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1 Description and Intended Purpose

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

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

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

Application

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

Intended for a single user.

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

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

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

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

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

Activity Level 1
Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.
Activity Level 2
Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low level environmental barriers
such as, curbs, stairs or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.
Activity Level 3
Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.
Typical of the community ambulator who has the ability to traverse most environmental barriers and
may have vocational, therapeutic, or exercise activity that demands prosthetic utilization beyond
simple locomotion.
Activity Level 4
Has the ability or potential for prosthetic ambulation that exceeds basic ambulation skills, exhibiting
high impact, stress, or energy levels. Typical of the prosthetic demands of the child, active adult, or
athlete.

Contraindications

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

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

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

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

Assembly, maintenance and repair of
the device must only be carried out
by a practicioner or suitably trained
technician.

The user should contact their
practicioner if their condition changes.

Ensure only suitably retrofitted vehicles

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

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

938016PK3/B-0826



3 Construction

Principal Parts

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

Component Identification

Molded Keel

Foot Shell

‘ ~ Concave

Washer

A ‘ __ FootBol

35Nm

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

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

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

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Environment

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

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

Exclusively for use between -10 “Cand 50 °C
(14°Fto 122°F).
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7 Bench Alignment
The instructions in this section are for practitioner use only.

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

7.1 Static Alignment

With the flexion accommodated the build line should

pass through the center of the socket in the sagittal

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

7.2 Dynamic Alignment

Coronal Plane

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

Sagittal Plane

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

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

Snubber support ring
not shown for clarity

y

*
'
'

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

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

Activity Level 1-2 125 kg (275 Ib)

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

Multiflex Standard — 20 mm

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

Fitting Length

Multiflex Standard Multiflex Slim

40mm

20mm = 15mm (3x5mm) 25mm £ 15mm (3x5mm)
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Liability

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

CE Conformity

This product meets the requirements of the European Regulation EU 2017/745 for medical
devices.

M D Medical Device 1 ¥ ) 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.

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

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

Trademark Acknowledgements
Multiflex and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er beregnet til brug for den praktiserende laege og brugeren, medmindre
andet er angivet.
Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til Multiflex fod.

Gennemlaes venligst hele brugsanvisningen og serg for, at du forstar den, iszer alle anvisninger
vedrgrende sikkerhedsinformation og vedligeholdelse.

Anvendelse
Denne anordning ma udelukkende anvendes som en del af en underbensprotese.
Beregnet til en enkelt bruger.

Denne kombination giver brugeren multiaksial bevaegelse, nar den anvendes sammen med en
multiflex-ankel, som gger stabilitet. Lavprofil-design med sandalta giver foden et mere naturligt
udseende.

Aktivitetsniveau
Denne anordning anbefales til brugere med aktivitetsniveau 1-2.
Der er dog undtagelser for vores anbefalinger, og vi gnsker vi at tage hgjde for individuelle

omstaendigheder. Der kan vaere brugere med aktivitetsniveau 3-4*, der vil kunne fa fordel af
dette produkt, men denne beslutning skal treeffes ud fra en velfunderet og grundig begrundelse.

*Brugerens maksimale vaegt: 100 kg (220 Ib)

Aktivitetsniveau 1

Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til forflytninger eller gang pa plane overflader med
en jeevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indenders.

Aktivitetsniveau 2

Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sasom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og
ubegraenset gang udendars.

Aktivitetsniveau 3

Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme.

Typisk for en person, der kan gd udenders, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan
have erhvervsmaessig-, terapeutisk- eller traeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end
simpel bevaegelse.

Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at gd med en benprotese, der overgar almindelige gangfaerdigheder og
kan klare hgje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en fodprotese.

Kontraindikationer

Denne anordning er muligvis ikke egnet til personer, som dyrker konkurrencesport. Denne
type bruger vil muligvis veere bedre tjent med en specialfremstillet protese, som er optimeret til
vedkommendes behov.
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Kliniske fordele

2

A

A\

Lav stivhed ved vaegtbelastning medfarer tidlig bergring med underlaget og starre
stabilitet hos brugere med lav mobilitet, sammenlignet med en fod med enkeltakse og en
fod med fast ankel og polstret hael.

Intet tab af stabilitet for brugere med proteser pa begge sider, sammenlignet med en fod
med stiv ankel pa begge sider.

Lettere at ga med pa ujaevnt underlag for brugere med proteser pa begge sider,
sammenlignet med en fod med stiv ankel pa begge sider.

Lettere at ga med pa haeldende underlag for brugere med proteser pa begge sider,
sammenlignet med en fod med stiv ankel pa begge sider.

Lettere at ga med over lange distancer for brugere med proteser pa begge sider,
sammenlignet med en fod med stiv ankel pa begge sider.

Forbedret timing mellem begge sider i standfasen, sammenlignet med en fod med stiv
ankel pa begge sider.

Reduceret lydniveau under vaegtbelastning af protesen, sammenlignet med en fod med stiv
ankel pa begge sider.

Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal
folges ngje.

Enhver a&endring i protesens ydeevne A Montering, vedligeholdelse og

eller funktion, f.eks. begraenset reparation af anordningen ma kun
bevaegelse, overdreven bevaegelse, udfgres af en praktiserende laege eller
ujaevn bevaegelse eller mislyde, en tekniker med relevant uddannelse.
skal omgaende rapporteres til & Brugeren skal kontakte sin
serviceudbyderen. praktiserende lzege, hvis

Brug altid et gelaender, nar du gar ned vedkommendes tilstand aendres.

ad trapper og pa alle andre tidspunkter, Serg for, at der kun anvendes

nar der forefindes gelaender. hensigtsmaessigt eftermonterede
Anordningen er ikke egnet til koretgjer under karsel i bil.
ekstremsport, lab eller cykellgb, Alle personer er forpligtet til
sportsudgvelse pa is eller i sne, at overholde deres respektive
ekstreme heeldninger og trappetrin. korebestemmelser, nar de betjener
Alle slags aktiviteter af denne art er motorkgretgjer.

udelukkende pé brugerens egen risiko. For at minimere risikoen for at glide

Motionscykling kan accepteres. A og snuble skal der altid anvendes
passende fodtej, der sidder sikkert
fast pa fodskallen.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
- Fodskal - polyurethan
Ergonomisk kel - fiberforsteerket termoplastik/aluminiumlegering
Fodbolt - rustfrit stal
Konkav skive - rustfrit stal

Komponentidentifikation

Ergonomisk kel

Fodskal

|

v
! Konkav skive
|

A | _ Fodbol

35Nm

Bemaerk... En ny fodbolt skal tages i brug,
nar fodprotesen udskiftes
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4 Funktion

Anordningen kombineres med en elastisk multiaksial ankel for at give en jaevn og stabil gang
samtidig med en vis tilpasning til ujeevne overflader. Anordningen bestar af en fiberforstaerket
termoplastisk letvaegtskel, som tilvejebringer en rolig og rullende bevaegelse gennem
standfasen, og den har sandaltd, som giver et mere naturligt udseende — ideel til brugere med et
lavt aktivitetsniveau.

En reekke forskellige haelhgjder kan tilpasses via den takkede ankelkontaktflade. Multiflex Slim
(slank) har yderligere kapacitet til en hgjere hzel.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle eendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde, gget stivhed eller begraenset/overdreven bevaegelse, betydelig
slitage eller kraftig misfarvning pa grund af langvarig eksponering for UV.

Informér den praktiserende lzege/serviceudbyderen, hvis der er &endringer kropsvaegt og/eller
aktivitetsniveau.
Renggring

Brug en fugtig klud og mild szebe til at rengere udvendige overflader. Brug ikke aggressive
renggringsmidler.

De resterende anvisninger i dette afsnit er kun beregnet for den praktiserende leege.

Denne vedligeholdelse ma kun udfgres af kompetent personale (praktiserende laege eller
uddannet tekniker).

Det anbefales, at falgende vedligeholdelse udfgres én gang om aret:
« Kontrollér, at fodbolten er godt strammet til

Radfer brugerne om, at de skal rapportere fglgende til deres praktiserende laege:
« Andringer i kropsvaegt eller aktivitetsniveau
« Andringer i denne anordnings ydeevne, f.eks mislyde eller slor

Serg for, at brugeren har forstaet hele brugsanvisningen, og ger iseer opmaerksom pa afsnittet
om vedligeholdelse.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid
En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugsleengde skal udfgres.

Belastning ved Igft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser. Byrder, der ma baeres af brugeren,
skal baseres pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Undga at udsaette Multiflex-foden for korroderende o 1
elementer som f.eks. vand, syrer eller vaesker. Undga — 2 x 20 x
slibende miljger som f.eks. dem, der indeholder sand, se i ——
eftersom disse kan fremme fortidigt slid. Eg net til udendars brug

Ma kun anvendes ved temperaturer mellem

-10°Cog 50 °C.
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7 Beenktilpasning
Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.

Tilpas de transfemorale komponenter ifglge
tilpasningsanvisningerne, der falger med knaeprotesen,
mens byggelinjen holdes relativt til Multiflex-anklen,
som vist.

7.1 Statisk tilpasning

Nar fleksionen er tilpasset, skal byggelinjen

ga igennem hylstrets midte i sagittalplanet (A-P)
Bygge- 0ggennem Multiflex-foden, som vist. Tilpas iht.
linje haelhgjden pa brugerens fodtgj.

7.2 Dynamisk justering

Koronalt plan

Serg for, at M-L-trykkraften (medialt-lateralt) er minimal
ved at justere de relative positioner af hylster og fod.

Sagittalt plan

Kontrollér, at der er en glidende overgang fra haelisaet
til tdafsaet. Serg ogsa for, at belastningen pa hzelen og
taen er ens, og at begge rgrer gulvet i staende stilling.

Kontrollér, at takkerne er i indgreb,

for fodbolten strammes til.

Hvis takkerne ikke er i indgreb,
kan dette medfgre stgj og
resultere i, at foden pludselig
lgsner sig. Bekraeft, at takkerne
er i korrekt indgreb ved at Igsne
fodbolten 1/8 omgang. Foden

skal veere las men ma ikke dreje.

Tilspaend derefter til det korrekte

tilspeendingsmoment.

For at forenkle visningen er
stgtteringens daemper ikke vist

T : ' . * Giv plads til brugerens eget fodtaj.
| cas | 2/3
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8 Tekniske data

Betjening og opbevaring -15°Ctil 50 °C
Temperaturomrade:
Komponentvzegt (starrelse 26): 3759
Aktivitetsniveau: 1-2
Brugerens maksimale veegt:
Aktivitetsniveau 1-2 125kg
Aktivitetsniveau 3-4 100kg
Byggehgjde: 40mm
Normal/mellemhgj haelhgjde: Multiflex Slim - 25 mm

Multiflex Standard - 20 mm

Omrade for justering af haelhgjde: + 15 mm (trin pa 3 x 5 mm)

Tilpasset leengde

Multiflex Standard Multiflex Slim

40mm
y

20mm =15 mm (3 x5 mm) 25mm=15mm (3 x 5 mm)
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold og
til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen, der folger
med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for ethvert negativt resultat, som er forarsaget
af komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse
Dette produkt opfylder kravene i den Europaeiske forordning EU 2017/745 for medicinsk udstyr.

M D Medicinsk udstyr /]_Tm) Enkelt patient - flergangsbrug
k

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-maerkevarer er godkendt baseret pa testning i overensstemmelse
med relevante standarder og direktivet om medicinsk udstyr, herunder strukturel test,
dimensionskompatibilitet og monitoreret feltpraestation.

Kombination med alternative CE-maerkede produkter skal udferes pa grundlag af en
dokumenteret lokal risikovurdering udfert af en praktiserende laege.

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen.

Brugeren skal veere opmaerksom pa, at eendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er
godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

Ovenstdende kan variere fra marked til marked. Sperg din lokale repraesentant for at fa flere
oplysninger.
Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde garantierklaering.

Rapportering af alvorlige haendelser

| det usandsynlige tilfeelde, at der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med denne
anordning, skal den rapporteres til producenten og den nationale tilsynsmyndighed.
Miljemaessige aspekter

Blatchford tilbyder en returneringsservice for at medbvirke til at forebygge potentiel skade
pa miljget eller menneskers sundhed som felge af ukontrolleret affaldskassering. Kontakt
kundeservice for at fa flere oplysninger.

Opbevaring af emballagens etiket

Den praktiserende lzege rades til at opbevare emballagens etiket som en fortegnelse over den
leverede anordning.

Anerkendelse af varemaerket

Multiflex og Blatchford er registrerede varemaerker tilhgrende Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Denne bruksanvisningen er for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.
Begrepet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til Multiflex-fatter.

Les og serg for at du forstér alle instruksjonene for bruk, szerlig all sikkerhetsinformasjon
og alle vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade
Denne enheten skal utelukkende brukes som en del av en protese for nedre ekstremiteter.
Beregnet for en enkelt bruker.

Denne kombinasjonen gir brukeren multi-aksial bevegelse ved bruk sammen med en Multiflex-
ankel, som gker stabiliteten. Lavprofildesignen med sandalta gir foten et mer naturlig utseende.

Aktivitetsniva

Denne enheten er anbefalt for brukere pa aktivitetsniva 1-2.

Det finnes unntak fra vare anbefalinger, og vi @nsker a gi rom for individuelle omstendigheter.
Det kan vaere brukere pa aktivitetsniva 3-4* som kan ha nytte av dette produktet, men denne
beslutningen skal tas pa bakgrunn av en grundig vurdering.

*Maksimal brukervekt: 100 kg

Aktivitetsniva 1
Kan bruke protese nar han/hun reiser seg eller setter seg ned, eller forflytter seg pa jevne overflater
med jevn trakkfrekvens. Typisk for en person som beveger seg hjemme med og uten begrensninger.
Aktivitetsniva 2
Kan forflytte seg normalt, samt stige over lave hindringer i miljoet, slik som fortauskanter, trapper eller
ujevne overflater. Typisk for en person som beveger seg litt i nsermiljoet.
Aktivitetsniva 3
Kan forflytte seg normalt med variabel trakkfrekvens.
Typisk for en person som har evnen til 3 krysse de fleste barrierer og som kan ha yrkesaktiv eller
terapeutisk aktivitet, eller treningsaktivitet som krever bruk av protese utover enkel bevegelse.
Aktivitetsniva 4
Kan forflytte seg med protesen pa et niva som overgar grunnleggende ambuleringsferdigheter, og har
heyt stot-, belastnings- eller energiniva. Typiske krav til en protese for et barn, en aktiv voksen eller en
idrettsutever.

Kontraindikasjoner

Denne enheten er kanskje ikke egnet for konkurranseidrett. Denne brukertypen kan ha bedre
nytte av en spesialdesignet protese som er optimalisert for deres behov.

21 938016PK3/B-0826



Kliniske fordeler

- Lav stivhet ved vektbelastning ferer til at foten tidlig ligger flatt og sterre stabilitet for
brukere med mindre mobilitet, sammenlignet med fotter med enkel aksel og SACH-fgtter

+ Null tap av stabilitet for bilaterale brukere, sammenlignet med stive ankler

+ Enklere for bilaterale brukere & ga pa ujevn overflate, sammenlignet med stive ankler

« Enklere for bilaterale brukere a ga i bakker, sammenlignet med stive ankler

« Enklere for bilaterale brukere a ga over lange avstander, sammenlignet med stive ankler

« Bedre «timing»-symmetri i standfasen, sammenlignet med stive ankler

+ Redusert belastning av den friske ekstremiteten, sammenlignet med stive ankler

2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges noye.

A Eventuelle endringer i ytelsen
eller funksjonen til protesen, f.eks.
begrenset eller overdreven bevegelse,
ujevn bevegelse eller uvanlige lyder
skal umiddelbart rapporteres til
leverandgren.

& Bruk alltid et rekkverk nar du gar ned
trapper og nar som helst ellers hvis det
er tilgjengelig.

Enheten er ikke egnet for ekstremsport,
lgping eller sykling, vinteridrett, sveert
bratte bakker/lgyper og trappetrinn.
Alle slike aktiviteter utfgres helt og
holdent pa brukerens egen risiko.

Rolig sykling er akseptabelt.

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma bare utfgres av en lege
eller kvalifisert tekniker.

Brukeren skal kontakte legen sin hvis
deres tilstand endrer seg.

Forsikre deg om at bare kjgretayer med
passende ettermontering brukes nar

du kjorer. Alle personer ma overholde
gjeldende vegtrafikklover nar de bruker
motorvogner.

C For a minimere risikoen for a gli og
snuble ma passende fottay som passer
godt pa fotskallet, brukes til enhver tid.
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3 Konstruksjon

Viktigste deler
- Fotskall - Polyuretan
+ Formet kjol - Fiberforsterket termoplast / aluminiumslegering
+ Fotbolt - Rustfritt stal
- Konkav skive - Rustfritt stal

Komponentidentifisering

Formet kjol

Fotskall

|
! ~ Konkav skive
|

L

35Nm

Merk... Bruk en ny fotbolt nar foten skiftes ut
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4 Funksjon

Enheten kan kombineres med en motstandsdyktig multi-aksial Multiflex-ankel som gir jevn,
stabil gange og noe grep pa ujevne overflater. Enheten bestar av en lett, fiberforsterket
termoplastisk kjal som ruller lett i standfasen, og sandalta for et mer naturlig utseende - ideell for
brukere med lavere aktivitetsniva.

En rekke haelhgyder kan innstilles med ankelgrensesnittet med hakk. Multiflex Slim har kapasitet
for ekstra haelhgyde for en hgyere hzel.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter endringer i enhetens ytelse til legen/leverandaren, f.eks. uvanlige lyder, gkt stivhet
eller begrenset/overdreven bevegelse, betydelig slitasje eller overdreven misfarging ved
langvarig eksponering for UV-straler.

Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjoring

Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjare utvendige overflater, ikke bruk aggressive
rengjeringsmidler.

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.
Vedlikehold ma kun utfares av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Det anbefales at felgende vedlikehold utfares arlig:
« Sjekk at fotbolten er godt festet.
Be brukere rapportere fglgende til legen sin:
« Endringer i kroppsvekt eller aktivitetsniva
« Endringer i enhetens ytelse, for eksempel uvanlige lyder eller slark

Forsikre deg om at brukeren har forstatt hele bruksanvisningen, med spesielt fokus pa avsnittet
Vedlikehold.
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6 Bruksbegrensninger

Tiltenkt levetid
En lokal risikovurdering skal utferes basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet bestemmes av de angitte grensene. Lastbaering av brukeren skal veere
basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Unnga & utsette Multiflex-foten for korroderende a AN1m
elementer, som vann, syrer og andre vaesker. Unnga XXX J i x == x
slipende miljger som for eksempel inneholder sand,

fordi dette kan fore til tidlig slitasje. Eg net ]COr ute nd ors b ru k

Utelukkende for bruk mellom - 10 og 50 °C
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7 Benkejustering

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Juster transfemorale enheter i henhold til
instruksjonene for passform som falger med kneet,
og hold byggelinjen i forhold til Multiflex-ankelen
som vist.

7.1 Statisk justering

Nar det er tatt hensyn til fleksjon, skal byggelinjen

passere gjennom midten av hylsen i sagittalplanet
Bygge- (A-P), og gjennom Multiflex-foten, som vist. Man ma
linje tilrettelegge for heelhgyden til skoen.

7.2 Dynamisk justering

Frontalplan

Forsikre deg om at M-L-skyvkraften er minimal ved a
justere relative posisjoner for hylse og fot.

Sagittalplan

Sjekk for jevn overgang fra haelkontakt til teerne forlater
bakken. Forsikre deg ogsa om at nar brukeren star er
haelen og teerne jevnt belastet, og at begge bergrer
gulvet.

Sjekk at tennene har fatt tak for
fotbolten strammes. Feilkoblede
tenner kan fore til stgy og at foten
plutselig lasner. Bekreft korrekt
tilkobling av tennene ved a
lgsne fotbolten 1/8 omdreining.
Foten skal veere l@s, men ikke
kunne roteres. Trekk deretter til
med korrekt tiltrekkingsmoment.

Stettering med demping er ikke
vist for enkelhets skyld

T : ‘ . *Tilpass for brukernes eget fottoy
| cas | 2/3
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8 Tekniske data

Temperaturomrade for -15til 50 °C
drift og oppbevaring:
Komponentvekt (sterrelse 26): 3759
Aktivitetsniva: 1-2
Maksimal brukervek:
Aktivitetsniva 1-2 125kg
Aktivitetsniva 3-4 100 kg
Bygghgyde: 40 mm
Nominell/middels hzaelhgyde: Multiflex Slim-25 mm

Multiflex Standard - 20 mm

Justeringsomrade for halhgyde: + 15 mm (trinn pa 3x5 mm)

Passformlengde

Multiflex Standard Multiflex Slim

40 mm

20 mm = 15 mm (3x5 mm) 25mm+15mm (3x5 mm)
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Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler & bruke enheten bare under de angitte forholdene og til de
tiltenkte formal. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til bruksanvisningen som fglger
med enheten. Produsenten er ikke erstatningsansvarlig for skadelige utfall forarsaket av
komponentkombinasjoner som ikke ble autorisert av dem.

CE-samsvar
Dette produktet oppfyller kravene i direktiv (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.

M D Medisinsk enhet 1 ) Enkelt pasient - flere bruksmater
N

Kompatibilitet

Kombinasjon med Blatchford-merkede produkter er godkjent basert pa testing i samsvar med
relevante standarder og direktivet for medisinsk utstyr, inkludert strukturell test, dimensjonell
kompatibilitet og overvaket feltytelse.

Kombinasjon med alternative CE-merkede produkter ma utfgres pa bakgrunn av en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en lege.

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

Brukeren skal vaere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke uttrykkelig er godkjente,
kan annullere garantien, driftslisensene og unntakene.

Det ovennevnte kan variere fra marked til marked. Radfer deg med din lokale representant for
flere detaljer.

Se nettsiden til Blatchford for gjeldende, fullstendige garantierklaering.
Rapportering av alvorlige hendelser

I det usannsynlige tilfellet at det skulle oppsta en alvorlig hendelse relatert til denne enheten,
skal den rapporteres til produsenten og kompetent myndighet i landet ditt.

Miljoaspekter

Blatchford tilbyr en returtjeneste for a forhindre potensiell skade pa miljget eller menneskers
helse grunnet ukontrollert avfallshandtering. Ta kontakt med kundeservice for detaljer.
Behold emballasjemerket

Legen anbefales a oppbevare emballasjeetiketten som en oppfering pa den leverte enheten.

Varemerkeanerkjennelser

Multiflex og Blatchford er registrerte varemerker for Blatchford Products Limited.
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kdyttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.
Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa Multiflex-jalkaterdproteeseista.
Lue ja varmista, ettd ymmarrat kaikki ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon
liittyvat ohjeet.

Kaytto

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Vain henkilokohtaiseen kdyttoon.

Kun tata yhdistelmaa kaytetaan Multiflex-nilkkaosan kanssa, se mahdollistaa monisuuntaisen
liikkeen, mika parantaa vakautta. Matala sandaalivarpainen malli tekee jalasta luonnollisemman
nakoisen.

Aktiivisuustaso
Tama laite on suositeltu aktiivisuustasojen 1 ja 2 kayttdjille

Poikkeuksia on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksildlliset tapaukset. Jotkut
aktiivisuustasojen 3 ja 4* kayttajat saattavat hyotya tasta laitteesta, mutta télloin paatoksen tulee
olla perusteltu ja huolella harkittu.

*Suurin sallittu kayttajan paino: 100 kg

Aktiivisuustaso 1

Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkkumiseen tasaisella

pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta sisatiloissa liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 2

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,

portaita tai epdtasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.

Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka pystyy ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on tyohon, terapiaan tai

liikuntaan liittyvaa toimintaa, joka vaatii proteesilta yksinkertaista likkettd enemman.

Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, siséltaen

iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteeseilta.
Vasta-aiheet

Tama laite ei valttamatta sovellu kilpaurheiluun. Naiden kayttajien voi olla parempi kdyttaa
erikoisvalmisteista proteesia, joka on optimoitu heidan tarpeisiinsa sopivaksi.
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Kliiniset hyodyt
+ Vahempi jaykkyys kuormituksessa nopeuttaa jalan maakosketusta ja antaa vakautta

henkilGille, jotka pystyvat liikkumaan véhemman verrattuna yksiaksiaaliseen ja
SACH-jalkaan.

+ Vakaus ei kdrsi molemminpuolista proteesia kayttavilla kuin jaykkaa nilkkaa kaytettdessa.

+ Molemminpuolista proteesia kdyttavien on helpompi kavelld epatasaisella alustalla kuin
jaykkaa nilkkaa kaytettdessa.

+ Molemminpuolista proteesia kdyttavien on helpompi kavella kaltevilla alustoilla kuin
jaykkaa nilkkaa kaytettdessa.

+ Molemminpuolista proteesia kdyttavien on helpompi kavella pitkia matkoja toisin jaykkaa
nilkkaa kdytettdessa.

» Kavelyn tukivaiheen ajoitus on tasaisempi kuin jaykkaa nilkkaa kaytettaessa.
+ Raajaan kohdistuu vahemman kiintedd kuormitusta kuin jaykkaa nilkkaa kdytettdessa.

2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilld tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,
joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista proteesin toimintaan tai A Vain pateva proteesiteknikko saa koota,
toimivuuteen liittyvista muutoksista, huoltaa ja korjata laitetta.

kuten rajoittuneesta tai liiallisesta & Kéyttsjan tulee ottaa yhteytts

tai takeltelevasta liikkeesta tai proteesiteknikkoon, jos hinen tilaansa
poikkeavista aanista, tulee ilmoittaa tulee muutoksia.

valittomasti laitevalmistajalle.

Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet

Autoa ajettaessa on varmistettava,
& ettd asianmukaiset varusteet

alas portaita ja my6s muulloin, on asennettu. Jokaisen taytyy
jos mahdollista. noudattaa paikallisia liikennelakeja
Laite ei sovellu vaativaan moottoriajoneuvoilla ajettaessa.

& urheiluun, juoksemiseen tai Liukastumis- ja kaatumisriskin
kilpa-ajoon polkupydralla, jaa- ja A minimoimiseksi tdytyy aina kdyttaa
lumiurheilulajeihin seka jyrkissa sopivaa jalkinetta, joka istuu napakasti
rinteissa tai jyrkissa portaissa kosmeettiseen suojukseen.

liikkumiseen. Tallaisiin aktiviteetteihin
ryhtyminen on taysin kadyttdjan omalla
vastuulla. Virkistyspyoraily on sallittua.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat
« Kosmeettinen suojus - polyuretaani
+ Valettu harjanne - kuituvahvistettu lampdmuovi / alumiiniseos
«  Kohdistuspultti - ruostumaton teras
+ Kovera vélirengas - ruostumaton teras

Osien kuvaus

Valettu harjanne

Kosmeettinen suojus

! Kovera
‘ vélirengas
Jalan
/ pultti

35Nm

Huomautus... Kéytd uutta jalan pulttia,
kun jalka vaihdetaan.
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4 Toiminta

Tama laite yhdessa moniaksiaalisen Multiflex-nilkan kanssa tekee kavelystd tasaista ja vakaata
ja mukautuu jonkin verran epatasaisella alustalla. Laite kasittaa kevyen, kuituvahvistetun
lampdmuovista valmistetun harjanteen, joka pehmentaa rullausta tukivaiheessa,

ja sandaalivarvas tekee proteesista luonnollisemman nakdisen. Laite soveltuu

erinomaisesti alhaisemman aktiivisuustason kayttdjille.

Nilkan sahalaitaisen liitoskohdan ansiosta voidaan kayttaa eri korkuisia korkoja. Multiflex Slim
-mallissa on mahdollisuus kayttaa korkeampia korkoja.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saanndllisesti.

limoita kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danists,
lisddntyneesta jaykkyydesta, rajoittuneesta/liiallisesta liikkeestd, merkittavastd kulumisesta

tai pitkdaikaisesta ultraviolettivalolle altistumisesta johtuvista huomattavista varimuutoksista
proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

limoita proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos painossasi ja/tai aktiivisuustasossasi tapahtuu
muutoksia.

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Al kiyta voimakkaita
puhdistusaineita.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Nama huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkild (proteesiteknikko tai
asianmukaisen koulutuksen saanut apuvalineteknikko).

On suositeltavaa, ettd seuraavat huoltotoimenpiteet tehdaan vuosittain:
« Tarkista jalan pultin kireys.

Neuvo kayttdjaa ilmoittamaan ladkarille seuraavista:
+ muutokset painossa tai aktiivisuustasossa
« muutokset laitteen toiminnassa, kuten poikkeavat danet tai valjyys.

Varmista, ettd kdyttdja ymmartaa kaikki kdyttoohjeet ja erityisesti Kunnossapito-kohdassa
annetut ohjeet.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdytt6on perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky
Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot. Kdyttajan kokonaispainon tulee perustua
paikalliseen riskiarviointiin.

Ymparisto

Valta altistamasta Multiflex-jalkaa sydvyttéville aineille, Q pN
kuten vedelle, hapoille ja muille nesteille. Véltd hankaavia S5 J - x
materiaaleja (esim. hiekkaa) siséltavia ymparistojd, !

Y it
koska ne voivat aiheuttaa ennenaikaista kulumista. Soveltuu ulkokayttoon
Sallittu kdyttolampétila -10-50°C.

I

X
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7 Linjaus tyopenkilla
Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Linjaa reisiproteesin osat polven mukana toimitettujen
sovitusohjeiden mukaisesti niin, etta viitelinja pysyy
suhteessa Multiflex-nilkkaan kuten kuvassa on esitetty.

7.1 Staattinen linjaus

Kun koukistus on saadetty sopivaksi, viitelinjan tulisi
kulkea holkin keskiosan ldpi sagittaalisuunnassa (A-P)
ja Multiflex-jalan 1api kuten kuvassa nakyy. Kengan
Viite- koron korkeus taytyy huomioida.
linja . o
) 7.2 Dynaaminen linjaus

Koronaalisuunta

Varmista, ettd M-L-tydntévoima on minimaalinen,
saatamalla holkin ja jalan suhteellista asentoa.

Sagittaalisuunta

Tarkista, ettd siirtyminen kantaiskusta varvastyéntoon
tapahtuu tasaisesti. Varmista my0s, ettd seisoma-
asennossa kantapaa ja varvas kuormittuvat tasaisesti
ja kummatkin koskettavat lattiaa.

Tarkista, etta sahareunat ovat
kohdakkain ennen kuin kiristat
jalan pultin. Vaarin kohdistetut
sahareunat voivat aiheuttaa
aanta ja johtaa jalan akilliseen
lI6ystymiseen. Varmista, etta
sahareunat ovat kohdakkain,
I6ysaamalla jalan pulttia
1/8 kierrosta. Jalan tulisi olla
vélja, mutta se ei saa pyoria.
Kirista pultti taman jalkeen oikeaan
kiristysmomenttiin.

Vaimennusrengas ei ndy
kuvassa selkeyden vuoksi.

T | : : * Huomioi kdyttdjdn jalkine.
| Noin173 | 2/3
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8 Tekniset tiedot

Kaytto- ja sailytys- -15-50°C
lampéotila-alue:

Paino (koko 26): 3759
Aktiivisuustaso: 1-2

Suurin sallittu kayttdjan paino:

Aktiivisuustasot 1-2 125kg
Aktiivisuustasot 3-4 100 kg
Rakenteen korkeus: 40mm
Nimellinen/keskikorkea korko: Multiflex Slim —25 mm

Multiflex Standard — 20 mm

Koron korkeuden saatdalue: +15 mm (3 x 5 mm portain)

Sovituspituus

Multiflex Standard Multiflex Slim

40mm

20mm =15 mm (3 x5 mm) 25mm 15 mm (3 x5 mm)
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Vastuu

Valmistaja suosittelee, ettd laitetta kdytetdadn ainoastaan ilmoitetuissa olosuhteissa ja aiottuun
kayttotarkoitukseen. Laitetta taytyy huoltaa laitteen mukana toimitettujen kayttdohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa mistadn haitallisista seuraamuksista, jotka johtuvat
sellaisten osakokoonpanojen kaytosta, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin saaddksen 2017/745
vaatimukset.

M D Ladkinnallinen laite (. Yhdelle potilaalle, kestokayttdinen
N

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kdyttd on hyvdksytty edellyttden ettd ne on testattu
asiaankuuluvien standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti kdsittden myos rakenteellisen
testin, mittojen yhteensopivuuden ja valvotun kenttdtoimivuuden.

Vaihtoehtoisia CE-merkittyja tuotteita kdytettdessa taytyy ottaa huomioon proteesiteknikon
tekema dokumentoitu paikallinen riskiarviointi.

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kdyttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehddan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.

Edelld mainittu saattaa vaihdella maittain. Tarkempia tietoja saa Idhimmaltd myyntiedustajalta.
Ajantasaiset tdydelliset takuutiedot I8ytyvét Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

Jos tdhan laitteeseen liittyva vakava tapahtuma sattuu (mika on hyvin epatodennakoista),
asiasta tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Ymparistotiedot

Valvomattoman jatteiden havittamisen aiheuttamien ymparistévahinkojen tai terveyshaittojen
viélttamiseksi Blatchford tarjoaa takaisinottopalvelua. Tarkempia tietoja saa asiakaspalvelusta.
Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, ettd proteesiteknikko sailyttda pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot

Multiflex ja Blatchford ovat Blatchford Products Limitedin rekisteroityja tavaramerkkeja.
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1 Beskrivning och avsett syfte

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av ldkare och brukare om inget annat anges.
Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till Multiflex fotter.

Las och se till att du forstar hela bruksanvisningen, sarskilt all sékerhetsinformation och alla
underhallsinstruktioner.

Anvandningssatt
Denna enhet far endast anvandas som en del av en underbensprotes.

Avsedd for en enda brukare.

Denna kombination ger brukaren fleraxiell rorelse nar den anvands tillsammans med en Multiflex

fotled, vilket forbattrar stabiliteten. Den ldga profildesignen med 6ppen ta ger foten ett mer
naturligt utseende.

Aktivitetsniva

Den har enheten rekommenderas fér brukare pa aktivitetsniva 1-2.

Det finns undantag fran vara rekommendationer, och vi vill lamna utrymme for individuella

omstandigheter. Det kan finnas brukare pa aktivitetsniva 3-4* som skulle kunna dra nytta av den

har produkten, men detta beslut bor fattas med en sund och grundlig motivering.
* Maximal brukarvikt: 100 kg.

Aktivitetsniva 1

Har formaga eller potential att anvénda protes for forflyttning eller rérlighet pa plana ytor i jamn takt.

Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat i hemmet.

Aktivitetsniva 2

Har férmaga eller potential att forflytta sig forbi enkla hinder i miljon som trottoarkanter, trappor eller

ojamna ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.

Aktivitetsniva 3
Har formaga eller potential att forflytta sig i variabel takt.
Typiskt for en person som har formaga att ta sig forbi de flesta hinder i miljon och som kan bedriva

yrkesmadssig, terapeutisk eller motionsinriktad aktivitet som kraver att protesen kan anvandas for mer

an bara enkel forflyttning.

Aktivitetsniva 4

Har férmaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundléggande

rorelseférmagan och har héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.

Kontraindikationer

Den hér enheten ar kanske inte lamplig for anvéandning vid tavlingsidrott. Dessa typer av brukare

kan ha battre nytta av en sarskilt utformad protes som ar optimerad for deras behov.
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Klinisk nytta

. Lag styvhet vid viktacceptans leder till tidig plattfot och béttre stabilitet for brukare med
lagre rorlighet, jamfort med fotter med en axel och fétter med fast fotled och dédmpad hél

+ Ingen forlust av stabilitet for bilaterala brukare, jamfort med stela fotleder

« Léattare att ga pa ojamn mark for bilaterala brukare, jamfort med stela fotleder

« Lattare att ga i sluttningar for bilaterala brukare, jamfort med stela fotleder

- Lattare att ga langa strackor for bilaterala brukare, jamfort med stela fotleder

« Forbattrad symmetri i tajmningen av den staende fasen jamfort med stela fotleder

+ Minskad ljudniva vid belastning av benet jamfort med stela fotleder

2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

A Eventuella forandringar i extremitetens
prestanda eller funktion, t.ex.
begransade eller for stora rorelser,
osmidig rorelse eller ovanliga ljud,
ska omedelbart rapporteras till din
serviceleverantor.

Anvand alltid ett racke nar du gar
nedfér trappor och vid andra tillfallen
om det finns nagot.

Enheten &r inte lamplig for extremsport,
16pnings- eller cykeltavlingar, is- och
snosporter eller i extrema sluttningar
eller trappor. Alla sadana aktiviteter
utfors helt och hallet pa brukarens

egen risk. Cykling som rekreation ar
acceptabelt.

40
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A

Montering, underhall och reparation
av enheten far endast utféras av klinisk
personal eller tekniker med lamplig
utbildning.

Brukaren ska kontakta sin lakare om
tillstandet forandras.

Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvands

vid korning. Alla maste félja sina
respektive trafiklagar vid framférande
av motorfordon.

For att minimera risken for att halka och
snubbla maste lampliga skor som sitter
sakert pa foten alltid anvandas.

938016PK3/B-0826



3 Konstruktion

Huvuddelar
- Fotholje - Polyuretan
+  Gjuten kol - Fiberforstarkt termoplast/aluminiumlegering
+ Fotbult - Rostfritt stal
- Konkav bricka - Rostfritt stal

Identifiering av komponenter

Gjuten kol

Fothdlje

|

v
! Konkav bricka
|

35Nm

Obs... Anvand en ny fotbult vid byte av
foten
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4 Funktion

Enheten kombineras med en robust fleraxiell Multiflex fotled for att ge en jamn, stabil
gangrorelse och ge viss foljsamhet till ojamna underlag. Enheten bestar av en latt, fiberforstarkt
kol av termoplast som ger en mjuk rullande rérelse genom hallningsfasen och har 6ppen ta for
ett mer naturligt utseende - idealisk for brukare pa lagre aktivitetsniva.

Produkten kan anpassas efter en rad halhojder via det réfflade fotledsgranssnittet. Multiflex Slim
har kapacitet for extra hdlhojd for en hogre hal.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren,

t.ex. ovanliga ljud, 6kad styvhet eller begransad/for stor rorelse, betydande slitage eller kraftig
missfargning till foljd av langvarig exponering for UV-ljus.

Informera lakaren/serviceleverantéren om eventuella forandringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.

Rengoéring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengéra utsidan. Anvand inte starka rengoringsmedel.

Ovriga instruktioner i det hér avsnittet ér endast avsedda fér Idkaren.

Detta underhall far endast utféras av kompetent personal (praktiserande ldkare eller lampligt
utbildad tekniker).

Det rekommenderas att féljande underhall utférs varje ar:
+ Kontrollera att fotbulten &r ordentligt atdragen
Ge brukarna radet att rapportera féljande till sin lakare:
« Forandringar av kroppsvikt eller aktivitetsniva
« Forandringar av enhetens prestanda, till exempel ovanliga ljud eller glapp

Se till att brukaren har forstatt alla bruksanvisningar och sarskilt uppmarksammar avsnittet
Underhall.
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6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd
En lokal riskbeddmning bor utféras pa grundval av aktivitet och anvandning.

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna. Den belastning som brukaren
transporterar ska baseras pa en lokal riskbedomning.

Miljo
Undvik att utsatta Multiflex-foten for korroderande °
dmnen som vatten, syror och andra vétskor. &J [-\Q x Q_Lm
Undvik nétande miljoer som t.ex. sandiga miljoer, 0% i

eftersom dessa kan orsaka fortida slitage.

Far endast anvandas mellan -10 °C och 50 °C. Lam pl 9 fOl’ UtothSerK
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7 Inriktning pa arbetsbanken
Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Rikta in de transfemorala enheterna enligt inpassnings-
anvisningarna som medfoljer kndet och hall
pabyggnadslinjen i forhallande till Multiflex fotled
enligt bilden.

7.1 Statisk inriktning

Med hansyn till flexionen ska pabyggnadslinjen
passera genom hylsans mitt i sagittalplanet (A-P)
och genom Multiflex-foten enligt bilden.

Hansyn bor tas till skons klackhojd.

Pabyggnadslinje

7.2 Dynamisk inriktning

Koronalplanet

Se till att M—L-trycket blir minimalt genom att justera
hylsans och fotens relativa lagen.

Sagittalplanet

Kontrollera att 6vergangen fran halisdttning till talyft
ar smidig. Se ocksa till att hdlen och tan ar jamnt
belastade nar brukaren star uppratt och att bada tva
vidror golvet.

Kontrollera att rafflorna ar inkopplade
innan du drar at fotbulten. Felaktigt
inkopplade rafflor kan leda till
oljud och leda till att foten
plotsligt lossnar. Bekrafta
att rafflorna har kopplats in
ordentligt genom att lossa
fotbulten 1/8 varv. Foten ska vara
16s men inte rotera. Momentdra
sedan till ratt moment.

Da@mparens stodring visas
inte for tydlighetens skull

i ! i * Ldmna plats for brukarens egna skor
| cirka1/3 | 2/3
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8 Tekniska uppgifter

Drift och forvaring -15°Ctill 50 °C
Temperaturomrade:
Komponentvikt (storlek 26): 3759
Aktivitetsniva: 1-2
Maximal brukarvikt:
Aktivitetsniva 1-2 125kg
Aktivitetsniva 3-4 100kg
Pabyggnadshdojd: 40 mm
Nominell/mellanhdg hélhojd: Multiflex Slim - 25 mm

Multiflex Standard - 20 mm

Justeringsintervall for halhojd: + 15 mm (i steg om 3 x5 mm)

Inpassningsldangd

Multiflex Standard Multiflex Slim

40 mm

20mm =15 mm (3 x5 mm) 25mm=15mm (3 x 5 mm)
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Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhallanden och
for avsedda dandamal. Enheten maste underhallas i enlighet med de instruktioner som
medfdljer enheten. Tillverkaren ansvarar inte for eventuella negativa resultat som orsakas
av komponentkombinationer som tillverkaren inte har godkant.

CE-Overensstammelse
Denna produkt uppfyller kraven i EU-férordningen 2017/745 fér medicintekniska produkter.

M D Medicinteknisk utrustning /]_Tm)En patient - flera anvandningar
-

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-markta produkter dr godként baserat pa tester i enlighet med
relevanta standarder och MDR, inklusive strukturellt test, dimensionell kompatibilitet och
Overvakade faltprestanda.

Kombination med alternativa CE-markta produkter maste utféras med hansyn till en
dokumenterad lokal riskbeddmning som utforts av en praktiserande lakare.
Garanti

Den hér enheten har 24 manaders garanti.

Brukaren bor vara medveten om att dndringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants
kan upphava garantin, anvandningslicenserna och undantagen.

Ovanstaende kan variera beroende pa marknad; kontakta din lokala representant for mer
information.

Pa Blatchfords webbplats finns fullstandig aktuell garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot férmodan skulle intréffa en allvarlig incident i samband med den hér enheten ska
denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten.

Miljéaspekter

Blatchford erbjuder en returservice for att forebygga potentiella skador pa miljon eller
manniskors halsa pa grund av okontrollerad avfallshantering. Kontakta kundtjanst for

mer information.

Spara forpackningsetiketten

Praktiserande ldkare rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal ver den
levererade enheten.

Varumarkesinformation

Multiflex och Blatchford &r registrerade varumarken som tillhor Blatchford Products Limited.
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1 Onwucanne n OcHoBHOe HasHaueHne

Ecnn He OroBOpPEHO NHOE, flaHHAA NMHCTPYKLMA NO 3KCnyaTaunn npeaHasHavyaeTca aonAa nporesncra n
nonb3oBartenAa.

TepmuH ycmpolicmgo oTHocuTcst K Cmone Multiflex n 6yaeT ucnonb3oBaH fanee B HACTOALEN UHCTPYKLN.

MoxanyincTa, BHUMATENbHO NPOYNTATE fAHHYIO MHCTPYKLMIO 1 y6eauTech B TOM, 4TO BaM BCE MOHATHO B
Hel, 0cob0e BHMMaHMe crieflyeT yAenuTb pasfenam, nocBaleHHbIM TexHriKe 6e30nacHOCTH 1 TexHnYeckomy
06CYXKMBaHNIO.

O6nactb MNpumeHeHns

[laHHOE YCTPOWCTBO AOMKHO NCMOMb30BaThCA UCKIIOUNTENBHO KaK COCTaBHasA YacTb NPOTEe3a HUXKHEN
KOHEUYHOCTH.

YCTpoiicTBO NpefHa3HavaeTca Ana UHANBUAYaNbHOTO NCMONb30BaHMA.

Crona Multiflex B coueTaHum ¢ wukonotkoin Multiflex npegoctagnaoT nonb3osaTento KOMopTHOE
MYNbTVOCHOE [ABVKEHNE B LUMKOJIOTKE, MOBbILIAA y406CTBO U YyCTONUMBOCTL NpK xofabbe. HuskonpodunbHan
KOHCTPYKLMSA C aHATOMUYECKMM MbICKOM CTOMbI C OTBEAEHHBIM 60bLUNM NanbLem npugaeT ctone 6onee
eCTeCTBEHHbI BUA.

YpoBeHb [lBuratesibHON AKTUBHOCTU

JlaHHOe yCTPONCTBO peKoMeHA0BaHO 1A Nonb3oBaTesien ¢ YposHem [lBuratenbHom AKTUBHOCTM 1-2.
OpfHaKo € yueTom OTAEeNbHbIX 0OCTOATENbCTB CYLLECTBYIOT UHANBYAYaNbHbIE CKIIOUYEHWA ANIA HEKOTOPbIX
nonb3oBaTesnieil. BO3MOXHO AaHHOe YCTPONCTBO MOXET ObiTb Ha3HaYEHO NONb30BaTENAM C YPOBHEM
[BuratenbHoin AKTUBHOCTU 3-4%, OfHAKO 3TO Ha3HaueHMe JOSIXKHO ObITb ONpaBAaHHbIM U MPUHUMATLCA C
y4yeToM 006LLero COCTOAHNA 3A0POBbA.

*[1na yposHa 08ueamenibHol aKmusHOCMU 4 MakcumasbHbil 8ec nosbzosamens 100 Kz (220 pyHmMos).
YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTM 1
Monb3osaTtenb obnagaeT CNOCOOGHOCTbIO UMM MMEET AOCTAaTOYUHbIN NOTEHLMaN ANA NepemelLleHmna Ha
npoTese no POBHO OMOPHO NOBEPXHOCTU C PUKCMPOBAHHBIM TEMMOM XOAbObI. [laHHbIN ypoBEHb
TUMUYEH ANA NoNb3oBaTenel, KOTopble MOTYT OrpaHNUYeHHO UV HEOrPaHUYEHHO NepeMeLLaloTca B
npeaenax nomeLeHns.

YpoBeHb [iBuratenbHon AKTUBHOCTU 2

MNonb3oBaTenb 0611ajaeT CNOCOGHOCTLIO UV MEET AOCTAaTOUHbIN NOTEeHUMan 4f1A nepemMeLleHns Ha
npoTese, a Takxe 06/1aAaeT CNoCcoGHOCTbIO NPEOAONEBaTh HEBBICOKME ECTECTBEHHDIE NPENATCTBNA,

TaKune Kak 60p;u0pb|, CTyneHun necTtH1Y Unm HepoBHble MOBEPXHOCTH. ﬂaHHbIIZ YPOBEHb TMNNYEH ANA
nOﬂb3OBaTeﬂeVl, KOTOpbIe OrpaHNYeHHO NepemMeLLatoTca BHe npenesioB noMmeweHna.

YpoBeHb [BuratenbHon AKTUBHOCTU 3

Monb3oBatenb o6nauaeT CNOCOGHOCTbIO UK NMEEeT ,EI,OCTaTO'-IHbII7I noTeHuman ona nepemelleHna

Ha npoTe3e B NepemMeHHOM TeMrne BHe NoMeLleHnA. ,ﬂaHHbII7I YPOBEHb TUNNYeH ANnA I'IOJ1b3OBaTeI'IeI7I,
KOTOpble MOTYT npeofosieBaTb 60JIbLIMHCTBO €CTECTBEHHbIX npel‘lﬂTCTBI/II;I, a TaKXe nmMmerLmnx
AONOJIHUTENbHbIE n0Tpe6Hocm npn NCNOJIb30BaHUKM NPOTE3a He TOJIbKO AN1A MPOCTOro nepemeLleHuns,
HO Hanpwumep, npu BeaeHnn I'IpOd)eCCI/IOHaﬂbHOPI AEATENbHOCTU, MPOXOXAEHNN nevye6Ho-
npooduUNakTUYeCKX NpoLesyp UK 3aHATUA N0OUTENbCKUM CMIOPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4
Monb3oBaTtenb 06n1agaeT CNOCOGHOCTLIO MV UMEeT AOCTAaTOUHBIN NMOTEHUMaN AfA nepemeLleHuns
Ha NMpoTe3e BHe MOMeLLEHUA, NPEeBbILWALWNiA 6a30Bble TWMbl epeMeLLeHn, U CTaNKUBaLWWNCA C
MOBbILUEHHbIMY BEPTVKabHbIMY YAAPHbIMW BO3AENCTBAMU, CBA3AHHBIMYU C BbICOKOW HAarpy3Koi Ha
npotes npu xoabbe. [laHHbIN ypOBEHb TUNYEH A AeTeN, akTUBHbIX B3POCIIbIX U CMOPTUBHbBIX
nonb3oBaTenen.
HPOTI/I BOMOKa3aHuA
[laHHOEe YCTPOICTBO MOXET He MOAXOAUTb ANA NMPUMEHEHUA B NPOodeCcCcUOHabHbIX COPTUBHbIX COCTA3AHMAX.
[lnA Takux nonb3oBaTeniel MOryT Jiyylle NOJOWTMN CreLuanbHble MPoTe3Hble CUCTEMbI, ONMTUMIM3VIPOBaHHbIE
NMOA UX HY>KAbI.
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KnunHunuyeckue lNpeumyuiectsa

A

A\

Hw3Kas »eCcTKOCTb CTOMbI MPY Harpy»KeHN BECOM NMOJb30BaTeNa NPUBOANT K bonee
paHHel yCTaHOBKe CTOMbl Ha ONMOPHYI0 MOBEPXHOCTb 1 YBEIMYEHNIO YCTOMUMBOCTY ANA
ManonoABMXHbIX NONb30BaTesNien, MO CPaBHEHNIO C MOHOOCHbIMM CTOMaMM 1 CTONaMu C
LieNIbHON KOHCTpYKUMen LnkonoTka - AMopTr3aTop NATKM

OTcyTCTBME NOTEPU YCTONYMBOCTU AN1A NOJIb30BaTeNel C ABYCTOPOHHEN aMmnyTauunen,
Mo CPaBHEHWNIO CO CTOMAMM C XEeCTKON LLMKOSIOTKOM.

Monb3oBaTenam c NapHOM amnyTaLMen HUKHNX KOHEYHOCTEN lerye natin no HEPOBHOM
OMOPHOW NOBEPXHOCTU MO CPABHEHWNIO CO CTOMAMMU C KECTKOW LLINKOOTKOM.

Monb3oBaTtenAm c NapHOWM amnyTaLmen HUKHNX KOHEYHOCTEN lerye NaTy No HakMoHHOMN
OMOPHOW NOBEPXHOCTM MO CPABHEHWNIO CO CTOMAMU C KECTKOW LMKONOTKOM.

Monb3oBaTenAm C NapHOM amnyTaLMen HUXHUX KOHEYHOCTEN lerye XoamnTb Ha 6osbLlivie
paccToAHMA MO CPaBHEHMNIO CO CTOMAMM C >KECTKOW LLMKOOTKOM.

YqumeHa BpeMeHHaA CMUMMETPUA B TeYeEHNE ¢a3b| Oonopbl MO CPaBHEHNIO CO CTONaMK C

>KECTKOW LMKONIOTKOWN.

CHWXKeHbl HeXkenaTesnbHble Harpysku Ha 340pPOBY0 KOHEYHOCTb NO CPpaBHEHUIO CO CTOMaMun

C >KECTKOW LLMKOJIOTKOM.

TexHMKa besonacHocCT

ﬂaHHbIM CMBOJIOM 0603HaualTCA Hanbonee BaXKHble npaBwvna,
KOTOpble JONT>KHbI COGHIOHaTbCﬂ HEYKOCHUTEJIbHO.

Monb3oBatenb 06s3aH He3amefINTENIbHO
[ONOXNTb CBOEMY NMPOTE3UNCTy/Bpavy

0 N06BIX OLLYTUMbIX U3MEHEHUAX

B pa6oTe nnu GpyHKLUMOHANbHOCTY
[aHHOrOo YCTPOIICTBA, Hanpumep, o
OrpaHNYeHNN ABMKEHUA. N3NNLLIHEM
ABVKEHUN, HEMJTAaBHOM MepeMeLleHnn Uam
MOCTOPOHHNX LUyMaX.

Mpwn cnycke No cTyneHAM NeCTHUL b,

a TaKkXKe B NIo6bIX APYruX ciyyasx, Korga sto
BO3MO>KHO, M0Jib30BaTeNb BCerfa AO/MKEH
ncnonb3oBaTtb nepuna.

YCTPOWCTBO He NPUFOAHO ANA 3aHATUIN
3KCTpeMasibHbIMU BUAjamMu cropTta, 6erom

1 BENOroOHKaMu, a Takxe 3UMHUMU BUAamMn
crnopTa Ha JibJly 1 CHery, a Takxe and
nogbema no KpyTbIM CK/TIOHaM 1 CTYNeHAM.
BcAa oTBETCTBEHHOCTb 3a MOAO06HbIE
[eliCTBIA BO3/1araeTca NCKNIYNTENbHO Ha
nonb3osatens. flonyckaeTtca niobutenbckas
e3/ja Ha Benocunepe.

K ycTaHOBKe, HacTpoliKe, TEXHUYECKOMY
06CNyKUBaHNIO N PEMOHTY YCTPOIACTBA
[ONYyCKaeTcs TONbKO crneunanbHo
06yueHHblii 1 cepTUGNLMPOBaHHDIV B
yue6HbIx LeHTpax Blatchford nepcoHan.

A

A

A\

Monb3oBaTtenb 06s13aH cOOOWUTH
CBOEMY NPOTE3MNCTY O JII06bIX OLYTUMBIX
N3MeHEHUAX CBOEro COCTOAHNA: Beca u/
VTN YPOBHSA ABUraTeNIbHOW aKTUBHOCTMY,
Hanpumep Npu nepeesge U3 ropoAcKoii B
CeNbCKY0 MECTHOCTD.

Y6epuTech B TOM, YTO Balle TPAHCMOPTHOE
cpepacTBo 060pynOBaHO BCEM HEO6XOANMBIM
Ans BoxxaeHus. Npu BoxaeHnn
TPaHCMOPTHOrO CPeACTBa NoNb3oBaTeNb
06513aH HEYKOCHUTENbHO cobnogaTth
AencTByloLMe B CTPaHe npaBuia JOPOXKHOTo
ABVKEHUA.

[inAa MUHMMM3aLMKN NOTEHUMANbHOTO PUCKa
No/ACKanb3blBaHNA WM CMOTbIKAHWA Bcerga
[l0J)KHa UCNONb30BaTbCA 06YBb, HalEKHO
obneratowias KOCMETNYECKYHO Kasiowy
ycTpolicTBa.
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3 KOoHCTpYKLNA

CocTaBHble YacTun
«  KocmeTtnyeckas Kanowa - Monnypetan
«  OTtdopmoBaHHbI Knnb - ApPMMNPOBAHHBIN CUHTETUYECKUM BOJIOKHOM
Tepmonnact / ANOMUHMEBbIN CriaB
«  bont Cronbl - HeprkaBetowwasn ctanb
+ BornyTas Wait6a - Hepxasetowas ctanb

KoMnoHeHTbI yCTpOI7|CTBa

OThOpPMOBaHHbIN
Knnb

KocmeTnueckas
Kanowa

~ BornyTasn
‘ LWan6a
.e A bont
Pe3bboBoii / Cronbl
35 Hm
dukcaTop
Loctite 243
3amedaHue. .. [pn 3ameHe cTonbl
BCerja I/ICI'IOJ'Ib3yI7IT€
HOBbI 6ONT
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4 QyHKUMOHANbHOCTb

Crona Multiflex B coueTaHuu ¢ ynpyro-anactmuHon wrkonotkon Multiflex nossonser
Nosnb30BaTENIO NOSTYUNTb MNABHYIO NOXOAKY, BbICOKYIO YCTOMUYMBOCTb 1 XOPOLLEe COrfiacoBaHmne

C HepPOBHOW OMopHO NoBepxHocTblo. Ctona Multiflex umeeT He6oNbLLOI BEC, BbICOKOMPOUHbII
KUb 13 apMUPOBAHHOTO TePMONMJIAcTa, KOTOPbIN NMO3BOJIAET CTOME OCYLIEeCTBATb MATKUA 1
NnaBHbI NepeKaT B npoLecce $pasbl ONOpbl, a aHATOMUYECKUI MbICOK CTOTMbl C OTBEAEHHbBIM
60nblUMM NanbLiem, NPUAAET CToMNe NPeKPacHbI BHELWHWI BUA 1 KOCMETUYHOCTD - YTO MAeasibHO
NnoAaxoAuT ANA NONb3oBaTesiei C HU3KOW ABUraTeIbHOM akTUBHOCTbIO.

BbicoTa nogbema Kabsyka perynupyeTca npv NOMOLLM CreuuanbHon HTepdencHom 3ybyaTton
nnactuHbl. ToHkonpodunbHas ctona Multiflex otnuuaetcsa ot CraHgapTHoii ctonbl Multiflex
60rbLUel BbICOTOW NogbeMa Kabiyka.

5 TexHnyeckoe ObCnyxmnBaHve

PerynapHo nponssoauTte B13yanbHbIi OCMOTP YCTPONCTBA.

Mpy 06HapYKeHMM OLLYTUMBIX N3MEHeHKAX B paboTe yCTPOWCTBA, HanprMep, MOCTOPOHHME
HeOoObIYHbIE LYMbl, yBEJTMUEHUNE XKECTKOCTW U OrPaHUYEHUN/N3OBbITOUYHOCTY ABVKEHUS,
3HauUTENIbHOM U3HOCEe 1N obecLBeUNBaHNY MPU ANUTENIbHOM BO3LENCTBMMN YNbTPadroneToBbix
nyyeii, nonb3oBaTenb 064a3aH HemeANeHHO cOoOLWMTb 06 STOM CBOEMY NPOTE3NCTY.

CoobLmTe cBOEMY NPOTE3NCTY O NOOLIX 3HAUYMMbIX U3BMEHEHUAX B Macce Tefa U/unm yposHe
[BUraTeNbHON aKTUBHOCTY (HanprmMep, Npu nepeesae Ha NOCTOAHHOE MECTO XKUTeNbCTBA U3
rOpOACKON B CENIbCKYI0 MECTHOCTb).

OuncTtKa oT 3arpA3HeHuin

[inA o4NCTKM BHELLHE MOBEPXHOCTN YCTPOMCTBA UCMONb3YNTE BaXKHYIO He BOPCUCTYIO
TKaHb 1 getckoe mbino, HE UCMNOJIb3YUTE arpeccmBHbie motoLlime cpeacTea.

Mocnedytowue UHCMPYKYUU 0aHHO20 pazodesia npeOHA3HAa4amcsa moJbKo 0/11 npome3ucma.

K TexHMuyeckomMy 06cnyKrBaHWIO YyCTPOWCTBA [OMNYCKAeTCA TONbKO NepcoHa, NpoLueaLwmi
obyueHue B yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootBetcTBytoWwmMin cepTudurKat (MpoTesmnct
Unn Bpau).

PeKOMEH}J,yeTCﬂ KaK MUHMYM eXeroaHo npoBonTb cnefyrouwme meponpmatia no
TeXHUYeCKomy O6Cﬂy>KVI BaHWIO:

. npOBeleTb Ha[EeXHOCTb KperneHna 6onTa cTOnbI

Monb3oBaTenb JOMKEH ObITb NPeaynpexaeH 0 HE06X0ANMOCTI COObLLATh CBOEMY MPOTE3UCTY O
HVXKecneayoLwmnx coobITUAX:

+ 0 J1100bIX 3HAUMMBIX N3MEHEHNAX B Macce Tena U/Uiv ypoBHe ABUraTeNIbHON aKTUBHOCTU
(Hanprimep, Npu Nepeesae Ha NOCTOSIHHOE MECTO XUTeNIbCTBA U3 FOPOLCKON B CESIbCKYIO
MECTHOCTb)

+ 0 JII06bIX 3MEHEHNAX B paboTe YCTPOWCTBA, HaNpUMep, O BOSHUKHOBEHMY 3HAUYNTENIBHOTO
nodpTa UM NOCTOPOHHYX LUYyMax

Y6eputecb B TOM, YTO MOJSIb30BaTENb BHUMATENIbHO O3HAKOMUCA U OCO3HaN Kacalolycs ero
I/IHd)OpMaLI,VIIO, NOCBALWEHHYIO TEXHUKE 6e30MacHOCTU U TeXHNYeCKOMY O6C}'Iy)KI/IBaHVIIO.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

CpokK cnyx6bl

Heobxoaumo npoBecTy MHAVBYAYANbHYIO OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHWW ABUraTeNIbHON
AKTUBHOCTV MOJIb30BATENSA U OXKUAAEMbIX YCJIOBMI SKCMyaTaLmm yCTPONCTBA.

Moabem TaxkecTten

OFpaHI/ILIeHVIﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoJib3oBaTeNA U €ro ypoBHA OBUraTenbHOM akTMBHOCTM. anI
nepeHoce TAXKecTel Nonb3oBaTenemM JoNHa ObiTb Yy4yTeHa NIoKaJibHaA OUueHKa CTeneHn pucka.

Ycnosua kcnnyatauum

He nopgseprawTe yCTpONCTBO BO3AENCTBUIO arpeccBHbIX
3/1eMEeHTOB, Hanpumep, Taknx Kak Boga, KUCIOTbI 1 o
npoune XungKkoctu. TakxKe nsberante sKCnayaTauum — J x P
YCTPOINCTBA B abpa3mnBHbIX Cpefiax, Hanpumep, eoe ——
copepKallmx Necok, NOCKOJsIbKY 3TO MOXET NPVBECTU K MNogxoanT ans BcenorogHom
npexaespemMeHHOMY U3HOCY n3fenna. aKCNAYyaTaymm
YCTpPONCTBO JONYCKAeTCA IKCMyaTUPOBaTh TOSIbKO

B TemnepaTypHom AnanasoHe oT -10 °C go +50 °C

(ot 14 °F o 122 °F).
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7 CreHpoBasa KOCTMpoBKa

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm moJibKo 0518 npome3ucma.

lOcTpoBKa 6eApeHHO CUCTEMBI AOSTKHA NPOBOANTLCA
COTNIAaCHO MHCTPYKLMAM, MPUIaraemMbiM K MCMOb3yeMoMy
KOJIEHHOMY MOZYJO, MPU IOCTIPOBKE HEOOXOANMO
NPUAEPKUBATLCA NMOSTOKEHVA IMHUN NOCTPOEHNA NPOTe3a
oTHOCUTeNbHO WmKonoTkn Multiflex Tak, kak 3To NnokasaHo
Ha pUCYHKe.

7.1 Cratnueckas KOcTmpoBKa

Ona yyeTta CcrnbaHuA B KONeHe, NMHUA NOCTPOEHNA NpoTE3a

® -

S g AOMKHA NPOXOAUTL Yepes LEHTP rMilb3bl B CarUTTasbHOM
§ q::, 8 nnockoctn A-P (Bepen-Hasag) u uepes oceByio MHUIO CTOMbI
I Q B Multiflex, cm. pucyHok. Mepen Hauanom IoCTUPOBKM HacTpoiiTe
S Q20 ;
=5 g. Tpebyemyto BbICOTY NoAbema Kabnyka Ana BblopaHHON

8 nosib3oBatenem obyBw.

7.2 [nHamunyeckaa KOcTnpoBka

KOpOHaanaﬂ MNNOCKOCTb

Y6enunTecb B TOM, YTOObI OCEBOE CMELLEHMNE B KOPOHANbHOM
nnockoct M-L (MegnanbHo-JlatepasnbHasn) OTHOCUTENIbHO
NONOXKEHUA Mb3bl U CTOMbI 6bI0 MUHUMANBHbBIM.

CaruttanbHas NJIOCKOCTb

lMpoBepbTe NNABHOCTb NepeKaTa oT NATOYHOrO yaapa 40
OTpPbIBa MbiCKa CToMbl. TakKe y6eanTech B TOM, YTO6bI B
MOMOMXKEHNI CTOA MATKA 1 MbICOK CTOMbI 66111 PaBHOMEPHO
Harpy»eHbl 1 PaBHOMEPHO Kacanncb POBHOM OMOPHONM
NOBEPXHOCTN.

MNepepn Tem, KaK 3aTAHYTb 60ONT CTOMbI,
ob6s3aTenbHo y6eautech B TOM,
4TOGbI 3y6LIbl HA COOTBETCTBYIOLNX
MHTepdeNCHbIX MNIacTMHAX CTOMbI
V WWMKOJNOTKN MMEN KOPPEKTHOE
pacnosoxeHune oTHOCUTENIbHO
Apyr apyra. HenpasunbHoe
cuenneHue 3y6L0B MOXeT NPMBECTA
K BOSHUKHOBEHWIO HeXXeNaTeNbHbIX
LIYMOB 11 CBOGOAHOMY ABUKEHUIO
cTonbl. Y6egutecb B NpaBuUibHOCTA
cuenneHus 3y6uoB, ocnabus 60nT cTonbl
OnopHoe KonbLo Ha 1/8 o6opoTa. Ctona Ao/mKHa MMeTb
amopTu3aTopa cBo6OAHOE ABUKEHNE, HO He BPpalLaTbCs Npu
HEe nokasaHo AnA 3ToM. Mocne 3TOro 3aTAHMUTE 6ONT CTOMbI C
HarnagHoCT. KOPPEKTHbIM YCUANEM MOMEHTa 3aTAKKN.

* Pazmep 3agucum om muna

T | ”PVIGHVB-J 23 | npedno4umaemoli nosb3oeamesniem obysu
1/3
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8 Cneundukaumsa

TemnepaTypHbIi JnanasoH
XpaHeHuna n Ikcnnyataumm:

Bec nspenunsa
(0ns cmonel pasmepom 26¢m)

YpoBeHb [1BuratenibHon AKTUBHOCTU:
MakcrmanbHbI BeC Nonb3oBaTess:
[ina YposHei [iBuratenbHon AKTMBHOCTH 1-2
[na YpoHen [iuratenbHon AKTUBHOCTY 3-4
BbicoTa KoHCTpyKumu:
BbicoTa nogbema Kabnyka

HomunHanbHaa/CpefHan:

[nanasoH I0CTUPOBKIM BbICOTbI MOogbema Ka6nyKa:

C60pouHble pasmepbl

40MM

20Mm £ 15Mm (3x5mMMm)

Crona Multiflex CraHgapTHas

40Mm

54

|

(3

oT-15°C o +50°C
(oT5°F 0o 122°F)

3751 (13.2 yHymn)

1-2

125 kr (275 ¢yHTOB)

100 kr (220 ¢pyHTOB)

40 Mm

Crona Multiflex ToHkonpodunbHaa — 25 Mm
Crona Multiflex CrangaptHaa — 20 Mm

+ 15 Mmm (MpupaLyeHne 3x5 mm)

Crona Multiflex ToHkonpo¢unbHas

25MM + 15MM (3X5Mm)
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OTBETCTBEHHOCTb

/13rotoBuTENb PEKOMEHYET NCMONb30BaTh JAHHOE YCTPOWCTBO TOSIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
NpeayCcMOTPEHHbIX Lensax. ObcnyKmBaHue yCTPONCTBa AOMIKHO MPOBOANTLCA COMNAacHO Npunaraemon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMM MO SKCryaTauuu. [ponsBoanTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a yLuep6,
BbI3BaHHbIN NMPYIMEHEHEM KOMBUHALME KOMNOHEHTOB, HE Pa3pPeLIEHHON N3roTOBUTENEM.

CootBeTcTBUe CtaHgapTam EBpocotosa CE
[laHHOe n3genve cooTBeTCTBYET TpeboBaHuaM EBpocTangapTa EU 2017/745 pna MeanLUUHCKUX N34enui.

M D MepuumHckoe /1:&) NHamBuayanbHoe MHOTOKpaTHoe

yCTpOIZCTBO ncnoJib3oBaHne

CoBMeCcTMmMoCTb

[onyckatoTca KoMOMHaLUm n3genvin npou3soacTsa komnaHum Blatchford Ha ocHoBaHUM TecTpoBaHKA No
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YncC/e 1 CTaHAapTam Ha meanumnHcKme yctporictea (MDR), Bkntoyas
CTPYKTYpPHbIe UCMbITaHUA, COBMECTUMOCTb PAa3MEPOB U APYriie KOHTPOMpPYeMble SKCMyaTaLoHHble
XapaKTepUCTUKM.

Komb6uHaums ¢ anbTePHATUBHBbIMUN N30ENNAMUN, UMEOLLVMU MapPKNPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAApPTamMm

EBpocoto3a CE gonxkHa npon3BoanTbCA C YYE€TOM OLEHKU NIOKanbHOW CTeNeHn pucka, NpoBoANMON
KOMMETEHTHbIM CneunanmncTtom.

FapaHTUiiHbIe O6A3aTeNnbCcTBa

I'apaHTvm Ha AlaHHOe yCTpOVICTBO cocTtaBnsaet 24 mecaua.

Monb3oBaTenb JOMKEH ObITb MPefynpexXAeH O TOM, YTO NoOble U3MEHEHUA B KOHCTPYKLUW U3[ENVA U ero
MOAI/Id)I/IKaLlI/Iﬂ, He cornacoBaHHble C N3rotoBUTENEM, aHHYNTMPYIOT rApPaHTUIO.

[ina nonyyeHus Noapo6HON MHPOPMALIMK O rapaHTUK, MOXanyhcTa, 06paTuTeCh K CaiiTy KOMMaHUn
Blatchford.

YKa3aHHOe BbiLLe MOXET Pa3nnyaTbCa B 3aBUCMMOCTY OT YCIOBUI MPOTE3HOIO PbIHKA; NOAPOOHOCTM
YTOUHsNTe y Ballero MecTHoro npeactasutens Blatchford.

Mo6ouHble dppeKTbl N UHUMAEHTDI

Bo3HMKHOBEHME NO60UHBIX 3GPEKTOB 1 Cepbe3HbIX MHLUAEHTOB, CBA3AHHOMO C AAHHbIM YCTPOWCTBOM,
MasioBEPOSATHO, TEM HE MeHee, B CJlyuae BO3HWKHOBEHMA TaKOBbIX, CJIeAyeT CO0bLWnTb 06 3TOM
npowussoauTento n npeactasutento Blatchford B Bawem pervioHe.

Jkonornyeckne AcnekTbl

ﬂ,ﬂﬂ nomouln B npeaoTepalleHn HaHeCeHNA NOTEHLMAaNbHOIO Bpea 0pr>|<a|ou.|e|7| cpege nnn 300poBbio
niofiei OT HEKOHTPONMPYEMON YTUNM3aLUM 0TXOf0B, KomnaHua Blatchford npegnaraet cson ycnyru

Nno BO3BpaTy OTXOA0B. 3a I'IO,D,pO6HOCTﬂMVI O6paLLlal7ITer B oTaen O6CJ1y>KVIBaHl/Iﬂ KNNEHTOB KOMMaHUn
Blatchford.

CoxpaHeHne DTUKeTKM Ha YaKoBKe
MpoTe3ncTy peKoMeHyeTCs COXPaHATb STUKETKY Ha YMaKoBKe, MOCKOJIbKY OHa COAEPXNT
HeobXoarMble AaHHble O MOCTaB/IAEMOM YCTPONCTBeE.

Toprosblie Mapku

Multiflex n Blatchford siBnstoTca 3aperncTpmpoBaHHbIMU TOProBbIMU MapKamu KomnaHuu Blatchford Products
Limited.
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1 WMEAMKISIT G

AER R RHREIMAM R R, FRIFEE R A,
AR IR R E” —1F B THER Multiflex fREL
BHEREEAEH D ERERNBNAERNS, LER R 2 M4,

BiE
EEEEN TRBREN—2DEFEH.
HEAFER,
5 Multiflex BB x T B & AR AP IRMEZHIER, MMILsRiaE . L&8 Rt
%1t IHEREISNIE B A,
JEEhELR
REEBFBETF 12 FENERNABF,
LR, BT BN EESIME R BN F 2B el LURIES B1BR S I MEL
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4 ke

BAEBLEAT S Multiflex SEPLRRET, BRI, ISR TEEIE, FER TR
B — RISt AR B8 — R AR OB AP R SRR R
W8, PIE LT R IR R R AR RENE, FRA T SUHE, SMNEMER,
B A B E TSR,

TR U R T 15 S ORI P /2R Multiflex Slim B2R48
ORI, (BRI AL L BB ER.

4370
ERM AR EHITEMNE,
FEENMREEEEMRN, NRE EEEMEUENZ IR/ L E. KITESET R
SNAIFIRFR S BRI ™ EEIR SR &, BN AR A R M/ AR SR .
REM/SEChER A E AT AT, EBRIRF R AR T/ AR S 1R M.

EEE
B/mna

ﬁﬁfﬁ*ﬁ’—ﬁfﬂ’lﬁﬁﬂ%ﬁm%?ﬁﬁ Z—'T?@}EEF? ﬂl“iﬁzn?"]

FUHEHRAB R EITER.
LEIPIRFREER AR AR (REEITHET T W RARAR) #1To
B FHEIF—R, BIARFEOT:

- MERBIEES EE
BN AR B R RN R

- REIEDFRRETN

- AEERVEREREE, FIi0: HILFmEKE R
HRAFIZRERIRBINFIERS, LHE @i —.
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6 fEMHES!

THAE R & en

RARYEE BN e IB T /R B KL I

fhE

R P B EFE BN E T FAR RS A P NARIE B K P T S FA TR R,
IFiE

EERIE Multiflex (R ZE T E MM TES, 20K, &

EARN B RIA . B SR BB IR B, IS RIIRE, Sove/
SIS HG SRR, N
PRAE -10°C Z 50°C SEERER. EEFIMER
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7T T1EEXN%

ATRBEEREERHEER,

RIERR < T REMTAY 222515 BE X A BRS04 1T
FE%, FHIOERIFERMN T Multiflex BRxT
MNEENME, NEFAT.

7.1 BRSX L
EREHEN T EHNERT, ROgNEE
S8R (A-P) EFRBOES RS, H e
Multiflex BMR, GNEIFR o R VBEE B R S
B,

7.2 THAXN 2L

FUAmE

AEBEZEMRMEBAIE, R M-L D
RIFER/VIKF

ES N

EMN BRI EE X MEIREETTE
587, (B8, B RGBS fRBR AN AT E 95 K E,
HEMEYSHEEAR,

it ERMRIRIE Z B0, S E R
PSp == s = P
FEREH S EURMIZEA
Fazho FERIAR IR 423 THR
1/8 %%, LUfIN RS2 & IEHH
WA o (RS SR EDIRTS,
BREERH, ARRHITEE
ESHE,

NBRERTIE,

Itbah R BRI

: | W R PE S
| 413 | 2/3
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8 AR

fERAER
mE e
HHES (26 13) :
TETNELR
P {&E ER:
1-2 RIEHER
3-4 LRIERNER
SEMEE:
/P EGREE:

Multiflex Standard

20 2K £ 15 2K (3x5 ZK)

-15°CE 50°C

375 %
1-2

125 F5%
100 AFF

Multiflex Slim —
Multiflex Standard —

40 =K
252K
20 2K

+ 15 23K (3x5 K1)

Multiflex Slim

40 2K

y

25 2K £ 15 2K (3x5 ZXK)
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AN

NFR A~ 55 Blatchford mh#RY™= mB S A, FURIEAR X EFEST 28
AT (RSN R RAMENXANIMZERERN) , Wi /5757
R

5HMASR CEIMFRRIF @A S A, MIUEE R IH B A5 XU T
B

*xiE

IRERERN 24 T A

P NER, EARZBRWHITRRER TAEREHTIREIENER, RIS MIRE.
ERRERME R FRRY.

DA EFFRA] sERX R F BIR S E S HEAR,

BT R EAEAN Blatchford Pk,

FPERHRRS

ERAEEFAAATRRAETEEY, MERE, NRNHSHUREREERNEE
e

MREI

FBIERZEH B R MEMN MRS A RERIEMETERE, Blatchford R Z(]
BRI AR SS - 1B IE & W EARER.

REBRME

BIRERRIMREQETE, (FAPMEREN—1ER.

EITRERIA

Multiflex #0 Blatchford & Blatchford Products Limited B9 A3 745,
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https://www.blatchfordmobility.com/locations

Blatchford Products Ltd.
Unit D Antura

Bond Close

Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordmobility.com

Blatchford Products Ltd.

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

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

© Blatchford Products Limited 2026. All rights reserved.

Endolite India Ltd.
Endolite India Ltd.

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

New Delhi 110 028

INDIA

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

MD
&)
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