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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to Multiflex Ankle 30 mm.
Please read and ensure you understand these instructions, in particular all safety information and
maintenance instructions.

Application

This device is an ankle unit to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis, intended for
a single user.

The device provides the user with comfortable multi-axial motion, which enhances stability
when used in combination with a Multiflex foot. Changeable ankle ball and snubbers provide the
ability to customize the ankle according to the user’s weight and Activity Level.

Activity Level
This device is suitable for Activity Level 1-2 (weight limits apply, see Technical Data section).

As an exception to our recommendation, Activity Level 3 and Activity Level 4* users may only use
this device based upon the outcome of a prosthetic assessment.

*Maximum user weight: 100 kg (2201b).

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

- 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

2 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 or
excessive movement, non-smooth
motion or unusual noises should be
immediately reported to your service
provider.

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

Any excessive changes in heel height
after set up will adversely affect limb
function and should be immediately
reported to your service provider.

Do not place near any heat source. Do
not leave in direct sunshine or inside a
car in hot weather.

The device is not intended for use
when immersed in water or as a
shower prosthesis. If the limb comes
into contact with water wipe dry
immediately. Ensure any use of the
device complies with the conditions
given in Limitations on Use.

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.

Be aware of finger trap hazard at all
times

Assembly, maintenance and repair of
the device must only be carried out by a
suitably qualified practitioner.

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

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

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

Make sure that no liquids enter the
device during donning or normal use.

938224PK2/B-0826



3

Construction

Principal Parts

Ankle Housing

Ankle Ball

Collet

Internal Circlip

M6 Lock Washer

M6x20 Socket Cap Screw

Component Identification

Aluminum

Aluminum Natural Rubber
Aluminum

Plated Carbon Steel
Plated Carbon Steel

Plated Carbon Steel

M6x20 Socket

M6 Lock Washer \Qﬁ/ Cap Screw

Ankle Housing

4 Function

(s)

TO0Nm

Ankle Ball

Collet

@/ Internal Circlip

The device comprises an ankle housing with a rubber ball joint. When used with an appropriate
snubber kit, these components provide the user with a resilient multi-axial ankle motion for
secure foot placement at heel strike and a smooth progression through the gait cycle. The ball
joint primarily controls plantarflexion and the snubber controls dorsiflexion support.
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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 increased range of motion.

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).

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
« Check the ankle for excessive play
«  Check the tightness of the socket cap screw
Ensure of the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and signs of wear that
may affect function should be reported to their service provider.

Advise the user to inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or
activity level.

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 device to corrosive elements such as water, acids and other liquids. Also
avoid abrasive environments such as those containing sand for example as these may promote
premature wear.

Exclusively for use between -10°C and 50°C (14°F to 122°F).

Suitable for outdoor use
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7 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

| Trochanter

Build
Line

7.1 Additional Components

Follow the alignment instructions that are
supplied with any additional components.

7.2 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 center
of Multiflex Ankle. Heel height of the shoe should
be accommodated and adjusted at the serrated
interface.

7.3 Dynamic Alignment

Coronal Plane

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

Sagittal Plane

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

A Check that the serrations are engaged
before tightening the foot bolt.
Incorrectly engaged serrations can lead
to noise and result in 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 tighten to correct torque.

Important: note orientation, clamp screw
posterior.

¥ Allow for users own footwear
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8 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

:E_:I 934331 for snubber replacement

Symptoms

Cause

Solution

Sinking at heel strike
Foot slap

Heel too soft

Confirm A-P alignment and heel height
accommodation

Fit a harder ankle ball

Rapid transition from the heel strike
through stance phase

Difficulty controlling heel action (e.g.
foot jars into mid-stance)

Foot feels too rigid

Heel too hard

Confirm A-P alignment and heel height
accommodation

Fit a softer ankle ball

Drop off in mid-late stance
Feels like walking downhill

Forefoot too
soft

Confirm A-P alignment and heel height
accommodation

Fit a harder snubber

Difficulty walking over the forefoot
Feels like walking uphill

Forefoot too
hard

Confirm A-P alignment and heel height
accommodation

Fit a softer snubber

Note...

Bilateral amputees may require stiffer snubbers than unilateral amputees. Trans-femoral

amputees may require a softer plantarflexion action than trans-tibial amputees.

Ankle Ball and Snubber Selection
Snubbers are sold separately.

. 60kg 80kg 100kg 125kg
User Weight (1311b) (1761b) (2201b) (2751b)
B
Ankle Ball
80°
Ankle Part 379342 379342 379343 379344
Number
Snubber .@
W 0] (¢} B
Snubber Part 409007 409008 409008 409009
Number
W = White 0 =Orange B =Blue
8 938224PK2/B-0826



Ankle ball joint:
primary plantarflexion
control

Snubber:
primary dorsiflexion
control

9 Technical Data

Operating and -10°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (14°F to 122°F)
Component Weight: 2019 (7.102)
Activity Level: 1-2
Maximum User Weight: Levels 1-3: 125kg (275 Ib)

Level 4: 100 kg (2201b)

Attachment Type: Proximal—Blatchford 30 mm tube
Distal—Serrated end with 3/8" threaded

hole for Blatchford Multiflex foot bolt

Range of Adjustment: +7° tilt from vertical

Build Height: 60mm
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Build Height

941237
30 mm
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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.

M D Medical Device (i Single Patient — multiple use
N

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

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

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

Warranty

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.

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

The product should be recycled where possible in accordance with local waste recycling
regulations.

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.
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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 glezenj Multiflex 30 mm.

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

Uporaba

Ta pripomocek je enota gleznja in se lahko uporablja izklju¢no kot del proteze spodnjih okoncin,
predviden pa je za enega uporabnika.

Pripomocek uporabniku omogoca udobno vecosno gibanje, ki izboljsa stabilnost pri uporabi
v kombinaciji s stopalom Multiflex. Izmenljiv kroglasti zglob gleznja ter blazilniki omogocajo
prilagoditev gleznja uporabnikovi tezi in stopnji aktivnosti.

Stopnja aktivnosti
Pripomocek je primeren za stopnjo aktivnosti 1-2 (upostevati je treba omejitve teZe, glejte
Tehnicni podatki).
Kot izjema nasemu priporocilu lahko uporabniki s stopnjo aktivnosti 3 in 4* ta pripomocek
uporabljajo samo na osnovi rezultata proteti¢ne ocene.
*Najvecja teza uporabnika: 100 kg.

Stopnja aktivnosti 1

Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povrsinah z
enakomernim korakom. Obicajno 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
moc¢nim udarcem, visokim obremenitvam ali visokim ravnem energije. Obicajno za zahteve za protezo
otroka, aktivne odrasle osebe ali Sportnika.

Kontraindikacije

Ta pripomocek 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

- Nizka togost ob sprejemu teZze omogoca predcasno sploscitev stopala in ve¢jo stabilnost
za uporabnike s slabso mobilnostjo v primerjavi z enoosnim stopalom in stopalom s trdim

gleznjem in oblazinjeno peto

+ Brezizgube stabilnosti pri obojestranskih uporabnikih v primerjavi s togimi gleznji

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

- Enostavnejsa hoja po klancinah pri obojestranskih uporabnikih v primerjavi s togimi gleznji

- Enostavnejsa hoja na daljse razdalje pri obojestranskih uporabnikih v primerjavi

s togimi glezniji

+ IzboljSana simetrija casovne uskladitve v fazi stanja v primerjavi s togimi gleznji

« Manjsa obremenitev okoncine v primerjavi s togimi gleznji

2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije,

ki jih je treba natan¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju
okoncine, kot so npr. omejeno ali
prekomerno gibanje, zatikajoce gibanje
ali neobicajni zvoki, je treba nemudoma
javiti ponudniku storitve.

Pri hoji po stopnicah navzdol in vedno,
ko je sicer mogoce, je treba uporabljati
drzala.

Morebitne prekomerne spremembe
v vidini pete po nastavitvi bodo
negativno vplivale na delovanje
okoncine in jih je treba nemudoma
prijaviti ponudniku storitve.

Ne postavljajte v blizino virov toplote.
Ne puscajte na neposredni son¢ni

svetlobi ali v vozilu ob vro¢em vremenu.

Pripomocek ni predviden za uporabo

v vodi ali kot proteza za prhanje.

Ce proteza pride v stik z vodo, jo takoj
obrisite. Preverite, ali so pri uporabi
tega pripomocka upostevani pogoji
uporabe, navedeni v Omejitve uporabe.

Pripomocek ni primeren za ekstremne
Sporte, tekaske ali kolesarske dirke,
Sporte na ledu in snegu ter za hojo po
strminah in strmih stopnicah. Tovrstne
aktivnosti uporabnik izvaja na lastno
odgovornost. Rekreativno kolesarjenje
je sprejemljivo.

Vedno bodite pozorni na nevarnost
zmeckanja prstov.

Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in
popravlja samo ustrezno usposobljen
zdravnik.

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

Uporabniku je treba svetovati, da se naj
obrne na svojega klini¢nega zdravnika,
Ce se njegovo stanje spremeni.

Poskrbeti je treba, da se za voznjo
uporabljajo samo ustrezno predelana
vozila. Vse osebe morajo pri upravljanju
motornih vozil upostevati veljavne
cestno-prometne predpise v svoji
drzavi.

Poskrbite, da med nadevanjem ali
normalno uporabo v pripomocek ne
prodrejo tekocine.
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3 Konstrukcija

Glavni deli
« Ohisje gleznja aluminij
+ Kroglasti zglob gleznja aluminij, naravni kav¢uk
« Obrocek aluminij
» Notranji varovalni obro¢ platinirano karbonsko jeklo
» Varovalna podlozka M6 platinirano karbonsko jeklo
+ Imbusni vijak M6x20 platinirano karbonsko jeklo

Identifikacija komponente

v | ﬁ/lmbusnivijak
arovalna

M6x20
podlozka M6 \Q

10 Nm

Ohisje gleznja

Kroglasti
zglob gleznja

Obrocek

Notranji varovalni
obro¢

4 Delovanje

Pripomocek je sestavljen iz ohisja gleznja z gumijastim kroglastim zglobom. Kadar te
komponente uporabljate z ustreznim kompletom blazilnikov, uporabniku omogocajo
prilagodljivo, vecosno gibanje gleZznja za varno postavitev stopala ob obremenitvi pete ter
neoviran prehod skozi korak. Kroglasti zglob v prvi vrsti nadzira plantarno fleksijo, blaZilnik
pa dorzifleksijo.
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5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, ve¢ja togost ali
povecana zra¢nost, je treba nemudoma javiti zdravniku/ponudniku storitve.

Zdravnika/ponudnika storitve obvestite o morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali stopnji aktivnosti.
Cisc¢enje

Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih Cistil.
Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

To vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje (zdravnik ali ustrezno usposobljen
zdravstveni tehnik).
Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:

« preverite, aliima glezenj prekomerno zra¢nost;

-+ preverite pritrditev vijaka lezisca.

Poskrbite, da bo uporabnik prebral in razumel vse varnostne informacije ter informacije
o vzdrzevaniju, ki ga mora opravljati sam.

Uporabniku svetujte, naj redno vizualno pregleduje pripomocek in ¢e opazi morebitno obrabo,
ki bi lahko vplivala na delovanje, naj o tem obvesti ponudnika storitve.

Uporabniku svetujte, da zdravnika/ponudnika storitve obvesti o morebitnih spremembah
v telesni tezi in/ali stopnji aktivnosti.

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

Pripomocka ne izpostavljajte korozivnim elementom, kot so voda, kisline in druge tekocine. Prav
tako se izogibajte abrazivnim okoljem, ki npr. vsebujejo pesek, ker povzrocajo pred¢asno obrabo.

Samo za uporabo pri temperaturi med -10 in 50 °C.

Primerno za uporabo na prostem
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7 Poravnava sestava

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

7.1 Dodatni sestavni deli

Sledite navodilom za nastavitev, prilozenim
morebitnim dodatnim delom.
| Trohanter

7.2 Stati¢na poravnava

S prilagojeno fleksijo bi morala linija obremenitve
potekati skozi sredino lezis¢a v sagitalni ravnini
(A-P) in skozi sredino gleznja Multiflex. Upostevati
je treba visino pete Cevlja in jo prilagoditi na
nazobcanem vmesniku.

Linija 7.3 Dinamicna prilagoditev
obremenitve
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. Preverite, ali sta peta in prst med
stanjem enakomerno obremenjena in se oba
dotikata tal.

: A A Preverite, ali so se nazobcane povrsine

' zaskocile, preden zategnete sornik
v stopala. Nepravilno zaskocene
. nazobcane povrsine lahko povzrocajo
' X hrup in vodijo do nenadnega zrahljanja
stopala. Preverite pravilno zaskocenje
I nazobcanih povrsin tako, da sornik stopala
() i zrahljate za 1/8 obrata. Stopalo mora biti

zrahljano, vendar se ne sme vrteti. Nato ga
privijte z ustreznim zateznim momentom.

Pomembno: upostevajte usmerjenost,
prizemni vijak posteriorno.

'
¥ ] | ¥ Upostevajte uporabnikovo obutev.
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8 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo

:]:i:l 934331 za zamenjavo blazilnika

zdravniku.

Simptomi Vzrok Resitev
Pogrezanje ob obremenitvi pete. Premehka Preverite poravnavo A-P in
Ploskanje stopala ob tla peta. prilagoditev visini pete.

Namestite trsi kroglasti zglob gleznja.

Hiter prehod z obremenitve pete skozi fazo
stanja na srednjem delu stopala.

Tezave pri nadzorovanju gibanja pete
(npr. stopalo se na sredini koraka zagozdi)

Stopalo je prevec togo.

Pretrda peta.

Preverite poravnavo A-P in
prilagoditev visini pete.
Namestite mehkejsi kroglasti
zglob gleznja.

po klancu navzgor.

Posedanje sredi in proti koncu koraka. Uporabnik Preverite poravnavo A-P in
Uporabnik ima obéutek, da hodi po klancu | ima obcutek, | prilagoditev visini pete.
navzdol. da je sprednji | Namestite tréi blazilnik.

del stopala

premehak.
Tezave pri prehodu ¢ez sprednji Sprednji del | Preverite poravnavo A-P in
del stopala. stopala je prilagoditev visini pete.
Uporabnik ima ob¢utek, da hodi pretrd. Namestite mehkej3i blazilnik.

Opomba... Obojestranski amputiranci lahko potrebujejo bolj toge blazilnike kot enostranski.
Transfemoralni amputiranci lahko potrebujejo mehkejso plantarno fleksijo kot transtibialni.

Izbor kroglastega zglob gleznja in blazilnika

Blazilniki so naprodaj posebej.

Tazauporabnika 60 kg 80 kg 100 kg 125kg
Kroglasti zglob B
gleznja 80°
StevilKa dela 379342 379342 379343 379344
gleznja
Blasilnik
W 0 0 B
SELACEE 409007 409008 409008 409009
blazilnika
W = bela O =oranzna B =modra

18
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Kroglasti zglob gleznja:
primarno nadzor
plantarne fleksije

Blazilnik:
primarno nadzor

Najv. 15° dorzifleksije

9 Tehnicni podatki

Temperaturno obmogje -10°Cdo 50°C
za uporabo in hrambo:

Teza komponente: 201g
Stopnja aktivnosti: 1-2
Najvecja teza uporabnika: Stopnje 1-3:125kg

Stopnja 4: 100 kg

Vrsta pritrditve: proksimalno - Blatchford 30-mm cev
distalno - nazobc¢an konec s 3/8" navojno luknjo

za sornik stopala Blatchford Multiflex

Obmogje prilagoditve: +7° nagib iz navpi¢nega polozaja

Visina sestava: 60 mm
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Visina sestava

941237
30 mm

S b
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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.

M D Medicinski pripomocek /1 o ) Samo za enega bolnika - za ve¢kratno
N

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 tveganja, ki jo opravi zdravnik.

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesec¢no garancijo.

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

Za trenutno 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

Kjer je to mogoce, je treba izdelek reciklirati v skladu z lokalnimi predpisi za

recikliranje odpadkov.

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.
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1 OnucaHue v npenHasHaveHmne

HacToAwwmTe MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ca NnpeAHa3HauYeHn camo 3a fiekapa/npoTesncra
1 NOTPe6MTenNs, OCBEH aKo He € MOCOYEHO ApYro.
TepMUHBT ,u3desiue” B HACTOALMTE UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ce oTHacs 3a rneseH Multiflex 30 mm.

Mons, npoueTeTe U1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTe Te3n NHCTPYKUMM 1 NO-CreLmanHo Lsanara
HbOpMaLMA OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U MHCTPYKLMUTE 3a NOAAPBKKA.

MpunoxeHune
ToBa nspgenve npencrtaBaABa Moayn Ha rmeseH 3a n3non3BaHe N3KNKYUTENTHO KaTo YacT OT
npoTe3a 3a JOoJ1IeH KpaIZHI/IK, npenHasHa4yeHa 3a eanH I'IOTpe6I/ITeJ'I.

M3penneto ocrrypsaBa Ha noTpebuTens KoMGOPTHO NOMMLEHTPUYHO ABUMKEHME, KOETO
yBenmMyaBa CTabUnHOCTTa NPy M3Mon3BaHe B KOMOUHaLmA cbe cTbnano Multiflex. CmeHAaemute
Tonka (cdepa) 1 nogabprKaLLm NPbCTeHN (aMOPTUCbOPK) Ha rNie3eHa AaBaT Bb3MOXHOCT 3a
nepcoHanmsmpaHe Ha rneseHa cnopep TernoTo U HUBOTO Ha MOBUHOCT Ha NoTpebuTens.

Hueo Ha mo6unHoOCT

M3penveTo e noaxoaALLo 3a HMBa Ha MOOGWUAHOCT 1 1 2 (Npr cna3BaHe Ha orpaHMyYeHnATa

3a TernoTo, BX. pa3aen TexHuyecku 0aHHU).

Mo n3knoueHne noTpebuTenm ¢ H1MBa Ha MOBUTHOCT 3 1 4* MoraT Aia M3Mos3BaT TOBa 13aenve
Camo Bb3 OCHOBa Ha pe3ynTaTa OT OLieHKaTa 3a NpoTe3npaHe.

* MaKcumarnHo Tersio Ha notpebutens: 100 Kr

HwuBo Ha mo6unHoct 1

MoTpebuTtenaT e B CbCTOAHME WA MMa MOTEHLMAN 4a U3MOJI3Ba NPOTE3aTa 3a NPUABVKBAHE U
XOfIEHE MO PaBHY MOBbPXHOCTYM NPV PABHOMEPEH PUTHM Ha KpaukaTa. XapakTepHO 3a nauueHTure
C OrpaHnyeHa 1 HeorpaHNYeHa CNoCOBHOCT 3a ABVKEHNWE, MPEAVMHO Ha 3aKPUTO.

HuBo Ha mobunHocT 2

MoTpebuTtenar e B CbCTOAHME UM Ma NOTEHLManN Aa NPeofoNABa Masiku NPEnATCTBMA Ha OKOJIHaTa
cpepa, Kato 6opatopy, CTbMana MM HepaBHU MOBBPXHOCTU. XapaKTepHO 3a NauyeHTHTe C orpaHnyeHa
CNOCOBHOCT 3a ABMXKEHUE, KOUTO Ce MPUABVKBAT Ha OTKPUTO.

HuBo Ha mo6unHocT 3
nOTpe6I/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NMa NOoTeHUManN fa ce NpuasmXea C pasjinyeH puTbM Ha KpayvkaTa.

XapaKTepHo 3a NayneHTn, KOUTO Cce NpnABUXBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHn4yeHunA, KOnTo Ca CnocobHmn
[a npeofonAaBaTt NOBEYETO NPENATCTBMA B OKOJIHATa cpefia U MOXe fia MMaT I'IOTpe6HOCT oT
ﬂpOCbECI/IOHaI'IHa, TepaneBTUYHa WK TPEHNPOBbBbYHA aKTUBHOCT, KOATO HaJlara n3nosi3BaHe Ha
npoTte3aTta U3BbH PaMKNTE Ha 0BUKHOBEHOTO npuasnxsaHe.

Hueo Ha mo6unHocT 4

nOTpe6V]TeJ'|ﬂT € B CbCTOAHME NN Ma NoTeHUKMan fa ce NnpuaBuXBea C NpoTe3aTta N3BbH PaMKNTE Ha
6azoBuTe YMeHMNA 3a NPUABNMKBaAHE, KOETO € CBbP3aHO C MOBNLLEHO HAaTOBapBaHe, HanpeXXeHne nnm HMBoO
Ha eHeprua. XapakTepHO 3a N3NCKBaHMATa KbM MpoTe3unTe 3a AeLa, akTUBHM Bb3PaCTHU AN CMOPTUCTH.

lMpoTuBonokasaHma

HacToAwloTo nsgenvie He e NOAXOAALLO 3a CbCTe3aTeSHN COPTHY CbOUTMA. MpK TakbBe TUMN
noTpebuTeny No-noaXoAALLa € UHAVBUAYANHO MPOeKTUPaHa NpoTesa, ONTUMM3MpaHa criopes
TexXHUTe NoTpebHOCTH.
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KnuHnyHn nonsn

>

HuickaTa TBbPAOCT NPy NOEMaHe Ha TEeXeCTTa BOAW A0 MO-PaHHO NOCTaBAHE Ha LANIOTO CTbano BbpXy
oropHata NoBbPXHOCT 1 MO-A06pa CTabUITHOCT 3a NOTPEOUTENN € NO-HUCKO HUBO Ha MOBUITHOCT B
CpaBHEHME C MOHOLIEHTPUYHY MPOTE3HY CTbMNaa U NPOTE3HY CTbrana C TBbPA IMe3eH 1 NofAcuneHa neta.

Jluncaa 3ary6a Ha CTabUIHOCT NPV ABYCTPAHHO NPOTE3MpaHu NoTpebuTenn B CpaBHEHNE
C TBBPAMTE rNe3eHN.

lMo-necHo xoAeHe BbpXy HEPaBHA MOBbPXHOCT 3a ABYCTPAHHO NPOTE3MPaHN noTpedutenn
B CpaBHeHMe C TBbpAUTe rne3eHu.

Mo-necHO xofeHe No HaKNOHeHU NOBBbPXHOCTN 3a ABYCTPAHHO NpoTe3npaHn I'IOTpeﬁl/ITeJ'IVI
B CpaBHeHME C TBbpAUNTE MMe3eHN.

Mo-necHo N3MUHABaHEe Ha Lb/IrN Pa3CTOAHUA NPW ABYCTPaHHO NpOoTe3rpaHn NoTpebutenn
B CPaBHEHMe C TBbPAUTE rMe3eHU.

I'Io,qo6peHa CMMETPUA Ha BPEMETO Ha ONOpPHaTa ¢a3a B CpaBHeEHME C TBbPAUTE MMe3eHN.
HamaneHo HaTOBapBaHe Ha 34paBuA KpaVIHVIK B CpaBHeHME C TBbpAUNTE Me3eHN.

MNHPopMaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

To3u npepgynpennTeneH cuMmBon 0603HayaBa BaXkHa UHPOpPMaL A OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO TPAOBa fia ce 06bpHEe BHUMaHMe.

BcsAKakBM NPOMEHY B ABUXKEHVETO M3penveTo He e nogxoaALo 3a

unn GYHKLMOHNPAHETO Ha KpalHUKa, eKCTPeMHU CnopToBe, 6AraHe nunu
KaTo HanpuMep orpaHNyeHn nnv CbCTe3aTesIHO KOJIoe3[eHe, 3MHM
NpPeKoMepHU ABUKEHVSA, CKOBAaHOCT CNopTOBeE, rofieMu HaKJIOHU 1 cTbNana.
UM Heo6UYanHW WyMoBe, TpAGBa Aa MpeanpriemaHeTo Ha BCIKAKBU TaKMBa
ce cbobLaBaT He3a6aBHO Ha nekaps/ OeNCTBUA e N3UANOo Ha cO6CTBEH
nporesncra. pVCK Ha noTpe6uTtenute. [lonycka ce
BuHaru nsnonseanTe napanet npu KO/lI0€3/1€HE C peKpeallnoHHa Len.
CNM3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 MpY BCEKN Heob6xoaumo e BMHaru fa BHUMaBare
ApYr ciy4ai, ako € Bb3MOXHO. [a He 3aKnewuTe NpbCTrUTe C1
BcsikakeBu ronemvi NpomMeHn BbB MoHTrpaHeTo, NogapbKKaTa u
BVICOUMHATA Ha MeTaTa cfief HaCTPoiKa PEMOHTMpPaHETO Ha n3aenuerto Tpa6ea
e OKakaT He6naronpusATeH [a ce N3BbPLUBA eANHCTBEHO OT NinLe
edeKT Bbpxy GYHKLMOHMPAHETO c nogxoasa Keanudmkayums.

Ha NPOTe3HUA KpalHUK 1 TpabBa
He3ab6aBHO Aa 6baaT AoKNaaBaHu
Ha nekapsa/nporesuncra.

MotpebuTenart He TpAGBa fa perynmpa um
[a NPOMeHs HacTpoiiKaTa Ha U3fenmneTo.
MpenopbuBa ce noTpebuTenar fa ce
CBbpKe CbC CBOSA JieKap/npoTesncT,

aKO CbCTOAHMETO My Ce MPOMEHM.

He nocrtaBsaiTe 651130 [0 N3TOUYHUK
Ha TorinHa. He ocTaBanTe Ha NpskKa
C'bHUYEBa CBET/IIHA UK B aBToMo6un

Korato wodupare, nsnonssarnre camo
npu ropewyo Bpeme. dupare,

NpeBO3HM CPeACTBA C NOAXOAALLO
JOOMblHUTENHO o6opyaBaHe. Bcuukm nuua
TpA6Ba Aa CnNa3BaT CbOTBETHUTE 3aKOHU 3a
JBVKEHVE Mo MbTYLIATa Npy yrpasnieHve
Ha MOTOPHV NPEBO3HU CPeaCTBa.

M3penueTo He e NnpeAHa3HayYeHo 3a
nonseaHe BbB BOAA UV MO Bpeme Ha
ayw. MopcyweTe He3abaBHO KpaliHMKa
B CNlyyall Ha KOHTaKT C BoAa. YBepeTe
e, Ye BCAKO U3MN0JI3BaHe Ha U3AenneTo
CbOTBETCTBa Ha YC/IOBUATA, MOCOYEHN
B O2paHuyeHus 8 ynompebama.

He ponyckaiite npoHNKBaHe Ha
TEYHOCTVN B U3[ENMNeTO No Bpeme Ha
nocraBsAHe unu obmnyaiiHa ynorpeba.
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTn

Kopnyc Ha rneseH AnymnHumn

TonkKa (cdepa) Ha rneseH ANyMVHWIN, eCTeCTBEH Kay4yK
MpbcTeH AnymnHumn

BbTpelueH 3erepos npbCcTeH MnakvnpaHa BbrnepoaHa cToMaHa
3aKoHTpALWa Wwarba M6 MnaknpaHa BbrnepogHa cTomaHa

20 6p. BMHTOBE C BbTPELLEH WecTocTeH M6  lNMnakupaHa BbriepogHa cToMaHa

O603HauyeHre Ha efleMeHTUTe

20 6p. BUHTOBE C BbTPELLEH
3erepos wectocteH M6
npbcTeH M6 \Q

TO0Nm

Kopnyc Ha rneseH

Tonka (cdepa)
Ha rneseH

MpbcTreH

BbTpelueH 3erepos
npbcTeH

4 QyHKUMA

V13genmeTo ce CbCTOM OT KOPMYC Ha Fe3eH ¢ KayuyKoB cdepryeH wapHup. Mpu n3nonssaHe

C MOAXOAALLY KOMIMEKT OT NOAAbPKALLM NPbCTEHN (AMOPTUCHOPK) TE3M KOMMOHEHTU OCUTYpPABaT
Ha NoTpebuTens rbBKaBO MHOrOOCOBO ABUXXEHWE Ha rne3eHa 3a CTabUHO NocTaBsHe Ha
CTBMNANOTO NPU JOKOCBaHe Ha NneTaTa A0 NOBbPXHOCTTA 1 NIaBHO NpemM1MHaBaHe Npes Lenus
UVKBA Ha noxoakaTta. ChepuUUHMAT WapPHUP KOHTPOMPA NPEAVMHO NnaHTapHaTa Grekcus,

a aMOPTUCbOPBT KOHTPONIMPA onopaTa Npu fop3udnekcus.
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5 Tlogapbxka

MNpoBepnaBaliTe pefoOBHO N3AENNETO BU3YasTHO.

[JoknaagaliTe BCAKAKBM NMPOMEHW BbB GYHKLIMOHVPAHETO Ha U3LENMETO Ha NleKapsa/npoTesncTa, Kato
HanpumMep HeobnYalHW LLYMOBE, yBENMYEeHa CKOBAHOCT U/ YBENMYEH ANana3oH Ha ABVIKEHMe.

V|H¢OpMVIpal7IT€ neKapﬂ/npOTesmaa 3a BCAKaKBW MPOMEHW B TENECHOTO TErNo W/NN HABOTO Ha MOBUNTHOCT.

MouncrBaHe

M3non3BanTe HaBnaxxHeHa Kbpna 1 MeK CanyH 3a NoOYncTBaHe Ha BbHLWHUTE MOBbPXHOCTU.

He nsnonssamnte arpecmBHM NOYUCTBaLLK NpenapaTn.

OcmaHanume UHCMpYKYuu 8 mo3u pasoesn ca npedHA3HAYeHU camo 3d Jiekaps/npome3ucma.

MopapbKKaTa TPSA6BA fAa Ce M3BbPLLUBA CAMO OT KOMMETEHTEH NePCOHaN (MEAULIMHCKO NnLe Nin
TEXHVK C noaxofsula KBanuouxkauums).

Hain-manko BefHBbX roguLLHO Tpﬂ6Ba Aa ce n3BbpLliBa cnefHaTa PyTUHHaA NoA4pbKKa:
. I'IposepeTe [bann He € Hannue npekaneHo rosiam J'Iyd)T npwv rneseHa.
. I'IpOBepeTe 3aTerHaToCTTa Ha BUHTa C BbTPELUEH LWeCTOCTEH.

YBepeTe ce, Ye NOTPeOoUTENAT e Npoyen 1 pasbpan yanata MHGopmauumsa, CBbp3aHa
¢ 6e30MacHOCTTa U NOAAPBKKATA, 38 KOATO NOTPEOUTENAT OTroBapA.

NHbopmupaiiTe noTpebrTens, ye e NpenopbynTesiHa peoBHA BrdyasiHa NPOBepKa Ha
N30eNNeTOo, KAaKTO 1 Ye BCAKAKBY MPU3HALM Ha M3HOCBaHE, KOUTO MOXKe Aa NOBAUAAT Ha
byHKLMOHMpaHeTo, TpabBa Aa 6bAaT AoKNaABaHV Ha Nekapsa/npoTesuncTa.

MNocvBeTBanTe I'IOTpe6I/ITeJ1ﬂ Aa yBenomu ﬂeKapﬂ/l’lpOTe3VlCTa 3a BCAKaKB/ MPOMEHU B TENECHOTO
TErno U/vinn HUBOTO Ha MOBUSTHOCT.

6 OrpaHuyeHua B ynoTpebata

CpokK Ha eKcnioaTtayuma

HeOGXOAI/IMO € 3BbpLIBaHe Ha MHAMBMAYaNHa OLUeHKa Ha pUCKa Bb3 OCHOBa Ha MOOUNHOCTTa
1 ynotpebara.

MNoBpuraHe Ha TeXxecTun

OrpaHquevaTa 3aBUCAT OT TerJs1oTo Ha I'IOTpEGVITeﬂﬂ 1 HEFOBOTO HUBO Ha MOGUJTHOCT.

HoceHeTo Ha TexecTu oT noTpebuTens Tpsabea aa 6bae cnopel MHAUBMAYaNHATA OLIEHKAa Ha PUCKa.

OkonHa cpepa

MN36AareaiiTe nsnaraHe Ha N3LenmeTo Ha KOPO3MBHW eJieMeHTUN, KaTo BOAA, KUCENNHN N ApYyTA
TeyHocTn. OcBeH ToBa n3bAreanTe a6pa3V|BHa cpefa, Hanpumep cpea, CbabprKalla NACHK,
Tbl1 KaTO TOBa MOXe a foBeAe [0 npexaespemMeHHO N3HoCBaHe.

M3penneTto moxe Aa ce n3nonsea camo npuv Temnepatypa mexagy -10 °Cn 50 °C.
[ ]

ZA\1m

———

Mopxoasuo 3a ynoTpeba Ha oTKpUTO
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7 LleHTpoBaHe Ha cTeHn

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHasHaquu €amo 3a MeouyYUuHCKo nuue/npome3ucm.

I TpoxaHTep

JINHWA Ha
KOHCTPYKUMATa

7.1 JIOMbAHUTENTHN KOMMOHEHTN

CnenBaPlTe NHCTPYKUMUTE 3a LEHTPOBAHE,
npenocTtaBeHn C AONDBJIHUTESTHUTE KOMMOHEHTU.

7.2 (TaTMYHO UEHTPOBaHe

Cnep kaTo 6bae npeasuaeHa pnekcuaTa, MMHUATa Ha
KOHCTpYKLMATa TpAGBa Aa NpeMyHaBa npe3 LeHTbpa
Ha npvieMHaTa rn3a B carutanHata (A-P) paBHUHa

N Npes3 LeHTbpa Ha rneseHa Multiflex. BucounHata
Ha ToKa Ha obyBKaTa TpabBa Aa 6bae cbobpaseHa

1 perynmpaHa npw HasbbeHaTa KOHTaKTHa YacT.

7.3  [MHaMNYHO LeHTpOBaHe

KopoHanHa paBHuHa

YBeperTe ce, ye MegnanHo-natepanHoto (M-L) nstnacksae
€ MUHUMaIHO, KaTo perynupate OTHOCUTENHMTE NO3NLN
Ha NPUeMHaTa rmn3a v MPoTe3HOTO CTHMaNo.

CarvntanHa paBHuHa

I'IpOBepeTe [Aann npexoabr OT Ha4aTHUA KOHTAKT Ha
netata C NOBbPXHOCTTA KbM OTAENAHETO Ha NPbCTUTE
OT MOBBPXHOCTTA € MNJlaBeH. YBepeTe ce, Yye netartaun
NPbCTUTE Ca PaBHOMEPHO HAaTOBapPEHW B N3NpaBeHO
Nnono)xeHne n 4OKOoCBaT Nofa €AHOBPEMEHHO.

A MpoBepeTe aanu 3ubLuTe ca ce
3axBaHanu, Npeav fa 3aterHeTe 6oTa Ha
CTbnanoto. HenpasniHo 3axeaHaTuTe
360N MOXe [a A0BeAaT A0 NosABa Ha
LWYM 1 BHe3amnHa xnabuHa Ha CTbnanoTo.

MNpoBepeTe NPaBMIHOTO 3axBallaHe Ha

3b0LNTE, KaTo pa3BueTe 60MTa Ha CTbMaNoTo

¢ 1/8 obopot. Crbnanoto Tpsabdea Aa 6bae

pa3xnabeHo, Ho 6e3 aa ce BbpTU. Cnep ToBa

3aTerHeTe 40 NpaBwHaTa C1a Ha 3aTaraHe.

BakHo: oThenexete OpUEHTAUMATA MPKU
3aTAraly BUHT OT3aA.

¥% Tpepsugete obyBKUTE, KOWTO L

HOCK I'IOTpE6I/ITeJ'IﬂT.
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8 (bBeTr OTHOCHO MO

HTaXa

UHcmpyKkyuume 8 mo3u paszoesn ca npedHasHa4veHu camo 3a MedUYUHCKO luye/npomesucm.

934331 3a cMAHA Ha aMOPTUCbOP

Mpwu3Hauun

MpuynHa

PewieHune

MNoTbBaHe Ha neTaTta npuv AOKOCBaHe
Ha MOBBbPXHOCTTa

JInackaHe” Ha cTbnanoTo

MNpekaneHo meka
neta

MpoBepeTe LEHTPOBAHETO B NpefHOo-
3aAHa nocoka (A-P) n HacTpolikaTa 3a
BMCOYMHA Ha neTaTa

MNocTaBeTe No-T1BbpAa chepa 3a rneseH

Bbp3 npexop oT AOKOCBaHETO Ha
MOBBPXHOCTTa OT MeTaTa rno Bpeme
Ha oropHarta ¢asa

3aTpyAHeHO KOHTponMpaHe Ha
[encTBm1eTO Ha neTaTa (Hanp. CTbnanoTo
BUGpPUpa B cpefjaTa Ha ornopHata dasa)

Crbnanoto ce ycella npexkaneHo
CKOBaHO

MNpekaneHo
TBbpAa neta

lpoBepeTe LieHTPOBaHETO B NpeHO-
3afHa nocoka (A-P) n HacTpowkaTa 3a
BMCOYMHA Ha neTaTa

MNocTaBeTe no-mekKa cd>epa 3arneseH

JJponagaHe” (npexaeBpemeHHa
¢dnekcra Ha KONAHOTO) B cpefiHaTa-
KbCHa ornopHa ¢asa

YcellaHe 3a cin3aHe No HaHAJOMHMLLE

MNpepHaTta vact
Ha CTbnanoTo e
npekasneHo Meka

MpoBepeTe LeHTPOBaHETO B NpeHO-
3afHa nocoka (A-P) n HacTpowkaTa 3a
BMCOYMHA Ha neTaTa

MNocTaBeTe No-TBbPA aMOPTUCHLOP

3anyﬂ,HeHO XoAeHe BbpXy npefHata
4acT Ha CTbNanoTo

YcelaHe 3a n3kauBaHe Harope

MpekaneHo
TBbpAa npegHa
yacT Ha
CTbnanoTo

MpoBepeTe LeHTPOBAHETO B NpeaHo-
3agHa nocoka (A-P) n HacTpolikaTa 3a
BMCOYMHA Ha neTaTa

[MocTaBeTe No-mMeK amopTMCbOp

3abenexka. ..

Mpu noTpebutenuTte C ABYCTPaHHa aMyTaLMA MOXe Aa Ca HeOOXOAVMM Mo-

TBBPAN aMOPTUCbOPW, OTKOSIKOTO NMpW NoTpebutenmnte ¢ eAHOCTpaHHa amnyTaums.
Mpu noTpebutenute C amnyTauma B 0651acTTa Ha 6eapOTO MOXe [1a € HeobxoanmMa no-
MeKa nnaHTapHa Gnekcris, OTKONKOTO NPW Te3un C NOAKONEHHa ammyTaLms.

M360p Ha cdhepa Ha rneseH n amopTUCbLOpP

AMOpTVICbOpI/ITe ce npegnarat oTAeNHoO.

Terno Ha 60 Kr 80kr 100kr 125kr
notpe6utens
Tonka (cdepa) B
Ha rnesen 80°
Katano»xeH Homep 379342 379342 379343 379344
Ha rneseH
W O o} B
KatanoxeH Homep 409007 409008 409008 409009
Ha amopTNCbop

W = 6an usAar

O = opaHxeB LBAT

B = cvH uBAT

28

938224PK2/B-0826



ChepuyeH wapHup

Ha rneseH:

OCHOBEH KOHTPOJI Ha
nnaHTapHa ¢nekcma

15° Makc.

TexHnYeCckn JaHHU

TeMHepaTypeH Anana3oH Ha
eKkcnnoatauna N CbXpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa:
H1BO Ha MOBUHOCT:

MakcrmanHo Terno Ha
notpebutens:

Tvn 3aKkpenBsaHe:

[lnana3oH Ha perynupaHe:

BucoumHa Ha KOHCTPYKUUATA:

10° makc.

AmopTucbop:
OCHOBEH KOHTPON Ha
nopsudnekcna

ot-10°Cpo 50°C

201r

1-2

Hwuea 1-3: 125 kr
Hueo 4: 100 Kkr

MpokcumanHo -Tpbba Blatchford 30 mm
[JwncTanHo - Ha3bbeH Kpali ¢ pe36oBaH oTBop 3/8”

3a 6onT 3a ctbnano Multiflex Ha Blatchford

+7° HaKNOH OT BepTuKana

60 mm
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BucounHa Ha KOHCTPYKUMNATaA

941237
30 mm
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OTroBopHoCT

I'Ipom:-ssonvwenm npenopbyBa N3eNIMeTo fa Ce 13MN0oJi3Ba CaMo Mpwv NocovYeHnTe yCnoBuAa n
no npefgHasHavyeHne. M3penneto Tpﬂ6Ba Aa ce nogabprka B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUNUTE 3a
yn0Tpe6a, npenocTtaBeHu C Hero. rlpOI/I3BOp,I/ITEJ1ﬂT HEe HOCK OTrOBOPHOCT 3a He6J'IaFOI'IpVIHTHVI
CcbouTUA, npunynHeHn ot KOM6I/IHaL|,I/IVI OT eNNIeMeHTN, KOUTO He Ca ono6peH|/| OT Hero.

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBme CE

To3n npogyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumHckmTe
n3genus.

M D MeanumHCKO n3aenve llrﬂ|) MNpenHa3HayeHo 3a MHOrOKpaTHa

yn0Tpe6a OT eAVH NauneHT

CbBmecTUMOCT

KombrHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 0cHOBa Ha M3NMTBAHMUSA

B CbOTBETCTBUE C NPUNOXKMMUTE cTaHaapTn 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a megnUnHCKUTe
U3aenuis, BKIOUMTENHO N3MUTBAHE Ha KOHCTPYKLUATA, CbBMECTVMOCT OTHOCHO pa3MepuTe
1 npocnefaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTA B peasHn yC/IoBUA.

Kom6rHupaHeTo ¢ fipyru npoaykT ¢ MapkupoBka CE TpabBa fa ce n3BbpLUBa C orneq
Ha JOKyMeHTMpaHaTa NHAMBUAYaNHa OLeHKa Ha PUCKa, N3BbpLUEHa OT CreLranuncT.
lfapaHuus

lapaHuMATa Ha TOBa n3genue e 24 meceua.

MoTpebutenaTt TpaAbBa a e HasiCHO, Ye MPOMEHY U MoandUKaLnn, KOUTO He Ca U3PUYHO
ofob6peHy, brxa MOrnn fa 4OBeAAT [0 aHyNMpPaHe Ha rapaHLmMATa, MueH3uTe 3a paboTa
N N3KNIOYEHVATa.

BuxTe yebcalita Ha Blatchford 3a aktyanHaTa nbnHa geknapauums 3a rapaHums.
[oknagBaHe Ha CEPVO3HN MHLMAEHTN

B Mafiko BEPOATHYA C/lyYal Ha CEPUO3EH UHLMAEHT, CBbP3aH C HAaCTOALWOTO U3aenue,
WHUMAEHTHT TpA6Ba Aa ce OKNa[Ba Ha NPOW3BOANTENA U HAa KOMMETEHTHUSA HALMOHASIEH OPraH.
EKonornyHm acnekTtu

AKO e Bb3MOXHO, MPOAYKTBT TPsA6Ba fa Ce peurKkimpa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopenom
3a peuyrKvpaHe Ha oTnagbLu.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha ONaKoBKaTa

I'Ipenopqua ce MeanUnHCKOTO J1I/ILl,e/I'Ip0T63VICT'bT [a 3ana3n €eTUKeTa Ha ONaKoBKaTa KaTo
AOKYMEHT 3a 4OCTaBEHOTO nspenne.

MoTBbpXKaeHMe 3a TbProBcka MapKa
Multiflex  Blatchford ca pernctpupanu Tbproecku mapku Ha Blatchford Products Limited.
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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 nozni zglob Multiflex 30 mm.

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

Primjena
Ovaj je proizvod jedinica noznog zgloba koja se smije upotrebljavati isklju¢ivo kao dio proteze
donjeg ekstremiteta, namijenjen je za jednog korisnika.

Ovaj proizvod korisniku omoguc¢ava ugodno viseosno kretanje $to pojacava stabilnost kad se
upotrebljava u kombinaciji sa stopalom Multiflex. Zamjenjive casice noznog zgloba i amortizeri
omogucavaju prilagodbu noznog zgloba prema tezini i stupnju aktivnosti korisnika.

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod prikladan je za stupnjeve aktivnosti 1-2 (uz ogranicenja tezine, pogledajte
Tehnicki podaci).

Iznimno u odnosu na nasu preporuku, korisnici stupnja aktivnosti 3 i stupnja aktivnosti 4* smiju
upotrebljavati ovaj proizvod na temelju rezultata proteti¢ke procjene.

* 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. Karakteristi¢no za ogranicene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.
Stupanj aktivnosti 3
Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.
Karakteristi¢cno za osobu sa sposobnosc¢u hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti ve¢inu
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. Karakteristi¢no za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.

Kontraindikacije

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

« Mala krutost kod prihvata tezine omogucava rano izravnavanje stopala s tlom i vec¢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 opterecenje zdravog ekstremiteta, u usporedbi s krutim noznim zglobovima

2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih

se potrebno pazljivo pridrzavati.

Bilo kakve promjene funkcionalnosti
ili u radu ekstremiteta npr. ograniceni
ili pretjerani pokreti, neuravnotezeni
pokreti ili neobi¢ni zvukovi, moraju se
odmah prijaviti pruzatelju usluge.

Uvijek upotrebljavajte rukohvat
prilikom silazenja niza stube i u svim
ostalim prilikama ako je dostupno.

Sve pretjerane promjene u visini pete
nakon namjestanja utjecat ¢e negativno
na rad ekstremiteta i morate ih odmah
prijaviti pruzatelju usluga.

Ne postavljajte blizu izvora topline.

Ne ostavljajte na izravnoj suncevoj
svjetlosti ili u automobilu na vru¢inama.

Ovaj proizvod nije namijenjen uporabi
pod vodom ili kao proteza za tusiranje.
Ako ekstremitet dode u doticaj

s vodom odmah ga osusite brisanjem.
Osigurajte da je uporaba proizvoda u
skladu s uvjetima navedenim u odjeljku
Ogranicenja uporabe.

Proizvod nije primjeren za ekstremne
sportove, natjecanja u tré¢anju

ili biciklizmu, zimske sportove,
ekstremne padine i stube. Bavljenje
takvim aktivnostima na iskljucivu je
odgovornost korisnika. Rekreativni
biciklizam je prihvatljiv.

U svakom trenutku vodite racuna

o riziku od prignjecenja prstiju
Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni zdravstveni djelatnik.

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.

Korisnika treba uputiti da o svakoj
promjeni svog stanja obavijesti
klinicara.

Osigurajte da se za voznju koriste
odgovarajuce prilagodena vozila. Svi
korisnici duzni su pridrzavati se vazecih
prometnih propisa prilikom upravljanja
motornim vozilima.

Osigurajte da nikakva tekucina ne ude
u proizvod prilikom postavljanja ili
normalne uporabe.
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3

lzvedba

Glavni dijelovi

Kuciste noznog zgloba Aluminij
Casica noznog zgloba Aluminij/prirodna guma
Stezna ¢ahura Aluminij
Unutarnji sigurnosni prsten Platirani karbonski celik
M6 Sigurnosna podloska Platirani karbonski ¢elik
M6x20 glavati vijak lezista Platirani karbonski ¢elik

Prikaz komponenti

4

) M6x20 glavati
M6 sigurnosna vijci lezista
podloska \Q @

TO0Nm

Kuciste noznog
zgloba

Casica noznog

zgloba

Stezna ¢ahura

Unutarnji
sigurnosni prsten

Funkcija

Proizvod se sastoji od kucista noznog zgloba s gumenom zglobnom ¢asicom. Kad se
upotrebljava s odgovarajuc¢im kompletom amortizera, ove komponente omogucavaju korisniku
elasti¢no viseosno kretanje noznog zgloba za sigurno prianjanje stopala kod nagaza petom

i neometanu progresiju kroz ciklus hoda. Zglobna ¢asica prvenstveno kontrolira plantarnu
fleksiju, a amortizer kontrolira potporu dorzalne fleksije.

35
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5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/pruzatelju
usluge, npr. neobi¢ne zvukove, povecanu ukocenost ili povecan raspon kretniji.

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

Cis¢enje

Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom, ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Ciscenje.

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Ovo odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje (zdravstveni djelatnik ili odgovarajuce
osposobljeni tehnicar).
Sljedece rutinsko odrzavanje potrebno je izvoditi najmanje jedanput godisnje:

« Provjerite dolazi li do pretjerane zra¢nosti noznog zgloba

« Provjerite zategnutost glavatog vijka lezista
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na
korisnickoj razini.
Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod i da znakove dotrajalosti koji
bi mogli utjecati na funkcionalnost obavezno prijavi svom pruzatelju usluga.

Korisniku preporucite da obavijesti zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim
promjenama tjelesne tezine i/ili stupnja aktivnosti.

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 ograni¢enjima.

Teret koji korisnik smije nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.

Okruzenje

Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim elementima poput vode, kiselina i drugih
tekucina. Takoder izbjegavajte abrazivna okruzenja s npr. pijeskom jer to moze pridonijeti
prijevremenom trosenju.

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

[ ]

Prikladno za uporabu
na otvorenom
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7 Pocetno poravnanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

| Misic obrtac

7.1 Dodatne komponente

Slijedite upute za poravnanje koje se isporucuju
uz bilo koje dodatne komponente.

7.2 Staticko poravnanje

Kad je fleksija prilagodena, teZisnica mora
prolaziti kroz srediste leziSta u sagitalnoj ravnini
(A-P) i kroz srediste noznog zgloba Multiflex.
Potrebno je prilagoditi visinu pete cipele

i podesiti kod nazubljenog sucelja.

7.3 Dinamicko poravnanje

Ceona (frontalna) ravnina

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

Sredisnja (sagitalna) ravnina

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

i u doticaju s tlom.

A Osigurajte dosjed zubaca prije zatezanja
vijka za stopalo. Nepravilan dosjed
zubaca moZe stvarati zvukove
i prouzrociti 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.

Vazno: vodite racuna o smjeru, vijak
stezaljke straga.

¥ Imajte na umu obucu korisnika
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8 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

:]:i:l 934331 za zamjenu amortizera

Simptomi Uzrok Rjesenje
Propadanje kod nagaza petom Prelabava Provjerite poravnanje A-P
Propadanje stopala peta i prilagodenost visine pete

Namjestite tvrdu ¢asicu noznog zgloba

Prebrzi prelaz s nagaza na petu
u fazi stava

Poteskoce s kontrolom pokreta pete
(npr. stopalo zapinje u medustavu)

Stopalo djeluje prekruto

Peta pretvrda

Provjerite poravnanje A-P
i prilagodenost visine pete

Namjestite meksu ¢asicu noznog zgloba

Ispadanje u kasnijoj fazi medustava | Prednji dio Provjerite poravnanje A-P
Osjecaj silazenja nizbrdo stopala djeluje | i prilagodenost visine pete

premekano Namjestite tvrdi amortizer
Poteskoce pri prelazenju Prednji dio Provjerite poravnanje A-P
na prednji dio stopala stopala djeluje | i prilagodenost visine pete
Osjecaj penjanja uzbrdo pretvrdo

Namjestite meksi amortizer

Napomena... Obostrano amputiranim korisnicima mozda ce biti potreban tvrdi amortizer nego jednostrano
amputiranim korisnicima. Korisnicima s amputiranom natkoljenicom mozda ¢e biti potrebno
mekse djelovanje plantarne fleksije nego korisnicima s amputiranom potkoljenicom.

Odabir ¢asice noznog zgloba i amortizera

Amortizeri se prodaju zasebno.

Tezina korisnika 60kg 80kg 100kg 125kg
Casica Noznog B
zgloba 80°
Broj Dijela ¢asice
2 379342 379342 379343 379344
noznog zgloba
Amortizer
w o) (0] B
Broj dijela
. 409007 409008 409008 409009
amortizera
W = bijela O =narancasta  B=plava
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Casica noznog zgloba:
primarna kontrola
plantarne fleksije

maks. 15°

9 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon
skladistenja:

Tezina komponente:
Stupanj aktivnosti:

Maksimalna tjelesna tezina
korisnika:

Tip prikljucka:

Raspon prilagodbe:

Visina izvedbe:

Amortizer:
primarna kontrola
dorzalne fleksije

-10°Cdo 50°C

201g
1-2

Stupnjevi 1-3: 125kg
Stupanj 4: 100 kg

Proksimalni—cijev Blatchford promjera 30 mm
Distalni—nazubljeni kraj s navojnim otvorom od
3/8" za vijak za stopalo Multiflex Blatchford

Nagib na ravninu £7°

60mm

39
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Visina izvedbe

941237
30mm

S b
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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 isporu¢enim 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.

M D Medicinski proizvod / 1’“‘) Jedan korisnik - visestruka uporaba
k

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.

Pogledajte internetsku stranicu tvrtke Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu.
Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja

U malo vjerojatnom sluc¢aju pojave ozbiljnog nezeljenog dogadaja vezanog uz ovaj proizvod,
potrebno je isti prijaviti proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

Ekoloski aspekti

Gdje je izvedivo, proizvod je potrebno reciklirati u skladu s lokalnim propisima

o recikliranju otpada.

Cuvanje oznake pakiranja

Zdravstveni djelatnik treba sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporucenog proizvoda.

Izjave o Zigu
Multiflex i Blatchford registrirani su Zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.
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1 Opis a zamyslany ucel

Navod na pouzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.

V ndvode sa pouziva termin pomdcka a odkazuje na 30 mm ¢lenok Multiflex.

Pozorne si precitajte tento ndvod, predovsetkym vsetky informacie o bezpecnosti a navod na udrzbu.
Pouzitie

Pomocka je ¢lenkova jednotka a smie sa pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny
uréenej jednému pouzivatelovi.

Pomécka sa stara o pohodlIny viacosovy pohyb, ¢o v kombinacii s chodidlom Multiflex zvysuje

stabilitu. Vymienacia ¢lenkové gula a timiaci krizok sa staraju o moznost Upravy ¢lenka na mieru
podla hmotnosti pouzivatela a Urovne aktivity.

Uroven aktivity

Pomaécka je vhodnd pre Urovne aktivity 1 - 2 (platia hmotnostné obmedzenia, pozri ¢ast
Technické udaje).

V rdmci vynimky v odporucaniach mézu pouzivatelia s Uroviiou aktivity 3 a 4* pomdcku pouzivat
len na zaklade protetického posudenia.

*Maximalna hmotnost pouzivatela: 100kg.

Uroven aktivity 1

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

Uroven aktivity 2

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

Uroven aktivity 3

Ma schopnost a potencial chodze s rozli¢cnou kadenciou.

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

Uroven aktivity 4

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

velkd mieru dopadu, tlaku alebo energie. Typicka pre protetické naroky deti, aktivnych dospelych alebo
atlétov.

Kontraindikacie

Pomocka nie je vhodna na sutazné Sportové podujatia. Tymto typom pouzivatelov by mohla
lepsie posluzit Specidlne navrhnuté protéza upravena 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 amputaciou 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 amputéciou

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 bezpelnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani koncatiny, napr. obomedzeny
alebo nadmerny pohyb, drhnutie

pri pohybe alebo nezvycajné zvuky,
treba ihned' nahlasit servisnému
pracovnikovi.

Pri kracani dolu schodmi a vzdy, ked'je
k dispozicii, sa drzte zabradlia.

Vsetky nadmerné zmeny vo vyske
paty po nastaveni budi mat negativny
dopad na fungovanie koncatiny a mali
by sa ihned'nahlasit servisnému
pracovnikovi.

Nedavajte do blizkosti tepelného
zdroja. Nenechavajte na priamom sinku
ani vnutri vozidla pri horicom pocasi.

Pomocka nie vhodnd na pondranie

do vody ani ako protéza do sprchy.

Ak sa koncatina dostane do kontaktu

s vodou, ihned'ju vysuste. Dbajte na to,
aby bolo pouzitie pomocky v sulade

s podmienkami uvedenymi v casti
Obmedzenie pouZivania.
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Pomocka nie je vhodna na extrémne
Sporty, beh ani cyklistické zavody,
ladové ani snehové Sporty, extrémne
svahy ani schody. Absolvovanie takychto
aktivit je vyhradne na riziko pouzivatela.
Rekreacna cyklistika je povolena.

Upozoriiujeme na riziko zachytenia
prstov

Skladanie, udrzbu a opravu pomocky
smie vykonavat len vhodne
kvalifikovany odbornik.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomacky.

Pouzivatela treba upozornit, ze

v pripade zmeny zdravotného stavu

sa ma obratit na klinického pracovnika.

Pri Soférovani dbajte na to, aby sa
pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Pri riadeni motorového vozidla sa

od kazdého ocakava dodrziavanie
prislusnych zékonov o cestnej premavke.

Dbajte na to, aby pocas nasadzovania
alebo bezného pouzivania do pomocky
nevnikla voda.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
«  Kryt¢lenku Hlinik
« Clenkova gula Hlinik, prirodna guma
« Upinacie puzdro Hlinik
+ Vnutorny poistny kruzok Pokovovana uhlikova ocel
+ Areta¢na podlozka M6 Pokovovana uhlikova ocel
«  Skrutka M6 x 20 s plochou hlavi¢kou Pokovovana uhlikova ocel

Identifikacia dielu
L Skrutka M6 x 20 s
Aretacna plochou hlavi¢kou
podlozka M6 \Q

10 Nm

Kryt ¢lenku

Clenkové gula

Upinacie puzdro

Vnutorny poistny
krazok

4 Funkcia

Pomécku tvori kryt ¢lenku a gumeny gulovy kib. Ak sa komponenty pouziju s vhodnou stpravou
timiacich krazkov, zabezpecia pouzivatelovi odolny viacosovy pohyb v ¢lenku, ¢o sa postara

o0 bezpe¢né kladenie chodidla pri dopade na pétu a hladky cyklus chédze. Clenkovy kib primarne
ovldda ohyb chodidla nadol a timiaci krizok sluzi ako opora pri ohybe chodidla nahor.
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5 Udrzba
Pomocku pravidelne kontrolujte zrakom.

Vietky zmeny vo vlastnostiach pomécky nahldste odbornikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, zvysenu tuhost alebo uvolnenie.

Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo trovni aktivity.
Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlhéenou vo vode s jemnym Cistiacim prostriedkom,
nepouzivajte agresivne cistiace prostriedky.
Zvysné pokyny v tejto Casti st len pre odbornika.
Udrzbu smie zabezpecovat len kompetentny personal (odbornik alebo vhodne zaskoleny technik).
Najmenej raz ro¢ne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnu udrzbu:

« skontrolujte, ¢i ¢lenok nie je prilis volny;

« skontrolujte dotiahnutie skrutky s plochou hlavi¢kou;
overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vetkym informéacidm o bezpecnosti a udrzbe na
Urovni pouzivatela.
Informujte pouzivatela, Ze sa odporuca pravidelna kontrola pomécky zrakom a znaky
opotrebovania, ktoré by mohli mat vplyv na jej funkénost, treba hlésit servisnému pracovnikovi.

Poucte pouzivatela, aby informoval odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej
hmotnosti a/alebo Urovni aktivity.

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

Pomécku nevystavujte korozivnym vplyvom ako je voda, kyseliny ani iné kvapaliny. Vyhybajte sa
aj abrazivnemu prostrediu, napriklad prostrediu s obsahom piesku, mohlo by urychlit predc¢asné
opotrebovanie.

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

[ ]
&L, Am

T I ——
o] [ e
. . P

Mozno pouZivat v exteriéri
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7 Zarovnanie osadenia

Pokyny v tejto ¢asti su len pre odbornikov.

| Trochanter

Linia
konstrukcie

7.1 Dalsie diely

Riadte sa zarovnavacimi pokynmi prilozenymi
k dalsim dielom.

7.2  Statické zarovnanie

Pri nastavenym ohybu by linia konstrukcie
mala prechadzat stredom I6Zka v predo-zadnej
rovine a cez ¢lenok Multiflex. V zdbkovanom
rozhrani treba zohladnit a nastavit aj vysku
paty topanky.

7.3 Dynamické zarovnanie

Koronalna rovina

Nastavenim relativnych pol6h 16Zka a chodidla
dosiahneme minimalny M-L tah.

Predo-zadna rovina

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

A Pred dotiahnutim skrutky chodidla
skontrolujte zapadnutie do zdbkov.
Nespravne zapadnuté zibky mézu
vydavat zvuk a viest k ndhlemu
uvolneniu chodidla. Spravne

zapadnutie zibkov overite uvolnenim skrutky

chodidla o 1/8 otocenia. Chodidlo by malo
byt volné, no nemalo by sa otacat. Potom ho
dotiahnite na spravny utahovaci moment.

Dolezité: poznacte si orientaciu, skutka
objimky vzadu.

¥ Zohladniteobuv pouzivatela
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8 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

:E_:I 934331 pri vymene timiacich krazkov

Tazkosti s ovladanim paty (napr.
chodidlo sa v strede stoja trasie)

Noha posobi prilis tuho

Priznaky Pri¢ina Riesenie
Prepad pri dopade na patu Prilis makka Skontrolujte A-P zarovnanie
Plieskanie chodidla pata a tpravu vysky paty

Osadte tvrdsiu ¢lenkovu gulu
Rychly prechod z dopadu Prili$ tvrda Skontrolujte A-P zarovnanie
na patu cez fazu stoja pata a Upravu vysky paty

Osadte maksiu ¢lenkovu gulu

Prepad v strednej az zaverecnej
faze stoja

Pocit ako pri ch6dzi z kopca

Predna cast
chodidla je
prilis makka

Skontrolujte A-P zarovnanie
a Upravu vysky paty
Osadte tvrdsi timiaci krizok

Tazkosti pri prechode cez prednu
cast chodidla

Pocit ako pri chédzi do kopca

Predna cast
chodidla je

prilis tvrda

Skontrolujte A-P zarovnanie
a Upravu vysky paty
Osadte maksi timiaci krazok

Poznamka... Osoby s obojstrannou amputaciou budi mozno potrebovat tuhsie timiace krizky
nez osoby s jednostrannou amputéciou. Osoby po transfemorélnej amputécii si mézu
vyzadovat maksi ohyb chodidla nadol nez osoby po transtibidlnej amputécii.

Clenkové gule a timiace kriazky na vyber

TImiace krizky sa predéavaju osobitne.

Hmotnost 60kg 80kg 100kg 125kg
pouzivatela
; B
Clenkova GULA
80°
Cislo
CLENKOVEHO 379342 379342 379343 379344
DIELU
TImiaci kruzok
W (0] O B
Cislo dielu
timiaceho 409007 409008 409008 409009
krazku
W = biela O =oranzova B =modra
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Kib ¢lenkovej gule:
Primarne ovladanie
ohybu chodidla nadol

TImiaci krazok:
Primarne ovlddanie
ohybu chodidla nahor

9 Technické udaje

Rozsah prevédzkovej -10°Caz50°C
a skladovacej teploty:

Hmotnost dielov: 201g
Uroven aktivity: 1-2
Maximalna hmotnost Urovne 1-3:125kg
pouzivatela: Uroven 4: 100kg
Typ pripojenia: Proximélne — 30 mm rurka Blatchford

Distélne - zubkovany koniec s 3/8” otvorom so
zavitmi na skrutku chodidla Blatchford Multiflex

Nastavovaci rozsah: Naklon +7° od vertikéalnej roviny

Vyska konstrukcie: 60 mm
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Vyska konstrukcie

941237
30mm
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Rucenie

Viyrobca odporuca pouzivat pomocku vyhradne podla Specifikovanych podmienok a na to,

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

Tento produkt spiha poziadavky nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych pomdckach.

M D Zdravotnicka pomécka / 1’“‘) Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
k

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 pomécku sa vztahuje 24-mesacna zéruka.

Pouzivatel by mal vediet, Zze zmeny alebo Upravy bez jeho vyhradného suhlasu by mohli ukoncit
platnost zaruky, prevadzkovych licencii a vynimiek.

Celé vyhlasenie o zaruke najdete na webovej stranke spolo¢nosti Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentélne aspekty

Ak je to mozné, produkt by sa mal recyklovat v silade s miestnymi nariadeniami o recyklovani
odpadu.

OdlozZenie stitka na baleni

Odbornikovi odporuc¢ame odlozit si Stitok z balenia ako zdznam o dodanej pomocke.

Potvrdenie o obchodnej znamke
Znacky Multiflex a Blatchford su registrované obchodné zndmky spoloc¢nosti Blatchford Products Limited.
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ez a Hasznalati Utmutatd az orvos és a felhasznalo hasznalatara szolgal, kivéve, ha mashogy
jelezzik.

A jelen Haszndlati utmutatéban az eszkoz kifejezés a 30 mm-es Multiflex bokara utal.
Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes Utmutatot, kiilondsen
az 0sszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkdz kizarolag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhatd bokaegység, és egy
felhasznalonal vald hasznalatra szolgal.

Az eszkdz kényelmes, tobbtengelyes mozgést biztosit a felhasznalonak, ami Multiflex labfejjel
egyutt haszndlva noveli a stabilitast. Cserélhet6é bokagolyo és rezgéscsillapité biztosit
lehetéséget a boka testreszabdasara a felhasznald testsulya és aktivitasi szintje alapjan.

Aktivitasi szint
Ez az eszk6z megfelel az 1-2 aktivitasi szintnek (testsulykorldtozas érvényes, lasd Miszaki adatok
szakasz).

Ajanlasunkhoz képest kivételes esetben 3. és 4. aktivitasi szintli* felhasznaldk csak a protézis
értékelésének eredménye alapjan hasznalhatjék ezt az eszkozt.

*A felhasznald maximalis sulya: 100 kg.

1. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik feltileteken allandé Gtemben valé dtkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott, beltérben mozgé jardbetegre.

2. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsdn vagy egyenetlen fellleteken vald dthaladasra. Jellemz6 a korlatozott, kozosségben mozgd
jarobetegre.

3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetbség valtozé titemdi jarasra.

Jellemz6 a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet (iz, amely az egyszeru helyvaltoztatason
tul igényli a protézis hasznalatat.

4. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatdst, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv feln6ttek
vagy a sportoldk protetikus igényeire jellemzd.

Ellenjavallatok

Ez az eszkdz nem alkalmas versenysportokban torténé felhasznaldsra. Ezeket a felhasznaldkat
jobban szolgélhatja olyan, specidlisan kialakitott protézis, amely az 6 sziikségleteikre van
optimalizalva.
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Klinikai el6nyok

« Az egytengelyes labfejhez és a szilard bokaju, parndzott sarku labfejhez képest az alacsony
foku merevség a testsuly felvételekor a labfej korai leérkezéséhez és nagyobb stabilitdshoz
vezet az alacsonyabb mobilitasi szint(i felhasznaldk szamara.

« A merev bokakhoz képest nem szlinik meg a stabilitas bilateralis felhasznalok esetén.

+ A merev bokdkhoz képest a bilateralis felhasznélok kdnnyebben jarnak egyenetlen talajon.

+ A merev bokdkhoz képest a bilaterdlis felhasznélok kdnnyebben jarnak lejtén.
« A merev bokakhoz képest a bilateralis felhasznalok konnyebben tesznek meg hosszabb tavot.

« A merev bokakhoz képest javitott tamaszfazis-id6zitési szimmetria.

« A merev bokakhoz képest az egészséges végtag kisebb terhelése.

2 Biztonsagi informaciok

Q Ez a figyelmeztet6 szimbélum kiemeli a fontos biztonsagi informacidkat,

amelyeket gondosan koévetni kell.

A végtag teljesitményében vagy
miikodésében jelentkez6 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 sarokmagassagban bekovetkez6
barmilyen tulzott valtozas hatranyosan
fog hatni a végtag miikodésére,

és azonnal be kell réla szdmolni

a szolgéltatonak.

Ne helyezze semmilyen héforras kozelébe.
Ne hagyja kozvetlen napfénynek kitéve
vagy autéban meleg idében.

Az eszkdz nem arra késziilt, hogy vizbe
meritve vagy zuhanyzashoz viselhet6
protézisként hasznaljak. Ha a végtag
vizzel érintkezik, azonnal torolje
szarazra. Ugyeljen arra, hogy az eszkoz
hasznalata megfeleljen A haszndlatot
érintd korldtozdsok szakaszban
megadott feltételeknek.

Az eszkdz nem alkalmas

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

és |épcsokre. Barmilyen hasonlo
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatara végez.

A rekreacids kerékparozas elfogadhato.
Mindig tigyeljen az ujj becsip6désének
veszélyére.

Az eszkoz 6sszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizardlag
megfeleléen képzett orvos végezheti.
A felhasznalonak tilos médositania vagy
manipulalnia az eszkoz beallitasait.

Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon
a klinikushoz, ha allapota valtozik.

Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmuivet
hasznaéljon. Gépjarm(ivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkoz6 vezetési
jogszabalyokat.

Ugyeljen arra, hogy a felvétel vagy
arendes hasznalat sordn ne jusson
folyadék az eszkozbe.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

« A boka burkolata aluminium

- Bokagolyo aluminium, természetes gumi
+ Befogogydri aluminium

»  Belsé rogzitégydri galvanizélt szénacél

+ M6 zarbalatét galvanizélt szénacél

« M6x20 hatlapfeji csavar  galvanizalt szénacél

Az alkatrészek azonositasa
M6x20

M6 zar6 alatét \Qﬁ/ hatlapfeji csavar

TO0Nm

A boka burkolata

Bokagolyé

Befogogylir(

Bels6
rogzitégyrd

4 MUkodés

Az eszkdz a boka burkolatabol és egy gumibol késziilt golyos izlletbdl dll. Megfelelé
rezgéscsillapitd készlettel alkalmazva ezek az alkatrészek rugalmasan ellendllé, tobbtengelyes
bokamozgdst biztositanak a felhasznalénak, a sarok leérkezésekor a labfej biztonségos
lehelyezése és a jarasciklus alatti gordiilékeny el6rehaladas érdekében. A golyos iziilet
elsédlegesen a plantarflexidt, a rezgéscsillapitd pedig a dorziflexiés tdmogatast szabélyozza.

55 938224PK2/B-0826



5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendérizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, a fokozottabb
merevséget vagy a nagyobb mozgastartomanyt jelentse az orvosnak/szolgaltaténak.

Téjékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi szintje barmilyen valtozasarol.
Tisztitas
Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé fellleteket. Ne hasznaljon
agressziv tisztitoszereket.
A tovdbbi utasitdsok ebben a szakaszban kizdrdlag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.
A karbantartast kizarélag hozzaérté személy végezheti (orvos vagy megfeleléen képzett technikus).
A kodvetkezd rutin karbantartast legalabb évente el kell végezni:

+ Ellenérizze a bokat, nincs-e tul nagy holtjaték

« Ellenérizze a hatlapfejli csavar szorossagat

Gy6z6djon meg arrél, hogy a felhasznald elolvasta és megértette az Gsszes biztonsagi és
felhasznaloi szintl karbantartasra vonatkozo informaciot.

Tajékoztassa a felhasznalot, hogy az eszkdz szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellenérzése
javasolt, és a miikodést esetleg befolyasol6 elhasznalddas jeleit jelenteni kell a szolgaltatonak.

Tandcsolja a felhasznaldnak, hogy tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitési
szintje barmilyen valtozasarol.

6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

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

Sulyok emelése
A felhasznald sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.
A felhasznalé éltal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatarozni.

Kornyezet

Ne tegye ki az eszkozt korroziv anyagoknak, példaul viznek, savaknak vagy mas folyadékoknak.
Keriilje a dérzshatasu — példaul homokos — kdrnyezetet is, mivel ez el6segitheti az id6é
elétti kopast.

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

v [2x Ao

Szabadtéri hasznalatra alkalmas
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7 Szintillesztés

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

7.1  Tovabbi alkatrészek

Kovesse a tovabbi alkatrészekhez mellékelt
illesztési utasitasokat.

7.2  Statikus illesztés

A medfeleléen bedllitott flexié mellett az épitési
vonalnak a szagittélis (A-P) sikban a tok kbzepén,
illetve a Multiflex boka kdzepén kell athaladnia.
A labbeli sarokmagassagahoz igazodni kell és be
kell allitani a fogazott érintkezési fellileteknél.

Beépitési 7.3 Dinamikus illesztés
vonal
Koronalis sik

A tok és a labfej relativ poziciéjanak allitasaval
gy6z6djon meg arrél, hogy az M-L eltolas
minimalis.

| Trochanter

Szagittalis sik

Ellendrizze a sima atmenetet a sarok talajra
érkezésétdl a labujj felemeléséig. Gy6z6djon meg
arrdl, hogy allaskor a sarok és a labujjak egyenl6
terhelést kapnak, és mindegyik éri a talajt.

: A A A labfej csapjanak meghuzasa el6tt

' ellenérizze, hogy a fogazés
v Osszekapcsolddott-e. A nem
. megfeleléen dsszekapcsolddott fogazas
' X zajt és a labfej hirtelen kilazuldsat
eredményezheti. 1/8 fordulattal kilazftva
I a labfejcsapot ellendrizze a fogazas megfeleld
() i Osszekapcsolddasat. A labfejnek lazanak kell

lennie, de nem foroghat. Ezutdn hidzza meg
a megfeleld forgatényomatékra.

Fontos: Uigyeljen az irdnyra. A bilincs csavarja
hatrafelé néz.

|
% ] | ¥ Hagyja meg a felhasznalé sajat
T labbelijének
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8 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

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

:]:i:l 934331 a rezgéscsillapitd cseréjéhez

A felhasznal6 ugy érzi, mintha
emelkeddn lefelé menne

része tul puha

Tiinetek Kivalto ok Megoldas

Stllyedés a sarok talajra érkezésekor | A sarok tul Ellenérizze az A-P igazitast és

A labfej odacsapédik puha a sarokmagassag beallitasat
Szereljen be keményebb bokagolyét

Gyors dtmenet a sarok talajra A sarok tul Ellendrizze az A-P igazitast és

érkezésétdl a tamaszfazison at kemény a sarokmagassag bedllitasat

Nehéz a sarok m(ikodésének Szereljen be puhabb bokagolyét

kontrollalasa (pl. a labfej

atgorduléskor nyikorog)

A labfej tul merevnek érzédik

,Leesés” atgordiiléskor Aldbfejels6 | Ellendrizze az A-P igazitast és

a sarokmagassag bedllitasat

Szereljen be keményebb
rezgéscsillapitot

Nehéz atjutni a labfej elsé részén
A felhasznal6 ugy érzi, mintha
emelkeddn felfelé menne

A labfej elsé
része tul
kemény

Ellendrizze az A-P igazitast és
a sarokmagassag bedllitasat

Szereljen be puhabb rezgéscsillapitot

Megjegyzés... A bilaterdlis amputélt betegeknek keményebb rezgéscsillapitéra lehet sziikségik, mint
az unilaterdlis amputélt betegeknek. A transzfemoralis amputalt betegeknek puhdbb
plantérflexiéra lehet sziikséguk, mint a transztibialis amputalt betegeknek.

A bokagolyé és a rezgéscsillapité kivalasztasa

A rezgéscsillapitok kiilon kaphatdk

A felhasznalo 60kg 80kg 100kg 125kg
testsulya
B
BokaGolyo
80°
Boka
. . 379342 379342 379343 379344
Alkatrészszam
Rezgéscsillapit6
w (¢} (6} B
Rezgéscsillapit 409007 409008 409008 409009
alkatrészszam
W = fehér O = narancsséarga B = kék
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Bokagolyos iziilet:
elsédlegesen a
plantarflexié szabélyozéasa

Rezgéscsillapité:
elsédlegesen

a dorziflexié
szabalyozéasa

9 Mdszaki adatok

Uzemi és tarolasi -10°C-50°C
hémérséklet-tartomany:

Az alkatrész sulya: 2019
Aktivitasi szint: 1-2
A felhasznalé maximalis sulya: 1-3.szintl: 125kg

4. szintl: 100kg

Csatlakozasi tipusok: Proximalis — Blatchford 30 mm-es csé
Disztalis - Fogazott vég, 3/8” menetes

lyuk a Blatchford Multiflex labfejcsap részére

Az igazitds tartomanya: +7° d6lés a fliggdlegestd|

A szerkezet magassaga: 60 mm
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A szerkezet magassaga

941237
30 mm
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Felel6ésség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott koriilmények kdzott és a tervezett
célokra hasznaljék. Az eszkoz karbantartdsat az ahhoz mellékelt hasznélati utmutato szerint kell
végezni. A gyarté nem felel semmilyen olyan nemkivanatos kimenetelért, amelyet dltala jéva
nem hagyott alkatrész-kombinacié okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids rendelet
kovetelményeinek.

M D Orvostechnikai eszkéz / 1’“‘) Egy beteg - tobbszori felhasznalas
k

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel vald 6sszedllitas a vonatkozo szabvanyok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve
a szerkezeti vizsgalatot, a méretek 6sszeférhetéségét és az ellendrzott helyszini teljesitményt.

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

Jotallas

Az eszkdzre 24 hénapos jotallas vonatkozik.

A felhasznaldnak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok
vagy modositasok érvénytelenithetik a jotallast, a mlikodési engedélyeket és mentességeket.

A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valészin(itlen esetben, ha sulyos incidens torténne az eszkdzzel kapcsolatban,
azt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Kornyezetvédelmi szempontok

Ha lehetséges, a terméket a helyi hulladék-ujrahasznositasi szabalyozasok szerint Ujra
kell hasznositani.

A csomagolas cimkéjének megdbrzése

Javasoljuk, hogy az orvos 6rizze meg a csomagolas cimkéjét a biztositott eszkdz
dokumentélasaként.

Védjegyre vonatkozé elismervények
A Multiflex és a Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.
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1 Teprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

AuTEC ol 00nyieg xpriong mpoopifovTal yid ToV [aTPO KAl TOV XPHOTH, EKTOG AV avapEPETAL

KATL S10POPETIKO.

0 6pog ouoKeur OTIWE XPNOILOTIOLETAL OE AUTEG TIG 0dNYieg xpriong avagépetal oto Multiflex Ankle 30mm.
Alapdote kal BePaiwbeite OTI KATAVONOATE AUTEC TIG 00NYiEC, 181aiTEPA OAEC TIC MANPOPOPIES

yla v ac@Aaiela Kat Ti¢ odnyieg ouvtripnong.

Epappoyn

H ouokeur autn givat pia povada acTpaydlou Tou TIPETTEL VA XPNOLUOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA
W¢ PEPOG HIag MPOBeonC KATw AKpou Kal poopiletal yla évav pévo Xpnotn.

H ouokeun mapéxel 0To Xxpriotn avetn moAuaovikn Kivnon, n omoia evioxVel Tn oTabepoTnTa
OTaV XPNOIUOTIOLEITAL 0 GUVSUACUO U éva EAUa Multiflex. H petafalopevn ogaipa
aoTpaydlou Kat ol amooBeoTrpeg mapéxouv Tn SuvatdTNTA TPOCAPHUOYHE TOU ACTPAYAAOU
avdaloya e To BApog kal To emimedo CWHATIKAG SpacTnEIOTNTAG TOU XPROTN.

Eninedo ocwpatikig dpactnpiétnrag

AuTr n cUoKeUN ival KATAANAN yia Ta enimeda owpatikig Spactnpiotntag 1-2 (1oxvouv dpla
Bdpoug, BA. evotnta Texvikd oTolyeia).

Kat' e€aipeon amod Tn oVoTAoH A, Ol XPHOTEG e eMimedo owuaTikAg emimedo 3 kat emimedo
OWHATIKAC SpaoTnPIOTNTAC 4% UMTOPOUV VA XPNOIUOTIOIC0UV AUTH TN OUCKEUN UOVO BACEL TOU
ATTOTENECHATOC MIaG TTPOOOETIKAG a§loAdynong.

*Méyioto Bapocg xpriotn: 100kg.

Eninedo ocwpatiki¢ Spactnpiéotntag 1

O XpNOTNG £XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvaTtdTNTA va XpNnolpoTiolel TPOBeon yla HETAKIVATELS i Badlon
o€ eminedeg eM@Aveleg, pe 0TaBePS puBUS. AUTO gival XAPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPICUEVOU KAl PN
TIEPLOPICUEVOU TIEQITATNTH HECA OTO OTIITL.

Eninedo cwpatikig Spactnpiotnrag 2

O xpnotng éxel TNV IkavdTnTa 1 T duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, STw¢ OKOAA 1) AVWHOAES EMPAVELEG. AUTO gival XOPAKTNPLIOTIKO TOU
TIEPLOPICHUEVOU TIEQITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 3

O aoBevn¢ éxel TNV IKavoTNTA i) TN SuvatdTnTa yia Badion pe HetaBAnTo pubuo.

AUTO €ival XapaKTNPIOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU Byaivel TNV KOVwvia, 0 0Toiog €Xel TNV IKAvOTNTA va
Siafaivel ta meploooTepa MEPIBANOVTIKA eumodia Kat pmopei va Sie€ayel emayyeApaTIKn, OEpATEVTIKNA
1 aBANTIKN SpaCTNEIOTNTA TTOU OTAITEL TPOCOETIKN XPHioN TTEPA ATO TNV ATTAR HETAKIVNON.

Eninedo ocwpatiki¢ Spactnpiéotntag 4

0O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA ) TN SuvatdTNTA Yia TPOoHETIKN Badion mou umepPaivel TN Bacikn
IKavoTnTa BAdlong, emdeikviovTtag uPnAd emineda MTPOOKPOUONG, KATATTOVNONG 1} EVEPYELAG. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TWV TTPOCBETIKWY AmaIThoewy evog maudlov, SpacTriplou evihika i abAnTh.

Avtevéeielg

H ouokeur autr Sev givat KATAANAN Yla avTaywVIoTIKEG ABANTIKEG Slopyavwoelg. AuToi ot TUTToL
XPNnotwv Ba pmopovoav va e§unnpetnBouv KaAUTepa amd pia 181ka oxedlaopévn mpodbeon
BeAtioTomOINpEVN YIA TIG AVAYKEG TOUG.
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KAvikd o@éAn

+  HxapnAr duokapyia katd tnv amodoxn Bapoug odnyei og evwpitepn MARPN EMAQK TOU
TIEAATOG ME TO £6a¢OG KAl PEYOAUTEPN OTABEPOTNTA YIa XPHOTES HE XAUNASTEPN KIVNTIKOTNTA,
o€ OUYKPION HE TIEAUOTA VOGS AEoVA KAl TIEAUOTA CUTTAYOUE ACTPAYAAOU HE HAEIAAPAKL TITEPVAG

+  Kapia anmwAeia 0taBepoTnTag Yia XprioTeC e au@imeupn xprion mpodBeong, o oUyKpLon

UE AKAUTTOUC A0 TPAYAAOUG

«  Eukoldtepn Bdadion og avwpalo €8a@og yia XPHOTEG e au@imAeupn Xprion mpobeong,

o€ OUYKPLON HE AKAUTTOUG aoTpaydoug

«  EukolOTepn PASION O KEKAIMEVEG EMIPAVELEG VIO XPNOTEC E AP@ITTAELPN Xprion TPpdBeong,

o€ OUYKPION UE AKAUTITOUG A0TPAYAAOUG

«  Eukoldtepn Badion og ueyalUTEPEC AMOOTATELS YIA XPHOTEC HE AU@ITTAEUPN XPrioN
mPGOEONC, O CUYKPION E AKAUTTTOUG aoTpaydAoug

BEATIWHEVN CUMHETPIA VIO TOV XPOVIOUO TNG PACNC OTAPIENG, OE CUYKPLON HE AKAUMTOUG aoTPAYAAOUG
«  Melwpévn @OpTIoN TOU UYIOUC AKPOU, O GUYKPLON ME AKAUMTOUC A0TPAYANOUG

2 [IAnpo@opleg yia TNV acpdAela
AUTO TO TIpOoEISOMOINTIKG CUUBOAO EMONMUAIVEL CNMAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO AKOAOVOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

Tuxov alayég otnv anédoaon

1 Tn A&iTtoupyia Tou Akpovu, T.x.
meplopiopévn 1 urrepBoAIKA Kivnon,
avwpaAn Kivnon ) acuvr6iotot
06pupol, Oa mpémel va avagépovtal
AMEOWG OTOV MAPOXO UTTNPECIWV GAG.
Xpnotpormoleite mavta xeipoAiodripa
otav katePaivete GKANEG Kal
omoladnmote AAAn oTiyur, EpoGov
givai daBéoipoc.

Tuxov unrepBolikég alayég oTo

VYOG TNG MTEPVAG META TN pUOUION
emnpedlouv apvnTIKdA Tn Aertovpyia Tou
Akpou Kat Oa mpémel va avagépovtal
AMEOWG OTOV TAPOXO UTTNPECIWV GAG.

Mnv tomoBeteite Kovtd o€ omoladnimote
mnyn OgppdtnTag. Mnv to agnvete

o€ ameudegiag NAaKo Pwe R péoa o€
avtokivnto o€ {eoT6 Kalpo.

H ouokeun dev mpoopiletar yla xprion
BuBiopévn oTo VEPO 1| WG TPGOEON Katd
TO VTOUG. AV TO aKpo €\O€l o€ ema@n e
VEPO, OKOUTTIOTE TO AMECWG UE Eva AV,
BeBaiwbeite 611 omoladnmoTe xprion
TNG CUCKEUNG CUUHOPPWVETAL HE TIG
npoUmoB£aeig mov avagpépovrtal 6TV
evotnta lleplopiopoi yia t xprion.

H ouokeun 8ev givatl KATaAAnAn yia
akpaia aBAfpata, aywveg Spopou
modnAdtou, aBAfjpaTa GTOV TTAYO Kl TO
XIOVL, HEYAAEG KAiOEIG Kat PnAd okaAid.
H ouppeToyn o€ TETOlEG SPaCTNPIOTNTEG
YiVETaL QMTOKAEIGTIKA PE avAANYN TOU
KIv8UVOoU amo Toug XpHOTEG.

H modnAacia avayuynig gival amoSekT.

Na npoocéxete yia Tuxov kivbuvo
mayidevong SakTOAWV avd mdoa oTiypn

H ouvappoAdynon, n cuvtriipnon Kait
1 EMOKEUN TNG OUCKEVNG TIPETEL VA
SlevepyouvTal pévo amo L1atpo He ta
KatdAAnAa mpooovta.

0 xpriotng Sev mpémet va pubpilel
GUOKEUN 1 va mapepBaivel oTn puBMion e,
0 xpriotng Oa mpémel va cupBoulevetal
Va ETMKOIVWVIOEL JIE TOV lATPO TOU OE
TEPIMTwon aAAayng TG KATAOTAGKHG Tov.
BePaiwOeite 611 xpnoiponolovvtal
HOVO oxHaTa pe KATANNAEG
HeTatpomég Katd tnv odriynon. Oha ta
ATOpO UMTOXPEOUVTAL VO TRPOUV TOUG
AVTIOTOIXOUG VOLIOUG 08IKRG KUKAOPOpIag
otav xeipifovral pnxavokivnta oxfiuara.
BefaiwOeite 611 Sev elgépyovTal uypd
OTN CUOKEUN KATA TNV TIPOGAPTNON
1 Tn ouvAbn Xprion.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
«  MepifAnua aoctpaydiou Aloupivio
«  Zpaipa aotpayalou ANOUUIVIO, PUOIKO KAOUTOOUK
«  Kohdpo AMloupivio
+  EowTePIKO KUKAIKO KAUT Empetal\wpévog avBpakouxog xaAupag
+ Pobéha aopdhiong M6 Empetarwpévog avBpakouxog xdAufag
+  Bida pe umodoxn M6x20 Empetal\wpévog avBpakouxog xaAupag

Avayvwpion eapTnHaTwyV

Bida pe urodoxn

Podéha ﬁ/ M6x20
acpahiong M6 \Q

TONm
MepiBAnua
aoTpaydAou
Z@aipa
aoTpayaiou
KoAdpo

EowTtepikd
KUKAIKO KALTT

4 Asitovpyia

H cuokeun amoteAeital amé éva mepiAnpa aoTpaydou HE a ENACTIKH o@alpikn dpBpwan. Otav
XpnotpomololvTal pe KATAAANAO KIT armooBeoTrpa, auTd Ta e§0PTAHATA TIOPEKOUV OTOV XPROTN WA
TIPOCAPUOOTIKNA TOAUAEOVIKN Kivnon aoTpaydAou yia ao@alr) TOmoBETNoN Tou TIEAUATOC KATA TNV
KpoUon TG TTEPVAC Kal oAl Topeia Katd tn Sidpkela Tou KUkAou Badione. H opaipikn dpbpwon
ENEYXEL KUPIWG TNV TTEAUATIKA KAPWN Kal 0 armooPBecTpag EAEYXEL TNV UMOOTAPIEN TNG paxlaiag KAUWNG.
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5 2vuvtipnon

EAéyXETE OMTIKA TN OCUOKEUN O€ TAKTA XPOVIKA SlaoTriuata.

Avagépete omoleadnmote aAayég oTnv amdSoon auTr¢ TNG CUOKEUNG OToV laTpd/Tov TApoxo
UTINPECIWY, TLY. dcuvrBloTouc BopURouc, auénuévn akappia n avénuévo eVpo¢ Kivnong.
EvnuepWwOoTe TOV 10TPS/TOV TTAPOYXO UTINPECLWV YIA TUXOV AANAYEG OTO CWHATIKO BAPOG ri/Kal To
eMimedo owWUATIKAG 5pA0TNEIOTNTAG.

KaBapiopdg

XpNOIUOTOIOTE LYPO TTAVI KAL ATTIO GATIOUVL V1A VA KABAPIOETE TIG EWTEPIKECG ETIPAVELEC KAL N
Xpnotuoroleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

O1 umiéAotrmeg o8nyieg Tng evotntag autrg mpoopifovtai pévo yia xprjon amé 1atpoug.

H ouvtripnon autn mpémel va ekTeAeiTal HOVo amo appodio TPOoWTIKO (LaTPO 1) KATAANAO
EKTTAIOEVEVO TEXVIKO).

Ot akONOUBEC £pYAOiEG TAKTIKIG CLVTHPNONG TIPETIEL VO EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €Triola Bdon:
«  ENéy&te Tov aotpdyalo yia unepBoliko t(oyo
«  EAéy&te av gival kald o@rypévn n Bida pe ummodoxn

BeBaiwbeite 61 0 xprioTNng €xel S1aBAoEL Kal KATAVOROEL ONEC TIG TANPOYOPIeC aopalEiag Kal
ouvtipnong og eninedo xprotn.

EvnuepWOTE TOV XprioTn OTI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTTTIKOG EAEYXOG TNG OUOKEUNG Kat OTL Ba pémel va
QAVAPEPOVTAL OTOV TIAPOXO UTINPECIWV EVOEIEEIC PBOPAC TTOU UIMOPEL VAl ETNPEACOLV TN A&lToupyia TNG.

JUHUPBOUAEYTE TOV XPHOTN VA EVNUEPWOEL TOV LATPO/TOV TIAPOXO UTINPECIWV YIO OTIOIEGSONTTOTE
OaM\ay£G 0TO CWHATIKO BAPOG ry/kal To emimedo cwUaTIKAG dpaoTnpldTnTac.

6 [leplopiopol yla tn xpron

MpofBAemopevn didpkela (WG

Oa npénet va die§ayBei emrtdma aflohoynon kivduvou Bacel Tng SpaotneldTNTAC Kat TNS XPHOoNG.
Apon gopTiov

To Bdpog kat n 5pactnPEIOTNTA TOU XPOTN £60PTWVTAL ATIO TA AVAPEPOHEVA OPLa.

H petagpopd goptiou amod tov xpriotn Ba mpénel va Baciletal og emtdma a&loAdynon Kivduvou.
NepiBdailov

ATO@UYETE TNV €KBEON TNG CUOKEUNG O€ S1aPWTIKA OTOIXEID OTIWG VEPO, 0&€a Kat AN LYpPA.
Amo@uyete emiong S1aBpwTikd mePIBAAOVTA, OTIWE AUTA TIOU TIEPIEXOUV AUUO, Yia TTapddetyua,
KaBwg autd pmopei va mpokaAéoouv v mpoéwpn eOopd.

ATTOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Beppokpacia petady -10 °C kat 50 °C.

KatdAnho yia eEwTepIkn xprion
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7 Epyaotnplakr evbuypduuion

O1 0dnyieg TnG evétnTag avtric mpoopifovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

| Tpoxavtnpag

lpappn
eopTIong

7.1 Tpdobeta e€aptrpata

AkolouBroTe Ti¢ obnyieg eubuypduuiong mou
TapEXoVTal LE TUXOV Pdobeta e€apTrpata.

7.2 >Tatikr) eubuypdupion

NapBavovtag umoyn TNV KA, N yPappr ¢optiong
Ba mpémnel va SiEpyeTal amod To KEVTPO TNE OAKNG oto
ofehiaio enimedo (M/0) Kat péow Tou KEVTPOU TOU
aotpaydhou Multiflex. ©a mpémel va uMdpxEL XWPOG
Y1 T0 UPOG TOU TAKOULVIOU TOU UTTOSHIATOG Kal Va
puBuiletat otV odoviwtr Slemagn.

7.3 Avvapikri eubuypdupion

Iteaviaio eminmedo

BeBauwBeite 611 n M/MN won givat eNdxiotn, pubpiCovtag
TIG OXETIKEG BETEIG TNG BrKNG KAl TOU TIEAUATOG,

OBe\aio emimedo

EAéy€Te yia opoAn petdfaon amod tnv kpouon
NG TTEPVAG OTNV ATTORAKPUVON TV SOKTUAWV.
BeBawwBeite 611 KaTA TN 0TAON O€ 6POIa Béon,

TO (POPTIO KATAVEWETAL OUOIOUOPPA OTNV TITEPVA
Kat ta SaxTula kat ot kat ta Svo ayyifouv To
damedo.

A BeBaiwBeite 6TI 01 060VTWOEIC ExOUV
EUMAAKEL TIPIV OIEETE TOV KOXAa Tou
TIEAUaTOG. H AavBaouévn epmiokr
080oVTWOoEWV Umopel va odnyroel oe
B0pufo, Ue amoTéAeoa EapVIKN

XaAdpwaon Tou EAuaToC. EmBelalwote

OWOTH EUMAOKT) TwWV 0SOVTWOEWY XOAAPWVOVTAG

TOV KoyAa TTEAUaTOG kaTd 1/8 TG oTpo®nc. AQou

BeBaiwbeite 0TI TO TENUQ Eival xahapd ard Oev

TIEQIOTREPETAL, OPIETE e TNV KATANNAN POTTH.

Y NUAVTIKO: ONUEIWOTE TOV TTPOCAVATOANCUO,
n Bida cLoEIENC BpiokeTal omobiwd.

¥ XuvurnohoyioTe Ta uTTodrUATA TOU

i6l1ou TOU XPOTN
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8 0Odnylec mpooapuoync

O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

:Ii] 934331 yla aVTIKATACTACH amoofecTiipa

Juumtwuata

Atia

AOon

BuUBIoN katd TNV Kpolon TN TTEPVAC
AVEEENEYKTN TITWON TOU TTEAUATOG

MoAU pahakn
ntépva

EmpBeBaiwote tnv MN/0 guBuypdupion kat
TNV TPOCAPHOYN TOU UYOUG TNG TTEPVAG
TomoBetriote mo okAnpr o@aipa actpaydAou

Tayeia petdfaon amd v Kpouon
NG MTEPVAC OTN PAon otPIENg
Avokolia oTtov éeyxo TnG dpaong
™G mTépvag (m.x. To TéAUa
Tpavtadetal Katd Tn HecooTtnPIén)
To méhpa €xel TV aiobnon ot givat
TTOAU AKAUTITO

MoAU okAnpn
nTépva

EmBeBaiwote v M/0 gubuypdupion
KAl TNV TTPOCApHOoYH Tou UPoUG TNG
TITEPVAG

TomoBeTrioTe TIo HaAaKH opaipa
aoTpaydhou

Mpdwpen KAUYn oto TENo¢ TNG
HECOOTAPLENG

Yndpyel n aiobnon Tng kivnong o€
Katneopa

Yndpxetn
aioBnon ot To
UITPOOTIVO HEPOG
TOU TIEAUOTOC
€ival ToAD JoAaKko

EmpBefaiwote Tnv MN/0 eubBuypdupion
Kal TNV TPOCApHoyr Tou UPoug TG
TITEPVAG

TomoBetroTe Mo OKANPO amooPeoTtrpa

Avokolia otnv avopwon mavw amd
TO UMPOOTIVO HEPOC TOU TTEALATOG
Katd ™ Badion

Yndpxel n aiobnon tng avdpaong o€
avneopa

Ynapyetn
aioBnon ot to
MIPOoTIVO EPOG
TOU TTENUATOC
€lval ToAO okAnpd

EmpBeBaiwote Tnv MN/0 evbuypdupion
Kal TNV TPOCApHOoYr Tou UPouG TG
TTEPVAG

TomoBetr|oTe Mo Yahakod amooBeotrpa

Ynueiwan. .. Ot xpHOTEC e aupimeupn Xprion meobeonc iowg va Xpeld{ovTal o GKAUMTOUS amooBeoTrpeC and
O,TLOl XPAOTEC e HovOmAeUpN Xprion mpoBeonc. Ta dtopa pe Slapnplaio akpwTnelaopd 0w va
XpelalovTal o Ama GPAcn MEAUATIKNG KAUPNG 0o O,T1 Ta ATOUA LE SIOKVNLIAIO aKOWTNEIAOUO.
Emoyn c@aipag actpaydlou kal anmocfectipa
Ot amoofeotripeg mwAolvtal EexwPloTa.

Bapog xpnotn 60kg 80kg 100kg 125kg
Zpaipa B
acTtpaydlov 80°
Ap1Buog
e€apTRaTog 379342 379342 379343 379344
aotpaydlou
Anoofeotipag
W o) (0] B
Ap1Ouog
e€apTRpatog 409007 409008 409008 409009
amoofieotnpa
W = Aguko O =lMNopTtokaAi B = Mm\e
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ApBpwon ocpaipag
aotpaydlou:
TTPWTAPXIKOG EAEYXOG
TEAUATIKAG KAPYNG

AnooBeoTtripag:
TIPWTAPXIKOG ENEYXOG
15° péy. paytaiag Kapyng

9 Texvikd oTolXEla

EVpo¢ Tipwv Beppokpaciag -10°C éwg 50°C
XElPLopoU Kal UAAENG:

Bdpog e€aptnudatwy: 201g
Emimedo owpaTikng 1-2
SpaotnplotnrTag:

Méyioto Bdpog xpriotn: Emimeda 1-3: 125kg

Emnimedo 4: 100kg

TUMOG TPOCAPTAUATOG: Eyyuc—ZwAnvag Blatchford 30 mm
Mepipepikd—OSoVTWTO AKPO WIE OTIN

OTIELPWHATOC 3/8” yia KoxAia TEApOTOG

Blatchford Multiflex

EUpog puBuiong: Khion £7° amo tnv Katakdpueo

YPoG KATOOKEVAG: 60 mm
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"YPOG KATAOKEVUNG

941237
30 mm
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Eubovn

O KATAOKELAOTHG GUVIOTA TN XPr 0N TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG KABOPIoPEVEG CUVONKEG Kal
yla Toug TIPOPBAEMTOUEVOUC OKOTTIOUC. H GUOKELN TTPETTEL VA CUVTNPEITAL CUPPWVA UE TIC 0dNYieg
XPNong mou cuvodevbouv Tn cuokeury. O KataokeuaoTng Sev @épel euBUvN yla omolodrmoTte
Suopevég amotéAeopa POokANBei amd cuvduaopoug eaptnudtwy mou Sev £xouv eyKPIOEi
ammo auTov.

Motoétnta CE

To mpoidv autod IKAVOTIOLE( TIG amalTAOELG Tou EupwmaikoU Kavoviopou (EE) 2017/745 mepi
LATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

M D laTpOTEXVOAOYIKG TTOIBY / 1’“‘) MoA\armA xprion — o€ évav Hovo acBevr

JuppatétnTa

O ouvduaouog pe mpoidvta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokiuwv cuPPWVA UE Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia TTEP{ TWV 1OTPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv SoKipwy, cupPatotntag diaotdoswv Kal mapakohouBoupevng andédoong mediou.

0O ouvduaouog pe evOANAKTIKA TTpoiovTa pe orjuavon CE mpémel va mpayuatormoleital BAcel
TEKUNPLWEVNG emtomiag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie€ayBei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeur auTr} KOAUTTTETAL A6 €yyUNON 24 PNVWV.

O xprioTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1| Ol TPOTIOTIOIOELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA VOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £YyUNON, TIG ASELEG AelToupYiag Kat TG e§AIPETEIC.

Avatpé€te otov lototono tng Blatchford yia tnv tpéxouca mArjpn SnAwon eyyunong.
Ava@opd cofapwV MEPICTATIKWY

JnVv amiavn mEPIMTWoN TTOU TPOKUYPEL KATIOI0 GORAPO TTIEPIOTATIKO GE OXEON MIE TN CUOKEUN
auTr, auTto Ba Pémel va ava@epOEei 0TOV KATAOKEVAOTH Kal TIG APHOSIEG EBVIKEG OPXEC.
Oépata mepiBailovTtog

To mpoidv Ba TMPETEL VA AVAKUKAWVETAL OTTOU AuTo gival Suvatdv CUPPWVA IE TOUG TOTTIKOUG
KAVOVIOOUC aVAKUKAWONG amoBAATwV.

AlatAPNoN TNG ETIKETAG CUOKEVAGIAG

JUVIOTATAL OTOV LATPO va SlatnpPei TNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG WG APXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

AvVayvwpioEIG EUTTOPIKWY CNUATWV
Ot ovopaoieg Multiflex kat Blatchford eivat onpara katatedévta tng Blatchford Products Limited.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

Si lietodanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.
Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu Multiflex potiti 30 mm.
Ladzuy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat $os noradijumus — it ipasi visu informaciju par
drosibu un apkopes noradijumus.

Pielietojums

Stierice ir potites bloks, kas jalieto tikai apak3$éjo ekstremitasu protézém; ta paredzéta
vienam lietotajam.

lerice nodrosina lietotajam komfortablas kustibas vairakas asis, kas pastiprina stabilitati,
to lietojot kombinacija ar Multiflex pédu. Nomainamas potites lodes un amortizatori nodrosina
iespéju pielagot potiti atbilstosi lietotaja kermena masai un aktivitates limenim.

Aktivitates limenis

Stierice ir piemérota 1.-2. aktivitates [imenim (pastav kermena masas ierobeZojumi; skatiet
sadalu Tehniskie dati).

Iznémums musu ieteikumam ir lietotaji ar 3. aktivitates [imeni un 4. aktivitates limeni*,
kuri So ierici var lietot tikai atkariba no protezésanas vértéjuma.

*Maks. lietotaja kermena masa: 100 kg.

1. aktivitates limenis

Spéj 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 skérsot 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, kurs var neatkarigi parvietoties arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru,
un kuram var bt profesionalg, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepiecieSsama 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 nav piemérota lieto3anai sporta sacensibas. Sadiem lietotajiem vairak piemérota ir vinu
vajadzibam optimizéta, speciali izstradata protéze.
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Kliniskie ieguvumi

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

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

jaievéro.
Par jebkadam veiktspéjas vai lerice nav piemérota ekstrémiem sporta
ekstremitates funkcionésanas veidiem, skriesanai vai ritenbrauksanas
izmainam, piem., ierobezotu vai sacensibam, sportosanai uz ledus
parmeérigu kustibu, nevienmérigu un sniega, stavam nogazém un
kustibu vai neparastiem trokspniem, pakapieniem. Par sadu darbibu
nekavéjoties zinojiet savam veiksanu ir atbildigs tikai lietotajs.
pakalpojumu sniedzéjam. Ir pielaujama ritenbrauksana atputas
Ejot pa kapném leja un jebkura cita noltkos.
laika vienmér izmantojiet kapnu Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas
margas, kad tas ir pieejamas. bistamibu.
Jebkadas parmérigas papéza augstuma lerices montazu, apkopi un remontu
izmainas péc iestatisanas negativi drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéts
ietekmés ekstremitates funkcionésanu, specialists.

un par to ir nekavéjoties jainformeé

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
pakalpojuma sniedzéjs.

ierices iestatijjumu.
Nenovietojiet karstuma avota tuvuma.
Karsta laika neatstajiet to tiesa saulé vai
automasinas iekSpuseé.

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar arstu.

Parliecinieties, ka brauksanas laika
tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti
transportlidzekli. Visam personam,
vadot mehaniskos transportlidzeklus,
ir jaievéro attiecigie satiksmes
noteikumi.

Siierice nav paredzéta lietosanai,

ja iegremdéta tdeni, vai ka protéze
dusai. Ja ekstremitate noklust saskaré
ar adeni, nekavéjoties noslaukiet sausu.
Parliecinieties, ka ierices lietosana
atbilst nosacijumiem, kas noraditi

sadala Lietosanas ierobezojumi, Parliecinieties, ka uzvilksanas vai

parastas lietosanas laika iericé neieklist
Skidrumi.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

«+ Potites korpuss Aluminijs

+ Potites lode Aluminijs/Dabiska gumija
+ Spilpatrona Aluminijs

+ lek3égjais sprostgredzens Parklats oglekla térauds

+ M6 blokésanas paplaksne Parklats oglekla térauds

+  M6x20 gremdgalvas skrave Parklats oglekla térauds

Sastavdalu identifikacija

. M6x20 seSstura
M6 blokésanas skrave
paplaksne \Q @

10 Nm

Papéza korpuss

Potites lode

Spilpatrona

lekséjais
sprostgredzens

4 Funkcija

lerice sastav no potites korpusa un gumijas lodes locitavas. Lietojot kopa ar atbilstosu
amortizatoru komplektu, Sie komponenti nodrosina lietotajam izturigu potiti ar kustibam
vairakas asis stabilam pédas novietojuma kustibas no papéza laika un netraucétam gaitas
ciklam. STlodes locitava pirmkart kontrolé plantarfleksiju, un amortizators kontrolé dorsalas
fleksijas atbalstu.
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5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.

Par jebkadam izmainam 3is ierices veiktspéja, piem., neparastiem trokSniem, palielinatu
stingrumu un palielinatu kustibu diapazonu, zinojiet specialistam/pakalpojumu sniedzéjam.
Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.

Tirisana

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

Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilsto$i apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic sada regulara apkope.
« Parbaudiet, vai potite nav parmérigi kustiga.
« Parbaudiet, cik ciesi ir pievilkta gremdgalvas skrave.
Parliecinieties, ka lietotajs ir izlasijis un sapratis visu drosibas un lietotajam veicamas apkopes informaciju.

Noradiet lietotajam, ka ir ieteicama regulara vizuala ierices parbaude un gadijuma, ja redzamas
nodiluma pazimes, kas var ietekmét funkcionalitati, par to ir jazino pakalpojumu sniedzéjam.

lesakiet lietotajam informét specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas
un/vai aktivitates limena izmainam.

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 ierices paklausanas kodigas vides, pieméram, dens, skabju un citu skidrumiu,
iedarbibas. Izvairieties ari no abrazivam vidém, pieméram, tam, kas satur smiltis, jo tas var
veicinat priekslaicigu nodilumu.

Lietojiet tikai temperatdra no -10 °C lidz 50 °C.

Q - A 1m

Piemérota lietoSanai ara
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7 Stenda salagosana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

| Trohanters

lestradata
[inija

7.1 Papildu komponenti

Izpildiet salagosanas noradijumus, kas pievienoti
jebkurai papildu sastavdalai.

7.2 Statiska salagosana

Kad fleksija ir pielagota, iestradatajai linijai ir
jastiepjas cauri uzmavas centram sagitalaja (A-P)
plakné un cauri Multiflex potites centram. Kurpes
papéza augstums ir japielago un janoregulé
rievotaja virsma.

7.3 Dinamiska salagosana

Koronala plakne

Uzmavas un pédas relativas pozicijas regulésanas
laika parliecinieties, ka M-L vilce ir minimala.

Sagitala plakne

Parbaudiet, vai ir vienmériga pareja no papéza
uz pirkstu. Parliecinieties, ka stavot papédis un
pirksts ir vienmérigi noslogoti un aizskar gridu.

A Pirms pievilkt ciesak pédas skrdvi,
parliecinieties, ka ierobi ir fikséti.
Nepareizi fikséti ierobi var izraisit troksni,
un péda var péksni klat valiga. Par 1/8
apgrieziena atslabinot pédas skrdvi

parliecinieties, ka ierobi ir pareizi fikséti. Pédai

ir jabdt valigai, bet ta nedrikst rotét; péc tam
pievelciet ar pareizo griezes momentu.

Svarigi: pievérsiet uzmanibu orientacijai,
nostipriniet ar skavu skrdvi aizmuguré.

¥ Varizmantot lietotaja apavus
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8 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

:]:i:l 934331 amortizatora nomainai

Simptomi

Célonis

Risinajums

Papéza iegrimsana

Pédas plakskésana

Papédis ir
parak miksts

Parliecinieties, ka A-P ir salagots un
papéza augstums ir pielagots.
Izmantojiet cietaku potites lodi.

Sajata ka kapjot no kalna

priekséja dala
ir parak miksta

Atra pareja no papéza stajas fazé Papédis ir Parliecinieties, ka A-P ir salagots un
Gratibas kontrolét papéza darbibu (piem,, | Parak ciets papéza augstums ir pielagots.

péda kajas kustibas vidus fazé vibré) Izmantojiet mikstaku potites lodi.
Péda Skiet parak cieta

legrime stajas fazes otraja pusé Pédas Parliecinieties, ka A-P ir salagots un

papéza augstums ir pielagots.
Izmantojiet cietaku amortizatoru.

Grati veikt kustibu pari pédas
priekséjai dalai
Sajata ka kapjot kalna

Pédas
priekséja dala
parak cieta

Parliecinieties, ka A-P ir salagots un
papéza augstums ir pielagots.
Izmantojiet mikstaku amortizatoru.

Piezimel!... Cilvékiem ar abu kaju amputaciju, iespéjams, bls nepieciesami stingraki amortizatori
neka cilvékiem ar vienu amputétu kaju. Cilvékiem ar virscela amputaciju, iespéjams, bads
nepieciesama mikstaka plantarfleksija neka cilvekiem ar zemcela amputaciju.

Potites lodes un amortizatora izvele

Amortizatori tiek piegadati atseviski.

Lietotaja 60 kg 80 kg 100 kg 125kg
kermena masa
B
Potites Lode
80°
O DEES 379342 379342 379343 379344
numurs
Amortizators
w (0] O B
Amortizatora
409007 409008 409008 409009
dalas numurs
B = balta O =oranza B =zila
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10° maks.

Potites lodes locitava:
primara plantarfleksijas
kontrole

Amortizators:
primara dorsalfleksijas
kontrole

15° maks.

9 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas -10°Clidz 50 °C
temperataras diapazons:

Komponenta svars: 201¢g
Aktivitates [imenis: 1.-2.
Maks. lietotaja kermena masa: 1.-3. limenis: 125 kg

4. aktivitates limenis: 100 kg

Stiprinajuma veids: Proksimali — Blatchford 30 mm caurulite
Distali — rievots gals ar 3/8” vitnotu atveri

Blatchford Multiflex potites skravei

Noregulésanas diapazons: +7° sasvérums no vertikala

Konstrukcijas augstums: 60 mm
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Konstrukcijas augstums

941237
30 mm
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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. RaZzotajs 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.

M D Medicinisk ierice / 1’"‘) Viens pacients — atkartota lieto3ana
k

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.

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatiet Blatchford timek|a vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

Jaiespéjams, izstradajums japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu parstrades noteikumiem.

lepakojuma etiketes saglabasana
Specialistam ieteicams glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.

Pazinojumi par prec¢u zimém
Multiflex un Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registrétas precu zimes.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

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

Joje terminu priemoné vadinamas ,Multiflex” kulk$nies protezas (30 mm).

Perskaitykite Sig instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visa saugos informacija
ir priezitros instrukcijas.

Taikymas

Priemoné yra kulkSnies protezas, skirtas naudoti tik kaip apatinés galinés protezo dalis ir vienam
naudotojui.

Priemoné naudotojui suteikia patogia daugiaasio judesio funkcija, kuri, naudojant su,,Multiflex”
pédos protezu, padidina stabiluma. Ciurnos sanario rutuline jungtimi ir vibracijos slopintuvu,
kuriuos galima pakeisti kity parametry dalimis, galima pritaikyti kulkSnies proteza pagal
naudotojo svorj ir mobilumo lygj.

Mobilumo lygis

Priemoné tinka 1-2 mobilumo lygiams (taikomi svorio apribojimai, Zr. skyriy Techniniai duomenys).
Rekomendacijos iSimtis: 3-4* mobilumo lygiy naudotojams 3ig priemone galima naudoti tik
vadovaujantis protezo jvertinimo rezultatu.

* 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 vaiks¢ioti 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 vaikscioti 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 klitGciy 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$¢iojimo jgudzius, pasizymi
stipriais smuagiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiyjy arba
sportininky su protezu poreikiai.

Kontraindikacijos

Priemoné netinka sporto varzyboms. Tokiems naudotojams geriau tinka pagal jy poreikius
specialiai suprojektuotas ir optimizuotas protezas.
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Klinikiné nauda

« 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 kulksnimi

+ 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 kulksnimi

» Abiejy gallniy neteke naudotojai gali lengviau nueiti didesnj atstuma, palyginti su

nesilankstancia kulksnimi

- Simetriskesnis atramos fazés etapy laikas, palyginti su nesilankstancia kulksnimi

« Mazesné sveikos galtinés apkrova, palyginti su nesilankstancia kulkSnimi

Saugos informacija

A

Apie bet kokius galanés veikimo

atidZiai vadovautis.

savybiy arba funkcionavimo pakitimus,

pvz., ribota ar per didelj judéjima,
nesklandy judéjima arba nejprastus
garsus, batina nedelsiant pranesti
prieziaros specialistui.

Visada laikykités uz turékly, kai
leidziatés laiptais Zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.

Per didelis kulno aukscio pasikeitimas
po nustatymo neigiamai paveiks
galinés funkcionavima, todél apie tai
batina nedelsiant pranesti prieziaros
specialistui.

Nedékite arti jokio Silumos 3altinio.
Nepalikite tiesioginéje saulés Sviesoje
arba automobilyje karsta diena.
Priemoné neskirta naudoti panardinus
i vandenij arba kaip duso protezas.
Jvykus galinés saly¢€iui su vandeniu,
nedelsdami sausai nusluostykite.
Priemonés naudojimas turi atitikti
salygas, nurodytas Naudojimo
apribojimai.

84

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

Priemoné netinkama ekstremaliam
sportui, bégimui, dviraciy lenktynéms,
ziemos sporto Sakoms, labai stacioms
jkalnéms ir laiptams. Uzsiimdami
tokia veikla naudotojai prisiima visa
atsakomybe. Leidziamas pramoginis
vazinéjimas dviraciu.

Visada atsiminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.

Priemonés surinkimo, prieziaros ir
remonto darbus privalo atlikti tik
tinkamos kvalifikacijos gydytojas.

Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sarankos.

Naudotoja reikia informuoti, kad
pajutus diskomforta bitina susisiekti
su gydytoju.

Vairuokite tik tinkamai pritaikytas
transporto priemones. Valdydami
motorines transporto priemones visi
asmenys privalo laikytis atitinkamy
vairavima reglamentuojanciy teisés akty.
Uzsidédami ir jprastai naudodami
saugokite priemone nuo skysciy
patekimo.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
« Kulksnies korpusas
- Ciurnos sanario rutuliné jungtis
« |voré
- Vidinis fiksavimo Ziedas
+ M6 fiksavimo poverzlé
«  M6x20 varztas lizdine galvute

Komponenty identifikavimas

Aliuminis

Aliuminis, natdralusis kauciukas
Aliuminis

Dengtas anglinis plienas
Dengtas anglinis plienas
Dengtas anglinis plienas

. M6x20 varztas
M6 ﬁksavn‘?lc? lizdine galvute
poverzlé \Q

Kulk$nies korpusas

4 \eikimas

(s)

10 Nm

Ciurnos sgnario
rutuliné jungtis

|voré

Vidinis fiksavimo
Ziedas

Priemone sudaro kulksnies korpusas su gumine rutuline jungtimi. Naudojant su tinkamu
vibracijy slopintuvy komplektu, Sie komponentai naudotojui suteikia tampry daugiaasj
kulk$nies judéjima, kuris leidzia tvirtai padéti péda atremiant kulng ir uztikrina sklandy eisenos
cikla. Rutuliné jungtis daugiausia kontroliuoja pakreipimo zemyn pasipriesinima, o vibracijos

slopintuvas — pakreipimo aukstyn.

85
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5 Priezitra
Priemone reguliariai apzitrékite.
Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, padidéjusj standuma arba
padidéjusj judesiy diapazona, praneskite gydytojui ir (arba) priezitros specialistui.
Informuokite gydytoja ir (arba) priezilros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lyg.
Valymas
Dregna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.
Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).
Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti ne reciau nei kasmet.

« Patikrinkite, ar kulkSnies laisvumas néra pernelyg didelis

- Patikrinkite, ar varztas lizdine galvute tinkamai uzverztas
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti visa saugos ir naudotojui skirta priezitros informacija.
Informuokite naudotoja, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti priemone, o apie pastebétus
nusidévéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, reikia pranesti priezidros specialistui.

Nurodykite naudotojui informuoti gydytoja ir (arba) prieziros specialista apie pasikeitusj kiino
svorj ir (arba) mobilumo lyg;.

6 Naudojimo apribojimai

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

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

Aplinka
Saugokite priemone nuo korozija sukelian¢iy medziagy, pvz., vandens, rigsciy ir kity skysciy.
Taip pat venkite aplinkos, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio, nes jos gali sukelti
pirmalaikj susidévéjima.
Naudokite tik nuo -10 °C iki 50 °C temperatdroje.

[ ]
r‘; ZA\1m

LN i ===

Tinkama naudoti lauke
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7 Lygiavimas stende
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

| Slaunikaulio

gubrio vieta

Konstrukcijos
linija

7.1 Papildomi komponentai

Laikykités lygiavimo instrukcijy, pateikty su
papildomais komponentais.

7.2 Statinis lygiavimas

Pritaikius fleksijg, konstrukcijos linija turi eiti
per bigés émiklio centra sagitalinéje (P/U)
plokstumoje ir,,Multiflex” kulk3nies centra.
Bato kulno aukstj reikia pritaikyti ir sureguliuoti
dantytos jungties vietoje.

7.3 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. 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
varztg 1/8 apsisukimo. Pédos protezas turi
bUti atlaisvintas, taciau nesisukti. Tada
uzverzkite tinkamu sukimo momentu.

Svarbu: pasizymekite orientacija,
prispaudimo varztas uzpakalinéje puséje.

¥ Palikite tarpa naudotojo avalynei
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8 Pritaikymo patarimai
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

::[i] Pakaitinio vibracijos slopintuvo Nr. - 934331

Problema Priezastis Sprendimas
Smunkama atremiant kulna Kulnas per Patikrinkite P/U lygiavima ir kulno
Peda pliaukéi minkstas aukscio pritaikyma
Sumontuokite standesne ciurnos
sanario rutuline jungtj
Greitai pereinama nuo kulno Kulnas per Patikrinkite P/U lygiavima ir kulno
atrémimo per visg atramos faze standus aukscio pritaikyma
Sunku kontroliuoti kulng, pvz., péda Sumontuokite mink3tesne ciurnos
persoka j atramos visa péda etapa sanario rutuline jungtj
Péda atrodo per standi
Pirmalaikis kulno pakélimas vidurinéje- | Priekiné Patikrinkite P/U lygiavima ir kulno
vélyvoje atramos fazés dalyje pédos’ dajis aukscio pritaikyma
Naudotojui atrodo, kad jis eina nuokalne | Per minksta | symontuokite standesnj vibracijos slopintuva
Sunku perkelti svorj ant priekinés Priekiné Patikrinkite P/U lygiavima ir kulno
pédos dalies pédos dal.is aukscio pritaikyma
Naudotojui atrodo, kad jis eina jkalne | Per standi Sumontuokite minkstesnj vibracijos

slopintuva

Pastaba... Abiejy galiniy netekusiems naudotojams gali reikéti standesniy vibracijos slopintuvy, nei
netekusiems vienos galinés. Naudotojams, kuriy galiné amputuota virs kelio, gali reikéti
minkstesnio pakreipimo Zemyn, nei naudotojams, kuriy galiné amputuota zemiau kelio.

Ciurnos sanario rutulinés jungties ir vibracijos slopintuvo parinkimas

Vibracijos slopintuvai parduodami atskirai.

Naudotojo svoris 60kg 80kg 100kg 125kg
Ciurnos sanario B
Rutuliné jungtis 80°
Kulksnies Dalies 379342 379342 379343 379344
numeris
slopintuvas W ) 0 B
Vibracijos
slopintuvo dalies 409007 409008 409008 409009
numeris
W = balta O =oranziné B =mélyna
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Ciurnos sanario
rutuliné jungtis:
pagrindinis pakreipimo
zemyn valdiklis

9 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo
temperatlros diapazonas

Vibracijos slopintuvas:
pagrindinis pakreipimo

aukstyn valdiklis

nuo -10°Ciki 50 °C

Komponento svoris 2019
Mobilumo lygis 1-2
Didziausias naudotojo svoris 1-3 lygiai: 125 kg
4 lygis: 100 kg

Tvirtinimo tipas Proksimalinis —,Blatchford” 30 mm vamzdis
Distalinis — dantytas galas su 3/8" sriegine

skyle ,Blatchford” ,Multiflex” pédos protezo

rutulinei jungdiai

Reguliavimo diapazonas +7° posvyris nuo vertikalios padéties
Konstrukcijos linijos aukstis 60 mm
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Konstrukcijos linijos aukstis

941237
30 mm
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Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis saglygomis ir numatytais tikslais.
Priemone butina prizidréti 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.

naudojimas

M D Medicinos priemoné /1rn|) Vienas pacientas — daugkartinis
k

Suderinamumas

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

Derinimas su alternatyviais CE zenklu pazymétais gaminiais turi bati atliekamas 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.

Dabartinj visa 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
Kur jmanoma, gaminj reikia atiduoti perdirbti pagal vietos atlieky perdirbimo taisykles.

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.
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Kui pole teisiti margitud, on kaesolev kasutusjuhend moeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis 30 mm toruliidesega Multiflex-hlippeliigesele.

Lugege kdesolev juhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. Poorake erilist téhelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine
Seade on hiippeliiges, mis on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist
Uhe kasutaja poolt.

Seade pakub kasutajale mugavat multiaksiaalset diinaamikat, mis suurendab stabiilsust, kui
kasutada koos Multiflex-jalalabaga. Vahetatav hiippeliigese kuul ja vibrosummutid véimaldavad
hlppeliigest kohandada vastavalt kasutaja kehakaalule ja aktiivsusgrupile.

Aktiivsusgrupp
Seade sobib | ja Il aktiivsusgrupi kasutajatele (jargida tuleb kehakaalu piiranguid, vt jaotist
Tehnilised andmed).

Erandjuhtudel, kui on tarvis meie soovitustest korvale kalduda, véib seadet kasutada Ill voi IV
aktiivsusgrupi* kasutaja ainult juhul, kui see on ndidustatud lahtuvalt proteesivajaduse hinnangu
tulemustest.

* Kasutaja max kehakaal: 100 kg.

Aktiivsusgrupp 1

Patsient on suuteline voi voimeline kasutama proteesi liikumiseks voi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kdnnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kdndida vaid lihikeste sammudega
voi aeglase konnikiirusega.

Aktiivsusgrupp 2

Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid igapdevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti,
kes suudab kéndida lhiajaliselt kiirema tempoga.

Aktiivsusgrupp 3
Patsient on suuteline v6i voimeline kdndima muutuva kénnikiirusega.
Iseloomustab patsienti, kes on suuteline kondima ka kiire konnikiirusega, tiletama enamikku
igapaevasest keskkonnast tulenevatest takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi
treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt likumise abistamisest suuremad néudmised.
Aktiivsusgrupp 4
Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima proteesiga viisil, mis tletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat 166gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.

Vastunaidustused

Seade ei sobi kasutamiseks spordivéistlustel. Sellistele kasutajatele vdib olla sobivam
erikonstruktsiooniga protees, mis on optimeeritud konkreetse kasutaja vajadustele.
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Kliiniline kasu

Vahene jéikus keharaskuse toetamisel vdhendab amortisatsioonifaasini kuluvat aega ja
suurendab stabiilsust vaiksema liikumisvdimega patsientidel (vorreldes Giheteljeliste ning
jdiga 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 kéndimise lihtsamaks (vorreldes jdiga
hiippeliigesega seadmetega).

Teeb molema jala proteesiga kasutajatel pikemate vahemaade kdndimise lihtsamaks
(vorreldes jaiga hippeliigesega seadmetega).

Toefaaside ajastus on simmeetrilisem (vérreldes jaiga hlippeliigesega seadmetega).

2 Ohutusteave

A

hoolikalt jargida.

Kui jasemeproteesi 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).

Ulemairane kanna kérguse muutus
parast seadistust méjub negatiivselt
jasemeproteesi talitlusele ning
sellest tuleks teatada viivitamatult
proteesimeistrile.

Arge asetage soojusallikate Iahedusse.
Arge jatke otsese paikesevalguse kitte
ega kuuma ilmaga autosse.

Seadet ei tohi kasutada vees ega
dusi all. Kui protees saab marjaks,
piihkige see viivitamata kuivaks.
Seadme kasutamisel jargige kindlasti
tingimusi, mis on toodud jaotises
Kasutuspiirangud.

Vaiksem koormus tervele jalale (vorreldes jdiga hiippeliigesega seadmetega)

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

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.

Pisige alati valvel sormede
muljumisohu suhtes.

Seadme kokkupaneku, hooldamise ja
remontimisega seotud t6id tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

& Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

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.

Arge laske seadme pealepaneku ajal
ega tavaparase kasutamise kdigus
vedelikel seadme sisemusse paaseda.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

« Huppeliigese korpus Alumiinium

+ Huppeliigese kuul Alumiinium / looduslik kummi
« Voru Alumiinium

+ Sisemine vedrurdngas Plakeeritud susinikteras

+ M6 lukustusseib

Plakeeritud sUsinikteras

« M6x20 pesapeakruvi Plakeeritud susinikteras

Seadme osad

M6x20

M6 lukustusseib \Qﬁ/ pesapeakruvi

4 QOtstarve

(s)

T0Nm
Hilppeliigese
korpus
Huppeliigese
kuul
Véru

Sisemine
vedruréngas

Seade koosneb hiippeliigese korpuses olevast kummikuuliga liigendist. Kui kasutada koos sobiva
vibrosummuti komplektiga, pakuvad need komponendid kasutajale hlippeliigese multiaksiaalset
diinaamikat, et tagada jalalaba stabiilsus kannal6dgi ajal, ning sujuvat kénnifaaside Gleminekut
kogu kénnitsikli valtel. Kuulligend méarab peamiselt plantaarfleksiooni jaikuse ning
vibrosummuti dorsifleksiooni oma.
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5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavaliste helide tekkimine, jaikuse

voi liilkumisulatuse suurenemine), teatage sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale.
Teavitage proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/voi aktiivsusgrupi
muutumistest.

Puhastamine
Kasutage vélispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. Arge kasutage

tugevatoimelisi puhastusvahendeid.
Kdesoleva jaotise iilejidnud juhised on moéeldud ainult proteesimeistrile.
Neid hooldustdid vib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase valjabppega tehnik).
Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.
+ Kontrollige hiippeliigest liigse I6tku suhtes.
+ Kontrollige pesapeakruvi pingust.

Veenduge, et kasutaja on ohutusalase ja kasutajale suunatud hooldusteabe taielikult labi
lugenud ning endale selgeks teinud.

Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui ta markab kulumisjdlgi, mis véivad méjutada seadme talitlust.

Paluge kasutajal teavitada proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/voi
aktiivsusgrupi muutumistest.

6 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga
Koostada tuleks kohalik riskianal(ils, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.

Raskuste tostmine
Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse.
Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianaltusil.

Keskkond

Arge laske seadmel puutuda kokku korrodeerivate ainetega (nt vesi, happed jm vedelikud).
Viltige ka abrasiivseid (nt liiva sisaldavaid) keskkondi, sest need vdivad pdhjustada enneaegset
kulumist.

Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus =10 °C kuni 50 °C.
[ ]
a ZA\N1m

Lubatud kasutada dues
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7 Joondumuse eelseadistamine rakises

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

7.1 Lisakomponendid

Jargige koiki lisakomponentidega kaasa tulnud
joondumuse seadistamise juhiseid.

7.2 Staatiline joondumus

Kui fleksioon on seatud sobivaks, peaks
gravitatsioonijoon kulgema labi hiilsi sagitaaltasapinna
(A-P) tsentri ja Multiflex-hlippeliigese tsentri, nagu
naidatud illustratsioonil. Slisteem tuleb seada
arvestama jalatsi kanna korgust; seda saab reguleerida
sakilise kontaktpinnaga liidese juures.

7.3 Dunaamiline joondumus

Koronaaltasapind

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

Sagitaaltasapind

Kontrollige sujuvat tileminekut kannalédgist
hooperioodi algfaasini. Veenduge, et seismise
ajal on kanna- ja varbavedru thtlaselt koormatud
ning mélemad pérandaga kontaktis.

Veenduge enne jalalaba poldi
pingutamist, et komponentide sakid on
hambunud. Kui sakid ei ole korralikult
hambunud, véib see pdhjustada helisid
ja jalalaba jarsku lahtitulekut. Veenduge
sakkide korralikus hambumises, I6dvendades
jalalaba polti 1/8 pdoret. Jalalaba peaks veidi
liikuma, kuid ei tohiks pdorelda. Seejérel
pingutage nduetekohase momendiga.

Oluline: poorake tahelepanu suunale, toru
fiksaatorkruvi peab jadma posterioorselt.

¥ Jatke ruumi kasutaja jalandule.
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8 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

:]:i:l 934331 vibrosummuti asendamiseks

Siimptomid P6hjus Lahendus
Vajumine kannalddgi ajal Liiga pehme | Kontrollige A-P-joondumust ja kanna
Jalalaba laksumine kand korguse sobivust.

Paigaldage kdvem hiippeliigese kuul.
Kiire tileminek alates kannal66gist Liiga koéva Kontrollige A-P-joondumust ja kanna
kuni toefaasi 16puni kand kérguse sobivust.
Kannalddgi juhtimine on raske (nt jalalaba Paigaldage pehmem hiippeliigese kuul.
liigub jénksuga vertikaalimomenti).
Jalalaba tundub liiga jaik.
Aravajumine vertikaalimomendis Liiga pehme | Kontrollige A-P-joondumust ja kanna
Allamége kéndimise tunne varbaosa korguse sobivust.

Paigaldage kévem vibrosummuti.
Raskused jaseme liikumisel tle Liiga koéva Kontrollige A-P-joondumust ja kanna
varbaosa varbaosa kérguse sobivust.
Ulesmige kéndimise tunne Paigaldage pehmem vibrosummuti.

Markus.... Mdlema jala proteesiga kasutajad voivad vajada jaigemaid vibrosummuteid kui Ghe
proteesi kasutajad. Transfemoraalse proteesi kasutajad véivad vajada pehmemat
plantaarfleksiooni kui transtibiaalse proteesi kasutajad.

Hiippeliigese kuuli ja vibrosummuti valimine

Vibrosummuti tuleb osta eraldi.

Kasutaja 60 kg 80 kg 100 kg 125 kg
kehakaal
.. .. B
Hiippeliigese
kuul 80°
LI 379342 379342 379343 379344
tootekood
Vibrosummuti
w (0] O B
VLRI 409007 409008 409008 409009
tootekood
W =valge O =oranz B =sinine
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Hiippeliigese kuul:
peamine
plantaarfleksiooni
regulaator

15° max

Tehnilised andmed

Kasutamis- ja
hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass:
Aktiivsusgrupp:

Kasutaja max kehakaal:

Kinnituse tlup:

Reguleerimisulatus:

Konstruktsiooni kérgus:

Vibrosummuti:
peamine dorsifleksiooni
regulaator

-10°Ckuni 50 °C

201 g
1-2

Aktiivsusgrupp 1-3: 125 kg
Aktiivsusgrupp 4: 100 kg

Proksimaalne - Blatchfordi 30 mm toru
Distaalne - sakiline kontaktpind koos

3/8" keermestatud auguga Blatchfordi
Multiflex-jalalaba poldile

+ 7° vertikaalne kalle

60 mm
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Konstruktsiooni korgus

941237
30 mm
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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
korvaltoimete eest, mis on péhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole
heaks kiitnud.

CE-vastavus
Toode on kooskédlas Euroopa meditsiinisesadmete madruse EL 2017/745 nduetega.

M D Meditsiiniseade /" Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

Kasutamine koos Blatchfordi toodetega on heaks kiidetud, tuginedes kooskélas asjaomaste
standardite ja meditsiiniseadmete direktiiviga tehtud katsetele (sh konstruktsioonikatse,
mootmete Uhilduvus ja toimivuse jélgimine praktikas).

Kasutamine koos mone teise CE-margisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianallisi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Kui véimalik, tuleks toode kooskélas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Pakendi etiketi sailitamine

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

Kaubamargid
Multiflex ja Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.
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https://www.blatchfordmobility.com/locations

Blatchford Products Ltd.
Unit D Antura

Bond Close

Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

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.blatchfordmobility.com

Blatchford Products Ltd.

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.blatchfordmobility.com

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

Blatchford Europe GmbH

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

Unit D Antura, Bond Close, Basingstoke RG24 8PZ, UK.

© Blatchford Products Limited 2026. All rights reserved.

Endolite India Ltd.
Endolite India Ltd.

B-217, UPPER GROUND
FLOOR AND FIRST FLOOR
Naraina Industrial Area
Phase 1

New Delhi 110 028

INDIA

Tel: +91 (011) 45689999
Mobile: +91-9311566671
E-Mail: info@endoliteindia.in

MD
()

C€
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