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1 Description and Purpose

Multiflex Ankle provides the user with
comfortable multi-axial motion, which
enhances stability. Changeable ankle ball and
snubbers provide the ability to customize

the ankle according to the user’s weight and
Activity Level.

Application
These instructions are for use by the
practitioner.

This device is an ankle unit that is for use as a
component of a lower limb prosthesis.

Activity Level

This device is recommended for Activity Level
1-3 users.

As an exception to our recommendation,

Ankle Ball and Snubber Selection

Activity Level 4* users may only use this device
based upon the outcome of a prosthetic
assessment.

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

Contra-indications

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

Intended for a single user.

Ensure that the user has understood all
instructions for use, drawing particular
attention to section 4 regarding maintenance.

Snubbers are sold separately. For fitting advice see section 7.

W = White O =Orange B =Blue
60 k 80 k 100 ki 125k
User Weight 9 9 J J
(131 1b) (176 Ib) (220 Ib) 275 Ib)
B
Ankle Ball
80°
Aol e 379342 379342 379343 379344
Number
Sllelezy B 409007 409008 409008 409009
Number
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2 Construction

M6 Lock Principal Parts:
Washer \Q @ «  Ankle Housing

T0Nm

M6x20
Socket Cap
Screw .

Ankle
Housing

Ankle
Ball

g/Coet
Internal
Circlip

3 Function

(@aluminum)

M6x20 Socket
Cap Screw (plated
carbon steel)

M6 Lock Washer
(plated carbon
steel)

Ankle Ball
(aluminum/natural
rubber)

Collet (aluminum)

Internal Circlip
(plated carbon
steel)

Multiflex Ankle 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 ankle ball primarily controls plantarflexion and the snubber controls dorsiflexion support.
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4 Maintenance

Only competent personnel should carry out maintenance.
Carry out the following maintenance annually:

«  Check the tightness of the socket cap screw

+  Check the ankle for excessive play
Advise the user to report the following to the practitioner:
» Changes in body weight or activity level
« Changes in the performance of this device, for example:
+ Unusual noises or play
. Stiffness
« Increased range in motion
Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces. Do not use aggressive cleansers.

5 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 Multiflex Ankle to corrosive elements such as water, acids and other liquids.
Avoid abrasive environments such as those containing sand, as these may promote premature
wear.

Suitable for outdoor use

Exclusively for use between -15 °Cand 50 °C (5°F and 122 °F).

We recommend using Blatchford products with this device.
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6 Bench Alignment

V2

!

Build
Line

!

X Allow for users
own footwear

6.1 Additional Components

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

6.2 Static Alignment

With the flexion accommodated the build
line should pass through the center of the
socket in the sagittal (A-P) plane and through
the center of Multiflex Ankle. Adjust the heel
height at the serrated interface.

Make sure that, when the user is standing, the
heel and the toe are evenly loaded and the
foot is in full contact with the floor.

6.3 Dynamic Alignment

Coronal Plane

Minimise M-L thrust by adjusting the relative
positions of the socket and the foot.

Sagittal Plane

Make sure that the user transitions smoothly
from heel strike to toe-off.

A Check that the serrations are engaged
before tightening the foot bolt.
Incorrectly engaged serrations can cause
noise, looseness, and the eventual failure
of the foot bolt.
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7 Fitting Advice

::E_] 934331 for snubber replacement

Symptoms

Cause Solution

«  Sinking at heel strike

+  Footslap

Heel too soft a. Confirm A-P alignment and heel

height accommodation

b. 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

Heeltoo hard | a. Confirm A-P alignment and heel

height accommodation

b. Fit a softer ankle ball

«  Drop-off in mid-late stance

+  Feels like walking downhill

Forefoot too a. Confirm A-P alignment and heel
soft height accommodation

b. Fit a harder snubber

- Difficulty walking over the
forefoot

«  Feels like walking uphill

Forefoot too a.
hard

Confirm A-P alignment and heel
height accommodation

b. Fit a softer snubber

Note: Bilateral users may require stiffer snubbers than unilateral users. Trans-femoral users may
require a softer plantarflexion action than trans-tibial users.

Ankle ball:
primary

plantarflexion
control

15°

Snubber:
primary
dorsiflexion
control
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8 Technical Data

Operating and

Storage Temperature Range: -15°Cto 50 "C(5°Fto 122 °F)
Component Weight: 201 g (7.1 02)

Activity Level: 1-3

Maximum User Weight: 125 kg (275 Ib)

Range of Adjustment: 360° rotation

Build Height: 60 mm

Proximal Attachment: Blatchford @30 mm tube
Distal Attachment: Blatchford foot

Fitting Length

36 mm

><—

60 mm
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9 Ordering Information

Part Part number
Multiflex Ankle W 379342
Multiflex Ankle O 379343
Multiflex Ankle B 379344
Snubber 60°W 409007
Snubber 70° O 409008
Snubber 80 °B 409009
Ankle ball W 409314
Ankle ball O 409315
Ankle ball B 409316
M6x20 Socket cap screw 910410
M6 Lock washer 916150
Collet 916150
Circlip 918000
Rubber and nylon lubricant 928107
Shin tube cutting jig 30 mm 941237
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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 damage caused by component combinations
that were not authorized by the manufacturer.

CE Conformity

This product meets the requirements of 93/42/EEC guidelines for medical products. This

product has been classified as a Class | Product according to the classification criteria outlined in
Appendix IX of the guidelines. The Declaration of Conformity was therefore created by Blatchford
Products Limited with sole responsibility according to Appendix VIl of the guidelines.

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
Blatchford website for the current full warranty statement.

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Multiflex and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.

10 938224/5-0819



1 Description et objectif

La cheville Multiflex offre a I'utilisateur une
confortable mobilité multiaxiale qui améliore
sa stabilité. Les amortisseurs et l'articulation de
cheville sphérique remplacables permettent
de personnaliser la cheville en fonction du
poids et du niveau d'activité de I'utilisateur.

Application
Ces instructions sont destinées a
l'orthoprothésiste.

Ce dispositif est un ensemble pour cheville
qui doit étre utilisé comme composant d’'une
prothése de membre inférieur.

Niveau d’activité

Ce dispositif est destiné aux utilisateurs ayant
un niveau d'activité de 1-3.

Nos recommandations peuvent ne

pas convenir a tout le monde et nous
reconnaissons qu'il peut exister des cas

particuliers. Les utilisateurs ayant un niveau
d’activité 4* peuvent utiliser ce dispositif, mais
cette décision doit étre prise aprés avoir évalué
la prothése.

*Poids maximal de I'utilisateur : 100 kg.

Contre-indications

Ce dispositif peut ne pas convenir aux patients
participant a des manifestations sportives

de compétition, car ces utilisateurs seront
mieux servis par une prothése spécifiquement
congue et optimisée pour leurs besoins.

Destiné a un usage individuel.

Veiller a ce que l'utilisateur ait bien compris
toutes les instructions, en portant une
attention particuliére a la section 4 qui
concerne la maintenance.

Choix de I'articulation sphérique et de I'amortisseur

Les amortisseurs sont vendus séparément. Pour connaitre les conseils d'installation, voir la

section 7.
W =Blanc O =Orange B =Bleu
Poids de
Iutilisateur 60 kg 80 kg 100 kg 125 kg
Articulation B
de Cheville .
sphérique 80
Numéro de
oy . 379342 379342 379343 379344
Piece cheville
Numéro
de piece 409007 409008 409008 409009
amortisseur




2 Construction

Rondelle

frein M6 \@

T0Nm

Vis
d'assemblage

de I'emboiture
M6 x 20 .

Corps

dela

cheville Articulation de
cheville sphérique

~'Bague de serrage
Anneau de
retenue
3 Fonction

Composants principaux :
@ «  Corps delacheville

(aluminium)

Vis d'assemblage
de I'emboiture

M6 x 20 (acier au
carbone plaqué)

Rondelle frein M6
(acier au carbone
plaqué)

Articulation de

cheville sphérique
(aluminium/
caoutchouc
naturel)

Bague de serrage
(aluminium)

Anneau de retenue
interne (acier au
carbone plaqué)

La cheville Multiflex se compose du corps de la cheville et d'une articulation sphérique en
caoutchouc. Utilisés conjointement avec un kit amortisseur adapté, ces composants offrent
a l'utilisateur un mouvement de cheville multiaxial élastique qui permet de positionner
précisément le pied a I'attaque du talon et assure une évolution en souplesse tout le long du

cycle de la marche.

L'articulation sphérique controle principalement la flexion plantaire et I'amortisseur controle le

soutien en dorsiflexion.
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4 Maintenance

L'entretien doit étre fait uniquement par du personnel qualifié.
Effectuez I'entretien suivant annuellement :

«  Vérifier le serrage de la vis d'assemblage de I'emboiture

- Vérifier si la cheville ne présente pas un jeu excessif

Conseiller a l'utilisateur de signaler les éléments suivants a son orthoprothésiste :
«  Toute variation du poids corporel ou du niveau d'activité ;

«  Toute modification des performances de ce dispositif ; ces changements peuvent
notamment étre :

+ Des bruits ou un jeu inhabituel
+ Une raideur
» Une augmentation de I'amplitude du mouvement

Nettoyage
Utiliser un chiffon humide et un détergent doux pour nettoyer les surfaces externes. Ne pas
utiliser de produit agressif.

5 Limites d'utilisation

Durée de vie prévue
Une évaluation locale des risques doit étre entreprise en fonction de I'activité et de I'utilisation.

Port de charges
Le poids et I'activité de I'utilisateur sont régis par les limites spécifiées.

La charge portée par I'utilisateur doit se baser sur une évaluation locale des risques.

Environnement

Eviter d'exposer la cheville Multiflex & des éléments corrosifs tels que l'eau, des acides et autres
liquides. Eviter les environnements abrasifs tels que ceux comportant du sable, car cela peut
favoriser une usure prématurée.

Pv Bx te

Adapté & un usage en extérieur

Utiliser exclusivement entre -15 °C et 50 °C.
Nous recommandons l'utilisation des produits Blatchford avec ce dispositif.

13 938224/5-0819



6 Alignement a I'établi

Axe de
construction

% Prendre en compte
les chaussures de
I'utilisateur

6.1 Composants additionnels

Suivez les instructions d'alignement qui
sont fournies avec tous les composants
supplémentaires.

6.2 Alignement statique

Quand la flexion est réglée, I'axe de
construction doit passer par le centre de
I'emboiture dans le plan sagittal (A-P) et au
travers du centre de la cheville Multiflex. La
hauteur de talon du pied doit étre ajustée en
conséquence. Régler la hauteur de talon a
I'interface dentelée.

Lorsque I'utilisateur est debout, assurez-vous
que la charge du corps est uniformément
répartie sur le talon et le pied, et que le pied
est a plat sur le sol.

6.3 Alignement dynamique

Plan frontal

Veillez a ce que la poussée M-L soit minimale,
en ajustant les positions relatives de
I'emboiture et du pied.

Plan sagittal

Assurez-vous que l'utilisateur puisse faire
aisément une transition entre le talon et les
orteils.

A Vérifier que les cannelures soit
parfaitement engagées avant de serrer la
vis du pied. Un mauvais engagement des
cannelures peut générer des bruits, du
jeu et éventuellement provoquer une
rupture de la vis du pied.

938224/5-0819



7 Conseils d'installation

::E_] 934331 pour le remplacement de I'amortisseur
Symptome Probleme Reméde
- Enfoncement a l'attaque du Talon trop a. Confirmer I'alignement A-P et
talon souple I'adaptation a
. . la hauteur du talon
«  Pied qui claque
b. Installer une articulation
sphérique plus dure
- Transition rapide depuis Talon trop a. Confirmer I'alignement A-P et
I'attaque du talon jusqu‘a la dur I'adaptation a
phase d’appui la hauteur du talon
- Difficulté de controle du talon b. Installer une articulation
(p. ex. le pied stoppe en milieu sphérique plus souple
de phase d'appui)
. Le pied semble trop rigide
. Descente en milieu de phase L'avant pied a. Confirmer I'alignement A-P et
d'appui est trop I'adaptation a
I lah |
. L'utilisateur a I'impression de soupie a hauteur du talon
descendre un plan incliné b. Installer un amortisseur plus dur
+  Lappuisurl'avant pied est L'avant pied a. Confirmer I'alignement A-P et
difficile est trop dur I'adaptation a
lah |
. L'utilisateur a I'impression de ahauteur du talon
monter un plan incliné b. Installer un amortisseur plus
souple

Remarque: il peut étre nécessaire d'installer des amortisseurs plus durs chez les amputés
bilatéraux que chez les amputés unilatéraux. Il est possible que I'action en flexion plantaire doive
étre plus souple chez les amputés transfémoraux que chez les amputés transtibiaux..

Articulation R
de cheville 10 L
sphérique : Max |
controle primaire Amortisseur :
de la flexion N
- contréle
plantaire L
primaire
dela
dorsiflexion
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8 Données techniques

Plage des températures

de stockage et de fonctionnement : -15°Ca50°C

Poids du matériel : 20149

Niveau d'activité : 1-3

Poids utilisateur max.: 125kg

Plage de réglage : 360° en rotation

Hauteur de construction : 60 mm

Fixation proximale Tube Blatchford de diameétre 30 mm
Fixation distale : Pied Blatchford

Encombrement

36 mm

>€<—

60 mm
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9 Informations pour la commande

Piece

Numéro de piéce

Cheville Multiflex W

379342

Cheville Multiflex O 379343
Cheville Multiflex B 379344
Amortisseur 60° W 409007
Amortisseur 70° O 409008
Amortisseur 80° B 409009
Articulation de cheville sphérique W 409314
Articulation de cheville sphérique O 409315
Articulation de cheville sphérique B 409316
Vis d'assemblage de I'emboiture M6 x 20 910410
Rondelle frein M6 916150
Bague de serrage 916150
Anneau de retenue 918000
Lubrifiant caoutchouc et nylon 928107
Gabarit de découpe de tube tibial 30 mm 941237

938224/5-0819




Responsabilité

Le fabricant recommande de n'utiliser le dispositif que dans les conditions spécifiées et
pour les buts prévus. Le dispositif doit étre entretenu selon les instructions d’utilisation
qui I'accompagnent. Le fabricant n'est pas responsable des dommages provoqués par des
combinaisons de composants qu'il n'a pas autorisées.

Conformité CE

Ce produit respecte les exigences des directives 93/42/CEE relatives aux produits médicaux. Il a
été classé comme un produit de classe | selon les critéres de classification décrits dans I'annexe
IX des directives. La déclaration de conformité a donc été établie par Blatchford Products Limited
sous sa seule responsabilité selon I'annexe VIl des directives.

Garantie

Ce dispositif est garantie 24 mois.

L'utilisateur doit savoir que les changements ou modifications non approuvées annuleront la
garantie, les licences d'utilisation et les exemptions.

Consultez le site Web Blatchford pour connaitre la déclaration de garantie en vigueur.

Adresse enregistrée du fabricant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Multiflex et Blatchford sont des marques déposées de Blatchford Products Limited.
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1 Beschreibung und Verwendungszweck

Das Multiflex-Kndchelgelenk bietet
Anwendern der Mobilitatsklassen 1-3
komfortable Bewegungmultiaxiale
Bewegungen, wodurch die Stabilitat
verbessert wird. Der austauschbare
Gummiball des Knochels und der Gummiring
bieten die Fahigkeit, das Knochelgelenk an
Korpergewicht und Mobilitdtsklasse des
Anwenders anzupassen.

Anwendung:

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir das
Fachpersonal vorgesehen.

Dieses Produkt ist eine Knéchel-Einheit, die fir
den Einsatz als Komponente einer Prothese fiir
die untere Extremitat eingesetzt wird.

Mobilitatsklasse
Diese Prothese wird fir Anwender der
Mobilitdtsklassen 1-3 empfohlen.

Es gibt Ausnahmen und wir mochten bei

unseren Empfehlungen die individuellen
Umsténde beriicksichtigen - es gibt Anwender
der Mobilitatsklasse 4%, die von diesem
Produkt profitieren kdnnten, jedoch sollte
diese Entscheidung basierend auf einer
Uberpriifung der Prothese getroffen werden.
*Maximales Korpergewicht des Anwenders:
100 kg

Kontraindikationen:

Dieses Produkt ist nicht fiir
Leistungssportarten geeignet, da solche
Anwender eine speziell auf ihre Bedirfnisse
entwickelte Prothese benutzen sollten.

Nur zur Verwendung durch einen Anwender.
Stellen Sie sicher, dass der Anwender die
Bedienungsanleitung, und insbesondere

die Wartungsanweisungen in Abschnitt 4
verstanden hat.

Auswahl von Gummiball des Knéchels und Gummiring

Der Gummiring muss separat bestellt werden. Hinweise zur Anpassung finden Sie in Abschnitt 7.

W = weil} O =orange B =blau
Korpergewicht 60 kg 80 kg 100 kg 125 kg
Gummiballgelenk B
des Knochels 80°

Artikelnummer 379342 379342 379343 379344
des Gummiballs

Artikelnummer 409007 409008 409008 409009
des Gummirings




2 Hauptteile

M6 Sicherungsscheibe @ Wichtigste Bestandteile und Materialien:

\Q T0Nm

M6x20
Zylinderschraube

Knochel- .
gehduse

Gummiballgelenk

des Kndchels

g/ﬁessring
E / Innerer

Sicherungsring

3 Funktion

Knochelgehduse
(Aluminium)

M6x20
Zylinderschraube
(beschichteter
Karbonstahl)

M6
Sicherungsscheibe
(beschichteter
Karbonstahl)

Gummiballgelenk

des Knochels
(Aluminium/
Naturgummi)

Pressring
(Aluminium)

Innerer
Sicherungsring
(beschichteter
Karbonstahl)

Das Multiflex-Kndchelgelenk besteht aus einem Knéchelgehduse und einem Kugelgelenk aus
Gummi. Zusammen mit einem geeigneten Gummiring-Set bieten diese Komponenten dem
Anwender eine elastische multiaxiale Bewegung des Kndchels fiir eine sichere Platzierung des

FuBBes bei Fersenauftritt und ein fliissiges Gehen im gesamten Gangzyklus.

Das Gummiballgelenk des Kndchels steuert hauptséchlich die Plantarflexion, wahrend der

Gummiring die Dorsalflexion unterstiitzt.

938224/5-0819



4 Wartung

Die Wartung darf nur von Fachpersonal durchgefiihrt werden.
Fihren Sie die folgenden Wartungsarbeiten jahrlich durch:

«  Priifen Sie, ob die Zylinderschraube fest angezogen ist
. Prifen Sie das Knochelgelenk auf GbermaBiges Spiel
Der Anwender sollte dem Fachpersonal unverziiglich folgendes mitteilen:
- Anderungen an Gewicht und/oder Mobilitatsklasse
. Einschrankungen in der Funktion des Produktes — dazu gehoren:
+ Ungewdhnliche Gerdusche oder Spiel
+ Ungelenkigkeit
- Erhohter Bewegungsumfang

Reinigungshinweise
Verwenden Sie zur Reinigung der Oberflachen ein feuchtes Tuch und milde Seife. Verwenden
Sie keine aggressiven Reinigungsmittel.

5 Nutzungseinschrankungen

Lebensdauer
Basierend auf Mobilitdt und Nutzung sollte eine lokale Risikoeinschdtzung durchgefiihrt werden.

Heben von Lasten
Korpergewicht und Mobilitat des Anwenders werden durch die angegebenen Begrenzungen
reguliert.

Das Heben von Lasten durch den Anwender sollte auf einer lokalen Risikoeinschdtzung basieren.

Umwelteinfliisse

Vermeiden Sie den Kontakt des Multiflex-Knochelgelenk mit korrosiven Stoffen wie Wasser, Sdure
und anderen Flussigkeiten. Vermeiden Sie aggressive Umgebungen wie solche mit Sand, da
diese zu einer vorzeitigen Abnutzung fiihren kénnen.

FUr den AuBenbereich geeignet

Nur zur Verwendung bei Temperaturen zwischen -15 °C und 50 °C.
Wir empfehlen den Einsatz von Blatchford-Produkten mit diesem Produkt.

21 938224/5-0819



6 Aufbaurichtlinie

% Berlcksichtigen Sie die
Absatzhohe der Schuhe
des Anwenders

22

6.1 Zusatzliche Komponenten

Befolgen Sie die Ausrichtungsanleitungen, die
mit sdmtlichen zusatzlichen Komponenten
geliefert werden.

6.2 Statischer Aufbau

Unter Berlicksichtigung der Stumpfflexion
ausreichend Platz geboten wird, sollte die
Lotlinie durch den Mittelpunkt des Schaftes
in der Sagittalebene (A-P) und durch den
Mittelpunkt des Multiflex-Kndchelgelenks
laufen. Die Absatzhdhe des Schuhs sollte
angepasst werden. Passen Sie die Absatzhohe
an die gezackte Oberflache an.

Achten Sie darauf, dass Ferse und Vorful3
gleichmaBig belastet sind und sich der Fuf3
vollstéandig in Kontakt mit dem FuBboden
befindet, wenn der Anwender steht.

6.3 Dynamischer Aufbau

Frontalebene

Minimieren Sie die M-L Belastung durch die
Anpassung der Position des Schaftes und des
FufBes.

Sagittalebene

Achten Sie darauf, dass der Anwender
gleichmaBig vom Fersenauftritt zum
ZehenabstoB tibergeht.

A Uberpriifen Sie, ob die gezackten
Oberflaichen miteinander verrastet sind,
bevor Sie die FuBschraube festziehen.
Eine falsch eingerastete Kerbverzahnung
kann zu Gerduschen, Lockerheit und
eventuellen Funktionsverlust der
FuBschraube flihren.

938224/5-0819



7 Hinweise zur Anpassung

::E_] 934331 fiir Austauschgummiring

Symptome Problem Abhilfe

. Einsinken beim Fersenauftritt Ferse zu a. Uberpriifen von A-P-Ausrichtung

. FuB aufklatschen weich und Absatzhohe

b. Setzen Sie einen harteren
Gummiball ein.

+  Schneller Ubergang vom Ferse zu hart a. Uberpriifung von A-P-
Fersenauftritt in den Ausrichtung und Absatzhéhe
MittelfuBstand b. Setzen Sie einen weicheren

- Schwierigkeiten, die Gummiball ein.
Absatzbewegung zu
kontrollieren (z. B. Fuffiihrung
in die Standphase unsicher)

. FuB fuhlt sich zu fest an

. Einsinken in der mittleren bis VorfuB3 zu a. Uberpriifung von A-P-
spadten Standphase weich Ausrichtung und Absatzhéhe

. Hat der Anwender das b. Setzen Sie einen harteren
Gefiihl, er wiirde einen Berg Gummiring ein.
herunterlaufen?

«  Schwierigkeiten beim Laufen VorfuB3 zu a. Uberpriifung von A-P-

Uiber den VorfuR3 hart Ausrichtung und Absatzhohe

. Hat der Anwender das b. Setzen Sie einen weicheren
Gefiihl, er wiirde einen Berg Gummiring ein.
herunterlaufen?

Hinweis: Beidseitige Amputierte bendtigen moglicherweise einen festeren Gummiring als
einseitige Amputierte. Oberschenkelamputierte bendtigen moglicherweise eine weichere
Plantarflexion als Unterschenkelamputierte.

Gummiballgelenk
des Kndchels:

primdre Kontrolle
der Plantarflexion

23

Gummiring:
primare
Kontrolle der
Dorsalflexion

938224/5-0819




8 Technische Daten

Betriebs- und

Lagerungstemperatur: -15°C bis 50 °C

Gewicht der Komponente: 20149

Mobilitatsklasse: 1-3

Maximales Kérpergewicht des Anwenders: 125kg

Einstellbereich: Drehung von 360°

Bauhohe: 60 mm

Proximale Adaption: Blatchford @30 mm-Rohrklemmung
Distale Adaption: Blatchford-Fuf3

Aufbauhohe

36 mm

>€<—

60 mm
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9 Bestellinformationen

Teil

Artikelnummer

Multiflex-Knéchelgelenk W

379342

Multiflex-Kndchelgelenk O 379343
Multiflex-Knéchelgelenk B 379344
Gummiring 60° W 409007
Gummiring 70° O 409008
Gummiring 80 ° B 409009
Gummiballgelenk des Knochels W 409314
Gummiballgelenk des Knéchels O 409315
Gummiballgelenk des Knochels B 409316
M6x20 Zylinderschraube 910410
M6 Sicherungsscheibe 916150
Pressring 916150
Sicherungsring 918000
Gleitmittel fir Gummi und Nylon 928107
Schneidevorrichtung fiir 30 mm-Rohradapter | 941237

25
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Haftung

Der Hersteller weist darauf hin, dass das Produkt nur unter den angegebenen Bedingungen und
fur genannte Verwendungszwecke benutzt werden darf. Das Produkt muss entsprechend der mit
dem Produkt gelieferten Anleitungen gewartet werden. Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden,
die durch den Einsatz von Kombinationen mit Komponenten, die vom Hersteller nicht autorisiert
wurden, entstanden sind.

CE-Konformitat

Das Produkt entspricht den Anforderungen der 93/42/EWG-Richtlinien fir medizinische
Produkte. Dieses Produkt wurde entsprechend der Klassifikationskriterien, die in Anhang IX der
Richtlinien aufgefiihrt werden, als Produkt der Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung
wurde deshalb von Blatchford Products Limited abgegeben, mit alleinigerVerantwortung gemaf
Anhang VIl der Richtlinien.

Garantie

Das Produkt besitzt eine Garantiezeit von 24 Monaten.

Der Anwender muss dariiber informiert werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die
nicht ausdriicklich genehmigt wurden, Ausnahmeregelungen und Gewahrleistungen unwirksam
werden lassen.

Die aktuelle und vollstandige Garantieerkldrung finden Sie auf der Website von Blatchford.

Registrierte Adresse des Herstellers
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Multiflex und Blatchford sind eingetragene Marken von Blatchford Products Limited.
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1 Descrizione e finalita

La caviglia Multiflex consente agli utenti

con livello di attivita 1-3 di effettuare un
movimento multiassiale in modo confortevole
assicurando una maggiore stabilita. La sfera e
gli ammortizzatori intercambiabili offrono la
possibilita di personalizzare la caviglia in base
al peso e al livello di attivita dell'utente.

Applicazione
Le presenti istruzioni sono destinate ai tecnici
ortopedici.

Si presenta come un'unita caviglia da utilizzare
come componente di protesi per arto inferiore.

Livello di attivita

L'uso di questo dispositivo & raccomandato per
i pazienti con livello di attivita 1-3.

Esistono delle eccezioni alle nostre

raccomandazioni e la nostra intenzione e di
tenere conto delle singole circostanze: gli

IT

utenti con livello di attivita 4* potrebbero
trarre giovamento da questo prodotto, ma
la decisione deve essere supportata da
un‘attenta valutazione protesica.

*Peso massimo del paziente 100 kg.

Controindicazioni

Il presente dispositivo potrebbe non
essere adatto per i pazienti impegnatiin
gare sportive, poiché tali pazienti possono
essere maggiormente tutelati da protesi
specificamente progettate e ottimizzate in
base alle specifiche necessita.

Destinato a un unico paziente.

Accertarsi che il paziente abbia compreso
tutte le istruzioni per I'uso, richiamando in
particolare I'attenzione sulla sezione 4 relativa
alla manutenzione.

Selezione della sfera e dell'ammortizzatore della caviglia

Gli ammortizzatori vengono venduti separatamente. Per i suggerimenti sul montaggio,

consultare la sezione 7.

W = bianco O =arancione B =Blu
Peso del paziente 60 kg 80 kg 100 kg 125 kg
Articolazione B
Serica della X
caviglia 80
AU 379342 379342 379343 379344
della caviglia
Ammortizzatore
Codice
. 409007 409008 409008 409009
ammortizzatore




2 Struttura

Rondella

di fermo \@
M6

Alloggiamento
della caviglia

g/Anello
E  Anello di

3 Funzionalita

Componenti Principali:
@ «  Alloggiamento

T0Nm

Vite ad

esagono
incassato

M6x20 .

Articolazione

sferica della caviglia

sicurezza interno

caviglia (alluminio)

Vite ad esagono
incassato M6x20
(acciaio rivestito
con carbonio)

Rondella di fermo
M6 (acciaio
rivestito con
carbonio)

Articolazione
sferica della
caviglia (alluminio/
gomma naturale)

Anello (alluminio)

Anello di sicurezza
interno (acciaio
rivestito con
carbonio)

La caviglia Multiflex comprende un alloggiamento per la caviglia e un'articolazione sferica in
gomma Utilizzati insieme a un kit di ammortizzatori adeguato, questi componenti consentono
il movimento multiassiale e flessibile della caviglia per un posizionamento del piede piu sicuro
durante I'appoggio del tallone e per una progressione piu fluida durante il ciclo di andatura.

L'articolazione sferica controlla principalmente la flessione plantare e I'ammortizzatore controlla
la resistenza nella flessione dorsale.
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4 Manutenzione

Le operazioni di manutenzione devono essere eseguite esclusivamente da personale
competente.

Eseguire le seguenti operazioni di manutenzione a cadenza annuale:
«  Controllare che la vite esagonale che stringe il tubo sia ben serrata
«  Controllare che non via sia un gioco eccessivo nella caviglia
Invitare 'utente a rivolgersi al tecnico ortopedico in caso di:
«  Cambiamenti riguardanti il peso o il livello di attivita
«  Cambiamenti nelle prestazioni del dispositivo, tra cui:

« Rumori o gioco insoliti

- Rigidita

+ Aumento dell'ampiezza del movimento

Pulizia
Pulire le superfici esterne con un panno umido e detergente neutro. Non utilizzare detergenti
aggressivi.

5 Limiti di utilizzo
Durata prevista

E necessario effettuare una valutazione del rischio specifica in base all’attivita e all’utilizzo.

Sollevamento carichi
Il peso e I'attivita dei pazienti sono regolati dai limiti dichiarati.

Il peso trasportato dal paziente deve basarsi sulla valutazione del rischio specifico.

Ambiente
Evitare l'esposizione della caviglia Multiflex a elementi corrosivi, quali acqua, acidi e altri liquidi.
Evitare ambienti abrasivi come quelli contenenti sabbia, poiché favoriscono l'usura prematura.

Pv (Bx Ao

Adatto all'utilizzo in ambiente esterno
Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra-15 ‘Ce 50 °C.

Si raccomanda I'utilizzo di prodotti Blatchford con questo prodotto.
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6 Allineamento a banco

Linea
di
carico

¥ Adattare in base alla
calzatura normalmente
utilizzata dal paziente

30

6.1 Componenti aggiuntivi

Seguire le istruzioni di allineamento fornite
con i componenti aggiuntivi.

6.2 Allineamento statico

Con la flessione opportunamente adattata,

la linea di carico deve passare dal centro
dell'invasatura nel piano sagittale (anteriore/
posteriore) e attraverso il centro della caviglia
Multiflex. Adattare in base all'altezza del tacco
della scarpa. Regolare l'altezza del tacco a
livello dell'interfaccia dentellata.

Accertarsi che, durante la posizione eretta, il
tallone e I'avampiede siano caricati in modo
uniforme e che il piede sia del tutto a contatto
con il suolo.

6.3 Allineamento dinamico

Piano frontale
Ridurre al minimo la spinta M-L regolando le
posizioni relative dell'invasatura e del piede.

Piano sagittale
Fare in modo di ottenere una transizione fluida
fra la spinta del tallone e lo stacco delle dita.

A Controllare che le dentellature
combacino perfettamente prima di
stringere il bullone del piede. Un
accoppiamento non corretto delle
dentellature del piede e della caviglia,
puod generare rumori, instabilita ed
eventuale rottura della bullone del piede.
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7 Suggerimenti di montaggio

::E_] 934331 per la sostituzione dell'ammortizzatore
Sintomi Problema Soluzione
«  Affondo eccessivo all'appoggio | Tallone a. Verificare l'allineamento
del tallone troppo anteriore/posteriore e
. . morbido I'altezza del tacco
«  “Schiaffo” del piede
b. Montare una sfera della caviglia
piu rigida
- Passaggio troppo rapido Il tallone e a. Verificare l'allineamento
dall'appoggio del tallone alla troppo duro anteriore/posteriore e
fase di carico I'altezza del tallone
- Difficolta nel controllare b. Montare una sfera della caviglia
I'azione del tallone (ad pit morbida
es. il piede passa troppo
bruscamente all'appoggio
completo)
. Il piede & troppo rigido
«  Cedimento nella fase compresa | Avampiede a. \Verificare l'allineamento
tra l'appoggio completo e la troppo anteriore/posteriore e
fase finale dell'appoggio morbido I'altezza del tallone
«  Sensazione di camminare in b. Montare un ammortizzatore piu
discesa rigido
. Difficolta a camminare Avampiede a. \Verificare I'allineamento
sull'avampiede troppo rigido anteriore/posteriore e
! . . . I'altezza del tallone
+  Sensazione di camminare in
salita b. Montare un ammortizzatore piu
morbido

N.B.: per i pazienti con amputazione bilaterale, puo essere necessario utilizzare ammortizzatori
piu rigidi di quelli utilizzati dai pazienti con amputazione unilaterale. Per i pazienti con
amputazione transfemorale puo essere necessario un movimento di flessione plantare piu
morbido rispetto a quello dei pazienti con amputazione transtibiale.

Articolazione sferica 10° +
della caviglia:

controllo primario della
flessione plantare

Ammortizzatore:
controllo
primario della

15° flessione dorsale
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8 Dati tecnici

Intervallo di temperatura operativa

e diimmagazzinaggio: -15°Ca50°C

Peso del componente 20149

Livello di attivita: 1-3

Peso massimo del paziente: 125kg

Intervallo di regolazione: Rotazione 360°

Altezza di assemblaggio: 60 mm

Attacco prossimale: Tubo Blatchford @30 mm
Attacco distale: Piede Blatchford

Lunghezza di montaggio

36 mm

>€<—

60 mm
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9 Informazioni sulle ordinazioni

Parte

Codice articolo

Caviglia Multiflex W

379342

Caviglia Multiflex O 379343
Caviglia Multiflex B 379344
Ammortizzatore 60° W 409007
Ammortizzatore 70° O 409008
Ammortizzatore 80 ° B 409009
Articolazione sferica della caviglia W 409314
Articolazione sferica della caviglia O 409315
Articolazione sferica della caviglia B 409316
Vite ad esagono incassato M6x20 910410
Rondella di fermo M6 916150
Anello 916150
Anello di sicurezza 918000
Lubrificante per gomma e nylon 928107
Maschera da taglio per tubo 30 mm 941237
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Responsabilita

Il produttore raccomanda I'utilizzo del dispositivo esclusivamente nelle condizioni specificate e
per gli impieghi previsti. Il dispositivo deve essere sottoposto a manutenzione conformemente
alle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo. Il produttore non é responsabile dei danni
causati dalla combinazione dei componenti non autorizzati dal produttore.

Conformita CE

Il presente prodotto soddisfa i requisiti previsti dagli orientamenti 93/42/CEE per gli articoli
medicali. Il presente prodotto é stato classificato come prodotto di classe | in base ai criteri di
classificazione delineati nell’allegato IX degli orientamenti. La dichiarazione di conformita &
stata quindi prodotta da Blatchford Products Limited con la sola responsabilita conformemente
all'allegato VIl degli orientamenti.

Garanzia

Questo dispositivo & garantito per 24 mesi.

Il paziente deve essere informato che eventuali variazioni o modifiche non espressamente
approvate possono comportare I'annullamento della garanzia e il decadimento delle licenze
operative e delle esenzioni.

Consultare sul sito web Blatchford la dichiarazione di garanzia completa vigente.

Indirizzo registrato dal produttore
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Multiflex e Blatchford sono marchi registrati di Blatchford Products Limited.
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1 Descripcion y finalidad

El tobillo Multiflex proporciona al usuario

con un nivel de actividad 1-3 un movimiento
multieje cémodo, que mejora la estabilidad. La
esfera de tobillo y amortiguadores cambiables
proporcionan la capacidad de personalizar el
tobillo segun el peso del usuario y su nivel de
actividad.

Uso

Estas instrucciones son para el uso del técnico
ortopédico.

Este dispositivo es una unidad de tobillo

para ser utilizada como componente de una
protesis de miembro inferior.

Nivel de actividad
Este dispositivo se recomienda para usuarios
de nivel de actividad 1-3.

Hay excepciones a nuestras recomendaciones
y deseamos dar cabida a circunstancias

personales — puede haber usuario con un
nivel de actividad 4* que puedan beneficiarse
de este producto, pero esta decision debera
basarse en una valoracién protésica.

*Peso maximo del usuario 100 kg.

Contraindicaciones

Puede que este dispositivo no sea adecuado
para acontecimientos de competicién
deportiva, ya que a este tipo de usuarios es
posible que les convenga mas una prétesis
especialmente disefiada y optimizada para sus
necesidades.

Disefada para ser utilizada por un Unico
usuario.

Asegurese de que el usuario entienda todas las
instrucciones de uso y haga especial hincapié
en la seccién 4 sobre el mantenimiento.

Seleccién de esfera de tobillo y amortiguador

Los amortiguadores se venden por separado. Consulte los consejos de colocacién en la seccién 7.

W = White, blanco 0O = Orange, naranja B =Blue, azul
Peso del
e 60 kg 80 kg 100 kg 125 kg
Junta esférica de B

tobillo 80°

el 379342 379342 379343 379344
tobillo

eiael 409007 409008 409008 409009

amortiguador




2 Composicion

Arandela de Componentes principales:
seguridad \@ @ «  Alojamiento del «  Junta esférica
M6 10Nm tobillo (aluminio) (aluminio/caucho
. Tornillo de cabeza natural)
Tornillo hueca M6x20 . Pinza (aluminio)
de cabeza (raezirbcz:rlt;a)\rbono «  Circlip interno
hueca (acero al carbono
M6x20 . Arandela de recubierto)
seguridad M6
(acero al carbono
recubierto)
Alojamiento
del tobillo
Junta esférica
de tobillo
Pinza
Circlip
interno
3 Funcion

El tobillo Multiflex cuenta con un alojamiento de tobillo con una junta esférica de tobillo. Cuando
se emplea con un kit de amortiguadores adecuado, estos componentes proporcionan al usuario
un movimiento de tobillo multieje resistente para una colocacién del pie segura en el golpe de
talon y una progresion suave por el ciclo de marcha.

La junta esférica controla principalmente la flexidon plantar y el amortiguador controla el apoyo
de dorsiflexion.
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4 Mantenimiento

Las labores de mantenimiento las deberd llevar a cabo exclusivamente personal competente.
Realice el siguiente mantenimiento anualmente:

«  Compruebe que el tornillo de cabeza hueca esté apretado

«  Compruebe si hay mucha holgura en el tobillo

Aconseje al usuario que comunique lo siguiente al técnico ortopédico:
«  Cualquier cambio en el peso corporal o nivel de actividad.

«  Cualquier cambio en el rendimiento de este dispositivo al técnico; entre los cambios se
incluyen:

« Ruidos inusuales u holgura
+ Rigidez
+ Un rango de movimiento mayor

Limpieza
Utilice un paino humedo y jabdn suave para limpiar las superficies exteriores. No utilice
productos de limpieza agresivos.

5 Limitaciones en el uso

Vida util prevista
Se debe realizar una valoracién de riesgos local basandose en la actividad y el uso.

Levantamiento de cargas
El peso y la actividad del usuario se rigen por los limites indicados.

Las cargas que el amputado podré levantar dependeran de una evaluacion de riesgo local.

Entorno

Evite exponer el tobillo Multiflex a elementos corrosivos como agua, dcidos y otros liquidos.
Evite los ambientes abrasivos, como los que contengan arena, puesto que podrian provocar un
desgaste prematuro.

E : [ )
‘0.6‘0. x Mz"n

Adecuado para uso en exteriores

Para uso exclusivo entre -15 “Cy 50 °C.

Recomendamos emplear productos Blatchford con este dispositivo.
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6 Alineacion de banco

% Tenga en cuenta el
calzado del usuario.

38

6.1 Componentes adicionales

Siga las instrucciones de alineacion
proporcionadas con cualquier componente
adicional.

6.2 Alineacion estética

Al dar cabida a la flexion la linea de carga
deberia pasar por el centro del encaje en el
plano sagital (anterior-posterior) y a través del
centro del tobillo Multiflex. Debera tenerse en
cuenta la altura de talon del zapato. Ajuste la
altura del talén en la interfaz dentada.

Asegurese de que cuando el usuario esté
de pie, el talén y la puntera estén cargados
de manera uniforme y de que el pie esté en
contacto completo con el suelo.

6.3 Alineacion dindamica

Plano coronal
Minimice el empuje M-L ajustando las
posiciones relativas al encaje y al pie.

Plano sagital

Asegurese de que el usuario realiza una
transicion suave desde el golpe de taldn hasta
la impulsién de la punta del pie.

A Compruebe que los dientes serrados
estan encajados antes de apretar el
perno del pie. Un acoplamiento
incorrecto de los dientes serrados puede
causar ruido, holgura, y hasta un fallo en
el perno del pie.

938224/5-0819



7 Consejos para la colocacion

::E_] 934331 para el recambio del amortiguador

Sintomas Edicion Solucion
. Se hunde demasiado al apoyar | Talén a. Confirme la alineacién anterior
el talén demasiado posterior y la adaptacion de la
. suave altura del talén
+  Elpie da golpes contra el suelo
b. Coloque una esfera de tobillo mas
dura
«  Transicién rapida desde el Talén a. Confirme la alineacidn anterior
golpe de taldn a la fase de demasiado posterior y la adaptacién de la
quedarse en apoyo duro altura del talén
. Dificultad para controlar la b. Coloque una esfera de tobillo mas
accion del talon, (p. ej. el pie blanda
tiembla hasta la fase media de
apoyo)
. El pie se siente demasiado
rigido
. Se suelta en la ultima fase de La pierna a. Confirme la alineacién anterior
apoyo delantera posterior y la adaptaciéon de la
. . se siente altura del talén
. Parece que se esta caminando .
. A demasiado . .
colina abajo b. Coloque un amortiguador mas
suave
duro
. Dificultad al caminar sobre la La pierna a. Confirme la alineacidn anterior
pierna delantera delantera posterior y la adaptacién de la
., . se siente altura del talén
. Parece que se esta caminando .
. ) demasiado . .
colina arriba b. Coloque un amortiguador mas
dura
blando

Nota: es posible que los amputados bilaterales necesiten amortiguadores mas rigidos que los
amputados unilaterales. Los amputados transfemorales pueden necesitar un movimiento de
flexion plantar mas suave que los amputados transtibiales.

Junta esférica de
tobillo:
control de la
flexién plantar
principal

39

Amortiguador:
control de la

dorsiflex
principal

10°
Max. |

ion
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8 Datos técnicos

Temperatura de

funcionamiento y almacenamiento: -15°Ca50°C

Peso del componente: 20149

Nivel de actividad: 1-3

Peso méximo del usuario: 125kg

Rango de ajuste: Rotacion de 360°

Altura de construccion: 60 mm

Accesorio proximal: Tubo 30 mm diam. Blatchford
Accesorio distal: Pie Blatchford

Longitud

de ajuste

36 mm

>€<—

60 mm

40 938224/5-0819



9 Informacion para pedidos

Pieza Referencia
Tobillo Multiflex W 379342
Tobillo Multiflex O 379343
Tobillo Multiflex B 379344
Amortiguador 60° W 409007
Amortiguador 70° O 409008
Amortiguador 80 ° B 409009
Junta esférica de tobillo W 409314
Junta esférica de tobillo O 409315
Junta esférica de tobillo B 409316
Tornillo de cabeza hueca M6x20 910410
Arandela de seguridad M6 916150
Pinza 916150
Circlip 918000
Lubricante de nailon y caucho 928107
Plantilla de corte del tubo tibial 30 mm 941237
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Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo Unicamente bajo las condiciones especificadas
y para la finalidad prevista. El aparato debe mantenerse de acuerdo a las instrucciones de

uso suministradas con la misma caja. El fabricante no es responsable del dafio causado por
combinaciones de componentes que no fueran autorizadas por él mismo.

Conformidad con la CE

Este producto reune los requisitos de la normativa 93/42/EEC para productos médicos. Este
producto ha sido clasificado como un Producto Clase | de acuerdo a los criterios de clasificacion
descritos en el Apéndice IX de la normativa. La Declaracién de Conformidad fue, por tanto,
creada por Blatchford Products Limited con exclusiva responsabilidad segun el Apéndice VIl de la
normativa.

Garantia

Este dispositivo tiene una garantia de 24 meses.
El usuario deberia saber que todo cambio o modificacion no aprobada expresamente podria
invalidar la garantia, las licencias de uso y exenciones.

Consulte la declaracién total de garantia en el sitio web de Blatchford.

Direccion registrada del fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Multiflex y Blatchford son marcas registradas de Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og formal

Multiflex-ankelen gir brukere pa aktivitetsniva
1-3 komfortabel multiaksial bevegelse, noe
som gker stabiliteten. Utskiftbar ankelkule

og dempere gjor det mulig a tilpasse ankelen
etter brukerens vekt og aktivitetsniva.

Anvendelse
Disse instruksjonene er for helsepersonell.

Denne enheten er en ankel som skal
brukes som en del av en protese for nedre
ekstremiteter.

Aktivitetsniva
Denne enheten er anbefalt for brukere pa
aktivitetsniva 1-3.

Det finnes unntak til anbefalingene vare,
og vi @nsker a ta hoyde for individuelle

Valg av ankelkule og demper

omstendigheter — brukere pa aktivitetsniva 4*
kan ha nytte av dette produktet, men denne
beslutningen ma tas basert pa en prostetisk
vurdering.

*Maksimal brukervekt 100 kg.

Kontraindikasjoner

Denne enheten er kanskje ikke egnet for
konkurranseidrett. Slike brukere kan ha bedre
nytte av spesiallagede proteser optimert for
deres behov.

Beregnet pa én bruker.

Kontroller at brukeren har forstatt alle
bruksanvisningene, spesielt avsnitt 4 om
vedlikehold.

Dempere selges separat. For rad om tilpasning, se avsnitt 7.

W = Hvit O = Oransje B=BIa
Brukerens vekt 60 kg 80 kg 100 kg 125 kg
B
AnkelKuleledd
80°
e i 7 379342 379342 379343 379344
ankel
Dempet D
e 409007 409008 409008 409009
demper




2 Konstruksjon

M6- Hoveddeler:
Iéseskive\a @ . Ankelhus (aluminium/

T0Nm

(aluminium) naturgummi)
« M6x20- «  Spennhylse
unbrakoskrue 9 «  Indrelasering
+ M6-laseskive (belagt karbonstal)
(belagt karbonstal)
«  Ankelkuleledd
Ankelhus

Ankelkuleledd

g/mennhylse
E / Indre

lasering

3 Funksjon

Multiflex-ankelen bestar av et ankelhus med et kuleledd av gummi. Nér de brukes med riktig
dempersett, gir disse komponentene brukeren en spenstig ankelbevegelse multiaksialt for sikker
fotplassering ved heelslag og en glatt overgang til gangsyklusen.

Kuleleddet kontrollerer hovedsakelig plantarfleksjon, og demperen kontrollerer
dorsifleksjonsstatte.
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4 \/edlikehold

Vedlikehold ber kun utferes av fagpersoner.
Utfer falgende vedlikehold arlig:

. Kontroller at unbrakoskruen er stram

. Kontrollere at det ikke er for mye slingring i ankelen

Be brukeren rapportere folgende til legen:

. Endringer i kroppsvekt eller aktivitetsniva

. Endringer i ytelsen til denne enheten — endringer kan inkludere:
« Uvanlige lyder eller slingring
« Stivhet
+ @kt bevegelse

Rengjaring
Bruk en fuktig klut og mild sape til & rengjere de utvendige overflatene. Bruk ikke sterke
rensemidler.

5 Bruksbegrensninger

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

Loftelast
Brukerens vekt og aktivitet er underlagt de angitte grensene.

Lasten som baeres av brukeren, skal veere basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Unnga & eksponere Multiflex-ankelen for korrosive elementer slik som vann, syrer og andre
vaesker. Unnga friksjonsmiljger, for eksempel miljger med sand, da de kan fere til tidlig slitasje.

Egnet for utenders bruk
Kun for bruk mellom -15 °C og 50 °C.

Vi anbefaler at du bruker Blatchford-produkter med denne enheten.
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6 Benkejustering

¥ Girom for brukerens
egne sko
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6.1 Tilleggsdeler

Felg justeringsinstruksjonene som fglger med
eventuelle tilleggsdeler.

6.2 Statisk justering

Med fleksjonen tatt i betraktning skal
bygglinjen passere gjennom midten av
kontakten i det sagittale planet (A-P) og
gjennom midten av Multiflex-ankelen.
Haelhgyden til skoen skal tas i betraktning.
Juster haelhgyden ved det taggete
grensesnittet.

Sikre at haelen og taen belastes likt og at foten
er i full kontakt med gulvet nar brukeren star.

6.3 Dynamisk justering

Koronalt plan
Minimer M-L-fremstatet ved a justere
kontaktens og fotens relative posisjoner.

Sagittalt plan
Sikre at overgangen fra heelkontakt til taleft er
jevn.

A Kontroller at taggene er innkoblet for du
strammer fotbolten. Feilkoblede
sagtenner kan forarsake stay, lashet og
eventuell feil pa fotbolten.

938224/5-0819



7 Rad for tilpasning

::E_] 934331 for utskifting avdemper

Symptomer Problem Lasning

«  Synker ved hzalslag Hael for myk a. Bekreft A-P-justeringen og at

. Foten klasker haelhgyde er tatt i betraktning

b. Bruk en hardere ankelkule

. Rask overgang fra hzlslag til og | Heel for hard a. Bekreft A-P-justeringen og at
med stillingsfasen haelhgyde er tatt i betraktning

«  Vanskelig & kontrollere b. Bruk en mykere ankelkule
heelfunksjonen (foten rykker
inn i midtstillingen)

«  Foten kjennes for stiv ut

. Frafall midt i til sent i stillingen | Forfoten er a. Bekreft A-P-justeringen og at
. for myk halhgyde er tatt i betraktning
+  Foles somomdugari
nedoverbakke b. Bruken hardere demper
- Vanskelig a "ga over" forfoten Forfoten er a. Bekreft A-P-justeringen og at
for hard haelhgyde er tatt i betraktning

+  Foles somomdugari
oppoverbakke b. Bruk en mykere demper

Merk: Dobbelamputerte kan kreve stivere dempere enn de med amputasjon pa den ene siden.
De med transfemoral amputasjon kan kreve en mykere plantarfleksjonshandling enn de med
transtibial amputasjon.

Ankelkuleledd: 10°

primeer Maks'
plantarfleksjonskontroll

Demper:
primaer
dorsifleksjonskontroll
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8 Tekniske data

Drifts- og oppbevaringstemperatur: -15°Ctil 50 °C
Komponentvekt: 20149

Aktivitetsniva: 1-3

Maksimal brukervekt: 125kg
Justeringsomrade: 360° rotasjon

Byggheyde: 60 mm

Proksimal kobling: Rgr med 30 mm diameter
Distal kobling: Blatchford-fot

Monteringslengde

36 mm

>€<—

60 mm
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9 Bestillingsinformasjon

Del Delenummer
Multiflex-ankel W 379342
Multiflex-ankel O 379343
Multiflex-ankel B 379344
Demper 60° W 409007
Demper 70° O 409008
Demper 80°B 409009
Ankelkuleledd W 409314
Ankelkuleledd O 409315
Ankelkuleledd B 409316
M6x20-unbrakoskrue 910410
Mé6-laseskive 916150
Spennhylse 916150
Lasering 918000
Smgremiddel for gummi og nylon 928107
30 mm rorkutter 941237

49
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Ansvar

Produsenten anbefaler a bruke enheten kun under de angitte betingelsene og for de tiltenkte
formalene. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til instruksjonene som fglger med enheten.
Produsenten er ikke ansvarlig for skade som faelge av komponentkombinasjoner som ikke er
godkjent av produsenten.

EU-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i retningslinjene 93/42/E@F for medisinske produkter. Dette
produktet er klassifisert som et klasse I-produkt i henhold til klassifiseringskriteriene angitt i
vedlegg IX i retningslinjene. Samsvarserklaeringen ble derfor opprettet av Blatchford Products
Limited med eneansvar i henhold til vedlegg VIl i retningslinjene.

Garanti

Denne enheten har en 24-maneders garanti.

Brukeren ma veere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent
kan ugyldiggjere garantien, brukslisensene og fritakene.

Ga til Blatchford-nettstedet for a se hele garantierklaeringen.

Produsentens registrerte adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Multiflex og Blatchford er registrert varemerke eid av Blatchford Products Limited.
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1 Onuncanve n HasHaueHue

CraHfaptHaa wukonotka Mynbtudnekc 30 mm
npefHa3HavaeTca ANsA Mofib3oBaTeneil C ypoBHeM
ABuratenbHom akTuBHoctu 1-3. LLinkonotka npepo-
CcTaBnAeT KOMPOPTHOE MyNbTMOCHOE ABUXEHUE W
[OCTAaTOYHYIO0 YCTOMUYMBOCTb. 3aMeHsAeMble LapoBas
ornopa 1 amopT13aTop NO3BONAIOT MHAMBUAYANbHO
nopo6path HyXKHble MapameTpbl LWMKOMOTKN UCXOAA
13 Beca Mosib3oBaTens 1 ero ypoBHA [BUraTeslbHON
AKTVBHOCTN.

MpumeHeHne

[laHHble MHCTPYKLUM NpeAHa3HauvaloTCcAa TONbKO ANA
npoTesncra/spava.

[laHHoe mopynbHOe M3fenvie MOXEeT NPUMEHATbCA
TOMbKO KaK COCTaBHaA 4acTb MpOTe3a HUKHeN Ko-
HeYHOCTW.

YpoBeHb fiBUraTeNbHOI aKTUBHOCTMN

[laHHOe M3penue peKoMeHJOBaHO AJiA Mosib3oBaTe-
new C ypoBHeM [iBUraTeIbHON akTUBHOCTH 1-3.
OpHaKo ecTb 1 NCKIIOYeHUsA, MOSTOMY NpW HasHaye-
HMK CTOMbl HEO6XOAMMO TLIATeNIbHO paccmaTpuBaThb

VNHAUBMAYanbHble 0CO6EHHOCTY MoNb30oBaTeNsA Npo-
Te3Hon cuctembl. CyljecTByeT [OCTaTOYHOE YMUCIO
nonb3oBaTtenel ¢ ypoBHEM ABUraTeNIbHON aKTUBHO-
CTU 4%, KOTOPbIM MOXET ObITb Ha3HAaUYeHa faHHas CTo-
na, HasHauyeHve 6yAeT 3aBUCETb OT MHAUBUAYANbHbIX
0COoBeHHOCTEN 1 NOTPEOHOCTEN KOHKPETHOIO MOJb-
30BaTens.

*MakcumasnbHbli Bec nonb3osatensa 100 Kr.
MpoTuBonoKasaHua

[aHHOe nsgenvie He NOAXOAUT AN 3aHATUIA 6erom n
COpPEeBHOBaHWI, ANIA 3TUX Lenei cnepyeT UCnonb3o-
BaTb CNeuunanbHO NpeaHa3HayeHHble NS 3TOro Npo-
Te3Hble CUCTEMbI.

MN3penve npeaHa3HaueHO TONbKO ANA MHAMBUAYaNb-
HOrO NCNONb30BaHNA.

Y6epnTech, 4To NOb30BaTENIb 03HAKOMUIICSA U OCO3-
Has NooXeHNA MHCTPYKLMW NO SKCMyaTauum n3ae-
nuis, ocoboe BHUMaHVe cnepyeT yaenuto Pasgeny 4
«TexHuyeckoe 06c/yxusaHue».

MNop6op LWaposown onopbl 1 AMopTu3aTopa

AMOPTM3aTOP 3aKa3blBaeTCA OTAENbHO. s NoyyeHns peKoMeHAaLuin Mo YCTaHOBKE aMopTH3a-

Topa obpatuTech K Pasgeny 7.

W = Benbiin O = OpaHxeBbln B =Tonybon
Bec nonb3oBatens 60 kg 80 kg 100 kg 125 kg
B
LllapoBas onopa
80°
WLndp wmukonoTtkn 379342 379342 379343 379344
Wndp 409007 409008 409008 409009
amopTm3aTopa

938224/5-0819



2 KOHCTpYKUMA

M6 lpoBepHasn
wanba \@ @
10Hm
M6x20
CTsxKHOM
6ont

Kopnyc
LLNKONOTKN

LLlaposas
onopa

KOnbLO

3 OyHKUMM

gOnpaBa
LLIapOBOWi ONopbl
E " 3anopHoe

CocTaBHble YacTu:

Kopnyc wrkonotku
(AnoMUHNEBBIN
cnnaB)

M6x20 CraxkHom 6onT
(AHogMpoOBaHHaA
yrnepoaucrtas ctanb)

M6 lpoBepHas wanba
(AHOAMpOBaHHanA
yrnepoauncrtas ctanb)

LLlaposas ornopa
(AntoMUHMEBDIN
cnnas/HaTtypanbHbin
KayuyK)

OnpaBa
LLIApPOBO OMNopbl
(AntoMnHMEeBbIN
cnnas)

3anopHoe KonbLo
(AHOAMpoOBaHHaA
yrnepogmcras ctanb)

MynbTudnekc WmKonoTKa BKIKOYAET B CBOW COCTaB MPOYHbIN KOPMYC 1 LLIAPOBYHO OMOPY U3 aniomu-
HVEBOrO CriaBa U HaTypanbHOro Kayyyka. lMpu ncnonb3oBaHNM NOAXOAALLMX KOMMOHEHTOB LyM-
KOmnoTKa NpefoCTaBnAeT NONb30BaTeNIO BA3KO-YNPYroe My/bTOCHOE ABVXKEHME 1 obecneymsaeTt
6e30MacHoe NoMoXeHve CTOMbl NPY NATOYHOM YAape 1 NNaBHbIN nepekaT B npoLiecce Xoabobl.

LUapOBaH onopa WnKoNoTKK ynpasnaeT I'IJ'IaHTapd)J'IEKCI/IeM, a aMoOpPTU3aTOpP OTBEYAET 3a

ynpasnieHvie fopcudnekcmen cTombl.

52
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4 TexHn4eckoe 0bCnyXMBaHne

TexHUYecKoe 06CNyKMBaHME N3AENVs UMEET NMPaBOo NPOV3BOAUTL TONIbKO NePCoHan, NpoLeaLWwnii obyyeHne B
yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootBeTcTBYIOWMI CEpTUPMKAT.

PekomeHAyeTCA NPOBOANTL EXETOAHOE TEXHUUYECKOE OGCNYXKMBaHME U BbINOMHATb HUXKeCneaylme aei-
CTBMA:

= MpoBepuUTb HAAEXKHOCTb KPEMIEHUA CTAXHOro 6onTa

. MpoBepuUThb LMKONIOTKY Ha Hannume HexenaTenbHoro nodTa

L] MpoBepuTb Ha Hanuume edeKToB, KOTOPLIE MOTYT MOBMIUATL HA GYHKLMOHANBHOCTD U3L4EeNus
Monb3oBatesib JOMXKeEH ObITb NPefynpexaeH O TOM, UTO MPY OBHAPYKEHWUN NIIOOBIX OLLYTUMbIX U3MEHEHUAX

B paboTe NPOTE3HON CUCTEMbI MW YCIOBUAX SKCTyaTaln OH 06A3aH He3aMe[IMTeNbHO COOOLLNTL CBOEMy
npote3ncTy/spauyy. iameHeHva MoryT BK/ouaTb B ceba cnepyiollee:

. OuwyTrMoe 13MeHeHWe Beca Tena WUan BUAA LBUraTesibHOM akTUMBHOCTY (Hanpumep, Npu nepeesfe Ha
NOCTOAHHOE MECTO XXUTENIbCTBA M3 FOPOACKON B CENbCKYO MECTHOCTb)
. M3meHeHMA B paboTe NPOTE3HOM CUCTEMDI
¢ [NOCTOPOHHME LWYMbI, OCNabneHne KpeneHrs, NOTEPA IOCTUPOBKN UK NIOGT KPENeXHbIX S/IEMEHTOB
LMKONOTKM
¢ /I3mMeHeHMe XeCTKOCTM LMNKONIOTKN
¢ YBenmueHue Anana3oHa ABUXKEHUA LMKONIOTKN
OuuncTKa OT 3arpA3HeHun
[inA Toro YTo6bl OUNCTUTD BHELLHIO MOBEPXHOCTb U3AENNA OT 3arPA3HEHNI NCMONb3YNTe BAAXHYIO He

BOPCUCTYIO can¢eTKy 1 feTckoe Mbino. Hn B Koem cnyyae He I/ICI10]'Ib3yI‘/'ITe BCEBO3MOHble arpeccnBHble
mMowLwne cpeacTea.

5 OrpaHvyeHua B sKCnyaTaumm

CpoK cny»6bl
JNlonmxHa 6bITb NpoBefeHa MHAVBUAYaNbHAA OLEHKU CTEMEHN pUCKa, OCHOBAHHAA Ha ABWraTenb-
HOW aKTUBHOCTV NOJSIb30BaTENA U POJA €ro AeATENbHOCTU.

MopHATMe TAXKeCTeN

OFpaHVILIEHVIH 3aBUCAT OT B€Ca NoJNib30BaTeNA U €ro ypoBHA ,IJ,BI/IFaTerIbHOI7I AKTUBHOCTW.

|-|pI/I nepeHoce TAXKeCTen nosib3oBaTenem OOJTXHa ObITb yuTeHa nHanBunayanbHaAa oueHKa CTeENeHn
pucka.

Ycnosua skcnnyaTtaymu

M36erante BO3JJ,eI7ICTBI/IF| Ha AaHHOEe n3genmne KOPPO3NOHHbIX peareHTOB, TaKUX Kak BOAa, KNCNOTbI
nnpoymne Xnagkoctu.

Takxke canepyetr nsberatb BO3}:|,eI7ICTBVIF| aﬁpa3I/IBHbIX cpen Kak, Hanpumep, necok, NoCKoJbKy 3TO
MOXET BbI3BaTb I'Ipe)Kp,eBpeMEHHbIVI N3HOC n3penna, ero 3akmHnBaHne 1N BCEBO3MOXHbIe MO-
BpeXpeHus.

o
R mh =

Bnaro-, rpsse-,
nblnesallyLeHHoe n3nenve

TemnepaTypHbI Arana3oH skcnnyataumm: ot -15 ‘Cgo + 50 °C (o1 5 °F go 122 °F).
PekomeHyeTcs NCnonb3oBaTh AAHHOE U3LENNE TOSIbKO COBMECTHO C MOAYJIbHbIMM
KOMMOHeHTamu nponsBocTea Blatchford.
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6 CTeHO0BaA CTUPOBKA

JInHnA
NocTpoeHus
nporesa

3% Pasmep 3aBvcWT OT TUNa NpeanoYnTaemon
nonb3oBartenem o6ysu

54

6.1 [lononHutenbHble
KOMMOHEHTDI

Cnegyiite MHCTPYKUMAM, NpuiaraeMbiM K pas-
JINYHBIM JOMOMHNUTENbHBIM KOMMNOHEHTaM.

6.2 CTaTnyeckas 1oCTMPOBKa

[na yyeTa crmbaHmA B KONeHe, TMHMA NOCTPO-
eHUA NpoTe3a AOo/MKHA NPOXOANTb Yepes LIeHTP
rMnb3bl B carutTanbHou nnockoctn (A-P [Me-
peaHAA-3afHAA CTOPOHbI]) M 4Yepe3 OcCeBylO
Wukonotkn Mynbtndnekc. lMepep Hauanom
IOCTUPOBKM HacTponTe Tpebyemyio BbICOTY
nogbema Kabnyka Ansa BblOpaHHOW MONb30-
BaTenem obyBu. Hactpowite Tpebyemyio ana
nonb3oBaTensA BbICOTY NogbemMa Kabnyka npu
nomoLyy 3y6yatbix MHTEPPENCHBIX MancTUH Ha
CTOMME U WNKONOTKE.

Y6enutecb B TOM, YTO, KOrfia Nosib3oBaTeslb CTO-
UT, NATKA 1 HOCOK MPOTE3HOM CUCTEMbI PaBHO-
MEPHO Harpy»eHbl, a CTOMNa NOIHOCTbIO CONPU-
KacaeTcA C ONOPHON MOBEPXHOCTbIO.

6.3 [InHammyecKkas toCTPOBKa

KopoHanbHasA nnockocTb

[obenTech, uTobbl OCEBON CABUM B MIOCKOCTU
M-L (cepeanHHasn CTopoHa - 60KoBas CTOPOHaA)
OTHOCWTENbHO MOMIOKEHUA TUNIb3bl U CTOMbI
6b171 MUHVMAbHBIM.

CarutTtanbHas NI0CKOCTb
I'IpOBepre NNaBHOCTb Nepexoa OT MATOYHOro
yAapa [0 OTpbiBa MblCKa CTOMblI.

A BHumaHue: MMepep Tem, Kak 3aTArvBaTb
6onT cTonbl, 0b6sA3aTenbHO ybeamTech B
TOM, UTOObI 3a3yOPUHbBI Ha COOTBETCTBYIO-
WX MHTEPPENCHBIX NAacTUHaX CTOMbI 1
WMKONOTKN  MynbTudnekc mmenn Kop-
PEeKTHOEe PacMoNoXKeHNe OTHOCUTENBHO
Jpyr apyra. HenpaeuibHO NO3MLMOHKPO-
BaHHble OTHOCWTENBbHO APYT Apyra 3y6Lbl
Ha NHTepdeCHON NNacTMHE CTOMbI U WK-
Konotke MynbTudnekc MoryT Bbi3BaTb
BO3HUKHOBEHME HEXenaTesbHbIX LYMOB,
nodTa 1 NPUBECTN K NOBPEXAEHUIO Kpe-

NeKHOro GONTa CTOMbI.
eXHoro 6onTa cTo 938224/5-0819



7 PekomeHgaumn no cbopke

I:Ii:l 934331 MHCTPYKLUMM NO 3aMeHe amopTu3aTopa

CumMmnTOoMbDI

Mpo6nema

PeweHue npo6Gnembl

. CHUXeHMe NATOYHOrO yaapa
. Mposan cTonbl

Matka  cTonbl
N3NWHE  MAr-
Kas

a.  Ybepnutecb B KOPPEKTHOCTU OCTUPOB-
KW B carutTanbHOM nnockoctn A-P
[MepenHana-3agHAA CTOPOHbI] N Kop-
PEKTHOCTY YCTaHOBKM BbICOTbI MOABE-
Ma Kabnyka.

b. YctaHoBMTE Gonee XecTKylo LWapoByo
onopy

. M3nnwHe ObICTpbIA NepeKkaT oT ns-
TOYHOro yfapa B npouecce dasbl
onopbl

. 3aTpygHeHusa B ynpaBnieHumn new-
CTBMEM MATKM CTOMbl (Hanpumep,
cTona BUbpupyeT B cepefnHe dasbl
onopbl)

. Crona ouywaeTca UsNULLIHe TBep-
non

Matka  cTOMbI
N3MMIHE TBEp-
nan

a. Ybepgutecb B KOPPEKTHOCTW IOCTUPOB-
KU B caruTTanbHom nnockoctn A-P
[MepepHAA-3agHAA CTOPOHBI] U KOp-
PEeKTHOCTM YCTaHOBKM BbICOTbI MOAbE-
Ma Kabnyka.

b. YctaHoBMTE Gonee MArkyto LWapoByo
ornopy

. 3amMMHKa B 3aBepluatoLeil cTagum
¢da3zbl onopsl

. Bo3HMKaeT oluyllieHre cnycka nog
YKIOH

Mbicok  cTonmbl
N3NIMLWIHE  MAT-
Kni

a. Y6eputecb B KOPPEKTHOCTY OCTUPOB-
KM B caruttanbHom nnockoctn A-P
[MepepHAA-3agHAA CTOPOHBI] U Kop-
PEKTHOCTW YCTAaHOBKM BbICOTbI MOAbe-
Ma Kabnyka.

b. YctaHoBMTE Gonee ecTKM amopTU-
3aTop

. BO3HMKAIOT TPYAHOCTU C MepeHo-
COM MbICKa CTOmbI

. Bo3HMKaeT oulyuieHne nogbema B
rOpKy

Mbicok cTonbl
N3NULWHE TBEP-
bl

a.  Ybepnutecb B KOPPEKTHOCTU OCTUPOB-
KW B carutTanbHOM nnockoctn A-P
[MepenHana-3agHAA CTOPOHbI] N Kop-
PEKTHOCTY YCTaHOBKM BbICOTbI MOABE-
Ma Kabnyka.

b. YcraHoBuTe Gonee mMArknin amopTr3a-
Top

3ameuaHue: [1515 nosb3oBaTenen C napHol amnyTaLuuen MoXeT NnoTpeboBaTbCA bonee XXeCTKuii amopTn3aTop,
yYem ANA nonb3oBaTtenen ¢ amnyTaunen OAHON KOHEeUYHOCTW. [InA nonb3osatenei ¢ amnyTaumnen Ha yposHe
6enpa MoOXeT noTpeboBaTbCA bonee MArkoe fencTane nnaHTapdnekcnn (LWaposas ornopa), Yem AN Nosb3o-
BaTenei c amnyTaumen Ha ypoBHe rosieHu.

LLlapoBas onopa:
OcHOBHOEe fencTeue -

10°
Makc.|

ynpasneHue
nnaHTapdnekcuei AmopTuzatop:
cTons! OcHoBHoe

15° fencreme -

ynpasrneHue

Makc. R 5

e g =2 nopcuonekcnen
s cTOnMbI

55 938224/5-0819



8 Cneumdukayma

TemnepaTypHblii Arana3oH XpaHeH s

W 3KCMyaTaumm: oT-15°Cpo+50°C(oTt5°Fao 122 °F)
Bec n3pgenus: 201r (7.1yHums)

YpoBeHb ABUraTeNbHOM aKTUBHOCTU: 1-3

MaKkcumManbHbIl BeC Nosib30BaTenNs: 125 kr

[lnanasoH 10CTUPOBKI: BpawaTenbHas toctupoBka 360°
BbicoTa KOHCTPYKLMK: 60 MM

MpokcnmanbHoe KpenneHue: Onopa ronenu Blatchford , @30 mm
[ncTanbHoe KpeneHue: JonycTumble ctonbl Blatchford
C6opouHble

pasmepbl

36 MM

>€<—

60 mm
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9 VIHpopmaLma AN 3aKkasa

roneHu, gnametpom 30 mm

3ameHsemas 4acTb Wndp
LWunkonoTtka Mynbtdnekc, benas meTka 379342
LnkonoTtka Mynbtnénekc, OpaHxeBasa MeTka | 379343
LunkonoTtka Mynbtudnekc, lonybas meTka 379344
AmopTusaTop 60°, benas meTka 409007
AmopTusatop 70°, OpaHxxeBasa MeTKa 409008
AmopTuzatop 80°, fonybasn meTka 409009
LLlapoBas onopa, benas meTka 409314
LLlapoBas onopa, OpaHxeBasa MeTKa 409315
LLlaposas onopa, lonybaa meTka 409316
M6x20 CraxkHoW 6onT 910410
M6 lpoBepHas wanba 916150
OnpaBa WapoBo onopbl 916150
3anopHoe KosbLo 918000
CmasKa Ana usgennin n3 HemnoHa n Kaydyka 928107
MpricnocobneHre ans obpeskm onopbl 941237
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OTBETCTBEHHOCTb

MN3roToBrTENb pEKOMEHYET NCMONIb30BaTh JAHHOE YCTPOWCTBO TONbKO B YKa3aHHbIX YC-
NOBMAX U NPefyCMOTPEHHbIX Lensx. O6cyXrBaHye YCTPOMCTBa JOJIKHO NPOBOAUTLCA
COrNacHO MPUIaraemon K YCTPONCTBY MHCTPYKUMM MO dKChyaTauun. Npounssoautenb
He HeCEeT OTBETCTBEHHOCTY 3a YLiepO, BbI3BaHHbIN NPUMEHEHNEM KOMOVIHaLMEN KOMIMO-
HEHTOB, HE Pa3pPeLUEHHON N3rOTOBUTENEM.

CootBeTcTBUE cTaHgapTam EBponerickoro cotosa

[llaHHOe n3penvie cooTBETCTBYET TpeboBaHMAM cTaHAapTa 93/42/EEC ans MeaANLMHCKAX
nsgenvii. laHHoe n3genme OTHOCUTCA K KaTeropuu U3genui knacca 1 B COOTBETCTBUN
C KpUTeprAMKN Knaccupukaumm, nanoxxeHHoimm B MpunoxkeHnn IX gaHHoro CraHgapra.
370 03HauaeT, uto KomnaHua Blatchford Products Limited umeeT ceptnukaT o cooTBeT-
CTBUW U UCKNIOUYMTENIbHOM OTBETCTBEHHOCTY B cOOTBETCTBUM C [MprnoxeHnem VIl gaHHO-
ro CraHpapTa.

lFapaHTuAa
Ha n3penue pacnpocTpaHaeTca rapaHTua B 24 mecaua.

Monb3oBaTenb AOMXKeH ObITb NMpedynpeXXaeH, uTo Nlobble He COrfacoBaHHbIE C U3rOTO-
BUTENEM V3MEHEHUSI B KOHCTPYKLUN U3LENNA UK ero MognduKaLms aHHYMpYIoT ra-
paHTuio.

[na nonyyeHUs nonHoM akTyanbHOW MHGOPMaLUM O rapaHTUINHbIX 06A3aTeNbCTBaX,
noxanymncra, obpatutecb Ha Be6-canT Blatchford.

3aperncTpupoBaHHbIN agpec NponsBoanTensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Multiflex n Blatchford aensatoTca ToBapHbiMy Mapkamu komnanum Blatchford Products Limited.
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1 Aciklama ve Amac

Multiflex Bilek, 1.-3. Aktivite Seviyesindeki
kullaniciya, konforlu ¢ok eksenli hareket saglar
ve dengeyi artirir. Degistirilebilir snubber
(kisitlayici elemanlari) ve bilek bilyeleri ile
kullanicinin agirligina ve aktivite seviyesine
gore ozellestirilmesine olanak saglar.

Uygulama
Bu talimatlar klinisyen tarafindan
kullanilacaktir.

Bu cihaz, alt ekstremite protezinin bir parcasi
olarak kullanima y&nelik bir bilek-ayak
Unitesidir.

Aktivite Seviyesi

Bu cihaz, 1.— 3. Aktivite Seviyesindeki
kullanicilar igin onerilir.

Bagimsiz durumlara imkan tanimak
istedigimizden, tavsiyelerimizin baz

istisnalari bulunmaktadir—bu Grlinden
faydalanabilecek olan, 4. Aktivite
Seviyesindeki* kullanicilar da olabilir, ancak
bu karar bir prostetik degerlendirmeye dayal
olarak alinmalidir.

*Maksimum kullanici agirligi 100 kg.

Kontrendikasyonlar

Bu cihaz, yarisma tiiriindeki spor etkinlikleri
icin uygun olmayabilir. Kendi ihtiyaglarina
gore optimize edilmis, 6zel olarak tasarlanmis
protezler bu tip kullanici icin daha uygundur.

Tek bir kullanici tarafindan kullanilmalidr.

Bakima iliskin bdlim 4'e 6zellikle dikkat
etmesini saglayarak, kullanicinin tiim kullanim
talimatlarini anladigindan emin olun.

Bilek Bilye ve Snubber (Kisitlama Elemani) Secimi

Snubberlar (kisitlama elemanlarn), ayri olarak satilir. Baglanti bilgileri icin bkz. bolim 7.

W = Beyaz O =Turuncu B = Mavi
Kullanic1 Agirhgi 60 kg 80 kg 100 kg 125 kg
B
Ayak bilegi eklemi
80°

LA 379342 379342 379343 379344
Numarasi

Snubber Parca 409007 409008 409008 409009
Numarasi




2 Konstruksiyon

M6 Kilit Baslica Parcalar:
Rondelasﬂ @ -+ Bilek Muhafazasi
10Nm (Aliminyum)

M6x20
Soket Basli
Vida .

Bilek
Muhafazasi

Bilyeli bilek
eklemi

o
S

Segman

3 Fonksiyon

M6x20 Soket Basli
Vida (Kaph Karbon
Celik)

M6 Kilit Rondelasi
(Kapli Karbon
Celik)

Bilyeli bilek eklemi
(Aliminyum/Dogal
Kauguk)

Halka (Aliminyum)

ic Yayli Segman
(Kapli Karbon
Celik)

Multiflex Bilek, bir kauguk bilyeli ekleme sahip olan bilek muhafazasindan olusmaktadir. Uygun
snubber seti ile birlikte kullanildiginda bu bilesenler, kullaniciya, topuk basisinda ayagin glivenli
bir sekilde yerlestirilmesi ve yuriyls sirasinda sorunsuz bir ilerleme icin dayanikli, cok eksenli bir

bilek hareketi saglar.

Bilyeli eklem 6ncelikli olarak plantar fleksiyonu, snubber ise dorsi fleksiyon destegini kontrol

eder.

938224/5-0819



4 Bakim

Bakim sadece yetkili personel tarafindan gerceklestirilmelidir.
Asagidaki bakimlari yilda bir kez gerceklestirin:

«  Soket basli vidayi sikihdr acisindan kontrol edin
. Bilegi asir oynama agisindan kontrol edin
Kullaniciyi, asagida belirtilenleri klinisyene bildirmesi konusunda bilgilendirin:
«  Vicut agirhigi veya aktivite diizeyindeki degisiklikler
. Bu cihazin performansindaki degisiklikler — degisiklikler, sunlari icerebilir:
-+ Olagan disi ses veya oynama
« Sertlik
+ Hareket araliginda artis

Temizlik
Dis yiizeyleri temizlemek icin nemli bir bez ve sabun kullanin. Sert temizleyiciler kullanmayin.

5 Kullanim Kisitlamalari

Planlanan Omiir
Aktivite ve kullanima dayali olarak yerel bir risk degerlendirmesi yapilmahdir.

Yiik Kaldirma
Kullanicr agirligi ve aktivitesi, belirtilen limitlere uygun olmalidir.

Kullanici tarafindan yik taginmasi, yerel risk degerlendirmesine dayal olmahdir.

Cevre

Multiflex Bilegi su, asitler ve diger sivilar gibi asindirici bilesenlere maruz birakmayin. Erken
asinmaya neden olabilecekleri icin, drnedin kum iceren ortamlar gibi asindirici ortamlardan da
kaginin.

[ )
a ZA\1m

Dis mekan kullanimi igin elverigli

Yalnizca -15 “Cile 50 °C arasi sicakliklarda kullanim igindir.

Bu cihazla birlikte Blatchford Grtinlerinin kullaniimasini 6neririz.

61 938224/5-0819



6 Tezgahta Hizalama

3% Kullanicinin kendi ayakkabisini
giymesine izin verin

6.1 Ek Komponentler

Tim ek komponentlerle birlikte verilen
hizalama ydnergelerini izleyin.

6.2 Statik Hizalama

Uygun fleksiyon pozisyonlarinda hazirlanmis
sokette, montaj hatti gosterildigi sekilde
sagittal (A-P) dliizlemde soketin orta
noktasindan ve Multiflex Ayak bilegi
ekseninden ge¢melidir. Kullanicinin topuk
yuksekligine uygun topuk olmalidir. Tirtilli
araylzden bilek yiiksekligini ayarlayin.

Kullanici ayakta dururken, topugun ve ayak
parmaginin esit yiiklendiginden ve ayagin
zemin ile tamamen temas ettiginden emin
olun.

6.3 Dinamik Hizalama

Koronal Diizlem
Soket ve ayagdin goreceli konumlarini
ayarlayarak, M-L itme kuvvetini minimize edin.

Sagittal Diizlem
Kullanicinin topuk basisindan parmak kalkisina
diizglin bir sekilde gectiginden emin olun.

A Ayak civatasini skkmadan énce dislilerin
birbirine gecip gecmedigini kontrol edin.
Yanlis baglanmis tirnaklar, giirtltiye,
gevsemeye ve ayak civatasinin nihai
olarak arizalanmasina neden olabilir.

938224/5-0819



7 Baglanti Bilgileri

::E_] Snubber degisimi icin 934331

«  Kullanici yokus yukar
yurliyormus gibi hissediyor

Belirtiler Sorun Coziim

«  Topugdu vurusunda batma Topuk ¢ok a. A-P hizalamasini ve topuk

. Ayagin birden diismesi yumusak yuksekligi uyumunu kontrol edin

b. Daha sert bir bilek bilyesi takin

«  Topuk vurusundan durus fazina | Topuk ¢ok a. A-P hizalamasini ve topuk
hizli gegis sert yiksekligi uyumunu kontrol edin

«  Topuk hareketini kontrol b. Dahayumusak bir bilek bilyesi
etmede zorluk (6rn. ayak orta takin
durusa geciyor)

«  Kullanici ayadi cok sert
hissediyor

+  Ortadurus fazinda (gec kalma) | On ayak cok a. A-P hizalamasini ve topuk
performans kaybi yumusak ylksekligi uyumunu kontrol edin

«  Kullanici yokus asagi b. Dabha sert bir snubber takin
yurlyormus gibi hissediyor

+  Ayagdin 6n kismindan On ayak cok a. A-P hizalamasini ve topuk
kaynaklanan yiriyus zorlugu sert yuksekligi uyumunu kontrol edin

b. Dahayumusak bir snubber
(kisitlayici eleman) takin

Not: Cift tarafli amputeler, tek tarafli amputelerden daha sert snubberlara (kisitlayici elemanlara)
ihtiyag duyabilir. Transfemoral amputeler, transtibial amputelerden daha yumusak bir plantar

fleksiyon hareketine ihtiyac duyabilir.

Bilyeli bilek
eklemi:

birincil plantar
fleksiyon kontroli

63

Snubber:
birincil
dorsi
fleksiyon
kontroli
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8 Teknik Veriler

Kullanma ve Saklama Sicakhgi Araligi: -15°Cila’50°C
Komponent agirligr: 201g

Aktivite Seviyesi: 1-3

Maksimum Kullanici Agirhg: 125kg

Ayarlama Araligr: 360° Rotasyon

Yap! Yuksekligi: 60 mm

Proksimal Adaptor: Blatchford @30 mm Boru
Distal Adaptor: Blatchford Ayak
Baglanti

Uzunlugu

36 mm

>€<—

60 mm
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9 Siparis Bilgileri

Parca

Parca Numarasi

Multiflex Bilek W

379342

Multiflex Bilek O 379343
Multiflex Bilek B 379344
Snubber 60°W 409007
Snubber 70° O 409008
Snubber 80 ° B 409009
Bilyeli bilek eklemi W 409314
Bilyeli bilek eklemi O 409315
Bilyeli bilek eklemi B 409316
M6x20 Soket Basli Vida 910410
M6 Kilit Rondelasi 916150
Halka 916150
Halka segman 918000
Kauguk ve Naylon Yaglayici 928107
30 mm Govde Borusu Kesme Diizenegi 941237

65
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Yikiamluliik

Uretici, cihazin yalnizca belirtilen kosullar altinda ve belirtilen amaclar icin kullaniimasini énerir.
Cihazin bakimi, cihazla birlikte verilen kullanim talimatlarina gére yapilmalidir. Uretici, kendisi
tarafindan izin verilmeyen komponent kombinasyonlari nedeniyle ortaya ¢ikan hasarlardan
yukimli degildir.

CE Uygunlugu

Bu Urlin, tibbi Urlinler icin 93/42/AET sayili ydnetmeligin gerekliliklerini karsilamaktadir. Bu triin,
yénetmelik Ek IX'da belirtilen siniflandirma kriterlerine gére 1. Sinif Uriin olarak siniflandirilmistir.
Uygunluk Beyani, yonetmelik Ek VIl uyarinca tim sorumluluga sahip Blatchford Products Limited
tarafindan hazirlanmistir.

Garanti

Bu cihaz, 24 aylik garantiye tabidir.
Kullanic, acik bir sekilde onaylanmamis degisiklikler veya modifikasyonlarin garantiyi, isletme
lisanslarini ve muafiyetleri gecersiz kilabilecegini unutmamalidir.

Glincel tam garanti beyani icin Blatchford web sitesine bakabilirsiniz.

Ureticinin Kayith Adresi
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Multiflex ve Blatchford, Blatchford Products Limited sirketinin tescilli ticari markalaridir.
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blatchford.co.uk/distributors

UK

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

US & Canada

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

Germany

Blatchford Europe GmbH,
Fritz-Hornschuch-Str. 9 (3.0G)
D-95326 Kulmbach
GERMANY

Tel: +49 (0) 9221/87808-0

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

France

Blatchford SAS

Parc d’Activités de I’Aéroport
125 Impasse

Jean-Baptiste Say

34470 PEROLS

FRANCE

Tel: +33 (0) 467 820 820
Fax: +33 (0) 467 073 630
Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.fr

© Blatchford Products Limited 2019. All rights reserved.

India

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

Norway

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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

C€
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