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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

y

*
'
'

| ' * Allow for the user’s own footwear
|Appr0x 1/3J 2/3
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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
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Liability

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

CE Conformity

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

M D Medical Device 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 Opis in namen uporabe

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ¢e je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za stopala Multiflex

Preberite in poskrbite, da boste razumeli vsa navodila za uporabo, predvsem vse varnostne
informacije in navodila za vzdrzevanje.

Uporaba
Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.
Predviden je za enega uporabnika.

Ta kombinacija uporabniku omogoca vecosno gibanje pri uporabi skupaj z Multiflex
gleznjem, kar izboljsa stabilnost. Oblika z nizkim profilom in lo¢enim palcem stopalu daje
bolj naraven videz.

Stopnja aktivnosti

Ta pripomocek je priporocen za uporabnike s stopnjo aktivnosti 1-2.

Obstajajo izjeme in pri svojih priporocilih Zelimo upostevati edinstvene okolis¢ine vsakega
posameznika. Izdelek lahko koristi tudi nekaterim uporabnikom s stopnjo aktivnosti 3-4%,
vendar pa mora biti ta odlo¢itev ustrezno utemeljena.

* Najvecja teza uporabnika: 100 kg.

Stopnja aktivnosti 1

Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povrsinah
z enakomernim korakom. Obi¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba v gospodinjstvu
in domacem okolju.

Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
Stopnja aktivnosti 3
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom.
Obicajno pokretna oseba, ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno,
terapevtsko ali fizicno aktivnost, ki zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.
Stopnja aktivnosti 4
Ima sposobnost ali potencial za hojo s protezo, ki presega osnovne sposobnosti hoje, in je izpostavljena
mocnim udarcem, visokim obremenitvam ali visokim ravnem energije. Obicajno za zahteve za protezo
otroka, aktivne odrasle osebe ali Sportnika.

Kontraindikacije

Ta pripomocek morda ni primeren za uporabo na tekmovalnih Sportnih prireditvah.
Za te uporabnike so primernejse posebej izdelane proteze, prilagojene njihovim potrebam.
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Klini¢ne prednosti

2

Nizka togost ob sprejemu teze omogoca predcasno sploscitev stopala in vecjo stabilnost
za uporabnike s slabso mobilnostjo v primerjavi z enoosnim stopalom ter stopalom s trdim
gleznjem in oblazinjeno peto

Brez izgube stabilnosti pri obojestranskih uporabnikih v primerjavi s togimi glezniji

Lazja hoja po neravnih tleh za obojestranske uporabnike v primerjavi s togimi gleznji

LaZja hoja po klancih pri obojestranskih uporabnikih v primerjavi s togimi glezniji

Lazja hoja na daljSe razdalje pri obojestranskih uporabnikih v primerjavi s togimi gleznji
Izboljsana simetrija ¢asovne uskladitve v fazi stanja v primerjavi s togimi gleznji

Manjsa obremenitev okoncine v primerjavi s togimi gleznji

Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije,
ki jih je treba natan¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju A Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in
okoncine, kot so npr. omejeno ali popravlja samo ustrezno usposobljen
prekomerno gibanje, zatikajoce gibanje zdravnik ali zdravstveni tehnik.

ali neobicajni zvoki, je treba nemudoma Uporabnik naj se obrne na svojega
javiti ponudniku storitve. zdravnika, ée se njegovo stanje

Pri hoji po stopnicah navzdol in spremeni.

vedno, ko je sicer mogoce, je treba A Poskrbeti je treba, da se za voznjo
uporabljati drzala. uporabljajo samo ustrezno predelana
Pripomocek ni primeren za ekstremne vozila. Vse osebe morajo pri upravljanju
Sporte, tekaske ali kolesarske dirke, motornih vozil upostevati veljavne
Sporte na ledu in snegu ter za hojo po cestno-prometne predpise v svoji
strminah in strmih stopnicah. Tovrstne drzavi.

aktivnosti uporabnik izvaja na lastno Za zmanjéanje nevarnosti zdrsa in
odgovornost. Rekreativno kolesarjenje spotika je treba vedno uporabljati

je sprejemljivo. ustrezno obutev, ki se dobro prilega

estetski protezi stopala.
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3 Konstrukcija

Glavni deli
- Estetska proteza stopala - poliuretan
« Lita vzmetna plosca - z vlakni ojacena termoplastika/aluminijeva zlitina
« Sornik stopala - nerjavece jeklo
» Konkavna podlozka - nerjavece jeklo

Identifikacija komponente

Lita vzmetna plosca

Estetska proteza
stopala

~ Konkavna

‘ podlozka
Sornik
/ stopala
35Nm

Opomba... Pri zamenjavi stopala uporabite
nov sornik stopala.
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4 Delovanje

Pripomocek zdruzuje trpezen vecosni glezenj Multiflex, ki omogoca tekoco, stabilno hojo
ter prilagajanje na neravnih povrsinah. Pripomocek je izdelan iz lahke, z vlakni ojacane
termoplasti¢ne vzmetne plosce, ki omogoca nezen kotalni gib med prehodom faze stanja
in ima locen palec za bolj naraven videz - idealno za uporabnike z nizjo stopnjo aktivnosti.

Pripomocek je mogoce prilagoditi razli¢nim visSinam pete z nazob¢ano povrsino gleznja.
Model Multiflex Slim ima $e dodatno moznost prilagoditve visji peti.

5 VzdrZevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, povecana togost
ali omejeno/prekomerno gibanje, velika obraba ali prekomerno razbarvanje zaradi dolgotrajne
izpostavljenosti UV-Zarkom, je treba nemudoma javiti zdravniku/ponudniku storitve.

Zdravnika/ponudnika storitve obvestite o morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali stopniji
aktivnosti.

Cis¢enje

Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih ¢istil.

Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

To vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje (zdravnik ali ustrezno usposobljen
zdravstveni tehnik).

Priporoceno je naslednje letno vzdrzevanje:
+ Preverite, ali je sornik stopala dobro pritrjen.
Uporabniki naj svojemu zdravniku sporocijo naslednje:
+ spremembe v telesni tezi ali stopniji aktivnosti;
+ spremembe v delovanju pripomocka, kot so neobicajni zvoki ali zra¢nost.

Poskrbite, da uporabnik razume vsa navodila za uporabo in ga e posebej opozorite na poglavje
Vzdrzevanje.
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6 Omejitve uporabe

Predvidena uporabna doba
Na osnovi aktivnosti in uporabe je treba opraviti lokalno oceno tveganja.

Dviganje bremen

Glede na teZo in aktivnost uporabnika veljajo navedene omejitve. Pri prenasanju bremena mora
uporabnik upostevati lokalno oceno tveganja.

Okolje

Stopala Multiflex ne izpostavljajte korozivnim elementom, M1m
kot so voda, kisline in druge tekocine. Izogibati se je treba XXX J r x

abrazivnim okoljem, ki vsebujejo pesek, ker povzrocajo

predcasno obrabo. Primerno za uporabo na prostem
Samo za uporabo pri temperaturi med -10 in 50 °C.
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7 Poravnava sestava
Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Poravnajte transfemoralne pripomocke skladno

z navodili za namestitev, prilozenimi kolenu, pri cemer
naj bo linija obremenitve poravnana z gleznjem
Multiflex, kot je prikazano.

7.1 Stati¢na poravnava

S prilagojeno fleksijo bi morala linija obremenitve
potekati skozi sredino lezisca v sagitalni ravnini
Linija (A-P) in skozi stopalo Multiflex, kot je prikazano.

obremenitve UpoStevati je treba visino pete Cevlja.
7.2 Dinamicna prilagoditev

Celna ravnina

S prilagoditvijo polozajev lezis¢a in stopala poskrbite,
da bo premik M-L minimalen.

Sagitalna ravnina

Preverite, ali je prehod s pete na prste enakomeren.
Prav tako preverite, ali sta peta in prst med stanjem
enakomerno obremenjena in se dotikata tal.

Preverite, ali se nazobcane povrsine
pravilno prilegajo, preden zategnete
sornik stopala. Nazobcane
povrsine, ki se ne prilegajo
pravilno, lahko povzrocajo hrup
in nenadno zrahljanje stopala.
Preverite, ali se nazobcane
povrsine pravilno prilegajo, tako
da sornik stopala zrahljate za 1/8
obrata. Stopalo mora biti zrahljano,
vendar se ne sme vrteti. Nato ga privijte

z ustreznim zateznim momentom.
Za boljsi prikaz podporni
obro¢ blazilnika ni prikazan.

i | i * Upostevajte uporabnikovo obutev
| Pribl.1/3 | 2/3
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8 Tehni¢ni podatki

Delovanje in skladiscenje -15do50°C
Temperaturno obmogje:
Teza komponente (velikost 26): 3759
Stopnja aktivnosti: 1-2
Najvecja teza uporabnika:
Stopnja aktivnosti 1-2 125 kg
Stopnja aktivnosti 3-4 100 kg
Visina sestava: 40 mm
Nazivna/srednja visina pete: Multiflex Slim - 25 mm

Multiflex Standard - 20 mm

Razpon nastavitve visine pete: +15 mm (koraki po 3x5 mm)

Namestitvena dolzZina

Multiflex Standard Multiflex Slim

40 mm
y

20 mm + 15 mm (3x5 mm) 25 mm 15 mm (3x5 mm)
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9 Podatki za narocanje
Multiflex Standard

Velikost (cm) St. dela - levi St. dela - desni
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) St. dela - levi St. dela - desni
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Del Stevilka dela
Sornik stopala 400022
Konkavna podlozka 500021
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Odgovornost

Proizvajalec priporoca, da se pripomocek uporablja samo pri specificiranih pogojih in
v predvidene namene. Pripomocek je treba vzdrzevati v skladu z navodili, prilozenimi
pripomocku. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za morebitne nezelene posledice,
nastale zaradi kakrsnih koli kombinacij komponent, ki jih ni odobril.

Skladnost CE

Ta izdelek je v skladu z zahtevami evropske Uredbe EU 2017/745 o medicinskih pripomockih.
Ta izdelek je klasificiran kot izdelek razreda | v skladu z merili za klasifikacijo, navedenimi v prilogi VI
Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu: www.blatchford.co.uk

L . (.= Samo za enega bolnika -
M D Medicinski pripomocek X 1'“1 za vetkratno uporabo
Zdruzljivost

Kombiniranje z izdelki znamke Blatchford je odobreno na osnovi preizkusov v skladu z ustreznimi
standardi in uredbo o medicinskih pripomockih, vklju¢no s strukturnim testom, dimenzijsko
zdruzljivostjo in nadzorovano ucinkovitostjo med uporabo.

Pri kombinacijah z alternativnimi izdelki z oznako CE je treba upostevati dokumentirano lokalno
oceno tveganija, ki jo opravi zdravnik.

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesecno garancijo.

Uporabnik se mora zavedati, da zaradi sprememb ali prilagoditev, ki niso izrecno odobrene,
garancija, uporabne licence in izijeme morda ne bodo veljavne.

Zgornje navedbe se lahko razlikujejo glede na trg; za podrobnosti se posvetujte z lokalnim zastopnikom.
Za aktualno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

V malo verjetnem primeru resnih nesre¢, nastalih v povezavi s tem pripomockom,

je treba o dogodku obvestiti proizvajalca in pristojne oblasti v vasi drzavi.

Okoljski vidiki

Za preprecitev morebitne okoljske skode ali nevarnosti za ¢lovekovo zdravje zaradi
nenadzorovanega odlaganja odpadkov podjetje Blatchford nudi storitev vracila svojih izdelkov.
Za podrobnosti se obrnite na sluzbo za pomoc strankam.

Nalepka na embalazi

Zdravniku svetujemo, da nalepko na embalazi names¢enega pripomocka shrani za morebitno
uporabo v prihodnje.

Izjave o blagovnih znamkah
Multiflex in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.
Uradni naslov proizvajalca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Zdruzeno kraljestvo.
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1 OnucaHue v npefHasHaveHme

HacToawwTe nHCTpyKLUmmM 3a ynoTpeba ca npefHa3HauYeHn 3a MON3BaHe Camo OT NieKkaps/
npoTe3ncTa U NoTPeburTeNs, OCBEH ako HE € MOCOYEHO fPYro.
TepMuHBT ,U30es1ue” B HaCTOALLMTE MHCTPYKLIMK 3a ynoTpeba ce oTHacA 3a NpoTe3Hm cTbnana Multiflex.

Mons, npoueTeTe U1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTte BCUYKM MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba 1 no-cneumanHo
uanaTta nHbopmaL s OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U UHCTPYKLMUTE 3a NMOAAPBXKKA.

MpunoxeHune
Hactos LLOTO nsgenune ce n3non3ea CaMo KaTo 4acT OT npoTe3a 3a AOoJieH KpathVlK.
MpenHa3sHayeHo e 3a UHAMBUAYaHa ynotpeba.

Ta3u KOMOVHALMA OCUTYyPABA Ha MOTPEOUTENA NOMIMLEHTPUYHO ABMXKEHME, KOraTo Ce N3Mo3Ba
3aegHo c rneseH Multiflex, Koito nogobpsasa ctabunHocTTa. HUCKONPOGUAHUAT AN3aliH C NPBCT
3a HOCEeHe Ha CaHfanu NpraaBa No-eCcTecTBeH BME Ha CTbNanoTo.

Huneo Ha Mo6unHOCT

HacrosAwoTo nsgenve ce npenopbysa 3a NOTPEOGUTENN C HMBA Ha MOBUITHOCT 1-2.

Vima nsknioueHns oT HalwmTe NpenopbKy, KaTo BrXme NCKanuv aa ce B3emat npeasua
nHauBUIYyanHuTe obctoaTencTaa. MoTpebutenu ¢ HMBO Ha MOGUAHOCT 3—4* CbLyo Brxa Mornn
[la MMaT Mosi3a oT TOBa U3Aesine, HO PELLEHMETO 3a TOBA TPsbBa Aa B3€TO Bb3 OCHOBA Ha pa3yMHa
1 3aabNboYeHa npeLeHKa.

*MakcmmanHo Terno Ha noTpebutens: 100 Kr.

HwuBo Ha mo6unHoct 1

MoTpebuTtenar e B CbCTOAHME UM MMa MOTEHLMaN Aa U3MOoJ3Ba NpoTe3aTta 3a NPUABUKBaHE UK
XOfieHe MO paBHY NMOBbPXHOCTY NPU PaBHOMEPEH PUTBM Ha KpaukaTa. XapakTepHO 3a NnauuneHTuTe
C orpaHMyeHa 1 HeorpaHn4eHa crocobHOCT 3a ABVKEHMe, MPeANMHO Ha 3aKpuTO.

Hueo Ha mo6unHocT 2

nOTpe6l/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NUMa NOTeHUMaN fa npeofonAaBa Mankm NpenAaATCTBMA Ha OKO/THaTa
cpefa, Kato 60p,D,lOpVI, cTbhana unm HepaBHM NOBbPXHOCTW. XapaKTePHO 3a NaLMeHTUTe C OrpaHnYeHa
CNOCOGHOCT 3a BMXKEHMNE, KOUTO Ce npuasun>Xeat Ha OTKPUTO.

HwnBo Ha mo6unHocr 3

nOTp86I/ITEJ'IHT € B CbCTOAHME NN NMa NoTeHUMan fa ce NpuAaBnea C passinyeH putbM Ha KpaykaTa.

XapakTepHO 3a NauyneHTH, KOUTO Ce MPUABMKBAT Ha OTKPUTO 63 OrpaHmnYeHns, KOUTO Ca CMOCOGHN
[ NPeoAoNABaT NOBEYETO NPENATCTBUA B OKO/IHATA CPeAa U MOXKe Aa MMaT noTpebHOCT oT
npodecroHanHa, TepanesTUuHa UN TPEHNPOBbYHA AKTUBHOCT, KOATO Hasara U3rnon3saHe Ha
npoTe3aTta N3BbH PaMKUTE Ha OBNKHOBEHOTO NMPUABMKBAHE.

HuBo Ha mobunHocT 4

nOTp€6I/ITeﬂﬂT € B CbCTOAHME W Ma NOoTeHUKWan fa ce npuaBuXea C NpoTe3aTa U3BbH PaMKUTE Ha
6azoBuTe YMEeHWA 3a NpuaBUXBaHE, KOETO € CBbP3aHO C NOBULLIEHO HAaTOBapBaHe, HanpeXeHmne nin HMBO
Ha eHepruna. XapaKTepHo 3a USNCKBaAHNATa KbM NMPOTe3nNTE 3a Aela, akTUBHU Bb3PaCTHU NN CNOPTUCTI.

HPOTVI BOMNOKa3saHnA

M3genneTto moxe fa He e nogxoaaLLo 3a yn0Tpe6a npn CbCTe3aTesSIHN CNOPTHN cbbuTMA.
an/l TaKbB TUN I'IOTp96VITeJ1I/I MOXe Aa € no-noaxogAauwia nHaonBmayanHoO NPOEKTUPaHa NpoTe3a,
onTMMM3npaHa cnopeg TeXxHuTe I'IOTpe6HOCTVI.
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KnnHnyHn nonsn

HuckaTa TBbPAOCT NpY NoemaHe Ha TeXXeCTTa BOAW A0 PaHHO MOCTaBAHE Ha LANOTO
CTbMNano BbPXy ONOpHaTa NOBbPXHOCT M MO-rojiiMa CTabUHOCT 3a NoTpebuTenuTe ¢
NMo-HMCKO HMBO HAa MOBWITHOCT B CPaBHEHKEe C MOHOLIEHTPUYHM CThMana 1 cTbhasna C TBbpa
rneseH 1 OMeKoTeHa neTa.

Hsama 3ary6a Ha cTabUNHOCT Npy ABYCTPaHHO NPOTE3NPaHU NOTpebrTenu B CpaBHEHUE

C TBbpANTE rNe3eHn

Mo-necHo xofeHe No HepaBHA MOBbPXHOCT NPW ABYCTPAHHO NpOTe3npaHy NoTpebuTenm

B CpaBHEHME C 13MO0JI3BAaHETO Ha TBbPAU IMe3eHu

Mo-necHo xofeHe No HaKNOHeHU NOBBbPXHOCTN NP ABYCTPAHHO NPOTE3NPaHn
I'IOTpE6I/ITEJ'IVI B CpaBHeEHME C N3NON3BaHETO Ha TBbPAU IMe3eHN

Mo-necHo N3MUHaBaHe Ha NO-AbArM Pa3CTOAHVA NPY ABYCTPaHHO NPOTE3NpPaHn
noTpebuTtenn B CpaBHeHME C M3NOM3BAHETO Ha TBBPAM rMe3eHn

I'Io,q06peHa BpemeBa CMMETPUA Ha ONMOpPHaTa d>a3a B CpaBHeEHME C N3MOJSI3BAaHETO
Ha TBbpAn re3eHn

HamaneHo HaToBapBaHe Ha 34PaByisi KPaHVK B CPAaBHEHWE C U3MOJI3BAHETO Ha
TBBPAY Me3eHn

MIHQOpMaLMsa OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

To3n npepynpegutesieH CUMBon o603HauaBa Ba)KHa I/IH¢OpMaL|I/IF| OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO TpﬂﬁBa pa ce 06'pre BHMMaHMe.

A BcsAikakBU NPOMEHI B ABUPKEHNETO A MoHTupaHeTo, nogapbXKKaTa
1M GYHKLMOHNPAHETO Ha KpaiiHMKa, 1 PEMOHTNPAHETO Ha N3AeNneTo
KaTo Hanpumep orpaHNYeHns TpsA6Ba Aa ce N3BbPLLBA eAUHCTBEHO
B ABUPKEHMETO, NPEKOMEPHO ABMXKEHNE, OT MeNLIMHCKM CNeLanuncT uimn
CKOBaAHOCT UNU Heo6MYaliHK LWyMOBe, TeXHUK C noaxoadAwa KBanndukaums.
TpAGBa na ce AoknaaBat HesabaBHO A MpenopbuBa ce noTpebuTtensT aa ce
Ha nekaps/nporesucra. CBbpKE CbC CBOA NleKap/npoTesncT,
BuHaru nsnonssaiTte napanet npu aKO CbCTOAHNETO MY CE NPOMEHMU.
CNM3aHe Mo CTb6U, KAaKTO 1 NPU BCEKN A Korato woduparte, nsnonssaiite camo
APYF Cnly4aid, ako e Bb3MOXHO. NPeBO3HMN CPefCTBa C NOAXOAALLO

A M3penneTo He e noaxoAALLo 3a AOMbAHUTENHO 06opyaBaHe. Bcnukn
€KCTPeMHU cropToBe, 6araHe unn nuua TpAb6Ba fa cnassaT CbOTBETHUTE
CbCTe3aTesIHO KOJloe3fieHe, 3MMHN 3aKOHMU 3a AABVKEHNeE NO NbTULaTa Npy
CMOPTOBE, FONeMI HaKJIOHM 1 CTbhana. ynpasneHue Ha MOTOPHY NPeBO3HN
MpeanpuemaHeTo Ha BCAKAKBU TakunBa cpeacTsa.
[eNncTBUA e N3LAJO Ha COGCTBEH A 3a f1a ce CHYXKM A0 MUHIMYM PUCKDBT
pUCK Ha noTpe6uTenuTe. [lonycka ce OT NOAX/Tb3BaHe 1 NPeMbBaHe, BbpXy
KoJioe3/leHe C peKpealnoHHa Len. 06511 0BKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbNaNo

TpA6Ba BMHaru ja ce HOCAT NoAXoAALN
NABTHO NpunArawy o6yeKu.
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3 YCTpOonCTBO

OCHOBHM YacTn

«  O6nMLoBKa Ha MPOTE3HO CTHMANO - MonunypetaH

«  (QopmoBaH cTabunmsartop - dubpoapmupaHa TepmonnacTnyHa/
anyMunHueBa Crnas

- bont3actbnano - Hepbxpaema cTomaHa

- Bpnb6HaTa Wwainba - Hepbxpaaema ctomaHa

O603HauyeHne Ha eneMeHTUTe

QopmoBaH ctabunmsatop

CcTbnano

~ BonbbOHaTa

‘ wanba

L | Bon 3a

/ cTbnano

35Nm

3abenexka... M3nonssarnte HoB 6ONT 3a
CTbMano, Korato CMeHATe
CTbMNanoTo

O6nMLOBKa Ha MPOTE3HO
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4 QyHKUMA

M3penneto ce KOMOMHMPA C rbBKaB rieseH Multiflex ¢ nonvueHTpryHo aBMKeHE, 3a Aa
OCUTypY MAABHO, CTabUNHO AENCTBME NPY XOAEHE 1 [Aa NO3BONM U3BECTHA aAanTauus Kbm
HepaBHM MOBbPXHOCTU. M34eMeTo ce CbCTOoW OT OfIEKOTEH CTabunnsatop ot prbpoapmrpaHa
TepmonacTMaca, KOMTO OCUrypsBa NIaBHO MNPETbPKANALLO AeACTBME MO BPEME Ha OnopHaTa
¢daza 1 BK/OYBA NPBCT 3@ HOCEHE Ha CaHAANM 3a NO-eCTeCTBEH BbHLUEH B, KOETO ro npasu
naeasnHo 3a NOTPeGUTENN C NO-HUCKO HBO Ha MOBUSTHOCT.

Ha3zbbeHaTa KOHTaKTHa YacT Ha rfie3eHa No3BosiABa npeasmxpnaHe Ha pasjinyeH gnanasoH
Ha BMCOYMHa Ha neTata. Multiflex Slim Pa3nonara € Bb3MOXHOCT 3a AOMbJ/IHATE/IHA BUCOYHa
Ha neTaTa 3a No-BMCOKa MNeTa.

5 Tlogapbxka

MNposepnaBaliTe pefoOBHO N3AENNETO BU3YasTHO.

JoknaagaiTe BCAKakBM NPOMEHM BbB GYHKLNOHMPAHETO Ha U3AeNNeTOo Ha neKkaps/
NpoTe3unCTa, KaTo Hanpumep HeobulaHy LWYMOBE, 3aTPYLHEHO ABVXEHWE UN OrPaHNYeHo/
NPEeKOMEPHO ABUXKEHME, 3HaYNTENTHO N3HOCBaHE NN NPEKOMEPHa NPOMAHa Ha LiBeTa nopaau
NPOABIKUTENHO U3NaraHe Ha yNTPaBMONeTOBU UK.

NHbopmumpaliTe nekapa/npoTte3ncTa 3a BCAKaKBY MPOMEHU B TENECHOTO TErno 1/Uiv HUBOTO
Ha MOBGUNHOCT.

MouncrBaHe

M3non3salite HaBnaxHeHa Kbpra 1 MeK canyH 3a No4ncTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBBbPXHOCTY.
He n3nonssaiite arpecMBHM NOYNCTBALLM NpenapaTy.

OcmaHanume UHCMpyKyuu 8 mosu pasaen ca npeaHasHaquu camo 3a neKapﬂ/npome3ucma.

MopapbkKaTa TPA6Ba Aia Ce M3BbPLLIBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHan (MeAULIMHCKO NuLie unu
TEXHVK C noaxofsula Keanuoukauums).

MpenopbuBa ce eXXerofHo fa ce M3BbpLUBaA CieAHaTa NoaApbKKa:
+ MpPOBEpPKa Ha 3aTerHaTocTTa Ha 6051Ta Ha CTbNasnoTo.

WHcTpyKTUpaiite noTpebutennte Aa cbobLyaBaT cneaHnTe 06CTOATENCTBA Ha CBOA JleKap:
+  MPOMEHV B TENIECHOTO TErNO UM HUBOTO Ha MOBGUITHOCT;

+ MPOMEHM B EKCMOATaUMOHHUTE KaueCTBa Ha U3AeNeTo, Hanprmep HeobnyaiHm
LyMoBe unu nyor.

YBepeTe ce, Ue NOTPebUTENAT e pa3bpan BCUYKM MHCTPYKLUMKM 3a ynoTpeba, KaTo e o6bpHan
cneumanHo BHUMaHWe Ha pasgen logapbrka”
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnnoaTtauusa

Heobxoaumo e n3BbpLUBaHe Ha MHAVBHAYaJHA OLleHKa Ha pPUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOOGUITHOCTTa
n ynotpebara.

MoBpauraHe Ha TeXxecTun

OFpaHI/Il-IeHVIﬂTa 3aBUCAT OT TerNoTO Ha I'IOTp€6I/ITEJ'Iﬂ 1 HEFOBOTO HUBO Ha MOBGUTHOCT.
HoceHeTo Ha TexecTn oT I'IOTpe6I/ITeJ1ﬂ Tpﬂ6Ba na 6bpe cnopen nHamBuayanHata
OLUEHKa Ha pucKa.

OkonHa cpepa

M36sareaiiTe n3naraHe Ha ctbnanoto Multiflex Ha

[ ]
ZA\1m
KOPO3MBHY eleMeHTV, KaTo BOAa, KNCeAVHM 1 ApyTW — J x —_— x
TeyHocTw. M3bareaiite abpasvBHa cpefa, KaTo cpeaa, eoe ! -
CbabpKallia MACHK, Thil KaTo TOBa MOXe Aa AoBeAe A0 MoAXOAALLO 33 ynoTpeba Ha OTKPUTO

npexaespemMeHHO N3HOCBaHe.

M3penveTto moxe Aa ce M3nosn3ea camo npu Temnepatypa mexay -10°C n 50°C.
(14°F n 122°F).
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7 LleHTpOBaHe Ha cTeHf

MHcmpyKuuume e mo3u pa36en ca npeaHasHaquu €amo 3a MeoUYUHCKO nuue/npomesucm.

JNuuna Ha
KOHCTpyKUuATa

LleHTpoBaiTe 6egpeHuTe U3AeNUs cnopes UHCTPYKLUMITE 3a
MOHTa, NPEAOCTABEHN C MPOTE3HOTO KOMAHO, KaTo AbpXKuUTe
JIVHVATA Ha KOHCTPYKLMATA Ha NMoKa3aHaTa OTHOCUTENHA
no3uuus cnpsmo cTbnanoto Multiflex, KakTo e nokasaHo.

7.1 CTaTWYHO LeHTpOBaHe

Cnep npeaBKaaHe Ha GrekcuATa IMHUATA Ha KOHCTPYKLMATA
TpAbBa Aa MMHaBa Npe3 LieHTbpa Ha NpriemMHaTa rinsa B
caruTanHata npegHo-3agHa (A-P) paBHVHa 1 Npe3 CTbnanoTo
Multiflex, KakTo e nokasaHo. BicounHaTta Ha Toka Ha 0byBKaTta
Tps6Ba fa 6bae cbobpaseHa.

7.2 [IMHaMWYHO LEeHTPOBaHe

KopoHanHa paBHUHa

YBepeTe ce, ue MeananHo-natepanHoTo (M-L) nstnackeaHe
€ MUHVIMAJTHO, KaTo Perynupare OTHOCUTENHITE NO3ULMN
Ha Np1emHara runsa v npoTe3HOTO CTHMANO.

CarutanHa paBHMHa

MpoBepeTe Aanu NPEXOABT OT HaYaHUA KOHTAKT Ha
rneTaTa C NOBbPXHOCTTA KbM OTAESNIAHETO Ha NPbCTUTE
OT MOBBPXHOCTTA € MNaBeH. YBepeTe e Cbluo, Ye netaTta
1 NPBCTUTE Ca PAaBHOMEPHO HATOBAPEHY B M3MPABEHO
NONOXEeHWeE 1 OKOCBAT Noja eAHOBPEMEHHO.

MNpoBepete ganv Ha3bb6BaHMATa ca
NpaBWHO NO3MLMIOHNPaHK, Npean
Ja 3aTerHete 605Ta Ha CTbNaNOTO.
HenpaBunHo no3uunoHMpaHuTe

Ha3b6BaHUA MoraT ga
NPVYMHAT WyM 1 Aa gosegat

0O BHe3arnHo pasxjabeaHe
Ha ctbnanoto. [NoTBbpaerte

MopabprKawmart
NPbCTEH He e
NMoKasaH 3a ACHoTa

NPaBUJIHOTO NO3ULUNOHMPaHe

Ha HaS'bﬁBaHI/IﬂTa, KaTo oTnycHeTe
6onTa Ha cTbnanoTo c 1/8 o6oporT.
CrbnanoTo Tpsa6Ba Aa e cBo604HO,

HO Aa He ce BbpTU. Crief ToBa 3aTerHere
C NpaBW/IHaTa CUJ/1a Ha 3aTAraHe.

—»

MpubnusutenHo '\/il

2/3

i * [lpedsudeme obysKkume, KOUmMo we Hocu
nompebumenam

28 938016PK2/1-0421



8 TexHnyeckr gaHHu

TemnepatypeH ananasoH -15°Cpo 50°C
Ha eKcnnoaTtaumsa 1 CbxpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa (pasmep 26): 375r
HuBo Ha mobunHocT: 1-2

MakcumasnHo Terno Ha noTpebuTens:

HuBo Ha mobunHocT 1-2 125kr
HuBo Ha mobunHocT 3-4 100 kr
BucounHa Ha KOHCTpyKLMATa: 40 Mm
HomwnHanHa/cpegHa BUCOYMHA Multiflex Slim — 25 mm
Ha nefara: Multiflex Standard — 20 mm
O6xBaT Ha perynmpaHe Ha + 15 MM (cTbnKKM OT 3X5 MMm)

BMCOYMHATa Ha neTaTa:

MoHTaX@<Ha AbmKnHa

Multiflex Standard Multiflex Slim

40 MMm

20 MM £ 15 MM (3X5 mm) 25MM £ 15 MM (3x5 MM)
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9 VHPOopMaLMA 33 MOPbYKa
Multiflex Standard

Pa3mep (cm) KaTanoxeH Homep — nAaBo KaTanoxeH Homep — AACHO
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

Pa3mep (cm) KaTanoxeH Homep — nABo KaTanoxeH Homep — AACHO
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Yact KaTtano»eH Homep

bont 3a cTbnano 400022

Bonb6HaTa wanba 500021
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OTroBopHoOCT

rlpOVI3BO,D,VITEJ'IF|T npenopbyBa N30eNINeTo fa Cce N3MNosi3Ba CaMo Npu NocovYeHnTe ycnosua

M no npegHasHavyeHune. W3pgenuneto Tpﬂ6Ba Aa ce nogabprKa B CbOTBETCTBME C UHCTPYKUMNTE

3a yn0Tpe6a, npenoctaBeHM C Hero. npOI/BBOp.I/ITEI'IﬂT He HOCWK OTrOBOPHOCT 3a HE6J'IaFOI'IpI/IF|THI/I
CcboUTHS, NPUYNHEHN OT KOM6MHauMM OT e/1eMeHTUN, KOUTO He Ca ono6peH|/| OT Hero.

MapkunpoBka 3a cboTBetcTBme CE

To3n NnpofyKT oTroBapA Ha n3mckBaHuATa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a meguumHckmTe
n3penus. To3m npogyKT e KnacuduumpaH Kato NpoayKT oT knac | cnopen npasnnara 3a
knacnédukauyma, onvcanm B NMpunoxerue VIl Ha pernamenTa. EC geknapaunaTa 3a CbOTBETCTBYE
€ JOCTbMNHa Ha cnegHus nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

T ) MpeaHa3sHaueHo 3a MHOroKpaTHa
M D MepnumHcko nspenve X IHI ynotpe6a oT eauiH nauneHT
CbBmecTMOCT

KombuHunpaHeTo ¢ npoaykTu Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 0cHOBa Ha M3NIMTBaHWA B CbOTBETCTBIE C
npunoxmmmte ctaHaapT 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a MeANLMHCKITE U3AENISA, BKITIOYNTENHO M3MNITBAHE HA
KOHCTPYKLMATA, CbBMECTUMOCT OTHOCHO pa3MepuTe 1 NpoceaasaHe Ha GyHKLMOHANHOCTTa B peanHu YCloBuA.

KomburHupaHeTo ¢ fpyru npoayKTn ¢ mapkuposka CE TpabBa fa ce n3BbpLuBa € orfief Ha
[OKYMeHTUpaHaTa MHANBMAYaNHa OLleHKa Ha PUCKa, M3BbpLUIEHa OT CneLuamncT.

lfapaHuynsa
lapaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

MoTpebutenaTt TpabBa fa e HasiCHO, Ye MPOMEH U MoandUKaLUM, KOUTO He Ca U3PUYHO
ofob6peHy, brxa Mornu fa JOBeAaT A0 aHyNMPaHe Ha rapaHLmMATa, MueH3uTe 3a paboTa
N N3KNoYeHnATa.

FapaHLMOHHNTE YCIIOBUA MOXE Ad BapUPAT Ha pas3nnyHuTe nasapu. KoHCcynTupaiiTe ce ¢ MecTHuA
npeacTaBuTeN 3a noBeve vHdopmauus.

BuxTe yebcalita Ha Blatchford 3a aktyanHaTa nbnHa geknapauuma 3a rapaHuyms.
[doknagBaHe Ha CEPMO3HN MHLMAEHTN

B mManko BEpOATHWSA Cllyyall Ha CEPMO3EH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALOTO U3AeNue,
WHUMAEHTBT TPA6Ba Aa ce JOKNaZBa Ha NPOW3BOANTENA U HAa KOMMNETEHTHUA HALMOHAIEH OPraH.
EkonormnyHm acnektn

3a 1a NOMOTHe 3a NPeJoTBPaTABaHE Ha NOTEHUMANHITE BPeaW 3a OKOJHATa CPefa Ui HOBELLKOTO 3[paBe
B pe3ynTaT OT HEKOHTPONMPAHOTO U3XBbPAAHE Ha oTnagbuy, Blatchford npegnara ycnyra no npriemane Ha
u3aenueTo obpatHo. Mons, cbpxeTe ce ¢ otgen,O6cnyKBaHe Ha KIMeHTW" 3a noBeye UHdopMaLma.
3anasBaHe Ha eTMKeTa Ha onakoBKaTta

MpenopbuBa ce MeANLMHCKOTO NLE/NPOTE3NCTT [a 3anasmn eTUKeTa Ha ONakoBKaTa KaTo
[IOKYMEHT 33 OCTaBEHOTO M3aesnme.

lMoTBbpKAEHNE 3a TbProBCcKa Mapka

Multiflex n Blatchford ca pernctpupanm Tbproecku mapku Ha Blatchford Products Limited.
Anpec Ha ynpaBJjieHne Ha npounsBoauTens

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6ejuHeHO KpancTeo.
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1 Opis i predvidena namjena

Ove upute za uporabu namijenjene su zdravstvenim djelatnicima i korisnicima, osim ako
nije druk¢ije navedeno.
Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na proteticka stopala Multiflex.

Molimo s razumijevanjem procitajte sve upute za uporabu, posebno sve informacije
o sigurnosti i upute o odrzavanju.

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
Namijenjen je za jednog korisnika.

Ovaj sklop omogucava korisniku viseosno kretanje kad se upotrebljava u kombinaciji s noznim

zglobom Multiflex, $to pojacava stabilnost. Niskoprofilna izvedba i palac boje sandalovine za
prirodniji izgled stopala.

Stupanj aktivnosti
Ovaj proizvod preporucuje se za korisnike stupnjeva aktivnosti 1 ili 2.
Postoje iznimke u odnosu na nase preporuke i trudimo se uzeti u obzir jedinstvene, individualne

okolnosti. Mozda postoje korisnici stupnjeva aktivnosti 3-4* kojima bi ovaj proizvod koristio,
no takva odluka mora biti razumno i detaljno obrazlozena.

* Maksimalna tjelesna tezina korisnika: 100 kg

Stupanj aktivnosti 1
Moze upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ogranicene i neogranicene sposobnosti
hoda u stambenom prostoru.
Stupanj aktivnosti 2
Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju, poput
rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristicno za ograni¢ene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.
Stupanj aktivnosti 3
Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.
Karakteristicno za osobu sa sposobno3c¢u hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu
prepreka u okruzenju i bavi se radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju
slozeniju uporabu proteze koja nadilazi jednostavne oblike kretanja.
Stupanj aktivnosti 4
Moze hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzljivosti i energije. Karakteristicno za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.

Kontraindikacije

Proizvod mozda nije prikladan za uporabu u sportskim natjecanjima. Za korisnika te vrste mozda
je primjerenija posebno oblikovana proteza optimizirana za njegove potrebe.
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Klinicke prednosti

2

Mala krutost kod prihvata teZzine omogucava rano izravnavanje stopala s tlom i ve¢u
stabilnost kod korisnika nizeg stupnja aktivnosti u usporedbi s jednoosnim stopalima
i stopalima s krutim noznim zglobom i ojastu¢enom petom

Nema gubitka stabilnosti kod obostrano amputiranih osoba, u usporedbi s krutim noznim
zglobovima

Obostrano amputiranim korisnicima olaksava kretanje na neravhom terenu, u usporedbi
s krutim noznim zglobovima

Obostrano amputiranim korisnicima olaksava kretanje na kosinama, u usporedbi s krutim
noznim zglobovima

Obostrano amputiranim korisnicima olakSava dugotrajno kretanje, u usporedbi s krutim
noznim zglobovima

Poboljsana vremenska uravnoteZenost faze stava, u usporedbi s krutim noznim zglobovima
Smanjeno opterecéenje zdravog ekstremiteta, u usporedbi s krutim noznim zglobovima

Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se
potrebno pazljivo pridrzavati.

A Bilo kakve promjene funkcionalnosti A Sklapanje, odrzavanje i popravak
ili u radu ekstremiteta npr. ograniceni proizvoda mora obavljati zdravstveni
pokreti, pretjerani pokreti, djelatnik ili odgovarajuce osposobljeni
neuravnotezeni pokreti ili neobicni tehnicar.
zvukovi, moraju se odmah prijaviti Korisnik mora obavijestiti svog
pruzatelju usluge. zdravstvenog djelatnika o svakoj
Uvijek upotrebljavajte rukohvat promjeni svog stanja.
prilikom silaZzenja niza stube i u svim A Osigurajte da se za voznju koriste
ostalim prilikama ako je dostupno. odgovarajuce prilagodena vozila. Svi
A Proizvod nije primjeren za ekstremne korisnici duzni su pridrzavati se vazecih
sportove, natjecanja u tr¢anju prometnih propisa prilikom upravljanja
ili biciklizmu, zimske sportove, motornim vozilima.
ekstremne padine i stube. Bavljenje A Kako bi se smanijio rizik od pokliznu¢a
takvim aktivnostima na iskljucivu je i spoticanja, u svakom je trenutku
odgovornost korisnika. Rekreativni potrebno upotrebljavati odgovarajucu
biciklizam je prihvatljiv. obucu koja évrsto prianja na éahuru
stopala.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi

. Cahura stopala - poliuretan

+ Oblikovan klin - slitina termoplastike i aluminija ojacana vlaknima
- Vijak za stopalo - nehrdajudi celik

+ Konkavna podloska - nehrdajudi celik

Prikaz komponenti

Oblikovan klin

Cahura stopala

~ Konkavna

‘ podloska
/ stopalo
35Nm
Napomena... Prilikom zamjene stopala
upotrijebite novi vijak za
stopalo
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4 Funkcija

Proizvod se spaja s elasti¢nim viseosnim noznim zglobom Multiflex kako bi se omogucilo
neometano, stabilno hodanje i djelomic¢an sraz s neravnim povrsinama. Ovaj proizvod sastoji
se od lakog klina od vlaknima ojacane termoplastike, koji omogucava blago okretanje kroz fazu
stava i sadrzi palac boje sandalovine za prirodniji izgled—savrieno za korisnike nizeg stupnja
aktivnosti.

Raspon visina pete moze se prilagoditi putem nazubljenog sucelja noznog zgloba.
Proizvod Multiflex Slim ima dodatni kapacitet visine pete za visu petu.

5 QOdrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, npr. neobi¢ne zvukove, povecanu ukocenost, ograni¢ene/pretjerane pokrete,
znacajnu dotrajalost ili pretjeranu izblijedjelost zbog dugotrajne izloZzenosti UV zracenju.

Obavijestite zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim promjenama u tjelesnoj tezini i/ili
stupnju aktivnosti.

Cisc¢enje

Vanjske povrsine cistite vlaznom krpom i blagim sapunom, ne upotrebljavajte agresivna
sredstva za ¢iS¢enje.

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Ovo odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje (zdravstveni djelatnik ili odgovarajuce
osposobljeni tehnicar).

Preporucuje se sljedece godisnje odrzavanje:
+ Provjerite zategnutost vijka za stopalo
Uputite korisnike da obavijeste svog zdravstvenog djelatnika o sljede¢em:
+ Promjene tjelesne tezine ili stupnja aktivnosti
«  Promjene funkcionalnosti ovog proizvoda, na primjer neobicni zvukovi ili zra¢nost

Osigurajte da je korisnik u potpunosti shvatio sve upute za uporabu, posebno obracajuci
pozornost na odjeljak Odrzavanje.
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6 Ogranicenja uporabe

Predviden rok trajanja
Lokalnu procjenu rizika potrebno je izvrsiti na temelju aktivnosti i uporabe.

Podizanje tereta

Tjelesna teZina korisnika i aktivnosti podlijezu navedenim ogranicenjima. Teret koji korisnik smije
nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.

Okruzenje
Izbjegavajte stopalo Multiflex izlagati korozivnim e
/A 1m
elementima poput vode, kiselina i drugih tekucina. 0 J x ——— x
" . . . . LN} " R
Izbjegavajte abrazivna okruzenja poput onih koja sadrze Prikladno za uporabu
pijesak jer to moze pridonijeti prijevremenom trosenju. na otvorenom

Iskljucivo za uporabu na temperaturi od -10 °C do 50 °C.
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7 Pocetno poravnanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Poravnajte naprave natkoljenice prema uputama

o prilagodavanju isporucenim uz koljeno, odrzavajudi
teziSnicu u relativnom odnosu prema noznom zglobu
Multiflex kako je prikazano.

7.1 Staticko poravnanje

Kad je fleksija prilagodena, tezisnica mora prolaziti kroz
srediste leziSta u sagitalnoj ravnini (A-P) i kroz stopalo
Multiflex kako je prikazano. Potrebno je prilagoditi
visinu pete cipele.

7.2 Dinamicko poravnanje

Ceona (frontalna) ravnina

Prilagodbom relativnih polozaja lezista i stopala
osigurajte da M-L zamah bude minimalan.

Sredisnja (sagitalna) ravnina

Provjerite je li prijelaz od nagaza petom do odraza
palcem neometan. Takoder osigurajte da su prilikom
stajanja i peta i palac ravnomjerno optereceni

i u doticaju s tlom.

Osigurajte dosjed zubaca prije zatezanja
vijka za stopalo Nepravilan dosjed
zubaca moze stvarati zvukove
i prouzroditi iznenadno
olabavljenje stopala. Potvrdite
pravilan dosjed zubaca
otpustanjem vijka za stopalo
za 1/8 okreta Stopalo mora biti
labavo ali se ne smije okretati.
Zatim zategnite na ispravni
okretni moment.

Potporni prsten amortizera nije
prikazan radi jasnijeg pregleda.

T i | i * Imajte na umu obucu korisnika
| Priblizno 1/3J 2/3
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8 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni -15°Cdo 50°C
raspon skladistenja:

Tezina komponente (veli¢ina 26): 3759
Stupanj aktivnosti: 1-2
Maksimalna tjelesna tezina korisnika:
Stupanj aktivnosti 1-2 125kg
Stupanj aktivnosti 3-4 100kg
Visina izvedbe: 40mm
Nazivna/srednja visina pete: Multiflex Slim —25 mm

Multiflex Standard — 20 mm

Raspon prilagodbe visine pete: + 15 mm (postupni koraci 3x5m)

Duljina prilagodavanja

Multiflex Standard Multiflex Slim

40mm 40mm

(3

20 mm + 15 mm (3x5 mm) 25mm * 15 mm (3x5 mm)
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9 Informacije za narucivanje
Multiflex Standard

Velic¢ina (cm) Broj dijela — lijevo Broj dijela — desno
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

Velic¢ina (cm) Broj dijela — lijevo Broj dijela — desno
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Dio Broj dijela

Vijak za stopalo 400022

Konkavna podloska 500021
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Odgovornost

Proizvodac preporucuje uporabu proizvoda u skladu s navedenim uvjetima i za predvidene namjene.
Proizvod mora biti odrzavan u skladu s uputama za uporabu isporucenim uz proizvod. Proizvodac nije
odgovoran ni za kakve nezeljene ishode uzrokovane kombiniranjem komponenti koje nije odobrio.

CE sukladnost

Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima.

Ovaj proizvod razvrstan je kao proizvod klase rizika | prema kriterijima razvrstavanja navedenima
u Dodatku VIII. Uredbe. Certifikat EU Izjava o sukladnosti dostupan je na sljedecoj internetskoj
stranici: www.blatchford.co.uk

M D Medicinski proizvod X 1'“1) Jedan korisnik - visestruka uporaba

Kompatibilnost

Kombiniranje s proizvodima marke Blatchford odobrava se na temelju ispitivanja u skladu

s primjenjivim normama i Uredbom o medicinskim proizvodima (MDR) ukljucujudi ispitivanje
strukture, uskladenost dimenzija i nadziranu radnu ucinkovitost.

Kombiniranje s alternativnim proizvodima s oznakom CE mora se provesti uz dokumentiranu
lokalnu procjenu rizika od strane zdravstvenog djelatnika.

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

Korisnik mora biti svjestan da promjene ili preinake koje nisu izri¢ito dopustene mogu ponistiti
jamstvo, odobrenja za rad i izuzeca.

Gore navedeno moze se razlikovati prema trZistu, obratite se svom lokalnom predstavniku za detalje.
Pogledajte internetsku stranicu tvrtke Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu.

Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja
U malo vjerojatnom slucaju pojave ozbiljnog neZeljenog dogadaja vezanog uz ovaj proizvod,
potrebno je isti prijaviti proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

Ekoloski aspekti

Radi sprecavanja potencijalne Stete za okolis i ljudsko zdravlje zbog nekontroliranog zbrinjavanja
otpada, tvttka Blatchford nudi uslugu preuzimanja i zbrinjavanja otpada. Molimo kontaktirajte
korisnicku sluzbu za detalje.

Cuvanje oznake pakiranja

Zdravstveni djelatnik treba sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporu¢enog proizvoda.

Izjave o Zigu
Multiflex i Blatchford registrirani su zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.
Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel
Navod na pouzitie je uré¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.
V navode sa pouziva termin pomécka a odkazuje na chodidla Multiflex.

Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie, predovsetkym vsetky informacie o bezpec¢nosti,
a navod na udrzbu.

Pouzitie

Pomécka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Je urcend jednému pouzivatelovi.

Pri pouziti s ¢clenkom multiflex, ktory zvysuje stabilitu, pouzivatelovi uvedena kombinéacia umozni

viacosovy pohyb. Nizkoprofilové prevedenie so sandalovymi prstami sa stara o prirodzenejsi
vzhlad chodidla.

Uroven aktivity
Pomécka sa odporuca pouzivatelom s urovrou aktivity 1 a 2.
V odporuceniach existuju vynimky a chceme nechat priestor jedine¢nym okolnostiam.

Z produktu by mohli mat osoh aj pouzivatelia s Uroviiou aktivity 3 a 4%, no rozhodnut sa treba po
doékladnom zvazeni.

*Maximalna hmotnost pouzivatela: 100 kg.

Uroven aktivity 1

Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chddzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca v doméacnosti s obmedzenim alebo bez obmedzenia.

Uroven aktivity 2

Ma schopnost alebo potencial chddze so schopnostou prechadzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako su obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca s
obmedzenim.

Uroven aktivity 3

Ma schopnost a potencial chodze s rozli¢nou kadenciou.

Typicka pre komunitného chodca so schopnost prechadzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi,
ktory moze vykonavat pracovnu, terapeuticku alebo cvicebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy
mimo jednoduchého pohybu.

Uroven aktivity 4

Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zakladné ambulantné zru¢nosti,

ma velku mieru dopaduy, tlaku alebo energie. Typicka pre protetické naroky deti, aktivnych dospelych
alebo Sportovcov.

Kontraindikacie

Pomédcka nemusi byt vhodna pri sutaznych Sportovych podujatiach. Tymto typom pouzivatelov
by mohla lepsie posluzit Specidlne navrhnutd protéza upravend podla ich potrieb.
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Klinické vyhody

+ Nizka tuhost pri zatazeni v porovnani s jednoosovymi chodidlami a chodidlami s pevnym
¢lenkom a timenou patou vedie k skorému doslapu na chodidlo a vacsej stabilite
pouzivatelov s nizsou mobilitou.

+ Pouzivatelia s obojstrannou amputdciou v porovnani s pevnymi ¢lenkami nepocituju
nizsiu stabilitu.

+ Jednoduchsia chédza po nerovnom teréne pre pouzivatelov s obojstrannou amputaciou
v porovnani s pevnymi ¢lenkami

» Jednoduchsia chédza po svahu pre pouzivatelov s obojstrannou amputdciou v porovnani
s pevnymi ¢lenkami

« Jednoduchsia chédza na dlhsie vzdialenosti pre pouzivatelov s obojstrannou amputaciou
v porovnani s pevnymi ¢lenkami

« Lepsia symetria casovania fazy stoja v porovnani s pevnymi ¢lenkami

- Nizsia zataz zdravej koncatiny v porovnani s pevnymi ¢lenkami

2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na dolezité bezpecnostné informacie,
ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo Skladanie, udrzbu a opravu pomécky
fungovani koncatiny, napr. oomedzeny sme vykonavat len odbornik alebo
alebo nadmerny pohyb, drhnutie primerane kvalifikovany klinicky
pri pohybe alebo nezvycajné zvuky, pracovnik.
sa musia ihned nahlasit servisnému Pouzivatel'sa ma v pripade zmeny
pracovnikovi. zdravotného stavu obratit na
Pri kracani dolu schodmi a vzdy, ked' odbornika.
je k dispozicii, sa drzte zabradlia. A Pri $oférovani dbajte na to, aby sa
A Pomacka nie je vhodna na extrémne pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Sporty, beh ani cyklistické zavody, Pri riadeni motorového vozidla sa
ladové ani snehové Sporty, extrémne od kazdého ocakava dodrziavanie
svahy ani schody. Absolvovanie prislusnych zdkonov o cestnej
takychto aktivit je vyhradne na riziko premavke.
'pouil’vatel'?. Rekreacna cyklistika Na minimalizovanie rizika posmyknutia
je povolena. alebo zakopnutia je potrebné neustale
nosit obuv, ktora bezpe¢ne prilieha
ku krytu chodidla.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
+  Kryt chodidla - Polyuretan
« Tvarovany priehlavkovy diel - VIdknami zosilneny termoplast/
hlinikova zliatina
+ Skrutka chodidla - Nehrdzavejuca ocel
+ Konkavna podlozka - Nehrdzavejuca ocel

Identifikacia dielu

Tvarovany
priehlavkovy diel

=

Kryt chodidla

‘ ~ Konkavna

podlozka

/Skrutka
chodidla 35Nm

Pozndmka... Pri vymene chodidla pouzite
novu skrutku chodidla
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4 Funkcia

Pomécka kombinuje odolny viacosovy ¢lenok Multiflex a stard sa o hladku a stabilnt chédzu

a poddajnost na nerovnom teréne. Pomocka pozostéava z lahkého, viaknami zosilneného
termoplastového priehlavkového dielu, ktory sa pocas stoja stara o jemny odval. M& sandélové
prsty, vdaka comu ma prirodzeny vzhlad - je idealna pre pouzivatelov s nizSou Urovnou aktivity.
V zibkovanom ¢lenkovom rozhrani mozno pouzit rozli¢né vysky paty. Multiflex Slim ma
doplnkovy priestor na vyssiu patu.

5 Udrzba
Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.

V3etky zmeny vo vlastnostiach pomécky nahléste technikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, zvysenu tuhost alebo obmedzeny/nadmerny pohyb, zna¢né opotrebovanie
alebo nadmerné blednutie v d6sledku dlhému vystavovaniu UV ziareniu.

Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo
urovni aktivity.

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlhé¢enou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom,
nepouzivajte agresivne cistiace prostriedky.

Zvysné pokyny v tejto Casti st len pre odbornika.
Udrzbu smie zabezpec&ovat len kompetentny personal (odbornik alebo vhodne zadkoleny technik).
Odporuca sa raz ro¢ne absolvovat nasledujucu udrzbu:
+ Skontrolujte dotiahnutie skrutky chodidla
Poucte pouzivatelov, ze zdravotnikovi sa musia nahlasit nasledujuce situacie:
« zmeny v telesnej hmotnosti alebo Urovni aktivity;
« zmeny vo fungovani pomdcky, napriklad nezvycajné zvuky alebo volu.
Overte si, & pouzivatel rozumie vietkym ¢astiam navodu na pouZzitie, predovietkym casti Udrzba.
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6 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana Zivotnost
Na zaklade aktivity a pouzivania treba posudit lokalne riziko.

Zdvihanie bremien

Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi. Nosenie bremien pouzivatelom by
malo vychadzat z posudenia lokalnych rizik.

Prostredie

Nevystavujte chodidlo Multiflex korozivnym vplyvom A1m
ako je voda, kyseliny ani iné kvapaliny. Vyhybajte sa XXX J x ——— x
abrazivnemu prostrediu, napriklad prostrediu s obsahom y . o
piesku, mohlo by urychlit pred¢asné opotrebovanie. MozZno pouzivat v exterieri

Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -10 °C do 50 °C.
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7 Zarovnanie osadenia

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Zarovnajte transfemoralne diely podla ndvodu
na osadenie prilozenému ku kolenu a zachovajte
zobrazeny vztah linie konstrukcie ¢lenka Multiflex.

7.1 Statické zarovnanie

Po nastaveni ohybu by mala linia konstrukcie

prechadzat cez stred 16zka v predozadnej (A - P)

rovine a cez chodidlo Multiflex, ako vidno na obrézku.
Linia Zohladnit je potrebné aj vysku paty topanky.
konstrukcie

7.2 Dynamické zarovnanie

Koronalna rovina

Dbajte na to, aby ste nastavenim relativnych poloh
|6Zka a chodidla dosiahli minimalny M - L tah.

Predo-zadna rovina

Skontrolujte hladky prechod od dopadu na patu
po odraz prstov. Zaroven dbajte na to, aby boli
pata a prsty rovhomerne zatazené aj v stoji a aby
sa dotykali zeme.

Pred dotiahnutim skrutky chodidla
skontrolujte zapadnutie do zubkov.
Nespravne zapadnuté zibky mozu
vydavat zvuk a viest k nahlemu
uvolneniu chodidla. Spravne
zapadnutie zubkov overite
uvolnenim skrutky chodidla
0 1/8 otocenia. Chodidlo by malo
byt volné, no nemalo by sa otacat.
Potom ho dotiahnite a spravny
utahovaci moment.

TImiaci krazok nie je zobrazeny
kvoli prehladnosti.

' . *Zohladnite obuv pouZivatela
Pribl. 1/3 | 2/3
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8 Technické udaje

Zaobchadzanie a skladovanie -15°Caz50°C

Teplotny rozsah:

Hmotnost dielu (velkost 26): 3759
Uroven aktivity 1-2
Maximalna hmotnost pouZzivatela:
Uroven aktivity 1 -2 125kg
Uroven aktivity 3 - 4 100 kg
Vyska konstrukcie: 40mm
Nomindlna/strednd vyska paty: Multiflex Slim - 25 mm
Multiflex Standard - 20 mm
Rozsah nastavenia vysky paty: + 15 mm (ndrast o 3 x 5 mm)

Dizka osadenia

Multiflex Standard Multiflex Slim
1 A
40mm 40mm‘
20mm = 15mm (3 x5 mm) 25mm £ 15 mm (3 x5 mm)
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9 Informacie pri objednavani

Multiflex Standard

Velkost (cm) Cislo dielu - lavy Cislo dielu - pravy
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

Velkost (cm) Cislo dielu - lavy Cislo dielu - pravy
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Diel Cislo dielu
Skrutka chodidla 400022
Konkdavna podlozka 500021
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Rucenie

Vyrobca odporuca pouzivat pomécku vyhradne podla specifikovanych podmienok a na to,

na co je ur¢end. Pomoécka sa musi udrziavat podla prilozeného navodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpoveda za neziaduci vysledok spésobeny kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

Tento produkt splfia poziadavky nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych pomdckach.
Produkt je klasifikovany ako produkt triedy | podla klasifika¢nych pravidiel v Dodatku VIiI
nariadenia. Certifikat o vyhlaseni o zhode CE je k dispozicii na nasledujucej internetovej adrese:
www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicka pomocka X 1'“1) Jeden pacient - viacnasobné pouzitie

Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford je schvalené na zaklade testovania v sulade
s prislusnymi normami a MDR vratane Strukturalnej skusky, rozmerovej kompatibility a vlastnosti
v monitorovanej oblasti.

Kombinovanie s alternativnymi produktmi so znackou CE treba vykonavat s ohladom na
zdokumentované posudenie lokalnych rizik odbornikom.

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 24-mesac¢nd zéruka.

Pouzivatel by mal vediet, Ze zmeny alebo Upravy bez jeho vyhradného suhlasu by mohli ukon¢it
platnost zaruky, prevadzkovych licencii a vynimiek.

Vys$Sie uvedené zavisi od trhu, podrobnosti vdm poskytne miestny zastupca.
Celé vyhlasenie o zaruke najdete na webovej stranke spoloc¢nosti Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zévazného incidentu v suvislosti s pomdckou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému $tatnemu dradu.

Environmentélne aspekty

V ramci prevencie potencialneho poskodenia zivotného prostredia alebo ludského zdravia
nekontrolovanou likvidaciou odpadu ponuka spolo¢nost Blatchford sluzbu vratenia vyrobku.
Ak chcete vediet viac, obratte sa na zdkaznicky servis.

Odlozenie $titka na baleni

Odbornikovi odporuc¢ame odlozit si stitok z balenia ako zéznam o dodanej pomocke.

Potvrdenie o obchodnej znamke
Znacky Multiflex a Blatchford su registrované obchodné znamky spolo¢nosti Blatchford Products Limited.
Sidlo vyrobcu
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvo.
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ez a Hasznalati Utmutato az orvos és a felhasznal6 hasznalatara szolgal, kivéve,
ha mashogy jelezziik.
A jelen Hasznalati utmutatoban az eszkéz kifejezés a Multiflex labfejre utal.

Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatét,
kilonosen az 6sszes biztonsagi informacidt és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizarolag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Egyetlen felhasznalénal valé hasznélatra szolgal.

Ez a kombinacio a stabilitast novel Multiflex bokaval egyitt hasznalva tobbtengelyes mozgast

biztosit a felhasznalonak. Az alacsony profilu kialakitas és a szandal labujj természetesebb
megjelenést kolcsonoz a labfejnek.

Aktivitasi szint
Ez az eszkdz 1. és 2. aktivitasi szintl felhaszndlok szdméra ajanlott.
Ajénlasainkhoz képest vannak kivételek, és lehetéséget kivanunk adni az egyéni

kordlményeknek. Lehet néhany olyan felhasznalé a 3. és 4.* aktivitasi szinten is, akiknek elényére
vélhat ez az eszkdz, de ezt a dontést jozan és alapos indoklassal kell meghozni.

*A felhaszndlé maximadlis sulya: 100 kg.

1. aktivitasi szint

Képesség vagy lehet6ség a protézis alkalmazasara sik feliileteken allandé Gtemben valé atkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott, beltérben mozgé jarébetegre.

2. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kdrnyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald athaladasra. Jellemz6 a korlatozott, kozosségben

mozgd jardbetegre.

3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség valtozé titemdi jarasra.

Jellemz6 a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes dthaladni a legtobb kornyezeti akadalyon,

és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet (iz, amely az egyszer( helyvaltoztatison tul
igényli a protézis hasznalatat.

4, aktivitasi szint

Képesség vagy lehet6ség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatést, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv felnéttek
vagy a sportoldk protetikus igényeire jellemzé.

Ellenjavallatok

El6fordulhat, hogy ez az eszk6z nem alkalmas versenysportokban valé alkalmazasra. Ezeket
a felhasznalokat jobban szolgélhatja olyan, specialisan kialakitott protézis, amely az 6
szlikségleteikre van optimalizélva.
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Klinikai el6nyok

2

A

A testsuly fogadasakor érzett alacsony szintli merevség az egytengelyes labfejhez és
a szilard bokaju, parnazott sarku labfejhez képest a lab korai leérkezéséhez és nagyobb
stabilitdshoz vezet az alacsonyabb mobilitasu felhasznalok szamara

A merev bokakhoz képest nem veszik el a stabilitas a bilateralis felhasznalok esetén

A merev bokdkhoz képest a bilateralis felhasznalok szamara kdnnyebb az egyenetlen

talajon jaras

A merev bokékhoz képest a bilateralis felhasznélok szdmara kdnnyebb a lejtén jéras

A merev bokédkhoz képest a bilateralis felhasznalok szamara konnyebb a hosszabb

tavok megtétele

A merev bokdkhoz képest jobb tdmaszfazis-id6zitési szimmetria.

A merev bokdkhoz képest az egészséges végtag kisebb mértéki terhelése

Biztonsagi informaciok

amelyeket gondosan kovetni kell.

A A végtag teljesitményében vagy

mikodésében jelentkezé barmilyen
valtozast, példaul korlatozott vagy tul
nagy mozgast, nem sima mozgast vagy
szokatlan zajt haladéktalanul jelenteni
kell a szolgaltatonak.

Lépcson lefelé menet és barmikor,

amikor rendelkezésre all, hasznéljon
korlatot.

A Az eszk6z nem alkalmas

extrém sportokra, futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre

és lépcsokre. Barmilyen hasonlé
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatéra végez.

A rekreacids kerékparozas elfogadhato.

54

Ez a figyelmeztetd szimbolum kiemeli a fontos biztonsagi informaciokat,

Az eszkoz 6sszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizardlag
orvos vagy megdfelel6en képzett
technikus végezheti.

A felhasznal6 forduljon az orvoshoz,
ha allapota valtozik.

Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen dtalakitott jarmiivet
hasznaéljon. Gépjarm(ivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkoz6 vezetési
jogszabdlyokat.

A megcsuszas és megbotlas
kockazatanak minimalisra csokkentése
érdekében mindig megfelel6 labbelit
kell viselni, amely biztonsagosan
illeszkedik a labfejboritasra.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

+ Labfejboritas - poliuretan

« Formazott gerinc - szélerésitett, hére lagyulé mianyag/aluminiumotvozet
+ Labfejcsap - rozsdamentes acél

+ Konkav alatét - rozsdamentes acél

Az alkatrészek azonositasa

Formazott gerinc

Labfejboritas

|

v
! Konkav alatét
|

L | | Lebfejcsap

35Nm

Megjegyzés... A labfej cseréjekor hasznéljon
Uj ldbfejcsapot
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4 MUkodés

Az eszk6z rugalmasan ellenalld, tobbtengelyes Multiflex bokaval kombinélva sima, stabil

jarast biztosit, és bizonyos mértékben alkalmazkodik az egyenetlen feliiletekhez. Az eszkéz
konny, szélerdsitett, hére lagyulé mlanyag gerincbdl all, amely finom gordiilé mozgast nyujt
a tdmasz soran. A természetesebb megjelenés érdekében szandal ldbujjal van ellatva. Idealis az
alacsonyabb aktivitasi szintu felhasznaloknak.

A boka fogazott érintkez6 feliiletén keresztil kiilonb6z6 sarokmagassagok alkalmazhaték.
A Multiflex Slim tovabbi sarokmagassagot tesz lehet6vé.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, a fokozott
merevséget, a korlatozott/tulzott mozgast, a jelentds kopast vagy az UV sugdrzasnak vald
hosszu tavu expozicié miatti tulzott elszinez6dést jelentse az orvosnak/szolgéltatonak.

Tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi szintje barmilyen valtozasarol.
Tisztitas

Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé fellleteket. Ne hasznéljon
agressziv tisztitdszereket.

A tovdbbi utasitdsok ebben a szakaszban kizdrdlag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

A karbantartast kizarélag hozzaért6é személy végezheti (orvos vagy megfeleléen
képzett technikus).

A kovetkez6 karbantartast javasolt évente elvégezni:
«+ Ellenérizze a labfejcsap szorossagat
Tajékoztassa a felhasznalét arrol, hogy kdzdlje orvosaval a kovetkezéket:
« Atestsuly vagy az aktivitdsi szint valtozasa
+ Az eszkoz teljesitményének megvéltozasa, példaul szokatlan zajok vagy holtjaték

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a felhasznald megértette valamennyi hasznalati utasitast. Kiilondsen
hivja fel a figyelmét a Karbantartas szakaszra.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

A tervezett élet
Helyi kockéazatértékelést kell elvégezni az aktivitas és a felhasznalas alapjan.

Sulyok emelése
A felhasznal¢ sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzék. A felhasznalé altal
vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatérozni.

Koérnyezet
Ne tegye ki a Multiflex labfejet korroziv anyagoknak,

a
példaul viznek, savaknak vagy mas folyadékoknak. Keriilje %J r x x
a dorzshatast — példaul homokos - kérnyezetet, mivel ez
elésegitheti az id6 el6tti kopast. Szabadtéri hasznalatra alkalmas

Kizaroélag -10 °C és 50 °C kozotti hasznalatra.

I
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7 Szintillesztés
Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

A transzfemordlis eszkbzoket a térdhez mellékelt illesztési
utasitasok szerint igazitsa, a beépitési vonalat a Multiflex
labfejhez képest az dbran lathaté médon tartva.

7.1 Statikus illesztés

Beallitott flexio mellett a beépitési vonalnak a

szagittalis (A-P) sikban a tok kdzepén, illetve a Multiflex

labfejen kell 4thaladnia, ahogy az dbran lathato.
Beépitési A labbeli sarokmagassagahoz kell beallitani.

I . . . ,
venal 7 2 Dinamikus illesztés

Koronalis sik

gy6z6djon meg arrél, hogy az M-L eltolas minimalis.

Szagittalis sik

Ellendrizze a sima atmenetet a sarok talajra érkezésétd|
a labujj felemeléséig. Gy6z6djon meg arrdl is, hogy
allaskor a sarok és a labujjak egyenld terhelést kapnak,
és mindegyik éri a talajt.

A labfejcsap meghuzasa el6tt

ellenédrizze, hogy a fogazas

osszekapcsolddott-e. A nem
megfelel6en 6sszekapcsolodott
fogazas zajhoz és a labfej
hirtelen kilazuldsdhoz vezethet.
A labfejet 1/8 fordulattal
meglazitva ellendrizze a fogazat

megfelel6 6sszekapcsolddasat.

A labfejnek lazénak kell lennie,

de nem foroghat. Ezutan huizza meg

a megfelel6 forgatonyomatékkal.

A rezgéscsillapito
tdmaszgyUrije nem latszik
az egyértelmdiség kedvéért.

| i * Vegye figyelembe a felhaszndld Idbbelijét
[Kb.13 | 2/3
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8 Mdszaki adatok

Uzemi és tarolasi
hémérséklet-tartomany:

Az alkatrész sulya (26-os méret):

Aktivitasi szint:
A felhasznalé maximalis sulya:
1-2. aktivitdsi szint
3-4. aktivitasi szint
A szerkezet magassaga:
Névleges/kozéptartomany
sarokmagassag:

A sarokmagassag bedllitdsanak
tartomanya:

lllesztési magassag

40 mm

Multiflex Standard

20 mm = 15 mm (3x5 mm)

-15°C-50°C

3759
1-2.

125 kg

100 kg

40 mm

Multiflex Slim-25 mm
Multiflex Standard -20 mm

+ 15 mm (3x5 mm-es [épések)

Multiflex Slim

25 mm + 15 mm (3x5 mm)
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9 Rendelési informaciok

Multiflex Standard

Méret (cm) Alkatrészszam - bal Alkatrészszam - jobb
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

Méret (cm) Alkatrészszam - bal Alkatrészszam - jobb
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Alkatrész Alkatrészszam
Labfejcsap 400022

Konkav alatét 500021

60
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Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkozt csak a megadott koriilmények kdzott és a tervezett
célokra hasznaljak. Az eszkoz karbantartasat az ahhoz mellékelt hasznélati utmutato szerint kell
végezni. A gyartd nem felel semmilyen olyan nemkivanatos kimenetelért, amelyet altala jova
nem hagyott alkatrész-kombinaci6 okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids
rendelet kdvetelményeinek. Ezt a terméket 1. osztalyu termékként soroltdk be a rendelet VIII.
mellékletében meghatarozott osztalyozasi szabalyok szerint. Az eurdpai unids megfeleléségi
nyilatkozat a kdvetkezé internetes oldalon érheté el: www.blatchford.co.uk

M D Orvostechnikai eszkdz X 1’"1) Egy beteg - tobbszori felhasznalas

Osszeférhetéség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszeallitas a vonatkozd szabvanyok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve
a szerkezeti vizsgalatot, a méretek Osszeférhetdségét és az ellendrzott helyszini teljesitményt.

Mas, CE-jelzéssel ellatott termékekkel vald dsszedllitast orvos éltal végzett, dokumentalt helyi
kockazatértékelésre figyelemmel kell elvégezni.

Jotallas

Az eszkdzre 24 hénapos j6téllas vonatkozik.

A felhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jéva nem hagyott valtoztatasok
vagy modositasok érvénytelenithetik a jotallast, a mikodési engedélyeket és mentességeket.

A fentiek piaconként véltozhatnak. A részletekkel kapcsolatban forduljon a helyi képvisel6hoz.
A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valészin(tlen esetben, ha sulyos incidens torténne az eszkdzzel kapcsolatban,

azt jelenteni kell a gyarténak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Kornyezetvédelmi szempontok

Az ellendrizetlen hulladéklerakasbol eredéen a kdrnyezetet vagy az emberi egészséget

éré esetleges karok megel6zése érdekében a Blatchford visszavételi szolgaltatast nyuijt.

A részletekkel kapcsolatban forduljon az tigyfélszolgalathoz.

A csomagolas cimkéjének megdrzése

Javasoljuk, hogy az orvos 8rizze meg a csomagolds cimkéjét a biztositott eszkdz dokumentélasaként.

Védjegyre vonatkoz6 elismervények
A Multiflex és a Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.
A gyart6 székhelye
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 [leprypaeny Kat okomog yia tov omnolo mpoopiletal

AuTéC ol 08nyieg xpriong mpoopifovTal yia Xprion amd Tov [aTPo Kal TOV XPHOTH, EKTOG
av avagépeTal KATL SIAPOPETIKO.
O 6pOG OUOKELT) OTIWE XPNOIOTIOIEITAL OE AUTEG TIG 08NYIEC XPriong avagépetal ota mélpata Multiflex.

AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T1 kKatavonoate OAeG TIG 0dnyieg xpriong, 181aitepa OAeG TIg
TANPOYOPIEC yia TNV acPAAEla Kal TIC odnyieg cuvtripnong.

Epappoyn

H ouokeur] autr TIPEMEL va XPNOIUOTIOLETAL ATTOKAEIOTIKA WG HEPOG LIaG TTPOBEONG KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav pévo xprotn.

AuTdc 0 cuVSUACUOC TTAPEXEL OTOV XPROTN TTOAUAEOVIKN Kivnon OTav XpnoloToLETal o8
ouvduaouo pe évav aotpdyalo multiflex, BeAtiwvovtag €101 T otabepotnta. O xapnAoL mpo@il
oxedlaouoc pe Saktula oavSalol Sivel 0TO TIEAUA TTIO PUOIKK EUPAvION.

Eninedo cwpatikiig Spactnpiétntag

AuTH N CUOKEUN CUVIOTATAL Yla XPioTEG pe emimedo owpaTikng Spaotnpiotntag 1-2.

Yrapyouv e§aipéaoelg 0tn oUOTACH HAG Kal BEAOUUE va UTTAPXEL TTPOBAEWN VIO ATOUIKES
TEPLOTAOELG. EvdéxeTal va umtdpyouv oplopévol XpHoTeg oTa emineda CWHATIKAG SpactnplotnTag
3-4* ovu Ba pumopouoe va eMw@eANBoLV anmd autod To TPOIOY, AANA n and@aon autr Ba mpémel
va Aappdavetal pe Baociun kat Sie€odikn arttoAoynon.

*Méyloto Bdpog xpnotn: 100kg.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiétnrag 1

O xpNoTng €xeL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA va xpnolpoTolel mpoBeon yla HeETakvAoelg iy Badion
o€ eminedeg emM@Aveleg, ue oTaBePS puBUS. AUTO gival XAPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPICHEVOU KAl PN
TIEPIOPICUEVOU TIEPITATNTH HECA OTO OTTITL.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 2

O xpNoTtng éxel TNV IkavdTnTa 1 T duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika
EUMOS1Ia XapnAou emiméSou, STwE OKAAA 1] AVWUOAES EMPAVELEC. AUTO gival XOPAKTNELIOTIKO TOU
TIEPLOPIOPEVOU TTEPITATNTH TV Byaivel 0TNV Kovwvia.

EnineSo cwpatikig Spactnpiétnrag 3

0 aoBevn¢ éxel TNV IkavoTnTa i) TN SuvatdtnTa yia Badion pe petafAntd pubuo.

AUTO gival XapaKTNPLOTIKO TOU TIEPITATNTH TTOU Byaivel TNV KOWVWVia, 0 0Toiog €XEL TNV IKAVOTNTA va
Slapaivel ta meploodTepa MEPIBANNOVTIKA EUMTOSIa Kal Pmopei va Sie€ayel emayyeApaTikr, OepameuTtikn
1 aBANTIKA SpaoTNEIOTNTA TTOU OTTAITEl TPOOBETIKA XPHoN €A amod TNV ArmAr PHETAKivnon.

Eninedo cwpatikig Spactnpiéotntac 4

0O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA 1} TN SuvatdTNTA Yia TPOoBETIKA Badion mou umepPaivel Tn Baoikn
IKavotnta Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONG, KATATIOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TWV TPOCOETIKWY AMAITHOEWV EVOG TTatdov, SpacTtrplou eviAika 1 aBANnTH.

Avtevéeifelc

H ouokeur} autn iowg va unv givat KATAAANAN yla Xprion o€ avTaywvIoTIKEG ABANTIKEG
Slopyavwaoelc. Autoi ol TUTToL XPNoTwy iow¢ Ba pmopoloav va e§unnpetnBouv KaAUTEpa and
pia e181kd oxeSlaopévn mpobeon BeATIOTOMOINMEVN YIA TIC AVAYKES TOUC.
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KAvikd o@éAn

H xapnAr Suokapyia katd tnv amodoxn Bapoug odnysi o€ evwpitepn TARPN €MAPR

TOU TIEAUATOC PE TO £€6aPOG Kal LEYAAUTEPN OTAOEPOTNTA YIa XPIOTEG UE XAUNAOTEPN
KIVNTIKOTNTA, € CUYKPION HE TEAHOTA EVOG Agova Kal TTEAUATA CUPTTAYOUG A0TPAYAAOU
ue pa&ihapdki mtépvag

Kapia amwlela otaBepdtnTag yia XprioTeg Ue au@imAeupn xprion mpoBeong, o€ cUyKplon
UE AKAUTTOUC aoTpaydAoug

EukoAoTepn Badion o avwpalo £5a¢og yla XprioTeG UE ap@imAeupn xprion mpobeaong,
o€ oUYKPION PE AKAUTITOUG AoTPAYAAOUG

EukoAoTePN BAdIon o€ KEKAIUEVEG ETIIPAVELEG VIO XPAOTEG UE ap@imAgupn Xprion mpoBeong,
o€ oUYKPION PE AKAUTITOUG a0TPAYAAOUG

EukoAoTepn Badion o€ PeYONUTEPEC ATTOOTACELC YIO XPHOTEC UE AU@ITAEUpN XpPrioNn
mPoBeoNC, o€ CUYKPION E AKAUTTOUG AOTPAYAAOUG

BeATIWMEVN GUUHETPIA YO TOV XPOVIOUO TNG PAong oTAPIENG, O CUYKPLON PE AKAUTTTOUG
aoTpaydioug

Melwpévn @OPTION TOU UYIOUG AKPOU, O€ CUYKPLON HE AKAUTTTOUG ACTPAYAAOUG

[TAnpo@opIeC yla TNV aoPAAELa
AUTO 1O TIPOEISOMOINTIKO CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNHUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa
TNV aoPAAELQ, Ol OTTOIEG TIPEMEL VO dKOAOUOOUVTAl TTPOCEKTIKA.

A Tuxdv al\ayég otnv andédoaon A H cuvappoAoynon, n cuvtiipnon
1 TN A&iToupyia Tov dkpov, T.X. KOl N EMOKEUN TNG GUCKEUNG TIPETEL
meplopiopévn Kivnon, urepPoAikn va SievepyouvTal pévo amo 1atpod n
Kivnon, avwpaln Kivnon 1) acuvrjbiotol KATAAANAO KATAPTIOHEVO TEXVIKO.
eé?UBO" fa np:c’,na va avacpép9vrat A 0 XPHOTNG Ba TPEMEL VA EMIKOIVWVH OEL
GHECWC GTOV TAPOXO UTTNPECIWV 0aG. HE TOV 1OTPO TOU O€ MEPIMTWGN aANayAC
Xpnolpomoleite mavta xepoAoOrpa NG KATACTACKG TOU.
6tav kateBaivete OKAAEC kat A BeBawwbsite 4TI XpnoomnololvTal
°"°'°‘5"1"'°T€ GAAn oTiypn, u6vo oxfpata e KatdAAnAeC
€pooov givai iabéaipoc. UETATPOMEC KATA TNV 08AQYyNon. OAa
A H ovokeun 6gev gival KATAAAnAn yia TO ATOMO UTTOXPEOUVTAL VA THPOUV
akpaia aOAnpata, aywveg Spopou TOUG aVTIOTOLXOUG VOHOUG OBIKAG
1 modnAdtou, abAjpata oTov mayo KuKAo@opiag 6tav xelpifovral
KOl TO X10V1, peydAeg KAioeLg Kat YnAd pnxavokivnta oxfuarta.
okaMid. H ouppetoxr o tétoieg A MNa va ehayiotomotnOsi o Kivéuvog

6paot'nplc'>tn1'£q ViVE‘l:Cll dTlOK?\SlO'Tle 0AiGONONC KA TTOPAMATAHATOC, TTPETTEL
HE f]VGM]l]JI’] Tou K“’5'UV°'-’ Qo Toue avd maca oTiypn va Xpnotuomnolodvtal
xpnotec. H modnAacia avaypuyig ivat KatéAAnAa UTTOSHaTA TTOU

anodekT. npocapuélovTal pe AGQANELDN OTO
KEAUQPOC TOU TEAATOG,.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
« Ké\ugpocg méApatog - MoAuoupebavn
« Alapopewuévn Tpomda - Evioxupévo pe iveg BeppomaoTtikd/Kpdua ahoupiviou
«  KoxAiag méApatog - AvoéeidwTtog xaAuBag
+  KoiAn podéha - AvogeidbwTtog xdAuBag

Avayvwpion e€apTnUATWV

Alapop@wpévn Tpodmda

KéAupog méhpatog

‘ ~ Koiln podéha

/ KoxAiag
TMEAMATOC 35Nm

> NUEiwon. .. XpNnoIMOToINOTE VEO
Koyhia TéEAHOTOC KaTé TNV
QVTIKATACTAON TOU TIEALATOG
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4 Acrtoupyia

H ouokeur} cuvduddetal pe évav ehaoTikd moAua&ovikd aotpdyolo Multiflex yia va mapéxet
opalr, otaBepr] BAdion Kal va emTpéPel KATOLO BABUO CUUUOPPWONG OE AVWHOAEG EMPAVEIEG.
H ouokeun amoteleital amo pia ENAPPILE, EVIOXUMEVN UE ivEG BEPUOTAACTIKI TPOTIOA TTOU TTAPEXEL
nma dpdon PEVOTIC Kivnong katd tn Sidpkela tng othpEng Kat Siabétel Saktula cavdaliou yia
TTO PUOIKA ERPAvion—eival ISavikn yla XproTeG pe XapnAo eminedo cwuaTIKAG SpaoctnplotnTag.

Mmopei va xpnotpomoinBei pia ogipd and uYPn ntépvag xapn otnv odoviwtr Siemagn
aotpaydhou. To Multiflex Slim SiaBétel SuvatdtnTa emmAéov UPoug NTEPVAG, yia TaKOUVIA
peyaAUTEPOL UYPOUC,.

5 2uvtpnon

EAéyxeTe OMTIKA TN CUOKEUN OE TAKTA Xpovikd Staotripata.

Avagépete omoleadnmote aAayég otnv amdSoon auTrg TNG CUOKEUNG GToV latpd/Tov Tapoxo
uTINPECILWY, T.Y. douvrBioTtoug BopURoug, auénuévn akapyia, meplopiopévn/umepBolikn kivnon,
onupavTiki @Bopd r} UTEPBOAIKO ATTOXPWHATIOUO Amd HaKPOoXPOVIa éKBeon og uTePLLdN
akTivoPoAia.

EvnuepwaTte Tov 1aTpd/ToV TAPOXO UTTNPECIWV YIa TUXOV 0AAAYEG OTO CWHATIKO BApog r/kal
TO eMiMedo CWHATIKAG SpAcTNPIOTNTAC.
KaBapiopog

XpNOIUOTOIOTE LYPO TTAVI KAl ATTIO GATIOUVL YIa VA KABOPIOETE TIG EEWTEPIKEC ETIIPAVEIES
Kal pn Xpnotpormoleite emOeTIKA KaBaploTikA.

Ot uméAotrreg 0dnyieg TnG evoTnTag AUTHS Mpoopi{ovtal U6vo yia xprion amo [aTpoug.

H ouvtripnon autr mpémel va ekTeAeiTal povo amo appodio TPOoWIKO (LaTPO 1) KATAANAO
EKTIAIOEVPEVO TEXVIKO).

JuvioTatal va eKTeNEiTe TNV akdAoubn cuvTrpnon ok eTriola Bdon:
+  EAéy€te av gival kaAd o@lypévog o koxhiag Tou méAaTog
JUHPBOUNEYTE TOUC XPHOTEC VA avagépouv Ta akdAouBa oTov 1atpd Toug:
+  ANQY£G O0TO CWHATIKO BAPOG A TO eMiMeSo CWHATIKAE SpaoTnEIdTNTAG
«  AN\ayég oTnv amodoon TnG CUCKEUNG OTTWGE Yl TAPASELYa aouvhBloToug
BopuPoug r t¢odyo
BeBawwBeite 011 0 XprioTNG €XEL KATAVONOEL OAEC TIG 08NYIEC XPIONG, EPIOTWVTAG
1blaitepa TNV MPOCOYXK OTNV EVOTNTA ZUVTHPNON.
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6 lleploplopol yia t xpnon

MNpoPAemépevn didpketa {wng

Oa npénet va Sie€ayBei emrtdma aflohoynon kivduvou Bacel TnG SpacTnpldTNTAG Kat TNG XPHoNnG.
Apon goptiov

To Bdpog kat n 5pactnEIOTNTA TOU XPNOoTN £€aPTWVTAL Ao Ta avagepdueva dpla. H petagopd
@opTiou amo Tov Xprotn Ba mpénel va Baciletal og emtoma alohdynon kivéuvou.

NepiBailov

Amo@uyete TnVv ékBeon Tou méApatog Multiflex og °
SlaBpwTikd otoixeia 6TWG vePS, o&€a Kat A uypd. QJ [\‘ x 3y
ATopUyeTe S1aBPWTIKA TTEPIBANOVTA, OTTWC AUTA TTOU oo i _—
TEPLEXOUV AUHO, KABWG AUTA UMOPE va TIPOKAAECOUV TNV Katé\Anho yia €wTepikr xprion
mpoéwpn eBopd.

ATTOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Beppokpacia peta&y -10 °C kat 50 °C.
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7 Epyaotnplakry evBuypduuion
O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtai udévo yia xprion amé 1atpoug.

EuBuypappioTe TI¢ Slapnplaieq CUOKEVEC CUMPWVA UE
TIG 0dnyieg mMpooappoyng mou cuvoSevouv To yovato,
SlaTNPWVTAC TN YPAMUN POPTIONG OE OXEON LIE TOV
aotpdyalo Multiflex, 6mwc¢ ameikoviletal.

7.1 ZTatikr euBuypduuion

AauBdavovtag umoyn TNV KAPYN, N YPOUUR @OPTIONG

Oa mpémel va SiépxeTal amd To KEVTPO TNG OAKNG

oto ofehaio eminedo (M1/0) kat p€ow Tou TEAUATOG
fpappn  Multiflex, 6mw¢ ameikoviCetal. Oa MPEMEL va UTTAPXEL
@OPTIONG  XWDPOC YIa TO UYPOG TOU TAKOLVIOU TOU UTTOSHATOC.

7.2 Auvaplikr euBuypduuion

Iteaviaio eminedo

BeBawwBeite 611 N M/M won givat eNaxtotn, pubuifovtag
TIG OXETIKEG BEOELG TNG BrikNG Kal TOU TEAUATOG,.

OBe\aio emimedo

ENéy&te yia opaln petafaon amod tnv kpouon TG
MTépvag otnv amopdkpuvon Twv SakTuAwv. Emiong,
BePaiwbeite 0TI KaTA TN 0TAON O€ POl Béon,

TO QOPTIO KATAVEUETAL OUOIOPOPQPA OTNV MTTEPVA KAl TA
SdyTula kal 6Tt kal Ta Svo ayyifouv To damedo.

BefaiwBeite 611 01 060VTWOEIG £XOUV
eumAakei mpiv o@ifeTe Tov KOXAia
Tou méApatog. H AavBacpévn
EUTTAOKN 080VTWOEWV UMopEi
va odnynoet o 00pufo, pe
amotéAeopa a@vikn xahdpwon
Tou méApatog. EmBepaiwote
TN OWOTH EUMAOKN TWV
08ovTwoewv XalapwvovTtag
Tov KoxAia méApatog katd 1/8 tng
oTpo@n¢. To méApa mpémel va gival
XaAapo aAld Ox1 va TIEPIOTPEPETAL.
O SakTVAIOG UTTOOTHPIENG TOU

amooBeotripa dev ameikovi(etal
yta Adyoug cagrvelag

! : i * AprjoTe xwpo yia To umédnua Tou XprioTn
|I'Iepl’rrou 1/j 2/3
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8 Texvikd oTolxela

XelPIoHOC Kal UAAEN -15°Céw¢50°C
EVpoc Beppokpactwv:
Bdpog e€aptnuatwv (néyebog 26): 3759
Enimedo owpatikng SpaoctnplotnTac: 1-2
Méyioto Bdpog xpnotn:
Emimeda owpatikng Spaoctnptotntag 1-2 125kg
Enimeda cwpatikig Spactnplotntag 3-4 100kg
YPOG KATOOKEVAG: 40 mm
OvopaoTiké/Meoaiou ebpoug VYOG MTEPVAG: Multiflex Slim —25 mm
Multiflex Standard — 20 mm
EUpog Tipwv pubuiong LPoug MTépvag: + 15 mm (3 frjpata Twv 5 mm)
Mrikog mpocappoyng
Multiflex Standard Multiflex Slim
] A
40 mm 40 mm‘

20 mm = 15 mm (3x5 mm) 25mm 15 mm(3x5 mm)
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9 [IAnpo@opiec mapayyehiag

Multiflex Standard

Méyebog (cm) Ap1Buéc e€aptrpatoc — aplotepd | AplBuoc e€aptrpatog — Se€la
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

MéyeBog (cm) Ap1Buéc e€aptrpatoc — aplotepd | AplOuog e€aptripatog — deid
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

E€dptnua Ap1Budc e€aptrpatog

KoxAiag méApatog 400022

KoiAn podéra 500021
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EuBuvn

O KATAOKEVAOTAC OLUVIOTA TN XProN TNG CUCKEUNG LOVO UTIO TIG KOBOPIoUEVEG CUVONKEG Kal yla
Toug TIPoRAeMOpEVOUG OKOTTOUG. H OUOKEUN TIPETEL VA GUVTNPEITAL CUMPWVA LE TIG 08nYieg Xpriong
ToU 0UVOSEVOULV TN CUCKEUN). O KATAOKELAOTNC Sev PEpEL EuBUVN Yla omoloSATTOTE SUCUEVEC
amotéAeopa mpokAnBei and cuvduacpoug e€apTnudtwy mou Sev €xouv eykpiBei and autodv.

Motoétnta CE

To npoidv autd Ikavomolei TiG amatoelg Tou Eupwmaiko Kavoviopou (EE) 2017/745 mepi
LOTPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWV. To TIPOIOV autd €xel TaglvopunOei wg laTPoTEXVOAOYIKO TIPOIOV KATNyopiag
| oUpEWVA e TOUG Kavdveg TaIvopnong Tou meptypdgovtal oto mapdptnua Vil tou kavoviopov.

H 8riAwon motdtntag EE SiatiBetat otnv akdhoudn SieuBuvon oto Internet: www.blatchford.co.uk

M D latpoTexvoAOYIKO TIPOTOV X 1'“1) MoANamAR xprion — o€ évav Hovo aoBevn

Juppatotnta

O ouvbuaoudg pe mpoidvta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bacel Sokipwy cOpPwva UE Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia mepi TwV 1aTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv SoKIpwy, cupPatotntag Staotdoswy Kal mapakohouBoupevng andédoong mediou.

O ouvduao oG pe evOANAKTIKA TTpoiovTa pe ofjuavon CE mpémel va mpaypatomoleital BAcel
TEKUNPLWPEVNG emitomiag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie€ayOei amo 1atpo.

Eyyunon
H ouokeur auTrj KOAUTITETAL Ao €yyUNonN 24 PUNVwv.

O xprioTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEG 1] Ol TPOTIOTIOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA eVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £YyUNON, TIG ASElEC AelToupyiag Kal TG e€aIpETElC.

Ta mapandvw evdéxetal va Stagpépouv avaloya He Tnv ayopd. MNa Aemtouépeleg, ameubuvBeite
OTOV TOTIKO aVTITPOOWTIO.

Avatpé€te otov 1oToTomo NG Blatchford yia tnv tpéxouca miripn dridwon eyyunong.

Ava@opd coBapwv MEPICTATIKWY

ZTnv amiBavn TePIMTWon Mo TTPOKUYEL KATTOL0 0oPapd MEPIOTATIKO O€ OXE0N LIE TN CUCKEUN
auTth, auté Ba mpémel va avagepOei 0ToV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUOSieg eBVIKEG apXEC.

Oépata mepiparovtog

Ma va cupPalet otnv mpoAnyn mbavwv BAafwv oto mepiBdiov 1} Tnv avBpwmivn uvyeia Adyw
™G ave€éleyktng amopppng amoBAnRTwy, n Blatchford mpoogépel pia unnpecia avaktnong.
EMmKkovwVAOTE HE TO TUAMA eUTNPETNONG TIEAATWV VIO AEMTOMEPELEG.

AlatApNoN TNG ETIKETAG CUCKEVAGIAG

Juviotdatal oTov latpdva SIaTNPEi TNV ETIKETA TNG CUOKEVAGIOG WG APXEIO TNG TTAPEXOUEVNG CUCKEUNG.

AvayvwpioEIg EUTTOPIKWY CNUATWV

Ot ovopaoieg Multiflex kat Blatchford eivat onpata katatedévta tng Blatchford Products Limited.
Kataxwpnpévn 81ebbuvon KatackevaoTtn

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
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1 Apraksts un paredzétais merkis

Si lietodanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.
Terminsierice $aja lietoSanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu Multiflex pédas.

Ladzuy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat visu lietoSanas pamacibu — it Tpasi visu informaciju
par drosibu un apkopes noradijumus.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai ka apaksejo ekstremitasu protézes dala.

Paredzéta vienam lietotajam.

St kombinacija nodrogina lietotajam kustibas vairakas asis, ja to lieto kopa ar vairaku asu
kustibu potiti, kas palielina stabilitati. Zema profila dizains ar sandales pirkstu pieskir pédai
dabiskaku izskatu.

Aktivitates limenis

lerici ieteicams izmantot lietotajiem ar 1.-2. aktivitates [imeni.

Pastav iznémumi, un sava ieteikuma vélamies pielaut individualus apstaklus. Var bat ari lietotaji
ar 3.-4.* aktivitates [imeni, kas varétu gat labumu no $is ierices lietosanas, bet $ads [émums

ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats pamatojums.

*Maks. lietotaja kermena masa: 100 kg.

1. aktivitates limenis
Sp§j vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat majas ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar paliglidzekli ar spéju $kérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves
malas, kapnes vai nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.
3. aktivitates limenis
Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu.
Tipiski cilvékam, kur$ var neatkarigi parvietoties arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru,
un kuram var bat profesionala, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepieciesama protézes
izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.
4, aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat, kas parsniedz parastas parvietosanas ar protézi prasmes, pielaujot augstu
triecienu, stresa vai energijas pakapi. Tipiski bérnu, aktivu pieauguso vai sportistu protezésanas
vajadzibam.
Kontrindikacijas
Siierice var nebit piemérota lietotajiem izmanto$anai sporta sacensibas. Sadiem lietotajiem
iespéjams vairak piemérota bis vinu vajadzibam optimizéta, speciali izstradata protéze.
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Kliniskie ieguvumi

2

Mazs stingrums reakcija uz kermena masu lauj atri nostaties uz pilnas pédas un nodrosina
labaku stabilitati mazak kustigiem lietotajiem, salidzinot ar pédam, kuram ir viena ass
un pédam ar cietu potiti un amortizétu papédi.

Salidzinot ar stingrajam potitém, abu kaju protézu lietotaji nezaudé stabilitati.

Turklat, salidzinot ar stingrajam potitém, lietotajiem ar abu kaju protézém ir vieglak staigat
pa nelidzenam virsmam.

Salidzinot ar stingrajam potitém, lietotajiem ar abu kaju protézém ir vieglak staigat pa
slipam virsmam.

Salidzinot ar stingrajam potitém, lietotajiem ar abu kaju protézém ir vieglak noiet
garakus attalumus.

Salidzinot ar stingrajam potitém, uzlabota stajas fazes laika simetrija.
Salidzinot ar stingrajam potitém, mazaks troksnis ekstremitates noslogosanas bridi.

Drosibas informacija

& Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

jaievéro.

A Par jebkadam veiktspéjas vai lerices montazu, apkopi un remontu
ekstremitates funkcionésanas drikst veikt tikai atbilstosi apmacits
izmainam, piem., ierobezotu kustibu specialists vai atbilstosi apmacits
vai parmérigu kustibu, nevienmérigu tehnikis.
kustlbfl.va.l neparastiem troksniem, A Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
"e::a;’el‘_)t'es sz)]:jet_s‘avam jasazinas ar savu specialistu.

akalpojumu sniedzéjam. S . -
p‘ P J_ ) . ) . L A Parliecinieties, ka brauk3anas laika
Ejot pa kapném leja un jebkura cita tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti
laika vienmer izmantojiet kapnu transportlidzekli. Visam personam,
margas, kad tas ir pieejamas. vadot mehaniskos transportlidzeklus,

A lerice nav piemérota ekstrémiem ir jaievéro attiecigie satiksmes
sporta veidiem, skriesanai vai noteikumi.
ritenbrauksanas sacensibam, Lai samazinatu paslidésanas un
sportosanai uz ledus un sniega, stavam paklupganas risku, vienmér jaizmanto
nogazem unvpakaplenlem. Par sadu atbilstosi apavi, kas ciesi piegul pedas
darbibu veiksanu ir atbildigs tikai protézes apvalkam.

lietotajs. Ir pielaujama ritenbrauksana
atpdtas nolakos.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

- Pédas protézes apvalks - poliuretans

« Liets Kilis - ar Skiedram pastiprinata termoplastiska plastmasa/
aluminija sakauséjums

- Pédas skrave - nerdséjosais térauds

+ leliekta paplaksne - nerdséjosais térauds

Sastavdalu identifikacija

Liets kilis

Pédas protézes
apvalks

‘ ~ leliekta

paplaksne

/ Pédas
skrave 35Nm
Piezime... Nomainot pédu, lietojiet

jaunu skravi
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4 Funkcija

lerice ir apvienota ar izturigu vairaku asu Multiflex potiti, lai nodrosinatu vienmérigu un

stabilu gaitu, un var zinama méra pielagoties nelidzenam virsmam. lericei ir viegls ar skiedram
nostiprinats termoplastiskas plastmasas Kilis, kas nodrosina vieglu pédas svara mainu stajas laika,
un tai ir sandales pirksts dabiskakam izskatam, kas ir ideali piemérots mazak aktiviem lietotajiem.

Robota potites saskarne |auj izvéléties dazadus papéza augstumus. Multiflex Slim ir iespé&jams
piemérot augstakam papédim.

5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.

Zinojiet specialistam / pakalpojumu sniedzéjam par jebkadam izmainam 3is ierices veiktspéja,
piem., neparastiem trokSniem, palielinatu stivumu vai ierobezotu/parmérigu kustibu, nozimigu
nolietojumu vai parmérigu krasas mainu, kas radusies ilgstosas UV staru iedarbibas rezultata.
Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.

Tirisana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjudeni, lai notiritu aréjas virsmas; neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzek]us.

Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzeéti tikai specidalistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals(specialists vai atbilsto3i apmacits tehnikis).
Sadu apkopi ieteicams veikt reizi gada.
« Parbaudiet, vai pédas skrve ir stingri pievilkta.
Noradiet lietotajiem zinot attiecigajiem mediciniskajiem specialistiem $ados gadijumos:
- konstatéjot jebkadas izmainas kermena masa vai aktivitates liment;
- konstatéjot ierices veiktspé&jas izmainas, pieméram, neparastus troksnus vai kustigumu.

Parliecinieties, ka lietotajs ir izpratis visu lietoSanas pamacibu, ipasu uzmanibu pievérsot sadalai
par apkopi.
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6 Lietosanas ierobezojumi

Paredzetais kalposanas laiks

Javeic vietgjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

CelSanas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi. Lietotaja slodzei jaatbilst

vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

Izvairieties no Multiflex pédas paklausanas kodigas vides, Q pN

pieméram, tdens, skabju un citu skidrumu, iedarbibai. XX J T x
ae ae - = .= . _ - 6o Hifi

Izvairieties no abrazivam vidém, pieméram, tam,

kas satur smiltis, jo tas var veicinat paragru nodilumu. Piemérota lietoSanai ara
Lietot tikai temperattra no-10 °C lidz 50 °C.

1

9o

X
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7 Stenda salagoSana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Salagojiet virscela ierices atbilstosi pielago3anas
noradijumiem, kas ieklauti cela protézes komplektacija,
saglabajot iestradato liniju attieciba pret Multiflex
potiti, ka paradits.

7.1 Statiska salago$ana

Kad fleksija ir pielagota, iestradatajai linijai ir jastiepjas

cauri uzmavas centram sagitalaja (A-P) plakné un cauri
lestradata Multiflex pédai, ka paradits attéla. Japielago kurpes
linija papéza augstums.

7.2 Dinamiska salagosana

Koronala plakne

Uzmavas un pédas savstarpéja novietojuma
regulésanas laika parliecinieties, ka M-L vilce
ir minimala.

Sagitala plakne

Parbaudiet, vai ir vienmériga pareja no papéza uz
pirkstu. Parliecinieties ari, vai stavot papédis un pirksts
ir vienmeérigi noslogoti un vai tie abi aizskar gridu.

Pirms pievilkt pedas skravi,
parliecinieties, ka ierobi ir fikséti.
Nepareizi fikséti ierobi var
izraisit troksni, un péda var
péksni klut valiga. Par 1/8
apgrieziena atslabinot pédas
skravi parliecinieties, ka
ierobi ir pareizi fikséti. Pédai
ir jabat valigai, bet ta nedrikst
rotét. Pievelciet ar pareizo griezes
momentu.

Amortizéjosais atbalsta gredzens nav
paradits attéla parskatamibas dé|

T | | i * Var izmantot lietotaja apavus
| Apm. 1/3J 2/3
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8 Tehniskie dati

Lietosana un uzglabasana
Temperatras diapazons:

Komponenta svars (26. izmérs):

Aktivitates limenis:

Maks. lietotaja kermena masa:
1.-2. aktivitates limenis
3.-4. aktivitates [imenis

Konstrukcijas augstums:

Nominalais/vidéja diapazona
papéza augstums:

Papéza regulésanas diapazons:

Uzstadisanas garums

40 mm

Multiflex Standard

20mm = 15 mm (3x5 mm)

-15°Clidz 50 °C

3759
1.-2.

125 kg

100 kg

40 mm

Multiflex Slim —25 mm
Multiflex Standard — 20 mm

+ 15 mm (3x5 mm pieaugums)

Multiflex Slim

25 mm = 15 mm (3x5 mm)
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9 PasUtiSanas informacija
Multiflex Standard

Izmérs (cm) Dalas numurs—kreisa Dalas numurs —laba
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

Izmérs (cm) Dalas numurs— kreisa Dalas numurs —laba
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Dala Dalas numurs

Pédas skrave 400022

leliekta paplaksne 500021
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Atbildiba

Razotajs iesaka izmantot ierici tikai noteiktos apstaklos un paredzétajiem mérkiem. lerices
apkope ir javeic saskana ar komplektacija ieklauto lietoSanas pamacibu. RaZotajs nav atbildigs
par negativiem rezultatiem, ko izraisa neatlautas komponentu kombinacijas.

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém. Sis
izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem, kas izklastiti Regulas
VIl pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timekla vietné www.blatchford.co.uk

7
M D Mediciniska ierice X 1’"1) Viens pacients — atkartota lietosana

Saderiba

Kombinacija ar Blatchford zimola izstradajumiem ir apstiprinata, pamatojoties uz testésanu
saskana ar attiecigajiem standartiem un MDR, tostarp attieciba uz konstrukcijas parbaudi,
izméru saderibu un uzraudzitu lauka veiktspéju.

Kombinésana ar alternativiem CE markétiem izstradajumiem javeic, nemot véra dokumentétu
vietéja riska novértéjumu, ko izpilda specialists.

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 ménesu garantija.

Lietotajam ir jaapzinas, ka izmainas vai parveidojumi, kas nav skaidri apstiprinati, var anulét
garantiju, darbibas licences un iznémumus.

lepriek$ minétais dazados tirgos var atskirties; konsultéjieties ar savu vietéjo tirdzniecibas
parstavi, lai uzzinatu vairak.

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatiet Blatchford timekla vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

Ja rodas nopietns negadijums, kas saistits ar So ierici un kas ir maz ticams, par to jazino razotajam
un valsts kompetentajai iestadei.

Vides aspekti

Lai novérstu nekontrolétas atkritumu likvidésanas iesp&jamo kaitéjumu videi vai cilvéku
veselibai, uznémums Blatchford piedava atpakalsavaksanas pakalpojumu. Lai uzzinatu vairak,
lGdzu, sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.

lepakojuma etiketes saglabasana

Specialistam ieteicams glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.

Pazinojumi par pre¢u zimém
Multiflex un Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registrétas precu zimes.
Razotaja registréta adrese
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

Jei nenurodyta kitaip, $i naudojimo instrukcija skirta gydytojui ir naudotojui.

Joje terminu priemoné vadinamas protezas,,Multiflex”.

Perskaitykite visg naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visg saugos
informacija ir priezidros instrukcijas.

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.

Skirta vienam naudotojui.

Naudojant su,Multiflex” kulk$nies protezu, kuris padidina stabiluma, naudotojui suteikiama
daugiaasio judéjimo galimybé. Zemo profilio konstrukcija ir sandalams pritaikyti pirstai pédos
protezui suteikia natdralesne iSvaizda.

Mobilumo lygis

Priemoné rekomenduojama 1-2 mobilumo lygiy naudotojams.

Buna rekomendacijos isimciy, todél leidZziame vadovautis ir individualiomis naudojimo
aplinkybémis. Gaminys gali bati naudingas 3-4 mobilumo lygiy* naudotojams, taciau Sis
sprendimas turi buti logiskas ir visapusiskai pagrjstas.

* Didziausias naudotojo svoris: 100 kg.

1 mobilumo lygis
Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirsiumi
vienodu greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaikscioti su apribojimais arba be jy tik
gyvenamojoje vietoje.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., Saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaiks¢ioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis
Geba vaikscioti kintamu greiciu.
Tipinis ambulatorinis ligonis, kuris gali vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje, geba jveikti dauguma
aplinkos klit¢iy ir gali uzsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla, dél kurios protezas turi bati
naudojamas intensyviau, nei atliekant jprastus judesius.
4 mobilumo lygis
Geba vaikscioti su protezu tokiu badu, kuris virsija elementaraus vaik$ciojimo jgadzius, pasizymi
stipriais smagiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiyjy arba
sportininky su protezu poreikiai.

Kontraindikacijos

Priemoné gali netikti sporto varzyboms. Tokiems naudotojams gali geriau tikti pagal jy poreikius
specialiai suprojektuotas ir optimizuotas protezas.
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Klinikiné nauda

2

Mazas standumas esant priimtinam svoriui lemia ankstyva atrama visa péda ir suteikia
didesnj stabiluma mazesnio mobilumo pacientams, palyginti su vienos asies pédos protezu
arba pédos protezu su nesilankstancia kulkSnimi ir amortizuojanciu kulnu.

Neprarandamas stabilumas naudojant abiejy galtniy netekusiems naudotojams, palyginti
su nesilankstancia kulk$nimi

Abiejy galtniy neteke naudotojai gali lengviau eiti nelygiu pavirsiumi, palyginti su
nesilankstancia kulkSnimi

Abiejy galtniy neteke naudotojai gali lengviau eiti nuoZulniu pavirsiumi, palyginti su
nesilankstancia kulk3nimi

Abiejy galtniy neteke naudotojai gali lengviau nueiti didesnj atstuma, palyginti su
nesilankstancia kulk$nimi

Simetriskesnis atramos fazés etapy laikas, palyginti su nesilankstancia kulksnimi
Mazesné sveikos gallinés apkrova, palyginti su nesilankstancia kulk$nimi

Saugos informacija

& Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

atidziai vadovautis.

Apie bet kokius galinés veikimo Priemonés surinkimo, prieziaros ir
savybiy arba funkcionavimo pakitimus, remonto darbus privalo atlikti tik
pvz., ribotg judéjima, per didelj gydytojas arba tinkamos kvalifikacijos
judéjima, nesklandy judéjima arba specialistas.

nejprastus garsus, butina nedelsiant A Pajutes diskomforta naudotojas turi
pranesti priezitros specialistui. susisiekti su gydytoju.

A Visada laikykités uz turékly, kai A Vairuokite tik tinkamai pritaikytas
leidZiatés laiptais Zemyn ir kitais transporto priemones. Valdydami
atvejais, kai turéklai jrengti. motorines transporto priemones visi

A Priemoné netinkama ekstremaliam asmenys privalo laikytis atitinkamy
sportui, bégimui, dviraciy lenktynéms, vairavima reglamentuojanciy
Ziemos sporto Sakoms, labai stacioms teisés akty.
ikalnéms ir laiptams. Uzsiimdami Siekiant sumazinti paslydimo arba
tokia veikla naudotojai prisiima visa uzkliuvimo rizika, reikia visada avéti
atsv:?k(?'rpybe. Le':idéiamas pramoginis tinkama avalyne, kuri tvirtai uzsideda
vazinéjimas dviraciu. ant pédos protezo apvalkalo.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys

« Pédos protezo apvalkalas - Poliuretanas

. Lietas pleistas - Pluostu armuotas termoplastikas ir aliuminio lydinys
« Pédos protezo varztas - Nerad. plienas

+ Jgaubta poverzlé - Nerad. plienas

Komponenty identifikavimas

Lietas pleistas

Pédos protezo
apvalkalas

‘ * Jgaubta

poverzlé

Pédos
/ protezo
varztas 30 Nm

Pastaba... Keisdami pédos protezg naudokite
naujg pedos protezo varzta.
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4 \eikimas

Priemoné naudojama su tampria daugiaase ,Multiflex” kulk$nimi, leidZia sklandziai, stabiliai eiti
bei tam tikru laipsniu prisitaiko prie nelygiy pavirsiy. Priemonéje yra lengvas, pluostu armuoto
termoplastiko pleistas, suteikiantis Svelny peréjima per atramos faze, ir sandalams pritaikyti
pirstai, suteikiantys nataralesne iSvaizda. Ji idealiai tinka mazesnio mobilumo lygio naudotojams.

Dantyta kulk$nies sasaja leidzia pritaikyti skirtingo aukscio kulnus. ,Multiflex Slim” leidZia
pritaikyti dar aukstesnj kulna.

5 Priezitra
Priemone reguliariai apziarékite.

Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, padidéjusj standuma,
ribotg ar per didelj judéjima, didelj nusidévéjima arba stipry spalvos pakitima dél ilgalaikio
UV spinduliuotés poveikio, praneskite gydytojui ir (arba) priezidros specialistui.

Informuokite gydytoja ir (arba) priezidros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lyg.

Valymas

Dregna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirSius. Nenaudokite stipriy valikliu.

Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).

Rekomenduojama kasmet atlikti Siuos priezitros darbus:
« Patikrinkite, ar pédos protezo varztas tinkamai uzverztas.
Informuokite naudotojg pranesti gydytojui apie toliau nurodytus dalykus.
+ Kano svorio arba mobilumo lygio pasikeitimas
+ Priemonés veikimo savybiy pasikeitimas, pvz., nejprasti garsai arba laisvumas.

Patikrinkite, ar naudotojas suprato visus naudojimo nurodymus, ypac¢ atkreipdami démesj j skyriy
apie priezilra.
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6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé
Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.
Sunkiy daikty kélimas

LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby. Galimybé naudotojui
nesti sunkius daiktus turi bati pagrjsta vietiniu rizikos vertinimu.

Aplinka

Saugokite pédos proteza ,Multiflex” nuo korozijg °
sukelian¢iy medziagy, pvz., vandens, ragsciy ir kity QN)J (\; x Mxm
skysciy. Venkite aplinkos, kurioje yra abrazyviniy eee —
medziagy, pvz., smélio, nes jos gali sukelti pirmalaikj Tinkama naudoti lauke

susidévéjima.
Naudokite tik nuo -10 °C iki 50 °C temperatdroje.
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7 Lygiavimas stende
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Vir$ kelio amputuotos gallnés priemones sulygiuokite
vadovaudamiesi su kelio komponentu pateiktais
pritaikymo nurodymais ir idlaikydami konstrukcijos linijos
padétj,Multiflex” kulksnies atzvilgiu, kaip parodyta.

7.1 Statinis lygiavimas

Pritaikius fleksija, konstrukcijos linija turi eiti per bigés
émiklio centra sagitalinéje (P/U) plokStumoje ir pédos
Konstrukcijos proteza ,Multiflex’, kaip parodyta. Palikite vietos
linija avalynés kulnui.

7.2 Dinaminis lygiavimas

Koronariné plokstuma

Reguliuodami bigés émiklio ir pédos protezo tarpusavio
padétj uztikrinkite, kad M/L postimis baty minimalus.

Sagitaliné plokstuma

Patikrinkite, ar sklandziai pereinama nuo kulno
atrémimo iki pirsty pakélimo. Taip pat stovint kulnui
ir pirStams turi tekti vienoda apkrova ir abi dalys turi
liesti grindis.

PrieS uzverzdami pédos protezo
varzta, patikrinkite, ar dantukai
susikabine. Jei dantukai
netinkamai susikabine, pédos
protezas gali skleisti garsus ir
staiga atsilaisvinti. Ar dantukai
tinkamai susikabine, patikrinkite
atleide pédos protezo varzta 1/8
apsisukimo. Pédos protezas turi
bati atlaisvintas, tac¢iau nesisukti.
Tada uzverzkite tinkamu sukimo

momentu.
Kad buty aiskiau, vibracija

slopinantis atraminis

Ziedas neparodytas

y

*
'
'

| i * Palikite tarpq naudotojo avalynei
|Ma2daug 1/3J 2/3
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8 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo Nuo -15°C ki 50 °C
temperatlros diapazonas
Komponento svoris (26 dydzio) 3759
Mobilumo lygis 1-2
Didziausias naudotojo svoris
1-2 mobilumo lygis 125 kg
3-4 mobilumo lygis 100 kg
Konstrukcijos linijos aukstis 40 mm
Vardinis / vidutinis kulno aukstis ,Multiflex Slim” - 25 mm

»Multiflex Standard” - 20 mm

Kulno aukscio reguliavimo diapazonas +15 mm (3x5 mm zingsniai)

Derinimo ilgis

Multiflex Standard Multiflex Slim
1 A
40 mm 40 mm‘
20 mm 15 mm (3x5 mm) 25 mm =15 mm (3x5 mm)
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9 Informacija apie uzsakyma
Multiflex Standard

Dydis (cm) Dalies numeris (kairés kojos) Dalies numeris (desinés kojos)
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

Dydis (cm) Dalies numeris (kairés kojos) Dalies numeris (desinés kojos)
22 519141 519142

23 519143 519144

24 519145 519146

25 519147 519148

Dalis Dalies numeris

Pédos protezo varztas 400022

|gaubta poverzlé 500021
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Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis sglygomis ir numatytais tikslais.
Priemone batina priziGréti vadovaujantis kartu su ja pateikta naudojimo instrukcija. Gamintojas
neatsako uz jokias neigiamas pasekmes, kurias sukélé gamintojo nepatvirtinti komponenty deriniai.

CE atitiktis

Sis gaminys atitinka Europos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy reikalavimus.
Vadovaujantis klasifikavimo taisyklémis, nurodytomis reglamento VI priede, $is gaminys priskiriamas
| klasés priemonéms. ES atitikties deklaracijg galima atsisiysti Sioje svetainéje: www.blatchford.co.uk

M D Medicinos priemoné / 1’"‘) Vienas pacientas — daugkartinis
k

naudojimas

Suderinamumas

Derinimas su,Blatchford” gaminiais patvirtintas remiantis bandymais, jskaitant konstrukcijos
bandyma, atliktais pagal susijusius standartus ir Medicinos priemoniy reglamenta (MPR),
matmeny suderinamumu ir stebimomis eksploatacinémis savybémis.

Derinti su alternatyviais CE Zenklu pazymeétais gaminiais galima atsizvelgiant j gydytojo atlikta
dokumentuota vietinj rizikos vertinima.

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

Naudotojas turi zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra aiskiai patvirtinti,

gali bati panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir iSimtys.

Minéta pastaba priklauso nuo rinkos; iSsamesnés informacijos teiraukités vietos atstovo.
Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei mazai tikétinu atveju jvykty rimtas incidentas, susijes su Sia priemone, apie jj reikia pranesti
gamintojui ir kompetentingai nacionalinei institucijai.

Su aplinkosauga susije aspektai

Siekdama iSvengti galimos Zalos aplinkai ir Zmoniy sveikatai dél nekontroliuojamo atlieky
salinimo, jmoné ,Blatchford” sitlo produkty grazinimo paslauga. Dél iSssamesnés informacijos
susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.

Pakuotés etiketés iSsaugojimas

Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija

»Multiflex” ir ,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotieji prekiy zenklai.
Registruotas gamintojo adresas

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend mdeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis Multiflex-sarja jalalabale.

Lugege kasutusjuhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. Pdorake erilist tdhelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajaisemeproteesist.

Ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil.

Kui kasutada koos Multiflex-sarja hlippeliigesega, pakub see kombinatsioon multiaksiaalset

diinaamikat, mis suurendab stabiilsust. Sandaalile sobiva varbaosa madal profiil annab jalalabale
loomulikuma valimuse.

Aktiivsusgrupp
Seade on soovitatav | ja Il aktiivsusgrupi kasutajatele.
On ka erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga konkreetse olukorra

individuaalseid asjaolusid. Véib olla ka Il ja IV aktiivsusgrupi* kasutajaid, kellele oleks abi sellest
seadmest, kuid sellise otsuse taga peab olema selge ja ammendav péhjendus.

* Kasutaja max kehakaal: 100 kg.
Aktiivsusgrupp 1

Patsient on suuteline voi vdimeline kasutama proteesi liilkumiseks voi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kdnnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kdndida vaid lihikeste sammudega
voi aeglase konnikiirusega.
Aktiivsusgrupp 2
Patsient on suuteline v6i voimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid igapaevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (ddrekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti,
kes suudab kondida luhiajaliselt kiirema tempoga.
Aktiivsusgrupp 3
Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima muutuva kénnikiirusega.
Iseloomustab patsienti, kes on suuteline kdndima ka kiire kdnnikiirusega, tiletama enamikku
igapaevasest keskkonnast tulenevatest takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi
treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt liikumise abistamisest suuremad néudmised.
Aktiivsusgrupp 4
Patsient on suuteline v6i véimeline kéndima proteesiga viisil, mis tletab elementaarseid
kondimisoskusi ning néuab suuremat 166gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteesivajadusi.

Vastunaidustused

Seade ei pruugi sobida kasutamiseks spordivdistlustel. Sellistele kasutajatele voib olla sobivam
erikonstruktsiooniga protees, mis on optimeeritud konkreetse kasutaja vajadustele.
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Kliiniline kasu

2

A

Vahene jdikus keharaskuse toetamisel vdhendab amortisatsioonifaasini kuluvat aega ja
suurendab stabiilsust vdiksema liikumisvdimega patsientidel (vorreldes Giheteljeliste ning
jaiga hiippeliigese ja pehmendusega tallaga jalalabadega).

Mélema jala proteesiga kasutajad ei koge stabiilsuse kadu (vorreldes jaiga hiippeliigesega

seadmetega).

Teeb mélema jala proteesiga kasutajatel ebatasasel pinnal kéndimise lihtsamaks (vorreldes

jdiga hiippeliigesega seadmetega).

Teeb molema jala proteesiga kasutajatel kallakutel kdndimise lihtsamaks (vorreldes jdiga

hiippeliigesega seadmetega).

Teeb mdlema jala proteesiga kasutajatel pikemate vahemaade kdndimise lihtsamaks

(vorreldes jaiga hiippeliigesega seadmetega).

Toefaaside ajastus on simmeetrilisem (vérreldes jaiga hlippeliigesega seadmetega).

Vaiksem koormus tervele jalale (vorreldes jdiga hiippeliigesega seadmetega)

Ohutusteave

hoolikalt jargida.

A Kui jadsemeproteesi omadused voi

talitlus muutuvad (nt piiratud, liiga
suur voi katkendlik liikumine voi
ebatavalised helid), tuleks sellest
viivitamata teenusepakkujale
teada anda.

Trepist alla kondides hoidke kinni
kasipuust (ja alati ka muudel juhtudel,
kui see on olemas).

Seade ei sobi kasutamiseks
ekstreemspordis, jooksu- ega
jalgrattavoistlustel, jaa- ja lumespordis,
eriti jarskudel kallakutel ega eriti
jarskudel treppidel. Mis tahes sellisteks
tegevusteks kasutamine on kasutaja
enda riisikol. Harrastuslik jalgrattasoéit
on lubatud.

94

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Seadme kokkupaneku, hooldamise ja
parandamisega seotud t6id tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister/tehnik.

Kui kasutaja seisund muutub, peaks
ta sellest viivitamata proteesimeistrile
teada andma.

Soiduki juhtimisel peab soidukile olema
paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsoiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.

Libastumise ja komistamise ohu
minimeerimiseks tuleb alati kanda
sobivat jalatsit, kuhu jalalabaiimbris
tihedalt sisse istub.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

- Jalalabatmbris - polluretaan

+ Vormitud kaartald - Kiudtugevdatud termoplast / alumiiniumisulam
- Jalalaba polt - Roostevaba teras

+ Noégusseib - Roostevaba teras

Seadme osad

Vormitud kaartald

Jalalabatimbris

‘ ~ Nogusseib

/ Jalalaba
polt 35Nm
Markus... Jalalaba vahetamisel kasutage uut

jalalaba polti.
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4 QOtstarve

Seade annab koos Multiflex-sarja hlippeliigesega multiaksiaalse diinaamika, et véimaldada
sujuvat ja stabiilset kdnnakut ning méningast vetruvust isegi ebatasasel pinnal. Seade koosneb
kergest kiudtugevdatud termoplastist kaartallast, mis pakub sujuvat jalalaba rullumist kannalt
suure varbani, ning sandaalile sobivast varbaosast, mis annab loomulikuma véalimuse - ideaalne
vdiksema aktiivsusega kasutajatele.

Sakilise kontaktpinnaga hiippeliigeseliidese abil saab seadistada erinevatele kanna kérgustele.
Multiflex Slim véimaldab seadistada kanna kérguse veelgi suuremaks.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, jdikuse suurenemine, piiratud/
liigne liilkumine, markimisvaarne kulumine voi Glem&arane varvimuutus, mis on pdhjustatud
pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega), teatage sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale.
Teavitage proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugusest kehakaalu ja/voi aktiivsusgrupi
muutusest.

Puhastamine

Kasutage vélispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. Arge kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid.

Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.
Neid hooldustéid voib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase
véljadppega tehnik).
Kord aastas on soovitatav teha jargmised hooldustoimingud.
» Kontrollige jalalaba poldi pingust.
Kasutajat tuleks juhendada teatama proteesimeistrile jargmisest.
+ Kehakaalu ja/véi aktiivsusgrupi muutus
. Seadme omaduste muutus (nt ebatavalised helid voi 16tk)

Veenduge, et kasutaja on kdigist kasutusjuhistest aru saanud, poorates erilist tahelepanu
hoolduse jaotisele.
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6 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga
Koostada tuleks kohalik riskianaliitis, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.

Raskuste tostmine

Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse. Kasutajale lubatud raskuste
tostmise piirid peaksid pédhinema kohalikul riskianaldisil.

Keskkond

Arge laske Multiflex-sarja jalalabal puutuda kokku Q

korrodeerivate ainetega (nt vesi, happed jm vedelikud). S50 J x
Véltige ka abrasiivseid (nt liiva sisaldavaid) keskkondi,
sest need vobivad pohjustada enneaegset kulumist.

Il
X

Lubatud kasutada dues

Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus
-10 °C kuni 50 °C.
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7 Joondumuse eelseadistamine rakises
Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Seadistage transfemoraalsete komponentide
joondumus kooskélas pélvega kaasa tulnud juhistega,
et gravitatsioonijoon jadks Multiflex-sarja hiippeliigese
suhtes selliselt, nagu on ndidatud illustratsioonil.

7.1 Staatiline joondumus

Kui fleksioon on seatud sobivaks, peaks
gravitatsioonijoon kulgema labi hiilsi sagitaaltasapinna
(A-P) tsentri ja Multiflex-sarja jalalaba, nagu ndidatud
illustratsioonil. Arvesse tuleks votta jalatsi kanna kdrgust.

7.2 Dunaamiline joondumus

Koronaaltasapind

Kohandage hiilsi ja jalalaba suhtelist asendit tagamaks,
et M-L-jéud on minimaalsed.

Sagitaaltasapind

Kontrollige sujuvat tileminekut kannal66gist
hooperioodi algfaasini. Samuti veenduge, et seismise
ajal on kanna- ja varbavedru Uhtlaselt koormatud ning
moélemad pdrandaga kontaktis.

Veenduge enne jalalaba poldi
pingutamist, et komponentide sakid
on hambunud. Kui sakid ei ole
korralikult hambunud, véib see
pohjustada helisid ja jalalaba
jarsku lahtitulekut. Veenduge
sakkide korralikus hambumises,
Iodvendades jalalaba polti
1/8 pooret. Jalalaba peaks veidi
lilkkuma, kuid ei tohiks poorelda.
Seejarel pingutage nouetekohase
momendiga.

Selguse huvides ei ole
réngasvibrosummutit ndidatud.

y

*
'
'

* Jdtke ruumi kasutaja jalanéule

|Ligik. 173 J 2/3
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8 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja hoiustamistemperatuuri -15°C kuni 50 °C
vahemik:
Komponendi mass (suurus 26): 3759
Aktiivsusgrupp: 1-2
Kasutaja max kehakaal:
Aktiivsusgrupp 1-2 125 kg
Aktiivsusgrupp 3-4 100 kg
Konstruktsiooni kdrgus: 40 mm
Kanna nimikorgus / keskmine kdrgus: Multiflex Slim -25 mm

Multiflex Standard - 20 mm

Kanna korguse reguleerimisvahemik: +15 mm (3 X 5 mm sammuga)

Sobituspikkus

Multiflex Standard Multiflex Slim
1 A
40 mm 40 mm‘
20mm =15 mm (3 X5 mm) 25mm £ 15 mm (3 X 5 mm)
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9 Tellimisteave

Multiflex Standard

Suurus (cm)

Tootekood - vasak

Tootekood — parem

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

Suurus (cm) Tootekood - vasak Tootekood - parem
22 519141 519142

23 519143 519144
24 519145 519146

25 519147 519148
Artikkel Tootekood
Jalalaba polt 400022
Nogusseib 500021

100
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Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet tiksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskélas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste
kérvaltoimete eest, mis on péhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole
heaks kiitnud.

CE-vastavus

Toode on kooskdlas Euroopa meditsiinisesadmete maaruse EL 2017/745 nduetega. Toode on
liigitatud | klassi seadmeks vastavalt maaruse VI lisas toodud liigitamisreeglitele. Euroopa Liidu
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida jargmiselt aadressilt: www.blatchford.co.uk

M D Meditsiiniseade 1 ¥ ) Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

Kasutamine koos Blatchfordi toodetega on heaks kiidetud, tuginedes kooskdlas asjaomaste
standardite ja meditsiiniseadmete direktiiviga tehtud katsetele (sh konstruktsioonikatse,
moobtmete Ghilduvus ja toimivuse jalgimine praktikas).

Kasutamine koos mdne teise CE-margisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianallusi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

Kasutaja peab olema teadlik sellest, et muudatused véi taiendused, milleks pole saadud
selgesdnalist luba, voivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks muuta.

Eeltoodu voib riigiti erineda. Klsige lisateavet kohalikult miiligiesindajalt.
Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

Seadmega seotud ohujuhtumitest, mis on darmiselt ebatdendolised, tuleks teavitada tootjat
ja oma riigi padevat asutust.

Keskkonnaaspektid

Blatchford pakub toodete tagasivotmise teenust, et kaitsta keskkonda ja inimtervist
kontrollimatu jadtmete kérvaldamise eest. Kisige lisateavet klienditeeninduselt.

Pakendi etiketi sailitamine

Proteesimeister peaks pakendi etiketi alles hoidma ning sdilitama seda seadme
tarnimise dokumendina.

Kaubamargid

Multiflex ja Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.
Tootja registriaadress

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Uhendkuningriik.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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