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1 Description and Intended Purpose

These Instructions for Use are intended for use by the practitioner and user unless otherwise
stated.

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

Please read and ensure you understand all instructions for use, in particular all safety information
and maintenance instructions.

Application

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

Intended for a single user.

This combination provides the user with multi-axial motion when used in conjunction with a

multiflex ankle, which enhances stability. The low profile design with sandal toe gives the foot a
more natural appearance.

Activity Level
This device is recommended for Activity Level 1-2 users.
There are exceptions to our recommendations and we want to allow for individual circumstances.

There may be Activity Level 3-4* users who may benefit from this product, but this decision
should be made with sound and thorough justification.

*Maximum user weight: 100 kg (220 Ib).

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.

Contraindications

This device may not be suitable for use in competitive sports events. This type of user may be
better served by a specially designed prosthesis optimized for their needs.
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Clinical Benefits

2

A\

Low stiffness at weight acceptance leads to early foot-flat and greater stability for lower
mobility users, compared to single axis feet and Solid-Ankle-Cushioned-Heel feet

No loss of stability for bilateral users, compared to rigid ankles

Easier to walk on uneven ground for bilateral users, compared to rigid ankles

Easier to walk on slopes for bilateral users, compared to rigid ankles

Easier to walk longer distances for bilateral users, compared to rigid ankles

Improved stance phase timing symmetry, compared to rigid ankles

Reduced sound limb loading, compared to rigid ankles

Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

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

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

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

A Assembly, maintenance and repair of

the device must only be carried out
by a practicioner or suitably trained
technician.

A The user should contact their

practicioner if their condition changes.

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

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

Principal Parts

+ Foot Shell - Polyurethane
+ Molded Keel - Fiber reinforced thermoplastic/aluminium alloy
+ Foot Bolt - Stainless steel
« Concave Washer - Stainless steel

Component Identification

Molded Keel

Foot Shell

‘ ~ Concave

Washer

A ‘ __ FootBol

35Nm

Note... Use a new foot bolt when replacing
the foot
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4 Function

The device combines with a resilient multi-axial Multiflex ankle to give a smooth, stable walking
action and allow some compliance to uneven surfaces. The device comprises a lightweight, fiber
reinforced thermoplastic keel which gives a gentle rolling action through stance and features a
sandal toe for a more natural appearance—ideal for lower level activity users.

A range of heel heights can be accommodated via the serrated ankle interface. Multiflex Slim
features additional heel height capacity for a higher heel.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, increased stiffness or restricted/excessive movement, significant wear or
excessive discoloration from long term exposure to UV.

Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

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

The remaining instructions in this section are for practitioner use only.

This maintenance must be carried out only by competent personnel (practitioner or suitable
trained technician).

It is recommended that the following maintenance is carried out annually:
+ Check the foot bolt for tightness
Advise users to report the following to their medical practitioner:
+ Changes in body weight or activity level
- Changes in the performance of this device, for example unusual noises or play

Make sure the user has understood all instructions for use, drawing particular attention to the
Maintenence section.
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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

Avoid exposing the Multiflex foot to corrosive elements Q a A1m
such as water, acids and other liquids. Avoid abrasive XXX J it x —— x

environments such as those containing sand, as these .
may promote premature wear. Suitable for outdoor use

Exclusively for use between -10 “Cand 50 °C
(14°Fto 122°F).
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7 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

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

7.1 Static Alignment

With the flexion accommodated the build line should

pass through the center of the socket in the sagittal

(A-P) plane and through the Multiflex foot, as shown.
Build Heel height of the shoe should be accommodated.
Line

7.2 Dynamic Alignment

Coronal Plane

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

Sagittal Plane

Check for smooth transition from heel strike to toe-off.
Also, make sure that when standing, the heel and toe
are evenly loaded and that both are touching the floor.

Check that the serrations are engaged
before tightening the foot bolt.
Incorrectly engaged serrations
can lead to noise and resultin
sudden loosening of the foot.
Confirm correct engagement
of serrations by slackening foot
bolt 1/8 turn. Foot should be
loose but not rotate. then torque
to correct torque.

Snubber support ring
not shown for clarity

| ' * Allow for the user’s own footwear
Approx 1/3J 2/3

8 938016PK1/1-0521



8 Technical Data

Operating and Storage -15°Cto 50 °C
Temperature Range: (5°Fto122°F)
Component Weight (size 26): 3759 (13.202)
Activity Level: 1-2
Maximum User Weight:

Activity Level 1-2 125 kg (275 Ib)

Activity Level 3-4 100 kg (220 Ib)
Build Height: 40 mm
Nominal/Mid-range Heel Height: Multiflex Slim —25 mm

Multiflex Standard — 20 mm

Range of Heel Height Adjustment: + 15 mm (3x5 mm increments)

Fitting Length

Multiflex Standard Multiflex Slim

40mm

20mm = 15mm (3x5mm) 25mm £ 15mm (3x5mm)
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9 Ordering Information
Multiflex Standard

Size (cm) Part Number— Left Part Number—Right
22 519119 519120

23 519121 519122

24 519123 519124

25 519125 519126

26 519127 519128

27 519129 519130

28 519131 519132

29 519133 519134

30 519135 519136

Multiflex Slim

Size (cm) Part Number— Left Part Number— Right
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Part Part Number

Foot Bolt 400022

Concave Washer 500021

10 938016PK1/1-0521




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 X 1'“‘) Single Patient — multiple use

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

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

The above may vary by market; consult your local representative for details.
See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

The practitioner is advised to keep the packaging label as a record of the device supplied.

Trademark Acknowledgements
Multiflex and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Description et usage prévu

Ces instructions d'utilisation sont destinées a l'orthoprothésiste et, sauf indication contraire, a
I'utilisateur.

Le terme « dispositif » est utilisé tout au long des instructions d'utilisation pour désigner le pied
Multiflex.

Veuillez lire ces instructions d’utilisation et vous assurer que vous les comprenez, en particulier
les informations relatives a la sécurité et les instructions d’entretien.

Application

Ce dispositif doit étre utilisé uniquement comme composant d’une prothese de membre
inférieur.

Concu pour un seul utilisateur.

Cette combinaison offre a |'utilisateur un mouvement multiaxial en association avec une cheville
multiflex, ce qui renforce la stabilité. Son design épuré et son avant-pied avec orteil séparé
donnent a ce pied un aspect naturel.

Niveau d’activité
Ce dispositif est destiné aux utilisateurs ayant un niveau d’activité de 1-2.
Il existe évidemment des exceptions a nos recommandations et nous voulons tenir compte

de circonstances spécifiques. Certains patients de niveau d’'activité 3-4* peuvent profiter de ce
produit, mais cette décision doit étre prise apres une justification solide et compléte.

*Poids maximum de I'utilisateur : 100 Kg (220 Ib).

Niveau d’activité 1

A la capacité ou le potentiel d'utiliser une prothése pour marcher sur des surfaces planes a une cadence
fixe. Caractéristique de l'utilisateur qui se limite a la marche a l'intérieur.

Niveau d’activité 2

A la capacité ou le potentiel de franchir des obstacles environnementaux simples, comme des
bordures, des escaliers ou des surfaces irrégulieres. Caractéristique de 'utilisateur qui se déplace dans
un environnement extérieur limité.

Niveau d’activité 3

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

Caractéristique de 'utilisateur apte a gérer la majorité des obstacles environnementaux et pouvant
avoir une activité professionnelle ou thérapeutique qui exige I'utilisation d’'une prothése a des fins
autres que la simple locomotion.

Niveau d’activité 4

A la capacité ou le potentiel de se déplacer d'une maniére qui dépasse les compétences de
déplacement de base, présentant des niveaux d’énergie, de tension ou d'impact supérieurs.
Caractéristique des exigences en matiére de prothése de I'enfant, de I'adulte actif ou de I'athléte.

Contre-indications

Ce dispositif peut ne pas convenir pour les compétitions d’événements sportifs. Une prothése
congue spécifiquement pour répondre a leurs besoins pourrait étre mieux adaptée a ces
utilisateurs.
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Avantages cliniques

2

A\
A

Une faible rigidité au moment de I'acceptation du poids entraine une position de pied plat
plus tot et une plus grande stabilité pour les patients a mobilité réduite, par rapport aux
pieds a axe unique et aux pieds a cheville-rigide-talon-amortisseur.

Aucune perte de stabilité pour les utilisateurs bilatéraux, par rapport aux chevilles rigides.

Les utilisateurs bilatéraux marchent plus facilement sur des sols irréguliers, par rapport aux
chevilles rigides.

Les utilisateurs bilatéraux marchent plus facilement sur les pentes, par rapport aux chevilles
rigides.

Les utilisateurs bilatéraux marchent plus facilement sur de longues distances, par rapport
aux chevilles rigides.

Amélioration de la symétrie temporelle de la phase d’appui, par rapport aux chevilles rigides.
Réduction de la charge sur le membre sain, par rapport aux chevilles rigides.

Informations de sécurité

Ce symbole d’avertissement met en avant les informations importantes de
sécurité a suivre scrupuleusement.

Toute variation des performances ou A Le montage, I'entretien et les

du fonctionnement du membre (par
ex. amplitude restreinte ou excessive,
rigidité du mouvement, mouvement
difficile ou bruits inhabituels) doit
étre immédiatement signalée a votre
fournisseur de service.

Tenez toujours la rampe lors d'un
déplacement dans des escaliers, et
chaque fois que c’est possible.

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

réparations du dispositif doivent
uniquement étre effectués par un
orthoprothésiste ou un technicien
formé.

A L'utilisateur doit contacter son

orthoprothésiste si sa situation change.

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

Pour réduire les risques de glissade
et de trébuchement, I'utilisateur

doit toujours porter des chaussures
maintenant bien I'enveloppe de pied.
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3 Structure

Piéces principales :

« Enveloppe de pied - Polyuréthane

« Ame moulée - Thermoplastique renforcé de fibre/alliage d’aluminium
+ Vis du pied - Acier inoxydable

+ Rondelle concave - Acier inoxydable

Identification des composants

Ame moulée

Enveloppe
de pied

‘ ~ Rondelle

concave

/ Vis du
pied 35Nm

Note : Lors du remplacement du pied,
utilisez une vis neuve
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4 Fonctionnement

Le dispositif s'associe a une cheville multiaxiale Multiflex pour délivrer une démarche fluide et
stable, et assurer une certaine adaptabilité sur terrain inégal. Le dispositif se compose d'une dme
Iégére en thermoplastique renforcé de fibre qui assure un déroulement en douceur pendant la
phase d'appui et d'un avant-pied avec orteil séparé pour un aspect plus naturel, ce qui est idéal
pour les utilisateurs de niveau d'activité modéré.

Différentes hauteurs de talon sont ajustables a I'aide de l'interface dentée de la cheville. Le pied
Multiflex Slim comporte une cambrure différente pour une hauteur de talon plus importante.

5 Entretien

Contrélez visuellement le dispositif régulierement.

Veuillez signaler toute variation des performances de ce dispositif a I'orthoprothésiste/au
fournisseur de services, comme des bruits inhabituels, une augmentation de la rigidité, des
mouvements limités/excessifs, une usure importante ou une décoloration excessive due a une
exposition prolongée aux UV.

Informez l'orthoprothésiste/le fournisseur de services de toute variation de poids ou de niveau
d'activité de l'utilisateur.

Nettoyage
Utilisez un chiffon mouillé et du savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures. N'utilisez pas
de détergents agressifs.

Les autres instructions de cette section sont destinées a l'orthoprothésiste uniquement.

Cet entretien doit étre confié uniquement a des personnes compétentes (orthoprothésiste ou
technicien qualifié).

Il est ensuite conseillé d'effectuer un entretien tous les ans.
« Vérifiez le serrage de la vis du pied.

Conseillez aux utilisateurs de signaler les éléments suivants a leur orthoprothésiste :
-+ toute variation du poids ou du niveau d’activité.

- Changements dans la performance de I'appareil, par exemple, si vous notez des bruits ou
des mouvements inhabituels.

Veillez a ce que I'utilisateur ait bien compris toutes les instructions, notamment tout ce qui
concerne la maintenance.
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6 Limites d'utilisation

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

Port de charges

Le poids et I'activité de I'utilisateur sont régis par les limites spécifiées. La capacité de I'utilisateur
a porter des charges doit étre basée sur une évaluation locale des risques.

Environnement

Evitez d'exposer le pied Multiflex a des éléments corrosifs Q -
tels que l'eau, des acides et autres liquides. Evitez les XXX J i

environnements abrasifs tels que ceux comportant du N e s ox 1y ;.
sable, car cela peut favoriser une usure prématurée. Peut étre utilisé a I'extérieur

Pour une utilisation exclusive entre -10° C et 50° C
(14°Fa122°F).
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7 Alignement de référence
Les autres instructions de cette section sont destinées a l'orthoprothésiste uniquement.

Alignez les dispositifs trans-fémoraux conformément
aux instructions de pose fournies avec le genou, en
conservant I'axe de construction par rapport a la
cheville Multiflex, comme illustré.

7.1 Alignement statique

Quand la flexion est réglée, I'axe de construction doit
passer par le centre de I'emboiture dans le plan sagittal
Axe de (A-P) et au travers du pied Multiflex, comme illustré. La
construction hauteur de talon du pied doit étre ajustée en conséquence.

7.2 Alignement dynamique

Plan frontal

Veillez a ce que la poussée M-L soit minimale, en ajustant
les positions relatives de I'emboiture et du pied.

Plan sagittal

Vérifiez que la transition entre I'attaque du talon et la
phase délan soit souple. Vérifiez également que la charge
est uniformément répartie entre le talon et I'avant-pied en
position debout, et que les deux parties touchent le sol.

Vérifiez que les dents sont parfaitement
emboitées avant de serrer la vis du
pied. Des dents incorrectement
emboitées peuvent faire du
bruit et entrainer un desserrage
soudain du pied. Confirmez le
bon emboitement des dents
en desserrant le boulon du pied
de 1/8 de tour. Le pied doit étre
lache, mais ne doit pas tourner, puis
serrez-le au couple correct.

Par souci de clarté, 'anneau de support
du snubber n'est pas représenté.

* Prendre en compte les chaussures de

! ! l'utilisateur
Approx. 1/3J 2/3
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8 Données techniques

Plage de la température

de fonctionnement et de stockage :

Poids du composant (taille 26) :

Niveau d'activité :

Poids maximum de l'utilisateur :
Niveau d'activité 1 a 2
Niveau d'activité 3 a 4

Hauteur de construction :

Hauteur nominale/moyenne du talon :

-15°Ct0 50 °C
(5°Fto 122°F)
3759 (13,2 02)

1-2

125 kg

100 kg (220 Ib)

40 mm

Multiflex Slim —25 mm
Multiflex Standard — 20 mm

Gamme de réglages de hauteur du talon: 15 mm (par 3 incréments de 5 mm)

Longueur d'emmanchement

40 mm

Multiflex Standard

20 mm + 15mm (3x5mm)

Multiflex Slim

|
>

40 mm

(3

25 mm = 15mm (3x5mm)
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9 Informations pour la commande
Multiflex Standard

Taille (cm) Numeéro de piece—Gauche Numéro de piece—Droit
22 519119 519120

23 519121 519122

24 519123 519124

25 519125 519126

26 519127 519128

27 519129 519130

28 519131 519132

29 519133 519134

30 519135 519136

Multiflex Slim

Taille (cm) Numeéro de piece—Gauche Numeéro de pieéce—Droit
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Piece Numéro de piece

Vis du pied 400022

Rondelle concave 500021
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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 n'a 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 VIII 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 X 1’"‘) Patient unique - usage multiple

Compatibilité
Une combinaison avec un produit de marque Blatchford est autorisée sur la base d’essais conformes

aux normes pertinentes et a la directive relative aux dispositifs médicaux, ce qui inclut un test
structurel, une compatibilité dimensionnelle et un contréle de la performance d’exploitation.

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

Garantie

Ce dispositif est garanti 24 mois.

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

Les informations indiquées ci-dessus peuvent varier selon le marché, contactez votre
représentant local pour plus d'informations.

Consultez le site Web Blatchford pour connaitre la déclaration de garantie en vigueur.

Signalement d'incidents graves

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

Aspects environnementaux

Pour éviter de nuire a I'environnement ou a la santé humaine avec des produits dont I’élimination
n'‘est pas controlée, Blatchford propose un service de reprise de vos anciens produits. Veuillez
contacter le service client pour plus de détails.

Conservation de l'étiquette de I'emballage

Il est conseillé a l'orthoprothésiste de conserver I'étiquette de I'emballage comme preuve du
dispositif fourni.

Marques déposées
Multiflex et Blatchford sont des marques de commerce déposées de Blatchford Products Limited.
Adresse du fabricant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Royaume-Uni.
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1 Beschreibung und Verwendungszweck

Sofern nicht anders angegeben, ist diese Gebrauchsanweisung fiir Fachpersonal und Anwender
gedacht.
Die Bezeichnung Produkt bezieht sich in dieser Gebrauchsanweisung auf den Multiflex-FuB3.

Bitte lesen und beachten Sie alle Gebrauchshinweise, insbesondere alle Sicherheitsinformationen
und Wartungsanweisungen.

Anwendung

Das Produkt ist ausschlief3lich als Teil einer Prothese der unteren Extremitdten einzusetzen.
Nur zur Verwendung durch einen Anwender vorgesehen.

Bei Verwendung mit einem Multiflex-Knochelgelenk, das die Stabilitat verbessert, bietet diese

Kombination Anwendern multiaxiale Bewegungseigenschaften. Das Design mit dem niedrigen
Profil und der geteilten Zehe fiir Sandalen verleiht dem FuB ein nattirlicheres Aussehen.

Mobilitatsklasse
Diese Prothese wird fiir Anwender der Mobilitatsklassen 1 und 2 empfohlen.
Da Ausnahmen bestehen, mochten wir bei unseren Empfehlungen die individuellen Umstéande

berticksichtigen. Es gibt moglicherweise Anwender der Mobilitatsklassen 3 und 4%, die von diesem
Produkt profitieren kdnnten, jedoch sollte diese Entscheidung ausreichend begriindet sein.

*Maximales Kérpergewicht des Anwenders: 100 kg

Mobilitatsklasse 1

Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, eine Prothese fiir Transferzwecke oder zur
Fortbewegung auf ebenen Boden mit einer festen Gehgeschwindigkeit zu nutzen. Er besitzt die
eingeschrankte und uneingeschrankte Fahigkeit, sich im hauslichen Umfeld fortzubewegen.

Mobilitatsklasse 2

Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, mit einer Prothese niedrige Umwelthindernisse
wie Bordsteine, einzelne Stufen oder unebene Oberflaichen zu Gberwinden. Er besitzt die
eingeschrankte und uneingeschrankte Fahigkeit, kleinere Strecken im Innen- und im Au3enbereich
zuriickzulegen.

Mobilitatsklasse 3

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

Er besitzt die Fahigkeit, die meisten Umwelthindernisse zu Giberwinden und kann berufliche, therapeutische
und sportliche Aktivitaten austiben, die mehr von der Prothese verlangen als einfache Fortbewegung.
Mobilitatsklasse 4

Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit einer Prothese tiber grundlegende
Fahigkeiten hinaus fortzubewegen und hohe Belastungen oder Beanspruchungen mit einem hohen
Energieaufwand zu bewaéltigen. Dies sind typische Anforderungen von Kindern, aktiven Erwachsenen
oder Sportlern.

Kontraindikationen

Dieses Produkt ist moglicherweise nicht fiir den Einsatz beim Leistungssport geeignet. Fiir diese
Anwender kann eine speziell entworfene Prothese, die fiir ihre Anforderungen optimiert wurde,
besser geeignet sein.
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Klinischer Nutzen

2

Eine geringe Steifigkeit zum Zeitpunkt der Gewichtsaufnahme fiihrt dazu, dass der Fuf§ im
Vergleich zu monozentrischen FiiBen und Solid Ankle Cushion Heel-FuRen friih flach auf
dem Boden aufsetzt und mehr Stabilitat flir Anwender mit geringer Mobilitét bietet

Im Vergleich mit starren Kndchelgelenken kein Stabilitatsverlust fir beidseitig Amputierte

Im Vergleich mit starren Kndchelgelenken einfacheres Gehen auf unebenem Gelande fir
beidseitig Amputierte

Im Vergleich mit starren Knéchelgelenken einfacheres Gehen auf geneigtem Geldnde fiir
beidseitig Amputierte

Im Vergleich mit starren Knochelgelenken einfacheres Gehen bei groeren Entfernungen
fur beidseitig Amputierte

Im Vergleich mit starren Kndchelgelenken bessere Symmetrie in der Standphase
Im Vergleich mit starren Kndchelgelenken geringere Belastung der gesunden Gliedmale

Sicherheitsinformationen

Das Warnsymbol hebt wichtige Sicherheitshinweise hervor, die genau

beachtet werden miissen.

A Jegliche Veranderungen der Leistung

oder Funktion der Prothese, wie z. B.
Einschrankungen in der Bewegung,
libermaBige Beweglichkeit,

eine unrunde Bewegung oder
ungewohnliche Gerausche sind
umgehend dem Fachpersonal
mitzuteilen.

Benutzen Sie beim Treppenabgehen
oder in anderen Situationen immer ein
Gelander, falls vorhanden.

Das Geraét 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, Wartung und Reparatur des
Produktes diirfen nur von Fachpersonal
oder entsprechend geschulten
Technikern durchgefiihrt werden.

A Anwender werden gebeten, ihr

Fachpersonal zu kontaktieren,
sollte sich der personliche Zustand
hinsichtlich Mobilitatsklasse oder
Gewicht dndern.

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
StraBenverkehrsordnung einzuhalten.

Um das Sturz- und Stolperrisiko zu
minimieren, muss stets geeignetes
Schuhwerk getragen werden, das sicher
auf die FuBkosmetik passt.
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3 Hauptteile

Wichtigste Bestandteile und Materialien

+  FuBBkosmetik - Polyurethan
+ Ausgeformter Federkern - faserverstarkte Thermoplast-/Aluminiumlegierung
+ Ful3schraube - Edelstahl
+  Gewodlbte Unterlegscheibe - Edelstahl
Produktiibersicht

Ausgeformter Federkern

FuBkosmetik

/ FuBschraube

35Nm
Achtung... Immer eine neue FuBschraube

verwenden, wenn der Ful3
ersetzt wird
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4  Funktion

Das Produkt ist mit einem multiaxial beweglichen Knéchelgelenk kombinierbar, um ein
gleichmaBiges und stabiles Gehen sowie eine gewisse Anpassung an unebenen Untergrund
zu ermoglichen. Das Produkt besteht aus einem leichten Federkern aus faserverstarktem
Thermoplast, der ein harmonisches Abrollen in der Standphase ermdglicht und mit einer
geteilten Zehe fiir Sandalen ein natirlicheres Aussehen bietet — ideal geeignet fiir Anwender
einer niedrigen Mobilitatsklasse.

Die gezahnte Kndchelgelenks-Verbindungsflache ermdglicht eine Anpassung an verschiedene
Absatzhohen. Multiflex Slim bietet zusétzliche Moglichkeiten flr eine hohere Absatzanpassung.

5 Wartung

Unterziehen Sie das Produkt einer regelmafigen Sichtkontrolle.

Teilen Sie alle Anderungen im Verhalten dieses Produktes unverziiglich dem Fachpersonal/
Anbieter mit, z. B. ungewdhnliche Gerdusche, erhéhte Steifigkeit oder eingeschrénkte/
UbermafBige Beweglichkeit, erheblichen Verschleil oder GbermaRige Verfarbung aufgrund
langfristiger Exposition gegeniiber UV-Licht.

Informieren Sie das Fachpersonal / den Anbieter liber samtliche Veranderungen an
Korpergewicht und/oder Mobilitatsklasse.
Reinigungshinweise

Verwenden Sie zur Reinigung der Oberflachen ein feuchtes Tuch und milde Seife, jedoch keine
aggressiven Reinigungsmittel.

Die weiteren Hinweise in diesem Abschnitt sind ausschlieBSlich fiir Fachpersonal gedacht.

Diese Wartungsarbeiten diirfen ausschlief3lich von qualifiziertem Personal (Fachpersonal oder
entsprechend geschulten Technikern) durchgefiihrt werden.

Die jéhrliche Wartung wird wie folgt empfohlen:
« Prifen Sie, ob die FuBBschraube festgezogen ist

Weisen Sie den Anwender an, dem medizinischen Fachpersonal folgende Anderungen mitzuteilen:
« Anderungen an Gewicht oder Mobilititsklasse
« Anderungen am Verhalten dieses Produktes wie ungewdhnliche Gerdusche oder Spiel

Stellen Sie sicher, dass der Anwender die Gebrauchsanweisung und insbesondere die
Wartungsanweisungen verstanden hat.
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6 Nutzungseinschrankungen

Lebensdauer
Basierend auf Mobilitdt und Nutzung sollte eine lokale Risikoeinschdtzung durchgefiihrt werden.

Heben von Lasten

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

Umwelteinfliisse

Setzen Sie den Multiflex-FuB keinen korrosiven Stoffen ANm

wie Wasser, Sdure und anderen Fliissigkeiten aus. YO J x P x
. . . . . so 0 hiitit m

Vermeiden Sie aggressive Umgebungen wie solche mit Fiir die Verwendung Freien

Sand, da diese zu einer vorzeitigen Abnutzung fiihren geeignet

kdnnen.

AusschlieBlich zur Verwendung bei Temperaturen zwischen -10 °C und +50 °C geeignet.
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7 Aufbaurichtlinie

Die Hinweise in diesem Abschnitt sind ausschlieBlich fiir Fachpersonal gedacht.

Richten Sie die transfemoralen Komponenten
entsprechend der Gebrauchsanleitung, die mit dem
Knie geliefert wird, aus. Richten Sie die Lotlinie wie
abgebildet an der des Multiflex-Knochelgelenks aus.

7.1 Statischer Aufbau

Die Lotlinie sollte unter Berticksichtigung der Flexion
durch den Mittelpunkt des Schaftes in der Sagittalebene
(A-P) und durch den Multiflex-Fuf3 laufen. Die
Absatzhohe des Schuhs sollte beriicksichtigt werden.

7.2 Dynamischer Aufbau

Frontalebene

Stellen Sie sicher, dass die M-L-Belastung durch die
Anpassung der Stellung von Schaft zu Full minimiert wird.

Sagittalebene

Uberpriifen Sie, dass der Ubergang vom Fersenauftritt
zum ZehenabstofB gleichmaBig erfolgt. Achten Sie
darauf, dass Absatz und Zehen beim Stehen gleichmaRig
belastet sind und beide den Boden berihren.

Stellen Sie sicher, dass die verzahnten
Oberflachen ineinander
verzahnt sind, bevor Sie die
FuBschraube festziehen.
Falsch zusammengesetzte
Verzahnungen kénnen
Gerdusche und ein ploétzliches
L6sen des FuB3es verursachen.
Stellen Sie den korrekten Sitz der
Verzahnung sicher, indem Sie die
FuBschraube mit einer 1/8-Drehung
Gummiring aus I6sen. Der FuB3 sollte locker sein, sich
Griinden der jedoch nicht drehen. Ziehen Sie die
Ubersichtlichkeit . . .
nicht abgebildet. Schraube dann mit dem richtigen
Drehmoment an.

! \ X * Schuhwerk des Anwenders
T | beriicksichtigen

Ca.1/3 J 2/3
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8 Technische Daten

Temperaturbereich fir -15°Chis 50 °C
die Anwendung und Lagerung:
Gewicht der Komponente (bis FuBgrofe 26): 3759
Mobilitatsklasse: 1-2
Maximales Kérpergewicht des Anwenders:
Mobilitdtsklassen 1-2 125 kg
Mobilitdtsklassen 3-4 100 kg
Aufbauhohe: 40 mm
Nominale/mittlere Absatzhéhe: Multiflex Slim-25 mm
Multiflex Standard -20 mm
Bereich der Absatzhéhenanpassung: + 15 mm (3 x 5 mm-Schritte)
Aufbauhdhe
Multiflex Standard Multiflex Slim
] A
40 mm 40 mm‘

20mm =15 mm (3 x5 mm) 25mm £ 15 mm (3 x5 mm)
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9 Bestellinformationen
Multiflex Standard

Grofe (cm) Artikelnummer - links Artikelnummer - rechts
22 519119 519120

23 519121 519122

24 519123 519124

25 519125 519126

26 519127 519128

27 519129 519130

28 519131 519132

29 519133 519134

30 519135 519136

Multiflex Slim

Grofe (cm) Artikelnummer - links Artikelnummer - rechts
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Artikel Artikelnummer
FuBschraube 400022

Gewdlbte Unterlegscheibe 500021

30
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Haftung

Der Hersteller weist darauf hin, dass das Produkt nur unter den angegebenen Bedingungen und
fur die genannten Verwendungszwecke benutzt werden darf. Das Produkt muss entsprechend
der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung gewartet werden. Der Hersteller haftet
nicht fiir negative Folgen, die durch den Einsatz von Kombinationen mit Komponenten, die vom
Hersteller nicht autorisiert wurden, entstanden sind.

CE-Konformitat

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

M D Medizinprodukt X 1’"‘) Einzelner Patient — mehrfach anwendbar

Kompatibilitat
Die Kombination mit Blatchford-Produkten ist zugelassen, basierend auf Priifungen

gemal relevanten Standards und der Medizinproduktverordnung - u. a. strukturelle Tests,
Passgenauigkeit und Uiberwachte Leistung beim Einsatz.

Fur die Kombination mit Produkten mit der CE-Kennzeichnung muss eine ortliche
Risikoeinschatzung vom Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Garantie

Die Garantiezeit flir dieses Produkt betrdgt 24 Monate.

Der Anwender muss dariiber informiert werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die
nicht ausdriicklich genehmigt wurden, Ausnahmeregelungen und Gewahrleistungen unwirksam
werden lassen.

Dies kann sich von Region zu Region unterscheiden. Wenden Sie sich fiir weitere Informationen
an lhren Vertreter vor Ort.

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

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 Behorde mitgeteilt werden.
Umweltrelevante Aspekte

Um mogliche Schaden an Umwelt oder Gesundheit durch unkontrollierte Abfallentsorgung

zu vermeiden, bietet Blatchford einen Recyclingservice an. Bitte wenden Sie sich fuir weitere
Informationen an den Kundenservice.

Aufbewahren des Verpackungsetiketts

Fachpersonal wird empfohlen, das Verpackungsetikett als Beleg fuir das Produkt aufzubewahren.

Markenrechtliche Anmerkungen
Multiflex und Blatchford sind eingetragene Markenzeichen von Blatchford Products Limited.

Eingetragene Adresse des Herstellers
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, GroB3britannien.
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1 Descrizione e impieghi previsti

Le presenti istruzioni per I'uso, salvo diversa indicazione, contengono informazioni per il
professionista/tecnico ortopedico e per il paziente.
Nelle presenti istruzioni per 'uso, il termine dispositivo si riferisce al piede Multiflex.

Si prega di leggere attentamente le istruzioni, prestando particolare attenzione alle informazioni
sulla sicurezza e alle istruzioni di manutenzione.

Applicazione

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

Destinato a un unico paziente.
Il dispositivo garantisce al paziente un movimento multiassiale confortevole che migliora la

stabilita quando utilizzato in combinazione con una caviglia Multiflex. Il modello a basso profilo
con infradito conferisce al piede un aspetto piu naturale.

Livello di attivita

L'uso di questo dispositivo & raccomandato per i pazienti con livello di attivita 1-2.

Esistono naturalmente eccezioni alle presenti raccomandazioni e Blatchford intende tenere
conto delle singole circostanze particolari. Alcuni pazienti con livello di attivita 3-4* potrebbero
utilizzare questo prodotto con ottimi risultati, ma tale decisione deve essere supportata da una
giustificazione approfondita e ponderata.

*Peso massimo del paziente: 100 kg.

Livello di attivita 1

Ha I'abilita o la potenzialita di utilizzare una protesi per trasferimenti o deambulazione su superfici
orizzontali a un‘andatura fissa. E il livello tipico di chi presenta una deambulazione limitata o una
deambulazione domestica illimitata.

Livello di attivita 2

Ha I'abilita o la potenzialita di deambulare ed é in grado di superare barriere ambientali di livello
ridotto, quali cordoli, scale o superfici irregolari. E il livello tipico di chi presenta una deambulazione
sociale limitata.

Livello di attivita 3

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

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

Livello di attivita 4

Dimostra la capacita o il potenziale per compiere funzioni di deambulazione protesica al di la di quelle
basilari, con alti livelli di impatto, sollecitazione o energia. Livello tipico delle necessita prostetiche di
soggetti pediatrici, adulti non sedentari e atleti.

Controindicazioni

Questo dispositivo potrebbe non essere idoneo all’'uso in eventi sportivi competitivi. Per
questa tipologia di pazienti potrebbe essere piu vantaggioso utilizzare una protesi progettata
specificamente e ottimizzata in base alle singole necessita.
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Benefici clinici

2

A

Una minore rigidita all'accettazione del carico permette di raggiungere in meno tempo il
contatto di pianta e offre quindi una maggiore stabilita ai pazienti con mobilita inferiore,
rispetto ai piedi a singolo asse e ai piedi con caviglia rigida e tallone ammortizzato

Nessuna perdita di stabilita rispetto alle caviglie rigide per i pazienti bilaterali

Deambulazione piu facile sui terreni scoscesi rispetto alle caviglie rigide per i pazienti

bilaterali

Deambulazione piu facile sulle pendenze rispetto alle caviglie rigide per i pazienti bilaterali

Deambulazione prolungata piu facile rispetto alle caviglie rigide per i pazienti bilaterali

Migliore simmetria nelle tempistiche della fase di carico rispetto alle caviglie rigide

Minore carico sull’arto non protesico rispetto alle caviglie rigide

Informazioni di sicurezza

Questo simbolo di Attenzione evidenzia le informazioni sulla sicurezza
importanti, da seguire con particolare attenzione.

Eventuali variazioni nelle prestazioni o
nella funzionalita dell'arto, ad esempio
un movimento limitato, eccessivo o non
fluido, oppure rumori insoliti, devono
essere immediatamente riferite al
fornitore.

A Se disponibile, utilizzare sempre un

A\

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

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

A Eventuali interventi di assemblaggio,

manutenzione e riparazione

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

A Al paziente deve essere consigliato di

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

Utilizzare solo veicoli appositamente
riadattati 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.
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3 Struttura

Componenti principali
« Rivestimento del piede (poliuretano)
- Chiglia sagomata (materiale termoplastico rinforzato con fibre/lega di alluminio)
+ Bullone del piede (acciaio inossidabile)
+ Rondella concava (acciaio inossidabile)

Identificazione dei componenti

Chiglia sagomata

Rivestimento del piede

~ Rondella

‘ concava

L | — Bullone del piede

35Nm

N.B..  Quando si sostituisce il piede,
utilizzare un bullone nuovo
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4 Funzionalita

Il dispositivo, in combinazione con una caviglia Multiflex multiassiale flessibile, consente una
camminata stabile e fluida e un certo livello di adattamento alle superfici irregolari. Il dispositivo
presenta una chiglia leggera in materiale termoplastico rinforzato con fibre che consente un
delicato movimento di rotazione durante la fase di carico ed e dotato di un infradito per un
aspetto piu naturale. Il piede & ideale per i pazienti con un livello di attivita ridotto.

Grazie all'interfaccia dentellata della caviglia, € possibile ottenere diverse altezze del tallone.
Multiflex Slim si caratterizza per la possibilita di avere un tacco piu alto.

5 Manutenzione

Effettuare un controllo visivo del dispositivo a cadenza regolare.

Segnalare eventuali variazioni delle prestazioni del presente dispositivo al tecnico ortopedico,
ad esempio rumori insoliti, maggiore rigidita o maggiore/minore ampiezza dei movimenti, usura
significativa o sbiadimento eccessivo derivanti da esposizione ai raggi UV a lungo termine.

Informare il tecnico ortopedico/fornitore in caso di variazioni del proprio peso corporeo e/o del
livello di attivita.

Pulizia

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

Le istruzioni riportate in questa sezione sono riservate esclusivamente al professionista/tecnico
ortopedico.

La manutenzione deve essere eseguita solo ed esclusivamente da personale qualificato
(professionisti o tecnici adeguatamente qualificati).

Si raccomanda di eseguire le seguenti operazioni di manutenzione a cadenza annuale:
« Controllare che il bullone del piede sia ben serrato

Invitare i pazienti a rivolgersi al proprio medico in caso di:
«  Cambiamenti di peso o del livello di attivita
« Cambiamenti nelle prestazioni del dispositivo, ad esempio rumori o gioco insoliti

Accertarsi che il paziente abbia compreso tutte le istruzioni per I'uso, richiamando in particolare
la sua attenzione alla sezione relativa alla manutenzione.
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6 Limiti di utilizzo

Durata prevista

E necessario svolgere una valutazione dei rischi specifica in base all‘attivita e all'utilizzo del
dispositivo.

Sollevamento dei carichi

Il peso e I'attivita del paziente devono rispettare i limiti indicati. Il peso trasportato dal paziente
dipendera da una valutazione specifica dei rischi.

Ambiente

Evitare lI'esposizione del piede Multiflex a elementi °
corrosivi, quali acqua, acidi e altri liquidi. Evitare QJ [l x Q_Lm x
ambienti abrasivi come quelli contenenti sabbia, poiché oo m———
favoriscono l'usura prematura. Puo essere indossato all'aperto
Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra

-10°Ce 50°C.
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7 Allineamento a banco

Le istruzioni riportate in questa sezione sono riservate esclusivamente al professionista/tecnico
ortopedico.

Allineare i dispositivi transfemorali in base alle
istruzioni di montaggio fornite con il ginocchio,
mantenendo la linea di riferimento relativa alla caviglia
Multiflex come illustrato.

7.1 Allineamento statico

Dopo aver regolato la flessione, la linea di riferimento
deve passare dal centro dell'invasatura nel piano sagittale
(anteriore/posteriore) e attraverso il piede Multiflex,

Lineadi e jllustrato. L'altezza del tallone deve essere adattata.

riferimento

7.2 Allineamento dinamico

Piano frontale

Assicurarsi che la spinta M-L sia minima, regolando le
posizioni relative dell'invasatura e del piede.

Piano sagittale

Cercare di ottenere una transizione fluida fra
I'appoggio del tallone e lo stacco delle dita. Verificare
inoltre che, durante la posizione eretta, il tallone e
I'avampiede siano caricati in modo uniforme e che
entrambi siano a contatto con il suolo.

Controllare che le dentellature siano
ingranate prima di stringere il bullone
del piede. Se le dentellature non
sono ingranate correttamente,
la protesi risulta rumorosa e
potrebbe allentarsi. Confermare
che le dentellature siano
ingranate correttamente
allentando il bullone del piede di
1/8 di giro. Il piede deve risultare
allentato senza pero poter ruotare.
Serrare infine il piede con la coppia di
serraggio corretta.

L'anello di supporto dell'ammortizzatore non e
illustrato per maggior chiarezza.

T \ ' . *Adattare in base alla calzatura
| 1/3 ca. _I 23 normalmente utilizzata dal paziente
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8 Dati tecnici

Intervallo di temperatura
per l'utilizzo e 'immagazzinaggio:
Peso del componente (misura 26):
Livello di attivita:
Peso massimo del paziente:
Livello di attivita 1-2
Livello di attivita 3-4

Altezza di carico:

Altezza del tallone nominale/media:

Intervallo di regolazione dell'altezza
del tallone:

Lunghezza di montaggio

40 mm

Multiflex Standard

20 mm =15 mm (3x5 mm)

da-15°Ca50°C

3759
1-2

125 kg

100 kg

40 mm

Multiflex Slim:25 mm
Multiflex Standard: 20 mm

+15 mm (incrementi di 3x5 mm)

Multiflex Slim

25 mm =15 mm (3x5 mm)
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9 Informazioni per gli ordini

Multiflex Standard

Misura (cm) Codice articolo - sinistra Codice articolo - destra
22 519119 519120

23 519121 519122

24 519123 519124

25 519125 519126

26 519127 519128

27 519129 519130

28 519131 519132

29 519133 519134

30 519135 519136

Multiflex Slim

Misura (cm) Codice articolo - sinistra Codice articolo - destra
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Parte Codice articolo
Bullone del piede 400022

Rondella concava 500021
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Responsabilita

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

Conformita CE

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

M D Dispositivo medico X 1'“‘) Un solo paziente, tanti utilizzi

Compatibilita
L'uso combinato con prodotti a marchio Blatchford € 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

Questo prodotto e garantito per un periodo di 24 mesi.

Il paziente deve essere informato che eventuali variazioni o modifiche non espressamente
approvate possono comportare I'annullamento della garanzia e il decadimento delle licenze
operative e delle esenzioni.

Tali indicazioni potrebbero variare a seconda del mercato: consultare il proprio rappresentante
locale per maggiori dettagli.

Visitare il sito web di Blatchford per consultare la dichiarazione di garanzia completa attualmente
in vigore.

Segnalazione di incidenti gravi

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

Aspetti ambientali

Per prevenire potenziali danni all'ambiente o alla salute umana derivanti dallo smaltimento
incontrollato dei rifiuti, Blatchford offre un servizio di ritiro. Contattare il Servizio Clienti per
maggiori informazioni.

Conservazione dell’etichetta di imballaggio

Consigliamo caldamente di conservare l'etichetta di imballaggio come prova del dispositivo ricevuto.

Dichiarazioni sui marchi di fabbrica
Multiflex e Blatchford sono marchi registrati di Blatchford Products Limited.
Sede legale del produttore
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Regno Unito.
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1 Descripcion y finalidad prevista

A menos que se especifique lo contrario, estas instrucciones de uso estan dirigidas al técnico
ortopédico y al usuario.
En estas instrucciones de uso se emplea el término dispositivo para referirse a los pies Multiflex.

Lea y asegurese de entender todas las instrucciones de uso y, en particular, toda la informacion
de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

Uso

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

Destinado para ser utilizado por un Gnico usuario.

Esta combinacién proporciona al usuario un movimiento multieje cuando se utiliza junto con un
tobillo Multiflex, lo que mejora la estabilidad. El disefio discreto con dedo sandalia proporciona al
pie un aspecto mas natural.

Nivel de actividad
Este dispositivo estd recomendado para usuarios con un nivel de actividad 1-2.

No obstante, existen algunas excepciones a nuestras recomendaciones, pues pretendemos tener
en cuenta cada circunstancia individual. Puede haber usuarios con un nivel de actividad 3-4* que
puedan beneficiarse de este producto, pero esta decisién debera tomarse con una justificacion
sélida y exhaustiva.

* Peso maximo del usuario: 100 kg (220 Ib).

Nivel de actividad 1

Tiene la capacidad o el potencial de utilizar una protesis para transferencias o caminar sobre terrenos
nivelados a una cadencia variable. Esta categoria suele corresponder a los usuarios capaces de
desplazarse a pie por casa de manera limitada e ilimitada.

Nivel de actividad 2

Tiene la capacidad o el potencial de superar barreras del entorno de bajo nivel como bordillos,
escaleras o terrenos irregulares. Esta categoria suele corresponder a los usuarios capaces de
desplazarse a pie por la comunidad de manera limitada.

Nivel de actividad 3

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

Esta categoria suele corresponder a los amputados capaces de desplazarse a pie y de superar la
mayoria de barreras del entorno y que posiblemente desarrollen actividades de tipo profesional,
terapéutico o deportivo que requieran un uso de la protesis mas alla del simple desplazamiento.
Nivel de actividad 4

Tiene la capacidad o el potencial de ambular con una prétesis de una manera que supera las aptitudes
basicas de marcha y presenta niveles altos de impacto, tensién o energia. Esta categoria suele
corresponder a las necesidades protésicas de los nifios, los adultos activos y los atletas.

Contraindicaciones

Este dispositivo puede no ser apto para su uso en competiciones deportivas. Puede que a este
tipo de usuario le vaya mejor una prétesis de disefio especial optimizada para sus necesidades.

43 938016PK1/1-0521



Ventajas clinicas

2 Informacion de seqguridad

A

La baja rigidez en la aceptacion del peso da lugar a un pie plano temprano y a una mayor
estabilidad en el caso de usuarios con una menor movilidad en comparacion con los pies de
un solo eje y los pies con talén-almohadillado-tobillo-sélido.

Los usuarios bilaterales no pierden estabilidad en comparacién con los tobillos rigidos.

Los usuarios bilaterales caminan con mas facilidad en terrenos irregulares que con los

tobillos rigidos.

Los usuarios bilaterales caminan con mas rapidez en pendientes que con los tobillos rigidos.

Los usuarios bilaterales caminan grandes distancias con mas facilidad que con los tobillos

rigidos.

Mejora en la simetria de la sincronizacion de la fase de apoyo en comparacion con los

tobillos rigidos.

Reduccion de la carga del miembro sano en comparacidn con los tobillos rigidos.

Este simbolo de precaucion resalta la informacion de seguridad importante

que debe respetarse meticulosamente.

A Informe a su proveedor

inmediatamente acerca de cualquier
cambio en el rendimiento o el
funcionamiento de la protesis; por
ejemplo, si el movimiento esta
restringido o es excesivo, si le falta
suavidad o si existen ruidos inusuales.

Siempre que tenga la oportunidad,
sujétese a una barandilla; utilice la
barandilla en todo momento cuando
baje escaleras.

El dispositivo no es adecuado para
deportes extremos, ni tampoco para
correr o ciclismo de competicion,
deportes sobre hielo o nieve o
pendientes y pasos extremos. Asi pues, si
se realiza alguna de estas actividades, el
usuario sera el tnico responsable de las
consecuencias que se produzcan. Pasear
en bicicleta si se considera aceptable.

A El montaje, el mantenimiento y la

reparacion del dispositivo debe correr
a cargo exclusivamente de un técnico
ortopédico u otro técnico debidamente
formado.

A El usuario debe ponerse en contacto

con su técnico ortopédico si su estado
de salud cambia.

Asegurese de que el usuario de este
dispositivo conduzca tinicamente
vehiculos adecuadamente adaptados.
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.
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3 Construccion

Componentes principales:

« Cubierta cosmética - Poliuretano

« Quilla moldeada - Termoplastico reforzado con fibra/aleacién de aluminio
+  Perno del pie - Acero inoxidable

- Arandela concava - Acero inoxidable

Identificacion de los componentes

Quilla moldeada

Cubierta cosmética

‘ ~ Arandela

codncava

/ Perno
del pie 35Nm
Nota... Utilice un perno de pie nuevo al

cambiar el pie
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4 Funcion

El dispositivo se combina con un tobillo Multiflex multieje resistente, para proporcionar una
marcha suave y estable y permitir cierta adaptacion a las superficies irregulares. El dispositivo
cuenta con una quilla de termoplastico reforzado con fibra que proporciona un movimiento
ondulante suave en el apoyo y cuenta con un dedo separado para un aspecto mds natural, ideal
para aquellos usuarios con niveles de actividad mas bajos.

Se puede acomodar todo un rango de alturas de talén a través de la interfaz dentada del tobillo.
El Multiflex Slim cuenta con una capacidad de altura de talén adicional para un talén mas alto.

5 Mantenimiento

Realice una inspeccion visual del dispositivo de forma periddica.

Informe a su técnico ortopédico o proveedor acerca de cualquier cambio en el rendimiento de
este dispositivo, por ejemplo, ruidos inusuales, mayor rigidez, movimiento restringido/excesivo,
desgaste importante o decoloracién excesiva como consecuencia de una exposicién prolongada
a una fuente de radiacién UV.

Informe al técnico ortopédico o proveedor acerca de cualquier cambio en el peso corporal y/o
nivel de actividad.

Limpieza

Utilice un pafio humedo con jabdn suave para limpiar las superficies exteriores; no use productos
limpiadores agresivos.

El resto de instrucciones de esta seccion estdn destinadas tinicamente al técnico ortopédico.

Este mantenimiento debe correr a cargo exclusivamente de personal competente (técnico
ortopédico u otro técnico debidamente formado).

También se recomienda efectuar las siguientes tareas de mantenimiento una vez afio:
« Compruebe que el perno del pie esté apretado
Aconseje a los usuarios que comuniquen lo siguiente al técnico ortopédico:
+ Cualquier cambio en el peso corporal o nivel de actividad
- Cambios en el rendimiento de este dispositivo, por ejemplo, ruidos inusuales u holgura

Asegurese de que el usuario entienda todas las instrucciones de uso y haga especial hincapié en
la seccion de mantenimiento.
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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 peso y la actividad del usuario se rigen por los limites indicados. Las cargas que el usuario
puede levantar dependen del resultado del andlisis local de riesgos que se realice.

Entorno

Evite exponer el pie Multiflex a elementos corrosivos Q a A m
£ -t il : H ===

como agua, acidos y otros liquidos. Evite los ambientes XXX J i _—

abrasivos, como los que contengan arena, pues pueden .
provocar un desgaste prematuro. Apto para el uso en exteriores

Para uso exclusivo entre -10 °Cy 50 °C
(14°Fy 122 °F).
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7 Alineacion en banco

Las instrucciones de esta seccion estdn destinadas tinicamente al técnico ortopédico.

Alinee los dispositivos transfemorales segun las
instrucciones de montaje proporcionadas con la
rodilla, manteniendo la linea de carga relativa al tobillo
Multiflex, como se ilustra.

7.1 Alineacion estatica

Al dar cabida a la flexion, la linea de carga deberia pasar
por el centro del encaje en el plano sagital (anterior-
posterior) y a través del pie Multiflex, como se ilustra.

Lineade  papers tenerse en cuenta la altura de talén del zapato.

construccion

7.2 Alineacion dinamica

Plano coronal

Asegurese de que el empuje M-L sea minimo,
ajustando las posiciones relativas al encaje y al pie.

Plano sagital

Verifique que se produce una transicion suave desde el
golpe de talon hasta la impulsion de la punta del pie.
Asimismo, asegurese también de que, al estar de pie, el
talon y la punta se carguen de manera uniforme y de
que ambos toquen el suelo.

Compruebe que los dientes serrados
estén encajados antes de apretar
el perno del pie. Unos dientes
encajados de forma incorrecta
pueden provocar ruidos y hacer
que el pie se suelte. Compruebe
el encaje correcto de los dientes
aflojando el perno del pie 1/8 de
vuelta. El pie debe estar suelto,
pero no girar. A continuacion,
apriete al par correcto.

Anillo de soporte del amortiguador no
mostrado a efectos de claridad

T i | i *Tenga en cuenta el calzado del usuario
| Aprox. 1/3J 2/3
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8 Datos técnicos

Manejo y almacenamiento
Intervalo de temperatura:
Peso del componente (talla 26):
Nivel de actividad:
Peso méaximo del usuario:
Nivel de actividad 1-2
Nivel de actividad 3-4

Altura de construccién:

Altura nominal/de medio rango del talén:

Rango de ajuste de altura del talén:

Longitud de ajuste

40 mm

Multiflex Standard

20mm = 15 mm (3x5 mm)

49

-15°Ca 50°C
(5°Fa122°F)
3759 (13,2 02)
1-2

125 kg (275 Ib)

100 kg (220 Ib)

40 mm

Multiflex Slim:25 mm
Multiflex Standard: 20 mm

+15 mm (3 incrementos de 5 mm)

Multiflex Slim

|
>

40 mm

(3

25 mm =+ 15 mm (3X5 mm)
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9 Informacion para pedidos
Multiflex Standard

Tamano (cm) Referencia-Izquierda Referencia - Derecha
22 519119 519120

23 519121 519122

24 519123 519124

25 519125 519126

26 519127 519128

27 519129 519130

28 519131 519132

29 519133 519134

30 519135 519136

Multiflex Slim

Tamano (cm) Referencia-Izquierda Referencia - Derecha
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Pieza Referencia

Perno del pie 400022

Arandela céncava 500021
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Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo Unicamente en 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 X 1'“‘) Un solo paciente - Uso multiple

Compatibilidad

La combinacion con productos de la marca Blatchford se ha aprobado basandose en el analisis
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

Este dispositivo tiene una garantia de 24 meses.

Recuerde que cualquier cambio o modificacién que no haya recibido la autorizacion expresa del
fabricante anulard la garantia, asi como las licencias de uso y las exenciones.

Lo anterior puede variar dependiendo del mercado; pédngase en contacto con su representante
local para obtener mas detalles.

Consulte la declaracion total de garantia en el sitio web de Blatchford.

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.

Aspectos medioambientales

Para evitar posibles dafios al medioambiente o a la salud humana por la eliminacion de desechos
sin control, Blatchford ofrece un servicios de recuperacién. Péngase en contacto con Servicio al
cliente para obtener mas informacion.

Conservacion del prospecto

Se recomienda al técnico ortopédico que guarde el prospecto para tener un registro del
dispositivo suministrado.

Reconocimientos de marcas comerciales
Multiflex y Blatchford son marcas comerciales registradas de Blatchford Products Limited.
Domicilio social del fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Reino Unido.
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1 Beschrijving en beoogd doel

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor gebruik door zorgverleners en gebruikers, tenzij anders
staat vermeld.

De term hulpstuk wordt in deze gebruiksaanwijzingen gebruikt als verwijzing naar Multiflex-voeten.

Lees en begrijp alle gebruiksaanwijzingen, in het bijzonder alle veiligheidsinformatie en
onderhoudsinstructies.

Toepassing

Dit hulpstuk mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van een prothese voor de onderste
ledematen.

Bedoeld voor één gebruiker.

Deze combinatie voorziet de gebruiker van multi-axiale beweging bij gebruik in combinatie met
een Multiflex-enkel, wat de stabiliteit verbetert. Het ontwerp met een laag profiel en sandaalteen
geeft de voet een natuurlijker uiterlijk.

Activiteitsniveau
Dit hulpstuk wordt aanbevolen voor gebruikers met activiteitsniveau 1-2.

Er bestaan uitzonderingen op deze aanbevelingen, gezien individuele omstandigheden.
Mogelijk kunnen gebruikers met activiteitsniveau 3-4* van dit product profiteren, maar deze
beslissing moet zorgvuldig worden genomen.

*Maximaal gewicht van de gebruiker: 100 kg

Activiteitsniveau 1

Is in staat om een prothese te gebruiken voor beweging op horizontale oppervlakken op een vast

tempo. Een typisch voorbeeld hiervan is gebruik thuis met en zonder loopsteun.

Activiteitsniveau 2

Is in staat om te lopen en lage obstakels te nemen, zoals stoepranden, trappen en ongelijkmatige

oppervlakken. Een typisch voorbeeld hiervan is beperkt gebruik in de leefomgeving.

Activiteitsniveau 3

Is in staat om te lopen met een variérend tempo.

Een typisch voorbeeld is gebruik in de leefomgeving waarbij de meeste obstakels kunnen worden

genomen en voor beroepsmatige, therapeutische of sportactiviteiten die een prothese vereisen voor

intensiever gebruik dan voor eenvoudige voortbeweging.

Activiteitsniveau 4

Is in staat om zich met een prothese voort te bewegen op een wijze die meer omvat dan normaal

lopen, zoals in omstandigheden met een grote impact of een hoog stress- of energieniveau. Een

typisch voorbeeld is gebruik door kinderen, actieve volwassenen of atleten.
Contra-indicaties

Dit hulpmiddel is mogelijk niet geschikt voor gebruik tijdens sportwedstrijden. Voor sporters wordt
een speciaal ontworpen prothese aanbevolen die is aangepast aan de specifieke behoeften.
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Klinische voordelen

2

De lage stijfheid tijdens de gewichtsacceptatie leidt tot een vroege vlakke voet en grotere
stabiliteit voor gebruikers met minder mobiliteit vergeleken met voeten met één as en

SACH-voeten (solid ankle cushioned heel)

Geen verlies van stabiliteit voor bilaterale gebruikers vergeleken met stijve enkels

Eenvoudiger lopen op een ongelijkmatig oppervlak voor bilaterale gebruikers vergeleken

met stijve enkels

Eenvoudiger lopen op hellingen voor bilaterale gebruikers vergeleken met stijve enkels

Eenvoudiger lopen over grotere afstanden voor bilaterale gebruikers vergeleken met stijve

enkels

Verbeterde symmetrie van de standfase-timing vergeleken met stijve enkels

Minder geluid bij de belasting van ledematen vergeleken met stijve enkels

Veiligheidsinformatie

Dit waarschuwingssymbool wijst op belangrijke veiligheidsinformatie die

zorgvuldig moet worden opgevolgd.

Wijzigingen in de prestaties of functie
van het ledemaat, zoals beperkte
beweging, overmatige beweging,
niet-soepele beweging of vreemde
geluiden, moeten onmiddellijk aan de
zorgverlener worden gemeld.

A Gebruik altijd een handrail bij het

A\

afdalen van trappen en op elk ander

moment als een handrail beschikbaar is.

Het hulpstuk is niet geschikt voor
extreme sporten, hardlopen of
wielrennen, ijs- en sneeuwsporten,
steile hellingen of trappen. Dergelijke
activiteiten worden volledig uitgevoerd
op eigen risico van de gebruiker.
Recreatief fietsen is toegestaan.

De montage, het onderhoud en de
reparatie van het hulpstuk mogen
alleen worden uitgevoerd door een
deskundige of een vakbekwaam
technicus.

A Als de gezondheidssituatie verandert,

dient de gebruiker contact op te nemen
met zijn of haar zorgverlener.

Zorg ervoor dat voor het autorijden
alleen voertuigen met achteraf
gemonteerde aanpassingen worden
gebruikt. Alle personen zijn verplicht
zich te houden aan de in het land
geldende verkeersregels bij het
besturen van motorvoertuigen.

Om het risico op uitglijden en struikelen
te minimaliseren, moet altijd geschikt
schoeisel worden gebruikt dat goed

aan de voetprothese is bevestigd.
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3 Constructie

Hoofdonderdelen

« Voetprothese - polyurethaan
«  Gevormde kiel - met glasvezel versterkt thermoplastic of aluminiumlegering
« Voetbout - roestvrijstaal
+ Holle sluitring - roestvrijstaal

Identificatie van onderdelen

Gevormde kiel

Voetprothese

~ Holle sluitring

A | - Voetbou

35Nm
Opmerking... Gebruik een nieuwe voetbout

wanneer de voet wordt
vervangen
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4 Functie

Het hulpstuk wordt gecombineerd met een robuuste, multi-axiale Multiflex-enkel voor een
soepele, stabiele loopbeweging met enige speling voor ongelijkmatige oppervlakken. Het
hulpstuk bestaat uit een lichtgewicht, met glasvezel versterkte, thermoplastische kiel die voor
een zachte rolbeweging door de stand zorgt, compleet met sandaalteen voor een natuurlijker
uiterlijk, ideaal voor gebruikers met een lager activiteitsniveau.

Via de gekartelde enkel-interface kunnen verschillende hielhoogtes worden ingesteld. De
MultiFlex Slim heeft extra capaciteit voor een hogere hiel.

5 Onderhoud

Controleer het hulpstuk regelmatig met het oog.

Rapporteer eventuele wijzigingen van de prestaties van dit hulpstuk aan de zorgverlener, zoals
vreemde geluiden, meer stijfheid of beperkte/overmatige beweging, aanzienlijke slijtage of
overmatige verkleuring als gevolg van langdurige blootstelling aan uv-licht.

Informeer de zorgverlener over eventuele verandering van lichaamsgewicht en/of
activiteitsniveau.

Reinigen

Gebruik een vochtige doek en wat zeepsop om de buitenoppervlakken te reinigen. Gebruik geen
bijtende reinigingsmiddelen.

Alle overige reinigingsinstructies zijn uitsluitend bedoeld voor de zorgverlener.

Dit onderhoud mag alleen worden uitgevoerd door competent personeel (zorgverlener of
vakbekwaam technicus).

Het wordt aanbevolen dat het volgende onderhoud jaarlijks wordt uitgevoerd:
« Controleer of de voetbout goed aangedraaid is
Adviseer gebruikers het volgende aan hun zorgverlener te melden:
+ Verandering van het lichaamsgewicht of activiteitsniveau
« Verandering van de prestaties van dit hulpstuk, zoals vreemde geluiden of ongebruikelijke
speling
Zorg ervoor dat de gebruiker alle gebruiksinstructies heeft begrepen, met name de
onderhoudsaanwijzingen.
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6 Gebruiksbeperkingen

Beoogde levensduur
Er moet een lokale risicobeoordeling worden uitgevoerd op basis van activiteit en gebruik.

Gewichtsbelasting

Het gewicht en de activiteit van de gebruiker moeten aan de opgegeven limieten voldoen.
De gewichtsbelasting door de gebruiker moet gebaseerd zijn op een lokale risicobeoordeling.

Gebruiksomgeving
De gebruiker mag de Multiflex-voet niet blootstellen Q - A1m

v S R ——
aan schadelijke stoffen zoals water, zuren en andere so0e fit x ———] x
vloeistoffen. Vermijd schurende omgevingen, zoals
lopen door zand, omdat hierdoor vroegtijdige slijtage
zal ontstaan.

Gebruikstemperatuur: -10 tot 50 °C.

Geschikt voor gebruik buitenshuis
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7 Uitlijning op de werkbank

Deze montage-instructies zijn uitsluitend bedoeld voor de zorgverlener.

Zorg voor uitlijning van transfemorale hulpstukken
conform de met de knie meegeleverde montage-

aanwijzingen. De bouwlijn moet loodrecht op de
Multiflex-enkel staan, zoals weergegeven.

7.1 Statische uitlijning

Voor een goede buiging moet de bouwlijn door het
midden van de houder in het sagittale (A-P) vlak en
door de Multiflex-voet lopen, zoals weergegeven. De
hielhoogte van de schoen moet worden aangepast.

7.2 Dynamische uitlijning

Coronaal vlak

Zorg ervoor dat de M-L-druk minimaal is door de relatieve
posities van de houder en de voet aan te passen.

Sagittaal vlak

Controleer of de overgang van de hiel naar de teen
soepel verloopt. Zorg er ook voor dat rechtopstaand
de hiel en teen gelijkmatig zijn belast en dat beide
onderdelen de vloer raken.

Zorg ervoor dat de kartelranden goed in
elkaar grijpen voordat u de voetbout
vastdraait. Kartelranden die
verkeerd in elkaar grijpen kunnen
vreemde geluiden veroorzaken en
ertoe leiden dat de voet plotseling
losraakt. Zorg ervoor dat de
kartelranden goed in elkaar grijpen
door de voetbout 1/8 slag los te
draaien. De voet moet los zitten, maar
mag niet draaien. Draai de voet vervolgens
aan tot het juiste aanhaalmoment.

Voor de duidelijkheid is de steunring
van de demper niet weergegeven

! i * Biedt ruimte voor de schoen van
|Ca. 1/3 J 23 de gebruiker
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8 Technische gegevens

Bediening en opslag -15tot 50 °C
Temperatuurbereik:

Gewicht (maat 26): 3759
Activiteitsniveau: 1-2

Maximaal gewicht van de gebruiker:

Activiteitsniveau 1-2 125 kg
Activiteitsniveau 3-4 100 kg
Hoogte van het hulpstuk: 40 mm
Nominale/middenbereik hielhoogte: MultiFlex Slim — 25 mm
MultiFlex Standard — 20 mm
Hielhoogtebereik: + 15 mm (in stappen van 3 x 5 mm)
Paslengte
Multiflex Standard Multiflex Slim
] A
40 mm 40 mm‘

20mm =15 mm (3 x5 mm) 25mm £ 15 mm (3 x5 mm)
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9 Bestelinformatie

Multiflex Standard

Maat (cm) Onderdeelnummer — links Onderdeelnummer — rechts
22 519119 519120

23 519121 519122

24 519123 519124

25 519125 519126

26 519127 519128

27 519129 519130

28 519131 519132

29 519133 519134

30 519135 519136

Multiflex Slim

Maat (cm) Onderdeelnummer — links Onderdeelnummer — rechts
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Onderdeel Onderdeelnummer
Voetbout 400022

Holle sluitring 500021
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Aansprakelijkheid

De fabrikant raadt het gebruik van het hulpstuk alleen aan in de opgegeven omstandigheden

en voor het beoogde doel. Het hulpstuk moet worden onderhouden volgens de aanwijzingen
die met het hulpstuk zijn meegeleverd. De fabrikant is niet aansprakelijk voor eventuele slechte
prestaties veroorzaakt door componentcombinaties die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd.

CE Verklaring van overeenstemming

Dit product voldoet aan de vereisten van de Europese verordening EU 2017/745 voor
medische hulpmiddelen. Dit product is geclassificeerd als een hulpstuk van klasse | volgens de
classificatieregels in bijlage VIl van de verordening. De EU Verklaring van overeenstemming is
beschikbaar op het volgende internetadres: www.blatchford.co.uk

M D Medisch hulpstuk X 1’"‘) Eén patiént — meervoudig gebruik

Compatibiliteit
De combinatie met producten van het merk Blatchford is goedgekeurd op basis van tests in

overeenstemming met relevante normen en de MDR, waaronder structurele tests, dimensionale
compatibiliteit en gecontroleerde prestaties in de praktijk.

Een eventuele combinatie met alternatieve CE-gemarkeerde producten is alleen toegestaan op
basis van een gedocumenteerde lokale risicobeoordeling uitgevoerd door een zorgverlener.
Garantie

Dit hulpstuk wordt geleverd met een garantie van 24 maanden.

De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat de garantie, gebruikslicenties en vrijstellingen kunnen
vervallen als gevolg van wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd.

Het bovenstaande kan per land verschillen; neem contact op met uw plaatselijke
vertegenwoordiger voor meer informatie.

Raadpleeg de website van Blatchford voor de actuele volledige garantieverklaring.

Melding van ernstige incidenten

In het onwaarschijnlijke geval dat zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot dit
hulpstuk, dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan uw nationale bevoegde autoriteit.
Milieuoverwegingen

Om mogelijke schade aan het milieu of de volksgezondheid door ongecontroleerde
afvalverwijdering te voorkomen, biedt Blatchford een terugnamesysteem. Neem contact op met
de klantenservice voor meer informatie.

Het verpakkingsetiket bewaren

De zorgverlener wordt geadviseerd het verpakkingsetiket te bewaren als bewijs van het
geleverde hulpstuk.

Erkende handelsmerken
MultiFlex en Blatchford zijn gedeponeerde handelsmerken van Blatchford Products Limited.
Vestigingsadres van de fabrikant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, GB.
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1 Opis i zamierzone przeznaczenie

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona dla ortopedy, jak i uzytkownika, chyba ze wskazano inaczej.
Termin urzgdzenie stosowany w tresci dokumentu odnosi sie do stép Multiflex.

Nalezy przeczytac ze zrozumieniem wszystkie instrukcje. Dotyczy to w szczegdlnosci wszelkich
informacji dotyczacych bezpieczenstwa oraz konserwacji.

Zastosowanie

Niniejszego urzadzenia nalezy uzywac wytacznie jako elementu protezy koriczyny dolnej.
Przeznaczone jest do uzytku przez jednego uzytkownika.

W potaczeniu kostka Multiflex urzadzenie daje mozliwos¢ wykonywania ruchéw wieloosiowych

i poprawia rownowage. Konstrukgja o niskim profilu z lekko oddzielonym duzym palcem
(do noszenia sandatéw) sprawia, ze stopa prezentuje sie bardziej naturalnie.

Poziom aktywnosci

Urzadzenie zaleca sie uzytkownikom o poziomie aktywnosci 1-2.

Istnieja wyjatki od zalecen i dopuszcza sie indywidualne okolicznosci. Z niniejszego produktu
moga korzystac réwniez uzytkownicy o poziomie aktywnosci 3-4*. Jednakze decyzje nalezy
podjac na podstawie rozsadnej i doktadnej oceny.

*Maksymalna masa ciata uzytkownika: 100 kg.

Poziom aktywnosci 1

Uzytkownik ma mozliwos¢ lub zdolnos¢ do korzystania z protezy do poruszania sie po rbwnym terenie

ze stafg predkoscia. Zwykle dotyczy ograniczonego lub nieograniczonego poruszania sie w obrebie domu.
Poziom aktywnosci 2

Uzytkownik ma mozliwos¢ lub zdolno$¢ do pokonywania niskich przeszkdd wystepujacych

w otoczeniu, takich jak krawezniki, schody czy nieréwny teren. Zwykle s3 to osoby o ograniczonej
aktywnosci.

Poziom aktywnosci 3

Uzytkownik ma mozliwos¢ lub zdolnos$¢ do poruszania sie ze zmienng predkoscia.

Zwykle s to osoby o ograniczonej aktywnosci, ktére maja mozliwos¢ pokonywania wiekszosci
przeszkod srodowiskowych. Moga réwniez potrzebowac protezy do zastosowan wykraczajacych poza
najprostsze przemieszczanie sie ze wzgledéw zawodowych, terapeutycznych lub aktywnosci fizycznej.

Poziom aktywnosci 4

Uzytkownik ma mozliwos¢ lub zdolnos¢ do przemieszczania sie z proteza wykraczajace
poza podstawowe umiejetnosci poruszania sie. Wykazuje wysokie poziomy prostowania, nacisku
i energii. Zwykle odpowiada zapotrzebowaniu dzieci, aktywnych oséb dorostych lub sportowcéw.

Przeciwwskazania

Urzadzenie moze nie by¢ odpowiednie do uprawiania dyscyplin sportowych opartych
na wspoétzawodnictwie. Dla tego rodzaju uzytkownikéw odpowiedniejsze moga by¢ specjalnie
projektowane protezy przystosowane do konkretnych potrzeb.
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Korzysci kliniczne

2

AN

W przypadku uzytkownikédw o mniejszej mobilnosci mata sztywnos¢ w fazie podporu
prowadzi do wczesnego kontaktu catej stopy z podtozem i wiekszej rownowagi

w poréwnaniu ze stopami jednoosiowymi i stopami typu SACH (ang. Solid-Ankle-
Cushioned-Heel)

Brak utraty stabilnosci przez uzytkownikéw bez obu konczyn dolnych w poréwnaniu
z kostkami sztywnymi

Latwiejsze poruszanie sie w nieréwnym terenie przez uzytkownikéw bez obu korczyn
dolnych w poréwnaniu z kostkami sztywnymi

Latwiejsze poruszanie sie po pochytosciach przez uzytkownikéw bez obu koriczyn dolnych
w poréwnaniu z kostkami sztywnymi

tatwiejsze pokonywanie wiekszych odlegtosci przez uzytkownikéw bez obu koriczyn
dolnych w poréwnaniu z kostkami sztywnymi

Poprawiona synchronizacja czasowa fazy stania w poréwnaniu z kostkami sztywnymi

Mniejszy hatas towarzyszacy obcigzaniu koriczyny w poréwnaniu z kostkami sztywnymi

Informacje dotyczace bezpieczerstwa

Ten symbol ostrzezenia zwraca uwage na wazne informacje dotyczace
bezpieczenhstwa, ktérych nalezy doktadnie przestrzegac.

Wszelkie zmiany w dziataniu lub funkgji A Montaz, konserwacja i naprawa

konczyny, takie jak ograniczony, urzadzenia moga by¢ przeprowadzane
nadmierny lub nieregularny wylacznie przez ortopede

ruch czy tez nietypowe odgtosy, lub odpowiednio przeszkolonego
powinny by¢ natychmiast zgtaszane serwisanta.

swiadczeniodawcy. A W razie zmiany swojego stanu

W miare mozliwosci uzywac poreczy uzytkownik powinien sie skontaktowac
podczas schodzenia po schodach z ortopeda.

i w innych sytuacjach. Pamieta¢, aby prowadzi¢ wytacznie
Urzadzenie nie jest przeznaczone A odpowiednio przystosowane pojazdy.
do uprawiania sportéw ekstremalnych, Podczas kierowania pojazdami
biegania, wyczynowej jazdy silnikowymi wszyscy uzytkownicy

na rowerze, uprawiania sportu sg zobowiazani do przestrzegania

na lodzie i $niegu ani pokonywania przepiséw ruchu drogowego.

bardzo duzych pochylen czy bardzo Aby zminimalizowa¢ ryzyko potkniecia
nachylonych schodéw. Uzytkownik A sie i upadku, na skorupe stopy nalezy
podejmuje takie aktywnosci na wtasna zawsze zaktada¢ odpowiednio
odpowiedzialnos¢. Dopuszcza sie dopasowane obuwie.

rekreacyjna jazde na rowerze.
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3 Konstrukgja

Najwazniejsze elementy

« Skorupa stopy - Poliuretan

+  Wyttaczany kil - Stop aluminium/tworzywo termoplastyczne wzmacniane wtéknem
Stal nierdzewna

- Sruba mocujaca stope
+  Wklesta podkfadka

Stal nierdzewna

Oznaczenie elementow

Wyttaczany kil

Skorupa stopy

~ Wklesta

podktadka
Sruba
/ mocujaca

stope 35Nm

Uwaga... Przy wymianie stopy nalezy uzy¢
nowej Sruby mocujacej stope
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4 Dziatanie

Urzadzenie faczy sie z wytrzymatg wieloosiowa kostka Multiflex, aby umozliwi¢ ptynny i stabilny
chéd oraz w pewnym stopniu radzenie sobie z nieréwnym terenem. Urzadzenie jest wyposazone
w lekki kil z tworzywa termoplastycznego wzmocnionego wtéknem, ktéry pozwala na delikatne
przetaczanie z pozycji stojacej, oraz lekko oddzielony duzy palec (do noszenia sandatéw),

ktory sprawia, ze stopa prezentuje sie bardziej naturalnie. Idealnie sprawdza sie w przypadku
uzytkownikéw o nizszym poziomie aktywnosci.

Dzieki zagbkowanej powierzchni styku z kostkg urzadzenie mozna przystosowac do réznych
wysokosci obcasa. Urzadzenie Multiflex Slim oferuje dodatkowy zakres wysokosci, umozliwiajac
przystosowanie do wyzszego obcasa.

5 Konserwacja

Przeprowadzac regularne kontrole wzrokowe urzadzenia.

Wszelkie zmiany funkcjonowania urzadzenia nalezy zgtasza¢ ortopedzie. S to np. nietypowe
odgtosy, zwiekszona sztywnos$¢ lub ograniczone/nadmierne ruchy, znaczne zuzycie lub nadmierne
odbarwienie w wyniku dtugotrwatego oddziatywania promieniowania ultrafioletowego.

Informowac ortopede/swiadczeniodawce o wszelkich zmianach masy ciata lub poziomu aktywnosci.

Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych uzywac zwilzonej szmatki i delikatnego mydta. Nie
stosowac zracych srodkéw czyszczacych.

Pozostate instrukcje zawarte w tym rozdziale sq przeznaczone wytqcznie dla ortopedy.

Konserwacje musi przeprowadzac wyfacznie kompetentny personel (ortopeda lub odpowiednio
przeszkolony serwisant).

Zaleca sie coroczne przeprowadzanie nastepujacych czynnosci konserwacyjnych:
» Sprawdzi¢ dokrecenie sruby mocujacej stope

Zaleci¢ uzytkownikom, aby zgtaszali ortopedzie nastepujace sytuacje:
« Zmiany masy ciata lub poziomu aktywnosci
« Zmiany dziatania urzadzenia, np. nietypowy luz lub nietypowe odgtosy

Upewnic sie, ze uzytkownik rozumie wszystkie instrukcje. Zwréci¢ szczegélng uwage na rozdziat
Konserwacja.
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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
fadunkéw przez uzytkownika powinno sie odbywa¢ w oparciu o lokalng ocene ryzyka.

Srodowisko
Unikac stycznosci stopy Multiflex z substancjami - A1m
powodujacymi korozje, takimi jak woda, kwasy i inne XK T x == x

ciecze. Unikac srodowisk Sciernych, tzn. zawierajacych

piasek, poniewaz moga prowadzi¢ do przedwczesnego Produkt do uzytku zewnetrznego
zuzycia.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytgcznie w temperaturze od -10 do 50°C.
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7 Ustawienie podstawowe
Instrukcje zawarte w tym rozdziale sq przeznaczone wytqcznie dla ortopedy.

Wyréwnac urzadzenia transfemoralne wedtug instrukgji
mocowania dostarczonych wraz z kolanem, utrzymujac
kostke Multiflex w osi protezy, jak przedstawiono

na rysunku.

7.1 Ustawienie statyczne

Po dostosowaniu zginania o$ protezy powinna

przebiegac przez srodek leja w ptaszczyznie strzatkowej
(013 (przéd-tyt) i stopy Multiflex, jak przedstawiono
protezy na rysunku. Dostosowac do wysokosci obcasa obuwia.

7.2 Ustawienie dynamiczne

Plaszczyzna czotlowa

Zadbac o minimalna site nacisku srodek-bok poprzez
wyregulowanie potozenia leja i stopy wzgledem siebie.

Plaszczyzna strzatkowa

Sprawdzi¢ ptynnosc¢ przejscia od kontaktu piety

z podfozem do oderwania palcéw. Upewni¢

sie, ze w pozycji stojacej stopa i duzy palec

sg rownomiernie obcigzone oraz ze dotykaja podtoza.

Przed dokreceniem sruby mocujacej stope
sprawdzi¢, czy elementy s zazebione.
Niewlasciwie zazebione elementy
moga powodowac hatas i nagte
poluzowanie stopy. Potwierdzié¢
odpowiednie zazebienie
elementdéw poprzez odkrecenie
sSruby mocujacej stope o
1/8 obrotu. Stopa powinna by¢
luzna, ale nie powinna sie obracac.
Nastepnie dokreci¢ odpowiednim
momentem.

Dla zwiekszenia czytelnosci na rysunku nie uwzgledniono
pierscienia wsporczego i ograniczajagcego

T i ! i *Pozostawi¢ dla obuwia uzytkownika
| Okolo 173 | 2/3
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8 Dane techniczne

Obstuga i przechowywanie 0Od-15do50C
Zakres temperatur:

Masa elementéw(rozmiar 26): 3759
Poziom aktywnosci: 1-2

Maksymalna masa ciata uzytkownika:

Poziom aktywnosci 1-2 125 kg
Poziom aktywnosci 3—4 100 kg
Wysokos¢ protezy: 40 mm
Znamionowa/$rednia wysoko$¢ Multiflex Slim —25 mm
obcasa: Multiflex Standard —20 mm
Zakres regulacji wysokosci obcasa: + 15 mm (3 skoki po 5 mm)

Dlugosc urzadzenia

Multiflex Standard Multiflex Slim

40 mm
y

20 mm = 15 mm (3x5 mm) 25mm+15mm (3x5 mm)
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9 Informacje dotyczace zamawiania
Multiflex Standard

Rozmiar (cm) Numer czesci — lewa Numer czesci — prawa
22 519119 519120

23 519121 519122

24 519123 519124

25 519125 519126

26 519127 519128

27 519129 519130

28 519131 519132

29 519133 519134

30 519135 519136

Multiflex Slim

Rozmiar (cm) Numer czesci — lewa Numer czesci — prawa
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Czes¢ Numer czesci

Sruba mocujaca stope 400022

Wklesta podktadka 500021
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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 pofaczen komponentow, ktére nie zostaty przez niego dopuszczone.

Oznaczenie CE

Produkt spetnia wymogi Europejskiego Rozporzadzenia UE 2017/745 dla wyrobéw medycznych.
Produkt sklasyfikowano jako wyréb klasy |, zgodnie z zasadami klasyfikacji przedstawionymi

w zafgczniku VIl do regulaminu. Deklaracja zgodnosci UE jest dostepna na stronie internetowej
pod nastepujacym adresem: www.blatchford.co.uk

M D Wyréb medyczny X 1'“‘) Jeden pacjent — wielokrotny uzytek

Zgodnos$¢

Potaczenie z produktami marki Blatchford jest zatwierdzane w oparciu o badania zgodne

z odpowiednimi normami i rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (MDR), w tym
badania strukturalne, zgodno$¢ wymiarowa i monitorowane dziatanie w terenie.

Pofaczenie z alternatywnymi produktami posiadajacymi oznakowanie CE musi by¢ przeprowadzone
zgodnie z udokumentowang lokalng oceng ryzyka przeprowadzong przez fachowca.

Gwarancja

Urzadzenie objete jest 24-miesieczng gwarancja.

Uzytkownik powinien pamieta¢, ze dokonywanie zmian lub modyfikacji bez uzyskania wyraznego
zatwierdzenia moze prowadzi¢ do uniewaznienia gwarancji, pozwolen na eksploatacje i zwolnien.

Powyzsze informacje moga sie rézni¢ w zaleznosci od rynku. Aby uzyskac szczegétowe
informacje, nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem.

Petna tres¢ oswiadczenia gwarancyjnego mozna znalez¢ w witrynie internetowej firmy
Blatchford.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

W mato prawdopodobnym przypadku wystapienia powaznego zdarzenia zwigzanego z tym
wyrobem nalezy go zgtosi¢ wytworcy i wiasciwemu organowi krajowemu.
Aspekty sSrodowiskowe

Firma Blatchford oferuje mozliwos¢ zwrotu sprzetu. Ma to pomoc unikna¢ potencjalnych
szkdd dla srodowiska lub ludzkiego zdrowia spowodowanych niekontrolowanym usuwaniem
odpaddw. W celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy sie skontaktowac z obstuga klienta.

Zachowanie etykiety opakowania

Ortopedzie zaleca sie zachowanie etykiety opakowania jako potwierdzenia dostarczenia
urzadzenia.

Znaki towarowe
Multiflex i Blatchford sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Blatchford Products Limited.
Adres siedziby producenta
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania
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1 Descricao e fim previsto

As presentes Instrucdes de utilizacdo destinam-se a ser utilizadas pelo ortoprotésico e pelo
utilizador, salvo indicagdo em contrério.
O termo dispositivo é utilizado ao longo das Instrugdes de utilizagdo para designar os pés Multiflex.

Leia e certifique-se de que compreende as Instrucdes de utilizacdo na integra, em especial as
informacdes de seguranca e instru¢des de manutencao.

Utilizacao

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente como parte de uma prétese de membro inferior.
O mesmo destina-se a ser utilizado por um Unico utilizador.

A combinacéo apresentada proporciona ao utilizador um movimento multiaxial quando utilizado

em conjunto com um tornozelo Multiflex, o que reforca a estabilidade. O design de baixo perfil
com dedos separados proporciona ao pé um aspeto mais natural.

Nivel de atividade

Este dispositivo é recomendado para utilizadores com niveis de atividade 1 e 2.

Existem excec¢des as nossas recomendacoes. Além do mais, queremos ter em conta eventuais
circunstancias individuais. Podem existir utilizadores com niveis de atividade 3 e 4* suscetiveis

de beneficiar deste produto, mas a decisao deve ser tomada com base numa justificacdo
estruturada e minuciosa.

*Peso maximo do utilizador: 100 kg (220 Ib).

Nivel de atividade 1

Tem a capacidade ou o potencial para usar uma prétese em deslocacées ou deambulagdes em
superficies niveladas numa cadéncia fixa. Caracteristico da pessoa que se desloca com ou sem
limitacbes em casa.

Nivel de atividade 2

Tem a capacidade ou potencial para deslocacdo com a possibilidade de ultrapassar barreiras
ambientais ao nivel do solo como lombas, escadas ou superficies desiguais. Caracteristico da pessoa
que se desloca com limitagdes pelo bairro.

Nivel de atividade 3

Tem a capacidade ou o potencial para deslocacdo com cadéncia variavel.

Caracteristico da pessoa que se desloca pelo bairro com a possibilidade de ultrapassar a maior parte
das barreiras ambientais e que pode ter atividade profissional, terapéutica ou de exercicio que exija
utilizagcdo protética para além da locomocgao simples.

Nivel de atividade 4

Tem a capacidade ou o potencial para deslocacao protética que excede as habilidades basicas de
locomocao, denotando impacto, tenséo ou niveis de energia elevados. Caracteristico das exigéncias
protéticas da crianga, do adulto ativo ou do atleta.

Contraindica¢des

Este dispositivo pode nao ser adequado para utilizacdo em eventos de competicdo desportiva.
Este tipo de utilizador pode beneficiar mais da utilizacao de uma protese especialmente
concebida, otimizada para as suas necessidades.
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Beneficios clinicos

2 Informacoes de seguranca

A

A falta de rigidez em termos de aceitacdo do peso conduz a uma situagao de pé plano
precoce e a uma maior estabilidade para os utilizadores com menor mobilidade, em
comparacdo com os pés de um sé eixo e os pés Solid-Ankle-Cushioned-Heel (com calcanhar

almofadado de tornozelo sélido)

Auséncia de perda de estabilidade para os utilizadores bilaterais, em compara¢do com os

tornozelos rigidos

Maior facilidade para os utilizadores bilaterais andarem em terrenos desiguais, em

comparagdo com os tornozelos rigidos

Maior facilidade para os utilizadores bilaterais andarem em declives, em compara¢do com

os tornozelos rigidos

Maior facilidade para os utilizadores bilaterais percorrerem distancias mais longas, em

comparagdao com os tornozelos rigidos

Melhor simetria em termos de sincronizacao na fase de postura, em comparagao com os

tornozelos rigidos

Menor carga sonora sobre os membros, em comparag¢ao com os tornozelos rigidos

Este simbolo de aviso destaca informacdes de seguranca importantes que

devem ser seguidas cuidadosamente.

A Quaisquer alteragdées no desempenho

ou na funcionalidade do membro, por
exemplo, em termos de movimento
restrito, movimento excessivo,
movimento instavel ou ruidos
invulgares, devem ser imediatamente
comunicadas ao prestador de servigos.

Utilize sempre um corrimao quando
descer escadas e em qualquer outro
momento, se disponivel.

O dispositivo ndo é adequado para

a realizacdo de desportos radicais,
corridas ou corridas de bicicleta,
desportos no gelo e na neve, bem como
declives e degraus extremos. Quaisquer
atividades realizadas nas referidas
condigdes sao por total conta e risco
dos utilizadores. A pratica de ciclismo
de lazer é aceitavel.

A montagem, manutencao e reparacao
do dispositivo sé6 podem ser efetuadas
por um ortoprotésico ou por um técnico
devidamente qualificado.

A O utilizador deve contactar o respetivo

ortoprotésico em caso de alteracdo do
estado.

Certifique-se de que sé sao utilizados
veiculos adequadamente adaptados
durante a condugao. Durante a
conducdo de veiculos automoéveis,
todas as pessoas sdo obrigadas a
cumprir as respetivas leis de conducao.

Para minimizar o risco de escorregar
e tropecar, deve ser sempre utilizado
calcado adequado que se adapte em
seguranca a capa do pé.
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3 Composicao

Pecas principais

. Capadopé - Poliuretano

«  Quilha moldada - Termoplastico reforcado com fibra/liga de aluminio
- Parafusoparaopé - Aco inoxidavel

+ Anilha céncava - Aco inoxidavel

Identificacao de componentes

Quilha moldada

Capa do pé

Anilha

cOncava
Parafuso
/ para o pé

35Nm

Nota... Quando substituir o pé, utilize um
parafuso para o pé novo
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4 Funcionalidade

O dispositivo combina com um tornozelo multiaxial Multiflex resiliente, de modo a proporcionar
um caminhar estavel e perfeito e permitir alguma conformidade com superficies irregulares.

O dispositivo inclui uma quilha termoplastica leve reforcada com fibra, que proporciona um
movimento de rolamento suave até a fase de postura e apresenta dedos separados para
proporcionar um aspeto mais natural, o qual é ideal para utilizadores com atividade de nivel inferior.

E possivel ajustar uma gama de alturas de calcanhar através da interface de tornozelo serrilhado.
A Multiflex Slim apresenta uma capacidade adicional de altura do calcanhar, para obter uma
altura de calcanhar mais elevada.

5 Manutencao

Verifique visualmente o dispositivo com regularidade.

Comunique quaisquer alteragdes de desempenho do dispositivo ao ortoprotésico/prestador

de servigos, por exemplo, em termos de ruidos invulgares, maior rigidez ou movimentos
restritos/excessivos, desgaste significativo ou descoloracao excessiva na sequéncia de exposi¢ao
prolongada a UV.

Informe o ortoprotésico/prestador de servigos de quaisquer alteracdes verificadas ao nivel do
peso corporal e/ou nivel de atividade.
Limpeza

Utilize um pano huimido e sab&do neutro para limpar as superficies exteriores. Nao utilize
produtos de limpeza agressivos.

As restantes instruc6es desta sec¢do destinam-se a utilizacéo exclusiva do ortoprotésico.

A manutencdo devera ser realizada apenas por pessoal qualificado (ortoprotésico ou um técnico
devidamente qualificado).

Recomenda-se que as seguintes operagdes de manutencdo sejam realizadas anualmente:
- Verificar o parafuso para o pé em termos de aperto

Aconselhe os utilizadores a comunicarem ao ortoprotésico os seguintes dados:
« Alteragdes ao nivel do peso corporal ou nivel de atividade

+ Altera¢ées de desempenho do dispositivo, por exemplo, em termos de ruidos ou folgas
invulgares

Certifique-se de que o utilizador compreendeu, na integra, as instru¢des de utilizacdo, chamando
particular atencao para a seccao Manutencao.
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6 Limitacdes de utilizacao

Vida util

Deve ser realizada uma avaliacdo de riscos local em termos de atividade e utilizacao.

Elevacao de cargas

O peso e a atividade do utilizador sao regidos pelos limites indicados. A carga transportada pelo

utilizador deve ter por base uma avaliacdo de riscos local.

Ambiente

Evite expor o pé Multiflex a elementos corrosivos, como Q a
agua, acidos e outros liquidos. Evite ambientes abrasivos, 464 J i

como ambientes onde haja areia, uma vez que estes
podem promover um desgaste prematuro.

Adequado para utilizacdo exterior

Para utilizagcao exclusiva entre -10 °C e 50 °C
(14 °Fa 122 °F).
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7 Alinhamento de bancada

As instrugées desta secgdo destinam-se a utiliza¢éo exclusiva do ortoprotésico.

Alinhe os dispositivos transfemorais de acordo com
as instrugoes de montagem fornecidas com o joelho,
mantendo a linha estrutural ligada ao tornozelo
Multiflex, tal como é apresentado.

7.1 Alinhamento estatico

Com a flexdo devidamente ajustada, a linha estrutural
deve passar pelo centro do encaixe no plano sagital
(A-P) e pelo pé Multiflex, tal como é apresentado.

Linha
estrutural A altura do calcanhar do sapato deve ser ajustada.

7.2 Alinhamento dinamico

Plano coronal

Certifique-se de que a pressao M-L é minima,
ajustando as posicdes relativas do encaixe e do pé.

Plano sagital

Verifique a transicao estavel desde que o calcanhar
bate no solo até que os dedos saiam do solo. Além
disso, certifique-se de que, quando estiver em pé, o
calcanhar e o dedo apresentam uma carga uniforme e
ambos estdo a tocar no chao.

Verifique se as serrilhas estao devidamente
encaixadas antes de apertar o
parafuso para o pé. As serrilhas
encaixadas incorretamente podem
provocar ruido e um relaxamento
subito do pé. Confirme o encaixe
correto das serrilhas ao afrouxar
arotacao 1/8 do parafuso para o
pé. O pé deve ficar folgado, mas ndo
deve rodar. Em seguida, aperte para
corrigir o torque.

O anel de apoio do amortecedor ndo
é apresentado por questdes de nitidez

" | i *Permitir o cal¢ado do utilizador
| Aprox. 1/3J 2/3
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8 Dados técnicos

Funcionamento e armazenamento
Amplitude térmica:

Peso do componente (tamanho 26):

Nivel de atividade:

Peso maximo do utilizador:
Nivel de atividade 1-2
Nivel de atividade 3-4

Altura estrutural:

Altura nominal/média do calcanhar:

-15°Ca50°C
(5°Fa122°F)
3759 (13,2 02)
1-2

125 kg (275 Ib)

100 kg (220 Ib)

40 mm

MultiFlex Slim — 25 mm
MultiFlex Standard — 20 mm

Alcance de ajuste da altura do calcanhar: + 15 mm (3 x 5 mm de acréscimos)

Comprimento da montagem

40 mm

Multiflex Standard

20mm =15 mm (3 x5 mm)

Multiflex Slim

|
>

40 mm

(3

25mm =15 mm (3 x5 mm)
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9 Informacbes de encomenda
Multiflex Standard

Tamanho (cm) Numero da peca — Esquerda | NUmero da peca — Direita
22 519119 519120

23 519121 519122

24 519123 519124

25 519125 519126

26 519127 519128

27 519129 519130

28 519131 519132

29 519133 519134

30 519135 519136

Multiflex Slim

Tamanho (cm) Numero da peca — Esquerda | NUmero da peca — Direita
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Peca Numero da peca

Parafuso para o pé 400022

Anilha concava 500021

80 938016PK1/1-0521




Responsabilidade

O fabricante recomenda a utilizacdo do dispositivo apenas nas condicdes especificadas e para os fins
previstos. O dispositivo deve ser preservado de acordo com as instru¢des de utilizacao fornecidas
com o dispositivo. O fabricante ndo é responsavel por qualquer resultado adverso provocado por
quaisquer combinacbes de componentes que nao tenham sido autorizadas pelo mesmo.

Conformidade com as normas CE

O produto cumpre os requisitos do Regulamento Europeu (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos. O produto foi classificado como dispositivo de classe | de acordo com as regras de
classificagao definidas no anexo VIl do regulamento. A declaracdo da UE referente ao certificado
de conformidade esta disponivel no seguinte endereco online: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico X 1’"‘) Doente Unico — utilizacdo multipla

Compatibilidade

A combinacdo com produtos da marca Blatchford é aprovada com base em testes realizados,
em conformidade com as normas pertinentes e em termos de MDR, incluindo testes estruturais,
compatibilidade dimensional e desempenho de campo monitorizado.

A combinagdo com produtos alternativos com a marcacdo CE deve ser efetuada tendo em conta
uma avaliacdo de riscos local documentada, devidamente efetuada por um ortoprotésico.
Garantia

O dispositivo tem uma garantia de 24 meses.

O utilizador deve estar ciente de que as alteragdes ou modificagdes que ndo forem expressamente
aprovadas podem anular a garantia, as licengas operacionais e as isengdes aplicadas.

As informagdes acima expostas podem variar em funcao do mercado. Para obter mais
informacgdes, consulte o seu representante local.

Consulte o website da Blatchford para conhecer na integra a atual declaracdo de garantia.
Comunicacéo de incidentes graves

Na eventualidade improvével de ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo,
tal deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional competente do seu pais.
Questdes ambientais

Para ajudar a prevenir possiveis danos para o ambiente ou a saide humana decorrentes da
eliminacdo ndo controlada de residuos, a Blatchford oferece um servico de retoma. Para obter
mais informacgdes, contacte o Servico de Atendimento ao Cliente.

Conservacao do rétulo da embalagem

Aconselha-se ao ortoprotésico que conserve o rétulo da embalagem como registo do dispositivo
fornecido.

Reconhecimentos das marcas comerciais
Multiflex e Blatchford sdo marcas comerciais registadas da Blatchford Products Limited.
Endereco registado do fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke, RG22 4AH, Reino Unido.
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1 Popis a urCeny ucel

Tento navod k pouziti je uréen pro pouziti Iékafem a uzivatelem, pokud neni uvedeno jinak.
Pojem prostiedek se pouziva v tomto ndvodu k pouziti k oznaceni chodidla Multiflex.
Prectéte si prosim cely ndvod k pouziti a ujistéte se, ze mu rozumite, zejména viem
bezpecnostnim informacim a pokyntm k udrzbé.

Pouziti

Tento prostiedek se pouziva vyhradné jako soucast protézy dolni koncetiny.

Urceno pro jednoho uzivatele.

Tato kombinace poskytuje uzivateli viceosy pohyb ve spojeni s kotnikem Multiflex, ktery zvysuje
stabilitu. Nizkoprofilovy design se sandalovou Spickou dodava noze pfirozenéjsi vzhled.

Uroven aktivity
Tento prostiedek se doporucuje pro uzivatele s Urovni aktivity 1-2.
Z nasich doporuceni existuji vyjimky a chceme zohlednit individudIni okolnosti. Mohou existovat

uzivatelé s Urovni aktivity 3-4*, ktefi mohou mit z tohoto vyrobku prospéch, ale toto rozhodnuti
by mélo byt fadné a dikladné zdtvodnéno.

*Maximalni hmotnost uzivatele: 100 kg (220 Ib).

Uroven aktivity 1
Ma schopnost nebo potencidl pouzivat protézu pro pfesuny nebo pohyb po rovném povrchu s fixni
kadenci. Typické pro omezené a neomezené chodiciho v domacnosti.

Uroven aktivity 2
Ma schopnost nebo potencidl pohybovat se s moznosti prekondvat nizké prekazky v prostredi, jako
jsou obrubniky, schody nebo nerovné povrchy. Typické pro omezené chodiciho na vefejnosti.

Uroven aktivity 3

Ma schopnost nebo potencidl pohybovat se s proménlivou kadenci.

Typické pro chodiciho na verejnosti, ktery je schopen prekondvat vétsinu prekazek v prostiedi a mize
vykondvat profesni, terapeutické nebo pohybové aktivity, které vyzaduji vyuziti protézy nad ramec
prosté lokomoce.

Uroven aktivity 4

Ma schopnost nebo potencial pro proteticky pohyb, ktery presahuje zékladni pohybové dovednosti,
vykazuje vysokou miru ndrazu, namahani nebo energie. Typické pozadavky na protézu u déti, aktivnich
dospélych nebo sportovcu.

Kontraindikace

Tento prostfedek nemusi byt vhodny k pouziti pfi soutéznich sportovnich udélostech. Tomuto typu
uzivatel mlze Iépe poslouzit specialné navrzena protéza optimalizovana pro jejich potreby.
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Klinické pfinosy
+ Nizkd tuhost pfi pfevzeti hmotnosti vede k ¢asnému zplosténi chodidla a vétsi stabilité
pro uzivatele s nizsi pohyblivosti ve srovnani s jednoosymi chodidly a chodidly s pevnym
kotnikem a odpruzenou patou

. Z&dn ztréta stability u oboustrannych uzivatel(i ve srovnani s pevnymi kotniky

+ Snadnéjsi chlize po nerovném terénu pro oboustranné uzivatele ve srovnani s pevnymi
kotniky

- Snadnéjsi chlze po svazich pro oboustranné uZivatele ve srovnani s pevnymi kotniky

- Snadnéjsi chlze na delsi vzdalenosti pro oboustranné uzivatele ve srovnani s pevnymi
kotniky

+ Zlepsena symetrie nacasovani faze postoje ve srovnani s pevnymi kotniky
« Mensi zatizeni zdravé koncetiny ve srovnani s pevnymi kotniky

2 Bezpecnostniinformace

Tento vystrazny symbol upozornuje na dilezité bezpecnostni informace,
které je tieba peclivé dodrzovat.

A Jakékoli zmény ve vykonnosti nebo A Montaz, udrzbu a opravy prostiedku
funkci koncetiny, napi. omezeny pohyb, smi provadét pouze Iékaf nebo vhodné
nadmérny pohyb, nehladky pohyb nebo vyskoleny technik.
neobvyklé zvuky, je tfeba okamzité A Uzivatel by mél kontaktovat svého
ohlasit vasemu poskytovateli sluzeb. Iékare, pokud se jeho stav zméni.

Pfi sestupu ze schodt a kdykoli

Zajistéte, aby se pfi fizeni pouzivala
jindy pouzivejte zabradli, pokud je A

pouze vhodné dovybavena vozidla.

k dispozici. Viechny osoby jsou povinny pfi
Prostiedek neni vhodny pro extrémni provozovani motorovych vozidel
A sporty, béh nebo cyklistické zavody, dodrzovat pfislusné zékony.

ledni a snéhové sporty, extrémni
svahy a schody. Veskeré tyto ¢innosti
provadéji uzivatelé zcela na vlastni
nebezpedi. Rekreacni cyklistika je
pfijatelna.

A Aby se minimalizovalo riziko uklouznuti

a zakopnuti, musi se vzdy pouzivat
vhodna obuv, ktera pevné priléha ke
skorepiné chodidla.
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3 Konstrukce

Hlavni dily
- Skofepina chodidla - polyuretan
« Tvarovany kyl - termoplast vyztuzeny vlakny / slitina hliniku
- Sroub chodidla - nerezova ocel
+ Konkavni podlozka - nerezova ocel

Identifikace soucasti

Tvarovany kyl

Skorepina chodidla

‘ ~ Konkavni

podlozka

/ Sroub
chodidla 35Nm

Poznamka... Pfivyméné chodidla pouzijte
novy sroub chodidla
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4 Funkce

Prostfedek v kombinaci s pruznym viceosym kotnikem Multiflex zajistuje plynulou a stabilni
chiizi a umoznuje urcitou poddajnost na nerovnych povrsich. Prostiedek se sklada z lehkého,
vlakny vyztuzeného termoplastového kylu, ktery zajistuje jemny valivy pohyb postojem a ma

Zoubkované rozhrani kotniku umoznuje se ptizpUsobit rliiznym vyskam podpatk(. Model
Multiflex Slim ma dodate¢nou kapacitu pro vysku podpatku pro vyssi podpatek.

5 Udrzba
Prostfedek pravidelné vizudlné kontrolujte.

Ohlaste Iékafi / poskytovateli sluzeb jakékoli zmény ve funkci tohoto prostfedku, napf. neobvyklé
zvuky, zvysenou tuhost nebo omezeny/nadmérny pohyb, vyrazné opotiebeni nebo nadmérné
zabarveni v dusledku dlouhodobého plsobeni UV zareni.

Lékare / poskytovatele sluzeb informujte o veskerych zméndch télesné hmotnosti a/nebo Urovné
aktivity.

Cisténi

K ¢isténi vnéjsich povrchli pouzivejte vihky hadfik a jemné mydlo, nepouzivejte agresivni Cistici
prostredky.

Zbyvajici pokyny v této cdsti jsou urceny pouze pro lékare.

Tato udrzba musi byt provadéna pouze kompetentnim personalem (Iékaf nebo vhodné
vyskoleny technik).

Doporucuje se kazdoro¢né provadét nasledujici udrzbu:
« Zkontrolujte utazeni Sroubu chodidla.
Informujte uzivatele, aby svému lékafi ohlasili nasledujici skute¢nosti:
« zmény v télesné hmotnosti nebo Urovni aktivity,
« zmény ve vykonnosti tohoto prostifedku, napfiklad neobvyklé zvuky nebo vdle.
Ujistéte se, ze uzivatel porozumél celému navodu k pouZiti, vénuijte zvlastni pozornost ¢asti Udrzba.
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6 Omezeni pouziti

Predpokladana zivotnost

Mélo by byt provedeno mistni posouzeni rizik na zakladé aktivity a pouzivani.

Zdvihani zatézi

Hmotnost a aktivita uZivatele se fidi uvedenymi limity. Pfendseni nédkladu uzivatelem by mélo
vychazet z mistniho posouzeni rizik.

Zivotni prostredi

Nevystavujte chodidlo Multiflex ptisobeni korozivnich /l\1m
latek, jako jsou voda, kyseliny a jiné kapaliny. Vyhnéte se S5 J ggggggg
abrazivnim prostfedim, jako je prostfedi obsahujici pisek, ; o

protoze to mize pfispét k pred¢asnému opotrebeni. Vhod ny k pouziti ven kU
Viyhradné pro pouziti pfi teplotach od -10 °C do 50 °C

(14°Faz 122 °F).
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7 Sefizeni
Pokyny v této cdsti jsou urceny pouze pro Iékare.

Sefidte transfemorélni zafizeni podle montaznich
pokynG dodanych s kolenem, pficemz dodrzujte
konstrukéni linii vzhledem ke kotniku Multiflex, jak je
znazornéno.

7.1 Statické serizeni

Pti pfizpGsobené flexi by konstrukéni linie méla

prochézet sttedem pouzdra v sagitalni roviné (A-P)
Konstrukéni @ stfedem chodidla Multiflex, jak je zndzornéno. Vyska
linie podpatku boty by méla byt pfizplsobena.

7.2 Dynamickeé sefizeni

Koronalni rovina

Nastavenim vzajemné polohy zésuvky a chodidla
zajistéte, aby byl tah M-L minimalni.

Sagitalni rovina

Zkontrolujte plynulost pfechodu od odrazu paty k odrazu
Spicky. Pri stoji rovnéz zajistéte, aby byly pata a Spicka
rovnomérné zatizené a aby se obé dotykaly podlahy.

Pfed utazenim Sroubu chodila
zkontrolujte, ze zoubky spravné
zapadly. Nespravné zapadlé
zoubky mohou zpusobit hluk
a nahlé uvolnéni chodidla.
Povolenim Sroubu chodidla
o 1/8 otacky ovérte spravné
zapadnuti zoubkt. Chodidlo by
mélo byt volné, ale nemélo by se
otacet, poté jej utdhnéte na spravny
utahovaci moment.

Podpérny krouzek tlumice otrest
neni pro nazornost zobrazen

! i *UmozZriuje uzivateli nosit vlastni obuv.
Pribl. 1/3 | 2/3
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8 Technické udaje

Rozsah provozni teploty -15°Caz50°C
a teploty skladovani: (5°Faz122°F)
Hmotnost soucasti (velikost 26): 3759 (13,2 02)
Uroven aktivity: 1-2
Maximalni hmotnost uZivatele:

Uroven aktivity 1-2 125 kg (275 Ib)

Uroven aktivity 3-4 100 kg (220 Ib)
Vyska konstrukce: 40 mm
Nominalni/stfedni vyska podpatku: Multiflex Slim-25 mm

Multiflex Standard - 20 mm
Rozsah pfizplsobeni vysky podpatku: +15 mm (pfirbstky 3 X 5 mm)

Montazni délka

Multiflex Standard Multiflex Slim

40 mm
y

20mm =15 mm (3 X5 mm) 25mm15mm (3 x5 mm)
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9 Informace pro objednani
Multiflex Standard

Velikost (cm) Cislo dilu - leva Cislo dilu - prava
22 519119 519120

23 519121 519122

24 519123 519124

25 519125 519126

26 519127 519128

27 519129 519130

28 519131 519132

29 519133 519134

30 519135 519136

Multiflex Slim

Velikost (cm) Cislo dilu - leva Cislo dilu - prava
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Dil Cislo dilu

Sroub chodidla 400022
Konkdavni podlozka 500021
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Odpovédnost

Vyrobce doporucuje pouzivat prostfedek pouze za stanovenych podminek a k urécenému ucelu.
Prostfedek musi byt udrzovan v souladu s ndvodem k pouziti dodanym s prostfedkem. Vyrobce
neni odpovédny za jakékoli nepiiznivé vysledky zplisobené kombinacemi soucasti, které jim
nebyly schvéleny.

Shoda s CE

Tento vyrobek splfiuje pozadavky evropského nafizeni EU 2017/745 pro zdravotnické prostiedky.
Tento vyrobek byl klasifikovan jako prostfedek tfidy | podle klasifika¢nich pravidel uvedenych

v pfiloze VIl nafizeni. Certifikat EU prohlaseni o shodé je k dispozici na nasledujici internetové
adrese: www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicky prostiedek X 1'“‘) Jeden pacient - vicendsobné pouziti

Kompatibilita
Kombinace s vyrobky znacky Blatchford je schvalena na zdkladé testovani v souladu s prislusnymi

normami a MDR, v¢etné konstrukéni zkousky, rozmérové kompatibility a sledované vykonnosti
v terénu.

Kombinace s alternativnimi vyrobky s ozna¢enim CE musi byt provddéna s ohledem na
zdokumentované mistni posouzeni rizik provedené |ékafem.

Zaruka

Na tento prostfedek se vztahuje zaruka 24 mésicu.

Uzivatel by si mél byt védom, Ze zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny, mohou
vést ke ztraté zaruky, provoznich licenci a vyjimek.

Vyse uvedené se mize na jednotlivych trzich lisit; podrobnosti ziskate od mistniho zastupce.
Aktudlni uplné zarucni prohlaseni naleznete na webovych strdnkach spolecnosti Blatchford.
Hlaseni zavaznych udalosti

V nepravdépodobném piipadé, kdy v souvislosti s timto prostredkem dojde k zdvazné udalosti, je
tfeba ji nahlasit vyrobci a pfislusnému vnitrostatnimu organu.

Aspekty Zivotniho prostredi

Aby se zabrénilo moznému poskozeni zivotniho prostiedi nebo lidského zdravi v disledku
nekontrolované likvidace odpadu, spole¢nost Blatchford nabizi sluzbu zpétného odbéru. Pro
informace prosim kontaktujte sluzby zakaznikdm.

Ponechani stitku z obalu

Doporucujeme, aby si lékaf uschoval $titek z obalu jako zd&znam o dodaném prostredku.

Potvrzeni ochrannych znamek
Multiflex a Blatchford jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Blatchford Products Limited.
Sidlo vyrobce
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené krélovstvi.
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http://www.blatchford.co.uk

blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd. Blatchford Europe GmbH
Unit D Antura Am Prime-Parc 4

Kingsland Business Park 65479 Raunheim
Basingstoke GERMANY

RG24 8PZ Tel: +49 (0) 9221 87808 0
UNITED KINGDOM Fax: +49 (0) 9221/87808 60
Tel: +44 (0) 1256 316600 Email: info @blatchford.de
Fax: +44 (0) 1256 316710 www.blatchford.de

Email: customer.service @

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road

Miamisburg

Ohio 45342

USA

Tel: +1 (0) 800 548 3534

Fax: +1 (0) 800 929 3636
Email: info @blatchfordus.com
www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA — 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun

NORWAY

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