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1 Description and Intended Purpose

These instructions are for use by the practitioner.
Please read these instructions carefully before fitting the device.

The term device is used throughout these instructions for use to refer to Silcare Breathe Walk
Cushion and Silcare Breathe Walk Locking Liner unless otherwise stated.

Ensure that the user understands all instructions for use, drawing particular attention to the
maintenance and safety information.

Application
This device is an interface component for use only as part of a lower limb prosthesis.
Intended for single user.

The device is manufactured from biocompatible materials. The cushion liner provides a perforated
cushioned socket interface which allows moisture to pass through the perforations keeping the
skin dry. In addition to this, the locking liner’s silicone valve provides vacuum suspension during the
gait cycle by controlling the airflow through the perforations on the distal cap.

To optimize comfort ensure that the user is instructed in the correct way to handle and don/doff
the device. See Section 11 Donning the Device.

Also ensure that they are made aware of how to maintain the device and to keep it clean for
maintaining hygiene as set out in these instructions. See Section 5 Maintenance.

Activity Level

The device is recommended for Activity Level 1 and 2 users, although may be suitable for use at
all four activity levels. If used on more active users device life may be compromised.

The silicone used in the Silcare Walk liners is softer and more flexible than that used in Silcare
Active liners. The softer silicone offers more comfort and flexibility in all directions but may
feel less connected or secure at higher activity levels. Silcare Walk liners are therefore generally
recommended for the less active users (Activity Level 1 and 2).

The silicone used in Silcare Active liners is firmer and slightly less flexible, offering a more secure
interface at higher activity levels. Silcare Active liners are therefore generally recommended for
the more active users (Activity Level 3 and 4).

Note that some high activity users with poor residual limb tissue coverage and/or high sensitivity
may prefer the comfort of the softer silicone Silcare Walk liner to the firmer Silcare Active

liner. Conversely, some low activity users with good residual limb tissue coverage and/or low
sensitivity may prefer the security of the firmer Silcare Active liner to the softer Silcare Walk liner.

Activity Level 1
Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.

Activity Level 2
Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.
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Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence. Typical of the community ambulator
who has the ability to traverse most environmental barriers and may have vocational, therapeutic, or
exercise activity that demands prosthetic utilization beyond simple locomotion.

Activity Level 4

Has the ability or potential for prosthetic ambulation that exceeds basic ambulation skills, exhibiting
high impact, stress, or energy levels. Typical of the prosthetic demands of the child, active adult, or
athlete.

Contraindications - Cushion Liner
+ Conical residual limbs
- This device may not be optimally contoured to fit conical residual limbs

+ Users whose suspension sleeve causes a bulk around their knee may be better suited with
an alternative type liner

+ Users with poor hand or cognitive function might finds donning and cleaning difficult
+ Poor hygiene

Contraindications - Locking Liner
» Conical residual limbs
- Can cause failure of the vacuum suspension
» Reduce skin contact with the silicone inside the device and make a less effective seal
+ Deep scars distally:
+ Can cause failure of the vacuum suspension
« Reduce skin contact with the silicone inside the device and make a less effective seal

+ Short residual limbs: These can cause failure of the silicone side of the device. After donning, if
the unperforated fabric is on or above the patella tendon, the silicone is subject to more stress
during knee flexion

+Users with poor hand or cognitive function might finds donning and cleaning difficult.
+ Poor hygiene

Clinical Benefits

« Provides cushioning for the residual limb in the socket

- Distributes in-socket pressure more evenly, compared to other materials and alternative
cushioning solutions

« Improvements in residual limb health and wound healing, compared to non-perforated liners
» Improved heat dissipation, compared to other temperature regulation solutions

«  Removes sweat from skin-liner interface

- Patients reported a preference for their perforated liners, compared to non-perforated liners

+ Reduces the need to remove prosthesis throughout the day to dry residual limb, compared to
non-perforated liners

« Thelocking liner provides a means of suspension
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2 Safety Information

A This warning symbol highlights important safety information.

A The user should be advised to contact
their practitioner if their condition
changes.

A Any deterioration in residuum condition
or any change in sensation should be
reported to the practitioner.

A Make sure that any damaged skin or
open wounds are properly and suitably
dressed to prevent direct contact with
the device.

A Wearers with sensitive skin, diabetics
and vascular cases should be extra
vigilant and may need to apply
lubricant to sensitive areas. We
recommend a routine visual check and
if required the user should consult their
medical practitioner.

A For other medical conditions the
user should follow the advice and
recommendation of a physician or a
medical practitioner regarding skin
care.

A Enlarged perforations can cause tissue
damage. If the perforations enlarge,
stop using the device.

A If distal oedematous swellings
corresponding to distal perforations in
the liner occur, use of the liner should
be discontinued and the swellings
reported to the practitioner.

& Do not use alcohol sprays, household
cleaners, or abrasives. These cleaning
materials could damage the device and
irritate skin.

A Do not pull or stretch the device.
Fingernails, sharp jewelry, and the
locking pin can tear the device.

If the device is torn, stop using
it and contact a Blatchford sales
representative

A Sockets with sharp proximal edges can
damage the device.

A Take care when handling the device
to avoid possible contamination with
materials such as fibreglass which
will stick to the device and cause skin
irritation.

A When donning a sock, clothing and
the prosthetic limb, be aware that the
device can build up a static charge.

A To avoid danger of suffocation, keep the
device away from babies and children.

A Keep the device away from direct heat
sources.

A Only use the device in combination
with corrosion resistant components.

A Do not overtighten the locking pin.
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3 Construction

Principal Parts « Washer (nylon)
«  Fabric (polyamide and lycra) - Umbrella (nylon)
- Main Body (silicone) - Spacer** (silicone)
. Distal Cap (silicone) - Retaining Screw* (nylon)
« Valve (silicone) + Casting Dummy (silicone)

Cushion Liner

Main Body

Unperforated Fabric

Perforated Fabric

Distal cap

Locking Liner
Main Body

Perforated Fabric

Unperforated Fabric

@ R Distal cap
‘ Spacer** X

Casting

gy Washer
( %7
Dummy \ (@ @/ Retaining
MScrew*
EE * For transportation only. Do not use for fitting.

938413 ** For use with some locks. (See Section 13 Fitting the Spacer.)
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4 Function

Cushion

The device, used in connection with an air-tight suspension sleeve and corrosion resistant
components, provides control, secure connection and cushioning between the limb and the
socket. The perforations and the corrosion resistant expulsion valve of the device allow moisture
to escape during stance.

Locking

The device provides control, secure connection and cushioning between the limb and the socket.
The perforations of the device allow moisture to escape during stance.

During stance, the valve opens to allow moisture and air to escape through the perforations
in the distal cap. During swing, the valve closes and stops air from re-entering the device, thus
creating a vacuum, which both improves proprioception and reduces pistoning.

5 Maintenance

Advise users to report the following to their practitioner:
- Tears in the fabric or the silicone
- Tissue damage on the residual limb
- Distal oedematous swellings
- Enlarged perforations
+ Changes in either body weight or activity level
« Deterioration/changes to the residual limb
« Changes in the performance of the device
+ Moisture in the distal end of the device
+ Loss of vacuum
Note... Perspiration discolors some socket materials.
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5.1 (Cleaning the Device
Wash the inside of the device daily to avoid any build up of bacteria.

A Take care handling the device when it is inside out to avoid picking up dust, grit and
other contamination which could cause irritation to the skin.

A Dry thoroughly before use.

A Do not tumble dry.

Washing by Hand
1. Invert the device so that its silicone side points externally.

2. Cleanthesilicone and the distal cap with a solution of water and unperfumed, pH balanced soap.

3. Invert the device so that its silicone side points internally.

4.  Clean the valve and carefully clean the distal cap. (Locking liner only.)

5. Fill the device with warm water while both holding the proximal end closed and squeezing
the distal end to flush the water through the perforations.

6.  Rinse the device with clean water to remove all residues.

7.  Either pat dry the device with a lint-free cloth, or leave it to air dry. Take care when drying

and handling the device.

Note... Always dry the device with the silicone side of the device pointing internally. Otherwise, the
device can stretch and become distorted.

Machine Wash
Suitable for machine washing at 30 °C.
& Do not invert the device for machine washing.

5.2 (leaning the Valve (Locking Liner Only)

Make sure the distal end perforations are not clogged and that there is no contamination/debris
trapped under the valve.

1. During hand wash squeeze water through the distal perforations.

2. Carefully, slightly lift valve and wipe clean underneath with a clean piece of cloth.

3. Check correct operation/function of valve.

5.3 Cleaning the Residual Limb

Inspect residual limb before and after prosthetic limb use or at least daily.

A Any deterioration in residuum condition should be reported to the practitioner.
1. Clean the skin daily with an unperfumed, pH balanced soap.

2. Rinse the skin with clean water to remove all residues.

3. Dryresidual limb.

4. Apply lotion to dry skin, as recommended by a practitioner.

Make sure that any damaged skin or open wound is properly and suitably dressed to
prevent direct contact with the device.

938461PK3/3-0123



6 Limitations on Use

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

Environment

Avoid exposing the device to corrosive elements such as acids, industrial detergents, bleach or
chlorine. The use of creams or lotions with this device should be used with caution as these can
cause the device to soften and stretch or distort.

Keep away from sharp objects (such as jewelry,

fingernails). %J [;J g

Exclusively for use between -15°Cand 50°C

(5°F to 122°F). Suitable for shower use

7 Choosing the Correct Size

It is important that the correct size is specified to
ensure proper fit and comfort in use.

1. Measure the circumference of the residual limb
4 cm up from its distal end.

2. If the circumference of the residual limb matches
one of the sizes in the table, choose the next size
down.

3. If the circumference of the residual limb is
between one of the sizes in the table, choose the
smaller size.

Circumference | 222- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
Measured (cm) | 235 25 265 28 30 32 34 36 40 42

Available Sizes | 22 | 235 | 25 | 265 | 28 30 32 34 36 40

Valve Size
(Locking Liner)

Small Medium Large Extra Large
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8 Casting/Scanning a Locking Liner

Before you begin
Allow the user to wear the device for 10 minutes. [:]:i_]

(See Section 11 Donning the Device.) 938413

If a scanning method is used
Fit/trim the casting dummy to the size of the distal end of the liner, see 938413.

To reduce the amount of distal pressure within the final socket, the model should be lengthened
by 10-12 mm (depending upon redundant tissue etc.).

If a casting method is used

Fit/trim the casting dummy to the size of the distal end of the liner, see 938413.

We recommend using a casting method that accentuates weight bearing areas such as the
medial condylar flare in conjunction with applying tension to the distal pin; otherwise excessive
distal contact may result in the final socket, giving rise to oedematous swellings corresponding
to the distal perforations as shown below.

Residual Limb

Oedematous -
Distal End Surface

Swellings

Distal End of Liner
(Inside view)

Oedematous
Swellings

Additionally, when fabricating a diagnostic socket, we recommend a 5 mm pelite spacer is used
to further extend/lengthen the socket. When you are satisfied with the fit of the socket (by
adding any necessary socks) the spacer can, if necessary, be removed if excess distal contact
gives rise to distal oedematous swellings.

The softness of the silicone can mask the amount of distal contact that is occurring, this
will only be evident when oedematous swellings are observed.

The use of a diagnostic socket is strongly recommended to assess the amount of distal
pressure/contact that is occurring.
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9 Casting/Scanning a Cushion Liner

Before you begin
Allow the user to wear the device for 10 minutes.
(See Section 11 Donning the Device.)

Casting/Scanning

We recommend using a casting method that accentuates weight bearing areas such as the
medial condylar flare and displaces redundant tissue distally; otherwise excessive distal contact
may result in the final socket, giving rise to oedematous swellings corresponding to the distal
perforations as shown below.

Residual Limb
Distal End Surface

Oedematous
Swellings

Distal End of Liner
(Inside view)

Oedematous
Swellings

Additionally, when fabricating a diagnostic socket, we recommend a 5 mm pelite spacer is used
to further extend/lengthen the socket. When you are satisfied with the fit of the socket (by
adding any necessary socks) the spacer can, if necessary, be removed if excess distal contact
gives rise to distal oedematous swellings.

The softness of the silicone can mask the amount of distal contact that is occurring, this
will only be evident when oedematous swellings are observed.

The use of a diagnostic socket is strongly recommended to assess the amount of distal
pressure/contact that is occurring.
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10 Trimming the Device

The device may be trimmed to suit as required but never below the socket trim line.

We recommend using a rotating disc cutter to achieve a bevelled edge.

Avoid trimming through the perforations.

Trim the proximal edge of the device to suit the shape of the user’s socket.

If necessary, trim the proximal edge of the device in a wave pattern to reduce shear stress.

ﬁ Where possible try to avoid abrupt changes of contour and sharp edges which could
cause tears in the silicone and fabric.

11 Donning the Device

Before you begin

Fit the valve to the locking liner. (See Section12
Fitting the Valve.)

Care must be taken during donning/doffing
not to damage the device with fingernails,
sharp jewelry or the locking pin.

Do NOT pull or stretch the device.

1. Invert the device so that its silicone side points externally.

2. Align the locking pin with the long axis of the residual
limb. (Locking liner only.)

3. Roll the device on the residual limb while releasing any
trapped air.

After donning the device, allow the user to wear it for 10 minutes. If the user feels numbness,
tingling or any unusual sensation within 10 minutes, do the following:

4.  Doff the device, and wait until normal sensation returns.

5. Don the device again.

6. If the user feels numbness, tingling or any unusual sensation again, stop using the device.
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12 Fitting the Valve

& Do not overtighten the locking pin.

We recommend using a locking pin that has a shoulder of between 13.5 mm and 19 mm in

diameter.

Put the valve on the distal cap.

Washer

Locking Pin
Shoulder

Put the washer between the locking pin and the
valve. Apply Loctite 243 to the threads of the

locking pin.

Torque the locking pin to 3 Nm, or tighten it with

your fingers by 1/8 to 1/4 of a turn.

Confirm sufficient clearance in socket for valve to
operate correctly.

13 Fitting the Spacer

Fit the spacer between the lock and the
valve only if the lock prevents the valve from

opening.

Spacer Pin Lock

938461PK3/3-0123
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14 Fitting Advice
14.1

14.1.1

Cushion Liner

Moisture Collects Inside the Distal end of the Device

Cause

Solution

The perforations are clogged.

Clean the device. (See Section 5.1 Cleaning the
Device.)

14.1.2

Any Discoloration is Notic

ed on the Residuum

Cause

Solution

Incorrectly fitting device.

Contact your practitioner.

14.1.3

Oedematous Swellings Corresponding to Distal Perforations

Cause

Solution

Excessive distal contact.

Reduce end contact by addition of extra socks
or lengthen/remake socket.

14.2 Locking Liner
14.2.1

Moisture in the Distal End of the Device

If moisture collects inside the distal end of the device, refer to the following table:

Cause

Solution

The distal perforations are clogged.

Clean the device. (See Section 5 Maintenance.)

The socket does not have enough space in its
distal end for the valve to open.

Put the spacer between the pin lock and the
valve. (See Section 13 Fitting the Spacer.)

If unsuccessful remake socket ensuring
sufficient clearance for the valve to operate
(See Section 12 Fitting the Valve - box 4)

The internal shape of the lock-body is
stopping the valve from opening.

Put the spacer between the pin lock and the
valve. (See Section 13 Fitting the Spacer.)

14.2.2 Loss of Vacuum

If the device loses vacuum, refer to the following table:

Cause

Solution

The valve is damaged.

Stop using the device, and contact a
Blatchford sales representative.

Debris beneath the valve preventing correct
seal.

Clean the valve. (See Section 5.2 Cleaning the
Valve (Locking Liner Only).)

The locking pin is not aligned with the long
axis of the residual limb.

Re-align the locking pin with the long axis of
the residual limb.

14
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14.2.3  Separation of the Valve from the Distal Cap

If the valve falls off the distal cap, refer to the following table:

Cause

Solution

The valve is not fitted correctly.

Make sure that the washer is between the
pin and the valve. (See Section 12 Fitting the
Valve.)

Note... Do not over-tighten the locking pin/lock rod.

14.24 Oedematous Swellings Corresponding to Distal Perforations

Cause

Solution

Excessive distal contact

Reduce end pressure by addition of extra
socks or lengthen/remake socket

15 Technical Data

Principal Materials

polyamide, lycra, silicone

Shore Hardness

30-35 Shore 00

Component Weight (size 28)

6959 (11b8o0z)

Activity Level Low to Moderate
Size Range 22-40 cm
(see Section 7 Choosing the Correct Size)

Length 435 mm
(See Dimensions)

Internal Length 420 mm

(See Dimensions)

Operating and
Storage Temperature Range

-15°Cto 50°C (5°F to 122°F)

Locking Liner Only

Matrix Length

Approx. 10 cm

Distal End Attachment M10
Requires Locking Pin With a Shoulder*
Locking Pin Shoulder Diameter 13.5-19 mm

*Locking Pin Not Supplied
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Dimensions

435 mm

2.9 mm 3.7

mm 7 mm 14.6 mm

—t - - - - -— Cushion

I

Liner --——8 - —-—-

435 mm

2.9 mm 3.7

mm 14.6 mm

f

_ ————— locking

I

Liner

16 Ordering Information

Order Example

Available from size 22 to size 40*:

| sB [w| mm | c¢ | P | 25 |
Silcare C—Cushion o SBWTTCP22 to SBWTTCP40
Breathe 'Valk Transtibial L=Locking Parallel 5> 40) or SBWTTLP22 to SBWTTLP40

*SBWTTCP23 is for size 23.5. SBWTTCP26 is for size 26.5.

Part Part Number
Small Valve Kit 559015
Medium Valve Kit 559016
Large Valve Kit 559017
Extra Large Valve Kit 559018
Casting Dummy 559019

Note... Spare parts in this table are to be use

d with locking liners only.

16 938461PK3/3-0123



Liability

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

CE Conformity

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

M D Medical Device ! 1 X ) Single Patient — multiple use
N

Compatibility

Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance
with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

Combination with alternative CE marked products must be carried out in view of a documented
local risk assessment carried out by a Practitioner.

Warranty:

The device is warranted for 6 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.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

This product is fabricated from silicone rubber and fabric that cannot be easily recycled: please
dispose of it responsibly as general waste, as per local waste handling regulations.

Retaining the Packaging Label
You are advised to keep the packaging label as a record of the device supplied.

Trademark Acknowledgments

Silcare Breathe and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.

Manufacturer’s Registered Address
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er til den praktiserende leege.

Laes venligst disse instruktioner grundigt igennem, inden anordningen tilpasses.

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til Silcare Breathe lase-liner
til gang, medmindre andet er angivet.

Serg for, at brugeren har forstaet hele brugsanvisningen, og ger iseer opmaerksom pa
oplysningerne om vedligeholdelse og sikkerhed.

Anvendelse

Denne anordning er en kontaktfladekomponent og ma udelukkende anvendes som en del af
en underbensprotese.

Beregnet til en enkelt bruger.

Anordningen er fremstillet af biokompatible materialer. Denne polstrings-liner har et perforeret,
polstret hylster-interface, som tillader fugt at passere igennem perforeringerne, samtidig med at
huden holdes ter. Derudover tilvejebringer lase-linerens silikoneventil vakuumsuspension under
gangcyklussen ved at kontrollere luftstremmen gennem perforeringerne pa den distale heette.
For at optimere komforten skal det sikres, at brugeren har faet instruktioner i, hvordan
anordningen tages af og pa. Se afsnit 11 Pdseetning af anordningen.

Serg ogsa for, at brugeren gores opmaerksom pa, hvordan anordningen skal vedligeholdes

og holdes ren for at opretholde god hygiejne, som forklaret i disse instruktioner. Se afsnit

5 Vedligeholdelse.

Aktivitetsniveau

Enheden anbefales til brugere pa aktivitetsniveau 1 og 2, selv om den kan veere velegnet til brug
ved alle fire aktivitetsniveauer. Hvis den anvendes af mere aktive brugere, kan levetiden nedszettes.

Silikonen, der anvendes i Silcare Walk-liners, er bladere og mere fleksibel end silikonen i Silcare
Active-liners. Den blgdere silikone giver mere komfort og fleksibilitet i alle retninger, men kan
foles mindre sammenhgrende eller sikker ved hgjere aktivitetsniveauer. Silcare Walk-liners
anbefales derfor generelt til de mindre aktive brugere (aktivitetsniveau 1 og 2).

Den silikone, der anvendes i Silcare Active-liners, er fastere og lidt mindre fleksibel, hvilket giver
en mere sikker greenseflade ved hgjere aktivitetsniveauer. Silcare Active-liners anbefales derfor
generelt til de mere aktive brugere (aktivitetsniveau 3 og 4).

Bemaerk, at nogle brugere med hgijt aktivitetsniveau og darlig veevsdaekning af stumpen og/

eller hgj felsomhed maske foretraekker den blgdere Silcare Walk-liner af silikone frem for den
fastere Silcare Active-liner. Omvendt kan andre brugere med lav aktivitet og god vaevsdaekning af
stumpen og/eller lav falsomhed maske foretraekke sikkerheden ved den fastere Silcare Active-
liner frem for den blgdere Silcare Walk-liner.

Aktivitetsniveau 1

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

Aktivitetsniveau 2

Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sasom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset udendors
gang.
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Aktivitetsniveau 3
Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme.

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

Aktivitetsniveau 4

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

Kontraindikationer - polstrings-liner

Konisk stump

« Denne anordning er muligvis ikke optimalt formet til at tilpasses en konisk stump
Brugere, hvis ophaengningsmanchet danner en udposning omkring knaeet, vil muligvis
have mere gavn af en alternativ type liner

Brugere med nedsat kraft i haenderne eller darlig kognitiv funktion vil muligvis finde det
vanskeligt at paseette og rengere anordningen

Darlig hygiejne

Kontraindikationer - lase-liner

Konisk stump:

- Kan fordrsage, at vakuumsuspensionen ikke fungerer

+ Reducerer hudkontakt med silikonen indeni anordningen, og udger en mindre effektiv
forsegling

Dybe distale ar:

- Kan fordrsage, at vakuumsuspensionen ikke fungerer

+ Reducerer hudkontakt med silikonen indeni anordningen, og udger en mindre effektiv
forsegling

Kort stump: En kort stump kan forarsage fejlfunktion pa anordningens silikoneside. Hvis det

ikke-perforerede stof er pa eller over patella-senen efter pasaetning, udszettes silikonen for

mere belastning under knafleksion

Brugere med nedsat kraft i haenderne eller darlig kognitiv funktion vil muligvis finde det

vanskeligt at paseette og rengere anordningen

Darlig hygiejne

Kliniske fordele

Serger for polstring af stumpen i hylstret

Serger for en mere jeevn fordeling af trykket sammenlignet med andre materialer og
alternative lesninger med brug af polstring

Forbedring i helbred af stumpen og sarheling, sammenlignet med ikke-perforerede linere.

Forbedret varmeafgivelse, ssmmenlignet med andre lgsninger inden for
temperaturregulering

Fjerner sved fra overfladen mellem hud og liner

Patienter rapporterede praeference for deres perforerede linere, sammenlignet med ikke-
perforerede linere

Mindsker behovet for at tage protesen af i Igbet af dagen for at terre stumpen,
sammenlignet med ikke-perforerede linere

Lase-lineren tilvejebringer en form for ophaeng

938461PK3/3-0123
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2

Sikkerhedsinformation

A Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation.

AN

Brugeren bgr rades til at kontakte sin
praktiserende laege, hvis hans eller
hendes tilstand aendres.

A Enhver forringelse i stumpens tilstand

A

> B

eller enhver sendring i fglesansen skal

rapporteres til den praktiserende laege.

Serg for, at eventuel beskadiget hud
eller abne sar forbindes korrekt for
at forhindre direkte kontakt med
anordningen.

Baerere med falsom hud, diabetes
og karsygdomme skal udvise seerlig
forsigtighed og kan have behov

for pafering af creme pa folsomme
omrader. Vi anbefaler, at der foretages
regelmaessig visuel kontrol, og hvis
det bliver ngdvendigt, skal brugeren

radfere sig med sin praktiserende lege.

Med hensyn til andre medicinske
sygdomme bgr brugeren fglge en
speciallaeges eller en praktiserende
lzeges rad og anbefalinger vedrgrende
hudbehandling.

Udvidede perforeringer kan forarsage
vaevsskade. Hvis perforeringerne
udvides, stop brugen af anordningen.
Hvis der opstar distale gdematgse
haevelser svarende til distale
perforeringer i lineren, skal brugen

af lineren ophere, og heaevelserne skal
rapporteres til den praktiserende laege.

AN

A

A

Undga anvendelse af spraydaser, der
indeholder alkohol, renggringsmidler
til husholdningsbrug eller slibemidler.
Disse rensemidler kan beskadige
anordningen og irritere huden.
Anordningen ma ikke traekkes i eller
straekkes. Fingernegle, skarpe smykker
og lasestiften kan rive anordningen

i stykker. Hvis anordningen er
beskadiget, skal du stoppe med at
bruge den og kontakte en Blatchford-
saelger

Hylstre med skarpe, proksimale kanter
kan beskadige anordningen.

A Udbvis forsigtighed, nar du handterer

A
A

anordningen for at undga mulig
forurening med materialer sasom
glasfiber, der klzaeber til anordningen
og forarsager hudirritation.

Nar en sok, tejet og protesen

tages pa, skal du veere opmaerksom pa,
at anordningen kan opbygge statisk
elektricitet.

For at undga kvaelningsfare skal
anordningen holdes vaek fra babyer

og begrn.

Hold anordningen vk fra direkte
varmekilder.

Brug altid anordningen sammen med
komponenter, der er modstandsdygtige
over for aetsning.

Lasestiften ma ikke overspaendes.
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3 Konstruktion

Vigtige dele - Skive (nylon)
. Stof (polyamid og lycra) - Paraply (nylon)
. Hoveddel (silikone) + Afstandsstykke** (silikone)
. Distal heette (silikone) - Holdeskrue* (nylon)
. Ventil (silikone) «  Stebeskabelon (silikone)

Polstret liner

Hoveddel

Ikke-perforeret stof

Perforeret stof

Distal haette

Lase-liner
Hoveddel

Perforeret stof

Ikke-perforeret stof

Distal haette

Afstandsstykke**

Paraply
Ventil

Ski
Stgbeskabelon ive

@/ Holdeskrue*
[:E * Kun ved transport. Ma ikke anvendes til montering.

938413 **Til brug sammen med visse l3se.

(Se afsnit 13 Montering af afstandsstykket.)
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4 Funktion

Polstring

Nar anordningen anvendes sammen med en lufttaet ophaengningsmanchet og komponenter,
der er modstandsdygtige over for aetsning, giver den kontrol, sikker forbindelse og

polstring mellem stumpen og hylstret. Perforeringerne og anordningens aetsningsresistente
udstedningsventil serger for, at fugt kan slippe ud under standfasen.

Lasning

Anordningen giver kontrol, sikker forbindelse og polstring mellem stumpen og hylstret.
Anordningens perforeringer muligger, at fugt kan slippe ud under standfasen.

Under standfasen dbnes ventilen, hvorved fugt og luft kan slippe igennem perforeringerne i den
distale haette. | svingfasen lukkes ventilerne og forhindrer, at luft kommer ind i anordningen,
hvorved der dannes et vakuum, som bade forbedrer den proprioceptive sans og mindsker
stempeleffekten.

5 Vedligeholdelse

Radfer brugere om at rapportere folgende til deres praktiserende leege:
+ Revner i stoffet eller silikonen
« Veevsskade pa stumpen
- Distale edematgse heevelser
+ Udvidede perforeringer
« /ndringer i enten kropsvaegt eller aktivitetsniveau
- Forringelse/zendringer af stumpen
« Andringer i anordningens ydeevne
- Fugtianordningens distale ende
+ Tab af vakuum
Bemaerk... Sved misfarver visse hylstermaterialer.

938461PK3/3-0123
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5.1 Renggring af anordningen
Vask anordningens inderside dagligt for at undga eventuel samling af bakterier.

A Udbvis forsigtighed under handtering af anordningen, nar indersiden vender udad,
med henblik pa at undga, at den opsamler stov, partikler og anden kontaminering,
hvilket kan medfgre hudirritation.

A Lad terre helt inden brug.
A Ma ikke tarres i torretumbler.

Vask i handen
1. Vend anordningen, sa siden med silikone vender udad.

2. Renger silikonen og den distale haette med en oplgsning af vand og uparfumeret,
pH-neutral saebe.

3. Vend anordningen, sa siden med silikone vender indad.
Renger ventilen, og renger forsigtigt den distale haette. (Kun lasetype).

5. Fyld anordningen med varmt vand, mens den proksimale ende holdes lukket og den distale
ende klemmes sammen for at fa vandet til at stramme igennem perforeringerne.
6.  Skyl anordningen med rent vand for at fjerne alle rester.

7.  Dup enten anordningen ter med en fnugfri klud, eller lad den lufttgrre. Udvis forsigtighed
under torring og handtering af anordningen.

Bemaerk... Anordningen skal altid terres med siden med silikone vendende indad. Ellers kan
anordningen overstreekkes og blive skzev.

Maskinvask
Egnet til maskinvask ved 30 °C.
& Anordningen ma ikke vendes pa vrangen under maskinvask.

5.2 Rengering af ventilen (kun lase-liner)

Serg for, at de distale endeperforeringer ikke er tilstoppede, og at der ikke sidder forurening/
snavs under ventilen.

1. Presvand igennem de distale perforeringer, nar du vasker haender.

2. Leftforsigtigt ventilen lidt, og after den nedenunder med en ren klud.

3. Kontrollér, at ventilen kan betjenes/fungerer korrekt.

5.3 Renggring af stumpen

Efterse stumpen inden og efter brug af protesen, eller dagligt som minimum.

A Enhver forringelse i stumpens tilstand skal rapporteres til den praktiserende laege.
1. Rens huden dagligt med en uparfumeret, pH-neutral sebe.

2. Skyl huden med rent vand for at fierne alle rester.

3. Ter stumpen.

4.  Pafer creme pa tor hud ifelge den praktiserende leeges anbefaling.

Serg for, at eventuel beskadiget hud eller et dbent sar forbindes korrekt for at forhindre
direkte kontakt med anordningen.

938461PK3/3-0123
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid

En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugslaengde skal udferes.

Miljo

Undga at udsaette anordningen for setsende elementer sasom syrer, industrielle
rengeringsmidler, blegemiddel eller klor. Brug af creme eller lotion sammen med denne
anordning ber forega med forsigtighed, da disse kan bledgere og udstraekke eller forvride
anordningen.

Hold veek fra skarpe genstande (f.eks. smykker, Q - A 1m
fingernegle). [RXXS J i J == x
Ma !(un anveondes ved temperaturer mellem Egnet til brug i brusebad
-15°Cog 50°C

7 Valg af den rigtige starrelse

Det er vigtigt, at den korrekte starrelse kendes for at
sikre korrekt tilpasning og komfort under brugen.

1. Mal omkredsen af stumpen 4 cm over dens
distale ende.

2. Veelg en starrelse under, hvis stumpens omkreds
matcher en af storrelserne, der er angivet i
tabellen.

3. Hvis stumpens omkreds ligger imellem to
storrelser i tabellen, skal den mindste
storrelse vaelges.

Malt omkreds | 22.2- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-

(cm) 235 | 25 | 265 | 28 30 32 34 | 36 | 40 | &
Tilgengelige | ) | 35| 55 | 265( 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
storrelser
Vﬂentll.stqarrelse Lille Medium Stor Ekstra stor
(lase-liner)

938461PK3/3-0123
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8 Stgbning/scanning af en Idse-liner

Inden du starter
Lad brugeren have anordningen pd i 10 minutter. [:]:i_]

(Se afsnit 11 Pdseetning af anordningen.) 938413

Hvis der anvendes en scanningsmetode

Tilpas/tilskaer stobeskabelonen til storrelsen af linerens distale ende, se 938413.

For at reducere det distale tryk i det faerdige hylster skal modellen forlaenges med 10-12 mm
(afhaengigt af overfladigt veev osv.).

Hvis der anvendes scanningsmetode

Tilpas/tilskeer stobeskabelonen til starrelsen af linerens distale ende, se 938413.

Vi anbefaler at anvende en stebemetode, der forsteerker vaegtbaerende omrader sasom den
mediale kondyleere flare sammen med spaending af den distale stift; ellers kan der opsta
overdreven distal kontakt i det faerdige hylster, hvilket kan give anledning til gdematase
haevelser svarende til distale perforationer som vist nedenfor.

Stumpens distale

@dematase
endeoverflade

haevelser

Linerens distale ende
(invendigt billede)

[~ @dematgase

haevelser

Nar du fremstiller et diagnostisk hylster, anbefaler vi desuden, at du bruger et 5 mm
afstandsstykke af pelit til at forlaenge/udvide hylsteret yderligere. Nar du er tilfreds med
hylsterets pasform (ved at tilfgje eventuelle nadvendige sokker), kan afstandsstykket om
nedvendigt flernes, hvis overfladig distal kontakt matte give anledning til distale gdematese
haevelser.

Silikonens bladhed kan maskere maengden af distal kontakt, der forekommer,

men dette vil farst veere abenbart, nar der ses gdematgase haevelser.

Det anbefales pa det kraftigste at anvende et diagnostisk hylster til at vurdere omfanget
af det distale tryk/kontakt, der forekommer.

938461PK3/3-0123
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9 Stgbning/scanning af en polstret liner

Inden du starter
Lad brugeren have anordningen pa i 10 minutter.
(Se afsnit 11 Pdseetning af anordningen.)

Stebning/scanning

Vi anbefaler at anvende en stgbningsmetode, der forsteerker vaegtbaerende omrader sasom den
mediale kondyleere flare og forskyder overskydende vaev distalt; ellers kan der opsta overdreven
distal kontakt i det feerdige hylster, hvilket kan give anledning til edematgse haevelser svarende

til distale perforeringer som vist nedenfor.

Stumpens distale

@dematase
endeoverflade

haevelser

Linerens distale ende
(invendigt billede)

[~ @dematase

haevelser

Nar du fremstiller et diagnostisk hylster, anbefaler vi desuden, at du bruger et 5 mm
afstandsstykke af pelit til at forlzenge/udvide hylsteret yderligere. Nar du er tilfreds med
hylsterets pasform (ved at tilfgje eventuelle ngdvendige sokker), kan afstandsstykket om
nedvendigt flernes, hvis overfladig distal kontakt matte give anledning til distale gdematgse
haevelser.

Silikonens bladhed kan maskere maengden af distal kontakt, der forekommer,

men dette vil forst veere dbenbart, nar der ses gdematase haevelser.

Det anbefales pa det kraftigste at anvende et diagnostisk hylster til at vurdere omfanget
af det distale tryk/kontakt, der forekommer.
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10 Tilskaering af anordningen

Anordningen kan tilskaeres for at tilpasses, men den ma aldrig tilskaeres leengere ned end til
hylstrets tilskaeringslinje.

Vi anbefaler brug af en roterende skive for at opna en skra kant.

Undga tilskaering gennem perforeringerne.

Tilskaer anordningens proksimale del, sa den passer til formen pa brugerens hylster.

Tilskeer om ngdvendigt anordningens proksimale del i et belgeformet manster for at mindske
forskydningsspaending.

C Fors@g at undga pludselige a&ndringer i kontur og skarpe kanter, som kan forarsage
revner i silikonen og stoffet, hvis det er muligt.

11 Pasaetning af anordningen

Inden du starter

Montér ventilen pa lase-lineren. (Se afsnit
12 Montering af ventilen.)

Der skal udvises forsigtighed, nar
anordningen tages af og saettes pa for at
undga, at den beskadiges med fingernegle,
skarpe smykker eller lasestiften.

Anordningen ma IKKE traekkes i eller straekkes.

1. Vend anordningen, sa siden med silikone vender udad.
Tilpas lasestiften til stumpens leengdeakse. (Kun lasetype).

Rul anordningen pa stumpen, mens eventuel indeholdt
luft presses ud.

Nar du har sat anordningen p3, skal du lade brugeren have den pé i 10 minutter. Ger felgende,
hvis brugeren oplever fglelseslgshed eller underlige fornemmelser inden for 10 minutter:

4.  Tag anordningen af, og vent til en normal fornemmelse opleves igen.

5. Seetanordningen paigen.

6.  Hvis brugeren mister folesansen, maerker en prikken eller en eller anden usaedvanlig
fornemmelse, skal brugen af anordningen stoppes.

938461PK3/3-0123
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12 Montering af ventilen

A Lasestiften ma ikke overspaendes.

Vi anbefaler at bruge en lasestift, der har en skulder pd mellem 13,5 mm og 19 mm i diameter.

Seet ventilen pa den distale haette.

Skive

Lasestift-
skulder

Indsaet skiven mellem lasestiften og ventilen.
Pafer Loctite 243 pa lasestiftens gevind.

Tilspaend lasestiften til 3 Nm, eller stram den til

med dine fingre med 1/8 til 1/4 af en omgang.

Kontrollér, at der er tilstraekkelig med plads i
hylstret til, at ventilen kan fungere korrekt.

13 Montering af afstandsstykket

Det er kun ngdvendigt at montere
afstandsstykket mellem lasen og ventilen,
hvis lasen forhindrer ventilen i at abnes.

Afstandsstykke Lasestift

938461PK3/3-0123
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14 Radgivning vedrgrende tilpasning
14.1 Polstret liner
14.1.1  Der samler sig fugt inde i den distale ende af anordningen

Arsag Lasning

Perforeringerne er tilstoppede. Renger anordningen. (Se afsnit 5.1 Rengering af
anordningen.)

14.1.2  Misfarvning af stumpen observeres

Arsag Lasning

Anordningen er ikke korrekt tilpasset. Kontakt din praktiserende lzege.

14.1.3 (@dematase haevelser svarende til distale perforeringer

Arsag Lasning

Overdreven distal kontakt. Reducér kontakten i enden ved at tilfgje ekstra
sokker eller forlenge/omgere hylstret.

14.2 La&se-liner

14.2.1  Fugtianordningens distale ende
Hvis fugt samler sig i anordningens distale ende, se fglgende tabel:

Arsag Losning
De distale perforeringer er tilstoppede. Renggr anordningen. (Se afsnit 5 Vedligeholdelse.)
Der er ikke tilstraekkelig plads i hylstrets distale Seet afstandsstykket mellem Idsestiften og ventilen.
ende til, at ventilen kan dbnes. (Se afsnit 13 Montering af afstandsstykket.)

Hvis dette ikke fungerer, skal hylstret omformes
for at sikre, at der er tilstraekkelig med plads til,

at ventilen kan fungere. (Se afsnit 12 Montering af
ventilen - boks 4.)

Laselegemets indre form forhindrer, at ventilen kan | Saet afstandsstykket mellem lasestiften og ventilen.
abnes. (Se afsnit 13 Montering af afstandsstykket.)

14.2.2 Tab af vakuum

Hvis anordningen taber vakuum, se fglgende tabel:

Arsag Losning

Ventilen er beskadiget. Stop brugen af anordningen. og kontakt en
salgsrepraesentant hos Blatchford.

Snavs under ventilen forhindrer korrekt forsegling. Renger ventilen. (Se afsnit 5.2 Rengering af ventilen
(kun Iase-liner).)

Lasestiften skal altid flugte med stumpens Justér lasestiften igen til stumpens leengdeakse.
leengdeakse.
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14.2.3 Adskillelse af ventilen fra den distale heette

Hvis ventilen falder af den distale heette, se felgende tabel:

Arsag

Lasning

Ventilen er ikke monteret korrekt.

Serg for, at skiven sidder fast mellem stiften og
ventilen (Se afsnit 12 Montering af ventilen.)

Bemaerk... Undlad at overstramme lasestiften/lasestaven.

1424 (@dematose haevelser svarende til distale perforeringer

Arsag

Lasning

Overdreven distal kontakt.

Reducér sluttrykket ved at tilfgje ekstra sokker eller
forleenge/omgere hylstret.

15 Tekniske data

Grundlaeggende materialer

polyamid, lycra, silikone

Shore-hardhed

30-35 shore 00

Komponentvaegt (storrelse 28) 6959
Aktivitetsniveau Lav til moderat
Storrelsesesinterval 22-40 cm
(Se afsnit 7 Valg af den rigtige storrelse)
Leengde 435mm
(Se Dimensioner)
Inderleengde 420mm
(Se Dimensioner)
Temperaturomrade for -15°Ctil 50°C
betjening og opbevaring
Kun lase-liner

Matrix-laengde Ca.10cm
Vedhaeftning pa distal ende M10

Kraever lasestift med en skulder*
Diameter af lasestift med skulder 13,5-19 mm

31

*Lasestift medfelger ikke
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Dimensioner

435mm

2,9mm 3,7mm

7mm 14,6 mm

1 I

| R B - - -—— Polstret liner

435mm

29mm 3,7mm

14,6 mm

J i

—f———————————— Lase-liner

16 Bestillingsoplysninger

Bestillingseksempel

| se |w| 11 | c¢ | P | 25 |
Silcare .., C=polstring Sterrelse*
Breathe Gang Transtibial L=l3sning Parallel (22-40)

*SBWTTCP23 er til starrelse 23,5. SBWTTCP26 er til storrelse 26,5.

Fas fra starrelse 22 til starrelse 40*:

SBWTTCP22 til SBWTTCP40
eller SBWTTLP22 til SBWTTLP40

Del Delnummer
Seet med lille ventil 559015
Seet med medium ventil 559016
Seet med stor ventil 559017
Seet med ekstra stor ventil 559018
Stebeskabelon 559019

Bemaerk... Reservedelene i denne tabel kan kun anvendes sammen med lase-linere.

32
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold
og til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen,
der folger med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for nogle negative resultater,
der skyldes komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

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

M D Medicinsk udstyr /]_t ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Der ydes 6 maneders garanti pa anordningen.

Brugeren skal veere opmeerksom p3, at eendringer eller modifikationer, der ikke er udtrykkeligt
godkendt, kan medfare bortfald af garantien, driftslicenser og undtagelser.

Besog Blatchford-webstedet for at se den aktuelle fulde garantierklzering.

Rapportering af alvorlige haendelser

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

Dette produkt er fremstillet af silikonegummi og tekstil, der ikke egner sig til genbrug: bortskaf
det ansvarligt som almindeligt affald i henhold til lokale retningslinjer for affaldshandtering.
Opbevaring af emballagens etiket

Du rades til at opbevare emballagens etiket som en fortegnelse over den leverede anordning.

Anerkendelse af varemaerket

Silcare Breathe og Blatchford er registrerede varemaerker tilhgrende Blatchford Products Limited.

Producentens registrerede adresse

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

Disse instruksene er for legen.

Les disse instruksene neye for du monterer enheten.

Ordet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til Silcare Breathe Walk Cushion og
Silcare Breathe Walk Locking Liner med mindre annet er oppgitt.

Forsikre deg om at brukeren forstar alle bruksanvisningene, spesielt avsnittene om vedlikehold
og sikkerhetsinformasjon.

Bruksomrade

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

Beregnet for én enkelt bruker.

Enheten er produsert av biokompatible materialer. Dempeféringen er en perforert, dempet
hylsekontaktflate som lar fuktighet passere gjennom perforeringene slik at huden holder

seg torr. | tillegg til dette gir Idseféringens silikonventil vakuumdemping i gangsyklusen ved

& kontrollere luftstremmen gjennom perforeringene pa den distale hetten.

For & opprettholde et optimalt komfortniva, serg for at brukeren blir instruert i hvordan enheten
skal tas av og pa. Se avsnitt 11 Ta pa enheten.

Serg ogsa for at brukeren blir fortalt hvordan hen skal vedlikeholde enheten og holde den ren for
a sikre god hygiene som beskrevet i disse instruksjonene. Se avsnitt 5 Vedlikehold.
Aktivitetsniva

Enheten anbefales for brukere pa aktivitetsniva 1 og 2, men kan vaere egnet for alle fire
aktivitetsnivaer. Hvis den brukes av mer aktive brukere, kan enhetens levetid reduseres.
Silikonet som brukes i Silcare Walk-linere, er mykere og mer fleksibelt enn det som brukes i Silcare
Active-linere. Det mykere silikonet gir bedre komfort og fleksibilitet i alle retninger, men kan
foles mindre festet eller sikkert ved hayere aktivitetsnivéer. Silcare Walk-linere anbefales derfor
generelt for de mindre aktive brukerne (aktivitetsniva 1 og 2).

Silikonet som brukes i Silcare Active-linere, er fastere og litt mindre fleksibelt og gir bedre feste
ved hgyere aktivitetsnivder. Silcare Active-linere anbefales derfor generelt for de mer aktive
brukerne (aktivitetsniva 3 og 4).

Veer oppmerksom pa at visse hgyaktivitetsbrukere med darlig vevsdekning pa protesestumpen
og/eller hoy fglsomhet kan foretrekke komforten ved den mykere Silcare Walk-lineren fremfor
den fastere Silcare Active-lineren. Omvendt kan visse lavaktivitetsbrukere med god vevsdekning
pa protesestumpen og/eller lav falsomhet foretrekke sikkerheten ved den fastere Silcare Active-
lineren fremfor den mykere Silcare Walk-lineren.

Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til 3 bruke protese for a reise seg eller sette seg ned, eller forflytte seg pa
jevne overflater med fast skritthastighet. Typisk for den begrensede og ubegrensede ambulatoren.
Aktivitetsniva 2

Har evnen eller potensialet for ambulering med evnen til & ga pa lave miljgbarrierer slik som
fortauskanter, trapper eller ujevne overflater. Typisk for begrenset omreiser.
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Aktivitetsniva 3
Har evnen eller potensialet for ambulering med variabel kadens.

Typisk for den begrensede omreisende som har evnen til 8 krysse de fleste miljgbarrierer og kan ha
yrkesaktiv, terapeutisk eller treningsaktivitet som krever protetisk utnyttelse utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4
Har evnen eller potensialet for protetisk ambulering som overgar grunnleggende
ambuleringsferdigheter, og viser hayt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi. Typisk for
protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller konkurranseutgvere.
Kontraindikasjoner - dempeféring
+ Koniske protesestumper:
- Denne enheten er kanskje ikke optimalt utformet for a passe til koniske protesestumper
+ Brukere som opplever at dempehylsen forarsaker en bulk rundt kneet, kan ha bedre nytte
av en annen type féring
« Brukere med darlig hand- og kognitiv funksjon kan ha problemer med a ta enheten av
og pa og rengjere den
- Darlig hygiene
Kontraindikasjoner - laseforing
« Koniske protesestumper:
- Kan forarsake svikt i vakuumdempingen.
« Reduserer hudkontakten med silikonet inne i enheten og forarsaker en mindre effektiv
forsegling
+ Dype arr distalt:
+ Kan fordrsake svikt i vakuumdempingen
+ Reduserer hudkontakten med silikonet inne i enheten og forarsaker en mindre effektiv
forsegling
« Korte protesestumper: Dette kan forarsake feil pa silikonsiden av enheten. Hvis det
uperforerte stoffet er pa eller over patellasenen etter at brukeren har tatt pa enheten,
utsettes silikonet for mer slitasje under knefleksjon
+ Brukere med darlig hdnd- og kognitiv funksjon kan ha problemer med & ta enheten av
og pa og rengjgre den
- Darlig hygiene
Kliniske fordeler

+ Gir demping for protesestumpen i hylsen

« Fordeler trykket i hylsen jevnere sammenlignet med andre materialer og alternative
dempingslesninger

« Gir bedre helse og sarheling for protesestumpen sammenlignet med ikke-perforerte
féringer

+ Forbedret varmeavledning sammenlignet med andre lgsninger for temperaturregulering.

+ Fjerner svette fra kontaktflaten mellom hud og féring

- Pasienter rapporterte en preferanse for perforerte foringer sammenlignet med ikke-
perforerte foringer

- Reduserer behovet for a ta av protesen i lepet av dagen for a terke protesestumpen
sammenlignet med ikke-perforerte féringer

- Laseforingen har en dempende funksjon
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2

Sikkerhetsinformasjon

A Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon.

A

Brukeren bor fa beskjed om a kontakte
lege hvis tilstanden endrer seg.

A Eventuell forverring av tilstanden til

AN

AN

A

protesestumpen eller endret felsomhet
skal rapporteres til lege.

Serg for at skadet hud eller apne sar
bandasjeres korrekt og hensiktsmessig
for a unnga direkte kontakt med
enheten.

Brukere med fglsom hud, diabetikere og
vaskulzere tilfeller ber overvakes ngye,
og eventuelle felsomme omrader bor
smores. Vi anbefaler en rutinemessig
visuell sjekk, og om ngdvendig begr
brukeren snakke med legen sin.

For andre medisinske tilstander bor
brukeren fglge rad og anbefaling
fra lege eller sykepleier angaende
hudpleie.

A Forstorrede perforeringer kan forarsake

A

skade pa vev. Slutt & bruke enheten hvis
perforeringene forstorres.

Hvis det oppstar distal gdematas
hevelse som tilsvarer de distale
perforeringene i féringen, bar bruken
av féringen avbrytes og hevelsen
rapporteres til lege.

A Du ma ikke bruke alkoholholdig spray,

A
A

AN

husholdningsrengjgringsmidler eller
slipemidler. Disse rengjgringsmidlene
kan skade enheten og irritere huden.

IKKE trekk i eller strekk ut enheten.
Fingernegler, skarpe smykker og
lasepinnen kan lage rifter i enheten.
Hvis enheten far rifter, ma du slutte a
bruke den og kontakte en Blatchford-
salgsrepresentant

Hylser med skarpe proksimale kanter
kan skade enheten.

Veer forsiktig nar du handterer enheten
for & unnga mulig kontaminering

med materialer som glassfiber, som

vil feste seg til enheten og forarsake
hudirritasjon.

Nar du tar pa deg sokker, kleer og
proteser, veer oppmerksom pa at
enheten kan bygge opp statisk ladning.

A Hold enheten unna babyer og barn for

a unnga fare for kvelning.

A Hold enheten unna direkte varmekilder.
A Bruk enheten kun i kombinasjon med

korrosjonsbestandige komponenter.

A lkke skru til lJasepinnen for hardt.
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3 Konstruksjon

Viktigste deler - Skive (nylon)
«  Stoff (polyamid og lycra) - Paraply (nylon)
. Hoveddel (silikon) + Avstandsstykke** (silikon)
. Distal hette (silikon) + Holdeskrue* (nylon)
« Ventil (silikon) +  Stgpedummy (silikon)

Dempeforing

Hoveddel

Uperforert stoff

Perforert stoff

Distal hette

Laseféring
Hoveddel

Perforert stoff

Uperforert stoff
Distal hette

Avstandsstykke**

Paraply
Ventil

’ Skive
A
| (@ @/ Holdeskrue*

EE * Kunfor transport. Ma ikke brukes til tilpasning.

938413

Stepedummy

** For bruk med enkelte laser.
(Se avsnitt 13 Montering av avstandsstykke.)

938461PK3/3-0123
38



4

Funksjon

Demping
Nar enheten brukes sammen med en lufttett dempehylse og korrosjonsbestandige
komponenter, gir den kontroll, sikker forbindelse og demping mellom lem og hylse.
Perforeringene og enhetens korrosjonsbestandige utdrivningsventil gjer at fuktighet
slipper ut i stafasen.

Lasing
Enheten gir kontroll, sikker tilkobling og demping mellom lem og hylse. Perforeringene til
enheten gjor at fuktighet slipper ut i stafasen.

| stafasen dpnes ventilen for a la fuktighet og luft slippe ut gjennom perforeringene i den distale
hetten. | svingfasen stenges ventilen og stopper luft fra a trenge inn i enheten. Dette skaper et

vakuum som bade forbedrer propriosepsjonen og reduserer stempelaktiviteten.

5

Vedlikehold

Be brukere rapportere falgende til legen sin:

Rifter i stoffet eller silikonet

Vevskade pa protesestumpen

Distale gdematgse hevelser

Forstgrrede perforeringer

Endringer i kroppsvekt eller aktivitetsniva
Forverring/endringer pa protesestumpen
Endringer i enhetens ytelse

+ Fuktighet i den distale enden av enheten
- Tap av vakuum

Merk... Svette kan misfarge enkelte hylsematerialer.

39
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5.1

Rengjgring av enheten

Vask innsiden av enheten daglig for & unnga oppbygging av bakterier.

A Veer forsiktig nar du handterer enheten mens den er vrengt for 8 unnga at det fester

seg stov, skitt og andre forurensninger som kan fgre til hudirritasjon.
Tork grundig fer bruk.

A Ma ikke torkes i tarketrommel.

Handvask

1.
2.

Vreng enheten slik at silikonsiden vender utover.

Rengjer silikonet og den distale hetten med en lgsning av vann og uparfymert,
pH-balansert sape.

Vreng enheten slik at silikonsiden vender innover.

Rengjor ventilen og den distale hetten forsiktig. (Kun [3seféring.)

Fyll enheten med varmt vann mens du bdde holder den proksimale enden lukket og
klemmer den distale enden for a skylle vannet gjennom perforeringene.

Skyll enheten med rent vann for & fjerne alle rester.

Tork enten enheten med en lofri klut, eller la den luftterke. Veer forsiktig nar du terker
og handterer enheten.

Merk... Terk alltid enheten med silikonsiden av enheten vendt innover. Ellers kan enheten strekkes

og bli forvrengt.

Maskinvask
Egnet for maskinvask pa 30 °C.

& Enheten ma ikke vrenges ved maskinvask.

5.2

Rengjering av ventilen (kun laseféring)

Serg for at perforeringene pa den distale enden ikke er tilstoppet og at det ikke sitter skitt/
stev under ventilen.

1.
2.
3.

53

Klem vannet gjennom de distale perforeringene nar du vasker for hand.
Left ventilen forsiktig og terk av undersiden med en ren klut.
Sjekk at ventilen fungerer som den skal.

Rengjering av protesestumpen

Inspiser gjenveaerende lem far og etter bruk av protesen, eller minst daglig.

A Eventuell forverring av tilstanden til protesestumpen skal rapporteres til legen.

1.

2.
3.
4.

Rengjor huden daglig med en uparfymert, pH-balansert sape.
Skyll huden med rent vann for a fierne alle rester.

Tork gjenvaerende lem.

Pafor krem pa torr hud, som anbefalt av lege.

Sorg for at skadet hud eller dpne sar bandasjeres korrekt og hensiktsmessig for @ unnga
direkte kontakt med enheten.
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6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid

En lokal risikovurdering skal utfares basert pa aktivitet og bruk.

Miljo

Unnga a utsette enheten for etsende elementer som syrer, industrielle vaskemidler, blekemiddel
eller klorin. Veer forsiktig ved bruk av krem eller lotion sammen med enheten, da det kan fore til
at enheten blir myk og strekkes eller gar ut form.

[ ]
Hold enheten unna skarpe gjenstander (som smykker, QJ a J A x
neg|er). ese¢ W | ===

Skal bare brukes i temperaturer mellom -15 og 50 °C. Eg net fOr bru k i d USjen

7 Velg riktig starrelse

Det er viktig a finne riktig sterrelse for a sikre riktig
passform og komfort under bruk.

1. Mal omkretsen av protesestumpen 4 cm opp fra
den distale enden.

2. Hvis omkretsen til protesestumpen samsvarer
med en av stgrrelsene i tabellen, velg én
storrelse mindre.

3. Hvis omkretsen til protesestumpen ligger
mellom to av stgrrelsene i tabellen, velg den
minste sterrelsen.

4cm

Malt omkrets 22.2- | 236- | 25.1- | 26.6- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
(cm) 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42
Tilgjengelige
storrelser

Ventilstorrelse
(laseféring)

22 | 235 | 25 | 265 | 28 30 32 34 36 40

Liten Medium Stor Ekstra stor
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8 Steping/skanning av en laseféring

For du starter
La brukeren ha pa seg enheten i 10 minutter. [:]:i_]

(Se avsnitt 11 Ta pd seg enheten.) 938413

Hvis en skannemetode brukes
Monter/trim stepedummyen til sterrelsen pa den distale enden av féringen, se 938413.

For & redusere mengden distalt trykk i den endelige hylsen, bar modellen forlenges med
10-12 mm (avhengig av overfladig vev osv.).

Hvis en stopemetode brukes

Monter/trim stepedummyen til sterrelsen pa den distale enden av féringen, se 938413.

Vi anbefaler & bruke en stepemetode som fremhever vektbaerende omrader, f.eks.den mediale
kondylaere utvidelsen, i forbindelse med pafering av spenning pa den distale tappen.

Overdreven distal kontakt vil ellers oppsta i den endelige hylsen, som kan forarsake gdematase
hevelser tilsvarende de distale perforeringene som vist nedenfor.

Distal endeflate pa
protesestump

@dematase
hevelser

Distal ende av féringen
(sett fra innsiden)

@dematgse
hevelser

Vi anbefaler ogsa at du bruker et pelite-avstandsstykke pa 5 mm for a forlenge hylsen ytterligere
nar du lager en diagnostisk hylse. Nar du er forngyd med passformen til hylsen (ved a legge til
eventuelle ekstra sokker), kan avstandsstykket om n@dvendig fiernes hvis for stor distal kontakt
forarsaker distale gdematase hevelser.

Mykheten til silikonet kan skjule mengden distal kontakt som oppstar. Dette blir ikke
tydelig for adematgse hevelser observeres.

Bruk av en diagnostisk hylse anbefales sterkt for & vurdere mengden distalt trykk/
kontakt som oppstar.
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9 Stgping/skanning av en dempeféring

For du starter
La brukeren ha pa seg enheten i 10 minutter.
(Se avsnitt 11 Ta pd enheten.)

Steping/skanning

Vi anbefaler a bruke en stapemetode som fremhever vektbzerende omrader, f.eks. den mediale
kondylaere utvidelsen, og forskyver overfladig vev distalt. Overdreven distal kontakt vil ellers
oppsta i den endelige hylsen, som kan forarsake gdematase hevelser tilsvarende de distale
perforeringene som vist nedenfor.

Distal endeflate pa
protesestump

@dematase
hevelser

Distal ende av féringen
(sett fra innsiden)

@dematase
hevelser

Vi anbefaler ogsa at du bruker et pelite-avstandsstykke pa 5 mm for a forlenge hylsen ytterligere
nar du lager en diagnostisk hylse. Nar du er forngyd med passformen til hylsen (ved a legge til
eventuelle ekstra sokker), kan avstandsstykket om n@dvendig fiernes hvis for stor distal kontakt
fordrsaker distale gdematgse hevelser.

Mykheten til silikonet kan skjule mengden distal kontakt som oppstar. Dette blir ikke
tydelig for edematgse hevelser observeres.

Bruk av en diagnostisk hylse anbefales sterkt for & vurdere mengden distalt trykk/
kontakt som oppstar.
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10 Trimming av enheten

Enheten kan trimmes etter behov, men aldri under hylsens trimmelinje.

Vi anbefaler a bruke en roterende skivekutter for a oppna en skra kant.

Unnga a trimme gjennom perforeringene.

Trim den proksimale kanten av enheten slik at den passer til formen pa brukerens hylse.
Trim om ngdvendig den proksimale kanten av enheten i et balgemgnster for a redusere
skjaerspenningen.

C Prov om mulig & unnga bra konturforandringer og skarpe kanter som kan forarsake
rifter i silikonet og stoffet.

11 Ta pa enheten

For du starter

Monter ventilen pa laseforingen. (Se avsnitt
12 Montering av ventilen.)

Veer forsiktig nar enheten tas av og pa slik at
den ikke skades av negler, skarpe smykker
eller lasepinnen.

& IKKE trekk i eller strekk ut enheten.

1. Vreng enheten slik at silikonsiden vender utover.

2. Rettinn lasepinnen etter den langsgaende aksen til
protesestumpen. (Kun laseforing.)

3. Rull enheten pa protesestumpen mens du slipper ut
eventuell innestengt luft.

Etter at enheten er satt p3, la brukeren ha den pa i 10 minutter. Hvis brukeren fgler nummenhet,
prikking eller annen uvanlig fglelse innen 10 minutter, gjer felgende:

4. Taavenheten og vent til normal fglelse kommer tilbake.

5. Sett pa enheten igjen.

6.  Hvis brukeren fgler nummenhet, prikking eller annen uvanlig felelse pa nytt, slutt & bruke
enheten umiddelbart.
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12 Montering av ventilen

A Ikke skru til lasepinnen for hardt.

Vi anbefaler & bruke en ldsepinne som har en skulder pd mellom 13,5 mm og 19 mm i diameter.

Skive

Skulder pa
lasepinne

Plasser skiven mellom lasepinnen og ventilen.
Pafer Loctite 243 pa gjengene til Idsepinnen.

Sett ventilen pa den distale hetten.

Sjekk at det er tilstrekkelig klaring i hylsen til at

Trekk til Iasepinnen til 3 Nm, eller stram den til
ventilen kan fungere korrekt.

med fingrene med 1/8 til 1/4 omdreining.

13 Montering av avstandsstykke

Avstandsstykke Pinnelas

Monter avstandsstykket mellom lasen og
ventilen kun hvis lasen hindrer ventilen fra

adpnes.
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14 Rad om passform

14.1 Dempeforing

14.1.1  Fuktighet samler seg opp inne i den distale enden av
enheten
Arsak Losning
Perforeringene er tette. Rengjer enheten. (Se avsnitt 5.1 Rengjering av enheten.)
14.1.2  Misfarging pa protesestumpen

Arsak

Lasning

Feiltilpasset enhet.

Kontakt legen din.

14.1.3

@dematgse hevelser som tilsvarer distale perforeringer

Arsak

Lasning

For stor distal kontakt.

Reduser endekontakten ved & bruke ekstra sokker eller
forleng hylsen / lag hylsen pa nytt.

14.2 Laseféring
14.2.1

Fuktighet i den distale enden av enheten

Hvis det samler seg fuktighet inne i den distale enden av enheten, se felgende tabell:

Arsak

Lasning

De distale perforeringene er tette.

Rengjer enheten. (Se avsnitt 5 Vedlikehold.)

Hylsen har ikke nok plass i den distale enden til
at ventilen kan dpnes.

Plasser avstandsstykket mellom pinnelasen og
ventilen. (Se avsnitt 13 Montering av avstandsstykke.)

Hvis dette ikke fungerer, ma du lage hylsen pa nytt
og serge for tilstrekkelig klaring slik at ventilen kan
fungere (Se avsnitt 12 Montering av ventilen — boks 4.)

Den innvendige formen pa laselegemet hindrer
ventilen i a dpnes.

Plasser avstandsstykket mellom pinneldsen og
ventilen. (Se avsnitt 13 Montering av avstandsstykke.)

14.2.2 Tap av vakuum

Hvis enheten mister vakuum, se fglgende tabell:

Arsak

Lasning

Ventilen er skadet.

Slutt & bruke enheten, og kontakt en Blatchford-
salgsrepresentant.

Skitt under ventilen hindrer korrekt tetning.

Rengjor ventilen. (Se avsnitt 5.2 Rengjering av ventilen
(kun laseféring).)

Lasepinnen er ikke rettet inn etter den
langsgaende aksen til protesestumpen.

Rett inn [asepinnen etter den langsgaende aksen til
protesestumpen.

938461PK3/3-0123
46



14.2.3  Separasjon av ventilen fra den distale hetten

Hvis ventilen faller av den distale hetten, se falgende tabell:

Arsak

Lasning

Ventilen er ikke riktig montert.

Pass pa at skiven sitter mellom pinnen og ventilen.
(Se avsnitt 12 Montering av ventilen.)

Merk... Ikke stram til ldsepinnen/I&sestangen for hardt.

14.2.4 (@dematase hevelser som tilsvarer distale perforeringer

Arsak

Losning

For stor distal kontakt.

Reduser endetrykket ved a bruke ekstra sokker eller
forleng hylsen / lag hylsen pa nytt.

15 Tekniske data

Hovedmaterialer polyamid, lycra, silikon
Shore-hardhet 30-35 Shore 00
Komponentvekt (starrelse 28) 6959
Aktivitetsniva Lavt til moderat
Sterrelsesomrade 22-40 cm
(se avsnitt 7 Velg riktig storrelse)
Lengde 435 mm
(Se Mal)
Innvendig lengde 420 mm
(se Mal)
Temperaturomrade for -15 °C til 50 °C
bruk og oppbevaring
Kun laseforing

Matriselengde Ca.10cm
Feste pa distal ende M10

Krever lasepinne med skulder*
Diameter pa lasepinneskulder 13,5-19 mm

*Lasepinne folger ikke med
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435 mm

2,9mm 3,7mm 7 mm 14,6 mm

| l

1 I

—t - - - - -— Dempeféring —— - ——-——-

435 mm

2,9mm 3,7 mm 14,6 mm

J i

-t |&seféring

16 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

| SB |W| T | C | P | 25 | Tilgjengelig fra sterrelse 22

- - til storrelse 40%:
Silcare . ibial C=demping llell Sterrelse* .
Breathe ~Co Transtibial 7 _jogng” Parallell T oo ) SBWTTCP22 til SBWTTCP40

eller SBWTTLP22 til SBWTTLP40

*SBWTTCP23 er for starrelse 23,5. SBWTTCP26 er for starrelse 26,5.

Del Delenummer
Lite ventilsett 559015
Medium ventilsett 559016
Stort ventilsett 559017
Ekstra stort ventilsett 559018
Stepedummy 559019

Merk... Reservedelene i denne tabellen skal kun brukes med I&seféringer.

938461PK3/3-0123
48



Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler a bruke enheten kun under de angitte forholdene og til de tiltenkte
formalene. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til bruksanvisningen som felger med enheten.
Produsenten er ikke erstatningsansvarlig for skader forarsaket av komponentkombinasjoner som
ikke er autorisert av dem.

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i EU-forordningen 2017/745 om medisinsk utstyr.

Dette produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til klassifiseringsreglene
beskrevet i vedlegg VIl til forordningen. EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa folgende
internettadresse: www.blatchford.co.uk

M D Medisinsk enhet /1:H|) En pasient - flere bruksmater
g

Kompatibilitet

Bruk med andre Blatchford-merkede produkter er godkjent basert pa testing utfert i henhold til
relevante standarder og direktivet for medisinsk utstyr, inkludert strukturell test, dimensjonell
kompatibilitet og overvaket ytelse ved bruk.

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

Garanti

Denne enheten har en garanti pa seks maneder.

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

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende fullstendige garantierklzering.

Rapportering av alvorlige hendelser

Hvis det mot formodning skulle oppsta en alvorlig hendelse relatert til denne enheten,

skal hendelsen rapporteres til produsenten og den relevante myndigheten i landet ditt.
Miljoaspekter

Dette produktet er laget av silikongummi og stoff som ikke kan resirkuleres enkelt. Dette skal
kastes forsvarlig som restavfall i henhold til lokale forskrifter for avfallshandtering.

Behold emballasjemerket

Det anbefales @ oppbevare emballasjeetiketten som en oppfering pa den leverte enheten.

Varemerkeanerkjennelser

Silcare Breathe og Blatchford er registrerte varemerker tilhgrende Blatchford Products Limited.
Produsentens registrerte adresse

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

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle.

Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen laitteen sovittamista.

Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa Silcare Breathe Walk -pehmusteesta ja
Silcare Breathe Walk -lukitustupesta, ellei toisin mainita.

Varmista, ettd kayttdja ymmartaa kaikki kdyttdohjeet ja erityisesti kaikki huoltoon ja
turvallisuuteen liittyvat ohjeet.

Kaytto

Laite on liitdntdosa ja tarkoitettu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Vain henkilkohtaiseen kadyttoon.

Laite on valmistettu bioyhteensopivista materiaaleista. Pehmustetuppi on rei‘itetty ja
pehmustettu holkkiliitantd, josta kosteus paasee poistumaan reikien kautta ja iho pysyy kuivana.
Lisdksi lukitustupen silikoniventtiili muodostaa askelsyklin aikana alipainekiinnityksen ohjaamalla
ilmavirtaa distaalisuojan rei‘ityksen lapi.

Parhaan mukavuuden varmistamiseksi kayttajaa tdytyy ohjeistaa kdsittelemaan laitetta oikein ja
pukemaan ja riisumaan se oikein. Katso kohta 11 Laitteen pukeminen.

Varmista myos, ettd kdyttdjalle neuvotaan laitteen huoltaminen ja puhdistaminen ndiden
ohjeiden mukaisen hygieniatason yllapitamiseksi. Katso kohta 5 Huolto.

Aktiivisuustaso

Laitetta suositellaan aktiivisuustason 1 ja 2 kdyttdjille, mutta se voi soveltua myds jokaiselle
neljdlle aktiivisuustasolle. Laitteen kestoika saattaa olla lyhyempi tata aktiivisemmilla kayttajilla.

Silcare Walk -sisdkkeissa kaytetty silikoni on pehmedmpaa ja taipuisampaa kuin Silcare Active
-sisdkkeissa kaytetty silikoni. Pehmedmpi silikoni on miellyttdvampaa ja taipuisampaa kaikissa
suunnissa, mutta korkeammilla aktiivisuustasoilla se saattaa tuntua irrallisemmalta ja vdhemman
pitavalta. Tasta syysta Silcare Walk -sisdkkeitd suositellaan yleensad vahemman aktiivisille
kayttajille (aktiivisuustasot 1 ja 2).

Silcare Active -sisdkkeissa kaytetty silikoni on jaykempaa ja hieman vdhemman taipuisaa,
joten liitos on pitdvampi korkeammilla aktiivisuustasoilla. Tasta syysta Silcare Active -sisdkkeita
suositellaan yleensa aktiivisemmille kayttajille (aktiivisuustasot 3 ja 4).

Huomaa, ettd jotkut korkeamman aktiivisuustason kayttajat, joiden amputaatiotyngdssa ei ole
riittavasti kudosta ja/tai se on erittdin arka, saattavat valita mieluummin pehmedmpaa silikonia
sisaltdvan Silcare Walk -sisdkkeen jaykemman Silcare Active -sisdkkeen sijasta. Sitd vastoin jotkut
alhaisemman aktiivisuustason kdyttajat, joiden amputaatiotyngdssa on riittavasti kudosta ja/

tai se ei ole kovin arka, saattavat valita mieluummin jaykempaa silikonia sisaltdvan Silcare Active
-sisdkkeen pehmedmman Silcare Walk -sisdkkeen sijasta.

Aktiivisuustaso 1

Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai lilkkkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta liikkkuvalle.

Aktiivisuustaso 2

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua seka pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten
reunakiveyksid, portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.
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Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.

Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka pystyy ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on tyohon, terapiaan tai
liikuntaan liittyvaa toimintaa, joka vaatii proteesilta yksinkertaista lilkettd enemman.
Aktiivisuustaso 4

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

Vasta-aiheet - pehmustetuppi

Kapeneva amputaatiotynka:
+ Laitteen muoto ei valttdmatta ole paras mahdollinen kapeneville amputaatiotyngille

Kiinnitysmansetin aiheuttama paksuus kdyttdjan polven ympdrilld, johon saattaa paremmin
sopia toisenlainen vuori

Kasien heikko toiminta tai heikot kognitiiviset toiminnot, mitka hankaloittavat laitteen
pukemista ja puhdistamista

Huono hygienia

Vasta-aiheet - lukitustuppi

Kapeneva amputaatiotynka:

« Alipainekiinnitys ei valttamatta toimi

+ Heikentda ihon kosketusta laitteen sisdpuolella olevaan silikoniin, jolloin kiinnitys on
vahemman tiivis

Syvat arvet distaalipadssa:

« Alipainekiinnitys ei valttamatta toimi

+ Heikent&a ihon kosketusta laitteen sisdpuolella olevaan silikoniin, jolloin kiinnitys on
vahemman tiivis

Lyhyt amputaatiotynka: Laitteen silikonipuoli ei valttamatta toimi. Jos rei'ittdmé&ton kangas

on pukemisen jdlkeen patellajanteen paalla tai ylapuolella, silikoniin kohdistuu enemman
rasitusta polvea koukistettaessa

Kasien heikko toiminta tai heikot kognitiiviset toiminnot, mitka hankaloittavat laitteen
pukemista ja puhdistamista

Huono hygienia

Kliiniset hyodyt

Toimii amputaatiotyngan pehmusteena holkissa

Jakaa paineen holkin sisélld tasaisemmin verrattuna muihin materiaaleihin ja
vaihtoehtoisiin pehmusteratkaisuihin

Parempi amputaatiotyngdn terveydentila ja haavan paraneminen verrattuna
rei'ittamattomiin tuppiin

Parempi lammon poistuminen verrattuna muihin [dmmaonsaatelyratkaisuihin.
Hiki poistuu ihon ja tupen valista

Kayttajat suosivat rei'itettyja tuppia verrattuna rei‘ittamattomiin

Vahemman tarvetta irrottaa proteesia pdivan aikana amputaatiotyngdn kuivaamiseksi
verrattuna rei'ittamattomiin tuppiin

Lukitustuppi toimii kiinnitysmekanismina
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2 Turvallisuustietoja

A Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja.

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

A Kaikesta amputaatiotyngan kunnon
heikkenemisesta tai tuntemusten
muutoksista taytyy ilmoittaa
proteesiteknikolle.

A Varmista, etta ihovauriot tai avohaavat
sidotaan oikein ja riittavasti, jotta ne
eivat suoraan kosketa laitetta.

A Jos kayttajalla on herkka iho, diabetes
tai verisuonisairaus, hanen taytyy olla
erityisen huolellinen ja mahdollisesti
kayttaa liukastetta herkilla alueilla.
Suosittelemme kayttdjaa tekemaan
saannollisesti silmamaaraisen
tarkastuksen ja tarvittaessa kysymaan
ladkarin neuvoa.

A Muissa terveydentilaan liittyvissa
asioissa kayttdjan tulee noudattaa
ladkarin tai terveydenhuollon
ammattihenkilon neuvoja ja suosituksia
ihonhoidosta.

A Reikien suureneminen saattaa
aiheuttaa kudosvaurioita. Ala kayta
laitetta, jos reidt ovat suurentuneet.

A Jos esiintyy distaalia turpoamista,
joka on tupen distaalipaan rei'itysten
mukaista, tupen kaytto tulee lopettaa
ja turpoamisesta tulee ilmoittaa
proteesiteknikolle.

53

A

A

Ala kayta alkoholisuihkeita,
kotitalouden puhdistusaineita tai
hankaavia aineita. Tamantyyppiset
puhdistusaineet saattavat vaurioittaa
laitetta ja arsyttaa ihoa.

Laitetta ei saa vetda tai venyttaa.
Kynnet, teravat korut ja lukitustappi
saattavat repia laitetta. Jos laite
repeaa, ala kayta sita vaan ota yhteys
Blatchfordin myyntiedustajaan.
Proksimaalireunoiltaan teravat holkit
saattavat vaurioittaa laitetta.

A Kasittele laitetta varovasti, jotta siihen

A

A
A

ei joudu vierasmateriaaleja, esimerkiksi
lasikuitua, jotka tarttuvat laitteeseen ja
arsyttavat ihoa.

Huomioi sukkia, vaatteita ja
jalkaproteesia pukiessasi, etta
laitteeseen saattaa muodostua
staattista varausta.

Pida tukehtumisvaaran valttamiseksi
laite poissa vauvojen ja lasten
ulottuvilta.

Pida laite poissa suorien
lammaonlahteiden lahelta.

Kayta laitetta vain yhdessa
korroosionkestavien komponenttien
kanssa.

Ala kirista lukitustappia liikaa.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat « Vilirengas (nailon)

- Kangas (polyamidija Lycra) + Kupu (nailon)

.« Paarunko (silikoni) + Sovitin** (silikoni)

. Distaalisuoja (silikoni) « Kiinnitysruuvi* (nailon)
«  Venttiili (silikoni) « Valumalli (silikoni)
Pehmustetuppi

Paarunko

Rei'ittamaton kangas
Rei'itetty kangas

Distaalisuoja

Lukitustuppi
Paarunko

Rei'itetty kangas

Rei’ittdamaton kangas

Distaalisuoja

Sovitin**

Venttiili
= Valumalli Valirengas
Kiinnitysruuvi*
[: I] *Vain kuljetusta varten. Ala kayta sovittamiseen.
938413

** Kaytetdan joidenkin lukkojen kanssa.
(Katso kohta 13 Sovittimen sovittaminen.)
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4 Toiminta

Pehmuste

Kun laitetta kdytetddn yhdessa ilmatiiviin kiinnitysmansetin ja korroosionkestavien
komponenttien kanssa, se toimii hallintalaitteena, tiiviina liitdntdna ja pehmusteena raajan ja
holkin valilla. Rei'itys ja laitteen korroosionkestdva ilmanpoistoventtiili padstavat kosteuden
poistumaan tukivaiheessa.

Lukitus

Laite toimii hallintalaitteena, tiiviind liitdntdna ja pehmusteena raajan ja holkin valilla. Laitteen
rei'itys paastaa kosteuden poistumaan tukivaiheessa.

Tukivaiheessa venttiili avautuu paastaen kosteuden ja ilman ulos distaalisuojan rei‘ityksen
kautta. Heilahdusvaiheessa venttiili sulkeutuu ja estdd ilman paasyn takaisin laitteeseen
muodostaen alipaineen. Molemmat ominaisuudet parantavat asento- ja liikeaistia ja vahentavat
pumppausliiketta.

5 Huolto

Neuvo kdyttajaa ilmoittamaan proteesiteknikolle seuraavista:
« kankaan tai silikonin repedamat
+ amputaatiotyngdn kudosvauriot
- distaali turpoaminen
« reikien suureneminen
« muutokset painossa tai aktiivisuustasossa
« amputaatiotyngdn kunnon heikkeneminen tai muutokset
+ muutokset laitteen toiminnassa
« kosteus laitteen distaalipadssa
- alipaineen puute
Huomautus... Hikoilu varjaa joitakin holkkimateriaaleja.
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5.1 Laitteen puhdistus

Pese laitteen sisdpuoli pdivittdin, jotta siihen ei kerry bakteereja.

A Kasittele laitetta varovasti sen ollessa nurinpadin, jotta siihen ei tartu polya, hiekkaa ja
muuta likaa, jotka saattavat arsyttaa ihoa.

Kuivaa se huolellisesti ennen kayttoa.
A Al3 kayta rumpukuivausta.

Kasinpesu

1. Kaanna laite ympari niin etta silikonipuoli on ulospain.

2. Puhdista silikoni ja distaalisuoja liuoksella, jossa on vettd ja hajusteetonta, pH-neutraalia
saippuaa.

3. Kaanna laite ympari niin etta silikonipuoli on sisdanpdin.
Puhdista venttiili ja puhdista varovasti distaalisuoja. (Vain lukitustuppi.)

5. Tayta laite lampimalla vedelld pitden samalla proksimaalipaata kiinni ja puristaen
distaalipdata, jotta vesi huuhtoutuu reikien lapi.

6.  Huuhtele jaamat laitteesta puhtaalla vedella.

7.  Taputtele laite kuivaksi nukkaamattomalla liinalla tai jata se kuivumaan. Ole varovainen,
kun kuivaat ja késittelet laitetta.

Huomautus... Kuivaa laite aina niin, ettd silikonipuoli on sisddnpdin. Muuten laite saattaa venya ja
menettaa muotonsa.

Konepesu
Laitteen voi konepestd 30 °C:ssa.

& Al3 kaannai laitetta ympari konepesua varten.

5.2 Venttiilin puhdistus (vain lukitustuppi)

Varmista, ettei distaalipaan rei'itys ole tukkeutunut eika venttiilin alle ole jaanyt likaa tai roskia.
1. Purista kdsin pestessasi vetta distaalipdan rei‘ityksen lapi.

2. Nosta venttiilia hieman varovasti ja pyyhi sen alus puhtaaksi puhtaalla liinalla.

3. Tarkista venttiilin toimintakunto.

5.3 Amputaatiotyngan puhdistus

Tarkasta amputaatiotynka ennen raajaproteesin kdyttod ja kdyton jalkeen tai vahintdan
paivittain.

A Kaikesta amputaatiotyngan kunnon heikkenemisesta taytyy ilmoittaa
proteesiteknikolle.

Puhdista iho paivittdin hajusteettomalla pH-neutraalilla saippualla.

Huuhtele jadmat ihosta puhtaalla vedella.

Kuivaa amputaatiotynka.

Rasvaa kuiva iho proteesiteknikon suosituksen mukaan.

Varmista, etta ihovauriot tai avohaavat sidotaan oikein ja riittavasti, jotta ne eivat
suoraan kosketa laitetta.

HwnN
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Ymparisto

Al3 altista laitetta sydvyttaville aineille, kuten hapoille, teollisuuspuhdistusaineille,
valkaisuaineelle tai kloorille. Voiteita taytyy kdyttaa laitteen kanssa varovasti, koska ne saattavat
pehmentaa sitd, jolloin se saattaa venya tai

menettda muotonsa.

m
Pida laite erossa teravista esineista XXX J r J M

(esimerkiksi korut ja kynnet).
Sallittu kdyttélampétila on -15-50°C.

Voi kdyttad suihkussa

7 Qikean koon valitseminen

Oikean koon valinta on térked3, jotta laite istuu

hyvin ja on mukava kayttaa.

1. Mittaa amputaatiotyngan ymparysmitta
4 cm sen distaalipadsta.

2. Jos amputaatiotyngan ymparysmitta vastaa
taulukossa olevaa kokoa, valitse seuraava
pienempi koko.

3. Jos amputaatiotyngan ymparysmitta
jaa taulukon kahden koon viliin,
valitse pienempi koko.

Mitattu

srvsmitta | 222 | 236 | 251- | 266 | 281- | 304- | 323- | 341- | 361- | 40.-
ymparysmi 235 | 25 | 265 | 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40 | 4
(cm)
ST 22 | 235 25 |265| 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
olevat koot
Vel"!ttllhl"l k9k° Pieni Keskikoko Iso Ekstra iso
(lukitustuppi)
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8 Lukitustupen valaminen tai skannaaminen

Ennen aloittamista [::[i_]

Anna kayttdjan pitda laitetta paalla kymmenen minuuttia. 938413
(Katso kohta 11 Laitteen pukeminen.)

Jos kdytetdaan skannausta

Sovita/leikkaa valumalli tupen distaalipadhan sopivaksi, katso 938413.

Jotta lopullisen holkin distaalipdahén kohdistuva paine olisi mahdollisimman véhaista,
mallia tulee pidentda 10-12 mm (riippuen ylimaaraisesta kudoksesta jne.).

Jos kdytetdaan valumenetelmaa

Sovita/leikkaa valumalli tupen distaalipadhan sopivaksi, katso 938413.

Suosittelemme kayttamadan sellaista valumenetelmas, joka korostaa kuormitusalueita,
muun muassa sisanivelnastan levennystd, kohdistaen samalla jannitysta distaalitappiin.
Muussa tapauksessa lopullisen holkin distaalipdahan voi kohdistua liiallista painetta,
mika johtaa distaalipaan rei'ityksen mukaiseen turpoamiseen.

Amputaatiotyngdn

Turpoamista distaalipaan pinta

Tupen distaalipaa
(sisdapuolelta)

Turpoamista

Lisdksi suosittelemme diagnostista holkkia valmistettaessa kdyttamaan 5 mm:n peliitti-
vélirengasta holkin pidentamiseksi lisdd. Kun holkki on sopivan kokoinen (lisédmalla tarvittavia
sukkia), vdlirengas voidaan tarvittaessa poistaa, jos liiallinen distaalipdahan kohdistuva paine
aiheuttaa distaalia turpoamista.

Silikonin pehmeys voi estda distaalipaahan kohdistuvan paineen nakyvyyttd, mika on
havaittavissa vain silloin kun turpoaminen huomataan.

Diagnostisen holkin kaytto on suositeltavaa, jotta distaalin paineen maara voidaan
arvioida.
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9 Pehmustetupen valaminen tai skannaaminen

Ennen aloittamista
Anna kayttdjan pitda laitetta paalla kymmenen minuuttia.
(Katso kohta 11 Laitteen pukeminen.)

Valaminen tai skannaaminen

Suosittelemme kdyttamaan sellaista valumenetelmas, joka korostaa kuormitusalueita,
muun muassa sisdnivelnastan levennystd, ja siirtda ylimaaraista kudosta distaalisesti.
Muussa tapauksessa lopullisen holkin distaalipdahan voi kohdistua liiallista painetta,
mika johtaa distaalipaan rei'ityksen mukaiseen turpoamiseen.

Amputaatiotyngdn

Turpoamista distaalipaan pinta

Tupen distaalipaa
(sisdapuolelta)

— Turpoamista

Lisdksi suosittelemme diagnostista holkkia valmistettaessa kdyttamaan 5 mm:n peliitti-
vélirengasta holkin pidentamiseksi lisdd. Kun holkki on sopivan kokoinen (lisédmalla tarvittavia
sukkia), vdlirengas voidaan tarvittaessa poistaa, jos liiallinen distaalipddhan kohdistuva paine
aiheuttaa distaalia turpoamista.
Silikonin pehmeys voi estda distaalipaahan kohdistuvan paineen nakyvyyttd, mika on
havaittavissa vain silloin kun turpoaminen huomataan.
Diagnostisen holkin kadytto on suositeltavaa, jotta distaalin paineen maara voidaan
arvioida.
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10 Laitteen leikkaaminen

Laitteen voi leikata sopivaksi, mutta ei koskaan holkin viimeistelylinjaa alempaa.

Suosittelemme pyo6roteraleikkuria, jolla reunasta saa viiston.

Al3 leikkaa rei’ityksen lapi.

Leikkaa laitteen proksimaalireuna kayttdjan holkin muotoon sopivaksi.

Leikkaa laitteen proksimaalireuna tarvittaessa aaltomuotoon leikkausjannityksen vahentamiseksi.

ﬁ Valta mahdollisuuksien mukaan jyrkkia muotoja ja terdvia reunoja, jotka saattavat
tehda repeamia silikoniin ja kankaaseen.

11 Laitteen pukeminen

Ennen aloittamista

Sovita venttiili lukitustuppeen. (Katso kohta
12 Venttiilin sovittaminen.)

A Laite taytyy pukea ja riisua varovasti, jotta
kynnet, terdvat korut tai lukitustappi eivat
vaurioita sita.

Laitetta El SAA vetda tai venyttaa.

1. K&anna laite ympari niin etta silikonipuoli on ulospain.
2. Kohdista lukitustappi amputaatiotyngéan pituusakselin
suuntaisesti. (Vain lukitustuppi.)

3. Rullaa laite amputaatiotyngan paalle poistaen samalla
sen sisdlle jadneen ilman.

Jata laite pukemisen jalkeen paikalleen kymmeneksi minuutiksi. Jos kdyttdja tuntee puutumista,
kihelmdintia tai epatavallisia tuntemuksia kymmenen minuutin kuluessa, toimi seuraavasti:

4.  Riisu laite ja odota tuntoaistin palautuvan normaaliksi.

5. Pue laite uudelleen.

6. Laitteen kaytto taytyy lopettaa, jos se edelleen aiheuttaa puutumista, kihelmaointia tai
epatavallisia tuntemuksia.
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12 Venttiilin sovittaminen

/\ Alj kirists lukitustappia liikaa.

Suosittelemme kadyttamaan lukitustappia, jossa on ldpimitaltaan 13,5-19 mm:n olake.

Aseta venttiili distaalisuojaan.

Vélirengas

Lukitustapin
olake

Laita valirengas lukitustapin ja venttiilin valiin.
Sivele lukitustapin kierteisiin Loctite 243
-kierrelukitetta.

Lukitustappi kiristetdan 3 Nm:n kireyteen
tai sormin joko kahdeksasosa- tai

neljanneskierroksen verran.

Varmista riittava valys holkissa, jotta venttiili
padsee toimimaan.

13 Sovittimen sovittaminen

Aseta sovitin lukon ja venttiilin valiin vain,
jos lukko estaa venttiilia avautumasta.

Sovitin Tappilukko
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14 Sovitusta koskevia ohjeita
14.1 Pehmustetuppi
14.1.1  Laitteen distaalipaan sisaan kertyy kosteutta

Syy Ratkaisu

Reidt ovat tukkeutuneet. Puhdista laite. (Katso kohta 5.1 Laitteen puhdistus.)

14.1.2  Tyngdssa nakyvat varimuutokset

Syy Ratkaisu

Huonosti istuva laite. Ota yhteys proteesiteknikkoon.

14.1.3  Distaalin rei'ityksen mukainen turpoaminen

Syy Ratkaisu

Liiallista distaalista painetta. Vadhenna paatyyn kohdistuvaa painetta
kayttamalla lisdsukkia tai pidentamalla holkkia.

14.2 Lukitustuppi

14.2.1  Kosteus laitteen distaalipaassa
Jos laitteen distaalipdan sisdan kertyy kosteutta, katso seuraava taulukko:

Syy Ratkaisu

Distaalinen rei‘itys on tukkeutunut. Puhdista laite. (Katso kohta 5 Huolto.)

Holkin distaalipadssa ei ole tarpeeksi tilaa Laita valirengas tappilukon ja venttiilin valiin.
venttiilin avautumiselle. (Katso kohta 13 Sovittimen sovittaminen.)

Jos se ei onnistu, valmista holkki uudelleen
varmistaen, ettd valys on riittava, jotta venttiili
padsee toimimaan (katso kohta 12 Venttiilin
sovittaminen - kuva 4.)

Lukkorungon sisdinen muoto estaa Laita vvalirengas tappilukon ja venttiilin valiin.
venttiilid avautumasta. (Katso kohta 13 Sovittimen sovittaminen.)

14.2.2  Alipaineen puute

Jos laitteesta havida alipaine, katso seuraava taulukko:

Syy Ratkaisu

Venttiili on vaurioitunut. Ala kéyta laitetta vaan ota yhteys Blatchfordin
myyntiedustajaan.

Roskat venttiilin alla estavat tiivistymisen. Puhdista venttiili. (Katso kohta 5.2 Venttiilin
puhdistus (vain lukitustuppi).)

Lukitustappia ei ole kohdistettu Kohdista lukitustappi uudelleen
amputaatiotyngan pituusakselin amputaatiotyngan pituusakselin suuntaisesti.
suuntaisesti.
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14.2.3  Venttiilin irtoaminen distaalisuojasta
Jos venttiili putoaa distaalisuojasta, katso seuraava taulukko:

Syy

Ratkaisu

Venttiili ei ole asennettu oikein.

Varmista, ettd valirengas on tapin ja venttiilin
valissa. (Katso kohta 12 Venttiilin sovittaminen.)

Huomautus... Ald kirista lukitustappia tai lukitustankoa likaa.

14.2.4 Distaalin rei'ityksen mukainen turpoaminen

Syy

Ratkaisu

Liiallista distaalista painetta.

Vahenna paatyyn kohdistuvaa painetta
kayttamalla lisdsukkia tai pidentamalla holkkia.

15 Tekniset tiedot

Tarkeimmat materiaalit polyamidi, Lycra, silikoni
Shore-kovuus 30-35 Shore 00
Paino (koko 28) 6959
Aktiivisuustaso matala-kohtalainen
Koot 22-40cm
(katso kohta
7 Oikean koon valitseminen)
Pituus 435mm
(katso Mitat)
Sisapituus 420mm
(katso Mitat)
Kaytto- ja -15-50°C
sailytyslampétila-alue
Vain lukitustuppi

Muotin pituus noin 10 cm
Distaalipaan kiinnitys M10

edellyttaa olakkeista lukitustappia*
Lukitustapin olakkeen lapimitta 13,5-19 mm

* Lukitustappi ei kuulu toimitukseen
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Mitat

435mm
2,9mm 3,7mm 7mm 14,6 mm
! 1
—t - - - - - Pehmustetuppi @——-—+--——-
435mm
29mm 3,7mm 14,6 mm
! I
-4 Lukitustuppi
16 Tilaustiedot
Tilausesimerkki
_AD*
| SB | w | TT | C P | 25 | Saatavana olevat koot 22-40*:
Silcare Walk  Sairiosa C=Pehmuste  Samansuun-  Koko* .SBWTTCPZZ_SBWTTCPA'O
Breathe L — Lukittuva tainen (22-40) tai SBWTTLP22-SBWTTLP40
*SBWTTCP23 on koolle 23,5. SBWTTCP26 on koolle 26,5.
Osa Osanumero
Pieni venttiilisarja 559015
Keskikokoinen venttiilisarja 559016
Suuri venttiilisarja 559017
Erikoissuuri venttiilisarja 559018
Valumalli 559019

Huomautus... Tdssd taulukossa mainitut varaosat on tarkoitettu kdytettavaksi vain lukitustuppien
kanssa.
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Vastuu

Valmistaja suosittelee, etta laitetta kdytetdadn ainoastaan ilmoitetuissa olosuhteissa ja aiottuun
kayttotarkoitukseen. Laitetta taytyy huoltaa laitteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan haitallisista seuraamuksista, jotka johtuvat
sellaisten osakokoonpanojen kayt0osta, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

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

M D Laakinnallinen laite /]_Tw) Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
=

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Laitteella on kuuden kuukauden takuu.

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

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Tuote on valmistettu silikonikumista ja kankaasta, jotka eivat ole helposti kierratettavia.
Havita ne vastuullisesti sekajatteen mukana paikallisten jatehuoltoméaardysten mukaisesti.
Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, ettd sdilytat pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot

Silcare Breathe ja Blatchford ovat Blatchford Products Limitedin rekisterdityja tavaramerkkeja.

Valmistajan rekisteroity osoite

d Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Iso-Britannia.
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1 Beskrivning och avsett syfte

Dessa instruktioner ar avsedda for lakaren.
Las dessa instruktioner noggrant innan du monterar enheten.

Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till Silcare Breathe Walk dyna
och Silcare Breathe Walk ldsande foder, savida inget annat anges.

Se till att brukaren har forstatt alla bruksanvisningar och sérskilt informationen om underhall
och sakerhet.

Anvandningssatt

Denna enhet dr en granssnittskomponent som endast far anvandas som en del av en
underbensprotes.

Avsedd for en enda brukare.

Enheten ar tillverkad av biokompatibla material. Det stoppade fodret har en perforerad,
vadderad kontaktyta mot hylsan som gor att fukt kan passera genom perforeringarna sa att
huden halls torr. Utéver detta ger det ldsande fodrets silikonventil vakuumupphédngning under
gangcykeln genom att kontrollera luftflodet genom perforeringarna pa det distala locket.

For att optimera komforten, se till att brukaren instrueras i ratt satt att hantera och ta pa/
av enheten. Se avsnitt 11 Ta pd enheten.

Se ocksa till att brukaren goérs medveten om hur enheten ska underhallas och hallas ren for att
uppratthalla hygienen enligt dessa anvisningar. Se avsnitt 5 Underhdll.

Aktivitetsniva

Denna enhet rekommenderas fér brukare pa aktivitetsniva 1 och 2, dven om den kan vara
lamplig for alla fyra aktivitetsnivderna. Om den anvénds pa mer aktiva brukare kan enhetens
livsldangd dventyras.

Det silikon som anvands i Silcare Walk-fodral & mjukare och mer flexibelt &n det som anvands i
Silcare Active-fodral. Det mjukare silikonet ger 6kad komfort och flexibilitet i alla riktningar, men
kan kdannas mindre stabilt eller sdkert pa hdgre aktivitetsnivaer. Darfor rekommenderas Silcare
Walk-fodral i allmanhet fér mindre aktiva brukare (aktivitetsniva 1 och 2).

Det silikon som anvands i Silcare Active-fodral &r fastare och nagot mindre flexibelt, vilket ger
en stabilare kontaktyta vid hogre aktivitetsnivaer. Darfor rekommenderas Silcare Active-fodral i
allmanhet for mer aktiva brukare (aktivitetsniva 3 och 4).

Notera att vissa brukare med hog aktivitetsniva med délig vavnadstackning och/eller hog
kanslighet pa kvarvarande extremitet kan foredra komforten med det mjukare silikonet i Silcare
Walk-fodralet jamfort med det fastare Silcare Active-fodralet. A andra sidan kan vissa brukare
med lag aktivitetsniva med god vavnadstackning och/eller 1ag kédnslighet pa kvarvarande
extremitet foredra stabiliteten med det fastare Silcare Active-fodralet jamfort med det mjukare
Silcare Walk-fodralet.

Aktivitetsniva 1

Har formaga eller potential att anvdnda protes for forflyttning eller rérlighet pa plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat.

Aktivitetsniva 2

Har formaga eller potential att forflytta sig forbi enkla hinder som trottoarkanter, trappor eller ojamna
ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.
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Aktivitetsniva 3
Har formaga eller potential att forflytta sig i variabel takt.

Typiskt for en person som har formaga att ta sig forbi de flesta hinder i miljon och som kan bedriva
yrkesmadssig, terapeutisk eller motionsinriktad aktivitet som kraver att protesen kan anvandas for mer
an bara enkel forflyttning.

Aktivitetsniva 4
Har formaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundléggande
rorelseférmagan och har héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.
Kontraindikationer - Stoppat foder
« Konisk kvarvarande extremitet:

« Den har enheten kanske inte har optimal passform for att passa brukare med en konisk
kvarvarande extremitet

+ For brukare vars upphangningshylsa orsakar en massa runt kndet kan en alternativ typ av
foder vara battre lampad

+ Brukare med dalig handfunktion eller kognitiv funktion kan ha svart att ta pa/av den och
attrengdra den

- Dalig hygien
Kontraindikationer - Lasande foder
+ Konisk kvarvarande extremitet:
- Kan orsaka fel i vakuumupphéngningen
+ Minskar hudkontakten med silikonet inuti enheten och ger en mindre effektiv tatning
» Djupa arr distalt:
- Kan orsaka fel i vakuumupphdngningen
-« Minskar hudkontakten med silikonet inuti enheten och ger en mindre effektiv tétning

- Kort kvarvarande extremitet: Kan orsaka fel pa enhetens silikonsida. Om det operforerade
tyget ligger pa eller ovanfér kndsenan efter patagningen utsatts silikonet for storre
belastning nar knaet bojs

- Brukare med dalig handfunktion eller kognitiv funktion kan ha svart att ta pa/av den och
att rengodra den

- Dalig hygien
Klinisk nytta

«  Ger stétdampning for kvarvarande extremitet i hylsan

+ Fordelar trycket i hylsan jadmnare jamfort med andra material och alternativa
ddampningslésningar

« Forbéttrad sarldkning och hélsa for den kvarvarande extremiteten jamfort med
icke-perforerade foder

- Forbéttrad varmeavledning jamfort med andra temperaturregleringsldsningar

- Tar bort svett fran kontaktytan mellan huden och fodret

- Patienter rapporterade en preferens for sina perforerade foder, jamfort med
icke-perforerade foder

« Minskar behovet av att ta av protesen under dagen for att torka den kvarvarande
extremiteten, jamfort med icke-perforerade foder

- Det lasande fodret utgor ett upphangningsmedel
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2 Sakerhetsinformation

A Brukaren ska reckommenderas att

kontakta sin lakare om tillstandet
forandras.

A Eventuell forsamring av tillstandet pa

den kvarvarande extremiteten eller
forandrad kansel bor rapporteras till
lakaren.

Se till att skadad hud eller 6ppna sar
forses med lampligt forband for att
forhindra direktkontakt med enheten.
Brukare med kénslig hud, diabetiker
och vaskulédra fall bor vara extra
vaksamma och kan behéva applicera
smorjmedel pa kénsliga omraden.

Vi rekommenderar rutinmassig visuell
kontroll och vid behov bor brukaren
radfraga sin lakare.

A Vid andra medicinska tillstand

bor brukaren félja rad och
rekommendationer fran lakare eller
vardpersonal angaende hudvard.
Forstorade perforeringar kan orsaka
vavnadsskada. Sluta anvanda enheten
om perforeringarna forstoras.

Om distala 6dematdsa svullnader som
motsvarar de distala perforeringarna

i fodret uppstar ska anvandningen

av fodret avbrytas och svullnaderna
rapporteras till lakaren.

A Denna varningssymbol belyser viktig sékerhetsinformation.

A Anvand inte alkoholhaltiga sprejer,

A

A

hushallsrengéringsmedel eller
slipande rengéringsmedel. Sadana
rengoringsmedel kan skada enheten
och irritera huden.

Dra eller strack inte pa enheten.
Fingernaglar, vassa smycken

och lasstiftet kan riva sénder
enheten. Om enheten ér trasig,
sluta anvdnda den och kontakta

en forséljningsrepresentant fran
Blatchford.

Hylsor med vassa proximala kanter
kan skada enheten.

A Var forsiktig nar du hanterar enheten

for att undvika eventuell kontaminering
med material som glasfiber, som
kommer att fastna pa enheten och
orsaka hudirritation.

A Tank pa att enheten kan bygga upp

statisk laddning nar du tar pa dig en
strumpa, klader och protesbenet.

For att undvika kvavningsrisk, hall
enheten borta fran spadbarn och barn.
Hall enheten borta fran direkta
varmekallor.

A Anvand endast enheten i kombination

med korrosionsbestéandiga
komponenter.
Dra inte at lasstiftet for hart.
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3 Konstruktion

Huvuddelar «  Bricka (nylon)

+ Tyg (polyamid och lycra) + Paraply (nylon)

« Huvuddel (silikon) - Distans** (silikon)

. Distalt lock (silikon) » Fastskruv* (nylon)

« Ventil (silikon) +  Gjutningsdummy (silikon)
Stoppat foder

Huvuddel

Operforerat tyg
Perforerat tyg

Distalt lock

Lasande foder

Huvuddel

Perforerat tyg

Operforerat tyg
Distalt lock

Distans**

Paraply

Ventil

- Bricka
Gjutningsdummy
Fastskruv*

[:E * Endast for transporter. Anvénd den inte for montering.

938413 ** For anvandning med vissa |s. (Se avsnitt 13 Montera distansen.)
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4

Funktion

Stoppning
Enheten, som anvéands i samband med en lufttat upphangningshylsa och korrosionsbestandiga
komponenter, ger kontroll, saker anslutning och stoppning mellan extremiteten och hylsan.
Perforeringarna och den korrosionsbestandiga utslappsventilen pa enheten later fukt slappas
ut i stdende stallning.

Lasande

Enheten ger kontroll, sdker anslutning och ddmpning mellan extremiteten och hylsan. Enhetens
perforeringar gor att fukt kan sldppas ut vid staende.

| stdende stélining 6ppnas ventilen sa att fukt och luft slapps ut genom perforeringarna i det
distala locket. Under svdngningen stangs ventilen och hindrar luften fran att ater trangain i
enheten. Detta skapar ett vakuum, vilket bade forbattrar proprioception och minskar stétar.

5

Underhall

Ge brukarna radet att rapportera féljande till sin lakare:

Obs...

Revor i tyget eller silikonet

Vavnadsskada pa kvarvarande extremitet

Distala 6dematdsa svullnader

Forstorade perforeringar

Forandringar av antingen kroppsvikt eller aktivitetsniva
Forsamring/férandringar i kvarvarande extremitet
Forandringar av enhetens prestanda

+ Fuktienhetens distala dnde

+ Vakuumforlust

Perspiration missfargar vissa hylsmaterial.

71
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5.1 Rengdring av enheten

Rengdr enhetens insida dagligen for att undvika att bakterier ansamlas.

A Var férsiktig nér du hanterar enheten nér den &r ut och in fér att undvika att det samlas
damm, korn och andra féroreningar som kan orsaka irritation pa huden.
Torka noggrant fore anvandning.

& Torktumla inte.

Handtvatt

1. Véand enheten ut och in sa att dess silikonsida ar utat.

2. Rengor silikonet och det distala locket med en I6sning av vatten och oparfymerad,
pH-balanserad tval.

3. Vand enheten sa att dess silikonsida &r inat.
Rengor ventilen och rengor forsiktigt det distala locket. (Endast lasande foder.)

5. Fyll enheten med varmt vatten medan du bade haller den proximala &nden sténgd och
kldmmer ihop den distala &nden for att spola vattnet genom perforeringarna.

6.  Skolj enheten med rent vatten for att ta bort alla rester.

7.  Klappa antingen enheten med en luddfri trasa eller It den lufttorka. Var forsiktig nér du
torkar och hanterar enheten.

Obs... Torka alltid enheten med silikonsidan indt. Annars kan enheten téja sig och tappa formen.
Maskintvatt

Lamplig for maskintvatt vid 30 °C.

A Vand inte enheten ut och in vid maskintvatt.

5.2 Rengoring av ventilen (endast lasande foder)

Se till att perforeringarna i den distala anden inte &r igensatta och att det inte finns ndgon
férorening/skrdp instangt under ventilen.

1. Under handtvatt ska du pressa vatten genom de distala perforeringarna.

2. Lyftforsiktigt upp ventilen och torka av den pa undersidan med en ren trasa.

3. Kontrollera att ventilen fungerar korrekt.

5.3 Rengoring av kvarvarande extremitet

Inspektera kvarvarande extremitet fore och efter protesanvandning eller minst dagligen.

A Eventuell forsamring av tillstandet pa den kvarvarande extremiteten bor rapporteras
till lakaren.

Rengdr huden dagligen med oparfymerad, pH-balanserad tval.

Skolj huden med rent vatten for att ta bort alla rester.

Torka den kvarvarande extremiteten.

Applicera lotion pa torr hud enligt ldkares rekommendationer.

Se till att skadad hud eller 6ppet sar férses med lampligt forband for att forhindra
direktkontakt med enheten.

N~
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6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd

En lokal riskbeddomning bor utféras pa grundval av aktivitet och anvandning.

Miljo

Undvik att utsdtta enheten for korroderande amnen som syror, industriella rengéringsmedel,
blekmedel eller klorin. Kramer eller lotioner bor anvdandas med forsiktighet tillsammans med
denna enhet, eftersom dessa kan fa enheten att

mjukna och tdjas eller forvrangas.

[ ]
Hall den borta fran vassa foremal (som smycken D a J A&m
XXX ] ——
eller nag|ar). [y i ==
Far endast anvandas mellan -15 °C och 50 °C Lamplig for anvandning i dusch

7 Valja ratt storlek

Det ar viktigt att ratt storlek valjs for att sakerstalla
korrekt passform och komfort vid anvandning.

1. Méat omkretsen pa den kvarvarande extremiteten
4 cm upp fran dess distala dande.

2. Om omkretsen pa den kvarvarande extremiteten
matchar en av storlekarna i tabellen, valj nasta
mindre storlek.

3. Om omkretsen pa den kvarvarande extremiteten
armellan tva av storlekarna i tabellen, vélj den
mindre storleken.

Uppmatt 222- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
omkrets (cm) 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42
filEdholide 22 | 235| 25 |265| 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
storlekar

Ventilstorlek

(lasande Liten Medium Stor Extra stor
foder)
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8 Gjutning/scanning av ett ldsande foder

Innan du borjar
Lat brukaren bara enheten i 10 minuter. [::[i_]

(Se avsnitt 11 Ta pd enheten.) 938413

Om en scanningsmetod anvands

Passa in/trimma gjutningsdummyn efter storleken pa fodrets distala ande, se 938413.
For att minska det distala trycket i den slutliga hylsan ska modellen férlangas 10-12 mm
(beroende pa kvarvarande vavnad mm.).

Om en gjutningsmetod anvands

Passa in/trimma gjutningsdummyn efter storleken pa fodrets distala ande, se 938413.

Vi rekommenderar att en gjutningsmetod som betonar de viktbdrande omradena, t.ex. den
mediala kondylara utbuktningen, anvands samtidigt som spanning appliceras pa det distala
stiftet. Annars kan for stor distal kontakt uppsta i den slutliga hylsan och ge upphov till
o6dematdsa svullnader som motsvarar de distala perforeringarna, se nedan.

Ytan pa den
kvarvarande
extremitetens
distala dnde

Odematésa
svullnader

Fodrets distala ande
(sett inifran)

[~ Odematdsa

svullnader

Vid tillverkningen av en diagnostisk hylsa rekommenderar vi dessutom att en 5 mm pelite-
distans anvdnds for att ytterligare utoka/férlanga hylsan. Nar du dr néjd med hylsans passform
(efter att ha lagt till eventuella strumpor som behévs) kan distansen om nédvéandigt tas bort om
for stor distal kontakt ger upphov till distala 6dematdsa svullnader.

Silikonets mjukhet kan maskera mangden distal kontakt som férekommer, och denna
kommer att bli uppenbar forst nar 6dematosa svullnader uppstar.

Anvandning av en diagnostisk hylsa rekommenderas starkt for att bedéma hur mycket
distalt tryck/kontakt som forekommer.
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9 Gjutning/scanning av ett stoppat foder

Innan du borjar
Lat brukaren bara enheten i 10 minuter.
(Se avsnitt 11 Ta pd enheten.)

Gjutning/scanning

Vi rekommenderar att en gjutningsmetod som betonar de viktbdrande omradena, t.ex. den
mediala kondylara utbuktningen, och som forskjuter redundant vavnad distalt anvands. Annars
kan for stor distal kontakt uppsta i den slutliga hylsan och ge upphov till 6dematésa svullnader
som motsvarar de distala perforeringarna, se nedan.

Ytan pa den
kvarvarande
extremitetens
distala ande

Odematésa
svullnader

Fodrets distala ande
(sett inifran)

—~~_ Odematdsa

svullnader

Vid tillverkningen av en diagnostisk hylsa rekommenderar vi dessutom att en 5 mm pelite-
distans anvdnds for att ytterligare utoka/férlanga hylsan. Nar du &r néjd med hylsans passform
(efter att ha lagt till eventuella strumpor som behévs) kan distansen om nédvéndigt tas bort om
for stor distal kontakt ger upphov till distala 6dematdsa svullnader.

Silikonets mjukhet kan maskera mangden distal kontakt som forekommer, och denna
kommer att bli uppenbar forst nar 6dematosa svullnader uppstar.

Anvandning av en diagnostisk hylsa rekommenderas starkt for att bedéma hur mycket
distalt tryck/kontakt som férekommer.
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10 Trimma enheten

Enheten kan trimmas for att passa efter behov, men aldrig nedanfor hylsans trimningslinje.
Vi rekommenderar att en roterande skivfras anvands for att fa en avfasad kant.

Undvik att trimma genom perforeringarna.

Trimma enhetens proximala kant sa att den passar pa brukarens hylsa.

Trimma vid behov enhetens proximala kant i ett vagmonster for att minska skjuvkrafterna.

& Forsok att om mojligt undvika plotsliga konturforandringar och vassa kanter som
kan orsaka revor i silikon och tyg.

11 Ta pa enheten

Innan du bérjar

Montera ventilen pa det ldasande fodret.
(Se avsnitt 12 Montera ventilen.)

Forsiktighet maste iakttas vid pa-/avtagning
for att inte skada enheten med naglar, vassa
smycken eller lasstiftet.

Dra eller strack INTE pa enheten.

1. Vand enheten ut och in sd att dess silikonsida ar utat.

2. Rikta in lasstiftet mot den kvarvarande extremitetens
ldngsaxel. (Endast ldsande foder.)

3. Rulla pa enheten pa den kvarvarande extremiteten
samtidigt som du slapper ut eventuell instangd luft.

Efter att enheten tagits pa, l1at brukaren béra den i 10 minuter. Om brukaren upplever domningar,
stickningar eller ndgon annan ovanlig kdnsla inom tio minuter, gor foljande:

4. Taavenheten och vénta tills normal kdnsla aterkommer.

5. Tapaenhetenigen.

6.  Om brukaren kdnner domningar, stickningar eller ndgon annan ovanlig kénsla igen,
sluta anvdanda enheten.
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12 Montera ventilen

A Dra inte at lasstiftet for hart.

Vi rekommenderar att du anvander ett lasstift med en axel med mellan 13,5 mm och
19 mm diameter.

Bricka

Lasstiftets
skuldra

Placera ventilen pa det distala locket Placera brickan mellan [3sstiftet och ventilen.
P ’ Applicera Loctite 243 pa lasstiftets gangor.

Dra at I3sstiftet till 3 Nm, eller dra at det med Bekrafta att det finns tillrackligt med utrymme
fingrarna med 1/8 till 1/4 varv. i hylsan for att ventilen ska fungera korrekt.

13 Montera distansen

Distansbricka Stiftlas

Montera distansen mellan laset och ventilen
endast om laset hindrar ventilen fran att
oppnas.
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14 Inpassningsrad
14.1 Stoppat foder

14.1.1  Fukt samlas i enhetens distala ande
Orsak Losning
Perforeringarna dr igensatta. Rengor enheten. (Se avsnitt 5.1 Rengdring av enheten.)
14.1.2  Eventuell missfargning noteras pa den kvarvarande
extremiteten
Orsak L6ésning
Felaktigt inpassad enhet. Kontakta lakaren.
14.1.3  Odematdsa svullnader som motsvarar de distala

perforeringarna

Orsak

Lésning

Overdriven distal kontakt.

Minska andkontakten genom att ldgga till extra
strumpor eller forlanga/gora om hylsan.

14.2 L 3sande foder
14.2.1

Fukt i enhetens distala ande

Om fukt samlas i enhetens distala ande, se foljande tabell:

Orsak

Lésning

De distala perforeringarna dr igensatta.

Rengor enheten. (Se avsnitt 5 Underhdll.)

Hylsan har inte tillrackligt med
utrymme i sin distala dnde for att
ventilen ska kunna 6ppnas.

Placera distansen mellan stiftlaset och ventilen.
(Se avsnitt 13 Montera distansen.)
Om detta inte lyckas, gér om hylsan och sékerstall

tillrackligt utrymme for att ventilen ska fungera
(Se avsnitt 12 Montera ventilen - ruta 4.)

Lasets-huvuddelens inre form hindrar
ventilen fran att 6ppnas.

Placera distansen mellan stiftlaset och ventilen.
(Se avsnitt 13 Montera distansen.)

14.2.2 Vakuumforlust

Om enheten tappar vakuum, se féljande tabell:

Orsak

L6ésning

Ventilen ar skadad.

Sluta anvanda enheten och kontakta en Blatchford-
séljrepresentant.

Skrap under ventilen forhindrar korrekt
tatning.

Rengor ventilen. (Se avsnitt 5.2 Rengdring av ventilen
(endast Iasande foder).)

Lasstiftet ar inte i linje med den
kvarvarande extremitetens langsaxel.

Rikta in I3sstiftet pa nytt mot den kvarvarande
extremitetens langsaxel.
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14.2.3

Om ventilen faller av det distala locket, se foljande tabell:

Ventilen lossnar fran det distala locket

Orsak

Lésning

Ventilen ar inte korrekt monterad.

Kontrollera att brickan ar placerad mellan stiftet
och ventilen. (Se avsnitt 12 Montera ventilen.)

Obs... Drainte at I&sstiftet/lasstangen for hart.

14.2.4 Odematdsa svullnader som motsvarar de distala

perforeringarna

Orsak

Lésning

Overdriven distal kontakt.

Minska trycket i anden genom att ldgga till extra
strumpor eller forlanga/géra om hylsan.

15 Tekniska uppgifter

Huvudsakliga material

polyamid, lycra, silikon

Hardhetsgrad i shore

30-35 shore 00

Komponentvikt (storlek 28) 6959
Aktivitetsniva Lag till mattlig
Storleksintervall 22-40 cm
(se avsnitt 7 Vdlja rdtt storlek)
Langd 435 mm
(Se Matt)
Inre langd 420 mm
(Se Matt)
Temperatur vid -15°Ctill 50 °C
drift och férvaring
Endast lasande foder

Matrislangd Cirka 10 cm
Faste i den distala danden M10

Kraver lasstift med skuldra*
Diameter pa lasstiftets skuldra 13,5-19 mm

79

* Lasstift medfoljer inte
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435 mm

3,7 mm 7 mm 14,6 mm

I

Stoppat foder —————-———-

435 mm

3,7 mm 14,6 mm

I

Lasande foder

16 Bestallningsinformation

Exempel pa bestallning

| SB | w | TT | C | P | 25 | Finns fran storlek 22 till storlek 40*:
Silcare  C=Stoppad Storlek* SBWTTCP22 till SBWTTCP40
Breathe \Walk Transtibial ' o0 Parallell o) 1) eller SBWTTLP22 till SBWTTLP40

*SBWTTCP23 ar for storlek 23,5. SBWTTCP26 ar for storlek 26,5.

Artikel Artikelnummer
Liten ventilsats 559015
Medelstor ventilsats 559016
Stor ventilsats 559017
Extra stor ventilsats 559018
Gjutningsdummy 559019

Obs... Reservdelarna i denna tabell fa

r endast anvdandas med lasande foder.
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Ansvar

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

CE-6verensstammelse

Denna produkt uppfyller kraven i EU-férordningen 2017/745 fér medicintekniska produkter.
Denna produkt ar klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIl till forordningen. EU-forsakran om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinteknisk utrustning /]_'. ) En patient - flera anvéndningar
N

Kompatibilitet

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

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

Den hér enheten har 6 manaders garanti.

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

Pa Blatchfords webbplats finns fullstandig aktuell garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljoaspekter

Denna produkt &r tillverkad av silikongummi och tyg som inte latt kan atervinnas: Kassera den
pa ett ansvarsfullt satt som allmént avfall enligt lokala foreskrifter for avfallshantering.

Spara forpackningsetiketten

Du rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal 6ver den levererade enheten.

Varumarkesinformation

Silcare Breathe och Blatchford ar registrerade varumarken som tillhor Blatchford Products Limited.

Tillverkarens registrerade adress

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Onwucanne n OcHoBHOe HasHaueHne

[laHHaa MHCTPYKLUMA NpefjHa3HavaeTca TONbKO AnA NpoTesncTa.

Mepep HayanoM yCTaHOBKM YCTPOMCTBA, NOXaNyNcTa, BHUMATESIbHO MPOoYnTaiiTe faHHble MHCTPYKLMN.

Ecnv He oroBopeHo vHoe, TepMUH ycmpolicmeo OTHOCUTCA K 060MM NPOTe3HbIM NeppoprpPoBaHHbIM
Ablwawmm yexnam Silcare Breathe Walk - cmaryatowemy 1 3amkoBomy.

Y6eamnTech B TOM, 4TO MOJIb30BaTeSb MPOYEN N 0CO3Ha BCE, KacaloLMeca ero HCTPYKLWK, Npy 3ToM ocoboe
BHVIMaHvie CrefyeT yaenuTb pa3genam, nocsaLeHHbIM TexHrueckomy O6cnyxmBaHumio 1 TexHrke besonacHocTu.

O6nacTb npuMmeHeHNs

JlaHHOe yCTPOCTBO NpefcTaBnAeT cobom NHTePPeNCHbI KOMMOHEHT, NPeAHa3HauYeHHbIN AnA
MCNOMNb30BaHWA TONbKO B COCTaBe NPOTe3a HUXKHEN KOHEYHOCTU.

JlaHHOe yCTPOCTBO NpefHa3HaueHo TONIbKO ANA UHAVBMAYANbHOTO NCMOJb30BaHUA.

[laHHOe YCTPOICTBO M3roTOBNIEHO U3 BMOCOBMECTHMbIX MaTepuanoB. CmAryaowmii nepdoprpoBaHHbI
NPOTE3HbIN YeXON NO3BONAET N3ObITOUHBIM BO3AYXY V1 BIlare BbIXOAWTb Yepes nepdopaLioHHble OTBEPCTUS,
COXpPaHAA NPY 3TOM KOXY KyNbTU NoJsib3oBaTesia Cyxol. Kpome Bbille nepeyncieHHbIX XapakTepucTuk,
3aMKOBbI NepPOPNPOBAHHDBIN MPOTE3HbIN YEXON UMEET CUIMKOHOBBIN BaKYYMHbIV KnanaH, KOTOpbIN
obecrneurBaeT BO BpeMs XOAbObI HaZleXXHOe BaKyyMHOe KpernsieHe, U ypaBiiseT NOTOKOM BO3AyXa npu
nomoLyy nepdopaLMoOHHbIX OTBEPCTUI B AUCTANIbHON YacTy.

[ina obecneyeHns MakcMmanbHoro kombopTa ybeamTech, YTo Nosib30BaTeslb MPOVHCTPYKTUPOBAH O TOM,
KaK NpaBuUbHO 06paLLaTbCA C YCTPOVCTBOM, a TaKXKe KaK ero CHMMaThb 1 Hapesatb. Cm. Pasgen 11 HadesaHue
Yempoticmea Ha Kynemio.

Takxxe cnegyeT ybeanTbCA, UTO NOMb30BaTe b 3HAET, Kak YXaxMBaTb 3a YCTPOCTBOM U COAEPKaTb €ro B UNCTOTe, ANA
NoAJepPKaHA MUrvieHbl TaK, KaK 3TO yKasaHo B HacTosLel MHCTpyKumn. Cm. Paspen 5 TexHuueckoe ObcyxusaHue.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU

JlaHHOe yCTPONCTBO peKOMeHAYeTCA ANA Nosb30oBaTesNiell C ypOBHEM [BUraTeNbHOM aKTUBHOCTL T 1 2,

HO TaK>Ke MOXeT NOAXOANTb ANA BCeX YeTbipex ypOBHel ABMraTeNbHOW akTMBHOCTW. [pu sKcnnyaTaumn
YCTPOWCTBA NOfb30BaTeNsAMY € 6onee BbICOKOW ABUraTENIbHON aKTVBHOCTBIO CPOK CYKObl YCTPOWCTBA MOXET
pesKo COKpaTUTbCA.

CYVKOH, NCMONb3yeMblii B MpoTe3HbIx yexnax Silcare Walk, ropasgo marye n anactuyHen, Yem o6blYHbIiA
CUJIMKOH, UCMONb3yeMblii B MPOTe3HbIx uexsiax Silcare Active. MAIrkuin CUIIMKOH UMeET pacTsXKeHue BO BCex
HanpaBrieHnAx, obecrneunBasn NpPu STOM NOBbILLEHHbI KOMPOPT B HOCKE, HO B CJTy4asnX BbICOKMX YPOBHEN
[IB/raTesIbHOV aKTVBHOCTY AaHHBbI Yexon byaeT MeHee 6e30MacHbIM U HaAEXHbIM B KpenneHuu. [lostomy
npoTesHble Yexsbl Silcare Walk 06b14HO peKoMeHaytoTCA 1A NoNib3oBaTenei C HEBbICOKMM YPOBHEM
[IBMraTesibHoW akTUBHOCTY (YpoBHYM [lBuratenbHomn AKTrBHOCTM 1 11 2).

CVnnKOH, NCMosb3yeMblil B NpoTe3HbIx Yexsax Silcare Active, 6onee »ecTKnin 1 HEMHOTO MeHee 31acTUYHbIN,
yTo obecneunBaet 6oree 6e30MacHoe KpenneHre KyabTy NPy BbICOKKX YPOBHSX ABUrAaTENbHON aKTUBHOCTU.
MosTomy npoTe3sHble Yexnbl Silcare Active 06bIYHO peKoMeHAYI0TCA ANA Nosb3oBaTene C BbICOKUM YPOBHEM
[BUraTesibHOM akTBHOCTY (YpoBHM [1BUratenbHom AKTUBHOCTY 3 1 4).

O6paTnTe BHMMaHMeE, YTO HEKOTOPbIe NOJIb30BaTeNN C BbICOKOW BUrATENIbHON aKTUBHOCTBIO, MetoLLie
HapyLUeHUA 1 NPo6ieMbl C KOXHbIM MOKPOBOM Ky/bTW U/UV UMEtoLLe 0611aCcTN MOBbILLEHHOW
YyBCTBUTENIbHOCTM Ha KOXHbIX MOKPOBaX Ky/bTU MOTYT MPefnoYecTb [J1s NOBbILLeHVA KoMpopTa B HOCKe
6onee MArknin cMIMKoHOBbIN yexon Silcare Walk, BMmecTo »ecTkoro npotesHoro yexna Silcare Active. U
Hao60POT, HEKOTOPbIE MOJb30BATENMN C HEBBICOKOW ABUrATESIbHON aKTVBHOCTbIO, UMEHOLLe HEMOBPEXAEHHbIE
KOXKHble MOKPOBbI Ky/bTI 6e3 uyBCTBUTESNbHBIX 06/1acTel MOTYT MPEANoYecTb 60Mee XKeCTKNIN 1 HAAEKHbI B
KpenneHuy npoTe3Hbl uexon Silcare Active, BMecTo markoro npotesHoro yexna Silcare Walk.

YpoBeHb [iBuratenbHomn AKTUBHOCTA 1

Monb3oBatenb 06nafaeT CNOCOGHOCTHIO MK UMEeT AOCTaTOUHbI NOTeHLMan AnA nepemeLleHna Ha NpoTese no
POBHOI OMOPHOI MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM XOAbObI. [JaHHbIN ypOBEHb TUMYEH ANA NoNb3oBaTenen,
KOTOPbl€ MOTYT OFpaHNYEHHO UM HEOrPaHNYEHHO NepemelLaloTCA B Npefenax noMeLeHus.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTtenb ob6nagaeT cnoCo6HOCTbIO UM MMEET JOCTAaTOYUHbIN NOTeHLMan Ana nepemMelleHnAa Ha NpoTe3e, a Takxe
obnapaeT cnocobHOCTbIO npeofosieBaTb HEBbICOKME €CTECTBEHHbIE NPENATCTBUA, Takne Kak 60pﬂl0pbl, cTyneHn
NECTHUL, 1N HEPOBHbIE NOBEPXHOCTY. [laHHbIN YpOBEeHb TUNnyeH ana nonb3osaTenei, KOTopble OrpaHNYeHHO
nepemMeLlatoTca BHe Npeaenos nomelleHns.
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YpoBeHb [iBuratenbHon AKTUBHOCTU 3

Monb3oBaTenb 0611aAaeT CNOCOGHOCTHIO MM UMEET AOCTaTOUHbI NOTeHLMan ANA NepeMeLleHna Ha NpoTese B
repeMeHHOM Temrie BHe NnomMeLeHuA. [laHHbI ypOBEHb TUMYEH AA NONb30BaTeNel, KoTopble MOryT NpeofoneBaTh
60/bLUMHCTBO €CTECTBEHHbIX NPENATCTBUM, @ TaK»Ke MMeIOLMX JONOSTHUTENbHbIE MOTPEBHOCTI NPU NCMONb30BaHUN
npoTesa He TONbKO [/ MPOCTOro NepemeLLeHs, HO Hanprmep, MpY BefeHUN NpodeccroHanbHOM AeATeNbHOCTH,
NPOXOXAEHNMN NeYebHO-NPOPUNAKTUUYECKMX NPOLieyp U 3aHATAN NIOOUTENBCKUM CMOPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTenb 06naaeT CNoCOBHOCTbIO NN UMEET JOCTAaTOUHbIV NOTEHLMaN AN1A NepemelleHns Ha NpoTe3e BHe
nomeLyeHuA, NPEBbILLAIOLLNIA 6a30Bble TUMbI NEPEMELLEHUIA, U CTANKMBAIOLWMIACA C MOBbILLEHHBIMU BEPTUKANbHBIMM
YAAPHbIMM BO3AENCTBUAMM, CBA3AHHBIMM C BbICOKO Harpy3Kom Ha npotes npw xoapbe. [laHHbI YpOBEHb TUMNYEH

ONA OeTel, aKTUBHbIX B3POCUIbIX NN CMOPTUBHbIX nonb3oBaTenen.

MpoTtuBonokasaHuna - Cmarvawowmn Yexon

KynbTa KoH14eckom Gopmbi:

«  JlaHHOe yCTPOWCTBO MOXET HEKOPPEKTHO YCTaHaBNMBATbCA Ha KOHNYECKYIO KyNbTIO

[ina nonb3osatenen, y KOTOPbIX AOMOMHUTENbHOE BaKYyMHOE KpernieHe/HakoNeHHUK AaeT
HeXenaTesibHoe yBenmyeHne ob6bema B 0651acTu KOMeHa, fyudlle KCrosib30BaTh ajibTepHATUBHbIE
BapVaHTbl MPOTE3HbIX YEXOB

Monb3oBaTenu ¢ NoXon KoopAHaLMeN U KOTHATUBHBIMU CMOCOBGHOCTAMM MOTYT CTOJIKHY TbCSA
C onpeaeneHHbIMU TPYAHOCTAMMN NPY HafeBaHNM U OUYNCTKE YCTPOMCTBA

YCTpOWCTBO He NOJONAET NONb30BaTeNAM, KOTOPbIE He XXenaloT CIeAUTb 3a FUIMeHON KybTh

MNpoTnBonokasaHuaA - 3amkoBbI Yexon

KynbTa KoH1Yeckoi Gopmbi:

«  MoxeT NpuBecTy K NnoTepe HaleXHOCTM BaKyyMHOIO KpenseHus

+  [110XOW KOHTaKT KOXKHbIX MOKPOBOB KY/NbTU U BHYTPEHHE CUIIMKOHOBOW MOBEPXHOCTU Yexna,
MOXET MPUBECTUN K CHUKEHIO 3GPEKTUBHOCTI BaKyyMHOIO KpernieHua

[ny6oKue Wwpambl Ha AUCTaNbHOM KOHLE KyNbTU:

+ MoryT npuBecT K noTepe HafeXXHOCTN BaKyyMHOIO KpenieHus

+ T1nOX0W KOHTAKT KOXHbIX MOKPOBOB KyJIbTU 1 BHYTPEHHEe CUIIMKOHOBOW MOBEPXHOCTM Yexna,
MOXET MPUBECTUN K CHUKEHIO0 3GPEKTUBHOCTI BaKyyMHOIO KpenieHus

Koportkas Kynbta: KopoTkas KynbTa MOXeT CTaTb MPUUMHON BbIXOfa 3 CTPOA CUIIMKOHOBOW YacTu

ycTpoiicTaa. Ecnm nocne HageBaHuA yCTPONCTBA, He NepdoprpoBaHHOE TKAHHOE MOKPbITUE HAXOANTCA

Ha CYXOXWINM KONIEHHOW YalLeyKu U Hag HUM, TO CUITMKOHOBbIV Clol ByAeT nofBepratbca 6onbluemy

HanpsKeHUIo Npy CrmbaHnm B Konexe

Monb3oBaTenu ¢ NNoXon KoopANHaLMEN UM KOTHUTUBHBIMUW CNIOCOGHOCTAMM MOTYT CTOSIKHYTbCA

C onpefeneHHbIMU TPYAHOCTAMY NPV HABaHNN 11 OUNCTKE YCTPONCTBA

YCTpOWCTBO He NOJONAET NONb30BaTeNAM, KOTOPbIE He XenaloT CNeAUTb 3a FTMrMeHon KynbTh

KnuHnuyeckue npenmMmyLiecTtea

ObecneuriBaeT amopTH3aLI0 ANS KyJbTU MOJb30BaTeNs B MPUEMHON Mib3e NpoTesa

Bonee paBHOMepHO pacnpefenseT faBneHne B MPOTE3HON M1ib3e MO CPaBHEHMIO C APYTVIMW MaTepuanamm
1 anbTePHATUBHBIMU PELLEHVSIMI MO aMopTM3aLmn

YnyuLuaeT coCTOsHME NPOGNEMHBIX KyJbTE 1 CMOCOBCTBYET 3aXKUBIEHMIO PaH MO CPABHEHWIIO C OObIYHbIMI
He nepdoprPOBaHHbBIMMI YexIamu

YnyuLLeHHbI OTBOZ Tema no CPaBHEHUIO C APYMMMY PELLEHVAMY 1 PETYNIMPOBaHUSA TEMMepaTypbl.
BbIBOAWT M3NULLKKM NOTa U3 MHTepdeiica KynbTa/riib3a npoTesa

Monb3oBateny coobLatoT 0 NPeAnoUTEHUI UCMOSb30BaHNA NEPGOPUPOBAHHDBIX YEXTIOB 0ObIUHBIM,

He nmetoLMKn nepdopaLinio

[Mo cpaBHEHMIO C 0BBIYHBIMU YEXTTAMM, HE MELLVIMM NepdopaLuio, NepdOPUPOBAHHBIN YEXON CHIKAET
Heo6X0MMOCTb CHUMATb NMPOTE3 B TEYEHVIE [iHSA, UTOObI BbICYLLNTD KyNbTIO

3aMKOBBI Yexon obecneuriBaeT JOMNONHNTENbHYIO HaeXHOCTb KpenieHys

938461PK3/3-0123
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TexHMKa 6e30nacHOCTY

[laHHbIM cMMBONOM 0603HavaloTca Hanbonee BaXkHble npaBuia TeXHUKN 6e3onacHocTH,
KOTOpble JOJTIKHbI COGH[OAaTbCﬂ HeYKOCHUTEeNbHO.

MNonb3oBaTtenb 06513aH He3aMegNUTENbHO
CoO6LWNTb NPOTE3UNCTY O NI06bIX
Npou3oLLELIX C €r0 COCTOAHNEM
OLLYTUMbIX U3MEHEHUAX (Hanpumep,
MN3MEHeHUsA Beca, YypOBHA ABUraTesIbHOM
aKTMBHOCTU, N3MeHeHue Tuna obysu,
nepeesp 13 ropofcKon B CENbCKyIo
MeCTHOCTb U T.4.).

O nio6OM yXyALIEHNN COCTOAHNA KyNbTU
AN NU3SMEHEHUY ee YyBCTBUTENIbHOCTH,
nonb3oBartesib 06513aH HeMe/IeHHO
coo6LWUTb CBOEMY NPOTE3NCTY.
Y6eauTech, UTo NOBpeXAeHHAA KOXa U
OTKpbITas paHa Ha KyJbTe NpaBUibHO 1
COOTBETCTBYIOLMM 06pa3om nepeBs3aHbl,
4TO6bI NPeAOTBPATUTL NPAMOIA KOHTAKT

C YCTPONCTBOM.

Monb3oBaTenu C YyBCTBUTENIbHON KOXeN,
AnabeTuKM N NONb30BaTeNN C CEPAEYHO-
COCYAMCTbIMU 3a601eBaHNAMU BOMKHbI
NpoABNATb 0CO6YI0 OCTOPOXKHOCTb

npu HOCKe YCTPOICTBA, BO3MOXHO,

1M noTpebyeTcA HaHeCTU cneunanbHyIo
NpPOTEe3HYI0 CMa3Ky Ha YyBCTBUTEJIbHbIE
o6nactu. Mbl pekomeHayem npoBefeHne
perynspHoro Bu3yanbHOro oCMOTpa,

1 B ClyYae BO3HMKHOBEHUA KaKuX-

nn6o npobnem, NoNb3oBaTeNb AOMKEH
NPOKOHCYNBTUPOBaTbCSA CO CBOVIM BPa4yoM.
Mpu npounx 3a6oneBaHusx Nonb3oBaTenb
[OJKeH cJiefoBaTb COBETaM U
peKoMeHpaLMAM Bpaya no yxoay 3a Koxei
KynbTU.

YBenuueHue pasmepa neppopaumoHHbIX
OTBEPCTUIA MOXKET BbI3BaTb 3allemsieHne
KO>XHbIX MOKPOBOB Ky/bTN 1 pa3apakeHune/
cbinb. Ecnn nepdopaumoHHbie oTBepcTUs
YyBeNVMYUINCb, HeMeneHHO npekpaTnuTe
ncnonb3oBaHMe YCTPOICTBa.

Ecnu B AncTanbHOM YacTn KynbTn BO3HMKAIOT

oTeKW, BbI3BaHHble nepdopauumer yexna,
nosib3oBatenio cnefyet HemefJsIeHHO
npeKpaTUTb NCMOJIb30BaHMe Yexsa un
coo6wWnTb 06 3TOM Nevatlemy Bpauy/
nporesuncry.
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He ncnonb3yinte cnuptoBble a3po3onu,
6bITOBbIE UNCTALME CPefCTBA NN
abpasyBHble MaTepuanbl. 3TN YncTawme
MaTtepuasnbl MOryT NOBpPeAnTb YCTPONCTBO
1 Bbi3BaTb pasfipakeHne Koxu.

He pactarusanTte n He noaTArnsaliTe
TKaHHOe NoKpbITue ycTporicta. Hortu n
OCTpble OBENNPHbIE YKPaLLEHNA MOTYT
nopBaTb TKaHb.

Ecnn TKaHb nopBanacb, HemeAneHHO
npeKpaTuTe NCNonb3oBaHe YCTPOoiCcTBa

1 obpaTuTech K NPOTE3NCTY UK
npepcrasuTento Blatchford.

MpoTe3Hble rnnb3bl C OCTPbIMMN
NPOKCMManbHbIMW Kpasimin MOryT nopsaTb
YCTPOWCTBO.

Cob6niofaiiTe OCTOPOXKHOCTb NPK 06paLeHn
C YCTPOICTBOM, n36erante BO3MOXXHOIO
3arpAsHeHnA TakKMMn maTepranamu,

KaK CTeK/TIOBONIOKHO, MOCKONbKY TaKune
MaTepuasnbl MMelo TeHAEHLMIO MpUnnnaTh

K YCTPOWCTBY U Bbi3biBaTb pasfpa)keHne
KOXW.

Mpy HapeBaHUN NPOTE3HOrO HOCKA, OfEXKAbl
1 NpoTe3a NOMHUTE, YTO YCTPONCTBO MOXKET
HaKannnBaTb CTaTUYeCKUi 3apAg.

Bo ns6exaHne BOSHNKHOBEHUNA
noTeHuMnanbHOI ONacHOCTU yAYLWbA XpaHuUTe
YCTPONCTBO B HEJOCTYNHOM ANA feTel
MmecTe.

XpaHuTe yCTPONCTBO BAAAN OT NPAMbIX
MNCTOYHMKOB TeMJia 1 OTKPbITOrO OrHA
Wcnonb3yiTe yCTPOWMCTBO TONbKO B
coyeTaHNN C KOMMOHEHTaMu, yCTONUMBbLIMMN
K KOppo3uu.

He nepetarnBaiTe 3aMKOBbI CTepPXKeHb
(nwnH).
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3 KoHCTpYKLWA

CocTtaBHble Yactun . UWanba (HeinoH)

- TkaHHOe NoKpbITUE (MonMamma 1 nankpa) +  KpenneHve-30HTVK (HeANOoH)
- Laiba-npoknagka** (CUNMKOH)

+  TpaHCNOPTMPOBOYHBIN BUHT* (HEIOH)

+  OcHOBHasA YacCTb (CUNMKOH)
«  dunctanbHasa yacTb (CUTMKOH)

+ BaKyyMHblI1 KnanaH (CUIMKOH) + CnenouHan 3aKknagHas (CUNNKOH)

CmaArvarowumim Yexon

OcCHOBHas YacTb

HenepdopuposaHHas yacTb
TKaHHOTO MOKPbITUA

MNepdoprpoBaHHas YacTb
TKaHHOrO NMoKpbITUA

,ElI/ICTa)'IbHaﬂ 4YacCTb

3amMKoBbI Yexon

OcHOBHas yacTb

MepdoprpoBaHHas yacTb
TKaHHOTO MOKPbITUA

HenepdopunpoBaHHas yacTb
TKaHHOTO NOKPbITUA

[wnctanbHana yacTb

/ Llan6a-
npoknagka**
P A KpenneHne-30HTUK
© BakyyMHbI KnanaH
. CnenoyHasn LLlan6a
3aKnagHas @/
Q
TpaHCNOPTUPOBOYHbBIN BUHT
* YcTaHaBNMBaeTCA TONbKO AJ/1A TPAHCMOPTUPOBKU. He ncnonb3yertca npu
938413 yCTaHOBKe yexsia Ha nonb3oBaTens.

** [INA COBMECTHOIO UCMONb30BaHUA C 3aMKOBbIM CTEPXKHEM
(cm. Pazpen 13 YemaHoska LLlatibel-Mpoknadkuku.)
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4

DyHKLMOHANBHOCTb

CmAryawoLwmnim yexon

}JaHHoe yCTpOI7ICTBO MOXeT NCNoNb30BaTbCA B COYETAHNN C BaKyYyMHbIM errIJ'IEHI/IEM/
HaKONeHHNKOM U KOppOSMOHHOCTOVIKVIMI/I KOMMOHEeHTaMH, yCTpOIZCTBO obecrneunBaet
ynpaeneHne npoTe3om, 6e3onacHoe KperyieHne Kynbtn 1 aMopTu3alnio HeXxenaTesibHbIX
Harpy3ok B 06nactu nHTepdeiica npmemHas runb3a/kynsta. JlasepHasa nepdopauma n
KOppO3VIOHHOCTOI;1KI/Il7I BaKyYMHbII;I KnanaH yCTpOVICTBa NO3BOJIAIOT BJ/1are BbIBOAUTbCA HaPYXKy
BO BpeMs ¢a3bl oropbl.

3aMKOBbI Yexon

YCTponcTBO 0becneunBaeT ynpasneHvie NpoTe3om, 6e3onacHoe KpenseHne Kynsti n
aMoPTH3aLMI0 HEXKeNaTesbHbIX Harpy30K B 06/1aCTu HTepdeiica npremHas rnb3a/KynsTs.
JlazepHas nepdopauusa ycTponcTsa No3BosET U3NNLWIHEN Biare OTBOAUTLCA HAPY»Ky B npoLecce
¢da3bl onopol.

Bo Bpems dasbl onopbl BakKyyMHbI KnanaH OTKPbIBAeTCs, MO3BOSAA U3MINLLIHEN Blare 1 BO34yXy
BbIXOAWTb Hapy»Ky Yepes nephopaLMoHHble OTBEPCTUA B AUCTaNbHOW YacTU YCTPOMCTBA.

Bo Bpems ¢pasbl nepeHoca BaKyyMHbIii KamnaH 3aKpbIBaeTcA v NPejoTBpaLiaeT NoBTOPHOE
nonagaHvie BO3yxa B yCTPOWCTBO, CO3AaBas Takum 06pa3om Tpebyemblii Bakyym, KOTOPbIi
yAyyLaeT NPONPUOLIENUIIO U CHXKAET NMOPLIHEBON 3ddeKT.

5

TexHnyeckoe ObCnyKnBaHme

Monb3oBaTtenb 06s3aH He3ameanumTenbHO OnoBeCcTUTb CBOEro Bpal-la/rlpOTe3I/ICTa (0]
HuXxecneagyrouwem:

Pa3pbiBbl TKAHHOrO MNOKPbLITUA UV CUSIMKOHOBbIX YacTeln yCTPONCTBa
MoBpexaeHVe KOXHbIX MOKPOBOB Ky/NbTH

[ncTanbHble OTeKN KynbTu

YBenuueHve pazmepos nepdopaLMoHHbIX OTBEPCTUIA

M3meHeHMe Beca Tena n/unv ypoBHA ABUraTeNIbHOM akTUBHOCTU
YXyALWeHne cocToAHUA/M3MeHeHne obbema KynbTu

M3meHeHua B paboTe ycTpoicTsa

+ CkannuBaHve Bnarv B ANCTanbHOM OTAeNe YCTPONCTBa

- [loTepa Bakyyma

3ameuaHuie... Bblgenalowminca NoT MoxXeT 0becL|BeYrBaTb HEKOTOPbIE M/b30Bble MaTepuasbi.

938461PK3/3-0123
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5.1  OuncTka YCTpomncTBa OT 3arpAasHeHn

O6s13aTenbHO exeHEBHO NMPOMbIBANTE BHYTPEHHIOK YacTb YCTPONCTBA, YTOGbI M36eXaTh PacnpoCTpaHeHs
6aKkTepui.

A Bynge OCTOPOXHbI Npn 06pa|.|.leH|/l|/l C yCTpOﬁCTBOM, Korja OHO BbIBE€PHYTO HaU3HaHKY, YTO6bI HE
HaKannmeaTb Mblib, N€COK N Apyrne 3arpA3HeHnA, KOTopbleé MOTyT Bbi3BaTb pa3gpa*KeHne KOXU.
I'Iepe,q Ha4vaJioMm ucnosnb3oBasn yCTpOVICTBO HeO6XOAI/IMO BbICYLUNTb

& He oTkumatb 1 He CylwunTb B CTMpaﬂbHOﬁ MallunHe.

PyuyHasa cTupka

1. BblBepHUTE YCTPONCTBO HAN3HAHKY TaK, YTOObI €ro CUNIMKOHOBAsA CTOPOHA CMOTPESA HapPy»Ky.

2. OuncTrTe BHYTPEHHIO OCHOBHYIO CVSIMKOHOBYIO U NCTabHYIO YaCT PacTBOPOM TEM/ION BOAbI 1 AETCKOTO
Mblifa co c6anaHcMpoBaHHbIM pH 6e3 oTayLLIKM.

3. Tenepb BbIBEPHWUTE YCTPOICTBO O6PATHO Tak, YTOObI €ro CUIIMKOHOBAA CTOPOHA Obisia HanpaBneHa

BHYTpb.

4. OumctnTe BaKyyMHbI KnanaH 1 OCTOPOXHO OUNCTUTE ANCTaNIbHAA YacTb (TOMBKO [/1A 3aMKOBbIX
Yexnos).

5. HanonHute ycTpoONCTBO TEN0MN BOAOW, O4HOBPEMEHHO yAepKMBas NPOKCUMASbHbIN KOHeL, 3aKPbITbIM

1 CKUMas JUCTaNbHbIN KOHeL|, Al TOro, YTo6bl OCTOPOXKHO BbIAABUTbL BOAY Yepes neppopaLoHHble
OTBEPCTUA U NMPOMbITb UX.
6. [pomoliTe yCTPOCTBO YMCTON BOAON, UTOObI YAAIUTb BCE OCTATKMN MOWLUX CPEACTB.
7. MPOMOKHWTE YCTPOICTBO HE BOPCUCTON candeTkor, Inbo aaiiTe eMy BbICOXHYTb Ha Bo3ayxe. byabTe
OCTOPOXKHbI NPY CYLLIKEe 1 XpaHeHNN YCTPONCTBaA.
3ameyvaHue... Bcerga cywmTte yCTPOWCTBO TaK, UTOObI CUIMKOHOBAA CTOPOHA YCTPOMCTBA bbina
HanpaefeHa BHYTPb. B NPOTUBHOM Cllyyae TKaHHOE MOKPBITUE MOXET PAaCTAHYTbCA
1 nebopMUPOBaTLCA.
MawwuHHasa CTNpKa
[onyckaeTca malumHHaA ctupka npu 30 °C.

A Mpy MalwmnHHON CTUPKe He AonycKaeTcA BblBOpavynBaHne yCTpOﬁICTBa HaN3HaHKY.

5.2  OuuncTka BakyymHOro KnanaHa ot 3arpA3HeHui
(TONbKO 4119 3aMKOBbIX YEXJ1OB)

y6e,£l,I/ITECb B TOM, 4YTO I'Iepd)OpaLll/IOHHble OTBEPCTNA Ha ANCTaJIbHOM KOHLEe yCTpOﬁCTBa He 3aCOopeHbl,
a B BAKKYMHOM KJianaHe OTCYyTCTBYIOT 3arpA3HeHnA Ui NOCTOPOHHKME YaCTuLbl.

1. Bo Bpems py4HoOI CTUPKIM OCTOPOXHO BblAaB1Te BOAY Yepes AucTasibHble nepdopaLmoHHble
oTBepCTUA.
2. COCTOPOXHOCTbIO Clerka NPUMNOAHUMUTE BaKyyMHbI KnanaH 1 MpoTpUTe ero CHI3Y YACTON

He BOPCUCTOM TKaHbIO.

3. [poBepbTe NPaBMabHOCTb PABOTbI/PYHKLMOHANBHOCT BaKYYMHOTO KanaHa. lMposepbre
MPaBUAbHOCTb PAaBOoTbl / GYHKLMOHANIBHOCTL BaKyyMHOIO KianaHa

5.3 Yxon 3a KynbTteu
PeKomeH,qyeTcn exeAHeBHO NPOon3BoANTb OCMOTP KyJibT A0 U NOC/1e NCMOJIb30BaHMA NMpoTe3a.

A O no60M yXyALIEHUN COCTOAHMNA KYNbTU CIeAyeT HeMeANeHHO coobLaTh NpoTe3ncTy/Bpauy.

1. PekomeHpyeTca eXejHEBHO NPOMbIBaTb KOXY MpY MOMOLLM AETCKOrO Mbijia co c6anaHCMpOoBaHHbIM
pH 6e3 oTayLwKu.
2. [pomoiiTe KOXy KynbTW YACTOM BOAOM, YTOObI yAanuTb BCE OCTATKU MOIOLUX CPEACTB.

3. MpocywuTte KynbTiO.
4. HaHecuTe Ha Cyxyto KOXY KOXHbI TIOCbOH, PEKOMEHAOBaHHbIN NPOTE3NCTOM.

Y6eputecb B TOM, 4TO noBpexXAeHHaA KoXa Win oTKpbITaa paHa Ha KysibTe NpaBWibHO 1N
COOTBETCTBYHOLWNM 06pa30M nepeBA3aHbl, 4yTOGDI npeaoTBPaTUTb NPAMOI KOHTAKT C yCTpOI‘/'ICTBOM.
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6 OrpaHuyecHua Npu 3KCNyaTaLmm

CpokK cnyx6bl
Heobxonmmo npoBecTV MHANBUAYaNbHYIO OLEHKY PYCKOB Ha OCHOBAHVM ABUraTe/IbHOW aKTUBHOCTY

noJsib3oBaTeNA 1 OXKVAAEMbIX YCII0BUI SKCMyaTaLum YCTPOMCTBa.

Ycnousa SkcnnyaTtauyum

/136eraiiTe BO3LENCTBMA HA YCTPOMCTBO arpeCcCUBHbIX areHTOB, HaNpUMep TaKuX, Kak KUCI0Tbl,
NPOMBbILLIEHHBIE MOIOLLVE CPEACTBA, OTOENMBaTeNny unn xnop. MNpu Ncnonb3oBaHNM KPEMOB MU TOCbOHOB
COBMECTHO C AaHHbIM YCTPOWCTBOM, COBMI0AANTE 0COBYI0 OCTOPOXKHOCTb, MOCKONIbKY OHU MOTYT NPUBECTU
K PasMAryeHuo yCTponcTBa, Ype3amMepHOMY PacTAXKEHNIO

nnu gedbopmaumm.

M36eraiiTe BO38eNCTBUA HA YCTPOWCTBO OCTPbIX a ,i\ 1M
npeamMeToB (HanprmMep, PasnnyHbIX IOBEIMPHbIX IYYY J S ~——

. . 6o e i ==
YKpaLLeHWI, HorTel -
1 KOT'TEN KNBOTHBIX). NMoaxoanT BCeNorogHom
YCTPOWCTBO LONYCKAeTCA 3KCNYyaTUPOBaTh TONbKO SKCNAYyaTaunnm N NPUHATNA
B TemMnepaTtypHOM AuanasoHe ot -15 °C go +50 °C BOAHbIX Npoueayp

(oT5°F go 122 °F).

7 Bblbop NpaBunabHOMO pasmepa Yexsa

YTo6bl 06€CneunTb NpaBuibHY0 NOCagKy
YCTPOWCTBA Ha KyJbTIO MOJIb30BaTens 1 KompopT npu
3KCMyaTaLumm, O4eHb BaXKHO BbIOpaTb NPaBuibHbINA
pa3smep yCcTpomncTaa:.

1. V3mepbTe OKPY>KHOCTb KyNnbTW B 4 CM OT
ANCTaNbHOrO KOHLa.

2. Ecnm nsmepeHHasa oKpy»KHOCTb TOYHO coBnagaet
C pa3mepoMm B Tabnuue, To cnepyeT BblIbMpaTb
YCTPONCTBO Ha OAMH pasMep MeHblue.

3. Ecnm mnsmepeHHas OKpyHOCTb OKa3blBaeTcA
MeXay ABYMA pa3Mepamu B laHHON Tabnuue,

TO CnepyeT Bbi6paTb HaMMEHbLUNIA pa3mep.

N3mepeHHasn
ST A oL 1 22.2- | 236- | 25.1- | 26.6- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
Py 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42
(cm)
PasmepHbin

P 22 | 235 | 25 | 265 | 28 30 32 34 36 40
Pap
Pasmep
BaKyyMHOro
COEIELRE] ManeHbKuin CpenHwii BonbLUOW 3KCTpa_,
(TonbKko ana bonbwon
3aMKoBoOro
yexna)
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8 W3rotosneHne Cnenka/CkaHnpoBaHe 1A
3aMKOBOro Yexna

Mepepn Hauanom pa6ot

MpefocTaBbTe NOsb30BATENIO MOHOCKTb YCTPOICTBO B TeyeH e 10 MUHYT.
(Cm. Pazgen 11 Hadesarue Ycmpoticmea Ha Kynemio) 938413

Ecnu BbI ncnonb3lyete meTon 3D-CKaHVIPOBaHI/Iﬂ

MogroHute/nogpexore CnenoyHyto 3aknagHyo No pasmepy AUCTaNbHOrO KOHLA Yexna,

CM. IHCTPYKLUMIO AnA npoTte3ncta 938413.

[lnAa ymeHblUeHNA ANCTanbHOro AaBneHnA B GUHULLHON NpoTe3Ho rnb3e, 3D-mopenb cnepyet
YASIMHNTB Ha 10-12 MM (B 3aBUCMOCTY OT HaNMUmMA N30bITOYHbIX TKAHEN U T. A.).

Ecnu Bbl ncnonb3yeTe rnncoBbli cenok

MogroHute/nogpexxbre CnenoyHyto 3aknagHyto No pasmepy AMCTanbHOrO KOHLA BKIaabIwa,
CM. HCTPYKLMIO AnA npoTtesncta 938413.

Mbl peKoMeHayeM 1CMosib30BaTb METOA MOJYHYEHUA MMNCOBOMO CNEMKa, KOTOPbIN akLeHTMpyeT
0co60e BHUMaHVE Ha 06/1aCTAX, HECYLLMX MOBbILEHHYIO Harpy3Ky, Hanpumep, Taknx Kak
MeZAMasnbHbI BbICTYMN MbILEKA, B COYETAHVMN C MPUIOKEHEM HArPy3K1 Ha AUCTaNbHbI
3aMKOBbI CTEPXKEHD (MUH) (CM. PeKOMEHZALMN, MPUBEAEHHBIE HIXKE); B MPOTUBHOM Cllyyae
Upe3MepHbI ANCTaNIbHbI KOHTAKT Yexsa C KyfibTell NMosib30BaTessi MOXET BbI3BaTb MNPy HOCKe
GUHULLHOW NPOTE3HOM MMSb3bl CEPbE3HbIV OTEK, BCIIEACTBME BO3LENCTBIA QUCTANIbHbIX
neppopaLoHHbIX OTBEPCTUI.

MNoBepxHOCTb

ObnacTb
ANCTanbHOro AUCTaNIbHOrO KOHLa
oTeKa KynbTn

[uncTanbHbIN KOHeL, Yexna
(BUA M3HYTPW)

O6nactb
OnCTanbHOro
oTeka

Kpome TOro, Npn N3rotoBneHNn OMAarHOCTUYECKOW MMb3bl Mbl pekoMmeHayem ncnonb3oBatb 5Mm
nenaVlTOBle npoKnagKy onAa BO3MOXXHOIo JanbHenwero paCLIJVIpeHVIﬂ/y}J,J'IVIHeHVIﬂ I'IpOTe3HOIZ
rmnb3bl. Korga Bbl nocagka I'IpOTe3HOVI FNb3bl Ha KYJNbTIO OKaXKeTcA yﬂOBJ’IeTBOpMTeHbHOIZ
(Hanpmmep, nytem fo6aBneHns NobbIXx HEOBXOANMbIX NPOTE3HbIX HOCKOB), npoKnaaky MOXHO,
npn HeobxoaMmoCTH, yAanuTb, B Cyly4ae eC/iv OHa Bbi3biBaeT N36bITOYHDBIV ANCTANIbHBIA KOHTaKT,
BC1eACTBME KOTOPOro HaunHaeTcAa ONCTaNbHbIN OTeK Kynbtun.

MArkocTb CMNMKOHa MOXeT MacCKUpoBaTb cTeneHb yCI/IﬂI/II7I npu n3nnwHem ANCTasibHOM KOHTaKTe,
no3Tomy oTpulaTesbHoe BO3H6I>‘ICTBME 6yﬂeT 04YeBUAHO TOJIbKO Npu NoAB/I€EHNU OTEKOB.

HactoaTtenbHo pekomeHayeTCcA NCnoJjib3oBaTtb ANMAarHOCTUYECKYIO rM/ib3y ANA OL€HKU BEINYNHDbI
ANCTanbHOro AaBNeHNA/KOHTaKTa Ha KyfnbTIO NONib30BaTens.
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9 WsrotosneHne Cnenka/CkaHnpoBaHe 1A
Cmsarvatowero Yexna

Mepepn Hauanom pa6ot

MpenocTaBbTe NONBL30BATENO MOHOCUTD YCTPONCTBO B TeueHre 10 MUHYT.
(Cm. Pazpen 11 HadesaHue Ycmpolicmea Ha Kynbmio)

U3rotoBneHne Cnenka/CKkaHnpoBaHue

Mbl pekomMeHayeM 1CMNosib30BaTb METOZA MOJyUYeHMUsA MMNCOBOTO C/IENKa, KOTOPbIN akLeHTMpyeT
0co60e BHUMaHVe Ha 06/1aCTAX, HECYLLMX MOBBILEHHYIO Harpy3Ky, Hanprumep, Taknx Kak
MeZManbHbIi BbICTYMN MbILLENKA, B COYETAHMM C MPUIOKEHNEM HArPy3KN Ha AUCTaNbHbIN
3aMKOBbI CTEPXKEHb (MUH) (CM. peKOMEeHZALMN, MPUBEAEHHBIE HIXKE); B MPOTUBHOM Cllyyae
upe3mepHbIi ANCTaNbHbI KOHTAKT YexJsia C KyfibTeli NMosib30BaTesns MOXeT BbI3BaTb NPy HOCKe
GUHULLHOW NPOTE3HOM MMSb3bl CEPbE3HbIV OTEK, BCIIEACTBME BO3LENCTBIA AUCTANbHbIX
neppopaLMoHHbIX OTBEPCTUIA.

MNoBepxHOCTb
Qbnacte NCT ’ij ro KOH
[UCTaNbHOro AVCTaIbHOrO KOHLA
oTeka KynbTu

[lncTanbHbI KOHeL Yexna
(BUA M3HYTPU

O6nactb
ANCTaNIbHOTO
oTeka

Kpome Toro, npu N3rotoBneHUM AnarHoCTYECKOM Mnb3bl Mbl peKoMeHAyeM NCMosb30BaTh 5 MM
MenaiToByto NPOKNAAKY ANA BO3MOXHOIO AanbHENLEro paclupeHna/yainHeHna NpoTe3HoMN
rnb3bl. Korga Bbl nocaka NpoTe3HOM Msb3bl Ha KYNbTIO OKaXKeTCA YA0BeTBOPUTENbHON
(Hanpumep, nyTem fo6aBneHUA NO6bIX HEOOXOANMbIX MPOTE3HbIX HOCKOB), MPOKIaAKY MOXHO,
npu Heob6XOAUMOCTU, YAANNTD, B CJTy4ae eCii OHa Bbi3blBAaeT U30ObITOUHbIN JUCTaNIbHbINA KOHTAKT,
BCNIe[iCTB/E KOTOPOTrO HaUMHAETCA AUCTANIbHbIN OTEK KyNbTU.

MaArkocTb CUMKOHa MoOXeT MacKupoBaTb CTeneHb yCI/IHI/II7I npn N3nvWwHeM ANCTasibHOM KOHTaAKTe,

No3TOMy OTpULIaTeNbHOE BO3AENCTBIE GyAeT OUEBUAHO TONbKO NPU NOAIBIEHNN OTEKOB.

HactoaTtenbHo pekomeHayeTCcA ncnojib3oBaTtb AMAarHOCTUYECKYIO rMiib3y ANA OLE€HKU BeNINYNHbI
AVCTanbHOro AaBneHns/KOHTaKTa Ha KynbTIO NONib30BaTens.
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10 Obpeska YcTponcTtea no AnuHe

YcTpoincTBo fonyckaeTcsa obpesaTtb No Mepe HeOOXOAVMOCTM, HO HUKOTAA He CrieflyeT NPOV3BOANUTL 0bpe3
HUXe NMHUK cpe3a rMb3bl NpoTesa.

[lnAa nonyyeHnA KOPPEKTHOW CKOLIEHHON Pe3KM PeKOMEHAYETCA MCMNONb30BaTh CreLnalibHbIi BpaLLalowmninca
LUCKOBBIV HOX.

MN36erainTe obpesku B 06nacTu nepdopauuu.

Ob6perxbTe MPOKCMMANbHbIN Kpaii yCTPOMCTBA TaK, UTOObl OH COOTBETCTBOBAN GOpPME NPOTE3HON MNNb3bl
nonb3oBaTens.

Mpr HeO6XOAMMOCTN YMEHbLUEHVA CABUMOBbLIX YCUITNIA, 06peXbTe MPOKCUMAIbHbIN Kpaii yCTPONCTBa
BOSIHOO6PA3HO.

Mo BO3MOXKHOCTY NpK 06pe3Ke yCTPOICTBa CTapaiTech n3beratb pesknx N3MeHeHMNN KOHTYpa
1 OCTPbIX KpaeB, MOCKONbKY OHU MOTYT Bbi3BaTb pPa3pblBbl CUJIMKOHA 1 TKAHHOTO MOKPbITHA.

11 HapeBaHve YcTponcTea Ha KynbTio

Mepepn Hauanom nNpoBegeHNs onpepaunn

YcTaHoBMTe Ha 3aMKOBbIN Yexon BaKyyMHbI KnanaH.
(Cm. Pazgen 12 Ycmaroska BakyymHozo KnanaHaozo KnanawHa.)

MNpwn HapeBaHWUY / CHATUM YCTPOICTBa criefyeT
cobnofaTb 0cobyio OCTOPOKHOCTb, YTOObI He
NnoBpeAnTb YCTPONCTBO HOTTAMM, OCTPbIMMN
I0BENIMPHbIMMN YKPaLIEHNAMM WIN 3aMKOBbIM
WTbipem (MMHOM).

He nopaTtArneaiTte n He pactArnBaiitTe yCTponcTBo.

1. BblBepHWTE YCTPOWCTBO Ha U3HAHKY TakviM 06pa3om, YToObl
CUNMKOHOBAsA YacCTb CMOTPENa Hapyy.

2. Pacnonoute 3amKoBbI CTepKeHb (M1UH) BAOMb OCU KyNbTH
(Tonbko ana 3amKoBbIx Yexnos).

3. OCTOpPOXHO HaKaTalTe yCTPOWCTBO Ha KynbTio, MocTapanTecb
B NpoLiecce HaeBaHUA BbINyCKaTb HapyXKy U3NULLKM BO3AYXa,
OKas3blBaloLmeca Mexay YCTPONCTBOM U KyNbTel.

Mocne HapeBaHUA YCTPONCTBA Ha KynbTiO, flaliTe NOb30BaTesNi0 BO3MOXKHOCTb aAanTUPOBaTbCA K YCTPONCTBY
B TeyeHun 10 MuHYT. ECnm nonb3oBaTtesib NoYyBCTBYET OHEMEHUe, MoKarbiBaHWe Unn Kakoe-nnbo HeobbluHoe
ollyllieHue B KysbTe, nocne 10 MAHYT MPO6HO HOCKK, BbIMONHUTE ClefytoLine fJeicTBUA:
4. CHMMMTe YCTPOWCTBO C Ky/bTU 1 NOAOXKAMUTE, KOrAa K Nosb30BaTesio BEPHYTCA HOPMaslbHble
oLlyLleHNs.
5. CHoBa HafleHbTe YCTPOWCTBO Ha Ky/bTio.
Ecnu nonb3oBaTtenb cHOBa NOYYBCTBYET OHEMeHMe, MoKasblBaHVe UK Kakoe-Nnbo nHoe HeobbluHoe
oulyllieHe, MpeKpaT1Te NCMONb30BaHKe YCTPOICTBA.
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12 YcTaHoBKa BakyymHoro KnanaHa

A He ponyckainTe nsnunwHen NepeTaXKKn 3aMKOBOF0O CTEPXKHSA.

Mbi pekoMeHagyem Ncnonb3oBaTb 3aMKOBbIE CTEPXKHU, UMeLW e guameTp 6ypT|/1Ka B Anana3oHe

ot 13.5Mm o 19 mm.

Lan6a

3aMKOBbIN
CTep>KeHb C Pe3b6oBoit
BypTVKOM dukcaTop
BakyymHbIn Loctite 243
Knanan YcTaHoBuUTE Waiiby Mex/ly 3aMKOBbIM CTEPXKHEM

(MMHOM) 1 BaKyyMHbIM KnanaHoM. Ha pe3bby
3aMKOBOIO CTePXKHA HaHecuTe Heborbluoe

YcTaHoBWTE KNanaH Ha AUCTanbHYIO YacTb
KONMYecTBo pe3bboBoro dukcaTopa Loctite 243.

YCTPOWCTBa

y6€,D,I/ITECb B TOM, UTO B I'IpI/IeMHOIZ rnnb3e
nmeetca ,ElOCTaTOLIHbIIh 3a30p anAa I'IpaBVIJ'IbHOVI
pa6OTbI KnanaHa.

3aTAHNTE 3aMKOBbIV CTePKeHb (MUH)
c ycunvem B 3 HM unu BpyuHyto 3aTaHUTe
nanbuamu Ha 1/8 - 1/4 oboporTa.

13 YctaHoBKa LLanbbl-MNpoknagkm S

Llanba-npoknagka CTepXeHb (NuH)

YCTaHOBKa LWaibGbl-NPOKNagKu Mexay
3aMKOBbIM CTEPXKHEM (MMHOM) 1 KflanaHom
TpebyeTca TONbKO B Cllyyae, C/IN 3aMKOBbIN
CTEPXKEHb MELLAET OTKPbITWIO KnarnaHa.
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14 PekomeHaaumm no YCTaHOBKe

14.1 Cmaryatowmm Yexon
14.1.1  Ckonnenve Bnarv BHyTpY AUCTaIbHOMO KOHLIA YCTPONCTBA

Bo3mox<HasA npnynHa PelueHune npo6nembi

3abunucb nepdopaLmoHHble OTBEPCTUA. Mpowu3BeawTe ounCTKy ycTpoiicTBa (cm. Paspen 5.1 Ouucmka
Yempoticmea om 3azgpsasHeHutiom 3azpssHeHud).

14.1.2  Jlioboe noobneaHeHne KynbTu

Bo3moxHas npuunHa PelueHue npo6nembl

YCTPONCTBO YCTaHOBNEHO HEKOPPEKTHO. CBAXMTECH C BalLMM NPOTE3UCTOM.

14.1.3  OTeyHble NpUNyxaoCTH, 13-3a BO3AENCTNA OUCTANbHbIX
npedOpPaLMOHHbBIX OTBEPCTAN

Bo3morKHaa npnunHa PeweHne npo6nembi

Hpe3mepr||?| AVCTaNbHbI KOHTaKT. YMeHbLUUTe ANCTaNbHbI KOHTaKT, HAAEB AONONMHUTENbHbIE
npoTe3Hble HOCKU 1Nin nponseseguTe y,ElJ'II/IHeHI/Ie/
N3roTOB/EHVE HOBOW MMIb3bl.

14.2 3aMKOBbIV Yexon
14.2.1  CkonneHve Bnarv BHyTpY AMUCTaIbHOMO KOHLIA YCTPONCTBA

Ecnu BHYyTpY ANCTanbHOrO KOHLA YCTPOMCTBA Havasa CKanavBaTbCA BNara, NoXxanyncra, 06patntech K HUKecneayoLei
Tabnuue:

Bo3mox<HasA npnynHa PelueHne npo6nembi
3abunucb nepdopaLmoHHble OTBEPCTUA. Mpowu3BeawTe ouncTKy ycTpoiicTsa (cm. Paspen 5.1 Ouucmka
Yempoticmea om 3azgpsasHeHutiom 3azpssHeHud).
[Mnb3a npoTtesa He MeeT JOCTaTOYHOrO NPOCTPaHCTBa B PasmecTuTe Wwanby-npoKknaaky Mexay 3aMKoBblM
ANCTaSIbHOM KOHLIE A1 OTKPbITUA BaKyyMHOrO KfanaHa. cTepXKHeM (NMMHOM) 1 BaKyyMHbIM KflanaHom

(cm. Paspen 13 Yemaroska watibsl-npoknaoku).

B cnyyae HEBO3MOXXHOCTY AaHHOTO ANCTBYA, NoTpebyeTtca
N3roTOB/IEHVE HOBOW NPOTE3HOM MMAb3bl, UMetoLen
[OCTaTOYHOE NPOCTPAHCTBO ANA PaboTbl BaKyyMHOro
knanaHa. (Cm. Pasaen 12 YcmaHoska BakyymHozo
Knananaozo Knanaxa - 3tan 4)

BHYTpPEeHHAA YacTb 3aMKOBOIO CTPEXHA OrpaHnunBaeT PasmecTuTe Waiiby-npoknagKy Mexay 3aMKOBbIM
OTKPbITME BaKyyMHOTO KnanaHa. cTepxHem (NMHom) n KnanaHom (Cm. Pasgen 13 YcmaHoska
watibbl-npoknaoku).

14.2.2 [loTeps Bakyyma

Ecnn ycTponcTBO TepseT BaKyyM, NoxanyiicTa, 06paTUTeCh K HiKecneayoLen tabnuue:

Bo3mokHaa npnynHa PeweHne npo6nembi

MoBpexaeHne KnanaHa. MpekpaTnTe Ncnonb3oBaHMe YCTPONCTBA 1 06paTHTECh
K Bawemy npotesncty unu npepctasutento Blatchford.

3arpAsHeHVe KnanaHa MeLlaeT ero HopmanbHol pabore. OuuncTtnTe KnanaH ot 3arpasHeHuii. (Cm. Pasgen
5.2 Oyucmka BakyymHoz2o Knanaxa om 3azpasHeHuti
(monbKo 0715 3aMKOBbIX 4ex/108) ANA 3aMKOBbIX YEXJIOB).

3aMKOBbI CTepXeHb (NWH) He coBMmelLLieH C BEPTUKaNbHOWN MNposegute MOBTOPHYHO IOCTUPOBKY 3aMKOBOTIO CTEPXHA
OCbIO KynbTU. [ANA NOSIHOIO COBMELLEHNA C BEPTUKASIbHOW OCbio Kynbtn.

938461PK3/3-0123

94



14.2.3 CnagaHve

KfanaHa C AMcTanbHOM YacTh yCTPOMCTBA

Ecnun knanaH cnagaet ¢ AucTanbHOM Yactun yCTpOI7ICTBa, nomanyMCTa, 06paTI/ITer K Hmmecnenyrou.leﬂ

Tabnuue:

Bo3morkHasA npuymHa PelueHvie npo6nembl

HenpaBunbHasa ycTaHOBKa KanaHa. Y6epnnTech, B TOM, 4TO MeX[Y 3aMKOBbIM CTEPXKHEM (MUHOM)

1 KNlanaHoMm yCTaHOB/eHa Wanba-npoknagka.
(Cm. Pazgen 12 YcmaHoeka BakyymHoz2o Knananaozo Knanawa).

3amevaHue... V3nuwHaa NnepeTAKKa 3aMKOBOIo CTEPXHA (I'II/IHa) HedonyCctma.

14.2.4  [lnctanbHble OTeKM KynbTW, BO3HVKWME BCTIeACTBME
BO34eNCTBNA NepdOPaALMOHHbBIX OTBEPCTUN

Bo3moXXHasA npuumHa PewieHve npo6nembl

YpesmepHblIt AUCTaNnbHbIN KOHTaKT. YMeHbLUMTE ANCTaNbHbIN KOHTAKT, HAAeB JOMNONHUTENbHbIE

NPOTe3Hble HOCKM UK NPou3BeanTe YANNHEHWNIA/N3roToBNEH e
HOBOW rMNb3bl.

15 Cneumdukal

NA

OcCHOBHble MaTepunanbl

nonnamumg n nal7|Kpa, CUNVNKOH, HEMNOH

KectkocTb no LWopy

30-35 LWop 00

Bec nsgenus (pasmep 28)

695 1 (1 dyHT 8 yHLMN)

XpaHeHnA 1 sKcnnyaTaynn

YpoBeHb ABUraTesIbHON aKTVBHOCTU oT Huskoro o YMepeHHoro
PazmepHbIn pag 22-40 cm
(cm. Pazpen 7 Bbibop npasusibHo20 pasmepa

yexsiayexsia)

OnuHa 435 Mmm
(cm. CéopoyHble Pasmepebr)

BHyTpeHHAA annHa 420 mm
(cm. C60poyHbie Pasmepei)

TemnepaTypHbI AranasoH oT-15°Cpo +50°C (ot 5°F o 122°F)

MapameTpbl TONIbKO AN1A 3aMKOBbIX YEXOB

[nuHa maTpuLbl

MprbnusnTtenbHo 10 cm

IOunctanbHoe KpenneHne

Pe3bba M10

TpebyeTcsi COBMECTHOE UCMOJIb30BaHNe C
3aMKOBbIM CTEPXKHEM (MHOM)*

[nameTp 6ypTrKa 3aMKOBOIO CTEPXKHSA (MHa) 13.5-19 Mm

*3aMKOBbIVI CTEPXEHD (MIH) B KOMMAEKT MOCTaBKM HE BXOAMT.
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C6opouHble Pasmepbl

435 Mmm

2.9 Mm 3.7 Mm

7 MM 14.6 Mm

1 I

- - -- CmArvaowmn Yexon —-————-———-

435 mm

2.9 Mm 3.7 Mm

14.6 Mm

16 VIHpopmaLmsa ana 3akasa

| Pa3mepHbI psag c 22 no 40*:

MNpumep 3akasa

lse | w | 1T | P | 25

;Ii‘le:;)rg xoﬂj:a%m Ha C=Cmarqaioupmit LunnHapuryecknin Pasmep*
A roneHb L=3amKoBbIV AP (22-40)

Breathe (Walk)

* SBWTTCP23 ana pa3mepa 23.5
SBWTTCP26 gnsa pa3mepa 26.5.

¢ SBWTTCP22 no SBWTTCP40
nnm
¢ SBWTTLP22 no SBWTTLP40

3anacHble YacTn Wndp
KomnneKkT masieHbKOro BakyyMHOro KnanaHa 559015
KomnnekT cpefHero BakyyMHOro KnanaHa 559016
KomnnekT 605bLworo BakyyMHOro KnanaHa 559017
Komnnekt s3KcTpa 60nbLIOro BakyyMHOro KnanaHa 559018
CrnenoyHas 3aknagHas 559019

3aMeyaHue... 3anacHble YacTu, npreeneHHble B [laHHOW Tabnuue NCMONb3YOTCA TOJTbKO AN1A

3aMKOBbIX YeXJ10B.

96
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OTBeTCTBEHHOCTb

V13roToBMTENb PEKOMEHAYET UCMONb30BaTh AAHHOE YCTPOMCTBO TOMbKO B YKa3aHHbIX YCIOBUAX U
npefycMoTpeHHbIX Lensax. O6cnyKrBaHue yCTPONCTBA JOMKHO NPOBOAUTLCA COMMAcHO NpuaaraemMon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMI MO SKCnyaTauuu. NMporn3soanTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiep6,
BbI3BaHHbIV MPUMEHEHNEM KOMBUHALMEN KOMMOHEHTOB, HE Pa3peLIeHHON N3roTOBUTENIEM.

CooTtBeTcTBUE cTaHgapTam EBpocotosa CE

[laHHOe n3genve cooTBeTCTBYET TpeboBaHuAM EBpocTangapTa EU 2017/745 pna MeanLUHCKUX N34enuni.
[laHHOe r3aenue OTHOCUTCA K KaTeropum yCTpoNCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTeprammM Knaccudukaumm,
n3noxeHHbimu B Mpunoxexun VIl gaHHoro CtaHgapTa. CepTrduKaTt COOTBETCTBUA AeKapaumm
EBpocTaHZapTa AocTyneH no cnepytouemy agpecy B HTepHeTe: www.blatchford.co.uk

M D MeanuymHckoe />' NHavnemnayanbHoe MHOrokpaTtHoe
YCTPOWMCTBO \1!‘) 1CNOoNb30BaHNe

CoBmecTMMOCTb

[Nlonyckatotcsa KOMBUHaLMK 13aenuii NporeoAacTBa Komnaruy Blatchford Ha ocHoBaHUK TecTpoBaHKA No

COOTBETCTBYOLWNM CTaHAapTaM, B TOM Yncne n CtTaHdapTam Ha MeanunHckmne yCTpOVICTBa (MDR), BKNo4YanA

CTPYKTYpPHbI€ NCNbITaHNA, COBMECTUMOCTb Pa3MepPOB U Apyrne KOHTpOoIMpyemble SKCnyaTauoHHble

XapaKTePUCTUKN.

KOM6I/IHaLU/IFI C anbTepHaTUBHbIMN U3AENNAMU, UMELLMN MapKUPOBKY COOTBETCTBMA CTaHAapTaM

Espocotosa CE, fonxHa Npon3BOANTLCA C YUETOM OLEHKM JIOKaNbHOWM CTEeNEeHN pUcka, NPoBOAMMON
KOMMETEHTHbIM CMeLanCcToM.

FapaHTuitHbIe 06A3aTeNbCTBA:

[apaHTUA Ha YCTPOWCTBO COCTABASAET 6 MecsiLeB C MOMEHTA ero NprobpeTeHus.

[Monb3oBatenb AonxeH 6bITb npegynpexneH o Tom, Yto nobble N3MeHeHus B KOHCTPYKUN usgenna nnn
ero moanduKaLms, He COrnacoBaHHble C U3roTOBUTENEM, aHHYSIMPYIOT rapaHTUo.

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

Mo6ouHble 3¢pPeKTbl U UHLMAEHTDI

Bo3HVKHOBEHME NOBOUYHbIX Bd)d)eKTOB N Cepbe3HbIX NHUNAEHTOB, CBA3AaHHOIO C fJaHHbIM yCTpOPICTBOM,
MasiOBEPOATHO, TEM HE MeHee, B C/ly4ae BO3HUKHOBEHWA TaKOBbIX, cneayeTt COOﬁIJ.l,VITb 06 3TOM
npowssoguTento n npeactasutento Blatchford B Bawem pervone.

JKonornyeckue acnekrbl

JZlaHHoe yCTpOI7ICTBO N3roTOB/IEHO N3 CUTMKOHA C NPpUMEeHEeHnem cneumaanoM TKaHW, KOTOPble HE MOTYT
ObITb IErKO NMepepaboTaHbl: NOXaNyNcTa, yTUIM3npynTe YyCTPOCTBO, Kak 0BblUHbIe OTXOfbl, B COOTBETCTBUM
c npasunamMmu MeCcTHOro 3akoHogatenbCTea No ytunmsauynmn n o6pau.|,eH|/||o c oTXo4amu.

COXpaHEHI/Ie 3TUKETKN Ha ynaKoBKe
PekomeHpyeTcA COXPaHATb STUKETKY Ha yrakoBKe, MOCKOMNbKY OHa COAEPXKUT HEOOXOAMMbIE AaHHble
0 NOCTaBAEMOM YCTPONCTBeE.

Toprosble MapKu

Silcare Breathe v Blatchford saBnsitoTcs 3aperncTpupoBaHHbIMU TOPrOBbIMU MapKamyi KOMMaHUM
Blatchford Products Limited.

3apernctpupoBaHHbIll agpec npomsBoanTens
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 BRI R®

iR BRH R E TR,

EREREE ZHI, B FHRIRU TR,
ERERIFAFIME LI “HEE” —1A B F 1 Silcare Breathe Walk & ER
Silcare Breathe Walk 8i1E 243 E, BRIEB BB,
ERRAFPERERRBNMERNS, LHEREIPMZ2359,

Bi&

BEEBEANTREBENIESEFER.

(=N Y=

FEEBHEYER MRS 128 P E S LIRS P A E S IE ik,

B FLARHEE K 5D, (RIFR BT IR, Lo, EP S AR, BRI ERRER
BB T RR LIRS AKRHEETE Rt
AT RSN, BRRUERNAIESBEFPIRENSERAEE,

BIE T I FHAES,

BN NRERBF 7 B AEIPRE R, DRI AERE B RIEES, LUAEIZAREAH
ERIEEESNE 5 4P 15,

TEENER
AEBEINE 1 M 2 FEHFERNBFEH, REA T REIER TFRENNEHE
Ko MR EHERESHNAFFER, AEEWN FRAEFHAUEST RN,

5 Silcare Active ¥ BFTR BB RVEERABLL, Silcare Walk PR BVEER B3R ER.
EE M, XMEREHSIERES NS E LA R E AT S MM, B
MERSEFRBERNNT, B A REIEZ T iR E M RIK. Flt, Silcare Walk 3
BEEEBNBEAXER (15N 2 FENER WBFEH.

Silcare Active ¥ BF R FARVEER B 1E, 384T, (B 0] A EshEF R IR SR A P gt

BERERESHE.FI, Silcare Active 1 BB BINABIER (3 Rl 4 FoEIHER)
BRFER,

BAR, —EEEMSERAFR VR AL B S K FEN/ SR MSS, e EE
SRERZREREY Silcare Walk ¥4 B RBVEF &4, A EEEER Silcare Active ¥4 £, 48

K, —EARESNER A BE BRI AL B =K A/ SRR E, i 1aT 88
EWERHEERY Silcare Active ¥ BRI RIZ 24, MARRFZIEY Silcare Walk 4
EO

1 RENELR
%Eﬁﬁ1E§ﬂ3’iLXIEIE?@?TPK:FEJ:‘EEDEEFI%E’\Jﬁ‘éjﬁﬁ‘?a*j]oﬁﬁ?ﬂ&ﬁﬁéﬂ‘&ﬁﬁ%
&

2 RERNER

BETENENZSE N, e R ENIFEERY), RS A. MBI A TFIBERE B E
NZRHEXIEENE
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3 RIECHER
B&LURRFIMITENRE I E .
REB ISR ZHUME RIS, TR R BT R T MEERIER SMER L BITE
RSSEDD, BE A XENE,
4 RETHELR
BEBBEITENENTE S, ITEREBEEMKT, RIMMESHPEN N AOHEEE
FRIBEABEEERN) LEGERERFEARIENR,
B3 -EhENE
.« HERTRAEL:

- AEBNREBAIERBIEBE S HIRTR
°gng%%%ﬁE%@ﬁ%%%@ﬁﬁ%mwmﬁﬁﬁéﬁ%ﬁﬁiﬁm
- FEIHEESIARIIEER EN B R ESEH N T ge s B B R X
- BERREAR

B -HiERSE
- HERTRE:

- OSHETERMRERY

- RV ERRESEEARIPERIVIEMELR, MBI RR
. TTIERIE:

- AISHETERMERY

« DRV ERESEERIPERIVIEMER, FmEIIRR
- AL A SRAEBENEREMERN FETEE, RIFFLIREEAMAIT
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