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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).

A im
P
I

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 0 (e} B
Snubber Part 409007 409008 409008 409009
Number
W = White 0 =Orange B =Blue
8 938225PK3/1-0421




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

9 938225PK3/1-0421



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 Beskrivelse og tilsigtet formadl

Denne brugsanvisning er beregnet til den praktiserende laege og brugeren, medmindre andet
er angivet.

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til pyramide til Multiflex
ankelprotese.

Gennemlaes venligst, og serg for, at du forstar disse anvisninger, szerligt al sikkerhedsinformation
og alle vedligeholdelsesanvisninger.

Anvendelse

Denne anordning er en ankelenhed. Den ma udelukkende anvendes som en del af en
underbensprotese og er beregnet til en enkelt bruger.

Anordningen giver brugeren en behagelig multiaksial ankelbevaegelse som @ger stabiliteten,
nar den anvendes sammen med en Multiflex fodprotese. Udskiftelige ankelkugleled og deempere
giver mulighed for at brugertilpasse anklen ud fra brugerens vaegt og aktivitetsniveau.

Aktivitetsniveau
Denne anordning er egnet til aktivitetsniveau 1-2 (veegtbegraensninger gzelder, se afsnittet
Tekniske data ).

Som en undtagelse til vores anbefaling ma brugere med aktivitetsniveau 3 og aktivitetsniveau 4*
kun anvende denne anordning ud fra resultatet af en bedemmelse af protesen.

*Brugers maksimale vaegt: 100 kg

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 udenders.
Aktivitetsniveau 3
Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme.
Typisk for en person, der kan ga udenders, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan
have erhvervsmaessig-, terapeutisk- eller treeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end
simpel bevaegelse.
Aktivitetsniveau 4
Har evnen eller potentialet til at ga med en benprotese, der overgar almindelige gangfaerdigheder og
kan klare hoje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.

Kontraindikationer

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

« Lav stivhed under vaegtbelastning medfgrer tidligere bergring med underlaget og
storre stabilitet hos brugere med nedsat mobilitet sammenlignet med fodproteser
med enkeltakse og fodproteser med fast ankel og polstret heel.

- Intet tab af stabilitet hos brugere med proteser pa begge sider sammenlignet med stive

ankler

« Nemmere for brugere med proteser pa begge sider at ga pa ujeevne underlag

sammenlignet med stive ankler

- Nemmere for brugere med proteser pa begge sider at ga pa haeldninger sammenlignet

med stive ankler

- Nemmere for brugere med proteser pa begge sider at ga lange distancer sammenlignet

med stive ankler

« Forbedret symmetri i timingen under standfasen sammenlignet med stive ankler

« Reduceret lydniveau under belastning af benet sammenlignet med stive ankler

2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation,

som skal falges ngje.

A Enhver s&endring i protesens ydeevne
eller funktion, f.eks. begraenset
eller overdreven bevaegelse,
ujaevn bevaegelse eller mislyde,
skal omgaende rapporteres til
serviceudbyderen.

A Brug altid et geleender, nar du gar ned
ad trapper og pa alle andre tidspunkter,
nar der forefindes geleender.

A Alle storre sendringer i haelhgjden efter
at opseetningen er udfert kan have
en negativ effekt pa protesens funktion
og skal gjeblikkeligt rapporteres til
serviceudbyderen.

Ma ikke placeres teet pa en varmekilde.
Ma ikke efterlades i direkte sollys eller
indeni i en bil i varmt vejr.

Anordningen er ikke beregnet til
anvendelse i vand, eller nar der tages
brusebad. Hvis protesen kommer i
kontakt med vand, skal den omgaende
torres. Serg for, at enhver brug af
anordningen sker i overensstemmelse
med betingelserne i Begraensninger i
forbindelse med brugen.

A Anordningen er ikke egnet til
ekstremsport, lob eller cykellgb,
sportsudgvelse pa is eller i sne,
ekstreme haldninger og trappetrin.
Alle slags aktiviteter af denne art er
udelukkende pa brugerens egen risiko.
Motionscykling kan accepteres.

ﬁ Veer til enhver tid opmaerksom pa
risikoen for at fa fingrene i klemme

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udferes af en kvalificeret person.

Brugeren ma ikke justere eller andre
pa opsatningen af anordningen.

A Brugeren bor rades til at kontakte sin
lzege, hvis hans eller hendes tilstand
andres.

Serg for, at der kun anvendes
hensigtsmeessigt eftermonterede
keretgjer under kersel i bil. Alle
personer er forpligtet til at overholde
deres respektive karebestemmelser,
nar de betjener motorkeretgjer.

A Serg for, at der ikke kommer vaeske
ind i anordningen under pasaetning
eller under almindelig brug.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
«  Pyramideindsats rustfrit stal
+ Ankelhus aluminium
+  Ankelkugleled aluminium og naturgummi
+ Speendepatron aluminium
+ Intern sikringsring pletteret kulstofstal

Komponentidentifikation

‘c Pyramideindsats
Ankelhus
=

Ankelkugleled

—— T

Intern sikringsring /@

4 Funktion

Denne anordning bestar af et ankelhus med et gummikugleled. Nar de bruges sammen med et
passende deemperszet, giver disse komponenter brugeren en elastisk multiaksial ankelbevaegelse
og sikker fodplacering under halisaet samt jeevn progression gennem gangcyklussen.
Kugleleddet kontrollerer primaert plantarfleksion, mens deemperen kontrollerer stotte

under dorsifleksion.

Spaendepatron
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5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle seendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde, gget stivhed eller gget bevaegelsesomrade.

Informér den praktiserende laege/serviceudbyderen, hvis der er aendringer kropsvaegt og/
eller aktivitetsniveau.
Renggring

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

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

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

Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:
« Kontrollér anklen for overdreven slor
« Kontrollér stramheden af hylstrets haetteskrue

Serg for, at brugeren har laest og forstaet alle oplysninger om sikkerhed og vedligeholdelse
pa brugerniveau.

Informér brugeren om, at regelmaessig visuel kontrol af anordningen anbefales, og at tegn
pa slid, der kan pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen.

Informér brugeren om, at han eller hun skal fortaelle det til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, hvis der er eendringer i kropsveegt og/eller aktivitetsniveau.

6 Begraensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid

En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugslaengde skal udfgres.

Belastning ved lgft af byrder

Brugerens veegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.

Byrder, der ma baeres af brugeren, skal baseres pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Undga at udsaette anordningen for korroderende elementer som f.eks. vand, syrer eller vaesker.

Undga ogsa slibende miljger som f.eks. dem, der indeholder sand, eftersom disse kan fremme
fortidigt slid.

Ma kun anvendes ved temperaturer mellem -10 °C og 50 °C.

Egnet til udenders brug
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7 Baenktilpasning

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.

7.1 Ekstra komponenter

Felg anvisningerne for tilpasning der folger med
alle ekstra komponenter.

— Trokanter

7.2 Statisk tilpasning

Nar graden af fleksion et justeret, skal byggelinjen
ga igennem hylstrets midte i sagittalplanet (A-P)
og igennem midten af pyramiden til Multiflex-
anklen. Haelhgjden pa skoen skal tilpasses og
justeres pa den takkede kontaktflade.

Bygge- 7.3 Dynamisk tilpasning

Koronalt plan

Kontrollér, 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
haliseet til taafseet. Serg for, at belastningen pa
halen og taen er ens, og at begge rerer gulvet
i stdende stilling.

A Serg for, at takkerne er i indgreb, inden
fodprotesebolten spaendes til. Takker,
som ikke er i indgreb, kan resultere
i mislyde og pludselig lgsrivelse af
fodprotesen. Bekreeft, at takkerne er

helt i indgreb ved at Igsne fodprotesebolten

1/8 omgang. Fodprotesen skal veere lgs,

men ikke rotere. Stram derefter til, indtil

det korrekte tilspaendingsmoment opnas.

Vigtigt: Notér orienteringen af den posteriore
klemmeskrue.

¥ Giv plads til brugerens eget fodtgj
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8 Rdadgivning vedrgrende tilpasning

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.

:]:i:l 934331 til udskiftning af deemper

Problemer med at kontrollere
haelbevaegelse (foden foretager en
stedbevaegelse ind i standfasen)

Foden fales for stiv

Symptomer Arsag Lasning
Nedsynkning ved haelisaet Haelen for Bekraeft A-P-justering og tilpasning
Foden 'klasker’ blad af haelhgjde

Montér et hardere ankelkugleled
Hurtig overgang fra heeliseet til Haelen for Bekraeft A-P-justering og tilpasning
standfase hard af haelhgjde

Montér et blgdere ankelkugleled

Lasner sig i midterste/sene standfase
Det foles som at ga ned ad bakke

Forfoden er
for blad

Bekraeft A-P-justering og tilpasning
af haelhgjde

Montér en hardere deemper

Problemer med at komme hen
over forfoden

Det fgles som at ga op ad bakke

Forfoden er
for hard

Bekraeft A-P-justering og tilpasning
af haelhgjde
Montér en blgdere deemper

Bemeerk...

Amputerede personer med proteser pa begge sider kan have behov for stivere deempere

i forhold til personer med en protese pa én side. Transfemoralt amputerede personer
kan have behov for en bladere bevaegelse under plantarfleksion i forhold til transtibialt

amputerede personer.

Valg af ankelkugleled og deemper
Daempere szelges separat.

Brugerens vaegt 60kg 80kg 100kg 125kg
B
Ankelkugleled
80°
Luleh 409314 409314 409315 409316
Delnummer
p—
W o) o B
DEATTRCLY 409007 409008 409008 409009
delnummer
W = Hvid O =Orange B=BIa
18 938225PK3/1-0421




Ankelkugleled: s

Primaer kontrol af . )H

plantarfleksion /J\L\ Daemper: 0 .\‘

Primaer kontrol af \
dorsifleksion

Maks. 15°

9 Tekniske data

Temperaturomrade -10°Ctil 50°C
for betjening og

opbevaring:

Komponentens vaegt: 1999
Aktivitetsniveau: 1-2
Brugerens maksimale vaegt: Niveau 1-3: 125kg

Niveau 4: 100 kg.
Vedhaeftnings-type: Proksimal—Blatchford han-pyramideadapter
Distal—takket ende med 3/8” gevindskaret

hul til Blatchford fodprotesebolt
til Multiflex-fodprotese

Justeringsomrade: +7 ° haeldning i forhold til vertikal

Byggehgjde: 58mm

19 938225PK3/1-0421



Byggehgjde

58mm

[
<

10 Bestillingsoplysninger

Del Delnummer
Multiflex-ankel W 409353
Multiflex-ankel O 409354
Multiflex-ankel B 409355
Daemper 60°W 409007
Daemper 70° O 409008
Daemper 80° B 409009
Ankelkugleled W 409314
Ankelkugleled O 409315
Ankelkugleled B 409316
Spaendepatron 400702
Sikringsring 918000
Smgremiddel til gummi og nylon 928107

20
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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 falger med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for nogle negative resultater,
der skyldes komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

Dette produkt opfylder kravene i den Europaeiske forordning EU 2017/745 for medicinsk udstyr.
Dette produkt er klassificeret som klasse I-udstyr i henhold til klassificeringskriterierne, der er
beskrevet i bilag VIII til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklzeringen er
tilgeengeligt pa felgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

M D Medicinsk udstyr 1 ) ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

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 lzege.

Garanti

Der ydes 24 méaneders garanti pa denne anordning.

Brugeren skal vaere opmaerksom pa3, at eendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt
er godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

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

Produktet skal genbruges, hvor det er muligt, i overensstemmelse med lokale forskrifter
for genbrug af affald.

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.

Producentens registrerede adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Denne bruksanvisningen er ment for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.
Begrepet enhet i disse anvisningene henviser til Multiflex pyramideankel.

Les og serg for at du forstar disse instruksjonene, szerlig all sikkerhetsinformasjon og
vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

Denne enheten er en ankeldel, som bare skal brukes som en del av en protese for en
underekstremitet for én enkelt bruker.

Enheten gir brukeren komfortabel bevegelse omkring flere akser, som gker stabiliteten ved bruk
i kombinasjon med en Multiflex fot. Ved hjelp av utskiftbare ankelkuler og statdempere kan
ankelen tilpasses brukerens vekt og aktivitetsniva.

Aktivitetsniva

Denne enheten passer til aktivitetsnivd 1-2 (med vektbegrensning, se del Tekniske data).

Unntak fra denne anbefalingen: Brukere pa aktivitetsniva 3 og 4* kan bruke enheten pa grunnlag
av en protesevurdering.

*Maksimal brukervekt: 100 kg.

Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til & bruke protese for a reise seg eller sette seg ned, eller forflytte seg pa

jevne overflater med fast skritthastighet. Typisk for den begrensede jevne ambulerende person.

Aktivitetsniva 2

Har evnen eller potensialet for a kunne bevege seg med evnen til 3 ga pa lave barrierer slik som

fortauskanter, trapper eller ujevne overflater. Typisk for den begrensede jevne ambulerende person.

Aktivitetsniva 3

Har evnen eller potensialet for & kunne bevege seg med variabel trakkfrekvens.

Typisk for en person som har evnen til a krysse de fleste miljgbarrierer og som kan ha yrkesaktiv eller

terapeutisk aktivitet, eller treningsaktivitet som krever bruk av protese utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

Har evnen eller potensialet for 8 bevege seg med protese som overgar grunnleggende

bevegelsesferdigheter, og viser hgyt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi.

Typisk for protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller konkurranseutgvere.
Kontraindikasjoner

Enheten er ikke egnet til konkurranseidrett. Slike brukere ber heller bruke en spesialutformet
protese som er optimalisert for deres behov.
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Kliniske fordeler

- Lavrigiditet ved vektbelastning gjor at foten settes flatt i bakken tidligere samt gir
okt stabilitet for brukere med lavere mobilitet, sammenlignet med énaksede fotter

og SACH-fatter

- lkke stabilitetstap for bilaterale brukere, sammenlignet med rigide ankler

+ Enklere for bilaterale brukere & ga pa ujevne flater, ssmmenlignet med rigide ankler

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

« Enklere for bilaterale brukere a ga lengre distanser, sammenlignet med rigide ankler

+ Forbedret tidssymmetri i standfasen, sammenlignet med rigide ankler

+ Redusert belastning pa det friske benet, sammenlignet med rigide ankler

2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges naye.

A Endringer i ekstremitetens ytelse eller

funksjonalitet, f.eks. begrenset eller
overdreven bevegelse, ujevn bevegelse
eller uvanlige lyder, skal meldes til
tjenesteleverandgren umiddelbart.

A Hold deg alltid et rekkverk nar du gar
ned trapper og nar som helst ellers hvis
det er tilgjengelig.

A Sterre endringer i haelhgyde etter
konfigurering vil pavirke ekstremitetens
funksjonalitet negativt, og skal meldes
til tjenesteleverandgren umiddelbart.

Unnga plassering naer en varmekilde.
lkke la enheten ligge igjen i direkte
sollys eller i en bil nar det er varmt veer.

Enheten er ikke egnet til bruk i vann
eller som en dusjprotese. Hvis protesen
kommer i kontakt med vann, ma den
torkes av umiddelbart. Pase at all bruk
av enheten overholder vilkarene angitt i
Begrensninger i bruken.

A 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.
Rekreasjonssykling er godkjent.

ﬁ Veer alltid oppmerksom pa
fingerfellefare

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma bare utferes av en
kvalifisert lege.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

Brukeren bar informeres om a kontakte
klinikeren sin dersom tilstanden deres
endrer seg.

A Forsikre deg om at bare kjoreteyer med
passende ettermontering brukes nar
du kjorer. Alle personer ma overholde
gjeldende vegtrafikklover nar de bruker
motorvogner.

Pass pa at det ikke trenger vaesker inn
i enheten nar den tas pa eller under
normal bruk.
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3 Konstruksjon

Viktigste deler
« Pyramideinnsats Rustfritt stal
+ Ankeldeksel Aluminium
+ Ankelkule Aluminium/naturgummi
+ Krage Aluminium
+ Innvendigring Overtrukket karbonstal

Komponentidentifisering

‘c Pyramideinnlegg
Ankeldeksel
=

Ankelkule

—— T

% Krage
Innvendig ring /@

4 Funksjon

Enheten bestar av et ankeldeksel med et kuleledd av gummi. Nar disse komponentene brukes
med et passende stgtdempersett, vil brukeren oppna en robust flerakset bevegelse med trygg
fotplassering idet halen settes i bakken, og jevn progresjon gjennom gangsyklusen. Kuleleddet
styrer primaert plantarfleksjon, og statdemperen styrer stgtten ved dorsalfleksjon.
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5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Endringer i enhetens ytelse skal meldes til helsepersonell/tjenesteleverander, f.eks. uvanlige
lyder, okt rigiditet eller okt bevegelsesomrade.

Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjoring
Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjore overflater, ikke bruk aggressive rengjgringsmidler.
Resten av instruksjonene i avsnittet er kun for legens bruk.
Vedlikehold skal bare utferes av kvalifisert personell (helsepersonell eller tekniker med
opplaering).
Felgende rutinemessig vedlikehold ma gjennomfgres minst én gang i aret:
« Kontroller ankelen for slark.
« Kontroller at sylinderhodeskruen er stram.
Pase at brukeren har lest og forstatt all informasjon om sikkerhet og vedlikehold pa brukerniva.

Informer brukeren om at en regelmessig visuell sjekk av enheten anbefales, og at tegn pa slitasje
som kan pavirke funksjonen skal rapporteres til leverandaren.

Be brukeren om a informere legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller
aktivitetsniva.

6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid
Utfor en lokal risikovurdering basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet styres av de angitte grensene.

Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Unnga a utsette enheten for korroderende elementer som vann, syrer og andre vaesker. Unnga
0gsa miljeer som for eksempel inneholder sand, fordi dette kan fare til for tidlig slitasje.

Skal bare brukes i temperaturer mellom - 15 og 50 °C.

v [Bx 22y

Egnet for utendgars bruk
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7 Grunninnretting

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

[ ]
[ ]
?47— Larbeinsknute
1
V2

>

Lt ]

:« Byggelinje

27

7.1 Tilleggskomponenter

Felg justeringsanvisningene som fglger med
eventuelle tilleggskomponenter.

7.2 Statisk innretting

Ved fleksjon skal midtlinjen ga gjennom
hylsens midtpunkt i sagittalplanet (fremover—
bakover) og gjennom midtpunktet i Multiflex
pyramideankel. Det skal tilrettelegges for

og justeres for skoens haelhgyde ved den
sagtannede kontaktflaten..

7.3

Koronalt plan

Pase at belastningen medialt-lateralt er
minimal ved a justere hylsens og fotens
relative posisjoner.

Dynamisk innretting

Sagittalplan

Sjekk at det er jevn overgang fra haelkontakt
til enden av taen. Pase at brukerens hzel og ta
belastes jevnt og at begge bergrer gulvet nar
brukeren star oppreist.

A Kontroller at sagtennene er innkoblet
for fotbolten strammes. Hvis
sagtennene er feil innkoblet, kan det
oppsta lyd og foten kan plutselig lasne.
Kontroller at sagtennene er korrekt

innkoblet ved & Izsne fotbolten 1/8 omgang.

Foten skal vaere lgs, men skal ikke rotere.

Stram deretter til riktig momentverdi.

Viktig: Legg merke til retning, klemskrue bak.

¥ Tilpass ut fra brukerens eget fottoy
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8 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

::[i_] 934331 for utskiftning av stetdemper

Foles som a ga i oppoverbakke

Symptomer Arsak Lasning
Synker ned ved heelkontakt For myk hael | Kontroller fremover-bakover justering
Foten klasker i gulvet og justering for haelhgyde

Tilpass en hardere ankelkule
Rask overgang fra haelkontakt For hard hael | Kontroller fremover-bakover justering
gjennom standfasen og justering for haelhgyde
Vanskelig & kontrollere haelfunksjon Tilpass en mykere ankelkule
(f.eks. foten rykker til midtstilling)
Foten foles for stiv
Uttalt knefleksjon midt/sent i For myk forfot | Kontroller fremover-bakover justering
standfasen og justering for heelhgyde
Foles som & ga i nedoverbakke Tilpass en hardere statdemper
Vansker med & ga over forfoten For hard forfot | Kontroller fremover-bakover justering

og justering for haelhgyde
Tilpass en mykere stgtdemper

Merk... Pasienter med bilateral amputasjon trenger kanskje stivere statdempere enn pasienter med
unilateral amputasjon. Pasienter med transfemoral amputasjon trenger kanskje mykere
plantarfleksjon enn pasienter med transtibial amputasjon.

Valg av ankelkule og statdemper

Stetdempere selges separat.

Brukervekt 60 kg 80kg 100kg 125kg
B
Ankelkule
80°
e 409314 409314 409315 409316
ankel
Stetdemper
w 0 o} B
D el er i 409007 409008 409008 409009
stetdemper
H = hvit O = oransje B=bla
28 938225PK3/1-0421




9

Kuleledd til ankel:
primaer styring av
plantarfleksjon

maks. 15°

Tekniske data

Omrade for drifts- og
lagringstemperatur:

Komponentvekt:
Aktivitetsniva:

Maksimal brukervekt:

Tilkoblingstype:

Justeringsomrade:

Bygghoyde:

maks. 10°

Stotdemper:
primaer styring av \
dorsalfleksjon

-10°Ctil 50 °C

1999
1-2

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

Proksimalt — Blatchford pyramideadapter,
hannversjon

Distalt — sagtannet ende med 9,5 mm
(3/8 tommer) gjenget hull

til bolt for Blatchford Multiflex fotbolt

+ 7° vinkel fra loddrett stilling

58 mm

29 938225PK3/1-0421



Bygghgyde

58 mm

[
<

10 Bestillingsinformasjon

Del Delenummer
Multiflex ankel H 409353
Multiflex ankel 0 409354
Multiflex ankel B 409355
Stetdemper 60° H 409007
Stetdemper 70° 0 409008
Stetdemper 80° B 409009
Kuleledd, ankel H 409314
Kuleledd, ankel O 409315
Kuleledd, ankel B 409316
Krage 400702
Ring 918000
Gummi og nylonbasert glidemiddel 928107

30
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Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler at enheten kun skal brukes under de angitte forholdene og til de tiltenkte
formal. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til bruksanvisningen som falger med enheten.
Produsenten er ikke ansvarlig for skadelige utfall forarsaket av komponentkombinasjoner som
ikke ble autorisert av dem.

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. Dette
produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til klassifiseringsreglene beskrevet i
vedlegg VIl til forskriften. EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa falgende internettadresse:
www.blatchford.co.uk

M D Medisinsk enhet ' ]_lil) Enkelt pasient — flerbruk
k

Kompatibilitet

Kombinasjon med Blatchford-merkede produkter er godkjent basert pa testing i samsvar med
relevante standarder og MDR (forordning om medisinsk utstyr, EU), inkludert strukturell test,
dimensjonell kompatibilitet og overvaket feltytelse.

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

Garanti

Denne enheten har 24 maneders garanti.

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

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende full garantierklzering.

Rapportering av alvorlige hendelser

| det usannsynlige tilfellet at det skulle oppsta en alvorlig hendelse relatert til denne enheten,
skal den rapporteres til produsenten og din nasjonale kompetente myndighet.
Miljeaspekter

Produktet skal om mulig resirkuleres i samsvar med lokale forskrifter for avfallshandtering.

Behold emballasjemerket

Legen anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oversikt over den medfglgende
enheten.

Varemerkeanerkjennelser
Multiflex og Blatchford er registrerte varemerker som tilhgrer Blatchford Products Limited.

Produsentens registrerte adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.
Termia laite kdytetaan ndissa ohjeissa puhuttaessa Multiflex-pyramidinilkasta.

Lue ja varmista, ettd ymmarrat ndma ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon
liittyvét ohjeet.

Kaytto

Tama nilkkalaite on tarkoitettu ainoastaan osaksi alaraajaproteesia. Vain henkilokohtaiseen
kayttoon.

Laite mahdollistaa miellyttavan monisuuntaisen lilkkkeen, mika parantaa vakautta, kun
sitd kdytetaan yhdessa Multiflex-jalkaterdproteesin kanssa. Vaihdettavan nilkkapallon ja
vaimentimien ansiosta nilkka voidaan saataa kayttajan painon ja aktiivisuustason mukaisesti.

Aktiivisuustaso

Tama laite soveltuu aktiivisuustasoille 1-2 (painorajoitukset tdytyy huomioida, ks. kohta
Tekniset tiedot).

Suosituksestamme poiketen aktiivisuustasojen 3 ja 4* kdyttdjat voivat kdyttaa tata laitetta
vain proteesiarvioinnin tuloksesta riippuen.

*Suurin sallittu kayttdjan paino: 100 kg

Aktiivisuustaso 1

Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai likkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta sisatiloissa liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 2

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdamaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,
portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.

Tyypillistd ulkona liikkuvalle, joka pystyy ylittamaan useimmat esteet ja jolla on tyohon, terapiaan
tai liikuntaan liittyvaa toimintaa, joka vaatii proteesilta yksinkertaista liikettda enemman.
Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisaltden
iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.

Vasta-aiheet

Tama laite ei sovellu kilpaurheiluun. Ndiden henkildiden on parempi kadyttda 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 kuten jaykkaa nilkkaa kaytettdessa.

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

Molemminpuolista proteesia kdyttavien on helpompi kavelld kaltevilla alustoilla kuin
jaykkaa nilkkaa kadytettdessa.

Molemminpuolista proteesia kayttdvien on helpompi kadvella pitkia matkoja kuin jaykkaa
nilkkaa kdytettdessa.

Kavelyn tukivaiheen ajoitus on tasaisempi kuin jaykkaa nilkkaa kaytettaessa.

Raajaan kohdistuu vdhemman kiinteda kuormitusta kuin jaykkaa nilkkaa kaytettaessa.

Turvallisuustietoja

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

Laite ei sovellu vaativaan

urheiluun, juoksemiseen tai
kilpa-ajoon polkupyoralla, jaa-

ja lumiurheilulajeihin seka jyrkissa
rinteissa tai jyrkissa portaissa
liikkumiseen. Tallaisiin aktiviteetteihin
ryhtyminen on tdysin kadyttdjan omalla

Kaikista proteesin toimintaan tai
toimivuuteen liittyvista muutoksista,
kuten rajoittuneesta, liiallisesta

tai takeltelevasta liikkeesta tai
poikkeavista danistd, tulee ilmoittaa
valittomasti laitevalmistajalle.

Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet

alas portaita ja my6s muulloin,
jos mahdollista.

Kaikki suuret muutokset kantapaan
korkeuden asetuksen jélkeen

vastuulla. Virkistyspyoraily on sallittua.
Varo sormien juuttumista.

Vain pateva ammattihenkil6 saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

A

heikentdvat raajan toimintaa ja
niista taytyy ilmoittaa valittomasti
laitevalmistajalle.

A Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

A Kayttdjaa tulee neuvoa ottamaan
yhteytta proteesiteknikkoon, jos hdanen
tilaansa tulee muutoksia.

Ei saa laittaa lahelle laimmaonlahteita.
Ei saa jattaa suoraan auringonvaloon

tai auton sisalle kuumalla saalla. . .
Autoa ajettaessa on varmistettava,

ettd asianmukaiset varusteet

on asennettu. Jokaisen taytyy
noudattaa paikallisia lilkennelakeja
moottoriajoneuvoilla ajettaessa.

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
veteen upotettuna tai suihkussa.

Jos proteesi joutuu kosketukseen veden
kanssa, pyyhi se valittomasti kuivaksi.
Laitetta kdytettaessa taytyy aina
noudattaa kohdassa Kdyttod koskevat
rajoitukset ilmoitettuja kayttoon
liittyvia rajoituksia.

Laitteen sisélle ei saa paasta nesteita
laitteen pukemisen tai normaalin
kayton aikana.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat
«  Pyramidisisake ruostumaton terds
+ Nilkkakotelo alumiini
« Nilkkapallo alumiini, luonnonkumi
+ Rengas alumiini
+ Sisdinen lukkorengas pinnoitettu hiiliterds

Osien kuvaus

Nilkkapallo

Pyramidisisake
Nilkkakotelo
=

—— T

Sisainen lukkorengas /@

4 Toiminta

Rengas

Laite koostuu nilkkakotelosta ja kumisesta pallonivelestd. Sopivan vaimenninsarjan kanssa
kadytettdaessa nama osat antavat nilkalle kimmoisan moniaksiaalisen liikkeen, jolloin jalka asettuu
vakaasti kantaiskun aikana ja etenee tasaisesti askelsyklin 1api. Pallonivel hallitsee ensisijaisesti
plantaarifleksiota ja vaimennin dorsaalifleksiota.
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5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

limoita kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danista,
lisddntyneestd jaykkyydesta tai laajentuneesta lilkeradasta 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).

Seuraavat sdannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintdan kerran vuodessa:
- Tarkista nilkan valjyys.
« Tarkista kuusiokoloruuvin kireys.

Varmista, ettd kdyttaja on lukenut ja ymmartaa kaikki turvallisuusohjeet sekd kdyttdjan tehtaviin
huoltotoimenpiteisiin liittyvat ohjeet.

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite saannéllisesti silmamaaraisesti ja ettd
toimintaan vaikuttavien kulumien merkeista tulee ilmoittaa laitevalmistajalle.

Pyyda kayttajaa ilmoittamaan proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos hdnen painossaan ja/
tai aktiivisuustasossaan tapahtuu muutoksia.

6 Kayttoad koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttdon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto

Valta altistamasta laitetta syovyttaville aineille, kuten vedelle, hapoille ja muille nesteille.
Valta hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa, sisaltavia ymparistojd, koska ne voivat aiheuttaa
ennenaikaista kulumista.

Sallittu kayttélampétila -10-50°C.

I
X

X

Soveltuu ulkokayttdéon
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7 Linjaus tyopenkilla

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

1

1
?47— Reisirengas

1

Az

>

Lt ]

‘ Viitelinja

7.1 Lisaosat

Noudata lisdosien mukana toimitettuja
linjausohjeita.

7.2 Staattinen linjaus

Kun koukistus on saddetty sopivaksi,
viitelinjan tulisi kulkea holkin keskiosan
lapi sagittaalisuunnassa (A-P) ja Multiflex-
pyramidinilkan keskiviivan lapi. Kengdn
koron korkeus taytyy huomioida ja saataa
sahareunaisesta liitoskohdasta.

7.3 Dynaaminen linjaus

Koronaalisuunta

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

Sagittaalisuunta

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

A Tarkista, ettd sahareunat ovat
kohdakkain ennen kuin kiristat jalan
pultin. Vadrin kohdistetut sahareunat
voivat aiheuttaa dantd ja johtaa jalan
akilliseen 10ystymiseen. Varmista,

ettd sahareunat ovat kohdakkain l6ysaamalla

jalan pulttia 1/8 kierrosta. Jalan tulisi olla valja,

mutta se ei saa pyorid. Kiristd pultti tdman
jalkeen oikeaan kiristysmomenttiin.

Tarkedd: huomioi asento; kiristysruuvi takana.

¥ Huomioi kayttdjan jalkine.
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8 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

::[i_] 934331 vaimentimen vaihto-ohjeet

Vaikea hallita kantapaan liiketta
(esim. jalkaterd nytkahtaa
keskitukivaiheeseen).

Jalkatera tuntuu liian jaykalta.

Ongelma Syy Ratkaisu

Painuminen kantaiskun aikana. Liian pehmed | Tarkista A-P-linjaus ja koron korkeus.
Jalka lapsahtaa. kantapaa Kayta kovempaa nilkkapalloa.
Nopea siirtyminen kantaiskusta Liian kova Tarkista A-P-linjaus ja koron korkeus.
kavelyn tukivaiheeseen kantapaa

Kayta pehmedmpaa nilkkapalloa.

loppuvaiheessa.

Jalka putoaa tukivaiheen keski-

Tuntuu kuin kavelisi mékea alas.

Liian pehmea
jalkateran
etuosa

Tarkista A-P-linjaus ja koron korkeus.

Kayta kovempaa vaimenninta.

Vaikea paasta jalkateran etuosan yli
Tuntuu kuin kdvelisi maked ylos.

Liian kova
jalkaterdn
etuosa

Tarkista A-P-linjaus ja koron korkeus.

Kaytd pehmedampdd vaimenninta.

Huomautus... Kummankin puoleista proteesia kdyttdvat saattavat tarvita jaykemmat vaimentimet
kuin yksipuolista proteesia kdyttavat. Transfemoraalista proteesia kdyttavat saattavat
tarvita pehmedmman plantaarifleksion kuin transtibiaalista proteesia kayttavat.

Nilkkapallon ja vaimentimen valinta

Vaimentimet myydaan erikseen.

Kayttsjsn paino 60kg 80kg 100kg 125kg
B
Nilkkapallo
80°
e 409314 409314 409315 409316
osanumero
Vaimennin
w 0 0 B
LETISTIET 409007 409008 409008 409009
osanumero
W = valkoinen O = oranssi B =sininen
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Nilkkapallonivel:

ensisijainen
plantaarifleksion .
hallinta AL

Enintddn 15°

Tekniset tiedot

Kaytto- ja
sdilytyslampatila-alue:

Paino:
Aktiivisuustaso:

Suurin sallittu
kayttdjan paino:

Kiinnitintyyppi :

Saatoalue:

Rakenteen korkeus:

Enintaan 10°

Valr.'n.e.n.nln: 71 .\
ensisijainen ‘ \
dorsaalifleksion

-10-50°C

1999
1-2

Tasot 1-3: 125kg
Taso 4: 100kg

proksimaalinen —
Blatchfordin urospyramidiadapteri

distaalinen — sahareunainen paa 3/8 tuuman

kierreaukolla Blatchfordin
Multiflex-jalkapulttia varten

kallistus pystysuunnasta £7°

58mm

39
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Rakenteen korkeus:

[t

58mm

[
<

10 Tilaustiedot

Osa Osanumero
Multiflex-nilkka W 409353
Multiflex-nilkka O 409354
Multiflex-nilkka B 409355
Vaimennin 60° W 409007
Vaimennin 70° O 409008
Vaimennin 80° B 409009
Nilkkapallonivel W 409314
Nilkkapallonivel O 409315
Nilkkapallonivel B 409316
Rengas 400702
Lukkorengas 918000
Kumi- ja nailonvoiteluaine 928107

40
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Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa ladakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin saddoksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saaddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta 16ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

M D Ladkinnallinen laite ! 1Ii|) Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
k

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kdyttd on hyvéksytty edellyttden ettd ne on testattu
asiaankuuluvien standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti kasittden myds rakenteellisen testin,
mittojen yhteensopivuuden ja valvotun kenttatoimivuuden.

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 hyvéksytty.

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

Jos tahdn laitteeseen liittyva vakava tapahtuma sattuu (mikd on hyvin epatodennakdistd),
asiasta tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Ymparistotiedot

Laite tulee kierrattad, mikali mahdollista, paikallisten jatehuoltomdardysten mukaisesti.
Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, ettd proteesiteknikko sailyttda pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Multiflex ja Blatchford ovat Blatchford Products Limitedin rekisterdityja tavaramerkkeja.

Valmistajan rekisteroity osoite
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Iso-Britannia.
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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 pyramidfotled.
Las och se till att du forstar hela bruksanvisningen, sarskilt all sédkerhetsinformation och alla
underhallsinstruktioner.

Anvandningssatt

Denna enhet ar en fotledsenhet som endast far anvandas som en del av en underbensprotes.
Den &r avsedd for en enda brukare.

Enheten ger brukaren en bekvam multiaxiell rorelse, vilket forbattrar stabiliteten vid anvandning

i kombination med en Multiflex-fot. Utbytbara fotledskulor och déampare ger méjlighet att
anpassa fotleden efter brukarens vikt och aktivitetsniva.

Aktivitetsniva

Den héar enheten dr lamplig for aktivitetsniva 1-2 (viktgranser galler, se Tekniska uppgifter).

Som ett undantag fran var rekommendation far brukare pa aktivitetsniva 3 och 4* endast
anvanda denna enhet baserat pa resultatet av en bedémning av protesen.

*Maximal brukarvikt: 100 kg.

Aktivitetsniva 1

Har formadga eller potential att anvdnda 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 formaga 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 férmaga eller potential att forflytta sig i variabel takt.

Typiskt for en person som har férmaga 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 formaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundlaggande

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

Den hédr enheten ér inte lamplig fér anvandning inom tavlingsidrott. Dessa typer av brukare har
battre nytta av en sarskilt utformad protes som &r optimerad for deras behov.
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Klinisk nytta

A

> B>

> >

Lag styvhet vid viktacceptans leder till tidig plan fot och 6kad stabilitet for brukare med
lagre rorlighet, jamfort med fotter med endast en axel och fotter med fast fotled och

dampad hal.

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

Lattare att ga pa ojamn mark for bilaterala brukare, jamfért med stela fotleder

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

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

Forbattrad fastajmningssymmetri for staende stallning jamfort med stela fotleder

Minskat ljud vid belastning av benet jamfort med stela fotleder

Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

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
nedfor trappor och vid andra tillféllen
om det finns nagot.

Om hélhgjden dndras for mycket efter
installningen kommer benets funktion
att paverkas negativt, och detta

ska omedelbart rapporteras till din
serviceleverantor.

Placera den inte ndra nagon varmekalla.
Lamna den inte i direkt solljus eller inne
i en bil i varmt vader.

Enheten &r inte avsedd att anvandas
nedsankt i vatten eller som
duschprotes. Torka omedelbart om
extremiteten kommer i kontakt med
vatten. Se till att all anvdandning av
enheten uppfyller de villkor som anges i
Begrdnsningar av anvdndningen.

A 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.

ﬁ Var alltid uppmarksam pa risken for att
fingrar kommer i klam.
Montering, underhall och reparation av
enheten far endast utforas av behorig
vardpersonal.

A Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens instéllningar.
Brukaren rekommenderas att kontakta
sin lakare om tillstdndet forandras.

ﬁ Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvands
vid kérning. Alla maste félja sina
respektive trafiklagar vid framférande
av motorfordon.

ﬁ Se till att inga vatskor kommer ini
enheten under patagning eller
normal anvandning.
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3 Konstruktion

Huvuddelar
« Pyramidinsats
+ Fotledshélje
+ Fotledskula
+ Spannhylsa

+ Inrelasring

Rostfritt stal

Aluminium

Aluminium/naturgummi

Aluminium
Platerat kolstal

Identifiering av komponenter

4 Funktion

Pyramidinsats
Fotledshélje
=

—

Inre lasring /@

Fotledskula

—

Hylsa

Enheten bestar av ett fotledsholje med en kulled av gummi. Nar de anvands med lamplig
dampningssats ger de har komponenterna brukaren en motstandskraftig multiaxiell
fotledsrorelse for saker fotplacering vid hélisattningen och mjuk 6vergang genom gangcykeln.
Kulleden styr i forsta hand plantarflexionen och dampningen styr dorsiflexionsstodet.
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5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella forandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren,
t.ex. ovanliga ljud, 6kad styvhet eller 6kat rérelseomrade.

Informera ldkaren/serviceleverantéren om eventuella férandringar av kroppsvikt och/

eller aktivitetsniva.

Rengoéring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for att reng6ra utsidan. Anvand inte starka rengéringsmedel.
Ovriga instruktioner i det hér avsnittet dr endast avsedda fér Iékaren.

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

Féljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:
- Kontrollera om fotleden har for stort spel
- Kontrollera att hylslockskruven &r atdragen
Se till att brukaren har last och forstatt all information om sakerhet och underhall pa brukarniva.

Informera brukaren om att en regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och
att tecken pa slitage som kan paverka funktionen ska rapporteras till serviceleverantéren.

Sag at brukaren att informera ldkaren/serviceleverantéren om eventuella férandringar av
kroppsvikt och/eller aktivitetsniva.

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 riskbeddmning.

Miljo

Undvik att utsatta enheten for korroderande @mnen som vatten, syror och andra vatskor.
Undvik ocksa nétande miljoer som t.ex. sandhaltiga, eftersom dessa kan orsaka fortida slitage.
Endast for anvéandning mellan -10 °C och 50 °C.

Lamplig for utomhusbruk
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7 Inriktning pa arbetsbanken

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

— Trochanter

linje

Pabyggnads-

47

7.1 Ytterligare komponenter

Folj de inriktningsinstruktioner som medféljer
eventuella ytterligare komponenter.

7.2 Statiskinriktning

Med utrymme for flexion ska
pabyggnadslinjen passera genom hylsans
centrum i det sagittala planet (A-P)

och genom Multiflex-pyramidfotledens
centrum. Klackhojden pa skon ska anpassas
och justeras vid den rafflade kontaktytan.

7.3

Koronalplanet

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

Dynamisk inriktning

Sagittalplanet

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

A Kontrollera att réfflorna ar inkopplade
innan du drar at fotbulten. Felaktigt
inkopplade rafflor kan leda till oljud
och resultera i att foten plotsligt lossnar.
Bekrafta att rafflorna dr korrekt

inkopplade genom att lossa fotbulten

1/8 varv. Foten ska vara l6s men inte rotera,

dra sedan &t till ratt moment.

Viktigt! Notera riktningen, kldmskruven
posteriort.

¥ Ldmna utrymme for brukarens
egna skor
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8 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

::[i] 934331 for byte av dampare

Svart att kontrollera halens funktion
(t.ex. foten fastnar mitt i steget)

Foten kanns for styv

Symptom Orsak Losning
Sjunker ned nar halen satts i Halen ar Bekrafta A-P-inriktningen och
Foten slapar for mjuk utrymmet for halhojd

Montera en hardare fotledskula
Snabb 6vergdng fran halisattning Halen ar Bekréfta A-P-inriktningen och
genom den stdende fasen for hard utrymmet for hédlhojd

Montera en mjukare fotledskula

Foten droppar i mitten av den sena
staende fasen

Det kdnns som att ga nedfor
en backe

Framfoten ar
for mjuk

Bekrafta A-P-inriktningen och
utrymmet for hdlhojd

Montera en hardare ddmpare

Svart att ga 6ver framfoten

Det kdnns som att ga uppfor
en backe

Framfoten ar
for hard

Bekrafta A-P-inriktningen och
utrymmet for hédlhojd

Montera en mjukare ddmpare

Obs...

Bilateralt amputerade personer kan behéva styvare ddmpning an personer med

unilateral amputation. Personer med transfemoral amputation kan behéva en mjukare
plantarflexionsverkan an transtibialt amputerade personer.

Val av fotledskula och dampning

Dampare séljs separat.

Brukarens vikt 60 kg 80 kg 100 kg 125 kg
B
FotledsKula
80°
el 409314 409314 409315 409316
Artikelnummer
Dampare
w 0 o} B
DEI 2 R 409007 409008 409008 409009
artikelnummer
W =Vit O=Orange B=BIla
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hogst 10°
% 1

Fotledskula: v

primar i )H
lantarflexionskontroll 17
P 4 )\'L\,‘ Dampare: () '\‘
primar \ \
dorsiflexionskontroll

hoégst 15°

9 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift -10°Ctill 50 °C
och forvaring:

Komponentvikt: 1999
Aktivitetsniva: 1-2
Maximal brukarvikt: Niva 1-3: 125 kg

Niva 4: 100 kg

Typ av infastning: Proximalt - Blatchford hanpyramidadapter
Distalt - réfflad ande med 3/8-tums gangat hal

for Blatchford Multiflex fotbult

Justeringsintervall: + 7° lutning fran vertikalt lage

Pabyggnadshdjd: 58 mm
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Pabyggnadshojd

[t

58 mm

[
<

10 Bestallningsinformation

Artikel Artikelnummer
Multiflex fotled W 409353
Multiflex fotled O 409354
Multiflex fotled B 409355
Dampare 60°W 409007
Dampare 70° O 409008
Dampare 80° B 409009
Fotledskula W 409314
Fotledskula O 409315
Fotledskula B 409316
Hylsa 400702
Lasring 918000
Smoérjmedel for gummi och nylon 928107

50
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Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhallanden
och foér avsedda @ndamal. 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-6verensstammelse

Denna produkt uppfyller kraven i EU-forordningen 2017/745 fér medicintekniska produkter.
Denna produkt ar klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIl till forordningen. EU-forsékran om dverensstaimmelse finns pa féljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinteknisk utrustning 1 ) ) En patient - flera anvdndningar
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-markta produkter &r 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 héar enheten har 24 manaders garanti.

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

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstandig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Produkten bér om majligt atervinnas i enlighet med lokala bestammelser for atervinning
av avfall.

Spara forpackningsetiketten

Praktiserande lakare rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal éver
den levererade enheten.

Varumaérkesinformation
Multiflex och Blatchford ar registrerade varumarken som tillhor Blatchford Products Limited.

Tillverkarens registrerade adress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Onwucanve n OcHoBHOe HasHaueHne

Ecnn He OroBOPEHO NHOE, flaHHAA NMHCTPYKLMA NO 3KCNyaTaynn npeaHasHavyaeTca ona nporesncra
M nonb3oBatesniAa.

TepmuH ycmpolicmeo oTHocuTcs K LLjukonomke Multiflex c Adanmepom-Tupamudkou n 6yaeT NCnonb3oBaH
[anee B HaCToALLEN UHCTPYKLMW.

MoxanyncTa, BHUMaTEIbHO NpoYmMTaiTe JaHHY NHCTPYKLUIO 1 YOeaUTeCh B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO
B Hell, 0cO60€e BHUMaHMe creflyeT yaenunTb pasaenam, nocBalleHHbIM TexHuke besonacHocT
TexHnyeckomy O6CNYKNBAHNIO.

O6nactb MNprnmeHeHnA

ﬂaHHOE yCTpOVICTBO ABNAETCA Moaynem WMKONMOTKN N AOJIXXHO NCMNOJIb30BaTbCA NCKTIOYUTENIbHO Kak
COCTaBHaA 4aCTb NpoTeE3a HUXKHEN KOHEUYHOCTH, yCTpOVICTBO npeaHasHavyaeTca onAa nHanemayanbHOro
MNCnosb30BaHUA.

[laHHOe ycTpoNncTBO B coueTaHum co ctonamm Multiflex npegoctasnaet KOMPOPTHOE MyNLTUOCHOE ABMXEHNE
1 BbICOKYIO YCTOMYMBOCTb. 3aMeHAeMble LWapoBas ornopa 1 aMmopT3aTop No3BONAIT MHANBUAYANbHO
nofo6paTb HyXHble NapamMeTpbl LUMKOMOTKM MCXOAA 13 Beca NoJsib3oBaTesNA U ero ypoBHA ABUraTeslbHOM
AKTMBHOCTW.

YpoBeHb [IBuratenbHon AKTUBHOCTU

[aHHoe ycTpoiicTBo nogxoant ansa YpoBHen [BuratenibHoi AKTUBHOCTM 1 - 2 (OrpaHnyeHus no secy
npueeaeHbl B pazgene Cneundurkayms).

OpHako ¢ Y4eToOM OTAENIbHbIX 06CcTOATENbCTB CyLecTBYIOT MHANBUAYaNbHble UCKNIOYEHNA ANA HEKOTOPbIX
nonb3oBatenen c ypoBHAMN [BUraTesIbHON akTUBHOCTYM 3 1 4%, 0AHAKO 3TO Ha3HaYeHMe AOMKHO ObiTb
onpaBAaHHbIM U NTPUHUMATbCA C y4eTOM obLero cocToaHns 340pP0BbA.

*MaKcumanbHbIi BeC Nosib30BaTeNA [/1A YPOBHA [iBUraTeIbHON akTUBHOCTY 4 cocTasnaeT: 100 kr (220 ¢pyHTOB).

YpoBeHb [iBuratenbHomn AKTUBHOCTH 1

Monb3oBaTenb o6na,qaeT CNOCOBHOCTLIO UMY UMEeEeT AOCTaTOHHbli;I noTteHUnan anAa nepemMmelieHnAa Ha nportese
MO POBHOI OMOPHON MOBEPXHOCTN C PUKCMPOBAHHBIM TEMINOM XOAb0bI. [lJaHHbIV YPOBEHb TUMMYEH ANA
nonb3oBarenen, KOTOpble MOTYT OrpaHNYe€HHO N HEOrPaHNYeHHO NepemMellatoTcA B npeenax noMmeweHua.
YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTenb o6na;|aeT CMocobHOCTbIO NN MeeT AOCTaTOHHbII?I noTeHuman gna nepemMelleHna Ha npoTtese,
a Takxe oGnaAaeT CNoco6HOCTbIO npeoonieBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MNPENATCTBUA, TaKNE KaK
60p,q|opb|, CTyneHun necTHUY U HepoOBHble MOBEPXHOCTU. ﬂaHHbII?I YpPOBeHb TUN4yeH ana ﬂOﬂbSOBaTeﬂEﬂ,
KOTOpble OrpaHn4YeHHO nepemMeLlatoTcA BHe Npefenos nomMeLeHunaA.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3

Monb3oBaTenb o6na;|aeT CMocobHOCTbIO NN MeeT AOCTaTOHHbII?I noTeHuman gna nepemMelleHna Ha nportese
B NepeMeHHOM Temne BHe NomMeLleHnA. ﬂ,aHHbIl7I YpoBeHb TUNn4yeH ana nonb3oBaresnen, KOTOpble MOryT
npeoponesaTtb 60MbLINHCTBO €CTECTBEHHbIX HpenﬂTCTBI/IVI, a Takxe nmMmerLwmnx 0onoJsIHUTelbHble nOTpe6HOCTVI
npn NCNOSIb30BaHUKM NPOTEe3a He TOJIbKO A4/1A MPOCTOro nepemelleHna, HO Hanpumep, Npn seaeHnn
I'IpOdJECCI/IOHaﬂbHOVI A[EeATENbHOCTU, MPOXOXAEHUN ﬂe‘-le6HO-FIpO¢VI}'IaKTVILIECKVIX npouenyp nan 3aHATUN
NIO6UTENBCKM CNopTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTenb o6na;|aeT CMoCcoBHOCTbIO UK MeeT AOCTaTOHHbII?I noTeHuman gna nepemMeleHna Ha nportese
BHe nomeuleHuns, I'IpeBbILLIa}OI.LLVIVI 6a3oBble TUMbI nepemeu.leHMl?l, n CTaJ‘IKMBaIOI.I.lVII;ICﬁ C NMOBbIWEHHbIMN
BepTUKaJibHbIMW yAapHbIMU BO3,E\EI7ICTBI/I$|MI/I, CBA3aHHbIMW C BbICOKOW Harpy3K0|7| Ha npoTte3 npu xonb6e.
ﬂaHHbIVI YpPOBEeHb TUNMYyeH AnAa JJ,eTeVI, AKTUBHbIX B3POC/bIX NN CNOPTUBHbIX nonb3oBaTenen.

HPOTVIBOHOKa3aHI/Iﬂ

ﬂaHHOE yCTpOVICTBO MOXeT He NoAxXoaAuTb ANA NPUMEHEHUA B npo<|)eccv|0Haanb|x CMOPTUBHbIX
COCTA3aHUAX.

[inA Takrx nonb3oBaTeniell MOryT Jiyylle NOAONTU CrieluanbHble MPOTe3Hble CUCTEMbI, ONTUMN3NPOBAHHbIE
MoA UX Hy>Abl.
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KnunHunuyeckue lNpeumyuiectsa

> P

Hun3Kan XecTKOCTb YCTPOWCTBa NMPY Harpy>KeHMN BECOM MOJIb30BaTeNA MPUBOAUT K 6osiee paHHell
YCTaHOBKe CTOMbl Ha OMOPHYIO MOBEPXHOCTb 1 YBEIMYEHWNIO YCTONYNBOCTY A MASTOMOLBUMKHbIX
nosib3oBatesien, N0 CPAaBHEHMIO C MOHOOCHBIMU CTOMAaMM 1 CTOMaMK C Lie/IbHOW KOHCTPYKLMeN
LLinkonoTtka - AMOpTM3aTop NATKN

OTcyTCTBME NOTEPY YCTONUMBOCTY [/1A NOMb30BaTeNel C ABYCTOPOHHEN aMmmyTaLven, No CPaBHEHNIO
C XKECTKMMM LLIMKOSTOTKaMMU.

MNonb3oBaTenam c NapHON amnyTaLmMen HUKHUX KOHEYHOCTEN flerye NATV NO HEPOBHOW OMOPHOW
NOBEPXHOCTU MO CPABHEHMIO C XKECTKUMU LMKONOTKaMU.

MNonb3oBaTenam c NApHON amnyTaLmMen HUKHUX KOHEYHOCTEN flerye NATW NO HaKIOHHOW ONOPHON
NOBEPXHOCTU MO CPABHEHMIO C XKECTKUMU LMKONOTKaMU.

Monb3oBaTenAmM c NapHON amnyTaLmen HUKHUX KOHEYHOCTEN flerye XoAnTb Ha 6oMblume paccToAHNA
MO CPABHEHWIO C XKECTKMMM LNKONOTKaMU.

YnyulueHa BpeMeHHasa CMMMeTPpUA B TedeHre $asbl Onopbl MO CPAaBHEHMIO C XKECTKUMM LLNKOSTOTKaMMU.
CHKeHbl HexenaTesibHble HarpysKiu Ha 3[J0POBYI0 KOHEUHOCTb MO CPABHEHUIO C KECTKMY
LMKONOTKaMMU.

TexHMKa bezonacHocT

ﬂaHHbIM CMMBOJIOM 0603HaualTCA Hanbonee BaXkHble npaBwia, KOTOpPble AOTKHbI
cobn 104aTbCA HEYKOCHUTEJIbHO.

Monb3oBaTenb 0643aH He3ameANUTENbHO YCTpOWCTBO HE NPUTOAHO ANA 3aHATUIN

€oo6WNTb CBOEMY NPOTE3NCTY/Bpayy O 3KCTPeMasibHbIMU BUaMu cnopTa, 6erom n
nio6bIX OLLYTUMbIX U3SMEHEHUAX B paboTe nnu BeJIOrOHKaMu, a TaKXke 3MMHUMW BUaMM cnopTa
GYHKLMOHaNbHOCTM JaHHOTO YCTPOIACTBA, Ha NbJly 1 CHery, a TaKXke ANA nogbema no KpyTbiM
Hanpumep, 0 OrpaHNYeHHOM UNK N3NNLLHEM CKJIOHaM U CTYNeHAM. BcA OTBETCTBEHHOCTb 3a
ABVKEHUN, HeNNaBHOM NepemelLeHnn nnn nopo6Hble feficTBUA BO3NaraeTcsA NCKNIOUYNTENbHO
NOCTOPOHHMX LyMaX. Ha nonb3soBatens. [lonyckaerca no6utenbckas

Mpu cnycKe NO CTYNeHAM NeCTHULbI, a TaKXKe €3/a Ha enocunene.

B II06bIX APYrUX Cly4asiX, KOraa 3To BO3MOXKHO,
nonb3oBartesib BCEraa AOMKEH MCMONb30BaTh
nepuna.

Bceraa nomHuTe 0 NOTEHUManbHOM ONacHOCTA
3alemneHmna nanbuesB KUCTU PYKn pa60‘-|l/IMI/l
MeXaHn3mamm npoTesa

Jlo6oe Yype3mMepHoe UsMeHeHne BbiCOTbl

nogbema KaﬁnyKa 06yBVI nocne 3aBeplieHnsa
CTUPOBKU MOXKET oTpuLaTesIbHO CKa3aTbCA Ha
d)yHKlWIOHaﬂbHOCTb I'IpOTe3HOVI CNCTEeMbI, MO3TOMY
nonb3oBaTesib 40/1)KeH HeMeJIeHHO COO6I.IWITb 06
3TOM CBOEMY NMPOTE3UCTY.

K ycTaHOBKe, HacTpoliKe, TeXHUYECKOMY
06CNY>KNBaHWIO N PEMOHTY YCTPOIICTBa
AOMYCKaeTCcA TONbKO cneLnanbHO 06y4eHHbIN
1 cepTUGULNPOBAHHDIN B y4e6GHbIX LleHTpax
Blatchford nepconan.

Monb3oBaTenb He MeeT NpaBa CaMOCTOATENIbHO
HacTpaunBaTb yCTPOICTBO UM BMELINBATbLCA B €70
HaCTPOWKU.

He pacnonaraiite ycTpoiicTBo B6113un
HarpeBaTe/ibHbIX NPMGOPOB U NOGbLIX NICTOYHNKOB
Tenna. He octaBnsAiTe ycTpoilcTBO NOA NPAMbIMUA
COJIHEYHBIMM JTy4amMu UM BHYTPW aBTOMO6GUNA B
»KapKylo noroay.

Monb3oBatenb 06s13aH COO6WNTL CBOEMY
NpOTE3NCTY O NO6bIX OLLYTUMbIX U3MEHEHUAX
CBOEro COCTOAHMA: Beca U/Mnu ypoBHA
ABUraTenbHON aKTUBHOCTM, HanNpumep, Npu
nepeespe 13 ropofiCKoN B CENbCKYI0 MECTHOCTb.

JlaHHOe YyCTPONCTBO He NpeAHa3HayYeHo Ana
ANUTENbHOTO MOrpY>KeHWsA B BOAY U ANA NPUHATMA
BOJHbIX NpoLeAyp, HO NOAXOAUT 1A BCEMNOrofHOMN
aKkcnnyaTtauum. Ecnm yctpoiictBo nogseprnocb
BO3/€iCTBMIO BOAbI HEMEANEHHO BbITPUTE ero
Hacyxo. Y6eguTtecb, uto nob6oe ncnonb3oBaHme
YCTPOWCTBa B BOJIE COOTBETCTBYET YC/IOBUAM,
yKasaHHbIM B Pa3aene OrpaHuyeHuns npum
SKkcnnyartauyum.

Y6epuTecb B TOM, YTO Balue TPaHCNOPTHOE
CcpeAcTBO 060pYAOBaHO BCEM HEOGXOAMMbIM

Ans BoXAaeHus. Mpy BOXKAEHUN TPAHCMOPTHOro
cpepncTBa nonb3oBaTtesib 06A3aH HEYKOCHUTENbHO
cobniofaThb feicTBYyOWME B CTPaHe Npasuna
[lOPOXKHOTO ABVKEHUA.

> B> bbb

CnepuTe 3a TeM, UTo6bl BO BpemA HageBaHUA unn
06blYHO aKcnnyaTaumun NPOTE3HON CUCTEMDI
B yCTpOI?ICTBO B He nonajana HNKakas XNAKocCTb.

>
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3 KOHCTpYKLWA

CocTtaBHble Yactun

«  BcTtpoeHHbin AganTep-lMupammaka HeprkaBetowwas ctanb

+  Kopnyc LLinkonotkun ANIOMMHNEBbBIN CNNaB

+ LlWaposaa Onopa Wunkonotkn AnloMUHUEBBIN cnnas, HaTypanbHbIn Kayuyk
+ Onpasa Waposow Onopol ANOMUHMEBBIN CNNaB

+ BHyTpeHHee 3anopHoe Konbuo MnakmpoBaHHana yrnepoancTas ctanb

KomnoHeHTbl YcTpoicTBa

“ BcTpoeHHbIl aganTtep-
nmpamunaka
Kopnyc wrkonotku
=

LLlapoBas onopa WMKoNoTKn

—— T

N

Onpaga WwapoBoi onopsl

BHyTpeHHee 3anopHoe KoNbLo

4  OyHKUMOHANBHOCTb

JlaHHOe YCTPOWCTBO BK/IOYAET B CBOW COCTaB KOPMYC LMKOMOTKU 1 LUIAPOBYIO OMOpPY C
amopTr3aTopoMm. Mpw MCNob30BaHMN NOAXOAALLErO aMOPTU3aTOPa, YCTPONCTBO NPeaocTaBiseT
NoJb30BaTeNIo BA3KO-YNPYroe MyNbTUOCHOE ABMKeHMe 1 obecrneumBaeT 6e3onacHoe
pacrnonoxeHue CTombl NPW NATOYHOM yZape v NIaBHbIA NepekaT B npouecce xoabbbl. LLlaposas
oropa yCTpoWCTBa ynpaBnseT nnaHTapdieKcuer, a amopT3aTop OTBeYaeT 3a yrnpasneHue
nopcvidnekcueri cTonbl.
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5 TexHunueckoe Ob6CNyxMBaHWe
PerynapHo npousBoawnTe BU3yarbHblii OCMOTP YCTPOWCTBA.

Mpn 06HapPYXEeHUN OLLYYTUMbIX U3MEHEHUAX B paboTe unn GyHKLMOHANbHOCTY YCTPOWCTBA, MONb30BaTes b
06A3aH HeMeANeHHO COobLUTL 06 STOM CBOEMY NPOTE3UCTY, U3MEHEHWs B paboTe yCTPONCTBa MOryT
BKJIIOUaTb B cebs criefiyolLiee: MOCTOPOHHNE LYMbI, YBENMYEHNE XKECTKOCTM UM BO3HVIKHOBEHME NilodTa.
CoobLnTe CBOEMY MPOTE3UCTY O NIOObLIX 3HAUVMBIX M3MEHEHMAX B Macce Tena U/un ypoBHe ABUraTeNbHON
AKTUBHOCTY (Hanpumep, Npu nepeesae Ha NOCTOAHHOE MECTO »KUTENbCTBA U3 FOPOACKOW B CENbCKYI0
MEeCTHOCTb).

OuncTKa oT 3arpA3HeHuin
[inA 0UNCTKM BHELLHe NOBEPXHOCTY YCTPOICTBA UCMOSIb3YIATe BNIAXHYIO HE BOPCUCTYIO TKaHb 1 ieTCKoe
mbino, HE MCMOJIb3YUTE arpeccrBHble MotoLme CpeacTBa.

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeBHasﬁaqaiomCﬂ moJibKo 0518 npome3ucma.

K TexHMueckomy 06Cny>K1BaHWIO YCTPOCTBA AOMYCKAETCA TONIbKO NepCoHar, NpoLeaLwnin obyyeHne
B yuebHbIxX LeHTpax Blatchford v umetowwnin cootseTcTBYOWMIA CepTUdUKAT (MPOTE3NCT MK BpaY).

PekomeHAyeTCs Kak MUHUMYM €XKerofHO NPOBOANTb CieayloLre MepOonprAaTAS No TEXHNYECKOMY
06CNYXKNBaHNIO:

+ [poBepKa WUKONOTKM Ha NPeaMeT OOHapyXeHNA HexxenaTelbHoro nodTa.

+ [poBepKa HafIEXKHOCTV MEXaHNYECKOTO COeAMHEHNA YCTAaHOBOYHBIX BUHTOB
Y6efutecb B TOM, YTO NOJIb30BaTe b BHUMATENIbHO O3HAKOMIJICA 1 OCO3Ha KacatoLyloca ero MHpopmMaLmio,
MOCBALEHHYIO TEXHIKE 6€30MacHOCTY 1 TEXHNYECKOMY 0BCTyKMBaHMIO.
Monb3oBatenb JoMKeH 6bITb NpefynpexaeH 0 HEOOXOAVMOCTY PErYIAPHOrO Br3yalbHOro 0CMOTPa
YCTPOWCTBA Ha NpeaMeT 0O6HapyKeHUA n3Hoca Unu fedeKToBs, COCO6HbIX MOBANATb Ha GYHKLUMOHANbHOCTbL
YCTPONCTBA, NPU 06HapPYKeHNU TaKOBbIX AepeKTOB HEOOXOANMO COO6LWMTL 06 3TOM CBOEMY NpoTe3ncTy/
Bpauy.
Monb3oBatenb fomxeH GbITb NpeynpexaeH 0 HEOOXOAVMOCTY PEryNAPHOro Br3yalbHOro 0CMOTPa
YCTPOWCTBA Ha NpeamMeT 0bHapyXeHUA AedeKToB, COCOOHBIX MOBANATL Ha GYHKLMOHAIbHOCTb YCTPOMCTBA
(Hanpumep, 3HaUNTENbHBIN U3HOC), NPY 06HaPYXeHUN TakoBbIX AedeKTOB HEOOXOANMO COOBLWKTL 06 3TOM
CBOeMy MpoTe3ncTy/Bpauvy.

6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

CpokK cny6bl
HeO6XO,D,VIMO npoBecTn NHAMNBMAYyanbHYO0 OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHUN ,E\BVII'aTeﬂbHOVI AKTUBHOCTU
nonb3oBaTtenAa n oXnaaemblx yCﬂOBVIVI SKcnyaTaunn yCTpOVICTBa.

Mogbem Taxkecten
OFpaHI/ILIeHI/Iﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoJib30BaTesiA 1 €ro ypoBHA ,qBI/IFaTeﬂbHOVI AKTUBHOCTWU.
npl/l nepeHoce TAXKecTeln nonb3oBaTenem AOJMKHa 6bITb yuTeHa NnoKaJjibHaA OLeHKa cTerneHn pucka.

YcnoBua kcnnyatauum

He I'IOﬂBepFaIZTe yCTpOVICTBO BO3L|€VICTBI/IIO arpeccmMBHbIX /IEMEHTOB, HaNnpUMep, TaKNX Kak BOAa, KNCJ1OTbl
1 npoume XugkocTtu. TakxKe n3beraiTe sKCryaTauym yCTponcTaa B abpasmnBHbIX cpefax, Hanpumep,
cojepxawux nbuib WK NeCOK, NOCKOJIbKY 3TO MOXKET NPUBECTU K NpexxaeBpeMeHHOMY N3HOCY N3aeNnuns.

YCTpoiiCcTBO AONyCKaeTCA SKCMIyaTMPOBaThb TONIbKO B TeMrepaTypHoM AnanasoHe ot -10 “C go +50 °C
(oT 14 °Fpo 122 °°F).

oooo“
[ XY

[NogxoanT Ansa BCenorogHowm
3KCMyaTaymn

I
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7 CreHpoBasa tOCTnpoBKa

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm moJibKo 0518 npome3ucma.

ﬁ%f

| Bepten
2 1 V2

»

< -
Pt Lo

-

JInHnA
nocTpoeHua
npoTesa

7.1 [lononHutensHble KOMNOHeHTbI

CnepyiiTe UHCTPYKLMAM MO CTUPOBKE, MpUiaraemMbim
K PasnunyHbIM JOMONHUTENbHBIM MOAYNbHBIM
NPOTE3HbIM KOMMOHEHTaM.

7.2  (Cratmnyeckasa lOcTrpoBka

[nAa yyeta crnbaHunA B KONEHe, IMHUA MOCTPOEHUA
npoTesa JOoSKHa MPOXOAUTb Yepe3 LeHTP rfb3bl

B caruTTanbHol nnockoctn A-P (Bnepep-Hasan)

1 yepes ueHTp Multiflex WukonoTtku. Nepeg Hayanom
I0CTMPOBKY HacTpoiTe Tpebyemyio BbICOTY nogbema
Kabnyka ansa BbibpaHHoN nonb3oBatenem obyBu npu
NoMoLLM 3y6uaTbIX MHTEPPENCHBIX NAACTUH Ha cTone
1 LNKONOTKeE.

7.3 [uHamunueckas HOCTMPOBKa

KopoHanbHasa nnockocTb

Y6eautecb B TOM, YTO OCEBOW CABUT B MiaockocTy M-L
(MepnanbHo-JlaTepanbHasa) OTHOCUTENbHO MONTIOXKEHUA
rMNb3bl 1 CTOMbI ObIT MUHUMATNbHbBIM.

CarntranbHas MIOCKOCTb

MpoBepbTe NNaBHOCTb NepeKaTa HaulHaa OT NATOYHOro
yAapa [0 OTpbiBa MbiCKa CTOMbl. Y6enutecb B TOM, 4TO,
Korfa nonb3oBatesib HaxoAUTCA B NOJIOXKeHMe CToA,
NATKa N MbICOK CTOMbl PaBHOMEPHO HarpyxeHbl 1
MOJSIHOCTbIO COMPUKACAIOTCA C ONMOPHOW MOBEPXHOCTbIO.

A MNepepn 3aTArviBaHviem 6onTa CTOMbI
ybeamnTech B TOM, YTO 3a3yOpuiHbl Ha
COOTBETCTBYIOLLUMX MHTEPDENCHBIX MNACTUHAX

cTonbl 1 Multiflex LWrKoNoTKM nMenv KoppekTHoe

pacnonoxeHvie OTHOCUTENBHO APYT APYra.

HenpaeuibHoe pacnonoxeHue 3a3y6prH

OTHOCUTENBHO APYT ApYra MOXKET BbI3BaTh

BO3HUKHOBEHME HEXeNaTesbHbIX LWYMOB, MtodTa

1 NPUBECTY K BHE3AMHOMY OC/1abneHuio

Kpennexuna cTonbl. Ytobsl ybeantsca B

KOPPEKTHOCTM CLenneHra 3a3ybpuH ocnabste

KpenexHblin 6onT ctonbl Ha 1/8 obopoTa. Ctona

NO/MKHa MeTb HeOOJbLLON MOdT, HO He BPALLATLCS,

MOC/IEe 3TOrO 3aTAHWTE KPENexHblii GONT CTOMbI C

COOTBETCTBYIOLMM KOPPEKTHBIM YCUAEM MOMEHTA

3aTAXKKN.

% Pasmep 3aBUCHT OT TUNa NPe[NOYMTAEMOI

nonb3oBartesiem 06yBVI

BakHo: ObpaTtnTe BHUMaHMe Ha OpUeHTaLmio
LIMKOMOTKM - BbIEMKA Ha LLIMKONOTKE [OMKHA
HaXOAUTbCA B 3aAHel YacTu.
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8 PekomeHpaumm no Coopke

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm moJibKo 0518 npome3ucma.

[:I::i_:] 934331 MHCTPYKLUMM ANA 3aMeHbl aMOpPTN3aTopa LWMKONOTKN

CmMnTOMBI

MpuynHa

MeTogabl pewieHns

+  CHWXeHne NATOYHOro yaapa
« [posan/Yaap ctonbl

MATka cTonbl
N3NWLLIHE MATKasa

+ Y6eautecb B KOPPEKTHOCTU IOCTUPOBKMU
B nnockoct A-P (Bnepepg-Hasapn)
N KOPPEKTHOCTU YCTaHOBKU BbICOTbI
noagbema Kabnyka.

+ YcTaHoBUWTE 6Gonee XeCTKylo LapoByto onopy

«  M3nuwHe 6bICTpbIf Nepekat
OT NATOYHOrO yaapa B npotecce
¢basbl onopbl

+ 3aTpyAHeHVA B ynpaBneHnu JencTernem
NATKW CTOMbI (Hanprmep, cTona
BUGPUpPYeT B cepeauHe dasbl onopbi)

- Crona oulylaeTca nsnuiiHe Teepaon

MATka cTonbl
N3nuLWHe
TBEepaan

+ Ybeautecb B KOPPEKTHOCTU IOCTUPOBKMU
B nnockoct A-P (Bnepep-Hasap)
N KOPPEKTHOCTU YCTaHOBKU BbICOTbI
nogbema Kabnyka.

+ YctaHOBUWTE 6ONee MArKYIo LIAPOBYIO ONopy

« 3aMUHKa B 3aBepLUaloLlen cTagumn
basbl onopbl

+ Y nonb3oBatens BO3HMKaET OLlyLlieHne
CrycKa nog yKIoH

Mbicok cTonbl
N3NULLIHE MATKUIA

+ Yb6epuTtecb B KOPPEKTHOCTYN IOCTUPOBKU
B nnockoct A-P (Bnepep-Hasapn)
1 KOPPEKTHOCTMN YCTAHOBKM BbICOTbI
nogbema Kabnyka.

+ YcTaHOBUWTE Gonee XKeCTKUii amopTusaTop

« Y nonb3oBaTens BO3HMKAIOT TPpyAHOCTN
C NepeHOCOM MbICKa CTOMbI

« Y nonb3oBaTens BO3HMKaeT owyuieHne
noAbema B BBEPX MO CKNIOHY

Mbicok cTonbl
N3nULWHe
TBEPAbIN

+ Y6epuTtecb B KOPPEKTHOCTYN IOCTUPOBKU
B nnockoct A-P (Bnepep-Hasapn)
N KOPPEKTHOCTU YCTaHOBKU BbICOTbI
nogbema Kabnyka.

+ YctaHoBUWTE GoNee MArKUI amopTUsaTop

3ameuvaHue: [ina nonbosatenei C NapHOM amnyTaumein MOXeT NoTpeboBaTbCA 6onee XeCTKnii aMopTu3aTop, Yem AnA nosb3osateneil C amnyTauvei
OfJHO KOHEYHOCTW. [1NA Nosb3oBaTenen ¢ amnyTaumel Ha yposHe 6efipa MoxeT noTpebosaTtbca bonee MArkoe AencTeme nnaHTappnekcum
(waposas ornopa), Yem Ans Nonb3oBaTene C amnyTaumei Ha yposHe roneHu.

Tabnuua Bbi6oOpa WapPOBOI ONOPbI 1 aMOPTU3ATOPA LMKOJIOTKU

AMOpTI/I3aTOp LLMKONOTKW 3aKa3blBaeTCA OTAEe/IbHO.

Bec 60 Kr 80kr 100 Kr 125kr
Monb3oBatens (131 ¢pyHTOB) (176 dyHTOB) (220 ¢pyHTOB) (275 dyHTOB)
B
LlapoBas Onopa
LLlnkonotkn 80°
lWp Waposoit 409314 409314 409315 409316
Onopbl
LLlnkonotkn W 0 o B
e 409007 409008 409008 409009
AmopTusatopa

W = benasa mapKknpoBka;

O = OpaHxeBasa MapKMpPOBKa;
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10° Makcmym

: 1
LLlapoBas onopa \ !

LYMKONOTKN ’\V
OCHOBHOE yrnpaBnexue ™y g

nnaHTapnekcmei

AmopTu3aTop: \

OCHOBHOE€ ynpaBneHune N. ®

_____ popcudnekcmen

9 Cneundukaumsa

TemnepaTypHbIi [lnanasoH oT-10°C go +50°C
XpaHeHua n dkcnnyataumm: (oT 14°F po 122°F)
Bec n3penus: 1991 (7 yHuwmiA)
YpoBeHb [iBuraTtenbHom 1-2
AKTUBHOCTU:

MakcrmanbHbI Bec [inA ypoBHel fBuratenbHom akTuBHOCTM 1-3: 125 Kr (275 ¢pyHTOB)
nonb3oBaTtens: [ina ypoBHA ABuratenbHom akTnBHOCTY 4: 100 Kr (220 ¢pyHTOB)
Tun Kpennexus: MpokcumanbHoe — Blatchford Agantep-nupamngka

[AuctanbHoe — MnacTrHa ¢ 3a3y6priHamm ¢ pe3bboii 3/8"
oTBepcTme ana 6onta ctonbl Blatchford Multiflex

[OuanazoH IOcTrpoBKu: +7° yron HakfioHa oT BepTUKanu

BbicoTta KoHcTpyKumm: 58 Mm
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C60pouHble pasmepbl

[t

58 MM

|t
<%

10 IHpopmaumsa ana 3akasa

3anacHble Yactn Windp

LmkonoTtka Multiflex W (6enas usetoBasa MmapKMpoBKa) 409353
LWukonoTka Multiflex O (opaHxeBas LBeTOBasA MapKNPOBKa) 409354
LukonoTka Multiflex B (rony6as LjBeToBas MapK1poOBKa) 409355
AmopTmsaTop 60° W (6enas LiBeToBas MapKNPOBKa) 409007
AmopTusatop 70° O (opaHkeBas LBeTOBaA MapKMUpPOBKA) 409008
AmopTur3aTtop 80° B (ronybas LiBeToBas MapKMpOBKa) 409009
LWaposas Onopa Lukonotku W (6enas LpeToBas MapKMpOBKa) 409314
LLlapoBas Onopa Wunkonotku O (opaHkeBan LBETOBaA MapKNUPOBKa) 409315
LWaposas Onopa LLnkonoTtku B (rony6an LiBeToBas MapKMpoBKa) 409316
OnpaB.a Waposon Onopbi 400702
3anopHoe KonbLo 918000
CmasKa and Kayuyka 1 HeinoHa 928107

W = benasa mapkunpoBkKa; O = OpaHxeBasa MapK1UpPOBKa; B =lony6as mapK1poBKa
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OTBeTCTBEHHOCTb

/13roToBuTenb pekomeHayeT Cnonb30BaTh AaHHOE YCTPOWCTBO TONIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeaycMOTPeHHbIX Lenax. ObcnyxmBaHue ycTponcTBa AOMIKHO MPOBOANTLCA COMAacHO NpunaraeMon
K YCTPONCTBY MHCTPYKLMU MO 3KCrtyaTauuu. lMponssoguTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yllepb,
BbI3BaHHbIV MPUMeHeHeM KOMOUHaLMe KOMMNOHEHTOB, He pa3peLLleHHOI U3roTOBUTENEM.

CootBetcTBUe CraHpgaptam EBpocotosa CE

[laHHOe n3penue cooTBeTcTBYeT TpeboBaHUAM EBpocTanfapta EU 2017/745 pna MeAULMHCKIX N3AENNNA.
[laHHOe r3fenune OTHOCKTCA K KaTeropum yCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBMM C KpUTEPUAMMN Knaccubukaumu,
n3noxeHHbIMm B Mpunoxexum VIl gaHHoro Ctanpapta. CeptdukaT cOOTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
MO>KHO MONYYNTb Ha caliTe komnaHum: www.blatchford.co.uk

M D MeanumHckoe .3 NHavengyanbHoe MHOroKpaTHoe
YCTPOWCTBO klw NCMosib30BaHMe
CoBMeCTMOCTb

[onyckatoTca KoMOMHaLMM n3genvin Npou3BoacTBa komnaHum Blatchford Ha ocHoBaHUK TecTpoBaHKA No
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAaPTaM, B TOM YncC/e 1 CTaHAapTam Ha meanuuHcKme yctporicTtea (MDR), Bknouyas
CTPYKTYpPHbI€ UCMbITaHNA, COBMECTMMOCTb Pa3MepOoB U1 fipyrme KOHTPONMpyemMble SKCrTyaTaloHHble
XapaKTepPUCTIKN.

KombuHauua ¢ anbTepHaTUBHBIMU U34ENVAMU, UMEIOLMMN MaPKUPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAApTaM
EBpocotosa CE gonkHa Npon3BoanTbLCA C yHETOM OL€HKM JIOKanbHOW CTeNeHn prcka, NpoBoanNMONn
KOMMEeTEeHTHbIM CreLMancToM.

FapaHTUiHbIe O6A3aTenbCcTBa
[apaHTNA Ha faHHOe YCTPOMCTBO CoCTaBnAeT 24 mecaAua..

Monb3oBaTtenb AOJIXKeH 6bITb npegynpexneH o Tom, 4to nobble U3MEHEHUS B KOHCTPYKUnN nspenna
mnunero MOHM¢MKauMﬂ, He corniacoBaHHble C N3roToBUTENEM, aHHYJTUPYIOT rapPaHTUIO.

[lna nonyyeHus Noapo6HON MHPOPMALIMK O FrapaHTUK, MOXanyncTa, 06paTuTeCh K CainTy KOMMaHUn
Blatchford.

Mo6ouHble dppeKTbl  UHUMAEHTDI

Bo3HUKHOBeHME NO6OYHbIX 3PHEKTOB 1 CEPbE3HBIX MHLMAEHTOB, CBA3aHHOTO C JAHHBIM YCTPOWCTBOM,
MasioBEPOATHO, TEM HE MEHEE, B Cly4Yae BO3HUKHOBEHVA TAaKOBbIX, ClieflyeT coobwuTb 06 3ToM
npovsBoguTento u npeactasutento Blatchford B Bawem pervone.

JKonornyeckne Acnekrbl

Mo BO3MOXHOCTUN YTUNM3NPYIITE JaHHOE YCTPOWCTBO B COOTBETCTBIU C MPaBMIaMii MECTHOTO
3aKoHO[aTeNbCTBa MO YTUAM3aLUM 1 06PALLEHNIO C OTXOAAMU.

CoxpaHeHue DTUKETKU Ha YaKoBKe

MpoTe3ncTy peKkoMeHAyeTCA COXPaHATb STUKETKY Ha yraKoBKe, MOCKOJIbKY OHa COLlePXKINT HeObXoAVMble
[laHHble O NOCTaBIAEMOM YCTPOWCTBE.

Toprosbie Mapku

Multiflex n Blatchford siBnsAtoTca 3aperncTprpoBaHHbIMU TOProBbIMM MapKamMu
komnaxuu Blatchford Products Limited.

3apeructpupoBaHHbIn Agpec Npounssogutens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

61 938225PK3/1-0421


http://www.blatchford.co.uk

]

B R ettt ettt ettt ettt ettt et e s n et et aene ettt aene e et eaeneneennenes 62
L T B I T R oottt ettt e e et e e s e eaeseeeneas 63
2 BT ettt ettt ettt ettt ettt e 64
B I ettt ettt ettt ettt ea et e s et ee e e et e e et eeanenen 65
B LI IBE ettt ettt ettt ettt e et et et et eneerene 65
D T ettt ettt et et et ea et an et ee et en e et e e aeenen 66
B AT IR ettt ettt ettt ettt e ettt ae et et e 66
T A REBTTER oottt ettt ettt eenen 67
TL IR ettt ettt enene 67
T2 BBZSTTLR oottt ettt ettt ettt enene 67
T3 B IS TIER ettt ettt ettt eneee 67
8 BRI TN ettt ettt ettt ettt ettt e 68
O B R ettt ettt ettt ettt 69
LOTTTIZTE ..ottt ettt et e et e s et es e e es e e ae e eeeeneeeeaeeeeneeeenens 70

62 938225PK3/1-0421



1 WA RS

AERWBHREREEITMABAER, FFIESE R,
FEARFERIRAFMER I “RE” —AA TR Multiflex FH#KERXT,
BHREAEH D ERAERIRBIAS, THEL TR,

F&
EE NN TRIBRERRERX TREER (MR AER.
BRI NA P REEENZSHERIERE, 5 Multiflex (REDEC S fE AR AT IR 5813
TE %o B BHER K IR Es, FIARIER P A ENE S FR N ERX T#EIT
BEXIZE,
TEEFLR
FEEEE 1-2 REIFRNWAR (BERERS, FIEAEBIE —7) o
HNBRWNE—R 6503 KA 4 BIEHFR HIBF ReeRiERE TGS RER A
EE,
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HHEE: 1997%
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L F 3/8"24F,

BATSEE: FEHMFN £7°
SEMSE: 58 2K
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58 =K
A

10 7T M 200

ER1F e e
Multiflex ER<T5 (W) 409353
Multiflex BR 75 (0) 409354
Multiflex ER<5 (B) 409355
2% 28, 60° (W) 409007
2% h2%, 70°(0) 409008
2% H28, 80° (B) 409009
BRETIERSK (W) 409314
BRXTERL (0) 409315
BRXTEK (B) 409316
GBS 400702
& 918000
G AN g 928107
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Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK. (Z[E)
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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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