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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 Pyramid Ankle.

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.

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

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

A 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.

A Be aware of finger trap hazard at all
times

A 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.

ﬁ Ensure only suitably retrofitted vehicles

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

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

Principal Parts
« Pyramid Insert
+ Ankle Housing
+ Ankle Ball
+ Collet
+ Internal Circlip

Stainless Steel

Aluminum
Aluminum/Natural Rubber
Aluminum

Plated Carbon Steel

Component Identification

“ Pyramid Insert
Ankle Housing
=

Internal Circlip /@

4 Function

Ankle Ball

—— T

Collet

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.

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 Pyramid Ankle. Heel height of the shoe
should be accommodated and adjusted at the
serrated interface.

| Trochanter

Line 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.

::[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 409314 409314 409315 409316
Number
Snubber
w o) 0] B
Snubber Part 409007 409008 409008 409009
Number
W = White 0 =0Orange B =Blue
8
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Ankle ball joint: v

primary plantarflexion i )H
control AL

Snubber: N\ \\‘
primary dorsiflexion \ \
control

9 Technical Data

Operating and -10°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (14°F to 122°F)
Component Weight: 1999 (7 02)
Activity Level: 1-2
Maximum User Weight: Levels 1-3: 125kg (275 Ib)

Level 4: 1009 (2201b)

Attachment Type: Proximal—Blatchford Male Pyramid Adapter
Distal—Serrated end with 3/8" threaded

hole for Blatchford Multiflex foot bolt

Range of Adjustment: +7° tilt from vertical

Build Height: 58mm
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Build Height

[t

58 mm

[
<

10 Ordering Information

Part Part Number
Multiflex Ankle W 409353
Multiflex Ankle 0 409354
Multiflex Ankle B 409355
Snubber 60°W 409007
Snubber 70° 0 409008
Snubber 80° B 409009
Ankle ball joint W 409314
Ankle ball joint O 409315
Ankle ball joint B 409316
Collet 400702
Circlip 918000
Rubber and nylon lubricant 928107

10
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Liability

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

CE Conformity

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

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.

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opisin 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 piramidni glezenj Multiflex.

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 omogo¢a 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. Obi¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba v gospodinjstvu
in domacem okolju.
Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
Stopnja aktivnosti 3
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom.
Obicajno pokretna oseba, ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno,
terapevtsko ali fizi¢no 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 $portnih 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 gleznji

+ 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 natanc¢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.

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

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

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

svetlobi ali v vozilu ob vrocem vremenu.

A 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.

A Vedno bodite pozorni na nevarnost
zmeckanja prstov.

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

A Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.
A Uporabniku je treba svetovati, da se naj

obrne na svojega klini¢nega zdravnika,
ce se njegovo stanje spremeni.

A 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
+ Piramidni vstavek nerjavece jeklo
« Ohisje gleznja aluminij
+ Kroglasti zglob gleznja aluminij/naravni kav¢uk
+ Obrocek aluminij
+ Notranji varovalni obro¢ platinirano karbonsko jeklo

Identifikacija komponente

“ Piramidni
vstavek
Ohisje gleznja
e

Kroglasti
zglob gleznja

—— T
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, ve€osno gibanje gleZnja za varno postavitev stopala ob obremenitvi pete ter
neoviran prehod skozi korak. Kroglasti zglob v prvi vrsti nadzira plantarno fleksijo, blazilnik
pa dorzifleksijo.

15 938225PK2/1-0621



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
vzdrzevanju, 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 stopniji 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.

°
|‘ ZA\1m
R e

IIIIIII Py
LN N} [ ==

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.

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 piramidnega gleznja
Multiflex. Upostevati je treba visino pete ¢evlja in
jo prilagoditi na nazob¢anem vmesniku.

Linija 7.3 Dinamic¢na 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 Preverite, ali so se nazobcane povrsine
zaskocile, preden zategnete sornik
stopala. Nepravilno zaskocene
nazobcane povrsine lahko povzrocajo
hrup in vodijo do nenadnega zrahljanja

stopala. Preverite pravilno zaskocenje

nazobcanih povrsin tako, da sornik stopala
zrahljate za 1/8 obrata. Stopalo mora biti

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

Pomembno: upostevajte usmerjenost,
prizemni vijak posteriorno.

¥ Upostevajte uporabnikovo obutev.
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8 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

::[i] 934331 za zamenjavo blazilnika

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

klancu navzgor.

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

del stopala

premehak.
Tezave pri prehodu ¢ez spredniji del stopala. | Spredniji del Preverite poravnavo A-P in prilagoditev
Uporabnik ima ob¢utek, da hodi po | stopalaje pretrd. | visini pete.

Namestite mehkejsi blaZzilnik.

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 posebe;j.

Teza uporabnika 60 kg 80 kg 100 kg 125 kg
) B
Kroglasti zglob
gleznja 80°
StevilKajdela 409314 409314 409315 409316
gleznja
Blazilnik
w 0 0 B
S AC 409007 409008 409008 409009
blazilnika
W = bela O =oranzna B =modra
18 938225PK2/1-0621




Najv. 10°
% 1

Kroglasti zglob gleznja: P

primarno nadzor . )H
plantarne fleksije 1T N

N Blazilnik: N\
primarno nadzor \
dorzifleksije

Najv. 15°

9 Tehni¢ni podatki

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

Teza komponente: 1999
Stopnja aktivnosti: 1-2
Najvecja teza uporabnika: Stopnje 1-3: 125 kg

Stopnja 4: 100 kg

Vrsta pritrditve: proksimalno — moski piramidni adapter Blatchford
distalno — nazob¢an konec s 3/8" navojno luknjo

za sornik stopala Blatchford Multiflex

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

Visina sestava: 58 mm
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Visina sestava

[t

58 mm

[
<

10 Podatki za narocanje

Del Stevilka dela
Glezenj Multiflex W 409353
Glezenj Multiflex O 409354
Glezenj Multiflex B 409355
Blazilnik 60° W 409007
BlaZilnik 70° O 409008
Blazilnik 80° B 409009
Kroglasti zglob gleznja W 409314
Kroglasti zglob gleznja O 409315
Kroglasti zglob gleznja B 409316
Obrocek 400702
Varovalni obro¢ 918000
Mazivo za gumo in najlon 928107

20
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Odgovornost

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

Skladnost CE

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

M D Medicinski pripomocek /1 2 ) 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.

Uradni naslov proizvajalca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Zdruzeno kraljestvo.
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1 OnucaHue v nNpefHasHavyeHmne

HacToawwmTe nHCTpyKUmKM 3a ynoTpeba ca NnpefHa3HayeHn camo 3a nekapa/npoTesmncra
1 NOTPeburTens, OCBEH ako HE € MOCOYEHO APYToO.
TepMUHbBT,M3aenve” B HaCTOALLMTE MHCTPYKLMM 3a yNoTpeba ce OTHAcA 3a rneseH ¢ nupammga Multiflex.

Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3bupate Te3n NHCTPYKUMM 1 NO-CNeumranHo usanara
HdOpPMaLMA OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U MHCTPYKLMUTE 3a NOAAPBKKA.

MpunoxeHune
ToBa nspenve npenctaBaAaBa MoAyn Ha rneseH 3a n3non3BaHe N3KNYUTETHO KaTo YacT
OT NpOoTe3a 3a JoNneH Kpal?IHI/IK, npefHa3sHa4yeHa 3a eanH n0Tpe6|/|Ten.

M3penneTo ocrrypsaBa Ha notpebuTens KOMGpOPTHO NONMLEHTPUYHO ABUMKEHMNE, KOETO
yBenmnyasa CTabUIHOCTTa Npw 13Mon3BaHe B KOMOUHaLmA cbe cTbnano Multiflex. CmeHsaemute
Tonka (cpepa) n nogAabpPKaLLY NPBCTEHN (AMOPTUCHOPK) Ha rNie3eHa AaBaT Bb3MOXKHOCT 3a
nepcoHanmsmpaHe Ha rneseHa cnopep TernoTo U HUBOTO Ha MOBUHOCT Ha NoTpebuTens.

HuBo Ha mo6unHocr

M3penveTo e noaxoAALLO 33 HMBO Ha MOOUTHOCT 11 2 (I'Ipl/l Cna3BaHe Ha OorpaHn4yeHnATa

3a TernoTo, BX. pasgen TexHUYeCcKU OaHHU).

Mo n3knoyeHne I'IOTpe6I/IT€J'IVI C HMBa Ha MOBUHOCT 3 1 4* moraTt Aa 13Mnon3BaT ToBa n3genve
CaMO Bb3 OCHOBA Ha pe3yNiTata OT Ol eHKaTa 3a npoTe3npaHe.

* MaKcumarnHo Ternio Ha notpebuTens: 100 Kr

HuBo Ha Mo6bunHocT 1

MoTpebuTtenar e B CbCTOAHME MK MMa NOTEHLMAN A 13MON3Ba MPOTe3aTa 3a NPUABMKBAHE UK
XOfEHE MO PaBHY MOBbLPXHOCTM MPY PAaBHOMEPEH PUTBM Ha KpaukaTa. XapakTepHO 3a naumeHTuTe
C OrpaHnyeHa 1 HeorpaHUeHa CMoCOGHOCT 3a ABVKEHWE, MPEAVMHO Ha 3aKPUTO.

HwuBo Ha mo6unHocT 2

nOTpe6I/ITeJ'IHT € B CbCTOAHME NN NMa NOoTeHUMan fa npeofonAasa Majikuv NpenAaATcTBMA Ha OKOJ/THaTa
cpefa, Kato 60pn+0pl/l, CTbnana nnm HepaBHU MOBBPXHOCTU. XapaKTepHo 3a NnayneHTunTe C orpaHnyYeHa
CMoCco6HOCT 3a ABUXEHNE, KOUTO Cce NpunaBUXBaT Ha OTKPUTO.

HuBo Ha Mo6unHocCT 3

|-|0Tpe6I/ITeﬂﬂT € B CbCTOAHME NN NMa NOoTeHUMan fa ce npuasnea C pasinyeH pUTbM Ha KpadkaTa.

XapaKTepHo 3a NayneHTn, KOUTO Ce NpuaBUXBaAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHn4YeHnA, KOUTo Ca cnocobHmn
Aa npeofonAasat NOBEYETO NPENATCTBMA B OKOJIHATa cpefia U MOXe fla UMaT I'IOTpe6HOCT oT
I'IpOd)eCI/IOHaﬂHa, TepaneBTUYHa WK TPDEHNPOBBYHA aKTUBHOCT, KOATO Haslara n3nosi3BaHe Ha
npoTe3aTta NU3BbH PaMKNTE Ha 06VIKHOBEHOTO npuasnxxeaHe.

HuBo Ha Mo6unHocT 4

MoTpebuTensaT e B CbCTOAHVE UMK MA NMOTEHLMaN a ce NPUABMXKBA C NpoTe3aTa N3BbH PaMKKTe Ha
6a3oBuTE YMEHMA 3a NPUABUXKBAHE, KOETO € CBbP3aHO C MOBULLEHO HATOBAapBaHe, HaMpeXeHne 1 HUBO
Ha eHepruis. XapakTepHO 3a N3MCKBaHVATa KbM NPOTe3uTe 3a fieLla, aKTUBHU Bb3PACTHW U CMIOPTUCTU.

HPOTVIBOHOKa3aHI/Iﬂ

HacToswoTo nsgenvie He e NOAXOAALLO 3a CbCTe3aTESHU CMOPTHU CbOUTYA. MU TakbBe TUM
noTpebuTenn No-NoaxoasLLa e MHANBUAYATHO NPOEKTUPaHa NPOoTe3a, ONTUMU3NPaHa CNopes
TeXHUTe NOTPeBGHOCTH.
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KnuHnyHn nonsn

HuckaTa TBbPAOCT NPU NOeMaHe Ha TexeCTTa BOAM [0 MO-PaHHO NOCTaBAHE Ha LANOTO
CTBMasio BbPXy OMopHaTa MOBbPXHOCT 1 No-A06pa CTabUNHOCT 3a noTpebutenu ¢ no-
HWCKO HVBO Ha MOGUIHOCT B CPaBHEHMWE C MOHOLIEHTPVYHM NPOTE3HU CTbNasna 1 NpoTesHn

> >

CTbnasia C TBbpA MMe3eH n nogcunneHa neta.

Jlvuncea 3ary6a Ha cTabunHocT npuv ABYCTPaHHO NPOTe3NPaHn I'IOTp66VITeJ'IVI B CpaBHeEHMe

CTBbpAuUTE rneseHun.

Mo-necHo xopeHe BbPXYy HEpPaBHa NOBBbPXHOCT 3a ABYCTPAHHO NPOTE3NPaHN I'IOTpe6I/ITe)'II/I B

CpaBHeHMe C TBbpanTe re3eHu.

Mo-necHo XoAeHe rno HakJIOHEHU NOBBbPXHOCTU 3a ABYCTPAHHO NPOTE3NPaHN n0Tpe6|/|Ten|/|

B CpaBHeEHME C TBbpAUNTE MEe3EHN.

Mo-necHo n3MrHaBaHe Ha AbJIrM Pa3CTOAHMA NPU ABYCTPAHHO NPOTe3rpaHu noTpebutenn

B CpaBHeHME C TBbpAUNTE MMEe3EeHN.

MopobpeHa cmeTpursa Ha BPEMETO Ha ornopHaTta $asa B CpaBHEHWE C TBbPAWTE [1e3EHN.
HamaneHo HaToBapBaHe Ha 34paBusA KPalHVK B CPAaBHEHWE C TBbPAMTE INe3eHN.

VIHbopMauma 0THOCHO 6e30MacHOCTTa

Tosmn npepynpepnTeneH CMMBOJ o603HavyaBa BaXkHa I/IH(I)OpMaLWIFl OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO TpﬂﬁBa Aa ce 06'pre BHMMaHWMe.

BcsikakBM NPOMeHU B ABVKEHNETO
nnn GYHKLMOHUPAHETO Ha KParHUKa,
KaTo HanpriMep OrpaHNyeHn unm
NpeKoMepHM ABUKEHMSA, CKOBAHOCT
N1 HeobuyaHM WymoBe, TpsAbBa Aa
ce cbobuiaBaT He3abaBHO Ha nekaps/
nporesucra.

BuHaru nsnonssainTte napanet npu
Cfin3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 Npu BCEKN
ApYr cyyail, ako € Bb3MOXHO.

BcAKaKBM ronemu NnpoMeHu BbB
BMCOYMHATA Ha NeTaTa cJieg HaCTpoiiKa
Lie oKakaT He6naronpuATeH

edpeKT BbpXy GYHKLMOHMpPAHETO

Ha NPOTEe3HUA KPaHNK 1 TpsAbBa
He3abaBHO Aa 6bAaT AOKNAABaHU

Ha nekapsa/npore3ncra.

He nocraBanTe 65130 [0 N3TOYHUK

Ha TonaunHa. He octaBanTe Ha npAKa
CnbHYeBa CBET/IMIHA WY B aBTOMOGMN
npwv ropeLyo Bpeme.

N3penuneTo He e NnpefHa3Ha4YeHo 3a
nonsBaHe BbB BOZa WK MO BpeMe Ha
Aayuw. Mopcywere He3ab6aBHO KpaliHUKa
B CJlyvali Ha KOHTaKT ¢ Bofa. YBepeTte
ce, Yye BCAKO M3MNoN3BaHe Ha n3genneTo
CbOTBETCTBA Ha YCJIOBUATA, NOCOYEHM
B Oz2paHuyeHus 8 ynompebama.

W3pgenueTto He e NOAXOAALLO 33 EKCTPEMHI
cropToBe, 6siraHe WM CbCTe3aTenHO
KOJI0€3/ieHe, 3VIMHU CMIOPTOBE, rosiemMu
HaKJIoHV U cTbnana. MpegnpriemaHeTo Ha
BCAKaKBY TaKMBa AeNCTBUA € U3LANO0 Ha
co6CcTBEH PUCK Ha noTpebuTtenuTe. lonycka
Ce Kosloe3fieHe C peKpeaLyioHHa Ler.

He06xo,q|/|M0 € BUHarun ga BHNMMaBaTte
Aa He 3aKnewuTe NpbCTuTe Cn

MoHTupaHeTo, nogapbKKaTa n
PEMOHTMpPAHETO Ha U3genuerto TpAbBa
[a ce U3BbPLUBA eAUHCTBEHO OT lnLe
c nogxoanawa Keanudukaums.

A MotpebuTenar He TpAGBa Aa perynvpa um
[ NPOMeHs HacTpolikaTa Ha U3aenneTo.

A MpenopbuBa ce noTpebutensaT aa ce
CBbpPIKe CbC CBOSA JIeKap/npoTesucr,
aKO CbCTOAHMETO My Ce MPOMEHM.

Korarto wodwupate, nsnonssairte camo
NpeBO3HMN CPeACTBa C NOAXOAALLO
JOMbJIHUTENHO 060pyABaHe. Bcuuku ivua
TpA6Ba Aa cna3BaT CbOTBETHUTE 3aKOHM 3a
JBVKEHUeE Mo MbTULLATa Npy ynpaeneHue
Ha MOTOPHV MPEBO3HN CPeACTBa.

He ponyckaiite npoHNKBaHe Ha
TEYHOCTM B N3JeINEeTO Mo BpemMe Ha
nocTtaBAHe Ui obmnyariHa ynotpeba.
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTn

+ Bnoxka - nupamupa Hepbxpaema ctomaHa

+ Kopnyc Ha rneseH AnymnHumn

+ Cdepa Ha rmeseH AnymunHuin/ectecTBeH Kayuyk
+ [pbcren AnymnHumn

. B'preIJJEH 3erepos NpbCTeH I'InaKleaHa BbrnepoaHa CtTOMaHa

O603HauyeHre Ha efleMeHTUTe

‘c Brnoxka -
nvpamuaa
Kopnyc Ha rneseH
w—

Tonka (cdepa)
Ha rneseH

—— T

N

MpbcTeH

BbTpeleH 3erepos
npbCTeH

4 QyHKUMA

V13nenmeTo ce CbCTOM OT KOPMYC Ha FNe3eH ¢ KayuyKoB cdhepryeH wapHup. Mpu n3nonssaHe

C MOAXOAALY KOMIMEKT OT NOAAbPMKALM NPbCTEHN (AMOPTUCHOPY) TE3M KOMMOHEHTN OCUTypPABaT
Ha NoTpebuTens rbBKaBO MHOrOOCOBO ABUXXEHWE Ha rNe3eHa 3a CTabUHO MoCTaBsHe Ha
CTBMNANOTO NPU JOKOCBaHe Ha NneTaTa A0 NOBbPXHOCTTA 1 NIaBHO NPeMMHaBaHe Npes3 Lenus
UVKBA Ha noxoakaTta. CHepuUUHMAT WAPHMUP KOHTPOMPA NPEAVMHO NnaHTapHaTa dGrekcus,

a aMOPTUCbOPBT KOHTPONIMPA onopaTa Npu Jop3udnekcus.
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5 Tlogoapbxka

I'IposepﬂBaVlTe PeaoBHO N3eNneTo Bn3yasiHo.

[loknafBaiite BCAKaKBM MPOMEH BbB QYHKLMOHUPAHETO Ha M3AENMETO Ha leKapsA/NpoTe3ncTa, KaTo
HanpuMep HeobuYaNHW LWYMOBE, yBENMUYEHa CKOBAHOCT UM YBENMYEH AVANa3oH Ha ABUXKEHNE.
NHpopmumpaiiTe nekapa/npoTesncTta 3a BCAKAKBU NPOMEHU B TEJIECHOTO TEM10 U/UAN HUBOTO

Ha MOOWITHOCT.

MouncrtBaHe

M3non3BanTe HaBna*HeHa Kbpna 1 MeK canyH 3a NoYncTBaHe Ha BbHWHWTE MOBBbPXHOCTU.

He n3non3gainTte arpecrBHM NOYNCTBALLM NpenapaTu.

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

MopapbKKaTa TPAGBa Aia Ce M3BbPLUIBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHa (MeaULMHCKO NnLe Unm
TEXHVK C noaxofsula KBanuoukaums).

Hai-manko BegHBX roguLHo TpsA6Ba Aa Ce M3BbpLUBa CJiefjHaTa PyTVHHA NOAAPBXKKa:
« [lpoBepeTe ganu He e HanuLe NpPeKaseHo ronsam NydT Npu rneseHa.
+ [lpoBepeTe 3aTerHaToCTTa Ha BMHTA C BbTPELLEH LIECTOCTEH.

YBeperte ce, ye NoTpebUTenaT e npoyen v pasdpan uanata nHbopmaLws, CBbp3aHa
¢ 6€30MacHOCTTa 1 MOLAAPBKKATA, 32 KOATO NOTPEOUTENAT OTroBaps.

VHdpopmupaiite noTpebutens, ye e NpenopbUnTeNHa PeAOBHA Br3yaHa NpoBepKa Ha
U3LENMeTO, KaKTo 1 Ye BCAKAKBM NMPU3HALM Ha M3HOCBAHE, KOUTO MOXeE Aa MOBVAAT Ha
byHKUMOHMpaHeTo, TPA6Ba Aa 6bAaT LOKNaABaHW Ha flekapa/npoTesncra.

MocbBeTBalTe NOTPEGUTENSA Aa YBEAOMM NleKapsA/NpoTe3ncTa 3a BCAKAKBU MPOMEHU B TEIECHOTO
Terno W/uiam HUBOTO Ha MOBUSTHOCT.

6 OrpaHunyeHva B ynotpebaTa

CpokK Ha ekcnioaTtauums

HeOﬁXO}Zl,I/IMO € N3BbpPLUBaHe Ha NHAMBMAYaHa OLeHKa Ha pUCKa Bb3 OCHOBa Ha MOBUNHOCTTA
1 ynotpebata.

lMoBauraHe Ha TeXxecTn

OrpaquevaTa 3aBUCAT OT TernoTo Ha I'IOTpEGVITEJ'IH Y HErOBOTO HMBO Ha MOOWITHOCT.

HoceHeTo Ha TexecTn ot I'IOTpE6I/ITeJ1ﬂ Tpﬂ6Ba na bvae cnopen nHameuayanHata oUeHKa Ha pucka.

OkonHa cpepa

V136srBaiiTe n3naraHe Ha N3AenNeTO Ha KOPO3MBHY €NIEMEHTY, KaTo BOAa, KUCEIUHW 1 APYTA
TeuHocTn. OCBeH TOBa M36ArBaliTe abpasvBHa Cpefa, HaNnpuMep Cpeaa, CbabpKalla NACHK,
Tbil KaTo TOBa MOXe Aia JOBee [0 NpeXAeBPEMEHHO N3HOCBaHE.

N3penneTto moxe Aa ce n3nonssa camo npu temnepatypa mexay -10 °Cn 50 °C.

[ ]

Moaxoaauio 3a ynotpeba Ha OTKPUTO
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7 LleHTpoBaHe Ha cTeHn

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHa3Haquu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npome3ucm.

LY

»la
Lt ]

7.1 JIOMbAHUTENTHN KOMMOHEHTN

CnenBaPlTe NHCTPYKUMUTE 3a LEHTPOBAHE,
npenocTtaBeHn C AONDBJIHUTESTHUTE KOMMOHEHTU.

| TpoxaHTep

7.2 (TaTMYHO UEHTPOBaHe

Cnep KaTo 6bAae npeasuaeHa GnexkcnaTa, IMHKATa Ha
KOHCTpYKUMATa TpsAOBa Aa NpeMrnHaBa Npes LieHTbpa Ha
rpuemMHaTa runsa B carmtanHata (A-P) paBHuHa 1 npe3
LieHTbpa Ha rne3seHa ¢ nupamuga Multiflex. BucounHata
Ha ToKa Ha obyBKaTa Tpa6Ba fja 6bae cbobpazeHa 1

perynupaHa npu Ha3bbeHaTa KOHTaKTHa YacT.
' JInHna Ha
kouerpykuuara 7 3 JIUHAMUMYHO LIEHTPOBaHe

KopoHanHa paBHuHa

V2

>

YBepeTe ce, Ye MeManHo-natepanHoto (M-L) ustnackesaHe
€ M HVMAIHO, KaTo perymparte OTHOCUTENHUTE NO3ULMK
Ha Np1emHata rusa u npoTe3HOTO CTHANO.

CarvntanHa paBHuHa

I'IpOBepeTe [Aann npexoabr OT Ha4aTHUA KOHTAKT Ha
netata C NOBbPXHOCTTA KbM OTAENAHETO Ha NPbCTUTE
OT MOBBPXHOCTTA € MNJlaBeH. YBepeTe ce, Yye netTata

N NpbCTUTE Ca PAaBHOMEPHO HAaTOBAPEHU B U3MNpaBeHO
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: oTOenexeTe opreHTaLmnaTa npm
3aTArall BUHT OT3a[.

¥ TMpepnsrpete 0OyBKNUTE, KOUTO
e HoCK NoTpebuTensT.
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8 (bBeTr OTHOCHO MOHTarKa

UHcmpykyuume 8 mo3u pasoesn ca npedHasHayeHu camo 3a MedUYUHCKO luye/npomesucm.

934331 3a cMAHa Ha aMOpPTUCbOP

MOBBPXHOCTTA OT MNeTaTa Mo Bpeme
Ha oropHarta ¢asa

3aTpyAHeHO KOHTponMpaHe Ha
[eNCTBM1eTO Ha neTaTa (Hanp. CTbnanoTo
BMOpVpa B CpefaTa Ha onopHaTa dasa)

CTbnanoTo ce ycella npekaneHo CKOBaHO

TBbpAa neta

MpusHaun MpuumnHa PeweHune
MNoTbBaHe Ha NeTaTta Npu gokocBaHe | [pekaneHo [MpoBepeTe LEHTPOBAHETO B NpeaHO-
Ha NOBBPXHOCTTA MeKa neta 3afiHa nocoka (A—P) n HacTpolikaTa 3a
JMnackaHe” Ha cTbnanoTo BACOYMHA Ha neTaTa

MNocTtaBete no-TBbpAa chepa 3a rnesex
Bbbp3 npexon oT JOKOCBaHETO Ha MpekaneHo [poBepeTe LeHTpOBaHeTO B NpeaHo-

3afHa nocoka (A-P) n HacTpowkaTa 3a
BMCOYMHA Ha neTaTa

MNocTaBeTe no-mekKa cd)epa 3armeseH

YcelaHe 3a n3kauBaHe Harope

npefHa vyacrt
Ha CTbnajsioto

JponagaHe” (npexaeBpemMmeHHa MpepHaTa MpoBepeTe LeHTPOBaHETO B NpeaHo-
dneKkcna Ha KONAHOTO) B cpefiHaTa- | 4acT Ha 3agHa nocoka (A-P) n HacTpolikaTa 3a
KbCHa onopHa ¢asa CTbMNanoTo BMCOYMHA Ha neTaTa

YcellaHe 3a ciim3aHe no € NpeKaneHo | rocragerte No-TBbpPA aMOPTUCHOP
HaHaAONHULLE Meka

3aTpyaHeHo xofeHe Bbpxy npefHaTa | MpekaneHo MpoBepeTe LeHTPOBaHETO B NpeHO-
YacT Ha CTbMNanoTo TBbpAa 3agHa nocoka (A-P) n HacTpolikaTa 3a

BMCOYMHa Ha neTaTa
[MocTaBeTe NoO-MeK amopTMCbOp

3abenexka. ..

Mpu noTpebutenuTe C ABYCTPaHHa aMnyTaLMa MOXe fia Ca HeOOXOAVMM Mo-

TBbPAV aMOPTUCbOPU, OTKOMKOTO Mpw MOTPebuTenuTe C eaHOCTpaHHa ammyTaLys.

Mpw noTpebuTenuTe C amnyTauusa B 0b1acTTa Ha 6epoTo MOXe fja e HeobxoarMa

No-MeKa MnaHTapHa GAeKCcys, OTKOMKOTO Mpw Te3u C NOAKONEeHHa ammyTaLuA.
N360p Ha chepa Ha rne3eH N amopTUCLOP

AMopTMCbOpUTE Ce NpeasiaraT OTAESHO.

Terno Ha 60 Kr 80Kr 100 Kr 125kr
norpe6urtens
B
Tonka (cpepa)
Ha rneseH 80°
Katanoxer Homep | 0531, 409314 409315 409316
Ha rneseH
AmopTucbop
" (0] (6] B
Katanoxer Homep | 55, 409008 409008 409009
Ha amopTUCbOP

W = 6an usAar

O = opaHxeB uBAT B = cuH LBAT

28
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10° makc.

CohepuueH '
LWAPHUP Ha Fne3eH: )H
e 7
OCHOBEH KOHTPOJ1 Ha A ~

¥ A
B AmopTucbop: 4
OCHOBEH KOHTPO Ha

nnaHTapHa gnekcums

TexHnyeckr gaHHm

TemnepatypeH AnanasoH oT-10°C o 50°C
Ha ekcnnoatauua
N CbXpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa: 199r)
HnBO Ha MOGUAHOCT: 1-2
MakcrmanHo Terno Ha Hua 1-3: 125kr
notpebutensa: Hueo 4: 100 kr
Twun 3akpensaHe: [MpokcmmanHo —BxoasLy

nupamupganeH agantep Blatchford
[JwnctanHo - Ha3bbeH Kpali ¢ pe36oBaH oTBop 3/8”
3a 60nT 3a cTbnano Multiflex Ha Blatchford

[nana3oH Ha perynnpaHe: +7° HaKNoH oT BepTunKana

BucounHa Ha KOHCTpyKuumATa: 58 mm
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BucoumnHa Ha KOHCTPYKUUATaA

[t

58 mm

[
<

10 VIHGopMaLmaA 3a MOpbUKa

Yacrt

KaTtanoxeH Homep

Mmesen Multiflex W

409353

Me3seH Multiflex O 409354
Me3eH Multiflex B 409355
AmopTucbop 60° W 409007
AmopTucbop 70° O 409008
AmopTucbop 80° B 409009
CohepuueH wapHUp Ha rneseH W 409314
CodepuueH wapHup Ha rneseH O 409315
CdepuueH WwapHUp Ha rneseH B 409316
MpbcTeH 400702
BbTpelueH 3erepoB NpbCTeH 918000
CMa304YHO Macso 3a KayuyKOBM 1 HaNIOHOBM MOBBPXHOCTY 928107
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OTroBopHoCT

Mpou3BoaUTENsT NpernopbyBa U3LENVETO Aa Ce 13MON3Ba CamMo NPY MOCOUYEHNTE YCIIOBUA

1 Mo npefHa3Havexme. Mzgenmeto TpsabBa Aa ce NoAAbpKa B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMUTE

3a ynotpeba, npefocTaBeHy ¢ Hero. Mpor3BOANTENAT HE HOCK OTTOBOPHOCT 3a HEBAronpPUATHN
CbOUTUA, NPUYMHEHMN OT KOMOVHALMM OT efIEMEHTU, KOUTO He ca OL0OPEHM OT Hero.

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBme CE

To3n NpofyKT OTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumHckmTe
nsgenus. Tosn NpoayKT e KnacndurumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
knacudukauma, onvcanu B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauunaTta 3a cboTBeTCTBME
e JOCTbIMHa Ha cNiefHNA HTepHeT aapec: www.blatchford.co.uk

yn0Tpe6a OT €AVH NauneHT

M D MepuumHcKo usgenve /1rﬂ|) MpeaHasHauyeHo 3a MHOTOKpaTHa

CbBMecTUMoCT

KombrHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogob6peHo Bb3 0cHOBa Ha M3NMTBAHMSA

B CbOTBETCTBUE C NpUNOXMMUTE cTaHaapT n PernamenT (EC) 2017/745 3a meagnunHCKUTe
U3aenuis, BKIOUNTENHO N3MUTBAHE Ha KOHCTPYKLUATA, CbBMECTVMOCT OTHOCHO pa3MepuTe
1 npocnefaBaHe Ha GYHKLMOHANMHOCTTA B PeasnHy yCloBuUs.

Kom6urHupaHeTo ¢ fpyru npoayKTn ¢ MmapkunpoBka CE TpabBa fa ce n3BbpLuBa C Orfief Ha
[OKYMeHTUpaHaTa MHAMBYAYaHa OLeHKa Ha PUCKa, N3BbpLUEeHa OT CleunanmncT.
FapaHuwms

[apaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

MoTpebuTenaT TpsAbBa fla € HAfACHO, Ye MPOMEHU UK MOAUGUKALIY, KOUTO He Ca N3PUYHO 0fo6peHN,
6u1xa Mo Aa [OBeAaT 0 aHyNMpaHe Ha rapaHLyATa, NLeH3uTe 3a paboTa 1 U3KIIoYeHATa.

BuxTe yebcalita Ha Blatchford 3a aktyanHaTa nbnHa geknapauumsa 3a rapaHums.

JloknagBaHe Ha CepNO3HU NHLMAEHTU

B manko BEpPOATHUA cnyqa|7| Ha Cepro3eH NHUUOEHT, CBbP3aH C HaCTOALWOTO nsgenve,
NHUNOEHTBT Tpﬂ6Ba Oa ce JoKnajBa Ha npon3sBoanTena N Ha KOMNEeTEHTHNA HauMOHaNeH opraH.
EkonornyHum acnektun

AKO e Bb3MOXHO, NpoOAYyKTbT TpﬂﬁBa Oa ce peunknnpa B CbOTBETCTBMNE C MECTHUTE pa3nopen6m
3a peunKknmpaHe Ha otTnagbun.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha ONnaKkoBKaTa

MpenopbuBa ce MeANLMHCKOTO NMLEe/MPOTE3NCTHT Aa 3amnasu eTKeTa Ha OMakoBKaTa KaTo
IOKYMEHT 3a IOCTaBeHOTO n3genve.

lMoTBbpKAEHNE 3a TbProBCcKa Mapka
Multiflex n Blatchford ca pernctpupanmn Tbprocku mapku Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpasneHue Ha npoussoanTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6ejuHeHO KpancTeo.
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1 Opisipredvidena 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 piramidni nozni zglob Multiflex.

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 iskljucivo kao dio proteze
donjeg ekstremiteta, namijenjen je za jednog korisnika.

Ovaj proizvod korisniku omoguéava ugodno viseosno kretanje sto pojacava stabilnost kad se
upotrebljava u kombinaciji sa stopalom Multiflex. Zamjenjive ¢asice 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. Karakteristi¢cno za osobu ogranicene i neogranicene sposobnosti
hoda u stambenom prostoru.
Stupanj aktivnosti 2
Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju,
poput rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristicno za ogranic¢ene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzeniju.
Stupanj aktivnosti 3
Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.
Karakteristi¢no za osobu sa sposobno3¢u hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu
prepreka u okruzenju i bavi se radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju
slozeniju uporabu proteze koja nadilazi jednostavne oblike kretanja.
Stupanj aktivnosti 4
Moze hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzljivosti i energije. Karakteristi¢no za proteticke potrebe
djece, aktivnih odraslih osoba ili sportasa.

Kontraindikacije

Ovaj 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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Klini¢ke 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 sigurnosne informacije kojih

se potrebno pazljivo pridrzavati.

A 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.

A 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.
A Ne postavljajte blizu izvora topline.
Ne ostavljajte na izravnoj suncevoj
svjetlosti ili u automobilu na vrué¢inama.
A 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 tr¢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

A Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni zdravstveni djelatnik.

A Korisnik ne smije prilagodavati
ili preinac¢avati proizvod.

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

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

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

lzvedba

Glavni dijelovi

Piramidni umetak Nehrdajudi ¢elik

Kuciste noznog zgloba Aluminij

Casica noznog zgloba Aluminij/prirodna guma
Stezna ¢ahura Aluminij

Unutarnji sigurnosni prsten Platirani karbonski ¢elik

Prikaz komponenti

4

Kuciste
noznog zgloba
e

—

Casica
noznog
zgloba

—

Stezna

% ¢ahura
Unutarnji

sigurnosni prsten

Funkcija

Piramidni
umetak

Proizvod se sastoji od kucista noznog zgloba s gumenom zglobnom ¢asicom. Kad se
upotrebljava s odgovaraju¢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.
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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 korisni¢koj 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 Ograni¢enja uporabe

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

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

Okruzenje

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

Iskljuc¢ivo 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.

[ ]

[ ]
%_ Misi¢ obrtac
1
Vs

>

Lt ]

:« Teziénica

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 piramidnog 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] 934331 za zamjenu amortizera

Simptomi Uzrok Rjesenje
Propadanje kod nagaza petom Prelabava Provjerite poravnanje A-P
Propadanije 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 mek3u ¢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 Predniji 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 ¢e 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
. N B
Casica Noznog
zgloba 80°
Broj Dijela casice 409314 409314 409315 409316
noznog zgloba
Amortizer
w 0 (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 AL

maks. 15°

9 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon
skladistenja:

Tezina komponente:
Stupanj aktivnosti:

Maksimalna tjelesna tezina
korisnika:

Tip prikljucka:

maks. 10°

Amortizer: Y
primarna kontrola \
dorzalne fleksije

-10°Cdo 50°C

1999
1-2

Stupnjevi 1-3: 125 kg
Stupanj4:100g

Proksimalni—muski piramidni prilagodnik Blatchford

Distalni—nazubljeni kraj s navojnim otvorom od 3/8”

Raspon prilagodbe:

Visina izvedbe:

za vijak za stopalo Multiflex Blatchford
Nagib na ravninu £7°

58mm
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Visina izvedbe

[t

58mm

[
<

10 Informacije za narucivanje

Dio Broj dijela
Nozni zglob Multiflex W 409353
Nozni zglob Multiflex O 409354
Nozni zglob Multiflex B 409355
Amortizer 60° W 409007
Amortizer 70° O 409008
Amortizer 80° B 409009
Casica noznog zgloba W 409314
Casica noznog zgloba O 409315
Casica noznog zgloba B 409316
Stezna ¢ahura 400702
Sigurnosni prsten 918000
Mazivo za gumu i najlon 928107

40
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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.

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

Medicinski proizvod (.= Jedan korisnik - visestruka uporaba
N

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.
Adresa sjedista proizvodaca

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel
Navod na pouzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.

V navode sa pouziva termin pomdcka a odkazuje na pyramidovy ¢lenok Multiflex.

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

Pouzitie

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

Pomécka sa stara o pohodlIny viacosovy pohyb, ¢o v kombinécii 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

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

V rdmci vynimky v odportcaniach mézu pouzivatelia s Groviou aktivity 3 a 4* pomdcku pouzivat
len na zéklade protetického posudenia.

*Maximalna hmotnost pouzivatela: 100kg.

Uroven aktivity 1

Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu 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 chddze s rozlicnou 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 zruc¢nosti,

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

Kontraindikacie

Pomécka nie je vhodna na sutazné Sportové podujatia. Tymto typom pouzivatelov by mohla
lepsie posluzit Specialne navrhnuta protéza upravena podla ich potrieb.
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Klinické vyhody

A

A\
A
A\
A\

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

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

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

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

Jednoduchsia chédza na dlhSie vzdialenosti pre pouzivatelov s obojstrannou amputéciou
v porovnani s pevnymi ¢lenkami

Lepsia symetria ¢asovania fazy stoja v porovnani s pevnymi ¢lenkami
Nizsia zataz zdravej koncatiny v porovnani s pevnymi ¢lenkami

Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,
ktoré treba désledne dodrziavat.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo A Pomacka nie je vhodna na extrémne
fungovani koncatiny, napr. obomedzeny Sporty, beh ani cyklistické zavody,

alebo nadmerny pohyb, drhnutie ladové ani snehové Sporty, extrémne

pri pohybe alebo nezvycajné zvuky, svahy ani schody. Absolvovanie takychto
treba ihned nahlasit servisnému aktivit je vyhradne na riziko pouzivatela.
pracovnikovi. Rekreacna cyklistika je povolena.

Pri kracani dolu schodmi a vzdy, ked'je A Upozoriiujeme na riziko zachytenia

k dispozicii, sa drzte zabradlia. prstov

Vsetky nadmerné zmeny vo vyske paty Skladanie, udrzbu a opravu pomocky
po nastaveni budu mat negativny smie vykonavat len vhodne

dopad na fungovanie koncatiny kvalifikovany odbornik.

a mali by sa ihned' nahlasit servisnému Pouzivatel nesmie nastavovat ani
pracovnikovi. neodborne upravovat nastavenie

Nedavajte do blizkosti tepelného pomocky.
zdroja. Nenechavajte na priamom sinku f

Jo)d. INETEL ) X s Pouzivatela treba upozornit, ze v
ani vnutri vozidla pri horiicom pocasi.

pripade zmeny zdravotného stavu sa
Pomodcka nie vhodna na pondranie ma obratit na klinického pracovnika.
do vody ani ako protéza do sprchy.

Ak sa koncatina dostane do kontaktu A
s vodou, ihned'ju vysuste. Dbajte na to,

aby bolo pouzitie pomocky v sulade

s podmienkami uvedenymi v casti

Obmedzenie pouZivania.

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
« Pyramidova vlozka Nehrdzavejuca ocel
+ Kryt¢lenku Hlinik
. Clenkova gula Hlinik/prirodnd guma
» Upinacie puzdro Hlinik
+ Vnutorny poistny krizok Pokovovana uhlikova ocel

Identifikacia dielu

Clenkova
gula

“ Pyramidova
vlozka
Kryt ¢lenku
=

—— T

Upinacie

% puzdro
Vnutorny

poistny kruzok

4 Funkcia

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

o bezpe¢né kladenie chodidla pri dopade na pitu a hladky cyklus chodze. Clenkovy kib primarne
ovladda 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 vsetkym informéciam 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 postdenia lokéalnych 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 pred¢asné
opotrebovanie.

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

Mozno pouzivat v exteriéri
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7 Zarovnanie osadenia
Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.
7.1 Dalsie diely

Riadte sa zarovnavacimi pokynmi prilozenymi
k dalsim dielom.

| Trochanter

7.2  Statické zarovnanie

Pri nastavenym ohybu by linia konstrukcie

mala prechadzat stredom l6zka v predo-zadnej
rovine |6Zka a cez pyramidovy ¢lenok Multiflex.

V zibkovanom rozhrani treba zohladnit a nastavit
aj vysku péaty topanky.

Linia 7.3 Dynamické zarovnanie
konstrukcie
Koronalna rovina
Nastavenim relativnych pol6h [6Zka 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
rovnomerne 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 orientéciu, skutka
objimky vzadu.

¥ Zohladniteobuv pouzivatela
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8 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

::[i_] 934331 pri vymene timiacich krizkov

Priznaky Pric¢ina RieSenie
Prepad pri dopade na patu Prilis makka Skontrolujte A-P zarovnanie a Upravu
Plieskanie chodidla pata vysky paty

Osadte tvrdsiu ¢lenkovu gulu
Rychly prechod z dopadu na pétu Prilis tvrda Skontrolujte A-P zarovnanie a Upravu
cez fazu stoja pata vysky paty
Tazkosti s ovladanim paty (napr. Osadte maksiu ¢lenkovu gulu

chodidlo sa v strede stoja trasie)
Noha pdsobi prilis tuho

Prepad v strednej az zaverecnej Predna cast Skontrolujte A-P zarovnanie
faze stoja chodidla je a Upravu vysky paty
Pocit ako pri chédzi z kopca prilis makka | Osadte tvrdsi timiaci krazok
Tazkosti pri prechode cez prednu Predna cast Skontrolujte A-P zarovnanie
cast chodidla chodidla je a Upravu vysky paty
Pocit ako pri chédzi do kopca prilis tvrda Osadte maksi timiaci krdzok

Pozndmka... 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 transtibidinej amputécii.

Clenkové gule a timiace krazky na vyber
TImiace kruzky sa predavaju osobitne.

Hmotnost
A 60kg 80kg 100kg 125kg
B
Clenkova gula
80°
Cislo Elenkového 409314 409314 409315 409316
dielu
TImiaci krizok
w 0 0 B
(AEDCIET 409007 409008 409008 409009
timiaceho kruzku
W = biela O = oranzova B =modra
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Kib ¢lenkovej gule: o

Primarne ovladanie ohybu . )H

chodidla nadol AL .

TImiaci krazok:
Primarne ovladanie \
ohybu chodidla nahor

9 Technické udaje

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

Hmotnost dielov: 1999
Uroven aktivity: 1-2
Maximalna hmotnost Urovne 1-3:125kg
pouzivatela: Uroven 4: 100kg
Typ pripojenia: Proximalne — redukcia samcej pyramidy Blatchford

Distdlne - zdbkovany koniec s 3/8" otvorom so
zavitmi na skrutku chodidla Blatchford Multiflex

Nastavovaci rozsah: Naklon +7° od vertikélnej roviny

Vyska konstrukcie: 58mm
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Vyska konstrukcie

[t

58mm

[
<

10 Informacie pri objednavani

Diel Cislo dielu
Clenok Multiflex W 409353
Clenok Multiflex O 409354
Clenok Multiflex B 409355
TImiaci krdzok 60° W 409007
TImiaci krdzok 70° O 409008
TImiaci krdzok 80° B 409009
Kib ¢lenkovej gule W 409314
Kib ¢lenkovej gule O 409315
Kib ¢lenkovej gule B 409316
Upinacie puzdro 400702
Poistny kruzok 918000
Lubrikant na gumu a nylon 928107
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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 spifa poziadavky nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Produkt je
klasifikovany ako produkt triedy | podla klasifikacnych pravidiel v Dodatku VIl nariadenia. Certifikat
o vyhladseni o zhode CE je k dispozicii na nasledujticej internetovej adrese: www.blatchford.co.uk

Zdravotnicka pomocka (.= Jeden pacient - viacndsobné pouzitie
N

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 vykondavat s ohladom na
zdokumentované posudenie lokalnych rizik odbornikom.

Zaruka

Na pomécku sa vztahuje 24-mesacnd zaruka.

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 sulade 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 znamky spolocnosti Blatchford Products Limited.

Sidlo vyrobcu
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvo.
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ez a Hasznalati itmutaté az orvos és a felhasznalé hasznélatara szolgal, kivéve, ha mashogy jelezzik.
A jelen Hasznalati itmutatoban az eszk6z kifejezés a Multiflex piramis bokara utal.

Kérjlk, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes Utmutatot, kiiléndsen az
Osszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.

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

Az eszkoz kényelmes, tobbtengelyes mozgast biztosit a felhasznalénak, ami Multiflex labfejjel
egyutt haszndlva noveli a stabilitast. Cserélhet6é bokagolyo és rezgéscsillapité biztosit
lehetéséget a boka testreszabasara a felhasznald testsulya és aktivitasi szintje alapjan.

Aktivitasi szint

Ez az eszk6z megfelel az 1-2 aktivitasi szintnek (testsulykorldtozas érvényes, lasd Rendelési
informdcick szakasz).

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

*A felhasznalé maximalis sulya: 100kg.

1. aktivitasi szint

Képesség vagy lehet6ség a protézis alkalmazasara sik felileteken allandé Gtemben valé dtkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott, beltérben mozgé jarobetegre.

2. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetbség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsén vagy egyenetlen fellileteken valé athaladésra. Jellemzé a korlatozott, kozosségben mozgo
jardbetegre.

3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehet6ség valtozé titemd jarasra.

Jellemzé a kozosségben mozgd jarébetegre, aki képes dthaladni a legtdbb kdrnyezeti akaddlyon,

és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet (iz, amely az egyszer( 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 felnéttek
vagy a sportoldk protetikus igényeire jellemzd.

Ellenjavallatok

Ez az eszk6z nem alkalmas versenysportokban torténé felhasznalasra. Ezeket a felhasznaldkat
jobban szolgélhatja olyan, specidlisan kialakitott protézis, amely az 6 szlikségleteikre 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
A

A A végtag teljesitményében vagy

miikédésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul korlatozott vagy tul
nagy mozgast, nem sima mozgast vagy
szokatlan zajt haladéktalanul jelenteni
kell a szolgaltaténak.

A Lépcson lefelé menet és barmikor,
amikor rendelkezésre all, hasznéljon
korlatot.

A A sarokmagassagban bekovetkez6
barmilyen tulzott valtozas hatranyosan
fog hatni a végtag mikodésére,
és azonnal be kell réla szdamolni
a szolgaltatonak.

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

Az eszk6z nem arra késziilt, hogy vizbe
meritve vagy zuhanyzashoz viselhet6
protézisként hasznaljak. Ha a végtag
vizzel érintkezik, azonnal torolje
szarazra. Ugyeljen arra, hogy az eszkéz
hasznalata megfeleljen A haszndlatot
érintd korldtozdsok szakaszban
megadott feltételeknek.

Ez a figyelmeztet6 szimbélum kiemeli a fontos biztonsagi informacidkat,
amelyeket gondosan kévetni kell.

Az eszkdz nem alkalmas

extrém sportokra, futasra vagy

kerékparversenyre, jégen és havon

végzett sportokra, extrém lejtékre

és lépcsokre. Barmilyen hasonlé

tevékenységet teljes mértékben a

felhasznalé sajat kockazatara végez.

A rekreacids kerékparozas elfogadhato.
A Mindig tligyeljen az ujj becsip6désének

veszélyére.

Az eszkoz 6sszeszerelését,

karbantartasat és javitasat kizarolag

megfeleléen képzett orvos végezheti.
A A felhasznaldnak tilos médositania vagy

manipulalnia az eszkoz beallitasait.

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

A Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmivet
hasznaljon. Gépjarmivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkoz6 vezetési
jogszabdlyokat.

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

F6 alkatrészek

+ Piramisbetét rozsdamentes acél

+ A boka burkolata aluminium

« Bokagolyo aluminium/természetes gumi
- Befogogytirl aluminium

+ Belsé rogzitégydr( galvanizélt szénacél

Az alkatrészek azonositasa

“ Piramisbetét
A boka burkolata
w—

Bokagolyé

—— T

rogzitégydrd

Befogogylird

4 MUkodés

Az eszkoz a boka burkolatabol és egy gumibol késziilt golyos izlletbdl all. Megfelelé
rezgéscsillapitd készlettel alkalmazva ezek az alkatrészek rugalmasan ellenallé, tdbbtengelyes
bokamozgast biztositanak a felhasznalonak, a sarok leérkezésekor a labfej biztonsagos
lehelyezése és a jarasciklus alatti gordiilékeny el6rehaladas érdekében. A golyds iziilet
elsédlegesen a plantarflexiét, a rezgéscsillapitd pedig a dorziflexiés tamogatast szabalyozza.
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5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellenérizze 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 kockézatértékelést kell elvégezni az aktivitas és a felhasznalas alapjan.

Sulyok emelése
A felhasznal6 sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.
A felhasznal¢ altal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatéarozni.

Kornyezet

Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példaul viznek, savaknak vagy mas folyadékoknak.
Kerilje a dérzshatasu — példaul homokos - kdrnyezetet is, mivel ez el6segitheti az id6
eldtti kopast.

Kizarélag -10 °C és 50 °C kdzotti hasznalatra.

°
|‘ ZA\1m
e e

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 megfeleléen bedllitott flexié mellett az
épitési vonalnak a tok kozepén kell dthaladnia a
szagittalis (A—P) sikban, illetve a Multiflex piramis
boka kézepén. A labbeli sarokmagassagahoz
igazodni kell és be kell allitani a fogazott
, ..., . érintkezésifellleteknél.
Beépitési
vonal 7.3  Dinamikus illesztés

| Trochanter

Koronalis sik

gy6z6djon meg arrdl, hogy az M-L eltolds minimalis.

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 labfej csapjanak meghuzasa elétt
ellendrizze, hogy a fogazés
dsszekapcsolddott-e. A nem megfelelen
dsszekapcsolddott fogazés zajt és a labfej
hirtelen kilazuldsat eredményezheti. 1/8

fordulattal kilazftva a ldbfejcsapot ellendrizze a

fogazéas megfelel6 6sszekapcsolodasat. A labfejnek

lazanak kell lennie, de nem foroghat. Ezutén huzza
meg a megfelelé forgatényomatékra.

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

¥ Hagyja meg a felhasznalé sajat
labbelijének
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8 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

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

::[i] 934331 arezgéscsillapito cseréjéhez

Tlinetek Kivalto ok Megoldas

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

A labfej odacsapédik puha a sarokmagassag beallitasat
Szereljen be keményebb bokagolyot

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

érkezésétél a tdmaszfazison at kemény a sarokmagassag beallitasat

Nehéz a sarok m(ikodésének Szereljen be puhabb bokagolyét

kontrollalasa (pl. a labfej

atgorduléskor nyikorog)

A labfej tul merevnek érzédik

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

A felhasznalé dgy érzi, mintha része tul puha | asarokmagassag beallitasat

emelkeddn lefelé menne Szereljen be keményebb rezgéscsillapitot

Nehéz atjutni a labfej elsé részén Aldbfejels6 | Ellendrizze az A-P igazitast és

A felhasznélé dgy érzi, mintha része tul a sarokmagassag beallitasat

emelkedén felfelé menne kemény Szereljen be puhabb rezgéscsillapitot

Megjegyzés... A bilateradlis amputalt betegeknek keményebb rezgéscsillapitora lehet szlkséguk,
mint az unilaterdlis amputalt betegeknek. A transzfemoralis amputalt betegeknek
puhdbb plantarflexiora lehet szikségik, mint a transztibidlis amputélt betegeknek.

A bokagolyé és a rezgéscsillapité kivalasztasa

A rezgéscsillapitok kiilon kaphatok

A felhasznalo
teststilya 60kg 80kg 100kg 125kg
B
BokaGolyo
80°
Boka
., . 409314 409314 409315 409316
Alkatrészszam
Rezgéscsillapito
W (0] (e} B
Rezgéscsillapité 409007 409008 409008 409009
alkatrészszam
W = fehér O =narancssarga B =kék
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Bokagolyds iziilet: v
elsédlegesen a i )2‘1
lantarflexié szabélyozasa 17
P Y o \ Rezgéscsillapito: & '\‘
elsédlegesen a \
dorziflexié szabélyozasa

9 Mdszaki adatok

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

Az alkatrész sulya: 1999
Aktivitasi szint: 1-2
A felhasznalé maximalis sulya: 1-3.szintl: 125 kg

4. szintl: 100kg

Csatlakozasi tipusok: Proximalis - Blatchford csatlakozéddugés piramisadapter
Disztélis - Fogazott vég, 3/8" menetes

lyuk a Blatchford Multiflex labfejcsap részére

Az igazitds tartomanya: +7° d6lés a fiiggolegestdl

A szerkezet magassaga: 58 mm
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A szerkezet magassaga

[t

58 mm

[
<

10 Rendelési informaciok

Alkatrész Alkatrészszam
Multiflex boka W 409353
Multiflex boka O 409354
Multiflex boka B 409355
Rezgéscsillapitd 60° W 409007
Rezgéscsillapité 70° O 409008
Rezgéscsillapité 80° B 409009
Bokagolyds iziilet W 409314
Bokagolyds iziilet O 409315
Bokagolyds iziilet B 409316
Befogdgydri 400702
Rogzitégydr( 918000
Ken6éanyag gumihoz és nejlonhoz 928107
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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 eszk6zokre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids
rendelet kdvetelményeinek. Ezt a terméket 1. osztalyu termékként soroltak be a rendelet VIII.
mellékletében meghatérozott osztélyozasi szabalyok szerint. Az eurdpai unidés megfelelségi
nyilatkozat a kdvetkezé internetes oldalon érheté el: www.blatchford.co.uk

Orvostechnikai eszkdz (i Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel vald 6sszedllitas a vonatkozo szabvényok 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 honapos jotallas vonatkozik.

A felhasznalénak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok
vagy modositasok érvénytelenithetik a jétallast, 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 vonatkoz6 elismervények

A Multiflex és a Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.

A gyart6 székhelye

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 Tleprypan Kat okomoc yia tov omolo mpoopiletal

AuTEC ol 00nyieg xpriong mpoopifovTal yia ToV laTPO KAl TOV XPNOTN, EKTOC AV ava@éPETal KATL
SlaQOPETIKO.

O 6pog ouoKeun OTIWCE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEC TIG 0ONYiEC XPrIONG AVAPEPETAL OTOV ACTPAYOAO
mupapidag Multiflex.

AaBaote kat BePaiwbdeite OTI KATAVONOATE AUTEC TIC 08NYIEC, IS1AITEPA ONEC TIC TTANPOPOPIEC YA
NV ao@Alela Kat Tig odnyieg ouvtripnong.

Eqpappoyn

H ouokeur] autn givatl pia povada actpaydlou Tou TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA WG
pépoG piag mpdBeong kdtw AKpou Kal TpoopileTal yia évav pévo xpiotn.

H ouokeun mapéxet ato xpriotn dvetn moAua&ovikn kivnon, n omoia evioxVel TN 0TtabepdTnTa
otav xpnotporoleital oe cuvduacopo pe éva méApa Multiflex. H petaBalopevn ogaipa
aotpaydhou Kat ol anooPBeoTtrpeg mapéxouv Tn SuvatdTNTA TPOCAPHOYHG TOU ACTPAYAAOU
avdaloya pe To Bapog kat To eminedo CWHATIKAG SpacTnploTNTAG TOou XPRoTN.

Emimedo ocwpatikig dpactnpidotntag

AuTH n cUoKeUN €ival KATAANAN yia Ta emimeda cwpatikng SpaotnpldtnTag 1-2 (1oxvouv dpla
Bdpoug, BA. evotnta Texvika oTOINElQ).

Kat' e€aipeon amod Tn cuoTact pag, ol XproTeq He emimedo owpatikig emimedo 3 kat eminebo
OWHATIKAG 5pactnplotnTag 4* HImopouV va XpnOIUOTIOI 00UV AUTH T CUCKEUN HOVo BACEL TOU
QATTOTEAECUATOC pIAC TTPOCOETIKNAC aloAdynong.

*Méyioto Bapog xpriotn: 100 kg.

Eninedo owpatikng dpaoctnpiotnrag 1

O xpNoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvaTtdTNTA va XpNnoIoToLEl TPOBEeoN yla HETAKIVAOELS iy Badion
o¢ eminedeg em@Aveleg, pe 0TaBePS puBUS. AUTO gival XAPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU KAl U
TIEPLOPIOUEVOU TIEPITTATNTH HECA OTO OTTITL.

Emimedo owpatikng dpactnpiotnrag 2

O xpNoTNG £XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTnta yia Badion kat pmopei va SiaBaivel mepiBarovtika
eumodia xapnAou emmédou, STwE OKOAIA 1) AVWHOAES ETIIPAVELEG. AUTO gival XOPAKTNPLIOTIKO TOU
TTEPLOPIOUEVOU TIEQITIATNTH TTOU BYaAiVEL OTNV Kovwvia.

Eninedo owpatikng dpactnpiotntag 3
0O aoBevng éxel TNV IkavoTnTa i} TN SuvatotnTa yia Badion pe HeTaBAnTO pubuo.

AUTO gival XapaKTNPLIoTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU Byaivel TNV KOWwVvia, 0 0Toiog €XEL TNV IKAVOTNTA va
Slafaivel ta meplocdTepa EPIBANMOVTIKA eummddia Kat pmopei va Sie§dyel emayyeAHATIKE, BEpaAmeVTIKN
1 aBANTIKA SpaCTNPIOTNTA TTOU OTALTEL TPOOOETIKN XPrioNn TTEPA ATTO TNV ATTAR HETAKIVNON.

Enimedo owpatikng dpactnpotntag 4

O aoBevng éxel TNV IKAVOTNTA i} TN SuvaToTNTA Yia TPOCHETIKA Badion mou umepPaivel TN Baoikn
IKavotnta Badiong, emdeikviovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONG, KATATTOVNONG ) EVEPYELAG. AUTO gival
XOPOKTNPIOTIKO TWV TPOCOETIKWY ATAITHOEWV €VOG TTALSI1oU, SpacTrptou evAAIKA 1} aBANTH.

Avtevdeifelg

H ouokeur autr dev gival KATAANNAN yla avTaywVvIoTIKEG aBANTIKES Slopyavwoelg. AuToi ol TuTToL
Xpnotwv Ba pmopovoav va e§umnpetnBouv kaAUTepa amd pia e181ka oxedlaopévn mpodBeon
BeAtioTtomotnuévn yla TiG avAayKeg TOUG.
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KAvikd o@éAn

«  HxapnAr duokapyia katd tnv amodoyn Bapoug odnyei og evwpitepn MARPN EMa@r Tou
TEAUATOG ME TO £8a¢OG Kal PeyoAUTEPN OTABEPOTNTA YIa XPAOTES PE XAUNASTEPN KIVNTIKOTNTA,
0€ OUYKPION HE TIEAPATA EVOC AoVa Kal TIEAUATO GUTTOYOUC ACTPAYAAOU HE Ma&IAapAKI TITEPVAC

+  Kapia anmwAeia 0taBepoTnNTaG YIa XPriOTEG HE AUPITAEUPN XPrion TTPOBEDNC, O CUYKPLON UE
AKOUTITOUG AOTPAYAAOUG

«  Eukohdtepn Badion og avwpolo €5a¢og yia XPHOTEC e auimAgupn Xprion mpoBeonc,
o€ OUYKPION PE AKAUTITOUG 0TPAYAAOUG

«  EukolOTepn PASIoN O KEKAIMEVEC EMIPAVELEG VIO XPNOTEC E AP@ITTAELPN Xprion TPdBeong,
o€ oLYKPION PE AKAUTITOUC AOTPAYAAOUG

«  Eukoldtepn Badion oe peyahiTtepe amooTATELS yIa XPOTEC HE AUQITTAEUPN XPrioN
mPOBeoNG, o€ CUYKPION HE AKAUTTTOUG AOTPAYANOUG
BEATIWHEVN CUMHETPIA VIO TOV XPOVIOUO TNG PACNC OTAPIENG, OE CUYKPLON HE AKAUMTOUG aoTPAYAAOUG

«  Mewpévn @oOpTIoN ToU UYIoUG AKPOU, G GUYKPLON HE AKAUTTOUC A0TPAYAAOUG

2 [TAnpo@opleg yia TNV aoPAAEla
AUTO TO TPOEISOMOINTIKOG CUUPBOAO EMONMAIVEL CNMAVTIKEG TTANPOPOPIEC YIa
TNV A0QPAAELQ, Ol OMTOIEG TIPETTEL VA AKOAOUBOOUVTAl TPOCEKTIKA.

A Tuxov al\ayég otnv amodoon

1 TN A&lToupyia Tou AKkpov,
T.X. TEPLIOPICMEVN 1 UTTEPBOAIKN
Kivnon, avwpaln Kivnon ) acuvijbiotot
06pufol, Ba mpénel va avagépovTtal
AMECWG OTOV TIAPOXO UTTNPECIWV GAG.

A Xpnolpomolgite mavta xepoAoOnipa
otav katePaivete OKANEG Kal
omoladnmote AAAn oTIyur, EQOcov gival
Slabéopoc.

A Tuxov uniepBolikég alhayég oTo

VYOG TNG MTEPVAG HETA TN pUOUION
ennpealouv apvnTikd Tn AelTovpyia Tou
AKpou Kal Oa mpémel va avagépovtal
AMECWG OTOV TIAPOXO UTTNPECIWV GAG.
Mnv tomoOeteite Kovtd o€ omoladrmote
nnyn Ogppoétntag. Mnv to agnvete
o€ ameuBegiag NMAKO WG N péca o€
autokivnto o€ {e0TO Kalpo.

A H ouokeun dev mpoopiletat yia xprion
BuBiopévn oto vePO | wg TPdBeon Katd
TO VTOUG. Av TO AKpo €AO€l O€ ema@n pe
VEPO, OKOUTTIOTE TO APECWG HE VOl TTAVI.
BefaiwBeite 4TI omoladnmote xprion
TNG CUOKEVNG CUULOPQPWVETAL HE TIG
npoiimoB£aelg mMov avagépovtal oTnv
evotnta lMeptopiopoi yia t xprion.

A H ouokeun Sev givat KATAAANAN yia
akpaia abAqpata, aywveg Spopov i
modnAdrou, aBAfjpata oTov Mayo Kal To
X101, peydheg KAioelg Kat PnAd okalid.
H cuppeToyn o€ TéTolEG SpaoTNPIOTNTEG
yivetal amoKAEIOTIKA PE avaAnyn
Tou KivdUvou armod Toug XprioTEC.
H modnAacia avayuynig gival amoSekTn.

ﬁ Na npocéxete yia Tuxov kivbuvo
nayidevong SakTUAwv avda Tdoa oTiyun

H ouvappoAdynon, n cuvtripnon Kait
1 EMOKEUN TNG CUCKEVNG TIPETEL VA
Slevepyouvtal Hovo amo 1aTPo PE Ta
KatdAAnAa mpooodvrta.

A 0 xpriotng Sev mpémel va pubpilel Tn
GUOKEUN 1 va mapepBaivel otn pUBon TG,
A 0 xpriotng Ba pémel va cupBouledetat
Va ETMKOIVWVIOEL LE TOV 10TPO TOU O
nepimTwon aAayng TG KATAoTaoN G Tou.
A BefaiwOeite 611 Xpnopomolovvtal
HOVO ox\pata pe KATAANAEeG
HETATPOTEG KATA TNV 08ynon.
‘O\a Ta dtopa umroxpeolvTal va
TNPOUV TOUG aVTIGTOLXOUG VOUOUG
081K ¢ KukAo@opiag otav xeipifovtal
pnxavokivnta oxfipata.
A BeBaiwOeite 611 Sev elcépyovTal uypd
OTN GUOKEUN KATA TNV MPoodpTtnon
1 Tn ouvAbn Xprion.
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3

Kataokeun

Kopia pépn
‘EvBeto nmupauidag Avoleidbwtog xaAupag

MepifAnpa aoctpaydiou Aloupivio

Y@aipa aotpaydAou ANoupivIo/QUOIKO KAOUTOOUK
KoAdpo Aloupivio
EcwTePIKO KUKAIKO KAITT EmpetaMwpévog avBpakoUxog xaAuBag

Avayvwpion eapTnHaTwy

4

‘ ‘ ‘EvBeto
mupapidag
MepiBAnua
aoTpayalov
e

—

EowTepiko /@

KUKAIKO KALTT

Aertoupyia

paipa
aoTpaydAou

—

KoAdpo

H ouokeun amoteleital amo éva mepiBAnpa acTpaydlou HE pia ENAOTIKA o@alplki dpbpwon.
‘Otav XpnotUomolovvTal HE KATAANAO KIT armooBeoTPa, AUTdA Ta e60PTAHATA TTAPEXOUV OTOV
XPNOTN HIa TTPOCAPUOOTIKA TTOAUAEOVIKN Kivnon aoTpaydhou yia ac@alr TomoBETnon Tou
TMEAMATOC KATA TNV KpoUon TNG MTEPVAG Kal OpaAr mopeia katd tn Sidpkela Tou KUKAou Badiong.
H o@aipikn apBpwon eAéyxel KUPIWG TNV TTEAUATIKE KAUYN KAl O ATOCRECTAPAG EAEYXEL TNV
urooTAPIEN TNG PaxIaiag KAUYNG.
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5 2vuvtipnon

EAéyXeTE OMTIKA TN OCUOKEUN O€ TAKTA XPOVIKA SlaoTriuata.

Avagépete omoleadnmote aA\ayéC oTnv amdSoon auTr¢ TNG CUOKEUNG OToV laTpd/Tov TApoxo
UTTNPECLWY, TLY. dcuvrBloTouc BopURouc, auénuévn akappia  avénuévo eVpo¢ Kivnong.
EvnuepwoTe ToV 10TPd/TOV TTAPOXO UTINPECLWV YIO TUXOV AANAYEG OTO CWHATIKG BAPOog ri/Kal
TO eMiMedo CWHATIKAG SpaAcTNPIOTNTAC.

KaBapiopdg

XpNOILOTOIOTE LYPO TTAVI KAl ATILO GATIOUVL YIa VA KAOOPIOETE TIC EEWTEPIKEC ETIIPAVEIES
Kalt pn Xpnotpormoleite emOeTIKA KaBapIoTIKA.

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

H ouvtripnon autn mpémel va ekTeAETal HOVo amo appodio TPOoWTIIKO (LATPO 1) KATAAMNAO
EKTTIAIOEVEVO TEXVIKO).

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

BeBaiwbeite 6Tt 0 xprioTNng €xel S1aBACEL Kal KATAVOROEL ONEC TIG TANPOPOPIEC aoPalEiag Kal
ouvtipnong og eninedo xprotn.

EVNUEPWOTE TOV XPr0TN OTI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTTITIKOG EAEYXOG TNG CUOKELNG Kat OTL Ba
TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTOV TTAPOXO UTTNPECIWV eVOEifelg @OopAC TTou UmopEi va emnpedcouV
T Aertoupyia TnG.

JUHUPBOUAEYTE TOV XPHOTN VA EVNUEPWOEL TOV LATPO/TOV TIAPOXO UTINPECIWV YIO OTIOIEGSONTTOTE
aA\ay£G OTO CWHATIKO BAPOG ry/Kal To emimedo cwUaATIKAG dpaoTnpldTnTac.

6 lleploplopol yia t xpnon

MNpoPAenopevn didpketa {wng

Oa npénet va Sie€ayBei emrtdma aflohoynon kivduvou Baocel TnG SpaotnpldTnTag Kat TNG XPHong.
Apon poptiou

To Bdpog kat n 5pacTnPEIOTNTA TOU XPNOTN £0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OPLA.

H petagopd @optiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal og emrtéma afloAdynon Kivduvou.
NepiBailov

ATMo@UYETE TNV €KBE0N TNC CUOKEUNC O SIAPBPWTIKA OTOIXEID OTIWE VEPO, 0&€a Kal AN LYpPA.
Amo@Uyete emiong S1aPpwTIKA TEPIBANOVTA, OTIWE AUTA TIOU TIEPIEXOULV AU, Yia TTapAddetyua,
KaOw¢ autd pmopei va mpokaléoouv v mpdwpn eBopd.

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

;L Anim
i ———

KatdAnho yia eEwTEPIKN Xprion
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7 Epyaotnplakr evbuypduuion

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

| Tpoxavtrpag

pappn
popTIong

7.1

[Mpdobeta eCaptrpata

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

7.2 >Tatikr) eubuypdupion

AapBdavovtag urtoPn TNV KAPYN, N YPOUUN
@opTiong Ba pémel va SiEpXeTal amd TO KEVTPO
™G Onkng oto oBeAaio emimedo (M/0) kat

MEOW TOU KEVTPOU TOU acTtpaydAlou mupapidag
Multiflex. ©a mpémnel va umdpyel XwPog yia To
VYOG TOU TAKOUVIOU TOU UTTOSHATOG KAl va
puBuiCetal otnv odovtwTth dlemaQn.

7.3

Auvapikry evBuypduuion

Iteaviaio emimedo

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

OBeMaio emimedo

EAéy€Te yia opoAn petdfaon amod tnv kpouon

TNG TTEPVAG OTNV ATTORAKPUVON TV SOKTUAWV.
BeBawwBeite 611 KaTA TN 0TdON O€ 6POIa Béon, TO
(POPTIO KATAVEWETAL OUOLOPOPPA OTNV TITEPVA KAl

67

Ta ddytula kat 6Tt kat Ta Suo ayyifouv To ddmedo.

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 NUAVTIKS: ONUEIWOTE TOV TPOCAVATOMGOLO,
n Bida cvoEiEng Bpioketal omaobiwg.

¥ Zuvurnoloyiote Ta utodrjuata Tou

i{6lov ToU XpPNOTN
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8 0Odnylec mpooapuoync

O1 0dnyiec NG evétnTag auvtric mpoopifovtal udévo yia xprion ané 1atpoug.

:Ei_:l 934331 yla aVTIKATACTACH amooBecThipa

Jupntwuata

Artia

Noon

BuUBion katd tnv Kpolon NG
TTéPVag

AVeEENEYKTN TITWON TOU TIEAMATOC

MoAU pahakn
ntépva

EmpBepaiwote TV /0 euBuypdppion kat
TNV MPOCAPHOYr TOU UYPOUG TNG TTEPVAG
TomoBeTroTE Mo OKANPE 0Paipa aoTpaydou

Tayeia petdfaon amd tnv Kpouon
NG MTEPVAC 0TN PAon otPIENg
Avuokolia oTtov éAeyxo TnG Spdong
™G mTépvag (m.x. To EAUa
Tpavtadletal Katd Tn HecooTtnPIén)
To méApa éxel Tnv aiobnon ot
€ivat moAU dkaumto

MoAU okAnpn
nTépva

EmBeBaiwote tnv M/0 eubBuypduuion
KOl TNV TTPOCAPHoYH Tou UPoUG TNG
TTEPVAG

TomoBetrioTe Mo HaAaKr o@aipa
aotpaydiou

Mpdwpen KAUYn oto TEAo¢ TNG
pecooTPIENG

Yndpxel n aiobnon Tng Kivnong o€
Katneopa

Yndpyel n aiobnon
OTL TO YIPOCTIVO
MEPOC TOU TEAUOTOC
€ivat ToAU PoAaKO

EmpBeBaiwote tnv M/0 eubuypdppion
KOl TNV TIPOCAPHOYH TOU UYPOoUG TNG
TTéPVAG

TomoBetrioTe Mo okAnpd anoofeotrpa

Avokolia otnv aviPpwon Tavw
anod To UMPooTIvO PEPOG TOU
TTEAMOTOC KOTA TN Badion
Yndpyel n aiobnon tng avdpaong
o€ avneopa

Yrdpxetn
aioBbnon ot To
UITPOCTIVO PEPOG
TOU TIEAMOTOG
€ival ToA oKANPO

EmpBeBaiwote tnv M/0 euBuypdppion
KOl TNV TTIPOCAPHOYH TOU UYPOoUG TNG
TTéPVAg

TomoBeTrioTe MO palako amooBeotrpa

Ynueiwon... OrxproTec pe apgimeupn xprion mpdBeonc iowg va xpelalovTal o AKAPTTTOUC Ao BEOTHPEC amd
O,TLOL XPNOTEC e povomeupn xprion mpdBeong. Ta dTtopa pe Slapnelaio akpwtnEIacHo (0we va
Xpeladovtal mo Ama GPAcn MEAUATIKAG KAUPNG o O,TI Ta ATOHA Le SIOKVNLIAIO aKOWTNPEIAoUO.

Emloyn o@aipag actpaydlou Kal amoofeotipa

Ot amooPeotripeg mwAolvTal EeXwPIoTA.

Bdapog xprotn 60kg 80kg 100kg 125kg
T@aipa B
aoctpaydlou 80°
Ap1Ouog
e§aptiparog 409314 409314 409315 409316
aoctpaydlou
f———
W 0 ) B
Ap1Ouog
e€apTRatog 409007 409008 409008 409009
amoofeotrpa
W = Aguko O =lMNopTtokaAi B = Mm\e
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ApBpwon ceaipag Vo
aotpaydlou: 7 )2‘1
TIPWTAPXIKOC ENEYXO I )
’:18)\“2¥1Kr.]2 KdJJ)(nZ 4 )\'L\,‘ AnooecTtipac: ( '\\‘
TIPWTAPXIKOG EAEYXOG
PAXIAIOAG KARUYNG

Texvika otolxeia

EUpog Tipwv Beppokpaciag -10°C éwg 50°C
XEIPIOpOU Kal UAAENG:
Bdpocg e€aptnudtwy: 1999
Enimedo owpatikng Spaotnplotntac: 1-2
Méyioto Bdpog xprotn: Emimeda 1-3: 125kg
Emnimedo 4: 100kg
TUMo¢ MPOCAPTAMATOG: Eyyuc—Ipocapuoyéag apoevIKAG
nupapidag Blatchford

MNepipepika—OdovtwTd dkpo pe omh

OTIELPWHATOG 3/8" yla KoxAia TEAPATOG

Blatchford Multiflex

EVpog puBuiong: Khion £7° amé tnv Katakdpueo

YYoG KATOOKEVAG: 58 mm
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"YYPOG KOTAOKEVUNG

[t

58 mm

[
<

10 NMAnpo@opliec mapayyeAiac

E€aptnua Ap1Budg e§aptriipatog
Aotpdyalog Multiflex W 409353
Aotpayalog Multiflex O 409354
Aotpayalog Multiflex B 409355
Anoofeotriipag 60° W 409007
Anoofeotpag 70° O 409008
Anoofeotrpag80°B 409009
ApBpwon opaipag actpaydhou W 409314
ApBpwon opaipac actpaydiou O 409315
ApBpwon opaipag actpaydiouv B 409316
KoAdpo 400702
KukAIkS KA 918000
AUITAvTIKO Yila KAOUTOOUK Kal VAIAOV 928107
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EvBuvn

O KATAOKEVAOTAG CLUVIOTA TN XPr 0N TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG KOBOPIoUEVEG GUVONKEG Kal yla
Toug poBAemopevoUG okomoUG. H cuokeur TPETel va cuvtnpeital CUPPWVA UE TIG 08nyieg Xpriong
OV OUVOSEVOLV TN GUOKEUN. O KATAOKEVAOTHG OeV pEPEL EUBUVN Yia OTTOIOSHTTOTE SUCUEVES
amotéAeopa mpokAnBei and cuvéuacpoug e§apTnudtwy mou Sev €xouv eyKpIBe amd autodv.

Motoétnta CE

To mpoidv autod IKAVOTIOLE( TIG amalTAOELG Tou EupwmaikoU Kavoviopou (EE) 2017/745 miepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWV. To TIPOIOV AuTo €xel TaSIVOUNOEl wg laTPOTEXVONOYIKO TTPOIOV
Katnyopiag | cupPWva Pe Toug Kavoveg Tagivopnong mou meptypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou Kavoviopou. H dnhwon mototntag EE diatiBetat otnv akdAoubn dievbuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D latpoTteXVOAOYIKO TTPOTOV / 1’“‘) MoA\am\r xprion — o€ évav puévo acBevi

g

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 dtaotdoswv Kal mapakohouBoupevng andédoong mediou.

0O ouvduaouog pe eVOANAKTIKA TTpoiovTa pe orjuavon CE mpémel va mpayuatormoleital BAcel
TEKUNPLWUEVNG emitomiag alohdynong Kivduvou mou €xel Sie€ayBei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeur auTr) KOAUTITETAL A6 €yyUNON 24 PNVWV.

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

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

JnVv amiavn mEPIMTWoN TTOU TPOKUYEL KATIOI0 GORAPO TTEPIOTATIKO OE OXEON MIE TN CUOKEUN
auTr, auTto Ba mPémel va ava@epOEei 0TOV KATAOKEVAOTH Kal TIG APHOSIEG EBVIKEG OPXEC.
Oépata mepiBallovTtog

To mpoidv Ba TMPEMEL VA AVAKUKAWVETAL OTTOU AuTO gival Suvatdv CUPPWVA LIE TOUG TOTTIKOUG
KAVOVIOOUC aVAKUKAWONG amoBARTwWY.

AlatAPNoN TNG ETIKETAG CUOKEVAGIAG

JUVIOTATAL OTOV LATPO va Slatnpei TNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG WG APXEIO TNG
TAPEXOUEVNG OUOKEUNG.

AvayvwpioEIg EUTTOPIKWY CNUATWV

Ot ovopaoieg Multiflex kat Blatchford givat orjpata katatebévta tng Blatchford Products Limited.
Kataxwpnpévn S1ebBuvon Kataokevaotn

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
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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 piramidas potiti.
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 apaks$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 o
ierici var lietot tikai atkariba no protezésanas vértéjuma.

Maksimala 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 cilvekam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.
3. aktivitates limenis
Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu.
Tipiski cilvékam, kur$ var neatkarigi parvietoties arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru,
un kuram var bt profesionald, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepiecieSama protézes
izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.
4. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat, kas parsniedz parastas parvietosanas ar protézi prasmes, pielaujot augstu
triecienu, stresa vai energijas pakapi. Tipiski bérnu, aktivu pieauguso vai sportistu protezésanas
vajadzibam.
Kontrindikacijas
St ierice nav piemérota lieto$anai 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

& Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju,

A

> >

A
VAN

kas rapigi jaievéro.

Par jebkadam veiktspéjas vai A lerice nav piemérota ekstrémiem
ekstremitates funkcionésanas sporta veidiem, skriesanai vai
izmainam, piem., ierobeZotu vai ritenbrauk$anas sacensibam,
parmérigu kustibu, nevienmérigu sportosanai uz ledus un sniega, stavam
kustibu vai neparastiem trokSniem, nogazém un pakapieniem. Par s$adu
nekavéjoties zinojiet savam darbibu veiksanu ir atbildigs tikai
pakalpojumu sniedzéjam. lietotajs. Ir pielaujama ritenbrauksana
Ejot pa kapném leja un jebkura cita atputas nolakos.

laika vienmér izmantojiet kapnu A 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 jainforme Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit

pakalpojuma sniedzgjs. ierices iestatijumu.

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 lieto3anai,

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

= s . s Parliecinieties, ka uzvilksanas vai
sadala Lietosanas ierobezojumi. arliecinieties, ka u sanas va

parastas lietosanas laika iericé neieklust
Skidrumi.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

« Piramidas ieliktnis Neruséjosais térauds

«+ Potites korpuss Aluminijs

+ Potites lode Aluminijs/dabiskais kauc¢uks
+ Spilpatrona Aluminijs

+ lek3gjais sprostgredzens  Parklats oglekla térauds

Sastavdalu identifikacija

“ Piramidas
ieliktnis
Papéza korpuss
e

Potites lode

—— T

sprostgredzens

Spilpatrona

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. ST lodes 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

Paredzétais kalposanas laiks

Javeic vietéjs 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.

Piemérota lietoSanai ara
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7 Stenda salagosana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

7.1 Papildu komponenti

Izpildiet salagosanas noradijumus, kas pievienoti
jebkurai papildu sastavdalai.

| Trohanters

7.2 Statiska salagosana

Kad fleksija ir pielagota, iestradatajai linijai ir
jastiepjas cauri uzmavas centram sagitalaja

(A-P) plakné un cauri Multiflex piramidas potites
centram. Kurpes papéza augstums ir japielago un
janoregulé rievotaja virsma.

lestradata 7.3 Dinamiska salagoSana

linija
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
apgriezienu atslabinot pédas skravi,

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] 934331 amortizatora nomainai

Simptomi

Célonis

Risinajums

Papéza iegrim3ana
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 AP ir salagots un
Gratibas kontrolét papéza darbibu parak ciets papéza augstums ir pielagots.
(piem., péda kajas kustibas vidus Izmantojiet mikstaku potites lodi.
fazeé vibre)

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
priek3éjai dalai

Sajuta ka kapjot kalna

Pédas
priekséja dala
parak cieta

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

Piezime... Cilvékiem ar abu kaju amputaciju, iespéjams, bus nepieciesami stingraki amortizatori
neka cilvékiem ar vienu amputétu kaju. Cilvékiem ar virscela amputaciju, iespéjams, bas
nepiecieSama mikstaka plantarfleksija neka cilvékiem ar zemcela amputaciju.

Potites lodes un amortizatora izvéle

Amortizatori tiek piegadati atseviski.

Lietotaja
kermena masa 60 kg 80 kg 100 kg 125kg
B
Potites Lode
80°
e [DE RS 409314 409314 409315 409316
numurs
Amortizators
w 0 (e} B
Amortizatora
409007 409008 409008 409009
dalas numurs
B = balta O =oranza B =zila
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Potites lodes locitava: v

primara plantarfleksijas i )H
kontrole AL

Amortizators: Y
primara dorsalfleksijas \
kontrole

15° maks.

9 Tehniskie dati

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

Komponenta svars: 1999
Aktivitates limenis: 1.-2.
Maks. lietotaja kermena masa: 1.-3. limenis: 125 kg

4. aktivitates limenis: 100 kg

Stiprinajuma veids: Proksimalais — Blatchford spraudna tipa
piramidas adapteris

Distalais — rievots gals ar 3/8” vitnotu atveri

Blatchford Multiflex pédas skravei

Noregulésanas diapazons: +7° sasvérums no vertikala

Konstrukcijas augstums: 58 mm
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Konstrukcijas augstums

[t

58 mm

[
<

10 PasUtisanas informacija

Dala Dalas numurs
Multiflex potite W 409353
Multiflex potite 0 409354
Multiflex potite B 409355
Amortizators 60° W 409007
Amortizators 70° 0 409008
Amortizators 80° B 409009
Potites lodes locitava W 409314
Potites lodes locitava O 409315
Potites lodes locitava B 409316
Spilpatrona 400702
Sprostgredzens 918000
Gumija un neilona lubrikants 928107
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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.
Sis izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem,

kas izklastiti Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timekla
vietné www.blatchford.co.uk

Mediciniska ierice (.= Viens pacients — atkartota lietosana
N

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 precu zimém

Multiflex un Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registrétas precu zimes.
Razotaja registréta adrese

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

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

Joje terminu priemoné vadinamas ,Multiflex” kulk$nies protezas su piramide.

Perskaitykite Sig instrukcijg ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visg saugos informacija

ir priezidros 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 vaik$¢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 vaiks¢ioti ne tik gyvenamojoje vietoje, geba jveikti dauguma
aplinkos kliti¢iy ir gali uzsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla, dél kurios protezas turi bati
naudojamas intensyviau, nei atliekant jprastus judesius.
4 mobilumo lygis
Geba vaikscioti su protezu tokiu budu, kuris virsija elementaraus vaiks¢iojimo jgudzius, pasizymi
stipriais smugiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiujy 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

2 Saugos informacija

A

atidziai vadovautis.

Apie bet kokius galinés veikimo

savybiy arba funkcionavimo pakitimus,

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

Visada laikykités uz turékly, kai
leidzZiatés laiptais zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.

A Per didelis kulno auks¢io pasikeitimas
po nustatymo neigiamai paveiks
galiinés funkcionavima, todél apie tai
bitina nedelsiant pranesti priezitiros
specialistui.

A Nedeékite arti jokio Silumos saltinio.
Nepalikite tiesioginéje saulés Sviesoje
arba automobilyje karsta diena.
Priemoné neskirta naudoti panardinus
j vandenj arba kaip duso protezas.
Jvykus galanés salyciui su vandeniu,
nedelsdami sausai nusluostykite.
Priemonés naudojimas turi atitikti
salygas, nurodytas Naudojimo
apribojimai.

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

Priemoné netinkama ekstremaliam
sportui, bégimui, dvira¢iy lenktynéms,
Ziemos sporto Sakoms, labai stacioms
jkalnéms ir laiptams. Uzsiimdami
tokia veikla naudotojai prisiima visa
atsakomybe. LeidZziamas pramoginis
vazinéjimas dviraciu.
Visada atsiminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.
Priemonés surinkimo, prieziaros ir
remonto darbus privalo atlikti tik
tinkamos kvalifikacijos gydytojas.
A Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sarankos.
A Naudotoja reikia informuoti, kad
pajutus diskomforta batina susisiekti
su gydytoju.

C Vairuokite tik tinkamai pritaikytas
transporto priemones. Valdydami
motorines transporto priemones visi
asmenys privalo laikytis atitinkamy
vairavima reglamentuojanciy teisés akty.

C Uzsidédami ir jprastai naudodami
saugokite priemone nuo skysciy
patekimo.
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3

Konstrukcija

Pagrindinés dalys

Piramidés jdéklas

Kulksnies korpusas

Ciurnos sgnario rutuliné jungtis
|voré

Vidinis fiksavimo Ziedas

Komponenty identifikavimas

4

“ Piramidés
idéklas
Kulksnies korpusas
e

Vidinis fiksavimo /@

ziedas

Veikimas

Nerad. plienas

Aliuminis

Aliuminis, nataralusis kauciukas
Aliuminis

Dengtas anglinis plienas

Ciurnos sanario
rutuliné jungtis

—— T

|voré

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.
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5 Priezitra

Priemone reguliariai apzitrékite.

Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, padidéjusj standuma

arba padidéjusj judesiy diapazonag, praneskite gydytojui ir (arba) priezidros specialistui.
Informuokite gydytoja ir (arba) priezitros specialista apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba) mobilumo lygj.

Valymas
Drégna Sluoste 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 skirtg prieziaros informacija.
Informuokite naudotoja, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti priemone, o apie pastebétus
nusidévéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, reikia pranesti prieziros specialistui.
Nurodykite naudotojui informuoti gydytoja ir (arba) priezitros specialistg 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

LeidZziamas 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.

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

7.1 Papildomi komponentai

Laikykités lygiavimo instrukcijy, pateikty
su papildomais komponentais.
| Slaunikaulio

gubriovieta 7.2 Statinis lygiavimas

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

Konstrukcijos 7.3 Dinaminis lygiavimas

linija
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.

A 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: pasizymeékite orientacijg, prispaudimo
varztas uzpakalinégje puséje.

¥ Palikite tarpa naudotojo avalynei

87 938225PK2/1-0621



8 Pritaikymo patarimai
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

:Ei_:l Pakaitinio vibracijos slopintuvo Nr. - 934331

Problema Priezastis Sprendimas
Smunkama atremiant kulng Kulnas per Patikrinkite P/U lygiavima ir kulno
Peda pliaukéi minkstas aukscio pritaikyma
Sumontuokite standesne ¢iurnos
sgnario rutuline jungtj
Greitai pereinama nuo kulno Kulnas per Patikrinkite P/U lygiavima ir kulno
atrémimo per visa atramos faze standus aukscio pritaikyma
Sunku kontroliuoti kulng, pvz., péda Sumontuokite minkstesne ciurnos
persoka j atramos visa péda etapa sgnario rutuline jungtj
Péda atrodo per standi
Pirmalaikis kulno pakélimas viduringje— | Priekiné Patikrinkite P/U lygiavima ir kulno
vélyvoje atramos fazés dalyje pédos dalis aukscio pritaikyma
Naudotojui atrodo, kad jis eina nuokalne | P€r Minksta | symontuokite standesnj vibracijos slopintuva
Sunku perkelti svorj ant priekinés Priekiné Patikrinkite P/U lygiavima ir kulno
pédos dalies pédos dalis aukscio pritaikyma
Naudotojui atrodo, kad jis eina jkalne | Per standi Sumontuokite minkstesnj vibracijos

slopintuva

Pastaba... Abiejy gallniy netekusiems naudotojams gali reikéti standesniy vibracijos slopintuvy, nei
netekusiems vienos galinés. Naudotojams, kuriy galiné amputuota vir$ kelio, gali reikéti
minkstesnio pakreipimo Zemyn, nei naudotojams, kuriy galtiné amputuota Zemiau kelio.

Ciurnos sanario rutulinés jungties ir vibracijos slopintuvo parinkimas

Vibracijos slopintuvai parduodami atskirai.

Naudotojo svoris 60 kg 80 kg 100 kg 125 kg
. . B
Ciurnos sanario
Rutuliné jungtis 80°
Kulksnies Dalies 409314 409314 409315 409316

numeris
slopintuvas
w o) (0] B
Vibracijos
slopintuvo dalies 409007 409008 409008 409009
numeris
W = balta O =oranziné B = mélyna
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daug. 10°
% 1

Ciurnos sanario [

rutuliné jungtis 7 )2‘1
agrindinis pakreipimo I )
pag 2emF;/n valziklis 4 )\'L\,‘ Vibracijos slopintuvas: 4 \\‘
pagrindinis pakreipimo \
aukstyn valdiklis

daug. 15°

9 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo nuo -10 °C iki 50 °C

temperataros diapazonas

Komponento svoris 1999

Mobilumo lygis 1-2

DidzZiausias naudotojo svoris 1-3 lygiai: 125 kg
4 lygis: 100 kg

Tvirtinimo tipas Proksimalinis -, Blatchford” jkiSamosios

piramidés adapteris

Distalinis — dantytas galas su 3/8" sriegine

skyle,Blatchford” ,Multiflex” pédos protezo

rutulinei jungdiai

Reguliavimo diapazonas +7° posvyris nuo vertikalios padéties

Konstrukcijos linijos aukstis 58 mm
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Konstrukcijos linijos aukstis

[t

58 mm

[
<

10 Informacija apie uzsakyma

Dalis Dalies numeris
+Multiflex” kulk$nis W 409353
,Multiflex” kulksnis O 409354
»Multiflex” kulksnis B 409355
Vibracijos slopintuvas 60° W 409007
Vibracijos slopintuvas 70° O 409008
Vibracijos slopintuvas 80° B 409009
Ciurnos sgnario rutuliné jungtis W 409314
Ciurnos sanario rutuliné jungtis O 409315
Ciurnos sanario rutuliné jungtis B 409316
Jvoré 400702
Fiksavimo ziedas 918000
Kauciuko ir nailono tepalas 928107

90
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Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis salygomis ir numatytais tikslais.
Priemone batina 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.
Vadovaujantis klasifikavimo taisyklémis, nurodytomis reglamento VI priede, $is gaminys
priskiriamas | klasés priemonéms. ES atitikties deklaracija galima atsisiysti Sioje svetainéje:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinos priemoné / 1’“‘) Vienas pacientas — daugkartinis naudojimas
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.

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

Kui pole teisiti margitud, on kdesolev kasutusjuhend méeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis pliramiidiga Multiflex-hiippeliigesele.

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

Kasutamine
Seade on hiippeliiges, mis on méeldud kasutamiseks liksnes osana alajasemeproteesist tihe
kasutaja poolt.

Seade pakub kasutajale mugavat multiaksiaalset diinaamikat, mis suurendab stabiilsust,
kui kasutada koos Multiflex-jalalabaga. Vahetatav hiippeliigese kuul ja vibrosummutid
vbimaldavad hiippeliigest 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 kdrvale kalduda, véib seadet kasutada Ill voi
IV aktiivsusgrupi* kasutaja ainult juhul, kui see on nadidustatud ldhtuvalt 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 kénnikiirusega.
Aktiivsusgrupp 2
Patsient on suuteline voi voimeline kéndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid igapdevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti,
kes suudab kondida lthiajaliselt kiirema tempoga.
Aktiivsusgrupp 3
Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima muutuva kénnikiirusega.
Iseloomustab patsienti, kes on suuteline kéndima ka kiire kénnikiirusega, tiletama enamikku
igapdevasest keskkonnast tulenevatest takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi
treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt liikumise abistamisest suuremad néudmised.
Aktiivsusgrupp 4
Patsient on suuteline vdi vdimeline kéndima proteesiga viisil, mis tletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat [66gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.

Vastunaidustused

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

+ Vahene jdikus keharaskuse toetamisel védhendab 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 (vérreldes jdiga hiippeliigesega

seadmetega).

« Teeb mélema jala proteesiga kasutajatel ebatasasel pinnal kdndimise lihtsamaks (vorreldes

jaiga hiippeliigesega seadmetega).

- Teeb molema jala proteesiga kasutajatel kallakutel kéndimise lihtsamaks (vorreldes jdiga

hiippeliigesega seadmetega).

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

- Toefaaside ajastus on simmeetrilisem (vorreldes jaiga hlippeliigesega seadmetega).

« Vaiksem koormus tervele jalale (vorreldes jéiga hiippeliigesega seadmetega)

2 Ohutusteave

A

hoolikalt jargida.

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

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

A Uleméaésrane kanna kérguse muutus
parast seadistust mojub negatiivselt
jasemeproteesi talitlusele ning
sellest tuleks teatada viivitamatult
proteesimeistrile.

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

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

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 jalgrattasoit on lubatud.

Piisige alati valvel sormede
muljumisohu suhtes.

A Seadme kokkupaneku, hooldamise ja

remontimisega seotud t6id tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

A Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

Kui kasutaja seisund muutub, peaks
ta sellest viivitamata proteesimeistrile
teada andma.
A Soiduki juhtimisel peab séidukile olema
paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsdiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.
A Arge laske seadme pealepaneku ajal
ega tavaparase kasutamise kaigus
vedelikel seadme sisemusse paaseda.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

« Pistikptramiid Roostevaba teras

« Huppeliigese korpus Alumiinium

+ Huppeliigese kuul Alumiinium / looduslik kummi
« Voru Alumiinium

» Sisemine vedrurdngas Plakeeritud sisinikteras

Seadme osad

“ Pistikptramiid
Hippeliigese korpus
e

Huppeliigese
kuul
—— T
Véru
Sisemine /@

vedrurdngas

4 QOtstarve

Seade koosneb hiippeliigese korpuses olevast kummikuuliga liigendist. Kui kasutada koos sobiva
vibrosummuti komplektiga, pakuvad need komponendid kasutajale hiippeliigese multiaksiaalset
diinaamikat, et tagada jalalaba stabiilsus kannal6dgi ajal, ning sujuvat kénnifaaside Gleminekut
kogu konnitstikli valtel. Kuulligend maarab 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 iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.
Neid hooldustdid voib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase valjadppega 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 tdielikult labi
lugenud ning endale selgeks teinud.

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

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

6 Kasutuspiirangud

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

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

Keskkond

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

Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus =10 °C kuni 50 °C.

Lubatud kasutada dues
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7 Joondumuse eelseadistamine rakises

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

97

7.1 Lisakomponendid

Jargige koiki lisakomponentidega kaasa
tulnud joondumuse seadistamise juhiseid.

7.2 Staatiline joondumus

Kui fleksioon on seatud sobivaks, peaks
gravitatsioonijoon kulgema labi hilsi
sagitaaltasapinna (A-P) tsentri ja plramiidiga
Multiflex-hippeliigese 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 kannal6dgist
hooperioodi algfaasini. Veenduge, et seismise
ajal on kanna- ja varbavedru thtlaselt
koormatud ning mélemad pérandaga
kontaktis.

A 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: pddrake tahelepanu suunale, toru

fiksaatorkruvi peab jadma posterioorselt.

¥ Jatke ruumi kasutaja jalanodule.
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8 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

::[i] 934331 vibrosummuti asendamiseks

Stimptomid

Pohjus

Lahendus

Jalalaba laksumine

Vajumine kannal6dgi ajal

Liiga pehme
kand

Kontrollige A-P-joondumust ja kanna

kérguse sobivust.

Paigaldage kdvem hiippeliigese kuul.

kuni toefaasi I6puni

vertikaalimomenti).

Kiire Gleminek alates kannal6dgist

Kannal6dgi juhtimine on raske
(nt jalalaba liigub jénksuga

Jalalaba tundub liiga jik.

Liiga kova
kand

Kontrollige A-P-joondumust ja kanna

kérguse sobivust.

Paigaldage pehmem hiippeliigese kuul.

Aravajumine vertikaalimomendis
Allamége kéndimise tunne

Liiga pehme
varbaosa

Kontrollige A-P-joondumust ja kanna

kérguse sobivust.

Paigaldage kdvem vibrosummuti.

varbaosa

Raskused jaseme liikumisel tle

Ulesmige kéndimise tunne

Liiga kéva
varbaosa

Kontrollige A-P-joondumust ja kanna

kérguse sobivust.

Paigaldage pehmem vibrosummuti.

Markus. ..

Maélema jala proteesiga kasutajad voivad vajada jaigemaid vibrosummuteid kui Uhe

proteesi kasutajad. Transfemoraalse proteesi kasutajad véivad vajada pehmemat
plantaarfleksiooni kui transtibiaalse proteesi kasutajad.

Hiippeliigese kuuli ja vibrosummuti valimine

Vibrosummuti tuleb osta eraldi.

Kasutaja
kehakaal 60 kg 80 kg 100 kg 125kg
. .. B
Hiippeliigese
kuul 80°
HUBESHlyEs 409314 409314 409315 409316
tootekood
Vibrosummuti
w (0] (0] B
U ESTE 409007 409008 409008 409009
tootekood
W = valge O =oranz B =sinine
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Huppeliigese kuul: v

peamine plantaarfleksiooni i )H

regulaator LY
9 7t ’ Vibrosummuti: Y

peamine dorsifleksiooni \
regulaator

9 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja -10°C kuni 50 °C
hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass: 1999
Aktiivsusgrupp: 1-2
Kasutaja max kehakaal: Aktiivsusgrupp 1-3: 125 kg

Aktiivsusgrupp 4: 100 kg

Kinnituse tldp: Proksimaalne - Blatchfordi pistikptramiid
Distaalne - sakiline kontaktpind koos 3/8"

keermestatud auguga Blatchfordi Multiflex-

jalalaba poldile

Reguleerimisulatus: + 7° vertikaalne kalle

Konstruktsiooni kérgus: 58 mm
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Konstruktsiooni korgus

58 mm

[
<

10 Tellimisteave

Artikkel Tootekood
Multiflex-hiippeliiges (W) 409353
Multiflex-hiippeliiges (O) 409354
Multiflex-hiippeliiges (B) 409355
Vibrosummuti 60° (W) 409007
Vibrosummuti 70° (O) 409008
Vibrosummuti 80° (B) 409009
Hippeliigese kuul (W) 409314
Hippeliigese kuul (O) 409315
Hippeliigese kuul (B) 409316
Voéru 400702
Vedruréngas 918000
Kummi ja nailoni maare 928107

100

938225PK2/1-0621




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 meditsiiniseadmete madruse EL 2017/745 nbuetega. Toode on
liigitatud | klassi seadmeks vastavalt maaruse VIl lisas toodud liigitamisreeglitele. Euroopa Liidu
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida jargmiselt aadressilt: www.blatchford.co.uk

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 méne 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 ebatdéendolised, 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.

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

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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