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1 Description and Purpose

Multiflex SE combined with a Multiflex ankle
provides the user with comfortable multi-axial
motion, which enhances stability. The standard
foot shell profile with sandal toe gives the foot
a more natural appearance.

Application

These instructions are for use by the
practitioner.

The Multiflex SE foot is to be used exclusively
as part of a lower limb prosthesis with a
Multiflex ankle.

Activity Level
This device is recommended for Activity Level
1-2 users.

There are exceptions to our recommendations
and we want to allow for individual
circumstances —there may be Activity Level

2 Construction

Molded Keel

’///’/////,.

Foot Shell

Concave Washe
* ‘

Foot Bolt

35Nm

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

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

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

A Appropriate footwear must be worn to
avoid the risk of slipping in wet
environments.

Principal Parts:
+ Foot Shell (PU)

- Molded Keel (fiber reinforced
thermoplastic/aluminium alloy)

- Foot Bolt (stainless steel)
. Concave Washer (stainless steel)

Note: Use a new foot bolt when replacing the foot.



3 Function

Multiflex SE combines with a resilient multi-axial Multiflex ankle to give a smooth, stable walking
action and allow some compliance to uneven surfaces. Multiflex SE comprises a lightweight, fiber
reinforced thermoplastic keel which gives a gentle rolling action through stance. The keel lies
within a standard foot shell profile and features a sandal toe for a more natural appearance. A
range of heel heights can be accommodated via the serrated ankle interface.

4 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.
It is recommended that the following maintenance is carried out annually:

«  Check the foot bolt for tightness
Advise the user to report the following to the practitioner:
« Changes in body weight or Activity Level
« Changes in the performance of this device —changes may include:
+ Unusual noises or play

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 SE 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).
It is recommended that only Endolite products be used with this product.



6 Bench Alignment

Build
Line

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

Static Alignment

With flexion accommodated the build line
should pass through the center of the socket
in the sagittal (A-P) plane and through the
Multiflex SE foot, as shown. Heel height of the
shoe should be accommodated.

Dynamic Alignment

Coronal Plane
Ensure that M-L thrust is minimal by adjusting
the 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.

Check that the serrations are engaged
before tightening the foot bolt.

X Allow for users
own footwear.



7 Bonding a Cosmesis

Before you begin

Lightly abrade and clean the mating surfaces with a suitable solvent cleaner.

8 Technical Data

Operating and Storage Temperature Range:

Component Weight [size 26]:
Activity Level:

Maximum User Weight:

Build Height:

Heel Height:

Range of Heel Height Adjustment:

Fitting Length

Size A

926213
926204

Use a contact

3 adhesive —Evo

Stik 528, Thixofix

or an equivalent.

-15°Cto 50°C
(5°Fto 122°F)

4259 (15 0z)

1-2

125 kg (275 Ib)

40 mm

10 mm

+ 15 mm (3x5 mm increments)

A
25cm
} 75 0
mm A
26cm 40 mm

27cm v
} 80 mm

<
<

28cm

10 mm



9 Ordering Information

Multiflex SE
25 519525 519526
26 519527 519528
27 519529 519530
28 519531 519532

Replacement parts

Foot bolt 400022

Concave washer 500021
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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

Multiflex SE 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 Endolite
website for the current full warranty statement.

Blatchford Products Ltd. and ENDOLITE are companies and trademarks of Chas. A. Blatchford and Sons Ltd.
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1 Description et objectif

Le pied Multiflex combiné a une cheville
Multiflex offre a I'utilisateur une confortable
mobilité multiaxiale qui améliore sa stabilité.
Son enveloppe au design standard et son
extrémité en sandale donnent a ce pied un
aspect naturel.

Application

Ces instructions sont destinées a
I'orthoprothésiste.

Le pied Multiflex SE doit étre utilisé dans le
cadre d’une prothése de membre inférieur
avec une cheville Multiflex.

Niveau d’activité

Cet appareillage est destiné aux patients ayant
un niveau d'activité de 1 a 2.

Il existe des exceptions et nos
recommandations tiennent compte de
circonstances uniques et spécifiques : certains
patients de niveau d'activité 3 a 4* peuvent
profiter de cet appareillage, mais cette

2 Construction

Ame moulée

Enveloppe
de pied

(@) Rondelle concave

Vis du pled

35Nm

décision doit étre prise aprés une justification
solide et complete.

*Poids maximal de '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.

Il convient de porter des chaussures
adaptées pour éviter le risque de glissade
en environnement humide.

Composants principaux :
« Enveloppe de pied (PU)

« Ame moulée (Thermoplastique renforcé
de fibre/Alliage d'aluminium)

+ Vis du pied (acier inoxydable)
+ Rondelle concave (acier inoxydable)

Remarque : lors du remplacement du pied, utiliser une vis neuve.



3 Fonction

Le pied Multiflex SE s'associe a une cheville multiaxiale résistante Multiflex pour délivrer un
mouvement de marche fluide et stable et assurer une certaine adaptabilité sur terrain inégal. Le
pied Multiflex SE se compose d'une ame légére en thermoplastique renforcé de fibre qui assure
un déroulement en douceur pendant la phase d'appui. Cette ame repose dans une enveloppe
de pied de design standard. L'enveloppe en sandale comporte des orteils a I'extrémité pour un
aspect plus naturel.

Différentes hauteurs de talon sont ajustables a l'aide de l'interface dentelée de la cheville.

4 Maintenance

Lentretien doit étre effectué par du personnel qualifié
Il est ensuite conseillé d'effectuer un entretien tous les ans.

«  Vérifier le serrage de la vis du pied.
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
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 le Multiflex SE & 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.

[ ]
;x /A 1m

T
Adapté & un usage en extérieur

Utiliser exclusivement entre -15°C et 50°C.
Il est conseillé d’utiliser uniquement des produits de marque Endolite avec ce produit.



6 Alignement a I'établi

Aligner les dispositifs transfémoraux
conformément aux instructions de pose
fournies avec le genou, en conservant I'axe de
construction par rapport a la cheville Multiflex,
comme illustré.

Axede Alignement statique

construction 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 pied Multiflex SE, comme illustré. La
hauteur de talon du pied doit étre ajustée en
conséquence.

Alignement dynamique

Plan frontal

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

Plan sagittal

Vérifier que la transition entre I'attaque

du talon et la phase de décollement des
orteils est souple. Vérifier que la charge est
uniformément répartie entre le talon et les
orteils pendant la phase d'appui, et que les
deux parties touchent le sol.

A Vérifier que les dentelures sont
parfaitement engagées avant de serrer la
vis du pied.

X Prendre en compte les
chaussures de l'utilisateur.




7 Liaison d'une prothése cosmétique

Avant de commencer

Poncer légéerement et nettoyer les surfaces en contact avec un produit solvant adapté.

W
¥
]

8 Données techniques

Plage des températures
de stockage et de fonctionnement :

Poids du composant [taille 26] :
Niveau d'activité :

Poids utilisateur max. :

Hauteur de construction :
Hauteur de talon :

Amplitude de réglages de hauteur de
talon:

Encombrement

Taille A

926213
926204

25¢cm

Utiliser un adhésif

y de contact : Evo

Stik 528, Thixofix
ou équivalent.

-15°Cto 50 °C
4259

1-2

125 kg

40 mm

10 mm

+ 15 mm (par 3 incréments de 5 mm)

} 75 mm A 1
26cm 40 mm
27 cm v v

28 cm

10 mm



9 Informations pour la commande

Multiflex SE
25 519525 519526
26 519527 519528
27 519529 519530
28 519531 519532

Pieces de rechange

Vis du pied 400022
Rondelle concave 500021
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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

Le pied Multiflex SE est garanti 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 Endolite pour connaitre la déclaration de garantie en vigueur.

Blatchford Products Ltd. et Endolite sont des sociétés et des marques commerciales de Chas. A. Blatchford and Sons Ltd.
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1 Beschreibung und Verwendungszweck

Der Multiflex SE mit Multiflex-Knéchel bietet
dem Anwender eine komfortable mehraxiale
Bewegung, die die Stabilitdt verbessert. Das
Profil einer StandardfuBkosmetik mit der
geteilten Zehe fir Sandalen verleiht dem Ful3
ein natirlicheres Aussehen.

Anwendung
Diese Gebrauchsanweisung ist fir das
Fachpersonal vorgesehen.

Der Multiflex-Fuf3 ist ausschlief3lich als Teil
einer Prothese der unteren Extremitdten mit
einem Multiflex-Kndchel einzusetzen.

Mobilitatsklasse

Diese Prothese wird flir Anwender der
Mobilitatsklassen 1-2 empfohlen.

Naturlich gibt es Ausnahmen und wir
mochten bei unseren Empfehlungen die
individuellen Umstande berticksichtigen —

so gibt es moglicherweise Anwender der
Mobilitatsklasse 3-4*%, die von diesem Produkt

2 Hauptteile

Ausgeformter
Federkern

/1y, .

FuBkosmetik

profitieren konnten, jedoch sollte diese
Entscheidung ausreichend begriindet sein.
*maximales Korpergewicht des Anwenders:
100 kg.

Kontraindikationen

Dieses Produkt ist nicht flr
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.

A In feuchten Umgebungen muss
geeignetes Schuhwerk getragen werden,
um das Sturzrisiko zu minimieren.

Wichtigste Bestandteile und Materialien:
«  FuBkosmetik (PU)

+ Ausgeformter Federkern (faserverstarkte
Thermoplast/Aluminiumlegierung)

«  FuBschraube (Edelstahl)
+  Gewdlbte Unterlegscheibe (Edelstahl)

Gewdlbte Unterlegscheibe

FuBschraube

35Nm

Hinweis: Nutzen nach Austausch des FuBes eine neue Schraube.



3 Funktion

Der Multiflex SE wird mit einem federnden mehraxialen Multiflex-Knochel kombiniert, um so
gleichmaBiges und stabiles Gehen und eine gewisse Bodenhaltung auf unebenen Oberflachen
zu ermoglichen. Der Multiflex SE besteht aus einem leichten Federkern aus faserverstarktem
Thermoplast, der eine sanfte Absatzbewegung in der Standphase ermdglicht. Der Federkern
sitzt in dem Profil einer StandardfuBkosmetik mit einer geteilten Zehe fiir Sandalen fiir ein
natlrlicheres Aussehen.

Die gezackte Knocheloberflache ermdglicht unterschiedliche Absatzhohen.

4 Wartung

Die Wartung muss vom Fachpersonal durchgefiihrt werden.
Die jahrliche Wartung wird wie folgt empfohlen:

«  prifen Sie, ob die FuB3schraube festgezogen ist
Der Anwender sollte dem Fachpersonal unverziiglich folgendes mitteilen:
- Anderungen an Gewicht und/oder Mobilititsklasse
+ Einschrankungen in der Funktion des Produktes — dazu gehdren:
« ungewdhnliche Gerdusche oder Spielraum
Reinigungs- und Desinfektionshinweise

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 Mobilitdt 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 SE mit korrosiven Stoffen wie Wasser, Saure und
anderen Flissigkeiten. Vermeiden Sie aggressive Umgebungen wie solche mit Sand, da diese zu
einer vorzeitigen Abnutzung flihren kénnen.

[ ]
a ZA\1m

FUr den AuBenbereich geeignet

Nur zur Verwendung bei Temperaturen zwischen -15 °C und 50 °C.

Wir empfehlen den ausschlie8lichen Einsatz von Endolite-Produkten in Verbindung mit
diesem Produkt.



6 Aufbaurichtlinie

Lotlinie

Richten Sie die transfemoralen Teile
entsprechend der Gebrauchsanleitung, die mit
dem Knie geliefert wird, aus. Bringen Sie die
Belastungslinie mit der des Multiflex-Knochels
wie abgebildet in Einklang.

Statischer Aufbau

Wenn der Flexion ausreichend Platz geboten
wird, sollte die Lotlinie durch den Mittelpunkt
des Schaftes auf der Sagittalebene (A-P)

und durch den Multiflex SE-Fuf fihren. Die
Absatzhohe des Schuhs sollte angepasst
werden.

Dynamischer Aufbau

Frontalebene

Stellen Sie sicher, dass die M-L Belastung durch
die Positionierung des Schaftes und des FuB3es
minimiert wird.

Sagittalebene

Priifen Sie, dass der Ubergang vom
Fersenauftritt zum Zehenabstof3 gleichmafig
erfolgt. Achten Sie darauf, dass Absatz und Zeh
beim Stehen gleichmaBig belastet sind und
dass beide den Boden bertihren.

Uberpriifen Sie, ob die gezackten
Oberflachen miteinander verrastet sind,
bevor Sie die FuBBschraube festziehen.

X Beriicksichtigen Sie die Absatzhéhe
der Schuhe des Anwenders.



7 Klebung der Kosmetik

Bevor Sie beginnen,
Schleifen und reinigen Sie die Auflageflachen leicht mit einem geeigneten Losungsmittelreiniger.

. Nutzen Sie einen
y Kontaktkleber
‘v 926213([ - Evo Stik 528,
T PA204)[ Thixofix oder ein

ahnliches Produkt.

8 Technische Daten

Betriebs- und

Lagerungstemperatur: -15°Cto 50 °C
Gewicht der Systemkomponente [bei
FuBgrofRe 26]: 4259
Mobilitatsklasse: 1-2
Maximales Korpergewicht des
Anwenders: 125kg
Aufbauhdhe: 40 mm
Absatzhdhe: 10 mm
Unterschiedliche Anpassungen der
Absatzhdhe: + 15 mm (3 x 5 mm-Schritte)
Aufbauhdhe
GroBle A
A
25cm
A
} 75 mm A
26cm 40 mm
27 cm} v v
28 cm
10 mm



9 Bestellinformationen

Multiflex SE
25 519525 519526
26 519527 519528
27 519529 519530
28 519531 519532
Ersatzteile
FuBBschraube 400022
Gewodlbte Unterlegscheibe 500021

18 938211/6-0117



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

Die Garantiezeit fir den Multiflex SE betrdgt 24 Monate. Der Anwender muss dartiber informiert
werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich genehmigt wurden,
Ausnahmeregelungen und Gewdhrleistungen unwirksam werden lassen. Die aktuelle und
vollstandige Garantieerklarung finden Sie auf der Website von Endolite.

Blatchford Products Ltd. und ENDOLITE sind Firmen und Marken von Chas. A. Blatchford and Sons Ltd.
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1 Descrizione e finalita

Multiflex SE, in combinazione con una caviglia
Multiflex, consente agli utenti di effettuare un
movimento multiassiale in modo confortevole
assicurando una maggiore stabilita. Il profilo
del rivestimento del piede con spazio infradito
conferisce al piede un aspetto piu naturale.

Applicazione

Le presenti istruzioni sono destinate ai tecnici
ortopedici.

Il piede Multiflex SE & destinato
esclusivamente all'utilizzo nell'ambito di una
protesi per arto inferiore con caviglia Multiflex.

Livello di attivita

L'uso di questo dispositivo & raccomandato per
i pazienti con livello di attivita 1-2.

Esistono delle eccezioni alle nostre
raccomandazioni e noi intendiamo tenere
conto delle singole circostanze: ci possono
essere utenti con livello di attivita 3-4* che
utilizzano questo prodotto con ottimi risultati,

2 Struttura

Chiglia
sagomata

Rivestimento
del piede

Bullone del piede

35Nm

Rondella concava

IT

ma tale decisione deve essere supportata da
una giustificazione approfondita e ponderata.

*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.

Per evitare il rischio di scivolamento in
ambienti bagnati, si consiglia di
indossare calzature idonee.

Componenti Principali:
« Rivestimento del piede (PU)

+ Chiglia sagomata (materiale
termoplastico rinforzato con fibre/lega di
alluminio)

+ Bullone del piede (acciaio inossidabile)
- Rondella concava (acciaio inossidabile)

N.B: quando si sostituisce il piede, utilizzare un bullone del piede nuovo.



3 Funzionalita

Multiflex SE, in combinazione con una caviglia Multiflex multiassiale flessibile, consente una
camminata stabile e fluida e un certo livello di adattamento alle superifici irregolari. Multiflex

SE presenta una leggera chiglia in materiale termoplastico rinforzato con fibre che consente un
delicato movimento di rotazione durante la fase di carico. La chiglia & posizionata all'interno del
profilo del rivestimento del piede standard ed é dotata di uno spazio infradito per un aspetto piu
naturale.

Grazie all'interfaccia dentellata della caviglia, € possibile ottenere diverse altezze del tallone.

4 Manutenzione

La manutenzione deve essere eseguita da personale competente

Si raccomanda di eseguire le seguenti operazioni di manutenzione a cadenza annuale:

«  Controllare che il bullone del piede sia ben serrato
Invitare I'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

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 I'esposizione di Multiflex SE a elementi corrosivi, quali acqua, acidi e altri liquidi. Evitare
ambienti abrasivi come quelli contenenti sabbia, poiché favoriscono I'usura prematura.

S, [y dum
cees e _—=
LX) i e

Adatto all'utilizzo in ambiente esterno

Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra-15 ‘Ce 50 °C.
Si raccomanda I'utilizzo esclusivo di prodotti Endolite in relazione a questo prodotto.
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6 Allineamento a banco

Allineare i dispositivi transfemorali in base
alle istruzioni di montaggio fornite con il
ginocchio, mantenendo la linea di carico
relativa alla caviglia Multiflex come illustrato.

Linea di Allineamento statico

carico Con la flessione opportunamente adattata,
la linea di carico deve passare dal centro
dell'invasatura nel piano sagittale (anteriore/
posteriore) e attraverso il piede Multiflex SE,
come illustrato. L'altezza del tacco della scarpa
deve essere adattata.

Allineamento dinamico

Piano frontale

Assicurarsi che la spinta M-L sia minima
regolando le posizioni relative dell'invasatura
e del piede.

Piano sagittale

Cercare di ottenere una transizione fluida

fra la spinta del tallone e lo stacco delle dita.
Verificare che, durante la posizione eretta, il
tallone e I'avampiede siano caricati in modo
uniforme e che entrambi siano a contatto con
il suolo.

A Controllare che le dentellature siano
ingranate prima di stringere il bullone del
piede.

X Adattare in base alla calzatura
normalmente utilizzata dal paziente.
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7 Incollaggio di una cosmesi

Prima di iniziare
Raschiare leggermente le superfici di congiunzione e pulirle con un detergente a base di solventi
idoneo.

Utilizzare un

y adesivo a contatto
‘ 926213|[ come Evo Stik
P26204]] 528, Thixofix
m o un adesivo
equivalente.
8 Dati tecnici
Intervallo di temperatura operativa
e diimmagazzinaggio: -15°Cto 50 °C
Peso del componente [misura 26]: 4259
Livello di attivita: 1-2
Peso massimo del paziente: 125 kg
Ingombro verticale: 40 mm
Altezza del tacco: 10 mm
Intervallo di regolazione dell'altezza
del tacco: + 15 mm (incrementi 3x5 mm)

Lunghezza di montaggio

Misura A

A
25cm
} 75 mm A
26.cm 40 mm

27 cm v
} 80 mm

28 cm

»
>

<
<

10 mm
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9 Informazioni sulle ordinazioni

Multiflex SE
25 519525 519526
26 519527 519528
27 519529 519530
28 519531 519532

Pezzi di ricambio

Bullone del piede 400022
Rondella concava 500021

24 938211/6-0117



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 e 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

Multiflex SE & garantito per un periodo di 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
Endolite la dichiarazione di garanzia completa vigente.

Blatchford Products Ltd. Ed Endolite sono societa e marchi commerciali di Chas. A. Blatchford and Sons Ltd.
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1 Descripcion y finalidad

El Multiflex Edicién Especial combinado con
un tobillo Multiflex proporciona al usuario un
movimiento multieje cdmodo, que mejora la
estabilidad. La carcasa del pie estandar con
dedo separado proporciona al pie un aspecto
mas natural.

Uso
Estas instrucciones son para el uso del técnico
ortopédico.

El pie Multiflex Edicién Especial esta disefiado
para ser utilizado exclusivamente como parte
de una prétesis de miembro inferior con un
tobillo Multiflex.

Nivel de actividad

Este dispositivo se recomienda para usuarios
de nivel de actividad 1-2.

Hay excepciones a nuestras recomendaciones
y deseamos dar cabida a circunstancias
personales—puede haber usuario con un nivel
de actividad 3-4* que puedan beneficiarse

de este producto, pero esta decisién debera

2 Composicion

Quilla
moldeada

Cubierta
cosmética

?"\ Arandela concava

o Perno del pie

35 Nm

tomarse con una justificacion solida 'y
exhaustiva.

*Peso maximo del usuario 100 kg.

Contraindicaciones

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

Disenada 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.

A Deberd llevarse calzado adecuado para
evitar el riesgo de resbalar en entornos
hdmedos.

Componentes principales:
- Carcasa del pie (poliuretano)

+ Quilla moldeada (termoplastico
reforzado con fibra/aleacién de aluminio)

« Perno del pie (acero inoxidable)
- Arandela cdéncava (acero inoxidable)

Nota: utilice un perno de pie nuevo al cambiar el pie.

26



3 Funcion

El Multiflex Edicién Especial se combina con un tobillo Multiflex multieje resistente, para
proporcionar un caminar suave y estable y permitir cierta adaptacion a las superficies irregulares.
El Multiflex Edicidén Especial cuenta con una quilla de termoplastico reforzado con fibra que
proporciona un movimiento ondulante suave en el apoyo. La quilla se encuentra en el interior de
una carcasa de pie estandar y cuenta con un dedo separado para un aspecto mas natural.

Se puede acomodar todo un rango de alturas de talén a través de la interfaz dentada del tobillo.

4 Mantenimiento

El mantenimiento debe llevarlo a cabo personal competente.
Se recomienda que se lleven a cabo anualmente las siguientes tareas de mantenimiento:

«  Compruebe que el perno del pie esté apretado
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
Limpieza
Utilice un pafio 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 valoracion 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 podra levantar dependerdn de una evaluacién de riesgo local.

Entorno

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

[ ]
Q Py A\ 1m
- N
oty 4 | mik =
Adecuado para uso en exteriores

Para uso exclusivo entre -15 “Cy 50 °C.
Se recomienda que sélo se utilicen productos Endolite en conjuncién con este producto.
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6 Alineacion de banco

Linea de
carga

Alinee los dispositivos transfemorales segun

las instrucciones de montaje proporcionadas
con la rodilla, manteniendo la linea de carga

relativa al tobillo Multiflex, como se ilustra.

Alineacidén estatica

Al dar cabida a la flexién la linea de carga
deberia pasar por el centro del encaje en el
plano sagital (anterior-posterior) y a través del
pie Multiflex Edicién Especial, como se ilustra.
Debera tenerse en cuenta la altura de talon del
zapato.

Alineacién dinamica

Plano coronal

Asegurese de que el empuje M-L sea minimo,
ajustando las posiciones relativas al encaje y
al pie.

Plano sagital

Verifique que se produce una transicion suave
desde el golpe de talén hasta la impulsion de
la punta del pie. Asegurese de que al estar de
pie el talén y la punta se cargan de manera
uniforme y de que ambos toquen el suelo.

A Compruebe que los dientes serrados
estan encajados antes de apretar el
perno del pie.

¥ Tengaen cuentael
calzado del usuario.



7 Colocacion de la funda cosmética

Antes de empezar

Lije ligeramente y limpie las superficies de contacto con un limpiador disolvente adecuado.

' Utilice un adhesivo
y de contacto—Evo

Stik 528, Thixofix o
equivalente.

S

926213
926204

8 Datos técnicos

Temperatura de

funcionamiento y almacenamiento: -15°Cto 50°C
Peso del componente [talla 26]: 4259
Nivel de actividad: 1-2
Peso méaximo del usuario: 125 kg
Altura de construccion: 40 mm
Altura del talon: 10 mm
Rango de ajuste de altura del talén: + 15 mm (incrementos 3x5 mm)

Longitud de ajuste

Talla A

A
25cm
} 75 mm A
26cm 40 mm

27 cm v
} 80 mm

28 cm

»
>

<
<

10 mm
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9 Informacion para pedidos

Multiflex Edicion Especial

Tamaiio (cm) Numero de pieza—Ilzquierda A Nuimero de pieza—Derecha
25 519525 519526
26 519527 519528
27 519529 519530
28 519531 519532
Recambios
Pieza Numero de pieza
Perno del pie 400022
Arandela céncava 500021
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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 retne 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

El Multiflex Edicién Especial tiene una garantia de 24 meses. El usuario deberia saber que todo
cambio o modificaciéon no aprobada expresamente podria invalidar la garantia, las licencias de
uso y exenciones. Consulte la declaracién total de garantia en el sitio web de Endolite.

Blatchford Products Ltd. y Endolite son companias y marcas registradas de Chas. A. Blatchford and Sons Ltd.
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1 Beskrivelse og formal

Multiflex SE kombinert med en Multiflex-
ankelprotese gir brukeren komfortabel
bevegelse i flere akser, noe som gker
stabiliteten. Den standard fotskallprofilen
med sandalta gir fotprotesen et mer naturlig
utseende.

Anvendelse
Disse instruksjonene er for helsepersonell.

Multiflex SE-fotprotesen skal brukes
utelukkende som en del av en protese
for nedre ekstremitet med en Multiflex-
ankelprotese.

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

Det finnes unntak til anbefalingene vare,
og vi @nsker a ta hoyde for individuelle
omstendigheter — det kan finnes brukere pa

2 Konstruksjon

Formstapt kjel

Fotskall

Yy,

* Konkav skive

Fotbolt

35Nm

aktivitetsniva 3-4* som vil ha nytte av dette
produktet, men denne beslutningen ma tas
med god begrunnelse.

*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.

A Egnet fottgy ma brukes for 8 unnga
fallrisiko i vate miljger.

Hoveddeler:
- Fotskall (PU)

«  Formstept kjel (fiberforsterket
termoplast/aluminiumslegering)

- Fotbolt (rustfritt stal)
- Konkav skive (rustfritt stal)

Merk: Bruk en ny fotbolt nar fotprotesen skiftes ut.



3 Funksjon

Multiflex SE kombineres med en spenstig Multiflex-ankelprotese med flere akser for en

jevn, stabil gange med en viss tilpasning til ujevne overflater. Multiflex SE bestar av en lett,
fiberforsterket kjgl av termoplast som gir en forsiktig rullende handling gjennom stillingen.
Kjglen ligger innenfor en standard fotskallprofil og har en sandalta for et mer naturlig utseende.

Det kan tas hoyde for en rekke halhgyder via det taggete ankelgrensesnittet.

4 \/edlikehold

Vedlikehold ma utfgres av kvalifisert personell.
Det anbefales & utfgre folgende vedlikehold &rlig:

«  Kontroller at fotbolten er stram
Be brukeren rapportere falgende til legen:

- Endringer i kroppsvekt eller aktivitetsniva

« Endringeriytelsen til denne enheten - endringer kan inkludere:

« Uvanlige lyder eller slingring

Rengjgring
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
veaere basert pa en lokal risikovurdering.

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

d b Iiﬂm
AR J 2 x =
Egnet for utendors bruk

Kun for bruk mellom -15 °C og 50 °C.
Det anbefales at kun Endolite-produkter brukes med dette produktet.
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6 Benkejustering

Juster transfemorale enheter i trad med
tilpasningsinstruksjonene som felger med
kneprotesen, og hold bygglinjen relativ til
Multiflex-ankelprotesen som vist.

Statisk justering

Med fleksjonen tatt i betraktning skal
bygglinjen passere gjennom midten av
kontakten i det sagittale planet (A-P) og
gjennom Multiflex SE-fotprotesen som vist.
Haelhgyden til skoen skal tas i betraktning.

Dynamisk justering

Koronalt plan

Kontroller at M-L-fremstgt er minimalt ved
a justere kontaktens og fotens relative
posisjoner.

Sagittalt plan

Kontroller at det er en glatt overgang fra
haelslag til taleft. Kontroller nar man star at
halen og taen er jevnt belastet og at begge
rgrer gulvet.

A Kontroller at taggene er innkoblet for du
strammer fotbolten.

X% Girom for
brukerens egne sko.
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7 Binding av en kosmese

For du begynner
Slip lett og rengjer koblingsflatene med et egnet rensemiddel med Igsemiddel.

. Bruk
kontaktklebemiddel -
‘ 926213([ Evo Stik 528, Thixofix

P26204]| eller tilsvarende.

8 Tekniske data
Drifts- og oppbevaringstemperatur: -15°Cto 50 °C
Komponentvekt [sterrelse 26]: 4259
Aktivitetsniva: 1-2
Maksimal brukervekt: 125 kg
Bygghgyde: 40 mm
Heelhgyde: 10 mm
Justeringsomrade for halhgyde: + 15 mm (3 x5 mm trinn)

Monteringslengde

Starrelse A

A
25cm r
} 75 mm N 0 \%\
26cm 40 mm

27 cm L /
80 mm

28 cm

10 mm
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9 Bestillingsinformasjon

Multiflex SE
25 519525 519526
26 519527 519528
27 519529 519530
28 519531 519532

Reservedeler

Fotbolt 400022
Konkav skive 500021

36 938211/6-0117



Ansvar

Produsenten anbefaler a bruke enheten kun under de angitte betingelsene og for de tiltenkte
formalene. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til instruksjonene som folger 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

Multiflex SE 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 Endolite-nettstedet for a se hele garantierkleeringen.

Blatchford Products Ltd. og Endolite er selskaper og varemerker eid av Chas. A. Blatchford and Sons Ltd.
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1 Onuncanve n HasHaueHue

Crona Mynbténekc CneunanbHbi Bbinyck B cove-
TaHWU C WUKonoTKon MynbTudnekc npefocTaBaaoT
nonb3oBaTeNiio KOMPOPTHOE MyNbTUOCHOE [BUMKe-
HVe B LYMKOJIOTKE, MOBbIWaA yAobCTBO 1 ycTonuum-
BOCTb Mpu xopbbe. CTaHfapTHasa KocMeTuyeckas
Kasiolwa C aHaTOMMYECKMM MbICKOM CTOMbI 1 pactue-
NneHHbIM 6ONbLIMM MasnbleM, No3BONAeT fo6UTbCA
6onee eCTeCTBEHHOrO BHELLHEro BrAa.

MNpumeHeHune
ﬂaHHbIe WHCTPYKLUMW NpefHa3Ha4vyaloTCA TONbKO ANA
npotesncTa/Bpaya.

Crona Mynbtudnekc CneumanbHblii Beinyck ncnonb-
30BaTbCA TOJILKO MO CBOEMY MPAMOMY Ha3HaUYeHUIo B
KayecTBe COCTaBHOW YacTy NpoTe3a HUKHEN KOHeu-
HOCTW 11 B COMETaHNU C LWKonoTKon Mynbtudnekc.

YpoBeHb ABUraTe/IbHOM aKTUBHOCTHN
[laHHOe M3penne pekoMeHJOBaHO AJiA Nosib3oBaTe-
new C ypoBHEM AiBUraTeNbHOM aKTMBHOCTA 1-2.

OpHako eCcTb 1 UCKNIoYeHNs, No3TOMy NMpwv HasHaye-
HUW CTOMbI HEOOXOANMO TLLATENBHO paccmaTpumnBaTb
nHanBmnayanbHble 0COBEHHOCTU MoMb30oBaTeNa npo-
TE3HON CUCTEMBI. CyLLIECTByeT AOCTAaTOYHOE 4uncCno

2 KOHCTpYKUMA

Knnb cTonbl

KocmeTnuyeckas
Kanoula

D
(L

Iz ?\ BorHyTas wait6a

nosb3oBaTesiell C ypoBHEM [iBUraTeSIbHOM aKTUBHO-
T 3-4%, KOTOPbIM MOXeT ObITb Ha3HayeHa JaHHas
cTona, Ha3HaveHue OyfeT 3aBUCETb OT MHAMBUAYaNb-
HblX OCOGEHHOCTEN U MOTPEBHOCTEN KOHKPETHOro
nonb3oBaTtens.

*MakcmmanbHbI Bec nonb3osatena 100kr.

lMpoTnBONOKasaHuA

[aHHOe nsgenvie He NOAXOAUT AN 3aHATUIA 6erom n
COpPEeBHOBAHUN, ANA 3TUX Lenen cnegyeT UCNoNb30-
BaTb cneynanbHO NpefHa3Ha4yeHHble AN1A 3TOro npo-
Te3Hble CUCTEMDbI.

M3penve npegHa3HayeHo TONbKO ANA MHAUBKAYaNb-
HOrO NCNONb30BaHUA.

Y6epnTech, 4TO NONb30BaTENIb O3HAKOMUIICSA N OCO3-
Hal NONOXEHNA NHCTPYKUMW MO SKCnyaTaunm nsge-
nns, ocoboe BHMMaHMe cnepyet ynenutb Pasgeny 4
«TexHU4Yeckoe O6C/7y)KUBGHU€».

A Bo n3bexaHune pricka NageHva n TpaBMMpoBa-
HUA NPU XOXKAEHNN MO BAAXHbIM OMOPHbIM MO-
BEPXHOCTAM ClleflyeT WCMoNb30BaTb COOTBET-
CTBYyIOLLYI0 OOYBb.

CocTaBHble YacTu U3genus:
+  KocmeTtnueckumn kanowa (MonnypetaH)

«  Kunb ctonbl (YcuneHHoe
TEePMOMIaCTUYHOE CTEKSTOBOJIOKHO/
ANIOMUHNEBbIN CMaB)

- bont ctonbl (HepxaBetowan ctanb)

+ BorHyTas wainba (HepxaBetowas cTasnb)

bont cTonbi

35 Hm

3ameuaHue: [pu 3ameHe cTomnbl 06s3aTeNIbHO
MNCMONb3yINTe HOBbIV GOMT CTOMbI Y BOFHYTYIO LWAGy.



3 OyHKUMM

Crona Mynbtdnekc CneunanbHbIi Bbinyck B coueTaHnn C ynpyro-31acTMUHON WmMKonoTkon Mynbtudnekc
NO3BOJIAET MOJIb30BATENIO MOYUNTb NNABHYIO MNOXOAKY, BbICOKYIO YCTONYMBOCTb M XOpOoLLee CorfacoBaHune ¢
HEepOBHOW OMOPHON NoBePXHOCTbI0. CTona MynbTrdneKkc cneumanbHblii BbiNyck UMeeT HebOsbLIOW Bec, Bbl-
COKOMPOYHBI KWJIb U3 TEPMOMIACTUYHOIO CTEKNIOBOIOKHA, KOTOPbIV MO3BOAAET CTOME OCYLLECTBAATb MAFKMIA
1 NnaBHbIi NepekaT B npotecce $asbl ONOPbl U aHATOMUYECKMI MBICOK CTOMbI C pacLiensieHHbIM 60MbLlLnM
nanbLem, NPUZAIOLLNIA CTOMe NPEKPACHDIN BHELHWUIA BUA Y KOCMETUYHOCTb.

BbicoTa noagbema Kabnyka perynupyetcs npu nomowyy crneyunanbHon nHtepdeincHom 3y6yaTton nnacTuHbl,
obecrneymBaloLLen CornacoBaHme CTombl 1 WUKONOTKN MynbTudnekc.

4 TexHUYecKoe 0bCNyKnBaHWe

TexHMYecKoe 06CNyKMBaHME N3[ENVA UMEET MPaBo NPOV3BOAUTD TOSIbKO NePCoHan, MpoLeALWwnii obyyeHne B
yuebHbIx LeHTpax Endolite n umetowwnin cooTBeTCTBYIOWMIA CEpTUdMKAT.

PekomeHAyeTCs NPOBOAMTL €XerofHoe TeXHUUYECKoe OOCIYXKMBaHMe U BbIMOMHATL HUXKecnegyowve gen-
CcTBUS:

= [IpoBepuUTb HAREXHOCTb KpenneHns 6onTa CTonbl

= [IpoBepuTb Ha Hannume AepeKToB, KOTOPbIE MOTYT MOBAMATL Ha GYHKLIMOHANBHOCTD
Monb3oBaTenb JomxeH GbiTb NPeAynpexaeH O TOM, UTO NPy OGHAPYKEHN JTIOOBIX OLLYTUMBIX N3MEHEHNAX
B paboTe NPOTE3HON CUCTEMBI UM YCIIOBUAX IKCMyaTaLnm oH 06s3aH He3aMeIMTeNbHO COoOLWNTb CBOEMY
npoTe3ncTy/sBpayy. iameHeHus MOTyT BK/lOUaTh B cebs creayioLiee:

= OLI.l,yTI/IMOQ M3MeHeHNe BeCa Tesnla Ui smnaa ﬂBI/IFaTeJ'IbHOI?I AKTUBHOCTA (Hanpmmep, npu nepeesnge Ha
NMOCTOAHHOE MEeCTO XUTeNbCTBa U3 FOpO,D,CKOVI B CENbCKYO MECTHOCTb)

. M3meHeHMs B paboTe NPOTe3HOM CUCTEMBI

¢ [MocTOpOHHME WYMbl, 0CMabNieHne KpeneHnsa 1 NoTeps LCTUPOBKN U NOdT KpenexHbIX 371EMEHTOB
cTonbl

OuuncTKa OT 3arpA3HeHun

[Ins TOro 4to6bl OUNCTUTD BHELLHIOW NOBEPXHOCTb N3AENUNA OT 3arpA3HEHNIA VICI'IOJ1b3yVITe BNaXHYIO He
BOPCUCTYIO can¢eTKy 1 feTckoe Mbino. Hn B Koem c/lyyae He IIICI'IOJ'Ib3yI7ITe BCEBO3MOHble arpeccnBHble
mMowLwne cpeacTea.

5 OrpaHunyeHma B sKkCnyaTaumm

CpokK cny»6bl
[onmxHa 6bITb nposefeHa nHanBMayanbHaa OUeHKN CcTeneHn pncka, OCHOBaHHaA Ha ABUraTeNlbHOWM aKTUBHO-
CT nonb3oBaTeNnA 1 pofa ero 4eATeIbHOCTU.

MopgHATNe TAXKeCTeN

OFpaHI/ILIeHI/Iﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoJib30BaTesiA N €ro ypoBHA ,quraTeanoﬁ AKTUBHOCTW. |_|pI/I nepeHoce TaAXe-
cTeli nonb3oBaTenem AONKHa 6bITb yuTeHa UHAMBMAYyanbHasa oLleHKa cTeneHn pucka.

Ycnosua skcnnyaTtaumm

MN36erante BO3,D,eVICTBVIFI Ha flaHHOe mn3fesnine KOPPO3MOHHbIX peareHToB, TakKUX Kak Boa, KNCNOTbl U npoyne
KUOKOCTU.

Takxe cepyer n3beratb BO3D,€VICTBI/I€ a6pa3VIBHbIX cpen Kak, Hanpumep, Necok, NOCKOJIbKY 3TO MOXET Bbl-
3BaTb npe)K,qupemeHHbu?l N3HOC U3Jennsa, ero 3akimHnBaHmMe N BCEBO3MOXKHbIE MOBPeXAEHUA.

Q A1m TemnepaTypHblii AranasoH skcnyataumu: ot -15°C go + 50°C.
XK J = [aHHOe u3penne peKoMeHAYeTCsA NCNONb30BaThb TONbKO
LN ) ]

COBMECTHO C MoAynbHbIMU KomnoHeHTamu Endolite.
Bnaro-, rpsze-,
Nnblne3allnLLeHHoe n3genne
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6 CTeHO0BaA CTUPOBKA

JInHunA
NOCTPOEHUA
nporesa

| Mpu6nus. /3 |

L}

% Pa3mep 3aBucuT oT TMINA
npennoynMTaeMoi nosb3osatenem obysu.

40

IOcTpoBKa 6epeHHO CMCTEMbI AOMTKHA
MPOBOAMTLCA COMACHO MHCTPYKLWAM,
npunaraembix K UCrosb3yemMomy

KonieHHoMy mogynto. Heobxogmmo cTporo
NPUOEPKNBATLCA BEPTUKANbHOCTU OCEBOWA
JMHUW MOCTPOEHUA MPOTE3a W BblAEPKNBATb
Tpebyemoe NnosoXKeHre AaHHON NHKK
OTHOCMTENbHO OCK LWUKONOTKN MynbTudnexc,
CM. puC.

CraTnyeckas ICTUpPOBKa

[lna yyeta crmbaHuna B KosieHe, NMHUA
MOCTPOEHUA NPOTe3a JOSIXKHA NPOXOANTb
yepes LeHTP rb3bl B CaruTTanbHom
nnockoctn A-P [MepepHAA-3agHAA CTOPOHDI]
1 Yepes 0CeBYI0 NIMHUIO LNKOMOTKN, CM.

puc. MNepen Hayanom LCTUPOBKN HACTPONTE
Tpebyemyto BbICOTY Nogbema Kabnyka ans
BbI6paHHO nosib3oBaTenem obysu.

HunHamunyeckas IOCTUPOBKa

KopoHanbHas nnockoctb

Y6eautecb B TOM, UTOGbl OCEBOE CMELLIeHNEe B
KopoHasnbHou nnockoctn M-L [CepepmnHHan-
bokoBasA CTOPOHbI] OTHOCUTENBHO NOMIOXKEHMA
rUIb3bl U CTOMbI ObINIO MUHVIMASbHbIM.,

CaruTtTanbHas NIockocTb

MpoBepbTe NNABHOCTb NepeKaTa OT MATOYHOIO
yAapa Jo OTpbiBa MbiCKa CTOMbI. Takxe
ybeanTech B TOM, 4TOObI B MONOXEHNM CTOA
NATKa 1 MbICOK CTOMbI 6blfvi paBHOMEPHO
Harpy»keHbl 1 NIOTHO KacanuCb POBHONA
OMOPHON NMOBEPXHOCTY.

A BHuMaHue: Mepeq Tem, Kak 3aTaArmBatb
60nT cTONbI, 065A3aTENBHO YOEaUTECH B
TOM, 4TObbI 3a3yOPUHbI Ha
COOTBETCTBYIOLNX NHTEPDENCHDIX
NNacTUHaX CTOMbl U LNKOJIOTKM
MynbTudnekc MMenu KOppPeKTHoe
pacrnonoXeHve OTHOCUTENIbHO Apyr

apyra.



7 [TogknerBaHne KoCcMeTUyeckx ooamLoBOK

Mepen Havanom paboTbl HEO6XOZUMO BbIMONHUTL Cliegytolye AeNCTBUS:

Cnerka 3allKypbTe CKienBaemMble MOBEPXHOCTH, a 3aTEM OUNCTUTE UX MPK NOMOLLN COOTBETCTBYIO-

Lero pactBopuUtTenAa-ovYncTuTenA.

Wcnonb3ynte knen— 380
p Ctuk 528 (Evo Stik 528),
926204|| Tvkcodumkc (Thixofix) nnn
AHaNOrMYHbIN

926213

8 Cneundukauma

TemnepaTypHbIii irana3oH XpaHeHus

W 3KCyaTaumm: oT-15°C go +50°C
Bec nsgenua [gna ctonsl paamepom

26 cm]: 4251
YpoBeHb fBUraTeNIbHON akTMBHOCTH: 1-2
MakcrmanbHbI BeC NoJSib30BaTeNs: 125kr
BbicoTa KOHCTPYKLMK: 40MMm
BbicoTa nogbema kabnyka: 10 mm
[nana3soH ICTUPOBKN BbICOTbI: + 15 MM (C warom 3x5 mm)

C60pouHble pa3mepbl

Pasmep Pa3smep

cTonbl A A (
25cm A
A
75 MM 40 Mm

26 cm

Y Y
27 cm

} 80 Mm

28 cm

10 Mm
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9 VIHpopmaLma AN 3aKkasa

Crona MynbTrudnekc cneymnanbHbii BbIMycK

Pa3mep ctonbi (cm) | LWindp, neBas ctopoHa LLindp, npaBasa ctopoHa
25 519525 519526

26 519527 519528

27 519529 519530

28 519531 519532

3ameHAeMble YacTu

HavmeHoBaHun nosuuyuv Wndp

bont cTonbi 400022

BornyTas waiba 500021
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OTBETCTBEHHOCTb

M3rotoButenb pekomeHayeT NCnosib3oBaTh JaHHOE YCTPONCTBO TOJSIbKO B YKa3aHHbIX YCTOBUAX
1 NpefyCcMOTPeHHbIX Lensax. O6cnyKnBaHve yCTPOMCTBA JOMIXKHO NMPOBOAUTLCS COMMTAaCHO
npunaraemom K yCTpOMCTBY MHCTPYKLUMKW MO 3KcnnyaTauun. MpounssoanTenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a YLLep6, BbI3BaHHbIV MPUMeHeHeM KOMOVIHaLel KOMMNOHEHTOB, He
pa3peLLeHHON N3roTOBUTENEM.

CooTBeTcTBME CTaHAapTam EBponelickoro cotosa

[llaHHOe n3genve cooTBETCTBYET TpeboBaHUAM cTaHfapTa 93/42/EEC ansa MeguLMHCKIX N3LENn.
[JaHHOoe n3genne OTHOCUTCA K KaTeropmm U3gennin knacca 1 B COOTBETCTBUN C KPUTEPUAMMA
Knaccudurkaumm, nanoxeHHoimu B Mpunoxexum IX gaHHoro CtaHaapTa. 3T0 03HaYaeT, uto
komnaHusa Blatchford Products Limited numeeT ceptrdukat 0 COOTBETCTBAM 1 UCKIIOUUTENIBHOM
OTBETCTBEHHOCTM B cooTBeTCTBMM C [MprnoxeHuem VIl gaHHoro CraHgapra.

lfapaHTnA

Ha n3penve pacnpoctpaHAaeTcs rapaHTus B 24 mecsaua. Monb3oBaTenb JOMKeH ObiTb
npenynpexXaeH, Yto niobble He COrnacoBaHHbIE C U3rOTOBUTENEM U3MEHEHUA B KOHCTPYKLNN
n3genvsa nnm ero moanduKaumua aHHYIMPYOT rapaHTuio. [1na nonyyeHns NonHoM akTyanbHON
HbOPMaLIMM O rapaHTUNHBIX 06A3aTeNbCTBaX, NOXanyicTa, obpaTutecs Ha Beb-caiiT Endolite.

Blatchford Products Ltd. n ENDOLITE - KomnaHuw 1 3apeructprpoBaHHble Toprosble Mapku xonauHra Chas. A. Blatchford and Sons Ltd.
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1 Aciklama ve Amac

Bir Multiflex Bilek ile birlestirilmis Multiflex
SE, dengeyi arttiran, konforlu bir cok eksenli
hareketi kullaniciya sunar. Ayak gériinimlu

tabana sahip standart ayak muhafazasi profili,

ayaga daha dogal bir gériiniim verir.
Uygulama

Bu talimatlar pratisyen hekim tarafindan
kullanilacaktir.

Multiflex SE ayak, yalnizca Multiflex Bilek ile
birlikte alt bacak protezinin bir parcasi olarak
kullaniimalidir.

Aktivite Seviyesi

Bu cihaz, 1.-2. Aktivite Seviyesindeki
kullanicilar icin 6nerilir.

Tavsiyelerimizin bazi istisnalar bulunmaktadir

ve bagimsiz durumlara imkan tanimak

istiyoruz—bu Urtinden faydalanabilecek olan,

3-4. Aktivite Seviyesindeki* kullanicilar da

2 Konstruksiyon

Kalip Omurga

Ayak
Muhafazasi

@ Cukur Rondela

Ayak Civatasi

35 Nm

olabilir, ancak bu karar detayli incelemelerin
ardindan alinmahdir.

*Maksimum kullanici agirligi 100kg.

Kontrendikasyonlar

Bu cihaz, yarisma tirtndeki spor etkinlikleri
icin uygun olmayabilir. Kendi ihtiyaclarina
gore optimize edilmis, 6zel olarak tasarlanmig
protezler bu tip kullanici icin daha uygundur.

Tek bir kullanici tarafindan kullaniimalidir.

Bakimailiskin boliim 4'e 6zellikle dikkat
etmesini saglayarak, kullanicinin tim kullanim
talimatlarini anladigindan emin olun.

A Islak ortamlarda kayma riskinden
kacinmak icin uygun ayakkabilar
giyilmelidir.

Baslica Parcalar:
« Ayak Muhafazasi (PU)

- Kalip Omurga (Fiber Donatil
Termoplastik/Aliminyum Alasim)

« Ayak Civatasi (Paslanmaz Celik)
«  Cukur Rondela (Paslanmaz Celik)

Not: ayagi degistirirken yeni bir ayak civatasi kullanin.



3 Fonksiyon

Multiflex SE, diizgiin ve dengeli bir ylriime islevi sunmak ve diizgiin olmayan ytizeylere bir
miktar uyum saglamak icin, saglam ve ¢ok eksenli bir Multiflex Bilek ile birlestirilir. Multiflex

SE, durus sirasinda yumusak bir adimlama islemi saglayan hafif, fiber donatili termoplastik bir
omurgaya sahiptir. Topuk, standart ayak muhafazasi profilinin icerisinde bulunur ve daha dogal
bir gériiniim icin ayak gériiniimlu bir tabana sahiptir.

Tirtilli bilek araylizii sayesinde cesitli topuk yliksekliklerine uyum saglar.

4 Bakim

Bakim islemleri, yetkili personel tarafindan gerceklestirilmelidir.
Her yil asagidaki bakim islemlerinin gerceklestirilmesi dnerilir:
«  Ayak cvatasinin siki oldugunu kontrol edin
Kullanicyi, asagida belirtilenleri pratisyen hekime bildirmesi konusunda bilgilendirin:
« Vicut agirhd veya Aktivite Dlzeyindeki degisiklikler
+ Bucihazin performansindaki degisiklikler—degisiklikler, sunlari icerebilir:
+ Olagan disi ses veya oynama
Temizlik

Dis ylizeyleri temizlemek icin nemli bir bez ve yumusak sabun kullanin. Sert temizleyiciler
kullanmayin.

5 Kullanim Kisitlamalari

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

Yik Kaldirma
Kullanici agirh@i ve aktivitesi, belirtilen limitlere uygun olmalidir.

Kullanici tarafindan ylk tasinmasi, yerel risk degerlendirmesine dayali olmalidir.

Cevre

Multiflex SE'yi su, asitler ve diger sivilar gibi agindirici bilesenlere maruz birakmayin. Erken
asinmaya neden olabilecekleri icin, 6rnegdin kum iceren ortamlar gibi asindirici ortamlardan da
kacmin.

[ ]

Dis mekan kullanimi igin elverigli

Yalnizca -15°Cila 50°C arasi sicakliklarda kullanim icindir.
Bu iiriin ile birlikte yalnizca Endolite iiriinlerinin kullanilmasi 6nerilir.
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6 Statik ayar

Transfemoral cihazlari, montaj hattini
gosterilen sekilde Multiflex Bilek'e gore
hizalanmis tutarak dizle birlikte verilen
baglanti talimatlarina gore hizalayin.

Statik Hizalama

Fleksiyon uyum saglamis durumda iken,
montaj hatti gosterildigi sekilde sagittal (A-P)
diizlemde soketin merkezinden ve Multiflex
SE ayagin icerisinden ge¢melidir. Ayakkabinin
topuk ytksekligi uyum saglamalidir.

Dinamik Hizalama

Koronal Diizlem

Soket ve ayagin goreceli konumlarinin
ayarlanmasi ile M-L itkisinin minimal
oldugundan emin olun.

Sagittal Diizlem

Topuk basisindan ayak parmaginin kapanisina
gecisin yumusak olup olmadigini kontrol
edin. Ayakta dururken topuk ve parmada esit
miktarda ylk bindiginden ve her ikisinin de
yeter temas ettiginden emin olun.

A Ayak civatasini stkkmadan énce tirtiklarin
birbirine gectigini kontrol edin.

3% Kullanicinin kendi ayakkabisini
giymesine olanak tanir.



7 Kozmetik Elemanin Yapistirilmasi

Baslamadan 6nce
Temas yuzeylerini hafifce zimparalayin ve uygun bir solvent temizleyici ile temizleyin.

_J
2
]

Temasla yapisan

y tipte bir yapistirici
926213|[ kullanin—Evo Stik
P26204]| 528 Thixofix veya
esdegeri.

8 Teknik Veriler

Kullanma ve Saklama Sicakhgr Arahg: -15°Cila 50°C
Komponent Agirligi [26 numara]: 4259
Aktivite Seviyesi: 1-2
Maksimum Kullanici Agirligi: 125 kg
Yapi Yiksekligi: 40 mm
Topuk Yiksekligi: 10 mm
Topuk Yiuksekligi Ayarlama Arahg: + 15 mm (3x5 mm araliklarla)

Baglanti Uzunlugu

Numara A

A
25cm
} 75 mm A 1
26.cm 40 mm

27 cm v
} 80 mm

28 cm

<
<

10 mm
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9 Siparis Bilgileri

Multiflex SE
25 519525 519526
26 519527 519528
27 519529 519530
28 519531 519532
Yedek Parcalar
Ayak Civatasi 400022
Cukur Rondela 500021

48 938211/6-0117



Yiikiimluliik

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

Garanti

Multiflex SE, 24 aylik garantiye tabidir. Kullanici, acik bir sekilde onaylanmamis degisiklikler

veya modifikasyonlarin garantiyi, isletme lisanslarini ve muafiyetleri gecersiz kilabilecegini
unutmamalidir. Glincel tam garanti beyani icin Endolite web sitesine bakabilirsiniz.

Blatchford Products Ltd. ve ENDOLITE, Chas A. Blatchford and Sons Ltd.nin sirketleri ve ticari markalaridir.
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blatchford.co.uk/distributors

Q

UK

Blatchford Products Limited
Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

North America
Endolite North America
1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

Tel: 800.548.3534

Fax: 800.929.3636
Email: info@endolite.com
www.endolite.com

Germany

Endolite Deutschland 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@endolite.de
www.endolite.de

France

Endolite France

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@endolite.fr
www.endolite.fr

India

Endolite India Ltd

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

Tel: 491 (011) 45689955
Fax: +91 (011) 25891543
Email: endolite@vsnl.com
www.endoliteindia.com

Norway

Ortopro AS
Hardangerveien 72
seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

Tel: +47 (0) 55918860
Email: post@ortopro.no
www.ortopro.no

Turkey

Endolite Turkey

Aksemsettin Mah. Kocasinan
Cad. No. 28

Fatih

ISTANBUL

Tel: +90 (0) 212 532 32 08
Fax: +90 (0) 212 532 03 12
Email: info@endolite.com.tr
www.endolite.com.tr
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