde
behandelaars, gecertificeerd door Blatchford.

A

A\
A

>

A
AN

AN

De gebruiker mag de afstelling van het
hulpmiddel niet eigenhandig instellen of
wijzigen.

De gebruiker moet worden geadviseerd om
contact op te nemen met de behandelaar als
zijn/haar toestand verandert.

Het hulpmiddel detecteert staan en lopen
op hellingen, afdalingen en lopen met
verschillende snelheden op een normale
ondergrond. Niet-geidentificeerde
bewegingen zoals lopen op een loopband
kunnen onverwacht gedrag van de enkel
veroorzaken.

Sluit de lader nooit aan op de ElanIC terwijl
de ledemaat wordt gedragen.

Laad de batterijen in de ElanIC alleen op met
de bij het product geleverde lader. Gebruik
deze lader niet om een ander hulpmiddel op
te laden.

Zorg ervoor dat tijdens het besturen van
motorvoertuigen alleen gebruik wordt
gemaakt van geschikte aangepaste
voertuigen. ledereen dient zich bij het
besturen van motorvoertuigen aan de
geldende verkeersregels te houden.

Om het risico van uitglijden en struikelen
tot een minimum te beperken, moet te allen
tijde geschikt schoeisel worden gebruikt dat
goed op de voetplaat past.

Houd te allen tijde rekening met het feit dat
vingers bekneld kunnen komen te zitten.

Het gebruik van andere accessoires,
transducers en kabels dan gespecificeerd

of geleverd door de fabrikant van deze
apparatuur kan leiden tot verhoogde
elektromagnetische emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van deze
apparatuur en resulteren in onjuiste werking.

WAARSCHUWING: Draagbare RF-
communicatieapparatuur (inclusief
randapparatuur zoals antennekabels en
externe antennes) mag niet dichter dan

30 cm bij enig onderdeel van het apparaat
worden gebruikt, inclusief kabels die door
de fabrikant zijn gespecificeerd; anders
kan dit leiden tot een verslechtering van de
prestaties van deze apparatuur.

Raadpleeg verdere waarschuwingen ten aanzien van het opladen van het hulpmiddel in
hoofdstuk 7, Opladen van de batterij en waarschuwingen.
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3 Constructie

Belangrijkste onderdelen

+ Eenheid met hydraulisch lichaam, inclusief piramide (aluminium/RVS /titanium
met batterijen (NiMH), elektromotoren en printplaat)

+ Dragereenheid (aluminium/ RVS)

- Hiel- en teenveren (e-koolstof)

« Veerbevestigingsschroeven (titanium/ RVS)

+ Glijsok (UHMW PE)

+ Voetomhulsel (PU)

« Laadoppervlak en oplaadpod (thermoplastisch materiaal)

Indicatorled

voor status

Identificatie componenten Piramide

Indicatorled

voor opladen Eenheid
hydraulisch
lichaam

Sluitring
teenveer

Montage met

Schroef
teenveer

(Loctite 243)

A35Nm

Laadoppervlak

Hielveer @\Schroeven
hielveer
N ~ ‘

(Loctite 243) 15 Nm

Glijsok

Voetovertrek % Oplaadpod
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4 Functie

Met microprocessorsturing past het hulpmiddel op dynamische wijze (via gemotoriseerde
ventielen) de instellingen van plantairflexie- en dorsiflexieweerstand voor de enkel op de
loopmodus van de gebruiker en het terrein aan.

Extra momentum in de
'stap voor stap'-overgang
van de loopcyclus (alleen
transtibiaal).

Activiteit Modus hulpmiddel Hydraulische weerstand
Lopen Meer bodemvrijheid in de | Enige mate van dorsiflexie
(vlakke grond) zwenkfase Basisinstellingen weerstand
Snel lopen Snel lopen Verhoogde

[Ondersteuning] plantairflexieweerstand,

verlaagde dorsiflexie
weerstand

Heuvelop lopen
(matige/steile helling)

Hellingsondersteuning
Maakt het makkelijker om
tegen een helling op te
lopen.

Verandert in toenemende mate;
toenemende plantairflexie-

en afnemende
dorsiflexieweerstand

Heuvelaf lopen

Hellingrem

Helpt de voorwaartse
kracht en zorgt voor meer
stabiliteit en veiligheid

Verandert in toenemende mate;
afnemende plantairflexie- en
toenemende dorsiflexieweerstand

Staand

Basisinstellingen
weerstand

of

Hulp via Ondersteuning in
stand*

Gebruikersinstellingen van
instelling of hoge plantairflexie-
en dorsiflexieweerstand

Batterij bijna leeg

Slaapmodus

Schakelt terug naar
basisinstellingen voor weerstand
uit de instelling

(Geen dynamische controle)

Opmerking:

De modus ondersteuning in stand biedt functies voor de beperking en preventie van het risico op

struikelen en vallen.

*Deze functie is alleen beschikbaar indien geactiveerd bij de configuratie van de software en
wanneer de batterij voldoende is opgeladen.

Raadpleeg hoofdstuk 15 Opties> Modus ondersteuning in stand.
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5 Onderhoud

Het onderhoud moet worden uitgevoerd door competent personeel.
Elke 20 maanden is periodiek onderhoud nodig als voorwaarde voor de garantie.
Aanbevolen wordt om jaarlijks het volgende onderhoud uit te voeren:
+ Verwijder het voetomhulsel en de glijsok, controleer op beschadiging, slijtage en
roestvorming en vervang indien nodig.
+ Controleer of alle schroeven stevig vast zitten en er geen roest op zit en reinig ze en/of zet
ze weer vast indien nodig.
 Controleer de hiel- en teenveren visueel op tekenen van delaminatie of slijtage en vervang
ze indien nodig. Na een tijd van gebruik kan het oppervlak enigszins beschadigd zijn;
dit heeft geen invloed op de functie of sterkte van de voet.
(Raadpleeg hoofdstuk 17 voor het verwijderen van het voetomhulsel en de procedure voor het
verwijderen van een veer.)
Voor de drager dient het volgende te worden opgemerkt:
Elke verandering in de werking van dit hulpmiddel moet aan de behandelaar worden gemeld.
Veranderingen in de prestaties kunnen zijn:
« Verhoogde stijfheid in de enkel
« Verminderde ondersteuning knie (vrije beweging)
- Elk ongewoon geluid
« Een terugkerend snel knipperen van de indicatorled voor opladen/status.
De gebruiker moet erop worden gewezen dat een regelmatige visuele controle van de voet
wordt aanbevolen; tekenen van slijtage die de werking kunnen beinvloeden, moeten aan de
serviceprovider worden gemeld (zoals aanzienlijke slijtage of buitensporige verkleuring door
langdurige blootstelling aan UV-straling).
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.
Milieu
Dit hulpmiddel heeft een classificatie IP67:
waterbestendig tot een diepte van maximaal 1 meter.
Wanneer het hulpmiddel bij gelegenheid wordt
ondergedompeld, mag dit niet langer dan 30 minuten
duren. Na gebruik in water drogen.
Voorkom blootstelling van het hulpmiddel aan een omgeving met bijtende of schurende
materialen, zoals zand, zuren, zout, gechloreerd water of water met chemische stoffen, bv. een
zwembad. Wanneer dit niet wordt nageleefd, vervalt de garantie. Na onbedoelde blootstelling
aan een dergelijke omgeving dient het hulpmiddel met zoet water te worden afgespoeld en
moet het daarna goed drogen.
Uitsluitend voor gebruik bij temperaturen tussen -15 °C en 50 °C.
Alleen opladen bij een temperatuur van 0 °C tot 35 °C.
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7 Batterijen opladen

@ Informeer de gebruiker over de informatie over opladen in dit hoofdstuk.
De batterijen mogen niet door de gebruiker worden vervangen en worden
indien nodig bij het onderhoud vervangen.

Voor het eerste gebruik dient u de gebruiksaanwijzing te lezen die met de oplader is
meegeleverd.

We raden aan om het hulpmiddel elke dag op te laden; het kost ongeveer 5,5 uur om volledig op
te laden, afhankelijk van het restniveau. Voor een (bijna) lege batterij kan dit langer duren.

7.1 Instellen

Leg de ledemaat op een plat oppervlak en sluit de inductieladerpod aan op het laadoppervlak
aan de achterzijde van het hulpmiddel.
Gebruik de indicatorled voor opladen aan de rechterzijde van het hulpmiddel om te bevestigen
dat het opladen op de juiste manier is gestart:
Laat tijdens het opladen geen andere zaken (bv. kousen of kleding) tussen het
laadoppervlak en de oplaadpod komen. Dit leidt tot verminderd opladen en tot warmte-
accumulatie.

voor
opladen

Oplaadpod ‘

7.2 Opladen

L2

Eén keer voor het eerst knipperen _/Q\_ x1 - Verbinding tot stand gebracht

Gevolgd door

Led Oplaadstatus
Eén keer knipperen herhaald —¢— —¢— —¢— —¢— Opladen - batterij leeg
Twee keer knipperen herhaald f(:} f(:)f - : ,,¢, 7(:} f(:} Opladen - gemiddeld oplaadniveau
Drie keer knipperen herhaald f(:} f(:)” : - {(:)33 : 33(:)1 Opladen - hoog oplaadniveau
Constant AAN of constant UIT *Q* / — |Opladen voltooid
Snel knipperen X0 Of(:); O~ : -O- : -0 : -0 ;¢; Uitschakelen door hoge temperatuur*

*Het opladen wordt hervat nadat er een normale oplaadtemperatuur wordt bereikt.
(Raadpleeg hoofdstuk 6)
Oplaadfout

Een oplaadfout wordt altijd aangegeven door een niet-reagerende indicatorled aan de rechterzijde
van het hulpmiddel (niet aanvankelijk knipperen of een indicatie van de oplaadstatus).
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Meer informatie wordt gegeven door de led van de oplaadpod (blauw):

Led Fout Correctieve actie
Langzaam Geen fout of normaal Niet nodi
pulserend opladen 9-

Probeer opnieuw aan te
Opladen operationeel, maar |sluiten en controleer of er

Constant niet goed aangesloten op  |iets is wat de koppeling van
brandend licht  |het laadoppervlak van het [oplaadoppervlakken verstoort.
hulpmiddel. Verwijder eventueel materiaal
dat in de wegq zit.
Geen licht De oplader heeft geen Controleer of de oplader op het
voeding. elektriciteitsnet is aangesloten.

Snel pulseren

Het opladen wordt hervat
nadat er een normale

oplaadtemperatuur wordt
Mogelijke oververhitting bZreikt. P

van de oplader.

Neem contact op met de
serviceprovider indien dit Led
aanhoudt. oplaadpod

Resetten

Het hulpmiddel zal enkele seconden nodig hebben om te resetten wanneer de lader wordt
losgekoppeld en een enkele keer blauw knipperen van de statusled bevestigt correct opstarten.

7.3 Waarschuwingen
A @ Het hulpmiddel en de lader mogen niet worden gebruikt door gebruikers met een pacemaker

BB B> B

> B B> bbb

of implanteerbare cardioverter-defibrillator (ICD). Neem contact op met de serviceprovider
voor advies als het hulpmiddel moet worden gebruikt in combinatie met een ander
elektronisch medisch hulpmiddel.

Laad de batterijen in het hulpmiddel alleen op met de bij het product geleverde lader.
Gebruik deze lader niet om een ander hulpmiddel op te laden.

De batterijlader mag alleen worden gebruikt met een nominaal stopcontact tussen
100V en 240V wisselstroom, 50/60 Hz.

Sluit de lader nooit aan op het hulpmiddel terwijl de ledemaat wordt gedragen
Tijdens het opladen wordt er geen stroom geleverd aan het besturingssysteem van de enkel.

De enkel en de oplader kunnen warm worden tijdens het opladen, maar mogen nooit te warm

zijn om aan te raken. Er mag geen abnormale geur zijn. Als dit het geval is, dient onmiddellijk de
stekker uit het stopcontact te worden getrokken en dient u contact met uw serviceprovider te op te
nemen.

Plaats de ledemaat pas terug nadat de lader is losgekoppeld.
Laad het hulpmiddel altijd voor gebruik op als het langere tijd niet is gebruikt.

De inductieset voor de batterijlader is niet waterbestendig. Niet opladen in een atmosfeer met
vloeistoffen en/of poeders.

De beperkingen op de oplaadtemperatuur die in deze handleiding zijn bepaald,
mogen niet worden overschreden.

Bij het opladen van een lege batterij kan het zijn dat de lader voortijdig stopt (na een paar
minuten). Als dit gebeurt, sluit de lader dan opnieuw aan.
Neem contact op met de serviceprovider indien dit probleem aanhoudt.

Laat de stekker van de lader na gebruik niet in het stopcontact zitten.

196 938438PK1/4-0524



7.4 Indicatie batterijniveau

Om te controleren in welke mate de batterij Kantelen voor controle.
is opgeladen, kan de voet verticaal naar

beneden worden gekanteld en 4 seconden Indicatorled
zo worden gehouden. De indicatorled voor ~ VOOr status
status aan de linkerzijde van het hulpmiddel
knippert 1 tot 3 keer blauw (raadpleeg de
tabel) en herhaalt dit vervolgens om de
oplaadstatus aan te geven. Kantel de voet
nogmaals om de batterijstatus weer te
controleren.

Opmerking: Deze functie kan worden
uitgeschakeld; raadpleeg hoofdstuk 15
> Opties.

Opmerking: Na het volledig opladen van het
hulpmiddel kan de indicatorled voor status 2
of 3 keer knipperen. Dit is afhankelijk van de

oplaadtijd, de leeftijd en staat van de batterij.

Led Batterijlading
3 keer knipperen Maximaal
2 keer knipperen Hoog
1 keer knipperen Laag

7.5 Statusindicatie hulpmiddel

Dezelfde led aan de linkerzijde van het hulpmiddel wordt ook gebruikt om de status van het
hulpmiddel aan te geven:
1. Eén keer knipperen
Wanneer de lader wordt losgekoppeld, knippert de led eenmaal om aan te geven dat er
correct is opgestart.
2. Constant AAN
Als de led na het loskoppelen van de lader aan blijft, geeft dit aan dat het hulpmiddel een
fout heeft gedetecteerd.

3. Snel knipperen
Als de led snel knippert nadat de lader is losgekoppeld, geeft dit aan dat Bluetooth®
actief is. Het knipperen zou na een paar minuten moeten stoppen.

Opmerking: De indicatorled voor status van het hulpmiddel wordt ook gebruikt voor het aangeven
van de fasen van een Bluetooth®-verbinding. (Raadpleeg hoofdstuk 10.2)

Raadpleeg bijlage 1 voor een volledig overzicht van alle mogelijke led-indicaties van het
hulpmiddel en de oplaadpod.
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8 Uitlijning op de bank

Houd de middellijn van de constructie tussen de draaipunten zoals op de afbeelding is
aangegeven, door het verschuiven en/of kantelen van hulpmiddelen waar nodig.

Lijn transfemorale hulpmiddelen uit
volgens de gebruiksinstructies die bij de
knie zijn meegeleverd.

Schuine stand

Trochanter
Lijn de ledemaat uit om het weergegeven

Transfemoraal | bewegingsbereik te realiseren.
1

Constructielijn

Transtibiaal

e Lijn uit met de schoen aan en met
volledige plantairflexie van de voet.

1
1/3* 2/3% *Geschatte verhouding
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9 De pc-software-interface van Blatchford installeren

Opmerking: bij het installeren van een nieuwere
versie van de interface dienen oudere versies eerst
te worden verwijderd.

Voor het installeren van de pc-software-interface
van Blatchford op een computer met Microsoft
Windows als besturingssysteem (raadpleeg de
Systeemvereisten hieronder) dient de volgende
procedure te worden gevolgd:

1. Steek de USB-stick met pc-software in een
ongebruikte USB-poort.

2. Dubbelklik in de map EN
op setup.exe

het scherm Blatchford Elan Setup Wizard
(Wizard instellen Blatchford Elan) verschijnt

klik op [Next] (Volgende)

en volg de vragen op het scherm die
worden gesteld om verder de gaan met de
installatie.

3. Klik, wanneer Installation Complete
(Installatie voltooid) verschijnt,

op [Close] (sluiten)
om het installatieprogramma te verlaten.
Systeemvereisten
Bluetooth® 2.0 of later
Ondersteunde besturingssystemen:
+ Windows 10
« Windows 8
« Windows 7
- Windows 7 SP1
Ondersteunde architecturen: x86, x64
Hardwarevereisten:
Aanbevolen minimum: Intel Dual Core Duo
1 GHz of hoger met 512 MB RAM of meer
Minimale schijfruimte: 100 MB
Vereisten
Windows Installer 3.1 of later
Internet Explorer 5.01 of later

199

@ Opmerking: Dit

is een generiek
interfaceprogramma voor
de Elan. De weergegeven
afbeeldingen kunnen afwijken
van de afbeeldingen op uw
hulpmiddel. Dit heeft geen
invloed op de compatibiliteit.

48 Bistchora Ean = x

Welcome to the Blatchford Elan Setup Wizard .

The installer Blatchord Blan

WARNING: This comp. copyright law
Unauthorized cuplication or distibution of this program, o any portion of £, m
or nd wil be pr possible un

|98 Blatchford Elan - X
Installation Complete .
E )
Blatchford Han has been successiull nsaled
Clck "ose to ext.
Please use Windows Update o check for any cical updates to the NET Framework
e[ e

@ Opmerking: Het
hulpmiddel kan ook met

behulp van een Android-app

worden geprogrammeerd.

Raadpleeg
938447,Gebruiksaanwijzing
Android-programmeer-app voor
de Elan.
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10 De pc-software-interface gebruiken om het
hupmiddel in te stellen

Aan de slag

Het hulpmiddel is een biomimetisch voet- en enkelsysteem met microprocessorbesturing voor
dorsiflexie- en plantairflexieweerstand. Dit hulpmiddel is bedoeld voor dynamische aanpassing
als hulp bij het lopen en staan op verschillende oppervlakken en loopsnelheden.

Voor het configureren van de instelling van de enkelweerstand voor een afzonderlijke
gebruikersvoorkeur wordt het regelsysteem van het hulpmiddel afgesteld en gekalibreerd met
de pc-interface via een Bluetooth®-link.

De uiteindelijke kalibratieroutine voor lopen wordt gebruikt door het computerprogramma in
het hulpmiddel voor aanpassing aan loopkarakteristieken nadat de instellingen voor het uitlijnen
en weerstand zijn geoptimaliseerd. Deze kalibratiegegevens worden vervolgens gebruikt

door de software van het hulpmiddel voor het automatisch herkennen en aanpassen van het
hulpmiddel op veranderende looppatronen en dagelijkse gedragspatronen.

10.1 Configuratieprocedure

1. Zorg ervoor dat de batterijen zijn opgeladen
(raadpleeg hoofdstuk 7).

2. Voltooi de uitlijning op de bank voor het
hulpmiddel (raadpleeg hoofdstuk 8).

3. Installeer de pc-software-interface (raadpleeg

hoofdstuk 9) op een computer met Microsoft
Windows of een extern apparaat met Bluetooth®-
mogelijkheden.

4.  Zorg ervoor dat Bluetooth® op de computer of het
externe apparaat is ingeschakeld en de verbinding
met andere apparaten is verbroken. Voer volledige dorsiflexie

5. Om de ingebouwde Bluetooth®-mogelijkheden van de voet uit.
van het hulpmiddel te activeren, kan de voet in
dorsiflexie worden gezet en vervolgens ongeveer
45° gekanteld zoals bij een controle van het

b

Kantel de voet

batterijniveau. en YvaCht op het

b activeren van

6. Houd het hulpmiddel ongeveer 4 seconden in deze '/. / Bluetooth®.
gekantelde positie, terwijl de linker led twee keer

door middel van knipperen de status van de batterij
aangeeft (1, 2 of 3 keer kort knipperen)*.

7. Houd het hulpmiddel in de gekantelde positie.
Na nog eens 5 seconden gaat de linker led continu
AAN.

8.  Breng het hulpmiddel weer terug in de staande
positie.

Opmerking: Indien de functie voor indicatie van de

status van de batterij is uitgeschakeld, zijn er geen twee

sets knippering zichtbaar voor de batterijstatus.

Breng de voet terug in de staande
positie om de Bluetooth®-verbinding
te maken of in stand te houden.
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10.

11.

12.

De linker led knippert nu continu
gedurende 7 minuten. Gedurende deze
periode staat Bluetooth® aan en kan het
hulpmiddel worden gevonden.

Koppel het hulpmiddel aan de computer
of het externe apparaat met behulp van
het Bluetooth®-beheerprogramma op de
computer.

Naam Bluetooth®-apparaat: ELAN_56A7
Serienummer apparaat: SN 1 23456

Als tijdens de installatie wordt gevraagd
een koppelcode in te voeren, kan de
koppelcode ('pair code') > 1234 worden
opgegeven. Er kan ook na het verbinden
worden gevraagd de identificatiecode
van het ingebouwde Bluetooth®-
apparaat te bevestigen. Voer in dat geval
> 'Yes' (Ja)

in. (De naam van het ingebouwde
Bluetooth®-apparaat staat op de
achterkant van het hulpmiddel.)

Voer de uitlijning van het hulpmiddel en
de configuratie- en kalibratieprocedure
uit met behulp van de pc-
interfacetoetsen, terwijl de gebruiker op
een horizontaal en vlak oppervlak loopt.
(Raadpleeg de procedure op de volgende
pagina's.)
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Inloagen o Bluetooth®- Instelling Instelling
99 P verbinding staand dynamisch Loopkalibratie
pc-interface L L
maken uitlijnen uitlijnen

Bluetooth®-bereik

Het Bluetooth®-werkbereik kan verschillen,
afhankelijk van het externe apparaat dat wordt
gebruikt; we raden aan een bereik van 5 tot

10 meter te gebruiken. Indien de verbinding
onverwacht wordt beéindigd en de indicatorled
voor status verandert van continu (verbonden)
naar blauw knipperen (stand-by), kan de
afstand tussen de enkel en het gebruikte
externe apparaat worden verminderd totdat de
verbinding is hersteld en in stand kan worden

5 tot 10 meter

gehouden.
_\é/_ Constant blauw brandend > _\CID/_ . Knipperend blauw licht >
TN Verbonden NN Stand-by

10.2 Start het pc-interface-programma

Voordat het hulpmiddel
wordt ingesteld, moet
worden gecontroleerd of
de batterij is opgeladen;
raadpleeg hoofdstuk 7.

1. Om het pc-interface-programma te
starten:

Klik in de lijst van programma's of vanaf
het bureaublad op het pictogram van het
Elan-programma .

Name (Naam) en Password

2. Wanneer het scherm Login (Aanmelden) verschijnt (Wachtwoord) hoeven

Klik op: o ( Aanmelden ) alleen te worden ingevuld
wanneer de toegang is
om door te gaan naar het scherm Start. beperkt.

@

Elan Blatchford
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10.3 Bluetooth®-verbinding [Start]

1. Zorg ervoor dat het hulpmiddel is
opgeladen en Bluetooth® op het Klik, om naar dit scherm
hulpmiddel is geactiveerd (een terug te keren, op:

2. Selecteer de gekoppelde poort voor het G

hulpmiddel uit de vervolgkeuzelijst. o

Indien het hulpmiddel eerder is gebruikt,

kan [Automatisch verbinden] worden @) @ Als 15 minuten lang
gebruikt. vanuit de pc-interface-

software geen opdracht
naar het hulpmiddel
wordt gestuurd,

krijgt de verbinding
automatisch een
time-out.

Bluetooth-verbinding

Na het verbinden verandert de
indicatorled voor status naar continu
en gaat het Bluetooth®-symbool op de
statusbalk naar actief.

1. Zorg ervoor dat de Elan-batterij is opgeladen

2. Sluit de Bluetooth-dongle aan

3. Zorg ervoor dat de dongle aan de pc is gekoppeld
4. Sluit aan op de gekoppelde poort

Selecteer automatisch verbinden of communicatiepoort om te starten

e - |

o (A

2629

Modus - Hoek $anteling PF-waarde o DF-waarde 0
Statusbalk ~——— Bluetooth®
Select auto connect or communication port to start G

— W e ]

Connected

[Disconnect] (Verbreken) Q

Om de verbinding tussen het hulpmiddel
en de pc of laptop te verbreken.

[System Reset] (Systeem resetten) G

Hierdoor wordt de software in het
hulpmiddel gereset indien de Bluetooth®-
verbinding wordt onderbroken.
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Statusbalk

De actuele status van het hulpmiddel wordt aangegeven door de indicatoren op de statusbalk.

Modus-indicator Beschrijving

Modus Geeft de actuele modus van het hulpmiddel weer

Hoek Toont de hoek van de voet dynamisch

Kanteling Toont de kantelpositie dynamisch

PF- en DF-waarde Toont de actuele dynamische instellingen voor weerstand,
voor plantairflexie en dorsiflexie

Batterij % Geeft aan dat het hulpmiddel stroom krijgt

Energiebesparing/ @ Indien weergegeven, staat het hulpmiddel in modus
slaapstand * | Energiebesparing*

Ondersteuning in ﬁ Indien weergegeven modus Ondersteuning in stand actief is,
stand** wordt een hoge enkelweerstand geselecteerd.

Bluetooth® O Geeft aan dat het hulpmiddel al dan niet via Bluetooth®
is verbonden.

*Energiebesparing/slaapstand

Na kalibreren: als het hulpmiddel gedurende ongeveer 10 seconden geen beweging waarneemt,
wordt de modus Energiebesparing geactiveerd, waardoor de sensoren worden uitgeschakeld.
Merk op dat het tijdsinterval tijdens het kalibreren en configureren tot 90 minuten wordt
verlengd.

**Modus ondersteuning in stand

Deze modus is alleen beschikbaar indien deze is geactiveerd; de standaardinstelling is UIT;
raadpleeg hoofdstuk 15 Opties.

Wanneer het hulpmiddel een stationair staande houding waarneemt, wordt een hoge
enkelweerstand geselecteerd.

Voor de afstelling of fijnafstelling van de instelling op een eerder gekalibreerd hulpmiddel:

Als de uitlijning niet is veranderd, is het niet nodig om de hele instellingsprocedure weer te
doorlopen. Volg de procedure Loopkalibratie (raadpleeg hoofdstuk 14) en de software van het
hulpmiddel voegt dan de nieuwe informatie toe aan de voorgaande gegevens en berekent een
gemiddelde, waarmee de gebruiker verbeterde instellingen krijgt.

Indien aanpassingen aan de uitlijning nodig zijn, kunnen de fabrieksinstellingen volledig worden
hersteld en kan de procedure voor volledige instelling worden gevolgd.
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11 Statische uitlijning

1. Voltooi de configuratie van de uitlijning op de bank (raadpleeg hoofdstuk 8)
2. Klikop

(A Uitlijning

om het scherm Dynamic Alignment Vector (Dynamische uitlijningsvector) te selecteren.

Starten Instelling weerstand Kalibreren Opties

‘ Afmelden

Dynamische uitlijningsvector

1. Stel de verschuiving A-P zo af dat er met minimale inspanning bij
het staan een evenwicht kan worden gevonden

2. Stel de kanteluitlijning in en controleer deze met behulp van de
vector-indicator. Bij het staan wordt een verticale positie van de
vector-indicator aangegeven

3. Zorg ervoor dat de gebruiker bij het staan niet op
de DF-limiet leunt

Klik hier voor de handleiding voor behandelaren

2629

Modus Staand Hoek @B Kanteling | PF-waarde @ s DF-waarde @B 6 id k4

11.1 Statische uitlijningsprocedure
1. Wanneer de gebruiker comfortabel
staat, kan de A-P-verschuiving van het
hulpmiddel worden aangepast om een
neutrale evenwichtspositie te verkrijgen*.

Raadpleeg de volgende pagina's.

Kanteling @ Positie kantelinstelling
2. Gebruik het scherm om de hoek 30 e, 6o
waaronder het hulpmiddel staat, af te o

stellen terwijl de gebruiker staat.
3. Stel af met behulp van schuif- en/of
kantelapparaten indien nodig.

(Bij het staan wordt de Vector-
indicatorpositie aanbevolen)

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de
gebruiker bij het rechtop staan niet
op de dorsiflexielimiet leunt.

]

]
]
I
1
I

jom

*Zorg ervoor dat het hulpmiddel voorafgaand
aan statische uitlijning niet is gekalibreerd.
Raadpleeg hoofdstuk 14: Fabrieksinstellingen
herstellen.
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12 Biomimetische uitlijning

Het doel van het uitlijnen is om een evenwichtspunt te verkrijgen bij het staan en het hydraulisch
gedempte bewegingsbereik in te stellen. Het doel van het afstellen van de demping is

de fijnafstelling van de mate van de enkel-voetstijfheid totdat de gang van de gebruiker
comfortabel is.

Vanwege het verhoogde bewegingsbereik die door de enkel wordt geleverd, kan de gebruiker
de behoefte hebben meer zelf te kunnen bepalen en aanvankelijk bij het aanbrengen de enkel
vervelend vinden. Dit zou snel over moeten gaan, na een goede instelling.

Naar achter vallen = * Naar voren vallen =
[hyperextensie] [hyperflexie]
A-P-verschuiving te ver naar voren A-P-verschuiving te ver naar achteren

o)

V-

5k Zorg ervoor dat de gebruiker bij het rechtop staan niet op de
dorsiflexielimiet leunt.
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12.1

Opmerking: Zorg er bij het uitvoeren van de statische uitlijning voor dat de gebruiker ergens op kan

Biomimetische afstelling

leunen, zoals parallelle steunbalken. Dit geldt alleen voor het staand uitlijnen.

Controleer de uitlijning op de bank en de hielhoogte

Statische uitlijning
starten

!

Gebruiker staat rechtop

Pas de hoek van
de voet bij het
contactpunt
met de distale
piramide

Gebruik verschuiving voor statische uitlijning en staan. Het hulpmiddel zou moeten helpen bij
enige mate van zelfaanpassing om voor de gebruiker tijdens het staan een evenwichtsgevoel

te krijgen.

NEE

met gewicht gelijk
verdeeld over beide
voeten

Gebruik de pc-interface om
de weerstandsinstellingen
opnieuw in te stellen.

* bijv. Schuif of kantel de
voet enigszins met behulp
van proximale en/of distale
contactoppervlakken.

de gebruiker
zich in een stabiele

positie? (met minimale
spierregeling)

Kan
de gebruiker
een dorsiflexie van de
enkel uitvoeren van
ca. 3 graden?

Naar achter Naar voren
vallen vallen
*Verschuif *Verschuif
voet naar voet naar
achter t.o.v. voren t.o.v.
koker koker

NEE
| g
Raadpleeg de
Dynamische
uitlijningsvector op het
scherm

Laat de gebruiker wennen
aan de opstelling alvorens
verder te gaan

——

207

Ga verder naar
Dynamische uitlijning
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13 Dynamische uitlijning

Klik op:
[~ B Instelling weerstand

om het scherm Basisinstellingen weerstand te selecteren.

Starten Uitlijning

2 Instelling weerstand

Basisinstellingen weerstand

o

Afstelling weerstand Plantairflexie

Raad de gebruiker aan om minimaal 3 minuten te

lopen om vertrouwd te raken met de 5

weerstandsinstellingen

1. Stel de weerstandsinstellingen af voor het

optimaliseren van de functie voor normaal lopen
Dorsiflexie

2. Geef de gebruiker de tijd om te oefenen en zich 6

met de instellingen voor weerstand van de enkel
vertrouwd te maken

Modus Staand Kanteling |

PF-waarde @ 5

Afmelden

Meer
weerstand

Minder
weerstand

Iy

weerstand

Minder
weerstand

2629

"y

DF-waardeqm® 6

13.1 Dynamische uitlijningsprocedure

1. Instrueer de gebruiker om ongeveer
3 minuten te lopen en vertrouwd
te raken met de huidige
weerstandsinstellingen.

2. Pasdeinstellingen voor hydraulische
plantair- en dorsiflexieweerstand aan
op een wijze die het beste past bij
de voorkeur van de gebruiker voor
normaal lopen.

(Opmerking: de schaal loopt van 4 tot en
met 7.)

3. Geef de gebruiker de tijd om te
oefenen en zich met de instellingen
voor weerstand van de enkel vertrouwd
te maken.

e -

4.  Controleer of de hydraulica beweegt

= Energiebesparing/slaapstand

- Indien het hulpmiddel gedurende
ongeveer 90 seconden geen
beweging waarneemt, wordt de
modus Energiebesparing geactiveerd.
Het symbool Energiebesparing
verschijnt dan op de statusbalk en de
indicatoren stoppen met bewegen.

Door het hulpmiddel te bewegen
wordt automatisch teruggeschakeld
naar normale bedrijfsmodus.

bij het lopen met behulp van de
Vectorindicator.

Verlaag de instelling voor weerstand
indien minimale beweging zichtbaar is.
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13.2 Problemen oplossen met weerstandsinstellingen

——P»—1 Uitlijnen starten H—‘

Verhoog de
plantairflexieweerstand

Klapt de voet
bij het lopen?

Verlaag de
plantairflexieweerstand

Is de hiel
te hard?

Verlaag de

dorsiflexieweerstand
Voelt de

gebruiker
alsof hij of zij
heuvelop
loopt?

Verhoog de NEE

dorsiflexieweerstand

Wordt de
gebruiker vanuit
stand naar voren
geworpen?

Ga door naar de
kalibratiefase
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14 Loopkalibratie

Klik op:
0

om het scherm Walking Calibration
(Loopkalibratie) te selecteren.

Starten Uitlijning Instelling weerstand

Loopkalibratie

oppervlak bij een normale loopsnelheid

Amputatieniveau selecteren

2 Kalibreren >

Loopkalibratie moet worden uitgevoerd op een herizontaal en gelijk

m
(5
TF
Resterende nv.t. G
stappen:
Fabrieksinstellingen herstellen
2629
Modus Staand Hoek @ Kanteling @ PF-waarde @ s DFwaarde @B 6 ([ T’} W

@ Het kalibreren kan op elk moment
worden herhaald voor de fijnafstelling
van de instellingen, en wordt
aanbevolen na veranderingen in
uitlijning en/of de basisinstellingen
voor weerstand.

Opties

Afmelden

14.1 Procedure loopkalibratie

1. Verplaats de schuifregelaar om het amputatieniveau aan te geven,

@ Transfemoraal TF of transtibiaal TT

2.
2.1

Start met kalibreren.

Voor het kalibreren van het
hulpmiddel voor de persoonlijke
loopkarakteristieken kunt u de
gebruiker vragen met een comfortabel
tempo op een horizontaal vlak
oppervlak te lopen.

2.2

o
(0]

(Opmerking: voor het kalibreren zijn 8 tot 10
ononderbroken, reguliere stappen op een
vlakke ondergrond nodig.)

Klik na enkele stappen op:

(

De stappenteller telt het aantal
resterende stappen dat nodig is.

Kalibratie starten

210

@ Het hulpmiddel past zich aan de
loopkarakteristieken van de individuele
gebruiker uit de kalibratiefasen aan.
(Raadpleeg hoofdstuk 4 voor meer
informatie)

,
\

Fabrieksinstellingen herstellen:

Als het nodig is om een volledige nieuwe
instelling voor het hulpmiddel te starten.
Let op:

A Met een klik op [Factory Reset]

(Fabrieksinstellingen herstellen) worden
alle gegevens voor Dynamische uitlijning
en eventuele kalibratiegegevens die

zijn opgeslagen in het hulpmiddel

verwijderd.

Ga na het kiezen van deze optie terug naar
hoofdstuk 13 om het instellen te starten.

\ J
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Klik op Fabrieksinstellingen
herstellen




15 Opties

Klik op:
o

om het scherm Options (Opties) te selecteren.

A
Options
Modes
Standing Support Fast Walk Battery Indicator

On On On

Off % Off T Off *

Ramp Assist Ramp Brake

On On

off * off ,

2628
Mode Standing ﬁ Angle ® Tilt @ PF Value a9 DF Value e 9 a k3
Indicator batterij Modus standaardinstellingen
Toont het oplaadniveau van de batterij met
e op y Modus T TF

een knipperende blauwe led wanneer een
plantairflexie van de voet wordt uitgevoerd. Batterij AAN AAN
Modus ondersteuning in stand Ondersteuning UIT uIT
Standaard is UIT. in stand
Verhoogt de weerstand om vermoeidheid Snel lopen AAN n.v.t.
te \éermir:jdelren wap;eer de gebruiker Hellings- AAN AAN
gedurende lange tijd staat. ondersteuning
De staande modus wordt automatisch -
uitgeschakeld wanneer het oplaadniveau Hellingrem AAN AAN
laag wordt om de rest van het vermogen te
besparen. Opmerking:
Modus snel lopen (alleen TT-gebruikers) Door het uitschakelen [OFF] (UIT)
Verhoogt de instellingen voor weerstand om van de modi Snel lopen en Ondersteuning/
te helpen bij snel lopen. rem helling wordt de reactie op bepaalde

. . omstandigheden uitgeschakeld.
Modus ondersteuning helling De modus Snel lopen wordt voor

Verhoogt de instellingen voor weerstand om TF-gebruikers niet aanbevolen.

te helpen een helling te beklimmen.

Modus hellingrem

Verhoogt de instellingen voor weerstand met
een remeffect bij het afdalen van een helling.
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16 Advies voor aanmeten

De juiste uitlijning (A-P-positie), het bewegingsbereik (verhouding van plantairflexie tot
dorsiflexie) en afstelling van de hydraulische instellingen voor weerstand zijn cruciaal voor het
bereiken van een soepel verloop en een juiste aanpassing aan hellingen.

Het hulpmiddel wordt gemonteerd geleverd met hiel- en teenveren van dezelfde categorie.
Indien na het volgen van de onderstaande instructies problemen met de functie worden ervaren,
kan contact worden opgenomen met het verkoopteam in de buurt voor meer informatie.
De onderstaande zaken hebben een negatieve invloed op de functie en stabiliteit.
+ Een onjuiste keuze van de veer
+ Onjuiste uitlijning A-P-verschuiving
« Onjuiste verhouding van plantairflexie- en dorsiflexiebereik
Voorafgaand aan het instellen of indien verdere afstelling nodig is, dient u ervoor te zorgen
dat de enkel niet is gekalibreerd, door de fabrieksinstellingen te herstellen, en dat de modus
Ondersteuning in stand is uitgeschakeld. Raadpleeg hoofdstuk 14 voor meer informatie over

het herstellen van de fabrieksinstellingen en hoofdstuk 15 over het uitschakelen van de modus
Ondersteuning in stand.

Symptomen

Oplossing

Dalen van de voet bij het
neerkomen van de hiel

Moeilijkheden bij het krijgen van
een soepele progressie naar het
midden van de stand

De gebruiker heeft het gevoel

dat hij of zij heuvelop loopt, of
de voorvoet voelt te lang aan

Verhoog de plantairflexieweerstand

Controleer de voor-achter-uitlijning;
zorg ervoor dat de voet niet te ver naar voren
staat

Controleer de verhouding van plantairflexie-
en dorsiflexiebeweging; zorg ervoor dat het
plantairflexiebereik niet te groot is

Controleer of de veercategorie niet te zwak is.
Gebruik een sterkere veer als dit het geval is

De voortgang van het
neerkomen van de hiel naar het
midden van de stand is te stel

Moeilijkheden bij het beheersen
van de energieopbrengst uit de
voet bij het neerkomen van de
hiel (verlaagde stabiliteit van de
knie)

De gebruiker heeft het gevoel
dat de hiel te hard is, en de
voorvoet te kort

Verlaag de plantairflexieweerstand

Controleer de uitlijning van de A-P-verschuiving;
zorg ervoor dat de voet niet te ver naar achter
staat

Controleer de verhouding van
plantairflexiebeweging en dorsiflexiebeweging;
zorg ervoor dat het plantairflexiebereik
toereikend is

Controleer of de veercategorie niet te hoog

is voor het gewicht en de activiteit van de
gebruiker. Gebruik een zwakkere veer als dit het
geval is

3 | Hielcontact en progressie voelen
goed, maar:

De voorvoet voelt te zacht aan
De voorvoet voelt te kort aan

De gebruiker voelt alsof hij of zij
heuvelaf gaat, mogelijk met een
lagere stabiliteit van de knie

Verminderde energieopbrengst

Verhoog de dorsiflexieweerstand

Controleer de uitlijning van de A-P-verschuiving;
zorg ervoor dat de voet niet te ver naar achter
staat

Controleer de verhouding van plantairflexie-

en dorsiflexiebeweging; zorg ervoor dat het
dorsiflexiebereik niet te groot is

Controleer of de veercategorie niet te laag is voor

het gewicht en de activiteit van de gebruiker.
Gebruik een sterkere veer als dit het geval is
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Symptomen:

Oplossing

4 - De voorvoet voelt te stijf aan
+ De voorvoet voelt te lang aan

- De gebruiker voelt alsof hij of zij
heuvelop loopt

Verlaag de dorsiflexieweerstand

Controleer de voor-achter-uitlijning;
zorg ervoor dat de voet niet te ver naar voren
staat

Controleer de verhouding van plantairflexie-
en dorsiflexiebeweging; zorg ervoor dat het
dorsiflexiebereik voldoende is

Controleer of de veercategorie niet te stijf is voor

het gewicht en de activiteit van de gebruiker.
Gebruik een zwakkere veer als dit het geval is

17 Onderhoudsinstructies

A
A

te zitten

Houd te allen tijde rekening met het feit dat vingers bekneld kunnen komen

Gebruik geen hefboom tegen het laadopperviak. Maak gebruik van
passende gereedschappen en beschermende materialen (bijv. een handdoek

of doekje) om schade te voorkomen.

AN

17.1 Verwijdering voetplaat

Maak te allen tijde gebruik van passende gezondheids-
en veiligheidsmiddelen, waaronder een afzuiginstallatie.

Steek de schoenlepel achter
de hielveer.

Beschermend
materiaal

M Draai de schoenlepel zoals op de
afbeelding om het omhulsel te
verwijderen.

Beschermend
materiaal
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17.2 Vervangen van de veren

Verwijder de hielveer en schroeven.

v &

~

Verwijder de teenveerschroef en vervang
de teen. Gebruik bij het opnieuw in elkaar
zetten Loctite 243 (926012) en zet vast met
een moment van 35 Nm. Zorg ervoor dat
de teenveer in het midden op de drager zit.

3

M Zet de eenheid weer in elkaar met de
nieuwe hielveer. Gebruik Loctite 243
(926012) en zet vast met een moment
van 15 Nm.

Bedek de
betreffende lijnen
op de drager met
een permanente
zwarte
markeerstift,
zodat alleen het
nummer van de
veerset overblijft.

Als een schuimcosmese moet
worden aangebracht, kan

het bovenoppervlak van het

voetomhulsel worden opgeruwd

voor een ideaal bindoppervlak.

n Smeer de teen en hiel indien nodig.
(Voetomhulsel is vooraf gesmeerd.)

Breng de sok aan zoals
weergegeven op de

afbeelding.
=7
928017
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Schuif de eenheid met drager en
hielveer in het voetomhulsel.

m Plek van de teenveer in het
voetomhulsel.

7

11

Gebruik een passende hefboom
om de hielveer op zijn plek in het
voetomhulsel te krijgen.

Beschermend
materiaal

Zorg ervoor dat de hielveer
goed in de gleuf zit.

Locatie sleuf voor hielveer

215

938438PK1/4-0524



18 Technische gegevens

Temperatuurbereik voor
gebruik en opslag:

Temperatuurbereik voor opladen:

Gewicht component [maat 26N]:
Aanbevolen activiteitenniveau:
Maximaal gewicht gebruiker:
Bevestiging proximale uitlijning:

Bewegingsbereik hydraulische enkel
(exclusief extra bewegingsbereik door
hiel- en teenveren)

Constructiehoogte:
[zie het onderstaande diagram]

-15°Ctot 50 °C

0°Ctot35°C

1,24 kg

3

125kg

Mannelijke piramide (Blatchford)

6 graden plantairflexie
tot 3 graden dorsiflexie

[maten 22 t/m 26] 172 mm
[maten 27 t/m 301 177 mm

Batterij:
Type batterij

Levensduur batterij

Batterijlader:

Oplaadbaar

Varieert, maar ten minste 24 uur na
volledig opladen. Dagelijks opladen.

Oplaadtijd tot volledige lading 5,5 uur
Frequentie ingangsspanning 100V tot 240V AC
50 tot 60 Hz
Paslengte
B
65 mm
70 mm
75
A mm
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19 Bestelinformatie

Bestelvoorbeeld:

| S Verkrijgbaar van maat 22

ELANIc] 25 | L | N [ 3
Maat Zijde  Breedte* Categorie Teen voor
(L/R) (S/B) verenset teenslipper

*Alleen in de maten 25 t/m 28. Laat voor alle andere maten

het veld Breedte leeg.
bijv. ELANIC25LN3S, ELANIC22R4S of ELANIC27RW4SD

19.1 Vervangingsonderdelen

tot en met maat 30:
ELANIC22L1S tot en
met ELANIC30R8S

ELANIC22L1SD tot en met

ELANIC30R8SD
(voeg 'D'toe voor een

donker getint voetomhulsel)

Verensets
Voetmaten
Classificatie | Small (S) Medium (M) Large (L) Extra Large (XL)
22-24 25-26 27 - 28 29-30
Set 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Set 2 539802S 539811S 539820S 539829S
Set 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Set 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Set 5 539805S 539814S 539823S 539832S
Set 6 539806S 539815S 539824S 539833S
Set7 539816S 539825S 539834S
Set 8 539817S 539826S 539835S
Voetomhulsel (voeg 'D' toe voor donker) .
Artikel Ond. Nr.
Maat/
Smal Breed
kant Glijsok (maten 22 t/m 26) 531011
22L 5390385 - Glijsok (maten 27 t/m 30) 532811
22R 539039S -
23L 5390405 - Inductieset voor batterijlader 409087IC
23R 5390415 - =ElanIC stekkeradapter - VK 950185
24L 5390425 - =ElanlC stekkeradapter - VS 950184
24R 5390435 - =ElanlC stekkeradapter - Europa 950183
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 5390455W ElanIC stekkeradapter - Australié 950186
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 5390475W Externe USB-Bluetooth®-adapter 950129
27L 539048SN 5390485W USB-stick met interfacesoftware 406413E
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW Tablet voor programmeren 019179
28R 539051SN 539051SW van Blatchford
29L - 539052S
29R - 5390535 Uitlijningswig 940093
30L - 539054S
30R - 539055S
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Verklaringen en juridische informatie fabrikant

Elektromagnetische omgeving

Het apparaat is ontworpen voor gebruik in de volgende elektromagnetische omgevingen:

«  Werking in een professionele zorginstelling (bijv. ziekenhuis)

+  Werking op het gebied van thuiszorg (bijv. gebruik thuis, gebruik buitenshuis)

Elektromagnetische emissies

Standaard Test

Naleving testniveau

Uitgestraalde emissies

Groep 1, klasse B

Emissies van geleidende
elektriciteitsleidingen

Groep 1, klasse B

IEC 60601-1-2: 2014
Emissies van harmonische stromen

Uitgezonderd

Spanning en fluctuaties en
flikkering

Uitgezonderd

Uitgestraalde emissies - klasse B

Groep 1, klasse B

FCC CFR47:2018 deel 15 (b)
Geleide emissies - klasse B

Groep 1, klasse B

Immuniteit voor elektromagnetische interferentie

Standaard Test

Naleving testniveau

ESD (elektrostatische ontlading)

+2kV, +4kV, +8kV, + 15 kV lucht
+2kV, +4kV, £ 6 kV, + 15 kV contact

Uitgestraalde immuniteit

80-2700 MHz, 10V/m

Elektrische snelle overgang/piek

+500V,-500V, +1KkV, -1kV, £2kV

Overspanning

+500V,-500V, +1kV, -1kV

IEC 60601-1-2: 2014 Stroomfequentie magnetisch veld

3Vrms
6V rms (banden voor ISM en
amateurradio)

Spanningsdips en korte
onderbrekingen

100% voor 10ms / 0,5 cyclus bij 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°, 270°,315°

100% voor 20ms / 1 cyclus bij 0°
30% voor 500 ms / 25 cycli bij 0°

100% voor 5000 ms
Bluetooth®-module
Onderdeelnr. fabrikant RN4678-V
FCCID A8TBM78ABCDEFGH
Frequentie 2,4 GHz
Effectief uitgestraald vermogen Klasse 2: +1,5 dBm typisch
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FCC Compliance Statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules. C

Operation is subject to the following two conditions:

1. This device may not cause harmful interference.

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

Note... Contains pre-approved Bluetooth® module: FCC ID: ABTBM78ABCDEFGH.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—~Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.
1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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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 /]_'. ) Eén patiént - meervoudig gebruik
N

Compatibiliteit
Het combineren met producten van het merk Blatchford is goedgekeurd op basis van testen

in overeenstemming met relevante normen en de MDR, waaronder structurele testen,
compatibiliteit in afmetingen en gemonitorde prestaties in het veld.

Het combineren met alternatieve producten met een CE-markering moet worden uitgevoerd
op basis van een gedocumenteerde risicobeoordeling ter plaatse die door een behandelaar is
uitgevoerd.

Garantie

Voor het hulpmiddel geldt een garantie van 36 maanden, voor het voetomhulsel 12 maanden en
voor de glijsok 3 maanden.

Raadpleeg de website van Blatchford voor de actuele volledige garantieverklaring.
Elke 20 maanden is gepland onderhoud nodig als voorwaarde voor de garantie.
Neem contact op met de serviceprovider voor de uitgebreide garantie.

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.

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.
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Milieuaspecten
Dit symbool geeft aan dat het product elektrische/elektronische onderdelen en/of
batterijen bevat die niet met het normale huisvuil mogen worden weggegooid of
aan het einde van de levensduur van het product mogen worden verbrand.
Aan het einde van de levensduur van het product moeten alle elektrische/
B c'cktronische onderdelen en/of batterijen worden gerecycled of verwijderd
in overeenstemming met de huidige voorschriften voor de behandeling van
AEEA (afgedankte elektrische en elektronische apparatuur), of gelijkwaardige plaatselijke
voorschriften. De rest van het product moet ook worden gerecycled, waar mogelijk in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften voor afvalrecycling.
Om mogelijke schade aan het milieu of de menselijke gezondheid door ongecontroleerde
afvalverwerking te helpen voorkomen, biedt Blatchford de mogelijkheid hulpmiddelen terug te
sturen. Neem contact op met de klantenservice voor meer informatie.

Het etiket van de verpakking bewaren

Het wordt geadviseerd het etiket van de verpakking te bewaren als registratie van het geleverde
hulpmiddel.

Erkenning handelsmerken

Het Bluetooth®-woordmerk en de Bluetooth®-logo’s zijn geregistreerde handelsmerken in eigendom
van Bluetooth SIG Inc. en elk gebruik van deze merken door Blatchford gebeurt onder licentie. Andere
handelsmerken en handelsnamen zijn eigendom van hun respectieve eigenaars.

Elan en Blatchford zijn geregistreerde handelsmerken van Blatchford Products Limited.

Geregistreerd adres fabrikant

d Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, VK.
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Bijlage 1 Beknopte handleiding voor led-indicaties

Indicatorled voor status van het hulpmiddel
(linkerkant)

Opmerking: Houd er rekening mee dat de functie

voor het aangeven van het batterijniveau kan worden Indicatorled

uitgeschakeld. voor status

Opmerking: Het ingebouwde Bluetooth®-hulpmiddel
kan alleen worden geactiveerd met de
enkel in volledige dorsiflexie.

Gekantelde positie
) Led Betekenis Actie

Eén keer knipperen 2x Laag batterijniveau Voor gebruik opladen
Opladen voor

maximale prestatie

Drie keer knipperen 2x Hoog batterijniveau Gereed voor gebruik

Constant AAN na indicatie
batterijniveau
(dorsiflexie voet)

Twee keer knipperen 2x Hoog batterijniveau

Bluetooth®is gereed om Rechtop draaien om
AAN te worden gezet Bluetooth® AAN te zetten

Bluetooth®is gereed om

ir?cci)ir; Sai?g:agt/:\cgriz'gir:i?u AAN te worden gezet Rechtop draaien om
 attery (indicatie batterijniveau | Bluetooth® AAN te zetten
(dorsiflexie voet) .
uitgeschakeld)

Rechtopstaande positie
) Led Betekenis Actie

Eén keer knipperen

Correct opstarten na het

(na loskoppelen van de opladen Geen
lader)
Constant AAN
Neem contact op
(na loskoppelen van de Fout gedetecteerd . .
lader) met de serviceprovider
Blijft knipperen na Bluetooth®is gereed om | Wacht een paar minuten
loskoppelen van de lader verbinding te maken voor deactivering

Verbinding maken met
software pc of wachten
voor deactivering

Continu knipperen na
het inschakelen van
Bluetooth®
Continu AAN na start Bluetooth®-verbinding
Bluetooth®-verbinding | met software pc geslaagd

Bluetooth®is gereed om
verbinding te maken

Gebruik software pc

Probeer de verbinding
te herstellen
Probeer de afstand tussen
de hulpmiddelen te
verminderen

Verbinding met
Bluetooth®is verbroken
Bluetooth®is gereed om

verbinding te maken

Continu knipperen na het
maken van verbinding
met Bluetooth®
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Indicatorled opladen (rechterkant)

Opmerking: De indicaties van de indicatorled voor opladen
en de led van de oplaadpod moeten altijd in combinatie met

elkaar worden geinterpreteerd.

Opmerking: De lader schakelt zichzelf uit na 6 uur
werking. Dit wordt duidelijk doordat de led van de
oplaadpod overschakelt van knipperend naar continu
AAN, en de indicatorled voor opladen van

het hulpmiddel UIT gaat.

Indicatorled
voor
opladen

Dit is normaal en betekent doorgaans dat het hulpmiddel op de
juiste manier is opgeladen. Zodra de lader zichzelf uitschakelt,
begint het hulpmiddel direct op batterijvermogen te werken (in
slaapmodus). Als het hulpmiddel langere tijd niet wordt gebruikt,

raakt de batterij leeg.

Led Betekenis Actie
Opstarten
uiT Verbinding met lader mislukt | Probeer opnieuw te verbinden

Eén keer knipperen

Correct opstarten na
aansluiten lader

Raadpleeg de onderstaande
indicaties

Eén keer knipperen

Correct opstarten na

Batterij is vol

+ led blijft UIT aansluiten lader
Verdere indicaties na correct opstarten
Eén keer knipperen herhaald Opladen lege batterij Geen
. Opladen batterij met
Twee keer knipperen herhaald gemiddeld oplaadniveau Geen
Drie keer knipperen herhaald Opladen batterij met hoog Geen

oplaadniveau

Snel knipperen

Uitschakelen door hoge

Na afkoelen gaat het opladen

temperatuur weer verder
Opladen beéindigd
Constant AAN Opladen voltooid Gereed voor gebruik
Led oplaadpod
Led Betekenis Actie
Langzaam Normale werking van Geen
pulseren lader
Constant AAN Werkt, maar laadt niet | Controleer de aansluiting
op op laadoppervlak
. Controleer of de stekker
uIT Geen voeding in het stopcontact zit
Snel pulseren Mogelijke Het opladen kan na
P oververhitting afkoelen worden hervat
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1 Opis i zamierzone przeznaczenie

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest dla ortopedy.

W catym podreczniku w odniesieniu do stopy protezowej ElanIC stosuje sie termin urzqdzenie.
Nalezy upewnic sie, ze uzytkownik rozumie wszystkie instrukcje uzytkowania, ze szczegélnym
uwzglednieniem rozdziatéw dotyczacych konserwacji i wykorzystania indukcyjnego podtaczenia
fadowarki akumulatora.

Zastosowanie

Urzadzenie nalezy wykorzystywac wytacznie jako element protezy koficzyny dolnej.
Przeznaczone jest do uzytku przez jednego uzytkownika.

To urzadzenie to biomimetyczny system stopy i kostki ze zgieciem grzbietowym i podeszwowym
sterowanym mikroprocesorem. Urzadzenie dostosowuje sie dynamicznie (za pomoca

zawordéw z napedem silnikowym), zapewniajagc wspomaganie podczas chodzenia po réznych
powierzchniach i zmian predkosci chodu, a takze wiekszy poziom bezpieczeristwa i ochrony
podczas chodzenia i stania.

Funkcje

(Zobacz réwniez rozdziat 4 Dziatanie)

+ Dynamiczne ttumienie ma na celu poprawe charakterystyki chodu, umozliwiajac
bezpieczniejsze chodzenie

+ Mikroprocesor kontroluje opér w czasie rzeczywistym

« Oprogramowanie urzadzenia dostosowuje sie do indywidualnych cech chodu uzytkownika
+ Tryb wsparcia podczas stania

+ Zmniejszenie nacisku przy powierzchni styku pozostatosci koriczyny ze stawem

« Konfiguracja za pomocg interfejsu PC z tagczem Bluetooth® i bezposrednia komunikacja

+ Zasilanie przez wbudowany akumulator

+ tadowanie za pomoca tatwej w uzyciu, samonastawnej, indukcyjnej tadowarki

«  Wodoodporne, zgodnie z parametrami opisanymi w niniejszej instrukcji

To urzadzenie zapewnia ograniczone samodopasowanie protezy w réznym terenie i po zmianie
obuwia. Ma na celu poprawe kotysania sie sylwetki, stabilnosci rbwnowagi i wewnetrznej symetrii
obcigzenia konczyn, przy jednoczesnym zmniejszeniu wysokiego nacisku przy powierzchni styku
pozostatosci konczyny ze stawem.
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Poziom aktywnosci

Urzadzenie zalecane jest w przypadku oséb mogacych uzyskac poziom aktywnosci 3,
potrzebujacych zwiekszonej stabilnosci i wiekszej pewnosci podczas poruszania sie
po nieréwnych powierzchniach.
Istnieja wyjatki, a nasze zalecenia dopuszczajg indywidualne okolicznosci. Poprawa stabilnosci
zapewniana przez urzadzenie moze by¢ korzystna dla niektérych uzytkownikéw o poziomie
aktywnosci 2 i 4%,
Uzytkownicy na poziomie aktywnosci 2 i 4* beda potrzebowali migekszych lub twardszych
sprezyn dopasowanych do indywidualnych wymagan. Beda one sie réznic¢ od sprezyn
przedstawionych w przewodniku.

Poziom aktywnosci 1

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie i przenoszenia koriczyny na réwnych
powierzchniach przy statej kadencji. Typowy model poruszania sie z ograniczeniami lub bez.
Poziom aktywnosci 2

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwo$¢ poruszania sie i pokonywania niskich przeszkéd, takich jak
krawezniki, schody lub nieréwne powierzchnie. Typowy model poruszania sie w ograniczonym zakresie
poza domem.

Poziom aktywnosci 3

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwosé poruszania sie ze zmienng kadencja.

Zalecana osobom funkcjonujacym w spoteczenstwie, ktére oprécz wykorzystywania protezy do
przemieszczania sig, sg zdolne do pokonywania wiekszosci barier srodowiskowych i sa w stanie
podejmowac czynnosci zawodowe, terapeutyczne lub ruchowe.

Poziom aktywnosci 4

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwosé chodzenia z proteza wykraczajaca poza podstawowe mozliwosci
przemieszczania sie, co obejmuje poruszanie sie ze znacznym obcigzaniem i naciskiem konczyn oraz
formy aktywnosci wymagajace duzego naktadu energii. Spetnia wymagania protetyczne typowe dla
dziecka, aktywnej osoby dorostej lub sportowca.

*W przypadku uzytkownikéw o maksymalnej dopuszczalnej masie ciata — 100 kg — nalezy zawsze
uzywac sprezyn o stopien wyzszych niz wskazano w tabeli doboru zestawu sprezyn.
Przeciwwskazania

Urzadzenie moze nie by¢ odpowiednie dla 0séb na poziomie aktywnosci 1 lub do uprawiania
dyscyplin sportowych opartych na wspétzawodnictwie. Dla takich uzytkownikéw
odpowiedniejsze beda specjalnie projektowane protezy przystosowane do konkretnych potrzeb.

c @ Urzadzenie i jego tadowarka nie moga by¢ uzywane przez uzytkownikow
rozrusznikéw serca ani wszczepialnych kardiowerteréw-defibrylatoréw (ICD).

Korzysci kliniczne
+  Zwiekszona odlegtos¢ od ziemi zmniejsza ryzyko potkniec i upadkow
+ Lepsza réwnowaga dzieki samoregulacji i wsparciu pozycji stojacej
+ Lepsza kontrola i bezpieczenistwo podczas pokonywania pochytosci
+ Poprawiona kinetyczna symetria chodu
« Zmniejszone obcigzenie drugiej (naturalnej) konczyny
+  Zwiekszona predkos¢ chodzenia
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Dobdr zestawu sprezyn

Poziom aktywnosci 3

44-52

53-59 60-68 69-77 78-88

1 2 3 4 5

Uwaga:

89-100

6

Masa ciata
101-116  117-125 kg uzytkownika
Sprezyna stopy
7 8 Sruby

W razie trudnosci w doborze sprezyn sposréd dwoéch kategorii nalezy wybrac zestaw o stopien
WYZSZy.

Przedstawione zalecenia dotyczace zestawu sprezyn stopy dotyczg uzytkownikow z korczyng
amputowang w obrebie podudzia.

Uzytkownikom z konczyna amputowang w obrebie uda zalecamy wybranie sprezyny stopy
ustawionej o jedng kategorie nizej; nalezy zapoznac sie z rozdziatem 16 Wskazéwki dotyczqce
dopasowania w celu zapewnienia zadowalajgcego funkcjonowania i zakresu ruchu.

Sprawdzanie zawartosci opakowania:

1.
2.

o U kW

ElanIC

Zestaw do indukcyjnego fadowania
akumulatoréw (nr zestawu 409087I1C)

Podrecznik ortopedy

Podrecznik uzytkownika

Zewnetrzny adapter USB Bluetooth®
Pamiec¢ USB z oprogramowaniem interfejsu

227

Dostepne réwniez do konfiguracji

—

H N =

b

urzadzenia:

dostarczane osobno)

Pamie¢ USB i oprogramowanie interfejsu
Zewnetrzny adapter USB Bluetooth®
Klin ustawiajacy

Zestaw do indukcyjnego tadowania
akumulatoréw (Nr czesci 4090871C)

Tablet do programowania Blatchford
Adaptery sieciowe dla réznych krajow

938438PK1/4-0524



2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A
A®

>bp> B BB P

> B>

Ten symbol ostrzegawczy oznacza istotne wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa,
ktérych nalezy bezwzglednie przestrzega¢.

Urzadzenie i jego fadowarka nie moga
by¢ uzywane przez uzytkownikéow
rozrusznikéw serca ani wszczepialnych
kardiowerterow-defibrylatorow

(ICD). Uzytkownicy korzystajacy

z innego elektronicznego wyrobu
medycznego powinni skonsultowac sie

ze $wiadczeniodawca przed skorzystaniem
z urzadzenia.

Wszelkie zmiany wydajnosci ruchu kostki,
np. ograniczony zakres ruchu, utrudniony
ruch, nalezy niezwlocznie zgtasza¢
Swiadczeniodawcy.

W miare mozliwosci uzywac poreczy
podczas schodzenia po schodach i w innych
sytuacjach.

Wszelkie znaczace zmiany wysokosci piety
po zaprogramowaniu wptyna negatywnie
na funkcjonowanie kostki. Nalezy

je niezwlocznie zgtosi¢ Swiadczeniodawcy
w celu kalibracji i przeprogramowania.

Obudowa stawu skokowego moze
nagrzewac sie do wysokiej temperatury

w nastepstwie dtugotrwatego uzytkowania
lub fadowania.

Unikac silnych pdl magnetycznych, zrédet
zaklocen elektrycznych.

Unika¢ narazenia na ekstremalne ciepto i/
lub zimno.

Urzadzenie jest uszczelnione dla
zapewnienia wodoodpornosci. Jednak
wodoodpornosc¢ urzadzenia jest ograniczona
czynnikami $srodowiskowymi i czasem
ekspozycji, co szczegétowo wyjasniono w
rozdziale 6 tego podrecznika.

Zestaw tadowarki indukcyjnej nie jest
wodoodporny. Nie tadowa¢ w atmosferze
zawierajacej ptyny i/lub proszki.
Urzadzenie nie jest przeznaczone

do uprawiania sportéw ekstremalnych,
biegania, wyczynowej jazdy na rowerze,
uprawiania sportu na lodzie i Sniegu

ani pokonywania bardzo duzych pochylen
czy bardzo nachylonych schodéw.
Uzytkownik podejmuje takie aktywnosci
na wlasng odpowiedzialnos¢. Dopuszcza sie
rekreacyjna jazde na rowerze.

Montaz, programowanie i naprawy
urzadzenia moga by¢ przeprowadzane
wytgcznie przez odpowiednio
wykwalifikowanego ortopede
dysponujacego swiadectwem firmy
Blatchford.

AN
A

A\

> B

A

Uzytkownikowi zabrania sie regulowania i
i manipulacji ustawieniami urzadzenia.

W razie zmiany swojego stanu uzytkownik
powinien sie skontaktowac z ortopeda.
Urzadzenie wykrywa pozycje stojaca,
wchodzenie na wzniesienia, schodzenie

ze wzniesien i zmiany predkosci poruszania
sie. Nieokreslone ruchy wykonywane na
takich urzadzeniach jak bieznia czy ruchomy
chodnik moga powodowac nieoczekiwane
zachowanie kostki.

Nie wolno podtaczac fadowarki akumulatora
protezy ElanlC do zasilania, gdy proteza jest
zatozona na konczyne.

Akumulatory protezy ElanlC mozna tadowac
wylacznie za pomoca dostarczonej z
produktem tadowarki. tadowarki nie wolno
uzywac do fadowania zadnych innych
urzadzen.

Pamieta¢, aby prowadzi¢ wytacznie
odpowiednio przystosowane pojazdy.
Podczas kierowania pojazdami silnikowymi
wszyscy uzytkownicy sq zobowiagzani

do przestrzegania przepiséw ruchu
drogowego.

Aby zminimalizowac ryzyko potknigcia sie

i upadku, na skorupe stopy nalezy zawsze
zaktadac odpowiednio dopasowane obuwie.

Nalezy stale zwraca¢ uwage
na niebezpieczenstwo przytrzasniecia
palcow.

Uzycie akcesoriow, przetwornikéw i kabli
innych niz wskazane lub dostarczone przez
producenta tego sprzetu moze skutkowac
zwiekszeniem emisji elektromagnetycznych
lub zmniejszeniem odpornosci sprzetu na
zaburzenia elektromagnetyczne,

a w rezultacie jego nieprawidlowym
dziataniem.

OSTRZEZENIE: Z przenosnych urzadzen
komunikacyjnych wykorzystujacych fale
radiowe (w tym urzadzen peryferyjnych,
takich jak przewody antenowe i anteny
zewnetrzne) nalezy korzysta¢ w odlegtosci
nie mniejszej niz 30 cm od dowolnej czesci
tego wyrobu, w tym kabli wskazanych przez
producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢
do pogorszenia wydajnosci sprzetu.

Sprawdzi¢ pozostate ostrzezenia dotyczace fadowania urzadzenia w rozdziale 7 tadowanie
akumulatora/ostrzezenia.

228

938438PK1/4-0524



3 Konstrukgja

Najwazniejsze elementy

« Hydrauliczny zespét korpusu, w tym piramida (aluminium/stal nierdzewna/tytan
zawiera akumulatory (NiMH), silniki elektryczne i PCB

+  Zespodt nosny (aluminium/stal nierdzewna)

+ Sprezyny piety i palcéw (e-carbon)

- Sruby mocujace sprezyny (tytan / stal nierdzewna)

« Skarpeta (polietylen o ultrawysokiej masie czasteczkowej)

« Skorupa stopy (PU)

+ Powierzchnia fadowania i Podstawa tadujaca (termoplastyczny)

Wskaznik

Oznaczenie elementow o
Piramida stanu LED

Wskaznik
fadowania
LED

Hydrauliczny
zespot korpusu

Podktadka
sprezyny

palcow Zespot nosny

Powierzchnia
fadowania

Sruba sprezyny
palcéw
(Loctite 243)

Sprezyna
palcéw

(Loctite 243) 15Nm é

Sprezyna @ Sruby sprezyny @
pigty T piety

Ztacze tadowarki

Skorupa Podstawa
stopy’ tadujaca
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4 Dziatanie

Dzieki sterowaniu mikroprocesorem urzadzenie dynamicznie dostosowuje (poprzez zawory
z napedem silnikowym) ustawienia oporu zgiecia podeszwowego i grzbietowego do trybu
chodzenia uzytkownika i uksztattowania terenu.

Aktywnos¢

Tryb urzadzenia

Opor hydrauliczny

Chéd
(réwne podtoze)

Dodatkowy przeswit w
fazie wymachu.

Nieznaczne zgiecie grzbietowe
Podstawowe ustawienia oporu

Szybkie chodzenie Szybkichéd Zwiekszony op6r w fazie zgiecia
[Asysta] podeszwowego,
Wieksza predkos¢ podczas zmniejszony opér w fazie zgiecia
przechodzenia krok po grzbietowego
kroku”w cyklu chodu (tylko
dla amputacji w obrebie
podudzia).
Chodzenie pod gore Asysta w terenie pochyfym | Stopniowo sie zmienia;
(umiarkowane/strome Utatwia wchodzenie po zwiekszajgc opor zgiecia
nachylenie) pochytosciach. podeszwowego i

zmniejszajac opor zgiecia
grzbietowego

Schodzenie z pochytosci

Hamowanie na terenie
pochytym

Wspomaga
predkos¢ chodu oraz
zwieksza stabilnos¢

i bezpieczenstwo

Stopniowo sie zmienia;
zmniejszajac opor zgiecia
podeszwowego

i zwiekszajac opor zgiecia
grzbietowego

Stanie

Podstawowe ustawienia
oporu
lub

Asysta wsparcia podczas
stania*

Ustawienia uzytkownika z
konfiguracji/

wysoki opér zgiecia
podeszwowego i

zgiecia grzbietowego

Niski poziom natadowania
akumulatoréw

Uspienie

Przywraca podstawowe ustawienia
oporu z konfiguracji

(brak dynamicznego sterowania)

Uwaga:

Tryb wsparcia podczas stania zapewnia funkcje zmniejszania ryzyka potkniecia i upadku oraz funkcje

zapobiegawcze.

*Ta funkcja jest dostepna tylko wtedy, gdy jest wigczona w konfiguracji oprogramowania, a
akumulator jest wystarczajaco natadowany.

Aby uruchomi¢ tryb wsparcia podczas stania, patrz rozdziat 15 Opcje> Tryb wsparcia podczas stania.
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5 Konserwacja

Konserwacja musi by¢ przeprowadzana przez kompetentne osoby.
Warunkiem gwarancji jest przeprowadzanie serwisu co 20 miesiecy.
Zaleca sie coroczne przeprowadzanie nastepujacych czynnosci konserwacyjnych:

+ Zdjac¢ obudowe stopy i skarpete, sprawdzi¢ pod katem uszkodzenia, korozji i zuzycia;
w razie potrzeby wymienic.

« Sprawdzi¢ sruby pod katem dokrecenia i korozji, w razie potrzeby wyczysci¢ i zmontowac z
powrotem.

+ Skontrolowa¢ wzrokowo sruby piety i palcéw pod katem oznak rozwarstwienia i zuzycia;
w razie potrzeby wymieni¢. W nastepstwie uzytkowania moze dojs¢ do nieznacznego
uszkodzenia powierzchni. Nie wptywa to na dziatanie ani wytrzymatos¢ stopy.

(Patrz rozdziat 17 — procedura zdejmowania obudowy stopy i wymiany sprezyny)

Nalezy poinformowac¢ uzytkownika o nastepujacych kwestiach:
Wszelkie zmiany funkcjonowania urzadzenia trzeba zgtaszac ortopedzie

Przyktady zmian:

« Zwiekszona sztywnos¢ kostki

+ Zmniejszone podparcie kostki (swobodny ruch)

- Nietypowe odgtosy

« Powtarzajace sie szybkie miganie diod LED wskaznika tadowania/wskaznika stanu.
Uzytkownika nalezy poinformowac o zaleceniu przeprowadzania regularnych kontroli
wzrokowych stopy oraz ze oznaki zuzycia mogace wptywac na dziatanie nalezy zgtaszac
$wiadczeniodawcy (np. znaczace zuzycie lub nadmierne odbarwienie w wyniku dtugotrwatego
oddziatywania promieniowania ultrafioletowego).

Czyszczenie
Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych uzywac zwilzonej szmatki i delikatnego mydta. NIE
STOSOWAC zracych srodkéw czyszczacych.

6 Ograniczenie uzytkowania

Cykl eksploatacji
Na podstawie poziomu aktywnosci i uzytkowania nalezy przeprowadzi¢ lokalng ocene ryzyka.

Podnoszenie tadunkéw
Masa ciata i poziom aktywnosci uzytkownika majg wptyw na podane limity.

Przenoszenie tadunkéw przez uzytkownika powinno sie odbywac w oparciu o lokalng ocene
ryzyka.

Srodowisko

Urzadzenie to posiada stopien ochrony IP67: °
wodoodpornos¢ do maksymalnej gtebokosci 1 metra. QJ [; J A Im
Okazjonalne zanurzenia powinny by¢ ograniczone do see P——
maksymalnie 30 minut. Po uzyciu w wodzie urzadzenie .
nalezy wysuszyc. Odporny na zanurzenie
Unika¢ wystawiania urzadzenia na dziatanie czynnikéw

sciernych lub korozyjnych, takich jak srodowisko zawierajace piasek, kwasy, sél, chlorowang lub
chemicznie uzdatniong wode, np. baseny. Niezastosowanie sie do tego wymogu spowoduje
uniewaznienie gwarancji. Po kazdym przypadkowym wystawieniu na dziatanie takich czynnikéw
nalezy wyptuka¢ urzadzenie pod biezacg woda i doktadnie wysuszy¢.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku w temperaturze od -15°C do 50°C.

tadowac tylko w temperaturze od 0°C do 35°C
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7 tadowanie akumulatora

@ Nalezy przedstawic¢ uzytkownikowi informacje dotyczace fadowania zawarte w niniejszym
rozdziale.
Akumulator nie jest przeznaczony do wymiany przez uzytkownika. W razie potrzeby jego
wymiana zostanie przeprowadzona podczas serwisowania.

Przed pierwszym uzyciem przeczytac instrukcje obstugi dostarczong z tadowarka.

Zalecamy tadowanie urzadzenia codziennie; petne natadowanie powinno zajac¢ 5,5 godziny, w
zaleznosci od pozostatego poziomu natadowania. tadowanie wyczerpanego lub roztadowanego
akumulatora moze wymagac wiecej czasu.

7.1 Konfiguracja

Potozy¢ koriczyne na ptaskiej powierzchni i podtaczy¢ indukcyjna tadowarke do powierzchni
fadujacej z tytu urzadzenia.
Uzy¢ wskaznika tadowania LED po prawej stronie urzadzenia, aby potwierdzi¢, ze fadowanie
rozpoczeto sie prawidtowo:
Nie pozwoli¢, aby cokolwiek (np. poniczochy, odziez) znalazto sie pomiedzy powierzchnia
tadowania a podstawa ftadujaca podczas tadowania. Spowoduje to zmniejszenie
wydajnosci fadowania i nagromadzenie ciepta.

Podstawa
tadujaca
Wskaznik
fadowania
LED

7.2 tadowanie

Jeden poczatkowy blysk -:CI):- x1 - Nawigzano potaczenie
]
Po nim nastapi
Kontrolka Stan fadowania
Powtarzany pojedynczy blysk -0 Ses Sed “0F | tadowanie - akumulator roztadowany
Powtarzany podwojny blysk -0 -0~ SeS el 0FS0- | kadowanie —sredni poziom natadowania
Powtarzany potréjny btysk {(:)3 {¢3 €¢} i(:)} S : 35(:)3 tadowanie — wysoki poziom natadowania
Ciagte WE. / Ciagte WYt X / —— | tadowanie zakoriczone
Szybkie miganie {(:)3 @) {¢3 O {(:)3 o) {(:)3 O {¢3 O {(:)3 @) {(:)3 Wyfaczenie z powodu wysokiej temperatury®

*tadowanie zostaje wznowione po osiggnieciu normalnej temperatury tadowania. (Patrz rozdziat 6)

Btad fadowania

Btad tadowania jest zawsze sygnalizowany przez niereagujaca diode LED wskaznika tadowania
po prawe;j stronie urzadzenia (brak poczatkowego btysku lub wskazania stanu tadowania).
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Dalsze informacje zapewnia dioda LED podstawy tadujacej (niebieska):

Kontrolka Btad Dziatanie naprawcze

Powolne Brak btedéw / normalne
pulsowanie [tadowanie

Niepotrzebne.

Sprobowac ponownie jg

tadowarka dziata, ale dopasowac i sprawdzic, czy cos
Ciagte nie jest prawidtowo nie uniemozliwia idealnego
niebieskie  |dopasowana do dopasowania powierzchni
$wiatto powierzchni fadowania  [tadowania.

urzadzenia. Usuna¢ wszelkie

przeszkadzajace materiaty.
- tadowarka nie jest Sprawdzi¢, czy tadowarka jest

Brak wiatta zasilana. ) prc:;dlqczona d)cl) zasilania. )

tadowanie zostaje wznowione

. s . 0 osiggnieciu normalnej
Szybkie Mozliwe przegrzanie Eempe?gtu?y tadowania. )

I ie |t ki.
pulsowanie - tadowarki Jesli problem sie powtarza, LED
skontaktuj sie z ustugodawca. podstawy
fadujacej

Resetowanie

Resetowanie urzadzenia potrwa kilka sekund po odtaczeniu tadowarki. Pojedynczy niebieski
btysk wskaznika stanu LED po lewej stronie urzadzenia potwierdzi prawidtowe uruchomienie.

7.3 Ostrzezenia

A Urzadzenie i jego fadowarka nie moga by¢ uzywane przez uzytkownikow rozrusznikéw serca
ani wszczepialnych kardiowerteréw-defibrylatoréw (ICD). Uzytkownicy korzystajacy z innego
elektronicznego wyrobu medycznego powinni skonsultowac sie ze Swiadczeniodawca przed
skorzystaniem z urzadzenia.

Urzadzenie nalezy tadowac wytgcznie za pomoca fadowarki dostarczonej z produktem.
Nie uzywac fadowarki do tadowania innych urzadzen.

tadowarke mozna podtacza¢ wytacznie do gniazda elektrycznego
o napieciu od 100V do 240V pradu przemiennego, 50/60 Hz.

Nigdy nie podiaczac tadowarki do zatozonej koriczyny.
W czasie tadowania system sterowania kostka nie jest zasilany.

Okolice kostki i tadowarka moga sie nagrzewac podczas fadowania. Nigdy nie powinny natomiast
by¢ tak gorace, aby nie mozna byto ich dotkna¢. Nie powinny wydzielac sie zadne nietypowe
zapachy. Jesli jednak wystepuja, nalezy natychmiast odtaczyc zasilanie elektryczne i skontaktowad
sie ze Swiadczeniodawca.

Nie zaktada¢ ponownie urzadzenia przed odtaczeniem tadowarki.
Urzadzenie nalezy zawsze tadowac przed uzyciem, jezeli nie byto uzytkowane przez dtuzszy czas.

Zestaw tadowarki indukcyjnej nie jest wodoodporny. Nie tadowac w atmosferze zawierajacej ptyny
i/lub proszki.

Nie przekracza¢ ograniczen temperatury tadowania okreslonych w niniejszej instrukgji.

BB B> DPBPB B DB

Podczas tadowania roztadowanego akumulatora fadowarka moze zakonczy¢ dziatanie
przedwczesnie (po kilku minutach). Jesli tak sie stanie, podtaczy¢ ponownie tadowarke.
Jesli problem bedzie sie powtarzal, skontaktowac sie ze Swiadczeniodawca.

Nie pozostawiac fadowarki podtaczonej do zasilania po uzyciu.

>

233 938438PK1/4-0524



7.4  Wskaznik poziomu natadowania akumulatora

Aby sprawdzi¢ poziom natadowania Przechylic, aby sprawdzic

akumulatora, przechyli¢ stope pionowo
w dét i przytrzymac nieruchomo

przez 4 sekundy. Dioda LED wskaznika
stanu po lewej stronie urzadzenia
bedzie miga¢ na niebiesko 1-3 razy
(patrz tabela), a nastepnie powtérnie
zamiga, sygnalizujac stan natadowania.
Ponownie przechyli¢ stope, aby
powtorzy¢ kontrole stanu akumulatora.

Wskaznik
stanu LED

Uwaga: Te funkcje mozna wytaczy¢, patrz
rozdziat 15 > Opdje.

Uwaga: Po petnym natadowaniu
urzadzenia dioda LED wskaZnika stanu
moze wskazywac 2 lub 3 migniecia.
Bedzie to zaleze¢ od czasu tadowania,
wieku i stanu akumulatora.

Kontrolka tadowanie
akumulatora

3 btysniecia Maksymalne

2 btysniecia Wysokie

1 btysniecie Niskie

7.5 Wskazanie stanu urzadzenia

Ta sama dioda LED po lewej stronie urzadzenia stuzy réwniez do wskazywania stanu urzadzenia:
1. Pojedynczy btysk
Gdy tadowarka jest odtaczona, btysnie jeden raz, wskazujac prawidtowe uruchomienie.
2. Ciagte Wk.
Jesli po odtaczeniu fadowarka pozostanie wtaczona, oznacza to, ze urzadzenie wykryto btad.
3. Szybkie miganie
Jesli miga szybko po odtaczeniu tadowarki, oznacza to, ze potaczenie Bluetooth® jest
aktywne — miganie powinno ustac¢ po kilku minutach.
Uwaga: Wskaznik LED stanu urzadzenia stuzy réwniez do wskazywania etapow potaczenia
Bluetooth®. (Patrz rozdziat 10,2)
Petne podsumowanie wszystkich mozliwych wskazan LED urzadzenia i podstawy tadujacej
znajduje sie w zataczniku 1.
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8 Ustawienie podstawowe

Utrzymac o$ konczyny miedzy punktami obrotu, jak pokazano, uzywajac w razie potrzeby opcji
przesuniecia i/lub przechylenia urzadzenia.

: Ustawic¢ urzadzenia stosowane po
A amputacji w obrebie uda zgodnie z
instrukcja uzytkowania dostarczong z
kolanem.

Kretarz

Amputacja na
poziomie uda

Ustawienie nachylenia

0s
;{"g‘g&; Ustkawic' korﬁizyne ta:, aby osiggna¢
ciata pokazany zakres ruchu.

o= 5o
\ ]

6

\

1 I
\ I
1 I
| I
)

Amputacja
na poziomie
podudzia

Zréwnaj sie z butem i stopa w petni
podeszwowy zgiety..

T T 1
A 1/3% 2/3* *Przyblizony stosunek
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9 Instalowanie interfejsu PC Blatchford

Uwaga: instalujgc nowszg wersje interfejsu nalezy
najpierw odinstalowac¢ wszelkie starsze wersje.

Aby zainstalowac interfejs PC Blatchford na
komputerze z systemem operacyjnym Microsoft
Windows (patrz Wymagania systemowe ponizej)

nalezy postepowac zgodnie z ponizszg procedura:

1. Wiozy¢ pamie¢ USB z oprogramowaniem do
wolnego portu USB.

2.  Wfolderze EN
dwukrotnie klikna¢ setup.exe

Na ekranie wyswietli sie Kreator instalacji
Blatchford Elan

klikna¢ [Next] (Dalej)

i kontynuowac instalacje zgodnie z
komunikatami systemowymi wyswietlanymi
na ekranie.

3. Powyswietleniu komunikatu Installation
Complete (Instalacja zakoriczona)

Klikna¢ [Zamknij],
zeby wyjs¢ z programu instalacyjnego.

Wymagania systemowe
Bluetooth® wersja 2.0 lub p6zniejsza
Obstugiwane systemy operacyjne:

+ Windows 10

+ Windows 8

« Windows 7

+ SP1Windows 7
Obstugiwana architektura: x86, x64
Wymagania sprzetowe:
Zalecane minimum: Intel Dual Core Duo
1 GHz lub szybszy z 512 MB pamieci RAM lub
wiecej
Minimalna ilos¢ miejsca na dysku: 100 MB
Warunki wstepne
Instalator Windows wersja 3.1 lub pézniejsza
Internet Explorer wersja 5.01 lub pdzniejsza
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@vaaga: Jest to ogolny
program interfejsu Elan.
Pokazane obrazy moga réznic¢
sie w zaleznosci od urzadzenia.
Nie ma to wptywu na
kompatybilnosc.

48 Biatchfora Ean = x

Welcome to the Blatchford Elan Setup Wizard .

The installer Blatchiord Elan onye

strbution of this program, or

any potion of 1, may result n severe civi
be prosectted to the madmum extent posshie under the law.

|98 Blatchford Elan - X
Installation Complete o
= )
Bltchford Han has been successiul nstalled
Clck "Close to ext.
Please use Windows Update o check for any cical pdates tothe NET Framenork
e[ o

@ Uwaga: Urzgdzenie moze

by¢ réwniez programowane
za pomoca aplikacji dla systemu
Android.

Patrz 938447, Instrukcja
uzytkowania oprogramowania
aplikacji Elan dla systemu Android.
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10 Stosowanie interfejsu PC do konfigurowania urzadzenia

Pierwsze kroki

To urzadzenie jest biomimetycznym systemem stopy i kostki z oporem zgiecia podeszwowego

i grzbietowego sterowanym mikroprocesorem. Urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby
dynamicznie dostosowywac sie i zapewnia¢ wspomaganie podczas chodzenia i stania na réznych
powierzchniach oraz przy zmieniajacych sie predkosciach chodu.

Aby ustawic opdr kostki zgodnie z indywidualnymi preferencjami uzytkownika, system
sterowania urzadzeniem jest regulowany i kalibrowany za pomocg interfejsu komputerowego
przez potaczenie Bluetooth®.

Ostateczna procedura kalibracji chodu jest uzywana przez program komputerowy w urzadzeniu
do dostosowania sie do charakterystyki chodu po zoptymalizowaniu ustawienia i oporu.

Dane kalibracyjne sg nastepnie wykorzystywane przez oprogramowanie urzadzenia do
automatycznego rozpoznawania i dostosowywania urzadzenia do zmieniajacych sie wzorcéw
chodzenia i codziennego zycia.

10.1 Procedura konfiguracji

1. Upewni¢ sig, ze akumulatory sg natadowane
(patrz rozdziat 7).

2. Przeprowadzi¢ ustawienie podstawowe
urzadzenia (patrz rozdziat 8).

3. Zainstalowac interfejs PC (patrz rozdziat 9)
na komputerze z systemem Microsoft
Windows lub urzgdzeniu zdalnym z funkcja
Bluetooth®.

4. Upewnic sig, ze potaczenie Bluetooth®
jest wigczone na komputerze/urzadzeniu
zdalnym i odtaczone od jakiegokolwiek
innego urzadzenia.

5. Aby aktywowac wbudowana w protezie ] o
funkcje Bluetooth®, nalezy catkowicie Nalezy w petni zgiac stope
zgia¢ stope w kierunku grzbietowym, a w kierunku grzbietowym.
nastepnie przechyli¢ ja o okoto 45°, tak jak
podczas sprawdzania poziomu natadowania

b

akumulatora. Przechyli¢, a

6.  Przytrzymac wyréb w pozycji przechylonej nastepnie odczrekac’,
przez okoto 4 sekundy. Dioda LED wskaznika ./b aby aktyvyowac
stanu natadowania akumulatora po lewej . J potfaczenie
stronie urzadzenia zamiga dwa razy, ‘ Bluetooth®.
sygnalizujac stan natadowania (1, 2 lub 3

krotkie btysniecia)*.

7. Utrzymac stope w pozycji pochylonej.
Po uptywie kolejnych 5 sekund lewa dioda
LED bedzie swieci¢ $wiattem ciagtym.

8.  Przywrdcic proteze do pozycji stojacej.

Uwaga: Jesli funkcja sygnalizacji stanu
nafadowania akumulatora zostata wytaczona,
obie serie mignie¢ diody stanu akumulatora nie
beda widoczne.

Przywrécic¢ stope do pozycji stojacej,
aby nawigza¢/utrzymac potaczenie
Bluetooth®.
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9. Lewa dioda LED bedzie teraz swiecic¢
Swiattem ciagtym przez 7 minut. W
tym czasie potaczenie Bluetooth® jest
wiaczone i urzadzenie jest wykrywalne.

10. Sparowac urzadzenie z komputerem/
urzadzeniem zdalnym za pomoca
programu do zarzagdzania potaczeniami
Bluetooth®w komputerze.

Nazwa urzadzenia Bluetooth® W IA\NMYY V4
Numer seryjny urzadzenia SN 123456

11. Jesli podczas instalacji konieczne bedzie
wpisanie kodu parowania, wprowadzi¢
kod > 1234. Mozesz tez by¢ konieczne
potwierdzenie kodu ID wbudowanego
urzadzenia Bluetooth® po podtaczeniu >
Tak (Nazwa wbudowanego urzadzenia
Bluetooth® znajduje sie na etykiecie z tytu
urzadzenia.)

12.  Przeprowadzi¢ procedure ustawienia,
konfiguracji i kalibracji urzadzenia za
pomoca kontrolek interfejsu PC, podczas
gdy uzytkownik chodzi po poziomej i
réwnej powierzchni.(Patrz procedura
opisana na kolejnych stronach.)

238
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Logowanie Nawigzaé Stanie Dynamiczne Chéd
do PC tacznosé¢ Ustawienie Ustawienie kalibracia
interfejsu Bluetooth® Sruby Sruby )

Zasieg Bluetooth®
Zasieg dziatania potaczenia Bluetooth® 5-10 metréow

moze sie rézni¢ w zaleznosci od uzywanego 6 9
urzadzenia mobilnego. Zalecany zasieg _
roboczy to 5-10 metréw. Jesli potaczenie
zostanie nieoczekiwanie przerwane, a

dioda LED wskaznika stanu zmieni sposéb
$wiecenia z ciagtego (potaczono) na migajacy
niebieski (tryb czuwania), nalezy zmniejszy¢
odlegtos¢ miedzy proteza stawu skokowego
a urzadzeniem zdalnym do momentu
przywroécenia potaczenia i umozliwienia jego

utrzymania. N Iﬁ
| -(O- @ Migajace niebieskie > Gotowos¢
e s i fn NS
—O— Ciagte niebieskie $wiatto >
71N Potaczono

10.2 Uruchomi¢ interfejs PC

1. Uruchamianie interfejsu PC: @ Przed przystapieniem

Kliknag¢ ikone programu Elan na liscie do konfiguracji urzadzenia
programow lub na pulpicie. nalezy upewnic sie,
ze akumulatory sg natadowane,

2. Kiedy pojawi sie ekran Logowanie patrz rozdziat 7
Klikna¢: - Nazwa i hasto uzytkownika sg
(5 [ Logowanie ) wymagane tylko w przypadku

ograniczonego dostepu.

zeby przejs¢ do ekranu poczqtkowego.

Login to Elan Interface

Name |Blatchford
Password [seeveeeces
i

Elan Blatchford
|
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10.3 Potaczenie Bluetooth® [Start]

1. Upewni¢ sig, ze urzadzenie jest natadowane, a
obstuga Bluetooth® jest wtaczona w urzadzeniu Ci) Aby powréci¢ do tego
(migajaca dioda LED). ekranu, klikna¢:

2. Wybra¢ sparowany port dla urzadzenia z menu G

rozwijanego. o

Jesli urzadzenie byto wczesniej uzywane,
mozna uzy¢ funkcji [Auto Connect] (Potqczenie
automatyczne) @

Jesli przez 15 minut
nie zostanie wysyfane
zadne polecenie z

Po pofaczeniu dioda LED wskaznika stanu zmieni interfejsu PC do urzadzenia
spos6b swiecenia na ciggty, a symbol Bluetooth® pofaczenie zostanie
na pasku stanu zostanie aktywowany. automatycznie zakoficzone.

e s ) mn D sres3a 3 —

Bluetooth Connection

1. Ensure the Elan Battery is charged

2. Connect the Bluetooth dongle

3. Ensure the dongle is paired with the PC
4. Connect to the paired port

Select auto connect or communication port to start
—

o (A

2628

Mode - Angle Tilt PF Value 0 DF Value 0 i+
Pasek stanu——— Bluetooth‘EJ
Select auto connect or communication port to start Q G

— W e ]

Connected

[Disconnect] (Roztqczanie) Q

Aby odfaczyc¢ urzadzenie od
komputera stacjonarnego/laptopa.
[System Reset] (Reset systemu) G

Resetuje oprogramowanie w
urzadzeniu w razie przerwania
potaczenia Bluetooth®.
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Pasek stanu

Biezacy stan urzadzenia jest wskazywany przez wskazniki na pasku stanu.

Wskaznik trybu Opis

Tryb Pokazuje biezacy tryb pracy urzadzenia

Kat Dynamicznie pokazuje kat stopy

Przechyt Dynamicznie pokazuje pozycje przechylenia

Zawor PF i DF Wyswietla biezace ustawienia oporu dynamicznego dla

zgiecia podeszwowego i grzbietowego

Poziom Pokazuje, ze urzadzenie jest wigczone

Oszczedzanie energii .| Wyswietlenie oznacza, ze urzadzenie znajduje sie w trybie
/ tryb uspienia & oszczedzania energii*

Wsparcie podczas stania** | Wyswietlenie oznacza, ze aktywny jest tryb wsparcia podczas

stania,
ﬁ wybrany jest wysoki op6r kostki.

Bluetooth®

Bluetooth® O Pokazuje, ze urzadzenie jest podfaczone / odfaczone przez

*Oszczedzanie energii/tryb uspienia
Po zakonczeniu kalibracji, jesli urzadzenie nie wykryje ruchu przez okoto 10 sekund, aktywuje

tryb oszczedzania energii, wytaczajac czujniki. Uwaga: podczas kalibracji i konfiguracji interwat
czasowy jest zwiekszany do 90 sekund.

**Tryb wsparcia podczas stania

Ten tryb jest dostepny tylko, jesli jest wtaczony, domysine ustawienie to WYL, patrz rozdziat 15
Opdje.

Gdy urzadzenie wykryje nieruchoma postawe stojaca, wybierany jest wysoki op6r kostki.

Aby wyregulowa¢ lub dostosowa¢ ustawienia szczeg6towe wczesniej
skalibrowanego urzadzenia:

Jesli ustawienie nie zostato zmienione, nie trzeba ponownie wykonywac catej procedury
konfiguracji. Postepowac zgodnie z sekwencja Kalibracja chodu (patrz rozdziat 14), a
oprogramowanie urzadzenia doda nowe informacje do poprzednich danych i usredni wynik,
zapewniajac uzytkownikowi lepsze ustawienia.

Jesli wymagana jest korekta ustawienia, przywrdéci¢ ustawienia fabryczne i postepowac zgodnie z
procedura petnej konfiguracji.
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11 Ustawienie statyczne

1. Zakonczy¢ konfiguracje ustawienia podstawowego (patrz rozdziat 8)

2. Klikna¢ na
(A) Ustawienie
aby wybra¢ ekran Wektor ustawienia dynamicznego.

A

}  Start ) Alignment Resistance Setup
Dynamic Alignment Vector

1. Adjust A-P shift to ensure standing balance can be achieved with
minimum effort

2. Adjust the tilt alignment and check using the vector indicator. A
vertical indicator position is recommended when standing

3. Ensure user is not resting on the DF limit when
standing

Click here for clinician's manual

Mode - Angle Tilt PF Value

Q

DF Value

2628

o @i ki

11.1 Procedura ustawienia statycznego

1. Guy uzytkownik stoi wygodnie,
dostosowac przesuniecie przéd-tyt
urzadzenia, aby osiggna¢ neutralna
pozycje rownowagi*.

Patrz kolejne strony.

Przechyt @

2. Przy pomocy wys$wietlacza wyregulowac
pozycje katowa urzadzenia podczas
stania.

3. Woprazie potrzeby uzy¢ opcji przesuniecia
i/lub przechylenia urzadzenia.

(Podczas stania zalecana jest wskazana
pozycja wskaznika wektorowego)

OSTRZEZENIE: Upewni¢ sie, ze
uzytkownik nie opiera sie na limicie
DF (zgiecie grzbietowe), stojac w
pozycji wyprostowanej.
*Upewnic sie, Zze urzadzenie nie jest
skalibrowane przed ustawieniem statycznym.
Patrz rozdziat 14 Przywracanie ustawieri
fabrycznych.
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Pozycja ustawienia nachylenia

938438PK1/4-0524



12 Ustawienie biomimetyczne

Celem ustawienia jest osiggniecie punktu réwnowagi podczas stania i okreslenie zakresu ruchu
tlumionego hydraulicznie. Celem regulacji ttumienia jest precyzyjne dostosowanie sztywnosci
przenoszenia ciezaru na przodostopie do momentu uzyskania komfortowego chodu.

Ze wzgledu na zwigkszony zakres ruchu kostki uzytkownik moze odczuwac potrzebe bardziej
$wiadomej kontroli i poczatkowo moze odczuwac dyskomfort podczas ustawiania kostki.
Powinno to szybko mina¢ po uzyskaniu zadowalajacej konfiguracji.

Upadek do tytu =
[Nadmierne rozciggniecie]
Przesuniecie przéd-tyt za daleko
do przodu

O

O

Upadek do przodu =
[Nadmierne zgiecie]
Przesuniecie przéd-tyt za daleko
do tytu

Y
Q)

1

%k Upewnic sie, ze uzytkownik nie opiera sie na limicie DF (zgiecie
grzbietowe), stojac w pozycji wyprostowane;j.
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12.1 Dopasowanie biomimetyczne

Uwaga: Przeprowadzi¢ procedure ustawienia statycznego, upewniajac sie, ze uzytkownik moze sie
podeprze¢, np. na réwnolegtych poreczach. Dotyczy to wytacznie ustawienia podczas stania.

Sprawdzi¢ ustawienie podstawowe i wysokos¢ piety.

Rozpoczecie
ustawienia statycznego
Ustawienie

@ Uzy¢ interfejsu PC, aby

zresetowac ustawienia oporu.

Y

Uzytkownik stoi
wyprostowany

Dostosowac
kat stopy na
dystalnym
interfejsie
piramidy

z ciezarem réwnomiernie
roztozonym na kazdq
stope

* Np. nieznacznie przesuwajac lub
przechylajac stope za pomoca
proksymalnego i/lub dystalnego
interfejsu.

Czy
uzytkownik
jest w stabilnej pozyc;ji?
(przy minimalnej
kontroli
migsniowej)

uzytkownik
moze zginac
grzbietowo
kostke o ok.
3 stopnie?

TAK

Upadek do Upadek do
tytu przodu
*Przesuna¢ *Przesuna¢
stope do stope do
tylu w przodu w
stosunku stosunku
do panewki do panewki
stawu stawu

J—'—‘

przyzwyczai sie do
konfiguracji, po
czym kontynuowac
procedure

Poczeka¢, az uzytkownik
> Dalej do Ustawienie

Patrz wektor ustawienia
dynamicznego na
ekranie

dynamiczne

Uzy¢ przesuniecia do ustawienia statycznego i podczas stania. Urzadzenie powinno zacheca¢ do
pewnego stopnia samoregulacji, aby uzytkownik uzyskat poczucie réwnowagi podczas stania.
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13 Ustawienie dynamiczne
Klikna¢:

o

Konfiguracja oporu

aby wybra¢ ekran Podstawowe ustawienia oporu.

A

m AIignmenlA) Resistance Setup

Basic Resistance Settings

o

Resistance Adjustment
Advise patient to walk for a minimum of 3 minutes

to become familar with resistance settings

1. Adjust the resistance setting to optimize function
for normal walking

2. Allow some time for practice and familiarization
with the ankle resistance settings

Mode Standing Angle @

f

Plantar flexion

5

Dorsiflexion

Tilt -

o

Maore
Resistance

Less
Resistance

More
Resistance
Less
Resistance

2628

PF Value GEED 9 DF Value qummm® 9 rUT)

13.1 Procedura ustawienia dynamicznego

1. Nalezy poinstruowac uzytkownika, aby
chodzit przez okoto 3 minuty w celu
przyzwyczajenia sie do ustawien oporu.
Dostosowac ustawienia oporu
hydraulicznego zgiecia podeszwowego
i grzbietowego, aby zoptymalizowac
urzadzenie do preferencji uzytkownika
dotyczacych normalnego chodzenia.
(Uwaga: skala ma zakres od 4 do 7.)

Zostawic troche czasu na ¢wiczenie i
przyzwyczajenie sie do ustawien oporu
kostki.

Sprawdzi¢ za pomoca wskaznika
wektorowego, czy uktad hydrauliczny
porusza sie podczas chodzenia.
Zmniejszy¢ ustawienia oporu, jesli
widoczny jest minimalny ruch.

245

, Oszczedzanie energii/tryb uspienia
-z Jedli urzadzenie nie wykryje
zadnego ruchu przez okoto
90 sekund, aktywuje tryb
oszczedzania energii, na
pasku stanu pojawi sie symbol
oszczedzania energii, a wszystkie
wskazniki przestang sie poruszac.
Poruszenie urzadzeniem
automatycznie przywréci je do
normalnej pracy.

938438PK1/4-0524



13.2 Rozwigzywanie problemow z ustawieniem oporu

Start

Ustawienie

Zwigkszy¢
opor zgiecia
grzbietowego

Czy podczas
chodzenia
stopa klepie?

Zmniejszy¢
opodr zgiecia
podeszwowego

Czy pieta jest
zbyt twarda?

Zmniejszyc
opor zgiecia
grzbietowego

Sprawia
wrazenie
wchodzenia
pod
gore?

NIE

Zwiekszyc¢
opor zgiecia
grzbietowego

Rzucenie
do przodu
poprzez
podparcie?

TAK NIE

Przejs¢ do etapu
kalibracji
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14 Kalibracja chodu

Klikna¢: - - . )
g : Kalibracja moze by¢ powtdrzona
o Kalibracja @ w dowolnym momencie w celu
aby wybra¢ ekran Kalibracja chodu. doktadnego dostosowania

konfiguracji i jest zalecana po kazdej
zmianie ustawienia wyréwnania i/
lub podstawowych ustawien oporu.

A
b st ) lgnment ) Resitancesetop ) Colbrate ) Options s |

Walking Calibration

‘Walking calibration must be carried out on a horizontal and even surface
at a normal walking pace

Select amputation level G

T
i

Q Steps remaining: n/a G

2628
Mode Standing Angle @ Tilt @ PFValue GEEID 7 DFVaueam® 7 (& | ©3

14.1 Procedura kalibracji chodu:

1. Przesunac¢ suwak, aby wybra¢ poziom
amputacji,
o w obrebie uda TF

@ Urzadzenie dostosowuje sie do ]
charakterystyki chodu danego

lub w obrebie podudzia TT uzytkownika podczas etapow
L . kalibracji. (Patrz rozdziat 4, zeby
Rozpoczac kalibracje | uzyskac wigcej informacji)

2.1 Aby skalibrowac urzadzenie do ) .
indywidualnych cech chodu Przywracanie ustawien fabrycznych:
uzytkownika, poinstruowac go, Jedli ko_ni.eczneje;st przeprowgdzenie
aby chodzit po poziomej, réwnej ca%kowmg nowej konfiguracji
powierzchni, w komfortowym tempie. urzadzenia, S

Uwaga: Klikniecie
2.2 Po kilku krokach kllknqc’ @ [Przywracan,'e ustawien
‘abrycznych] usunie wszystkie

ustawienia dynamiczne i wszelkie
) dane kalibracji chodzenia

przechowywane w urzadzeniu.
Klikna¢ é

() ( Rozpocza¢ kalibracje

0 Licznik krokéw odlicza liczbe
pozostatych wymaganych krokéw.

(Przywracanie ustawien fabrycznych )

(Uwaga: do kalibracji wymagane jest wykonanie
bez przerwy 8-10 krokdw na réwnym podtfozu). Jesli zostata wybrana ta opcja,
wrdcic¢ do rozdziatu 13, aby

| rozpocza¢ konfiguracje.
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15 Opcje

Kliknac:
0

aby wybra¢ ekran Opgcje .

Options
Modes

Fast Walk

Ramp Brake

!

Standing Support
On
Off
Ramp Assist

!

On

Off

On On

Off Off

Meode Standing Tilt -

1

Angle ®

A
Alignment Resistance Setup Calibrate Options

Battery Indicator

On
Off

2628

PF Value GEEEED 9 DF Value cammm® 9

J

Wskaznik akumulatora

Pokazuje poziom natadowania akumulatora za
pomoca migajacej niebieskiej diody LED, gdy
stopa jest zgieta podeszwowo.

Tryb wsparcia podczas stania

Ustawienia domyslne wytaczone

Zwieksza opor, aby zmniejszy¢ zmeczenie
podczas dtugotrwatego stania.

Aby oszczedzac energie, tryb stania jest
automatycznie wytaczany, gdy poziom
natadowania akumulatora jest niski.

Tryb szybkiego chodzenia (tylko
uzytkownicy TT)

Zwieksza ustawienia oporu, aby pomdc w
szybkim chodzeniu.

Tryb asysty na terenie pochylym

Zwieksza ustawienia oporu, aby pomoéc we
wchodzeniu po pochytym terenie/pochytosci.
Tryb hamowania na terenie pochytym

Zwieksza ustawienia oporu z efektem
hamowania podczas schodzenia po pochytym
terenie.

248

Ustawienia domyslne trybu

Tryb TT TF
Poziom WE. WE.
Stanie . WYL. WYL.
Wsparcie
Szybki chod WE. Nie
dotyczy

Asysta w WE. WHE.
terenie
pochytym
Hamowanie WE. WE.
na terenie
pochylym

Uwaga:

Wytgczenie [WYL] trybow szybkiego chodzenia i
pochytego terenu spowoduje wytgczenie reakgji
na okreslone warunki.

Tryb szybkiego chodzenia nie jest zalecany dla
uzytkownikow TF.
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16 Wskazdwki dotyczace dopasowania

Prawidtowe wyréwnanie (pozycja przéd-tyt), zakres ruchu (rozktad zgiecia podeszwowego do
zgiecia grzbietowego) i regulacja ustawien oporu hydraulicznego maja kluczowe znaczenie
dla uzyskania ptynnego przenoszenia ciezaru na przodostopie i prawidtowej adaptacji do
nachylenia.

Urzadzenie dostarczane jest zmontowane ze sprezynami piety i palcéw tej samej kategorii. Jesli
po wykonaniu ponizszych instrukcji wystepuja problemy z ta funkcja, nalezy poprosi¢ o rade
lokalny zespét sprzedazy.
Kazde z ponizszych bedzie miato negatywny wptyw na dziatanie i stabilnos¢.

+ Niepoprawny wybor sprezyny

+ Niepoprawne dopasowanie przesuniecia przéd-tyt

» Nieprawidtowy rozktad zakresu zgiecia podeszwowego i grzbietowego
Przed ustawieniem lub jesli wymagana jest dalsza regulacja, upewnic sie, ze kostka nie jest
skalibrowana, przywracajac ustawienia fabryczne. Upewnic sie rdwniez, ze tryb wsparcia podczas
stania jest wylgczony. Patrz rozdziat 14 - szczegoty dotyczace przywracania ustawien fabrycznych
i rozdziat 15 — wylaczanie trybu wsparcia podczas stania.

Objawy

Rozwiazanie

Obnizenie przy dotknieciu pieta
podtoza

Trudnosci w osiagnieciu
ptynnego przejscia do pozycji
srodkowe;j

Uzytkownik czuje, ze idzie pod
gore, lub przednia cze$¢ stopy
wydaje sie zbyt dtuga

Zwiekszy¢ opér zgiecia podeszwowego
Sprawdzi¢ wyréwnanie przesunigcia przéd-tyt;
upewnic sie, ze stopa nie jest ustawiona zbyt do
przodu

Sprawdzi¢ rozktad ruchu zgiecia podeszwowego
i grzbietowego; upewnic sie, ze zakres zgiecia
podeszwowego nie jest nadmierny

Sprawdzi¢, czy kategoria sprezyny nie jest zbyt
miekka, jesli tak, wymieni¢ ja na sprezyne o
wyzszym wspotczynniku

Przejicie od uderzenia pieta do
pozycji Srodkowej nastepuje za
szybko

Trudnosci w kontrolowaniu
zwrotu energii ze stopy przy
dotknieciu pietg podtoza
(zmniejszona stabilno$¢ kolana)
Uzytkownik czuje, ze pieta jest
zbyt twarda, a przednia czes¢
stopy jest za krétka

Zmniejszy¢ opor zgiecia podeszwowego
Sprawdzi¢ wyréwnanie przesuniecia przod-tyk
upewnic sig, ze stopa nie jest ustawiona zbyt do tytu
Sprawdzi¢ rozktad ruchu zgiecia podeszwowego
i grzbietowego; upewnic sie, ze zakres zgiecia
podeszwowego nie jest nadmierny

Sprawdzi¢, czy kategoria sprezyny nie jest zbyt
wysoka w odniesieniu do masy ciata i poziomu
aktywnosci pacjenta; jesli tak, to zamontowac
sprezyne o nizszym wspotczynniku

3 Kontakt piety z podtozem i Zwiekszyc¢ opér w fazie zgiecia grzbietowego
przejscie do pozycji srodkowej daja | . Sprawdzi¢ wyréwnanie przesuniecia przéd-ty:
dobrelodczuae, ale: o upewnic sie, ze stopa nie jest ustawiona zbyt do tytu
+ Przod stopy wydaje sie zbyt « Sprawdzi¢ rozktad ruchu zgiecia podeszwowego

miekki

Przéd stopy wydaje sie zbyt
krotki

Uzytkownik czuje, jakby schodzit
z gorki, by¢ moze ze zmniejszong
stabilnoscia kolana

« Brak zwrotu energii

i grzbietowego; upewnic sie, ze zakres zgiecia
grzbietowego nie jest nadmierny

Sprawdzi¢, czy kategoria sprezyny nie jest zbyt
miekka w odniesieniu do masy ciata i poziomu
aktywnosci pacjenta; jesli tak, to zamontowac
sprezyne o wyzszym wspétczynniku
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Objawy: Rozwigzanie
4 « Przéd stopy wydaje sie zbyt « Zmniejszy¢ opér w fazie zgiecia grzbietowego.
sztywny - Sprawdzi¢ wyréwnanie przesuniecia przod-tyt;

+ Przéd stopy wydaje sie zbyt dtugi
« Odczucie wchodzenia pod gore

upewnic sie, ze stopa nie jest ustawiona zbyt do
przodu

Sprawdzi¢ rozktad ruchu zgiecia podeszwowego
i grzbietowego;

upewnic sie, ze zakres zgiecia grzbietowego jest
wystarczajacy

Sprawdzi¢, czy kategoria sprezyny nie jest zbyt
sztywna w odniesieniu do masy ciata i poziomu
aktywnosci pacjenta; jesli tak, to zamontowac
sprezyne o nizszym wspotczynniku

17 Instrukcje konserwacji

A Nalezy stale zwraca¢ uwage na niebezpieczenstwo przytrzasniecia palcow.

Nie opierac sie o powierzchnie do tadowania. Aby zapobiec uszkodzeniom, nalezy
uzywac odpowiednich narzedzi i materiatéw ochronnych (np. recznikéw, sciereczek).

Przez caly czas uzywac odpowiedniego sprzetu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, w

tym urzadzen odciggowych.

17.1 Zdejmowanie obudowy

stopy

n Witozy¢ tyzke do buta za sprezyne piety.

Materiat

ochronny ~—.

p) Obréci¢ tyzke do buta, jak
pokazano, aby zdja¢ obudowe.

Materiat
ochronny
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17.2 Wymiana sprezyny

Wyjac sprezyne piety i $ruby. n i?/fnf?;:tcor‘g?gcsr;g% Zﬁ:‘rgmneygr;alcal

montazu uzy¢ Loctite 243 (926012) i
dokreci¢ momentem 35 Nm. Upewnic
sie, ze sprezyna
palcéw znajduje
sie w potozeniu
centralnym
wzgledem
elementu
nosnego.

&),

435Nm

Zmontowad ponownie z nowa sprezyng
piety. Uzy¢ Loctite 243 (926012) i
dokreci¢ momentem 15 Nm.

Pokry¢
odpowiednie linie
na elemencie
nosnym czarnym
markerem,
pozostawiajac
widoczny numeru
zestawu sprezyn.

Jedli ma by¢ zastosowana pianka n W razie potrzeby
amortyzujaca konczyne, nalezy nasmarowac palec i piete.
zmatowi¢ gorna powierzchnie (Obudowa stopy jest
obudowy stopy, aby zapewni¢ wstepnie nasmarowana).
idealna powierzchnie spojenia.
Zatozyc skarpete jak
pokazano.

=7

v g 928017

>
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Wsunac zespét elementu nosnego/
sprezyny piety w obudowe stopy.

Lokalizacja sprezyny palca w
obudowie stopy

X227,

N

Uzy¢ odpowiedniej dZwigni, aby utatwid
wtozenie sprezyny piety w odpowiednie
miejsce w obudowie stopy.

Materiat
ochronny

IPA Upewnic sig, ze sprezyna piety

jest zablokowana w szczelinie.

27

Szczelina lokalizacji sprezyny piety.

252
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18 Dane techniczne

Zakres temperatury -15Cdo 50 C
roboczej i przechowywania:

Zakres temperatury roboczej: 0Cdo35C
Masa podzespotéw [rozmiar 26N]: 1,24 kg
Zalecany poziom aktywnosci: 3
Maksymalna masa ciata uzytkownika: 125kg
Ustawienie proksymalne: Meskie ztgcze piramidowe (Blatchford)
Zakres ruchu kostki hydraulicznej 6 stopni dla zgiecia podeszwowego

(z wytaczeniem dodatkowego zakresu

do 3 stopni dla zgiecia grzbietowego
ruchu umozliwianego przez sprezyny P gieclag 9

piety i palcow)
Dhtugosc¢ konczyny: [rozmiary 22-26] 172 mm
[Patrz rysunek ponizej] [rozmiary 27-301 177 mm
Akumulator:
Typ akumulatora Akumulator wielokrotnego tadowania
Czas pracy Zmienna, ale co najmniej 24 godziny od petnego
natadowania. tadowa¢ codziennie.
tadowarka:
Czas petnego fadowania 5,5 godzin
Czestotliwos¢ 100V do 240V AC
napiecia wejsciowego 50-60 Hz
Dtugos¢ konczyny
Rozmiar |A B
22-26 172mm 65mm
27-28 70mm
177 mm
A 29-30 75mm
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19 Sktadanie zamdwien

Przyktadowe zamowienie:

|ELAN|C| 25 | L | N | 3 | S | Produkt dostepny w rozmiarach
od 22 do 30:

ELANIC22L1S do ELANIC30R8S
ELANIC22L1SD do ELANIC30R8SD

(doda¢ D" dla skorupy w kolorze ciemnym)

Rozmiar Strona Szerokos¢*  Kategoria  Mozliwos¢
(L=lewa, (N=waska, zestawu  noszenia
R=prawa) W =szeroka) sprezyn  sandatow

*Tylko rozmiary 25-28 Dla wszystkich innych
rozmiaréw nalezy pomina¢ pole ,Szerokosc”.

np. ELANIC25LN3S, ELANIC22R4S, ELANIC27RW4SD

19.1 Czesci zamienne

Zestawy sprezyn
Rozmiary stop
Wspoétczynnik | Maty (S) Sredni (M) Duzy (L) Bardzo duzy (XL)
y y y
22-24 25-26 27-28 29-30

Sruby 1 539801S 539810S 5398195 539828S
Sruby 2 539802S 539811S 539820S 539829S
Sruby 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Sruby 4 539804S 539813S 5398225 539831S
S'ruby 5 539805S 539814S 539823S 539832S
Sruby 6 539806S 539815S 539824S 539833S
Sruby 7 5398165 5398255 539834S
§ruby 8 539817S 539826S 539835S
Obudowa stopy (dla ciemnej doda¢,D") . .

- Pozycja Nr czesci
Rozmiar/

Waska Szeroka -

strona Skarpeta (rozmiary 22-26) 531011
22L 5390385 R Skarpeta (rozmiary 27-30) 532811
22R 539039S - _ _
23L 5390405 B Indukcyjny z'estaw do tadowania 4090871C
23R 539041S _ akumulatorow
24L 5390425 N —ElanIC Adapter sieciowy - UK 950185
24R 5390435 N —ElanIC Adapter sieciowy - USA 950184
251 539044SN 539044SW —ElanIC Adapter sieciowy - Europa 950183
25R 539045SN 539045SW
26L 539046SN 539046SW ElanIC Adapter sieciowy - Australia 950186
26R 539047SN 539047SW
271 539048SN 5390485W Adapter zewnetrzny USB Bluetooth® 950129
27R 539049SN 539049SW .Patmlfec. USB z oprogramowaniem 406413E
28L 539050SN 539050SW Intertejsu
igf ?39051 SN Z;gg;zw Tablet do programowania Blatchford 019179
29R -
33L - g:gggig Klin ustawiajacy 940093
30R - 539055S
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Deklaracje producenta i informacje prawne

Srodowisko elektromagnetyczne
Ten wyréb zostat zaprojektowany do uzytkowania w nastepujacym srodowisku

elektromagnetycznym:

+ Uzytkowanie w placéwce opieki zdrowotnej (np. w szpitalu)

+ Uzytkowanie w warunkach domowej opieki zdrowotnej (np. uzytkowanie w domu,
uzytkowanie poza domem)

Emisje elektromagnetyczne

Standard

Test

Poziom zgodnosci

Emisje wypromieniowane

Grupa 1, klasa B

IEC60601-1-2: 2014

Emisje przewodzone na
przewodach zasilajacych

Grupa 1, klasa B

Emisje harmoniczne pradu

Zwolnione z testéw

Wahania napiecia/migotanie

Zwolnione z testéw

FCC CFR47:2018

Emisje wypromieniowane - klasa B

Grupa 1, klasa B

czes¢ 15 (b)

Emisje przewodzone - klasa B

Grupa 1, klasa B

Odpornosc na zaburze

nia elektromagnetyczne

Standard

Test

Poziom zgodnosci

Odpornos¢ na wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV powietrze
+2 kV, +4 kV, +6 kV, £15 kV styk

Odpornosé na zaburzenia
wypromieniowane

80-2700 MHz, 10 V/m

Serie szybkich elektrycznych
zaktdécen impulsowych

+500V, —500V, +1 kV, =1 kV, £2 kV

Zaburzenia udarowe

+500V, =500V, +1 kV, =1 kV

IEC 60601-1-2: 2014

Pole magnetyczne o czestotliwosci
zasilania

3Vrms
6V rms (ISM i amatorskie pasma
radiowe)

Spadki napiecia i krétkie przerwy

100% dla 10 ms / 0,5 cyklu przy 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°

100% dla 20 ms / 1 cykl przy 0°
30% dla 500 ms / 25 cykli przy 0°
100% dla 5000 ms

Modut Bluetooth®
Numer czesci nadany przez producenta RN4678-V
Nr identyfikacyjny FCC A8TBM78ABCDEFGH
Czestotliwosc 2,4 GHz

Efektywna moc wypromieniowana

Klasa 2: +1,5 dBm typowa

255
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FCC Compliance Statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules. C

Operation is subject to the following two conditions:

1. This device may not cause harmful interference.

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

Note... Contains pre-approved Bluetooth® module: FCC ID: ASTBM78ABCDEFGH.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—~Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.
1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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Odpowiedzialnos¢

Producent zaleca korzystanie z urzadzenia wytacznie w okreslonych warunkach i zgodnie
z przeznaczeniem. Urzadzenie musi by¢ konserwowane zgodnie z dotagczong instrukcja.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek niekorzystne skutki wynikajace z
potaczen komponentéw, ktdre nie zostaty przez niego dopuszczone.

Oznaczenie CE

Produkt ten spetnia wymogi Europejskiego Rozporzadzenia UE 2017/745 dla wyrobow
medycznych. Produkt ten zostat sklasyfikowany jako wyrdb klasy |, zgodnie z zasadami
klasyfikacji przedstawionymi w zatgczniku VIl do regulaminu. Deklaracja zgodnosci UE jest
dostepna na stronie internetowej pod nastepujacym adresem: www.blatchford.co.uk

M D Wyréb medyczny /]_'. ) Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta
N

Gwarancja

Urzadzenie jest objete gwarancjg przez — 36 miesiecy — obudowa stopy 12 miesiecy - skarpeta
3 miesiace.

Petna tres¢ oswiadczenia gwarancyjnego mozna znalez¢é w witrynie internetowej firmy
Blatchford.

W celu utrzymania gwarancji wymagane jest przeprowadzanie zaplanowanego serwisu co

20 miesiecy.

W celu przedtuzenia gwarancji skontaktowac sie ze swiadczeniodawca.

Uzytkownik powinien pamieta¢, ze dokonywanie zmian lub modyfikacji bez uzyskania
wyraznego zatwierdzenia moze prowadzi¢ do uniewaznienia gwarancji, pozwolen
na eksploatacje i zwolnien.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

W mato prawdopodobnym przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z tym
wyrobem nalezy go zgtosi¢ wytwércy i wtasciwemu organowi krajowemu.
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Aspekty srodowiskowe
Niniejszy symbol informuje, ze produkt zawiera podzespoty elektryczne/
elektroniczne i akumulatory, ktérych nie nalezy usuwac z odpadami komunalnymi
ani spala¢ pod koniec cyklu eksploatacji.
Pod koniec cyklu eksploatacji produktu wszystkie podzespoty elektryczne/
elektroniczne i akumulatory nalezy poddac¢ recyklingowi lub usunac¢ zgodnie
z obowiazujacymi przepisami dotyczacymi postepowania ze zuzytym sprzetem
elektrycznym i elektronicznym (WEEE) lub réwnowaznymi przepisami miejscowymi. W miare
mozliwosci pozostate elementy produktu réwniez nalezy poddac recyklingowi zgodnie
z miejscowymi przepisami w sprawie odzyskiwania odpaddw.
Aby zapobiec potencjalnym szkodom dla srodowiska lub zdrowia ludzkiego wynikajacym z
niekontrolowanego usuwania odpadéw, Blatchford oferuje ustuge odbioru. Skontaktuj sie z
obstuga klienta, aby uzyskac szczegétowe informacje.

Zachowanie etykiety opakowania
Zaleca sie zachowanie etykiety opakowania jako potwierdzenia dostarczenia urzadzenia.

Potwierdzenia dotyczace znakéw towarowych

Logotyp i logo Bluetooth® sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Bluetooth SIG Inc. i kazde uzycie
tych znakoéw przez Blatchford podlega warunkom licencji. Pozostate znaki towarowe i nazwy handlowe
stanowia wtasnos¢ ich prawowitych wiascicieli.

Elan i Blatchford to zarejestrowane znaki towarowe firmy Blatchford Products Limited.

Adres siedziby producenta

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania
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Dodatek 1 Krétki przewodnik po wskazaniach LED

WskaZnik LED stanu urzadzenia (lewa strona)

Uwaga: Pamieta¢, ze funkcja wskazywania poziomu
natadowania akumulatora moze by¢ wytaczona.

Uwaga: Wbudowane urzadzenie Bluetooth® mozna Wskaznik
aktywowac tylko wtedy, gdy kostka znajduje sie w pozycji stanu LED
catkowicie zgietej grzbietowo.

& S
‘% Pozycja przechylona

} Kontrolka Wskazanie Dziatanie

Niski poziom natadowania Natadowac¢, aby méc

Pojedynczy blysk x2 akumulatora uzywac
. . Natadowac w celu
‘s Wysoki poziom R .
Podwajny btysk x2 ) osiggniecia maksymalnej
natadowania akumulatora wydajnogci
. Wysoki poziom Urzadzenie gotowe do
Potrojny blysk x2 natadowania akumulatora uzycia

Swieci $wiattem cigglym

po wskazaniu poziomu | Bluetooth® jest gotowy do | Obréci¢ do pionu, aby
natadowania akumulatora wiaczenia wiaczy¢ Bluetooth®
(stopa zgieta grzbietowo)

Bluetooth® jest gotowy do
wiaczenia
(wskaznik poziomu

Swieci $wiattem ciggtym

bez wskazania poziomu Obrdci¢ do pionu, aby

natadowania akumulatora . wiaczy¢ Bluetooth®
- . natadowania akumulatora
: (stopa zgieta grzbietowo) wylaczony)
l! \ Pozycja pionowa
‘ / Kontrolka Wskazanie Dziatanie
Pojedynczy btysk Prawidtowe uruchomienie Brak
o odtaczeniu tadowarki) po natadowaniu
Ciggte WL. Skontaktowac sie ze
(po odfaczeniu tadowarki) Wykryto blad $wiadczeniodawca
Ciagte miganie po Bluetooth® jest gotowy do | Poczekac¢ kilka minut na
odtaczeniu tadowarki potaczenia dezaktywacje
Podtaczy¢
Ciagte miganie po Bluetooth® jest gotowy do oprogramowanie
wiaczeniu Bluetooth® potaczenia komputerowe lub

poczekac na dezaktywacje

Swieci $wiattem ciagtym Potaczenie Bluetooth®

inici ; Z oprogramowaniem Uzy¢ oprogramowania
p0’21?:Zzearl1ri]:;lCJB(7l,vlveal'gIcl)Jth‘B komputerowym powiodto komputerowego
sie

Sprébowac ponownie
nawigzac potaczenie
Sprébowac zmniejszy¢
odlegtos¢ miedzy
urzadzeniami

Potaczenie Bluetooth®
zostato zerwane
Bluetooth® jest gotowy do
potaczenia

Ciagte miganie po
nawiazaniu potaczenia
Bluetooth®
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Wskaznik LED tadowania (prawa strona)

Uwaga: Zawsze interpretowac wskazania podane przez diode
LED wskaznika fadowania i diode LED podstawy tadujacej
w potaczeniu ze soba.

Wskaznik
fadowania
LED

Uwaga: tadowarka wytgczy sie po 6 godzinach pracy.
Dioda LED w podstawie fadowarki przestanie wowczas
pulsowac i zacznie swieci¢ $wiattem ciggtym, a dioda LED
wskaznika fadowania wyrobu wytaczy sie.

Jest to normalne i zwykle oznacza, ze wyréb zostat prawidtowo
natadowany. Gdy tylko tadowarka wylaczy sie, urzadzenie
natychmiast rozpocznie prace na zasilaniu akumulatorowym
(w trybie uspienia). Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez
diuzszy czas, akumulator roztaduje sie.

Kontrolka Wskazanie Dziatanie
Uruchomienie
WYL Potaczenie tadowarki nie Sprébowac ponownie
) powiodto sie potaczyc
. Prawidtowe uruchomienie | Patrz dalsze wskazania
Pojedynczy blysk po podtaczeniu tadowarki ponizej
Pojedynczy btysk Prawi - -
. . rawidtowe uruchomienie | Akumulator catkowicie
+ dlodveylichzgggostaJe po podtaczeniu tadowarki natadowany

Dalsze wskazania po prawidtowym uruchomieniu

tadowanie pustego

Powtarzany pojedynczy btysk akumulatora Brak
Powtarzany podwdjny btysk Ladowgﬂheﬁqédfaﬁgirgoziom Brak
Powtarzany potréjny btysk tadowanie, wysoki poziom Brak

akumulatora

Szybkie miganie

Wytaczanie z powodu
wysokiej temperatury

tadowanie zostanie
wznowione po
ochtodzeniu

Koniec fadowania

Urzadzenie gotowe do

Ciagte WE. tadowanie zakonczone uzycia
. . LED
LED podstawy tadujacej podstawy
fadujacej
Kontrolka Wskazanie Dziatanie
Wolne pulsowanie Noi%ﬂ\?’zﬁ(riaca Brak

Ciagte Wt.

Dziata, ale nie taduje

Sprawdzic¢ kontakt z
powierzchnig tadowania

Brak Swiatta

Brak zasilania

Sprawdzi¢ podtaczenie do
zasilania

Szybkie pulsowanie

Mozliwe przegrzanie

tadowanie moze
zostaC wznowione po
ochtodzeniu
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1 Descricao e finalidade

Estas instrucdes destinam-se ao ortoprotésico.
Nestas instrugdes de utilizacdo, o termo “dispositivo” é utilizado em referéncia ao ElanIC.

Certifique-se de que o utilizador compreendeu todas as instru¢des de utilizagdo, com particular
destaque para as seccdes relativas a manutencéo e utilizacdo da ligagdo do carregador indutivo
da bateria.

Aplicacao

O dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente como parte de uma prétese de membro
inferior.

Concebido para um unico utilizador.

O dispositivo é um sistema de pé e tornozelo biomimético cuja dorsiflexao e flexao plantar séo
controladas por um microprocessador. Foi concebido para se adaptar dinamicamente (com a
ajuda de vélvulas motorizadas), de forma a proporcionar assisténcia ao caminhar em diferentes
superficies e ao mudar a velocidade de marcha. Oferece uma melhor seguranca e protecdo ao
caminhar e na posicao de pé.

Caracteristicas

(consulte também a Seccao 4 Funcionamento)

« Aresisténcia dinamica ao amortecimento destina-se a melhorar as caracteristicas de
marcha para permitir um caminhar com mais seguranca

» Controlo da resisténcia em tempo real por microprocessador

- O software do dispositivo adapta-se as caracteristicas individuais de marcha de cada
utilizador

+ Modo de apoio na posicao de pé

«+ Visa reduzir a tensdo ao nivel do encaixe

+ Interface para PC configurada através de ligacao Bluetooth® e comunicacdo direta
- Alimentacao assegurada por bateria recarregavel integrada

- Carregamento efetuado por um carregador indutivo com autoalinhamento magnético facil
de utilizar
- Eimpermeavel, de acordo com os parametros descritos neste manual

Este dispositivo proporciona um autoalinhamento limitado da prétese em diversos tipos de piso
e ap6s a mudanca de calgcado. Destina-se a melhorar o balanco postural, equilibrar a estabilidade
e a simetria da carga entre os dois membros e, ao mesmo tempo, aliviar as elevadas pressdes no

encaixe.
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Nivel de atividade

Este dispositivo é recomendado para utilizadores com o potencial de alcangar um nivel de
atividade 3 que podem beneficiar de uma maior estabilidade e confianca em superficies
irregulares.

Existem exce¢des e nas nossas recomendacdes pretendemos ter em conta circunstancias
especiais e individuais. E também provavel que alguns utilizadores nos niveis de atividade
2 e 4% possam beneficiar da maior estabilidade proporcionada pelo dispositivo.

A escolha de laminas mais moles ou mais rigidas para utilizadores nos niveis de atividade
2 e 4* sera realizada de acordo com cada utilizador, individualmente, e ndo conforme indicado
no guia de selecao de laminas.

Nivel de atividade 1

Possui a capacidade ou o potencial de utilizar uma prétese para as transferéncias ou deambulagcdo em
superficies niveladas, com uma cadéncia fixa. Tipico do deambulador com ou sem limitagoes.

Nivel de atividade 2

Tem a capacidade ou o potencial de deambulacéo, sendo capaz de ultrapassar barreiras ambientais
de nivel baixo como, por exemplo, bermas, escadas, ou superficies irregulares. Tipico do deambulador
comunitario com limitagoes.

Nivel de atividade 3
Possui a capacidade ou o potencial de deambular com uma cadéncia variavel.

Tipico do deambulador comunitario capaz de ultrapassar a maioria das barreiras ambientais e que,
possivelmente, tem uma atividade profissional, terapéutica ou desportiva que exige a utilizagao de
protese para outras finalidades além da simples locomogao.

Nivel de atividade 4

Possui a capacidade ou o potencial de deambulacdo protética que ultrapassa as competéncias basicas
de deambulacéo, demonstrando elevado impacto, tensdo ou niveis de energia. Tipico das exigéncias
protéticas de criancas, adultos ativos ou atletas.

* para o peso maximo dos utilizadores (100 kg) utilize sempre uma categoria de laminas superior
aindicada na tabela de selecdo dos conjuntos de laminas.
Contraindica¢des

E possivel que este dispositivo ndo seja adequado para individuos com um nivel de atividade
1 nem para eventos de competicao desportiva. Este tipo de utilizadores beneficia mais de uma
protese concebida especialmente e otimizada em fungao das suas necessidades.

A O dispositivo e o respetivo carregador nao devem ser utilizados em conjunto com
pacemakers ou cardioversores desfibriladores implantaveis (CDI).

Beneficios clinicos
« Maior distancia ao solo reduz o risco de tropecar e cair
« Melhor equilibrio gracas ao autoalinhamento e apoio na posicdo de pé
+ Melhor controlo e seguranca para ultrapassar as rampas
+ Melhor simetria cinética da marcha
+ Menor carga no membro residual

»  Maior velocidade ao caminhar
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Selecao do conjunto de laminas

Nivel de atividade 3
Peso do

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116  117-125 kg utilizador

Conjunto de

1 2 3 4 5 6 7 8 A .
laminas do pé

Nota:
em caso de duvida entre duas categorias de laminas, escolha o grau de laminas superior.

As recomendagdes dos conjuntos de laminas apresentados destinam-se a utilizadores de
proteses transtibiais.

Para utilizadores de préteses transfemurais, recomendamos a utilizacdo de um conjunto de
laminas do pé uma categoria abaixo da indicada. Para assegurar um funcionamento e uma
amplitude de movimento satisfatorios, consulte as Recomendacoes de ajuste apresentadas na
Secc¢ao 16.

Conteudo da embalagem: Também disponivel para a configuracao
1. ElanIC do dispositivo:

2. Kit de carregador indutivo da bateria
(Ref. 409087IC)

Manual do profissional de saude

—

fornecido em separado)
Pen USB stick e interface do software
Adaptador USB Bluetooth® externo

Guia do utilizador Cunha de alinhamento

Adaptador USB Bluetooth® externo Kit de carregador indutivo da bateria
Pen USB com interface do software (Ref. 4090871C)
Tablet de programacao Blatchford

6. Adaptadores de corrente para
diferentes paises

AN O
H N =

v
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2 Informacodes de seguranca

A

AN

> B

>B>B> B

>

>

A

Este simbolo de aviso destaca informacdes de seguranca importantes que tém de ser

cuidadosamente respeitadas.

O dispositivo e o respetivo carregador
nédo devem ser utilizados em conjunto
com pacemakers ou cardioversores
desfibriladores implantaveis (CDI). Contacte
o fornecedor caso pretenda utilizar
o dispositivo em conjunto com qualquer
outro dispositivo médico eletrénico.

Quaisquer alteracoes no desempenho do
movimento do tornozelo (por exemplo,
movimento limitado, rigidez no movimento)
devem ser comunicadas de imediato ao
fornecedor.

Utilize sempre os corrimaoes, se existentes,
seja para descer escadas ou em qualquer
outra situacao.

Quaisquer alteracoes excessivas na altura
do calcanhar apds a programacao irao
afetar negativamente o funcionamento
do tornozelo e devem ser reportadas

de imediato ao seu fornecedor para
reprogramacao e calibracéo.

Apds uma utilizacao ou carga continua, a
estrutura exterior do tornozelo pode ficar
quente ao toque.

Evite campos magnéticos fortes e fontes de
interferéncia elétrica.

Evite a exposicao a condi¢oes extremas de
calor/frio.

O dispositivo esta isolado para resisténcia a
agua. No entanto, a resisténcia do dispositivo
a agua esta limitada por fatores ambientais e
pelo tempo de exposicao, conforme descrito
na Seccéao 6 deste manual.

O kit de carregador indutivo da bateria ndo é
impermeavel. Nao efetue

o carregamento em atmosferas que
contenham liquidos e/ou poeiras.

O dispositivo ndo se destina a desportos
radicais, atletismo ou ciclismo de
competicao, desportos em gelo ou neve,
nem a pisos muito inclinados ou escadas
ingremes. A pratica das referidas atividades
sera da inteira responsabilidade do
utilizador. O ciclismo de lazer é permitido.

A montagem, programacao e repara¢ao do
dispositivo devem ser realizadas apenas por
um ortoprotésico devidamente qualificado e
certificado pela Blatchford.

VAN

A

> B>

A

A\
AN

O utilizador ndo deve ajustar nem alterar a
configuracdo do dispositivo.

O utilizador deve ser aconselhado a
contactar o seu profissional de saiide caso
haja alguma alteracéo na sua situagao.

O dispositivo deteta quando o utilizador
esta parado em pé, a caminhar em planos
inclinados (a subir ou a descer) e a caminhar
em diferentes velocidades num piso normal.
Os movimentos nao identificados, como

as passadeiras e tapetes rolantes, podem
provocar um comportamento inesperado do
tornozelo.

Nunca ligue o carregador ao ElanIC antes de
retirar a prétese.

Carregue as baterias do ElanIC utilizando
apenas o carregador fornecido com o
produto. Nao utilize este carregador para
carregar outros dispositivos.

O utilizador apenas deve conduzir veiculos
devidamente adaptados. A utilizacao

de veiculos motorizados requer que os
condutores respeitem a legislacdo em
matéria de circulagao rodoviaria.

Para minimizar o risco de escorregar ou
tropecar, o utilizador deve usar calcado
adequado que se ajuste, de forma segura, ao
revestimento cosmético do pé,

em todas as circunstancias.

Esteja sempre atento para nao ficar com os
dedos presos.

A utilizagao de acessorios, transdutores

e cabos diferentes dos especificados

ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento pode resultar no aumento das
emissoes eletromagnéticas ou na diminuicao
da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar num funcionamento
incorreto.

AVISO: O equipamento portatil de
comunicacgoes por RF (incluindo periféricos,
como cabos de antena e antenas externas)
néo deve ser utilizado a menos de 30 cm

de qualquer parte do dispositivo, incluindo
cabos especificados pelo fabricante; caso
contrdrio, podera ocorrer uma degradagao
do desempenho deste equipamento.

Consulte avisos adicionais na Seccao 7 Carregamento da bateria/Avisos.
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3 Componentes
Pecas principais
+ Unidade de corpo hidrdulico incluindo piramide (aluminio/ago inox./titanio),
baterias (NiMH), motores elétricos e PCl)
+ Unidade de suporte (aluminio/ago inox.)
» Laminas posterior e anterior (E-Carbon)
« Parafusos de fixacdo das laminas (titanio/ago inox.)
+ Meia de protecdo (PE de rigidez ultraelevada)
+  Revestimento cosmético do pé (PU)

« Superficie de carregamento e base do carregador (termoplastico) _ LED
indicador
Piramide do estado

Identificacdo dos componentes

LED
indicador do )
carregamento Unidade de
corpo hidraulico
Anilha da

lamina anterior

Unidade de
suporte

Parafuso da
lamina anterior

(Loctite 243)

A35Nm

Superficie de

A carregamento
Lamina
anterior

Lamina @ Parafusos

posterior ~———dalamina @
posterior

Meia de i (Loctite 243) 15 Nm

protecao

Revestimento __| Base do
cosmético do pé carregador
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4 Funcionamento

Gracas ao controlo por microprocessador, o dispositivo adapta dinamicamente (com a ajuda de
vélvulas motorizadas) a resisténcia a flexao plantar e dorsal do tornozelo ao modo de caminhar
do utilizador e ao piso.

Atividade Modo do dispositivo Resisténcia hidraulica
Caminhar Maior distancia ao solo na | Ligeira dorsiflexdo
(superficie plana) fase de balanco. Definicdes basicas de resisténcia
Caminhar rapido Passo rdpido Aumento da resisténcia a flexao
[Assisténcia] plantar;
Proporciona um maior diminuicdo da resisténcia
impulso na fase de a dorsiflexao

transicdo de um passo para
o outro do ciclo da marcha
(apenas transtibial).

Subir um piso inclinado Assisténcia em rampa Muda progressivamente; aumento

(inclinagdo moderada/ Facilita a subida de pisos da resistencia a ﬂexgoApIa'nt?r

acentuada) inclinados. e diminuicdo da resisténcia a
dorsiflexdo

Descer um piso inclinado Travagem em rampa Muda progressivamente;

diminuicdo da resisténcia a flexao

Facilita o impulso para A
P P plantar e aumento da resisténcia a

a frente e proporciona

. o dorsiflexao
uma maior estabilidade e
seguranca
Posicao de pé Defini¢oes basicas de Defini¢des do utilizador durante a
resisténcia configuracdo/resisténcia elevada a
ou flexdo plantar e dorsal
Assisténcia no Apoio na
posicdo de pé*
Bateria com pouca carga Suspensdo Repde as definicdes basicas de

resisténcia da configuracdo inicial

(Sem controlo dinamico)

Nota:

O modo de Apoio na posicdo de pé proporciona funcionalidades de prevencéo e reducéo do risco
de tropecar e cair.

* Esta funcionalidade estd apenas disponivel quando ativada na configuracdo do software e quando
a bateria tem carga suficiente.

Para ativar o modo de Apoio na posi¢do de pé, consulte a Sec¢do 15 Opgbes > Modo de apoio na
posigdo de pé.
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5 Manutencao

A manutencao deve ser realizada por técnicos qualificados.
A garantia tem como condicao a realizacdo de uma revisdo a cada 20 meses.
Recomendamos a realizacdo da seguinte manutengdo anual:

« Retire o revestimento cosmético do pé e a meia de protecao para verificar a existéncia de
danos, desgaste ou corrosao e substitua estes componentes, se necessario.

- Verifique se todos os parafusos estdo bem apertados e ndo apresentam sinais de corrosao,
limpe e volte a montar, se necessario.

- Inspecione visualmente as laminas posterior e anterior para verificar se existem sinais de
delaminacao ou desgaste e substitua-as, se necessario. Apos um periodo de utilizacéo,
poderéo surgir danos na superficie, mas que ndo afetam o funcionamento nem a robustez
do pé.

(Consulte a Secgdo 17 para instrugdes sobre os procedimentos de remocdo do revestimento

cosmético do pé e substituicdo da lamina)

O utilizador deve estar informado do seguinte:
Quaisquer alteracdes no desempenho deste dispositivo devem ser reportadas ao ortoprotésico.
As alteracdes ao desempenho podem incluir:

« Aumento na rigidez do tornozelo

+ Reduzido apoio ao tornozelo (liberdade de movimentos)

+ Qualquer ruido estranho

- Intermiténcia rapida e repetitiva dos LED indicador do carregamento/estado.

O utilizador deve ser informado de que é recomendével efetuar regularmente uma inspecéo
visual do pé e que, caso detete sinais de desgaste que possam afetar o funcionamento, deve
comunicar esse facto ao fornecedor (por exemplo, desgaste significativo ou descoloracdo
excessiva devido a exposicao de longa duragao aos raios UV).

Limpeza
Utilize um pano himido e sab&o suave para limpar as superficies exteriores. NAO utilize produtos
de limpeza agressivos.

6 Limitacdes a utilizacao

Vida util prevista

Deve ser efetuada uma avaliacao de riscos local com base na atividade e utilizacao.
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 avaliacao de riscos local.
Ambiente

Este dispositivo tem a classificacdo IP67: é impermeavel A1m
até uma profundidade maxima de 1 metro. A imersao —=

ocasional deve ser limitada a um periodo maximo de . . ~
30 minutos. Seque apds a utilizacdo em dgua. Indicado Para imersao
Evite a exposicao do dispositivo a ambientes

abrasivos ou corrosivos, como os locais com areia, acidos, sal, &gua com cloro ou dgua tratada
quimicamente (por exemplo, piscinas). O incumprimento destas instru¢des anulara a garantia.
ApOs a exposicao acidental a qualquer um destes ambientes, enxague o dispositivo com dgua
limpa e seque-o cuidadosamente.

Utilizar apenas entre -15 °C e 50 °C.

Carregar apenas entre 0 °C e 35 °C.
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7 Carregamento da bateria

@ Comunique ao utilizador as informacoes de carregamento descritas nesta secgéo.
As baterias ndo podem ser substituidas pelo utilizador e serdo substituidas,
sempre que necessario, durante a revisao.

Antes da primeira utilizacéo, leia as instru¢des do utilizador fornecidas com o carregador.

Recomendamos que carregue o dispositivo diariamente; o tempo de carregamento total ronda
as 5,5 horas, consoante a carga residual. O carregamento de uma bateria sem qualquer carga
pode demorar mais tempo.

7.1 Configurar

Pouse a protese numa superficie plana e ligue a base do carregador indutivo a superficie de
carregamento na parte posterior do dispositivo.

Verifique o LED indicador do carregamento, do lado direito do dispositivo, para confirmar que
o carregamento foi iniciado corretamente:

Nao permita que nada (p. ex., meias, peca de roupa) se interponha entre a superficie
de carregamento e a base do carregador durante o carregamento. Isso resultaria na
diminuicdo do desempenho do carregamento e na acumulacéo de calor.

LED
indicador do
Base do carregamento
carregador

7.2 Carregamento

Pisca uma vez no inicio -: :- x1 - Ligacdo estabelecida

Seguido de

LED Estado de carregamento
Pisca uma vez repetidamente {(:)C 3(:)3 {(:)C {(:)'f A carregar - Bateria sem carga
Pisca duas vezes repetidamente€¢3 ;(:)} - : ;f:(:); ,:(:)Q ,:(:)Q A carregar - Nivel de carga médio
Pisca trés vezes repetidamente {(:)3 ,:(:):ﬁ: : - {(:)3{(:):**: : - A carregar - Nivel de carga elevado
Sempre ligado/Sempre desligado *:(:)/* / — | Carregamento concluido
Intermiténcia rapida —:(:)\— @) —\(:):— O—:(:)'— o) —/(:)\— O—:(:):— 0-0 3¢:— Desativacdo por temperatura elevada*

s

* O carregamento é retomado quando se alcangcar uma temperatura normal de
carregamento. (Consulte a sec¢éo 6)
Repor

Se o carregador estiver desligado, a reinicializacdo do dispositivo demorara varios segundos.
Um Unico piscar do LED indicador do estado, do lado esquerdo do dispositivo, confirmara um
arranque correto.
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O LED da base do carregador (azul) fornece mais informagoes:

LED

Erro

Acao corretiva

Intermiténcia
lenta

Sem erro/Carregamento
normal

Nao é necessdria.

O carregador estd
operacional,

Tente ligar de novo e verifique
se existe algo que impeca

ser alimentado.

Azul-claro mas nao esta ligado o contacto correto entre as

constante corretamente a superficie |superficies de carregamento.
de carregamento do Retire qualquer material que
dispositivo. seja um obstéaculo.

Sem luz O carregador ndo estéa  |Verifique se o carregador esta

ligado a corrente elétrica.

Intermiténcia
rapida

Possivel
sobreaquecimento do
carregador.

O carregamento é retomado
quando se alcangar uma
temperatura normal de
carregamento.

Se o problema persistir,
contacte o fornecedor.

Erro no carregamento

LED da base
do carregador

O erro no carregamento é sempre indicado pela auséncia de resposta do LED indicador do
carregamento do lado direito do dispositivo (sem intermiténcia inicial ou indicacdo do estado
de carregamento).

7.3

> B

Avisos

O dispositivo e o respetivo carregador nao devem ser utilizados em conjunto com pacemakers
ou cardioversores desfibriladores implantaveis (CDI). Contacte o fornecedor caso pretenda
utilizar o dispositivo em conjunto com qualquer outro dispositivo médico eletrénico.

Nao utilize este carregador para carregar outros dispositivos.

B> B> BBb B

Néao coloque a protese sem antes desligar o carregador.

alguns minutos). Se isso acontecer, volte a ligar o carregador.
Se este problema persistir, contacte o fornecedor.

& Apo6s a utilizacdo, ndo deixe o carregador ligado a corrente elétrica.

270

Carregue as baterias do dispositivo utilizando apenas o carregador fornecido com o produto.

O carregador da bateria s6 pode ser ligado a uma tomada elétrica com uma tensédo entre 100V e
240V CA, 50/60 Hz.

Nunca ligue o carregador ao dispositivo antes de retirar a protese.
Durante o carregamento, o sistema de controlo do tornozelo nao é alimentado.

O tornozelo e o carregador podem aquecer durante o carregamento, mas nao tanto que nao lhe
possa tocar. A presenca de qualquer odor ndo é normal. Se tal acontecer, desligue imediatamente a
unidade da corrente elétrica e contacte o seu fornecedor.

Se o dispositivo nao for utilizado durante um longo periodo, carregue-o sempre antes de o utilizar.

O kit de carregador indutivo da bateria nao é impermeavel. Nao efetue o carregamento em
atmosferas que contenham liquidos e/ou poeiras.

Nao ultrapasse os limites da temperatura de carregamento definidos neste manual.
Ao carregar uma bateria sem carga, o carregador pode terminar de carregar antes do tempo (ap6s
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7.4 Indicacao do nivel da
baterla Incline para verificar

Para verificar o estado de carga LED
da bateria, incline o pé para baixo, indicador
. do estado
verticalmente, e mantenha-o nessa
posicao durante 4 segundos. O LED
indicador do estado do lado esquerdo
do dispositivo piscara 1 a 3 vezes com
a cor azul (consulte a tabela) para
indicar o estado de carga e depois
repete. Incline novamente o pé para
voltar a verificar o estado da bateria.

Nota: esta funcionalidade pode ser desativada.
Para tal, consulte a Seccdo 15
> Op¢oes.

Nota: apds o carregamento total do dispositivo,
o LED indicador do estado pode piscar 2 ou 3
vezes, consoante o tempo de carregamento, a
idade e o estado da bateria.

LED Carga da bateria
Piscar 3x Maximo
Piscar 2x Alto
Piscar 1x Baixo

7.5 Indicacao do estado do dispositivo

O mesmo LED do lado esquerdo do dispositivo é também utilizado para indicar o estado do
dispositivo:
1. Piscar unico

Quando o carregador esta desligado, pisca uma vez para indicar um arranque correto.

2. Sempre ligado

Se, depois de o carregador ser desligado, a luz se mantiver acesa, significa que o dispositivo

detetou um erro.

3. Intermiténcia rapida
Se piscar rapidamente depois de o carregador ser desligado, significa que o Bluetooth®
estd ativo. A intermiténcia deve cessar apds alguns minutos.

Nota: o LED indicador do estado do dispositivo destina-se também a indicar as fases da ligagédo
Bluetooth®. (Consulte a seccao 10.2)

Para um resumo completo de todas as informagdes transmitidas pelo LED do dispositivo e da
base do carregador, consulte o Anexo 1.
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8 Alinhamento de bancada

Mantenha a linha de construcao entre os pivos, como ilustrado, utilizando dispositivos de rotacao
e/ou inclinacao, conforme necessario.

Trocanter

Transfemural

Linha de
construcao

Transtibial

272

Alinhe os dispositivos transfemurais de

acordo com as instrugdes de utilizacéo
fornecidas com o joelho.

Ajuste da inclinacao

Alinhe a prétese para obter a amplitude de
movimento ilustrada.

60'.4—-):; °

|
1 I
| I
| I
1 I
\
\’

AN
I
[
i
Q © VI
1-H
L
\
S . |

Alinhe com o sapato cal¢cado e 0
pé em plantarflexdo completa.

*Proporcao aproximada
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9 Instalacao da interface do software para PC da

Blatchford

Nota: ao instalar uma versdo mais recente da
interface comece por desinstalar quaisquer versoes
antigas.

Para instalar a interface do software para PC da
Blatchford num computador com um sistema
operativo Microsoft Windows (consulte os
requisitos do sistema abaixo indicados) siga este
procedimento:

1. Coloque a pen USB com o software para PC
numa porta USB livre.

2.  NapastaPT
clique duas vezes no ficheiro setup.exe

é exibido o ecra do assistente de
configuracado do Elan da Blatchford

clique em [Seguinte]

e siga as instrugdes exibidas no ecra para
continuar a instalagao.

3. Quando o ecra Instalagéo concluida for
exibido
clique em [Fechar]
para sair do programa de instalacéo.

Requisitos do sistema
Bluetooth® 2.0 ou posterior
Sistemas operativos suportados:
Windows 10

« Windows 8

« Windows 7

+ Windows 7 SP1
Arquiteturas suportadas: x86, x64

Requisitos de hardware
Minimo recomendado: Intel Dual Core Duo

1 GHz ou superior com 512 MB de RAM
ou mais

Espaco minimo em disco: 100 MB
Pré-requisitos

Windows Installer 3.1 ou posterior
Internet Explorer 5.01 ou posterior

273

Nota: este € um programa

de interface genérico do
Elan.
As imagens exibidas podem
diferir das imagens do seu
dispositivo. Isto ndo tem
qualquer influéncia na
compatibilidade.

R =

Bem-vindo ao Assistente para Instalacdo do (]
Produto Blatchford Elan L=

O Instalervai guié o durante as etapas necessaras para instalar o produto Blatchford Elan no
computador

Instalacdo Concluida >

0 produto Bitchford Ban foinstalado com éxito

Cique em "Fechar” para sai.

Use 0 Windows Update para verficar sc hé alguma atuaizagéo do NET Framework

<Votar Cancelr

@ Nota: o dispositivo pode

também ser programado
utilizando uma aplicacdo para
Android.

Consulte 938447, Instrucbes
de utiliza¢do da aplicacéo de
programacdo do Elan para
Android.
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10 Utilizacao da interface do software para PC para
configurar o dispositivo

Introducao

O dispositivo é um sistema de pé e tornozelo biomimético cuja dorsiflexao e flexao plantar
sao controladas por um microprocessador. Este dispositivo foi concebido para se adaptar
dinamicamente, de modo a proporcionar assisténcia ao caminhar e na posicao de pé em
diferentes superficies e na mudanca da velocidade de marcha.

Para configurar a resisténcia do tornozelo de acordo com as preferéncias do utilizador, o sistema
de controlo do dispositivo é ajustado e calibrado com a interface para PC através de uma ligacdo
Bluetooth®.

O programa informatico do dispositivo utiliza a sequéncia final de calibracdo do caminhar para
se adaptar as caracteristicas da marcha apés a otimizacdo das defini¢des do alinhamento e da
resisténcia. O software do dispositivo utiliza estes dados de calibragao para reconhecer e adaptar
o dispositivo automaticamente aos diferentes padrées de marcha e da vida quotidiana.

10.1 Procedimento de configuracao

1. Certifique-se de que as baterias estdo carregadas
(consulte a Seccéo 7).

2.  Efetue o alinhamento de bancada do dispositivo
(consulte a Seccéo 8).

3. Instale a interface do software para PC (consulte
a Sec¢ao 9) num computador com Microsoft
Windows ou dispositivo remoto com fungao
Bluetooth®.

4,  Certifique-se de que o Bluetooth® esta ativado
no computador/dispositivo remoto e desativado
em qualquer outro dispositivo. Efetue a dorsiflexdo

b

5.  Paraativar a funcao Bluetooth® do dispositivo, total do pe.
efetue a dorsiflexao total do pé e, de seguida,
incline-o cerca de 45°, como faria se estivesse

a verificar o nivel da bateria. lndm.e €
depois aguarde
6. Mantenha o dispositivo nesta posicao inclinada b para ativar o
durante cerca de 4 segundos, enquanto o LED '/. / Bluetooth®.
da esquerda piscar duas vezes* para indicar o

estado de carga da bateria (1, 2 ou 3 intermiténcias
breves).

7.  Mantenha o dispositivo na posicao inclinada. Apés
mais 5 segundos, o LED da esquerda acende-se de
forma continua.

8.  Volte a colocar o dispositivo na posicao de pé.

Nota: se a funcao de indica¢do do estado de Volte a posicdo de pé para ligar/manter
carga da bateria for desativada, ndo vera dois a ligagao Bluetooth®.
conjuntos de intermiténcia do estado da bateria.
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10.

11.

12.

Nome do dispositivo Bluetooth®:

O LED da esquerda comeca agora a
piscar continuamente durante 7 minutos.
Durante este periodo, o Bluetooth® esta
ativo e o dispositivo é detetavel.

Emparelhe o dispositivo com o seu
computador/dispositivo remoto através
do programa de gestdo de Bluetooth® no
seu computador.

Numero de série do dispositivo:

Se solicitado durante o processo

de instalagao, insira o cédigo de
emparelhamento > 1234. Apés a
ligagao, pode também ser solicitado
que confirme o cédigo ID do dispositivo
Bluetooth® integrado. Neste caso,
selecione > Sim.

(O nome do dispositivo Bluetooth®
integrado encontra-se na etiqueta na
parte posterior do dispositivo).

Efetue os procedimentos de
Alinhamento, Configuragao e Calibragdo
do dispositivo utilizando os comandos
da interface para PC, com o utilizador a
caminhar numa superficie horizontal e
nivelada. (Consulte o procedimento nas
paginas seguintes).
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ici = Definicdo do s x
nainteriace. [p-{ ligacho. [ clnhamento |y |ZEIREETEH, | Calibragao
para PC Bluetooth® na posicao dinamico do caminhar

de pé

Distancia de alcance do Bluetooth® 5a 10 metros

A distancia de alcance do Bluetooth® pode
variar consoante o dispositivo remoto
utilizado; recomendamos uma distancia

de alcance de 5 a 10 metros. Se a ligacéo

for interrompida inesperadamente e o LED
indicador do estado mudar da luz constante
(ligado) para azul intermitente (em espera),
reduza a distancia entre o tornozelo e o
dispositivo remoto utilizado até que a ligacdo
seja restabelecida e possa ser mantida.

N N/
—O— Azul constante > Ligado —O— . Azul intermitente > Em espera
/ l \ 4 |‘\ '

10.2 Iniciar o programa de interface para PC

1. Parainiciar o programa de interface para
PC: @ Antes de configurar o
dispositivo, certifique-
se de que a bateria estd
carregada (consulte a
Seccdo 7)

Clique no icone do programa Elan,
na lista de programas ou no seu ambiente
de trabalho.

2. Quando o ecra de inicio de sesséo for exibido
O nome de utilizador e

Clique em: i ~
a e ( Iniciar sessao ) a palavra-passe apenas
sdo necessarios quando
para continuar para o ecra Iniciar. 0 acesso é restrito.
I8 Bistchford - o x

Elan Blatchford
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10.3 Ligacao Bluetooth® [Iniciar]

1.

2.

Certifique-se de que o dispositivo

estd carregado e que a ligacdo de
Bluetooth® estd ativa no dispositivo (LED
intermitente).

No menu pendente, selecione a porta
emparelhada do dispositivo. o

Para voltar a este ecra,
cliqgue em:

o IS

Se o dispositivo ja tiver sido utilizado
anteriormente, pode selecionar [Ligagdo
automadtical

Quando ligado, a luz do LED indicador

do estado ficard ligada e o simbolo do
Bluetooth® na barra de estado passa a estar
ativo.

Se nao for enviado
nenhum comando
da interface do software
para PC para o dispositivo
durante 15 minutos,
a ligagao termina
automaticamente por ser
excedido o limite de tempo

Ligacao Bluetooth

1. Certifique-se de que a bateria do Elan esta carregada
2. Ligue o dongle Bluetooth
3. Certifique-se de que o dongle estd emparelhado com o PC

4. Ligue a porta emparelhada

o (A

Selecione a ligagdo automatica ou a porta de comunicagdes para comegar

Modo - Angulo hclinagio Valor FP. [ Valor DF [ B

Crey

2629

Barra de estado

Bluetooth® J

Select auto connect or communication port to start

Connected

— W e ]

(E]

[Disconnect](Desligar)

Para desligar o dispositivo do PC/
computador portatil.

[System Reset](Reposicdo do sistema) o

Permite reiniciar o software no
dispositivo em caso de interrup¢éo
na ligagdo de Bluetooth®.
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Barra de estado

O estado atual do dispositivo é apresentado pelos indicadores na barra de estado.

Indicador do modo Descricao

Modo Apresenta o modo atual do dispositivo

Angulo Indica dinamicamente o angulo do pé

Inclinacdo Indica dinamicamente a inclinacdo

Vélvula FP e DF Mostra as defini¢oes da resisténcia dinamica atual a
flexdo plantar e dorsal

Bateria % Mostra que o dispositivo esta a ser alimentado

Poupanca de . | Se exibido, indica que o dispositivo estd em modo de

z

energia/Suspensao poupanca de energia*

Apoio na posicao ﬁ Se exibido, 0 modo de Apoio na posicao de pé esta ativo,

de pé** a resisténcia elevada do tornozelo esta selecionada.
Bluetooth® O Mostra que o dispositivo esta ligado/desligado via
Bluetooth®

* Poupanca de energia/Suspensao

Apds a calibracao, se o dispositivo ndo detetar qualquer movimento durante cerca de

10 segundos, o sistema ativa o modo de poupanca de energia e desativa os sensores.

Tenha presente que, durante a calibracdo e a configuracao, este intervalo de tempo aumenta
para 90 segundos.

** Modo de apoio na posicao de pé
Este modo sé esté disponivel se ativado; por defeito, esta desativado (“OFF”) (consulte a
Seccdo 15 Opgoes).

A resisténcia elevada do tornozelo é selecionada quando o dispositivo deteta uma posicao
de pé estacionéria.

Para ajustar ou afinar as definicdes num dispositivo previamente calibrado:

Se o alinhamento néo foi alterado, ndo é necessario repetir o procedimento de configuracéo.
Siga a sequéncia de Calibragédo do caminhar (consulte a Seccao 14). O software do dispositivo
adicionara depois a nova informacdo aos dados anteriores e calculard a média do resultado,
proporcionando melhores defini¢des para o utilizador.

Se for necessdrio realizar ajustes no alinhamento, efetue uma reposicéo total de fabrica e siga
todo o procedimento de configuracéo.
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11 Alinhamento estatico

1. Efetue a configuracdo do alinhamento de bancada (consulte a Sec¢éo 8)

2. Cligueem

(A Alinhamento

para selecionar o ecré Vetor de alinhamento dindmico.

Yy ————

Iniciar : Alinhamento > Configuracao da resisténcia

Vetor de alinhamento dinamico

Calibrar

Terminar sessdo

1. Ajuste o deslocamento AP para alcangar o equilibrio na posicso
de pé com o minimo de esfor¢o

2. Ajuste o alinhamento da inclinagdo e utilize o indicador do vetor
para confirmar. Quando estiver de pé, recomenda-se que o
indicador se encontre na vertical

3. Certifique-se de que o utilizador nao esta apoiado
no limite da DF quando se encontra de pé

Clique aqui para aceder ao manual do profissional de saude

Modo Neutro Angulo @ Indinagio @ ValorFP@® 5 VaorDF @D 6 s &

11.1 Procedimento de alinhamento estatico
1. Com o utilizador de pé, numa posicao

confortavel, ajuste o deslocamento AP do

dispositivo para alcancar uma posicdo de

equilibrio neutro*.

Consulte as paginas seguintes.
Inclinagio e Posicao de ajuste da inclinacdo
2. Utilize o ecré para ajustar a posicao 3° 1= 6°

angular do dispositivo na posicdo de pé. Vo
3. Ajuste utilizando os dispositivos de

deslocamento e/ou inclinacdo, conforme
necessario.

]

]
]
I
1
I

jom

(Quando o utilizador esté de pé, a
posicdo do indicador do Vetor exibida é a
recomendada)

AVISO: Certifique-se de que o
utilizador nao esta apoiado no

limite da DF (dorsiflexao) quando se
encontra de pé.

* Certifique-se de que o dispositivo ndo esta
calibrado antes do alinhamento estético.
Consulte a Seccédo 14 Reposicdo de fdbrica.
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12 Alinhamento biomimético

O objetivo do alinhamento é alcancar um ponto de equilibrio na posicdo de pé e configurar uma
amplitude de movimento amortecido hidraulicamente. O ajuste do amortecimento tem por
objetivo afinar as caracteristicas de rigidez do movimento de rolamento do tornozelo-pé até
atingir uma marcha confortével.

Devido a uma maior amplitude de movimento proporcionada pelo tornozelo, o utilizador pode
sentir a necessidade de ter um controlo mais voluntario e, no inicio, durante a configuracao,
pode sentir que o tornozelo é um elemento que o perturba. Esta sensacao deve desaparecer
rapidamente depois de concluida a configuracdo de forma satisfatéria.

Cair para tras = Cair para a frente =

[Hiperextensao] * [Hiperflexao]
Deslocamento AP demasiado Deslocamento AP demasiado
para a frente para tras

% Certifique-se de que o utilizador nao esta apoiado no limite
da DF (dorsiflexao) quando se encontra de pé.
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12.1 Ajuste biomimético

Nota: efetue um alinhamento estatico assegurando-se de que o utilizador dispde de um meio de
apoio, como as barras paralelas. Isto é apenas o alinhamento de pé.

Verifique o alinhamento de bancada e a altura do calcanhar.

Inicie o alinhamento
estatico

Utilizador de pé,

@ Utilize a interface para PC
para repor as definicdes da

resisténcia.

* por exemplo, desloque ou incline
0 pé ligeiramente através das
interfaces proximal e/ou distal.

com o peso igualmente
distribuido pelos dois pés

Ajuste o
angulo do pé
na interface da
piramide distal

utilizador
estd numa
posicado estavel?

Cair para Cair para a
trés frente
* Desloque * Desloque
o pé o pé para
para tras, afrente,
em relacdo em relagcdo
ao encaixe ao encaixe

{

(a utilizar o minimo de
controlo
muscular)

utilizador é
capaz de efetuar
a dorsiflexdo do
tornozelo aprox.
3graus?

Permita que o utilizador
se habitue a configuracéo
antes de continuar

-

Consulte o ecra “Vetor
de alinhamento
dinamico”

o alinhamento
dinamico

Utilize o deslocamento para o alinhamento estético e para a posicao de pé. O dispositivo deve
permitir um certo nivel de autoajuste para proporcionar ao doente uma sensacgao de equilibrio

quando este esta de pé.
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13 Alinhamento dinamico

Clique em:

() Configuracdo da resisténcia

para selecionar o ecra Defini¢oes bdsicas de resisténcia.

} Iniciar Alinhamento ) Configuragdo da resisténcia

Defini¢des basicas de resisténcia

o

Ajuste da resisténcia

Aconselhe o utilizador a caminhar durante 3
minutos, no minimo, para se familiarizar com as
definicbes de resisténcia

1. Ajuste as definigdes de resisténcia para otimizar
o caminhar normal

2. Permita que o utilizador experimente e se
familiarize com as definigdes de resisténcia do
tornozelo

Modo Neutro Angulo @

Flexdo plantar

5

Dorsiflexdo

6

inclinagio @

Terminar sessdo

Mais.
resisténcia

Menos
resisténcia

Mais.
resisténcia

Menos
resisténcia

2629

Valor FP @i 5 Valor DF quEB 6

13.1 Procedimento de alinhamento dinamico

1. Peca ao utilizador para caminhar durante
cerca de 3 minutos para se familiarizar
com as definicdes da resisténcia.

Ajuste as defini¢des da resisténcia
hidraulica a flexao plantar e dorsal para
otimizar o dispositivo, para que este se
adapte as preferéncias do utilizador em
termos do caminhar normal.

(Tenha em atencdo que a escala é
de4a?7)

Permita que o utilizador experimente
e se familiarize com as defini¢cdes de
resisténcia do tornozelo.

Verifique se o sistema hidraulico se
move durante o caminhar, utilizando o
indicador do Vetor.

Se este mostrar um movimento minimo,
reduza a resisténcia.

'z Poupanca de energia/Suspensao
> Se o dispositivo ndo detetar

qualguer movimento durante
cerca de 90 segundos, o sistema
ativa o modo de poupanca de
energia; o simbolo da poupanca
de energia surge na barra de
estado e todos os indicadores
deixam de se mover.

O movimento do
dispositivo permite retomar
automaticamente o
funcionamento normal.
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13.2 Resolucao de problemas das definices da resisténcia

+

Inicie o alinhamento

-

caminhar,
o pé do utilizador
faz ruido ao pousar
no chao?

Diminua a
resisténcia a
flexdo plantar

calcanhar
esta

demasiado

duro?

SIM

Aumente a
resisténcia a
flexao plantar

estar a subir
um piso
inclinado?

Aumente a
resisténcia a
dorsiflexdao

Sente
que é
empurrado para
a frente na fase
de apoio?

SIM

283

NAO
> <
Diminua a
resisténcia a
N dorsiflexao
sensacao de

Continue para a
fase de calibracao
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14 Calibracao do caminhar

Clique em:

P b

para selecionar o ecra Calibrac¢édo do caminhar.

@ A calibracao pode ser repetida em

qualquer momento para afinar as
configuragdes e recomenda-se que seja
realizada apds quaisquer alteracdes no
alinhamento e/ou defini¢des bésicas
de resisténcia.

()

Configuragio da resisténcia Opgbes
Calibragdo do caminhar
A calibracdo do caminhar deve ser efetuada numa superficie horizontal e
nivelada, caminhando a um passo normal
Selecione o nivel de amputagao G
L
o
TF ?
o Passos restantes: nfa o
2629
Modo Neutro Angulo @ Inclinagio @B Valor FP @ 5 Valor DF @ 6 @‘ Ci &
14.1 Procedimento de calibracdo do caminhar:
1. Mova o controlo de deslize para selecionar o nivel de amputacao,
0 Transfemural TF ou Transtibial TT f - . )
@ O dispositivo adapta-se as
2. Inicie a calibracéo. caracteristicas individuais de marcha
2.1 Para calibrar o dispositivo, segundo as dﬂ.‘ét'l'zﬁd?rca parltt" daSS fases ie
e e calibracdo. (Consulte a Sec¢éo 4 para
caracteristicas individuais de marcha pra¢ . ¢ P
- I mais informacdes)
do utilizador, peca ao utilizador que )
caminhe sobre uma superficie horizontal - - )
. Reposicédo de fabrica:
e nivelada, i .
a um ritmo confortavel Caso seja necessdrio iniciar uma
o ] configuracdo do dispositivo totalmente
2.2 ApOs varios passos, clique em:

o
(0]

[ Inicie a calibracao ]

O contador de passos conta o
numero de passos restantes a dar.

(Nota: para a calibracéo, séo necessarios entre
8 e 10 passos regulares, sem pausas, num piso
nivelado).

284

nova.
A Precaucao:

Se clicar em [Reposigdo de
fdbrica] ira eliminar todos os ajustes
de alinhamento dindmico e quaisquer
dados de calibracdo da marcha
guardados no dispositivo.

Clique em ((Reposigéo de fabrica ) (E )

Se escolher esta opcdo, volte a seccao 13
para iniciar a configuracéo.
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15 Opc¢des

Clique em:
o

para selecionar o ecra Op¢ées.

A

Opcoes

Modos

Apoio na posicdo de
pé Passo rapido

Ligado Ligado
Desligado Desligado
Assisténcia em rampa Travagem em rampa
Ligado Ligado
Desligado Desligado

Modo Posicio de pé ﬂ Angulo e Inclinagio @

Alinhamento Configuragao da resisténcia ) Calibrar

Cpgoes

Indicador da bateria

Ligado
Desligado

Valor FP GEEEEID 9

Valor OF a9 (| § 3

Terminar sessdo

2629

Indicador da bateria

Mostra o nivel de carga da bateria através de
um LED azul a piscar quando o pé estd em
flexao plantar.

Modo de apoio na posicao de pé

Por defeito, est4 desligado

Aumente a resisténcia para reduzir o cansaco

de estar de pé durante longos periodos.

O Modo de posicao de pé é automaticamente
desativado quando a carga da bateria é baixa,
de modo a poupar

a energia restante.

Modo de passo rapido (apenas
utilizadores TT)

Melhora as definicdes de resisténcia para
ajudar a caminhar rapido.

Modo de assisténcia em rampa

Melhora as defini¢des de resisténcia para
ajudar a subir uma rampa/inclinagao.
Modo de travagem em rampa

Melhora as defini¢des de resisténcia com um
efeito de travagem na descida de uma rampa/
inclinacao.

285

Predefinicdes dos modos

Modo T TF
Bateria Ligado Ligado
Apoio na
posicao Desligado | Desligado
de pé
Passo Ligado n/a
rapido
Assisténcia | Ligado Ligado
em rampa
Travagem Ligado Ligado
em rampa
Nota:

A desativacdo dos modos “Passo rapido

"

e"Rampa” desativara a resposta a
determinadas condicdes.

O modo de “Passo rapido” néo é
recomendado para utilizadores TF.

938438PK1/4-0524



16 Recomendacoes de ajuste

O alinhamento correto (posicdo AP), a amplitude de movimento (distribuicao da flexao
plantar e dorsal) e o ajuste das configuragées de resisténcia hidraulica sdo essenciais para
obter um rolamento suave e uma boa adaptac¢ao a pisos inclinados.
O dispositivo é fornecido ja montado com ldminas posterior e anterior da mesma categoria.
Se, depois de seguir as instru¢des abaixo, tiver problemas com o funcionamento, contacte a
equipa comercial da sua area para obter aconselhamento.
Qualquer uma das seguintes situagdes tera um efeito negativo no funcionamento e na
estabilidade.

« Escolhainadequada da lamina

« Alinhamento incorreto com deslocamento AP

« Incorreta distribuicdo da amplitude de flexao plantar e dorsal
Antes da configuragao, ou caso seja necessario realizar mais algum ajuste, certifique-se de
que o tornozelo nédo esta calibrado, efetuando uma reposicao de fabrica, e de que o modo
de apoio na posicdo de pé estd desativado. Para informacdes sobre a reposicao de fabrica,
consulte a Seccdo 14. Para informagdes sobre como desativar o modo de apoio na posi¢ao
de pé, consulte a Secgao 15.

Sintomas Solugéo
1 » "Afundamento" no toque de - Aumente a resisténcia a flexao plantar

calcanhar + Verifique o alinhamento com deslocamento AP;

- Dificuldade em obter uma certifique-se de que o pé ndo esta posicionado
progressdo suave para a fase de demasiado para a frente
apoio médio « Verifique a distribuicio do movimento de flexao

« O utilizador tem a sensacdo de plantar e dorsal; certifique-se de que a amplitude da
que esta a subir um piso inclinado flexdao plantar ndo é excessiva
ou que o antepé é demasiado « Verifique se a categoria da lamina néo é demasiado
comprido mole; se esse for o caso, coloque uma lamina de grau

superior

2 |+ Aprogressao do toque de calcanhar|- Reduza a resisténcia a flexao plantar
para o apoio médio foi demasiado |, Verifique o alinhamento com deslocamento AP;
rapida certifique-se de que o pé nao esté4 posicionado

- Dificuldade em controlar o retorno demasiado para tras
de energia do pé no momento do |, Verifique a distribuicdo do movimento de flexao
toque de calcanhar (estabilidade do|  pjantar e dorsal; certifique-se de que a amplitude da

joelho reduzida) flexdo plantar é adequada

Y ”,t'(l_jzador. s(ejnts que o calcanhar |, verifique se a categoria da lamina nio é demasiado
esta demasiado duro e que o dura para o peso e a atividade do doente; se esse for
antepe € muito curto o caso, coloque uma lamina de grau inferior

3 |0 contacto e a progressao do - Aumente a resisténcia a dorsiflexao

calcanhar parecem ser os adequados, |, Verifique o alinhamento com deslocamento AP;

mas: certifique-se de que o pé nao esté4 posicionado

« O antepé parece estar demasiado demasiado para tras
mole « Verifique a distribuicdo do movimento de flexdao

« O antepé parece ser demasiado plantar e dorsal; certifique-se de que a amplitude da
curto dorsiflexdo ndo é excessiva

« O utilizador tem a sensacdo de - Verifique se a categoria da lamina nao é demasiado
estar a descer um piso inclinado, mole para o peso e a atividade do doente; se esse for
eventualmente com uma reducgédo 0 caso, coloque uma lamina de grau superior

da estabilidade do joelho
- Falta de retorno de energia
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Sintomas: Solucao
4 « O antepé parece estar demasiado |« Reduza a resisténcia a dorsiflexao
rigido Verifique o alinhamento com deslocamento AP;
« O antepé parece ser demasiado certifique-se de que o pé nao esta posicionado
comprido demasiado para a frente
« Sensacao de estar a subirum piso |« Verifique a distribuicao do movimento de flexao
inclinado plantar e dorsal; certifique-se de que a amplitude da
dorsiflexéo é suficiente
- Verifique se a categoria da [amina nao é demasiado
rigida para o peso e a atividade do doente; se esse
for o caso, coloque uma lamina de grau inferior

17 Instrucdes de manutencao

A
A

A

pano) para evitar danos.

instrumentos de extracao.

Esteja sempre atento para ndo ficar com os dedos presos.

Nao utilizar como uma alavanca contra a superficie de carregamento.
Utilize as ferramentas e materiais de protecao adequados (p. ex., toalha,

Utilize sempre equipamento de salide e seguranca adequado, incluindo os

17.1 Remocao do revestimento cosmético do pé

n Insira a calcadeira atras da lamina
posterior.

Material de

protecao — ———

Rode a calgadeira como ilustrado
para retirar o revestimento.

Material de
protecao
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17.2 Substituicao da lamina

3 Retire a lamina posterior e os
parafusos.

4

Retire o parafuso da lamina anterior,
substitua a parte anterior. Aplique
Loctite 243 (926012) e um binario de
aperto de 35 Nm. Certifique-se de que
a lamina anterior estd centrada com
osuporte. %\

Ml Volte a montar com a lamina posterior
de substituicdo. Aplique Loctite 243
(926012) e um binario de aperto de
15 Nm.

Cubra as
respetivas linhas
no suporte com
um marcador
permanente

de cor preta,
deixando visivel
o nimero do
conjunto de
laminas.

Se pretende colocar uma espuma
cosmética, raspe a superficie
superior do revestimento cosmético
do pé para assegurar uma superficie
de ligagao ideal.

" ‘A’

Lubrifique as laminas anterior
e posterior, se necessario.

(O revestimento cosmético do
pé ja se encontra lubrificado).

Coloque a meia como

ilustrado.
857
928017
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Deslize a unidade de suporte/lamina
posterior para dentro do revestimento
cosmético do pé.

Localizagdo da lamina anterior no
revestimento cosmético do pé

Utilize uma calcadeira adequada para
facilitar a colocagao da lamina posterior
no revestimento cosmético do pé.

Material de
protecao

Certifique-se de que a lamina

posterior esta encaixada na ranhura.

Localizagdo da ranhura para

a lamina posterior
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18 Dados técnicos

Intervalo de temperatura de
funcionamento e armazenamento:

Intervalo de temperatura
de carregamento:

Peso do componente [tamanho 26N]:
Nivel de atividade recomendado:
Peso méximo do utilizador:

Encaixe de alinhamento proximal:

Amplitude de movimento hidraulico
do tornozelo:

(exclui amplitude de movimento adicional
proporcionada pelas laminas posterior e
anterior)

Entre-15°Ce 50 °C

Entre 0 °Ce 35 °C

1,24 kg

3

125kg

Piramide macho (Blatchford)

de 6 graus de flexao plantar
a 3 graus de dorsiflexao

Altura de construcéao: [tamanhos 22-26] 172 mm
[ver diagrama abaixo] [tamanhos 27-30] 177 mm
Bateria:

Tipo de bateria Recarregével

Autonomia da bateria

Carregador da bateria:

Variavel, mas pelo menos 24 horas apds
um carregamento completo. Carregar
todos os dias.

Tempo necessario para um 5,5 horas
carregamento completo
Tensao de entrada 100V a 240V CA
Frequéncia 50 a 60 Hz
Comprimento de ajuste
Tamanhos |A B
22-26 172 mm 65 mm
27-28 70 mm
177 mm
29-30 75 mm
A r
T
| |
T 10 mm
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19 Informacdes para encomendas

Exemplo de encomenda:

Disponivel nos tamanhos 22 a 30:

ELaNic) 25 | L | N | 3 [ s |
Tamanho Lado Largura* Categoria Dedo ELANIC22L15 a ELANIC30R85
(L=esquerdo/ (N=estreito/ do separado ELANIC22L1SD a ELANIC30R85D
R=direito) ~ W=largo)  conjunto (adicione “D” para um revestimento
de laminas cosmético do pé escuro.)
* Apenas tamanhos 25-28. Nos restantes tamanhos,
omita o campo “Largura”.
p. ex., ELANIC25LN3S, ELANIC22R4S, ELANIC27RW4SD
19.1 Pecas sobressalentes
Kits de laminas
Tamanhos de pé
Grau Pequeno (S) Médio (M) Grande (L) Extra grande (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Conjunto 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Conjunto 2 5398025 539811S 539820S 539829S
Conjunto 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Conjunto 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Conjunto 5 539805S 539814S 539823S 539832S
Conjunto 6 539806S 539815S 539824S 539833S
Conjunto 7 539816S 539825S 539834S
Conjunto 8 539817S 5398265 539835S
Revestimento cosmético do pé I Peca N.o
(para um tom escuro, adicione “D") I eca .
Tamanho/ Estreito Largo Meia de protecdo (tamanhos 22-26) 531011
Lado 9 Meia de protecdo (tamanhos 27-30) 532811
221 539038S -
22R 5390395 N Kit de carregador indutivo da bateria 4090871C
23L 5390405 - —Ad.aptadc?r de corrente ElanIC, 950185
23R 5390415 - Reino Unido
SaL 5300425 - —Adaptador de corrente ElanIC, EUA 950184
>aR 5300435 N —Adaptador de corrente ElanIC, Europa 950183
25L 539044SN 539044SW —
55R 5300455N 5300455W Adaptador de corrente ElanIC, Austrélia 950186
26L 465N 46SW
6 5390465 5390465 Adaptador USB Bluetooth® externo 950129
26R 539047SN 539047SW Pen USB interface d ft 206413E
271 5390485N 5390485W en L oP com interface do sortware
27R 539049SN 5390495W =
8L 539050SN 539050SW Tablet de programacao Blatchford 019179
28R 539051SN 539051SW Cunba de alinh " 940003
20L . 5390525 unha de alinhamento
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S
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Declaracdes do fabricante e informacoes legais

Ambiente eletromagnético

O dispositivo foi concebido para funcionar nos seguintes ambientes eletromagnéticos:

+ Funcionamento numa instituicao de saude (por exemplo, hospital)

+ Funcionamento em éreas de cuidados de saude ao domicilio (por exemplo, utilizacdo em

casa, utilizacdo no exterior)

Emissoes eletromagnéticas

Norma Ensaio

Conformidade do nivel de ensaio

Emissoes radiadas

Grupo 1, Classe B

IEC60601-1-2: 2014

Emissdes conduzidas em cabos

Grupo 1, Classe B

elétricos
Emissdes de corrente harmonicas Isento
Flutuacoes de tensao e tremulacdo | Isento

FCC CFR47:2018

Emissdes radiadas - Classe B

Grupo 1, Classe B

parte 15 (b)

Emissdes conduzidas - Classe B

Grupo 1, Classe B

Imunidade a interferéncias eletromagnéticas

Norma Ensaio

Conformidade do nivel de ensaio

ESD (descarga eletrostatica)

+2 kV, +4 kV, £8 kV, =15 kV Ar
+2 kV, £4 kV, 6 kV, =15 kV Contacto

Imunidade radiada

80-2700 MHz, 10 V/m

disparos

Transitérios elétricos rapidos/

+500V, —500V, +1 kV, =1 kV, £2 kV

Sobretensao

+500V, —500V, +1 kV, =1 kV

IEC 60601-1-2: 2014
rede

Campo magnético a frequéncia da

3Vrms
6 Vrms (bandas de radiofrequéncia e
ISM)

Quedas de tensao e breves

100% durante 10 ms/0,5 ciclos a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,225°,270° e 315°

100% durante 20 ms/1 ciclo a 0°

interrupcdes .
30% durante 500 ms/25 ciclos a 0°
100% durante 5000 ms
Médulo Bluetooth®

Referéncia do fabricante RN4678-V

FCCID A8TBM78ABCDEFGH

Frequéncia 2,4 GHz

Poténcia radiada efetiva Classe 2: +1,5 dBm Tipica

292

938438PK1/4-0524



FCC Compliance Statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules. C

Operation is subject to the following two conditions:

1. This device may not cause harmful interference.

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

Note... Contains pre-approved Bluetooth® module: FCC ID: ABTBM78ABCDEFGH.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—~Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.
1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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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 instrucoes

de utilizacdo fornecidas com o dispositivo. O fabricante ndo é responsavel por quaisquer
acontecimentos adversos que decorram da combinacao 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 classificacao estipuladas no anexo VIl do referido regulamento. O certificado da declaracdo de
conformidade UE esta disponivel no seguinte endereco de Internet: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico /]_'. ) Um doente - utilizagdo multipla
N

Compatibilidade

A combinacdo com produtos da marca Blatchford esté autorizada, desde que o produto da outra
marca tenha sido testado em conformidade com as normas aplicéveis e o regulamento relativo
a dispositivos médicos, nomeadamente o teste estrutural, a compatibilidade dimensional e o
desempenho em campo controlado.

A combinacdo com outros produtos com a marcacdo CE apenas é permitida apds a realizagao de
uma avaliacdo de riscos local documentada por um ortoprotésico.
Garantia

O dispositivo possui uma garantia de 36 meses, o revestimento cosmético do pé possui uma
garantia de 12 meses e a meia de protecdo possui uma garantia de 3 meses.

Consulte o website da Blatchford para aceder a versao integral da declaracdo de garantia em
vigor.

E necessario efetuar uma revisdo programada a cada 20 meses para manter a garantia.

Para prolongar o periodo de garantia, contacte o fornecedor.

O utilizador deve estar informado de que as alteragdes ou modificagdes que ndo sejam
expressamente autorizadas irdo anular a garantia, as licencas de utilizagdo e as isengoes.

Comunicacao de incidentes graves

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

Este simbolo indica que o produto contém componentes elétricos/eletrénicos e/ou
baterias que ndo devem ser eliminados como residuos comuns nem incinerados no
final da vida util do produto.
No final da vida util do produto, todos os componentes elétricos/eletronicos
B ©/ou baterias devem ser reciclados ou eliminados de acordo com os regulamentos
atuais aplicados aos REEE (residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos)
ou os regulamentos locais equivalentes. O remanescente do produto deve também ser reciclado,
quando possivel, de acordo com os regulamentos locais de reciclagem de residuos.
Para ajudar a evitar eventuais danos no meio ambiente ou na saide humana decorrentes da
eliminagao nédo controlada de residuos, a Blatchford disponibiliza um servico de retoma. Para
mais informacdes, contacte o servico de apoio ao cliente.

Conservacao do rétulo da embalagem

Devera guardar o rétulo da embalagem do dispositivo para efeitos de registo do dispositivo
fornecido.

Declaracao de marcas comerciais

A marca nominativa Bluetooth® e respetivos log6tipos sdo marcas registadas da Bluetooth SIG Inc. e a sua
utilizacdo pela Blatchford estd sujeita a licenca. Outras marcas e nomes comerciais pertencem aos respetivos
proprietarios.

Elan e Blatchford sao marcas registadas da Blatchford Products Limited.
Sede social do fabricante

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
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Anexo 1 Guia rapido sobre os LED

LED indicador do estado do dispositivo
(lado esquerdo)

Nota: tenha em conta que a indicagéo do nivel da LED

. ; indicador
bateria pode estar desativada. do estado

Nota: o dispositivo Bluetooth® integrado pode ser ativado
apenas quando o tornozelo estd em dorsiflexao total.

Posicao inclinada

LED Indicacao Acao
Pisca uma vez x2 Nivel da bateria baixo Carregue para utilizar
Pisca duas vezes x2 Nivel da bateria elevado Carregue para um

desempenho maximo
Pisca trés vezes x2 Nivel da bateria elevado Pronto a ser utilizado

sempre ligado, Coloque na posicao

apos indicacdo do O Bluetooth® esta pronto ) .
, . - vertical para ativar o
nivel da bateria para ser ativado o
. P Bluetooth
(pé em dorsiflexao)
Sempre ligado, O Bluetooth® esta pronto i
I - Coloque na posicao
sem indicacao do para ser ativado . .
. . s . vertical para ativar o
nivel da bateria (Indicacédo do nivel da Bluetooth®
(pé em dorsiflexao) bateria desativado)
Posicdo vertical
LED Indicacao Acao
Pisca uma vez Arranque correto apés
(depois de desligar q P Nenhum

o carregamento
o carregador)

Sempre ligado

(depois de desligar Erro detetado Contacte o fornecedor

o carregador)

Piscar continuo depois de | O Bluetooth® esta pronto | Aguarde alguns minutos
desligar o carregador para ser ligado pela desativacdo

Ligue o software para

. . . R
Piscar continuo depois de | O Bluetooth® esta pronto PC ou aguarde pela

o Bluetooth® ser ativado para ser ligado -
desativacdo
Sempre ligado, ap6s inicio Ligacdo do Bluetooth®
pre figado, ap ® ao software para PC Utilize o software para PC
da ligacao Bluetooth s
efetuada com éxito
. . . Ligacédo Bluetooth® Tente restabelecer
Piscar continuo depois de . . o
a ligacio Bluetooth® interrompida aligacéo
. O Bluetooth® esta pronto | Tente diminuir a distancia
ser estabelecida . . ",
para ser ligado entre os dispositivos
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LED indicador do carregamento

(lado direito)

Nota: interprete sempre as indicagdes fornecidas pelo LED
indicador do carregamento e pelo LED da base do carregador de
forma combinada.

LED
Nota: o carregador desliga-se automaticamente apos indicador do

6 horas de funcionamento. Neste caso, o LED da base carregamento
do carregador passa de uma luz intermitente para uma luz
continua e o LED indicador do carregamento desliga-se.

Isto é normal e, geralmente, indica que o dispositivo foi
carregado corretamente. Quando o carregador se desliga, o
dispositivo passa imediatamente a ser alimentado pela bateria
(em modo de suspenséo). Se o dispositivo ndo for utilizado
durante longos periodos de tempo, a bateria ficard sem carga.

LED Indicacdo Acao
Arranque
Desligado A ligacdo do carregador falhou Tente ligar novamente
. Arranque correto apos Consulte as restantes
Pisca uma vez a ligagao do carregador indicaces abaixo
Pisca uma vez Arranque correto apoés Bateria cheia

+ LED fica desligado a ligacao do carregador

Mais indica¢ées apds um arranque correto

Pisca uma vez

. A carregar ria sem car Nenhum
repetidamente carregar bateria sem carga enhu
Pisca duas vezes A carregar bateria com

- . i Nenhum
repetidamente um nivel médio de carga
Pisca trés vezes A carregar bateria com

h , Nenhum
repetidamente um nivel elevado de carga

A e Desativacgao por O carregamento é retomado
Intermiténcia rdpida - -
P temperatura elevada apos o arrefecimento

Final do carregamento

Sempre ligado | Carregamento concluido Pronto a ser utilizado

LED da base do carregador

LED Indicacdo Acao LED da

Funcionamento base do

Intermiténcia lenta Nenhum
normal do carregador carregador

Verifique a ligacdo
na superficie de
carregamento

Verifique a ligacdo

Operacional,

Sempre ligado mas sem carga

Desligado Sem alimentacao N AN

9 ¢ a corrente elétrica

Intermiténcia Possivel gec:a:éig%rgsgt;p%cs)%e
rapida sobreaquecimento arrefecimento
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