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1 Description and Intended Purpose

These instructions are for 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 Active
Locking Liner.

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 a component of a lower limb prosthesis.
Intended for single user.

It is intended for moderate to high activity users with well covered residual limbs.

This device is a biocompatible, perforated locking liner that allows air and moisture to escape
through its perforations during stance. During the gait cycle, a silicone valve provides vacuum
suspension 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 10 Donning the Device section. 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 5 Maintenance section.

Activity Level

The device is recommended for Activity Level 3 and 4 users, although may be suitable for all four
activity levels.

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

Deep scars on the distal end of residual limbs can cause failure of the vacuum suspension.
These deep scars reduce skin contact with the silicone inside the device and make a less
effective seal

Conical residual limbs can cause failure of the vacuum suspension. Conical residual limbs
reduce skin contact with the silicone inside the device and make a less effective seal

Short residual limbs 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 other materials and alternative
cushioning solutions

Improvements in residual limb health problems and wound healing, compared to non-
perforated liners

Improved heat dissipation, compared to other temperature regulation solutions
Removes sweat from skin 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

The locking liner provides a means of suspension

4 938398PK3/4-0224



2

Safety Information

A This warning symbol highlights important safety information.

A

A\

AN

>

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

Any deterioration in residuum condition
or any change in sensation should

be reported to the practitioner. If the
residual limb has tissue damage, the
use of the device should be stopped.

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

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.

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

Enlarged perforations can trap the skin
and cause blisters. If the perforations
enlarge, stop using the device.

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.

VAN

A\

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

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

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

Sockets with sharp proximal edges can
tear the device.

A Take care when handling the device

A\

to avoid possible contamination with
materials such as fibreglass which
will stick to the device and cause skin
irritation.

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

& To avoid danger of suffocation, keep the

device away from babies and children.

A Keep the device away from direct heat

A\

sources.

Only use the device in combination
with corrosion resistant components.

Do not overtighten the locking pin.
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3 Construction

Principal Parts « Umbrella (nylon)
+ Fabric (polyamide and lycra) + Spacer** (silicone)
+ Valve (silicone) + Retaining Screw* (nylon)
« Washer (nylon) « Casting Dummy (silicone)

Main Body

Perforated Fabric

Unperforated Fabric
Distal cap

y
( Spacer**

Umbrella

Valve
Casting Washer
Dummy
Retaining
Screw*

* For transportation only. Do not use for fitting.
** For use with some locks. (See Fitting the Spacer section.)

4 Function
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, for example:
« 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.

& 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.
Dry thoroughly before use.

A Do not tumble dry.

Washing by Hand
1. Invert the device so that its silicone side points externally.
2. Clean the silicone with a solution of water and unperfumed, pH balanced soap.

3. Invert the device so that its silicone side points internally. Clean the valve and carefully
clean the distal cap.

4.  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.

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

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
fabric can stretch and become distorted.

Machine Wash
Suitable for machine washing at 30 °C.

& Do not invert the device for machine washing.

5.2 Cleaning the Valve

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

Any deterioration in residuum condition should be reported to the practitioner. If the
residual limb has tissue damage, the use of the device should be stopped.

1. Clean the skin daily with an unperfumed, pH balanced soap.
2. Rinse the skin with clean water to remove all residues.
3. 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.
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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 overstretch or distort.

Keep away from sharp objects (such as jewelry, D °

. Y /A 1m
fingernails). X J o J =
Exclusively for use between -15°Cand 50°C (5°F to .
122°F). Suitable for shower use

7 Choosing the Correct Size

Itis 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 | 22.2- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
Measured (cm) | 23.5 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42

Available Sizes | 22 | 235 | 25 | 265 | 28 30 32 34 36 40
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8 Casting/Scanning the Socket with the Casting Dummy

When casting the socket, use the casting dummy to make sure that the distal end of the socket
has space for the valve to open. Otherwise, moisture will collect inside the device.

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

(See Donning the Device section.) 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
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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9 Trimming the Device

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

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

Leave enough material on the device so that its proximal edge can cover the edge of the socket.

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.

A

Where possible try to avoid abrupt changes of contour and sharp edges

which could cause tears in the silicone and fabric.

10 Donning the Device

Before you begin
Fit the valve. (See Fitting the Valve section.)

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

A Do NOT pull or stretch the device.

1.

Invert the device so that its silicone side points
externally.

Align the locking pin with the long axis of the
residual limb.

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

Note: The unperforated fabric should be below the
patella tendon.

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.
Don the device again.

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

10
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11 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.

12 Fitting the Spacer

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

opening.

Spacer Pin Lock

938398PK3/4-0224



13 Fitting Advice
13.1

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 Maintenance section.)

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 Fitting the Spacer section.)

If unsuccessful cast another socket.

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

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

13.2 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 Cleaning the Valve
section.)

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.

13.3 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 Fitting the Valve section.)

Note...

Do not over-tighten the locing pin/lock rod.

13.4 Oedematous Swellings Corresponding to Distal Perforations

Cause

Solution

Excessive distal contact.

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

938398PK3/4-0224




14 Technical Data

Principal Materials

polyamide, lycra, silicone, nylon

Shore Hardness 40 shore 00
Component Weight (size 28) 6959 (11b80z)
Activity Level 3-4
Size Range 22-40 cm
(See Choosing the Correct Size section.)

Length 435 mm
(See diagram below)

Internal Length 420 mm

(See diagram below)

Matrix Length

Approx. 10 cm

Operating and
Storage Temperature Range

-15°Cto 50°C (5°F to 122°F)

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

Dimensions

*Locking Pin Not Supplied

29 mm

435 mm

3.7 mm

13
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15 Ordering Information

Order Example

Available from size 22 to size 40*:

| se | A | mm | L | P | 25|
Silcare . - . Size* SBATTLP22 to SBATTLP40
Breathe Active  Transtibial Locking Parallel (22-40)
*SBATTLP23 is for size 23.5. SBATTLP26 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

14
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Liability

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

CE Conformity

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

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

This device 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 the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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 leegen.
Laes venligst disse instruktioner grundigt igennem, inden anordningen tilpasses.

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til Silcare Breathe Active
ldse-liner.

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.
Den er beregnet til brugere med moderat til hgj aktivitet, som har en godt afdaekket stump.

Denne anordning er en biokompatibel, perforeret lase-liner, der sgrger for, at fugt kan slippe ud
gennem perforeringerne under standfasen. Under gangcyklussen tilvejebringer en silikoneventil
vakuumsuspension ved at kontrollere luftstrammen gennem perforeringerne pa den distale
haette.

For at optimere komforten skal det sikres, at brugeren har faet instruktioner i, hvordan
anordningen tages af og pa. Se afsnittet 10 Pdsaetning af anordningen. Serg ogsa for, at brugeren
gores opmaerksom pa, hvordan anordningen skal vedligeholdes og holdes ren for at bibeholde
hygiejnen, som det er forklaret i disse instruktioner. Se afsnittet 5 Vedligeholdelse.

Aktivitetsniveau

Enheden anbefales til brugere pa aktivitetsniveau 3 og 4, selv om den muligvis kan veere egnet til
alle fire aktivitetsniveauer.

Silikonen, der anvendes i Silcare Walk-liners, er blgdere og mere fleksibel end silikonen i Silcare
Active-liners. Den blgdere silikone giver mere komfort og fleksibilitet i alle retninger, men kan
foles mindre sammenhgarende 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 dérlig 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 begreenset udenders 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

Dybe ar pa stumpens distale ende kan fordrsage, at vakuumsuspensionen ikke fungerer.
Disse dybe ar reducerer hudkontakten med silikonen indeni anordningen, og udger en
mindre effektiv forsegling

En konisk stump kan forarsage, at vakuumsuspensionen ikke fungerer. En konisk stump
reducerer hudkontakten med silikonen indeni anordningen, og vil medfere en mindre
effektiv forsegling

En kort stump kan forarsage fejlfunktion pa anordningens side med silikone. Hvis det ikke-
perforerede stof er pa eller over patella-senen efter pasaetning, udsaettes silikonen for mere
belastning under knaefleksion

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 helbredsproblemer i forbindelse med stumpen og med sarheling,
sammenlignet med ikke-perforerede linere

Forbedret varmeafgivelse, ssmmenlignet med andre lgsninger inden for
temperaturregulering

Fjerner sved fra hudoverfladen

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 tgrre stumpen,
sammenlignet med ikke-perforerede linere

Lase-lineren tilvejebringer en form for ophaeng

18 938398PK3/4-0224



2

Sikkerhedsinformation

A Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation.

A
A

A\

AN

Brugeren bor rades til at kontakte sin
praktiserende laege, hvis hans eller
hendes tilstand sendres.

Enhver forringelse i stumpens tilstand
eller enhver zendring i fglesansen skal
rapporteres til den praktiserende laege.
Brugen af anordningen skal ophgre,
hvis der er vaevsskade pa stumpen.

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

Bzerere med folsom hud, diabetes

og karsygdomme skal udvise seerlig
forsigtighed og kan have behov

for pafering af creme pa felsomme
omrader. Vi anbefaler, at der foretages
regelmaessig visuel kontrol, og hvis

det bliver ngdvendigt, skal brugeren
radfere sig med sin praktiserende laege.

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

Udvidede perforeringer kan klemme
huden sammen og forarsage
blaeredannelse. Hvis perforeringer
udvider sig, skal brugen af anordningen
stoppes.

Hvis der opstar distale gdematgse
haevelser svarende til distale
perforeringer i lineren, skal brugen

af lineren ophgre, og haevelserne skal
rapporteres til den praktiserende laege.

19

VAN

A\

A

Undga anvendelse af spraydaser
indeholdende alkohol, renggrings-
midler til husholdningsbrug eller
slibemidler. Disse rensemidler kan
beskadige anordningen og irritere
huden.

Undga at traekke i eller straekke stoffet.
Fingernegle, skarpe smykker og
lasestiften kan rive stoffet i stykker.
Hvis der er revner i stoffet, skal brugen
ophgre og en salgsrepraesentant fra
Blatchford skal kontaktes.

Hylstre med skarpe, proksimale kanter
kan danne revner i anordningen.

A Udvis forsigtighed, nar du handterer

A

A
A

anordningen for at undga mulig
forurening med materialer sasom
glasfiber, der klaeber 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
born.

Hold anordningen vaek fra direkte
varmekilder.

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

Lasestiften ma ikke overspaendes.
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3 Konstruktion

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

Hoveddel

Perforeret stof

Ikke-perforeret stof
Distal heette

y
( Afstandsstykke**

Stobeskabelon

Paraply
Ventil
Vg Skive
@ @C%Holdeskrue*

**Til brug sammen med visse lase. (Se afsnittet Montering af afstandsstykket.)

4 Funktion

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

* Udelukkende til transport. Anvend ikke til montering.

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 falgende til deres praktiserende lzege:
+ Revner i stoffet eller silikonen
« Veevsskade pa stumpen
- Distale gdematgse haevelser
- Udvidede perforeringer
+ /ndringer i enten kropsvaegt eller aktivitetsniveau
« Forringelse/aendringer af stumpen
- /Andringer i anordningens ydeevne, f.eks:
« Fugtianordningens distale ende
« Tab af vakuum

Bemaerk... Sved misfarver visse hylstermaterialer.
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5.1 Renggring af anordningen
Vask anordningens inderside dagligt for at undga eventuel samling af bakterier.

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

Lad tarre heltinden brug.
& Ma ikke torres i torretumbler.

Vask i handen
1. Vend anordningen, sa siden med silikone vender udad.
2. Renger silikonen med en oplesning af vand og uparfumeret, pH-neutral saebe.

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

4.  Fyld anordningen med varmt vand, mens den proksimale ende holdes lukket og den distale
ende klemmes sammen for at f4 vandet til at stramme igennem perforeringerne.

5. Skyl anordningen med rent vand for at fierne alle rester.

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

Bemaerk... Anordningen skal altid terres med siden med silikone vendende indad. Ellers kan stoffet
overstraekkes eller blive skaevt.

Maskinvask
Egnet til maskinvask ved 30 °C.

& Anordningen ma ikke vendes pa vrangen under maskinvask.

5.2 Renggring af ventilen

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.

& Enhver forringelse i stumpens tilstand skal rapporteres til den praktiserende laege.
Brugen af anordningen skal ophgre, hvis der er vaevsskade pa stumpen.

1. Rens huden dagligt med en uparfumeret, pH-neutral sbe.
2. Skyl huden med rent vand for at fierne alle rester.
3. Pafer creme pa tor hud ifelge den praktiserende leeges anbefaling.

Serg for, at eventuel beskadiget hud eller et abent sar forbindes korrekt for at forhindre
direkte kontakt med anordningen.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid

En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugsleengde skal udfgres.

Miljo

Undga at udsaette anordningen for setsende elementer sdsom syrer, industrielle
rengeringsmidler, blegemiddel eller klor. Brug af creme eller lotion sammen med denne

anordning ber forega med forsigtighed, da disse kan bledgare og overstraekke eller forvride
anordningen.

Hold vaek fra skarpe genstande (f.eks. smykker, °

- 2 1m
fingernegle). %J r J e
Ma kun anvendes ved temperaturer mellem -15°C ) )
0g 50°C. Egnet til brug i brusebad

7 Valg af korrekt stgrrelse

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 den naststarste storrelse, hvis stumpens
omkreds matcher en af stgrrelserne, der er angivet
i tabellen.

3. Hvis stumpens omkreds ligger imellem to sterrelser
i tabellen, skal den mindste sterrelse veelges.

Malt omkreds | 22.2- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
(cm) 235 25 26,5 28 30 32 34 36 40 42

Tilgeengelige
storrelser

22 | 235 | 25 | 265 | 28 30 32 34 36 40
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8 Stebning/scanning af hylstret med stgbeskabelonen

Under stgbning af hylstret skal stabeskabelonen bruges til at sikre, at der er tilstraekkelig med
plads pa hylstrets distale ende til, at ventilen kan dbnes. Hvis ikke, vil der samles fugt indeni
anordningen.

Inden du starter [::[i]
Lad brugeren baere anordningen i 10 minutter

(se afsnittet Pdseetning af anordningen). 938413

Hvis der anvendes en scanningsmetode

Tilpas/tilskeer stebeskabelonen til starrelsen 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 vaev osv.).

Hvis der anvendes scanningsmetode

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

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

Stumpens distale
endeoverflade

@dematase
haevelser

Linerens distale ende
(invendigt billede)

[~ @dematose
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 abenbart, nar der ses sdematase 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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9 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.

Bibehold tilstreekkeligt materiale af anordningen, sa dens proksimale kant kan daekke kanten pa
hylstret.

Undga tilskaering gennem perforeringerne.

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

Tilskaer om ng@dvendigt anordningens proksimale del i et balgeformet manster for at mindske
forskydningsspaending.

é Forsgg at undga pludselige sendringer i kontur og skarpe kanter, som kan
forarsage revner i silikonen og stoffet, hvis det er muligt.

10 Pasaetning af anordningen

Inden du starter

Montér ventilen (se afsnittet Montere ventilen).
Der skal udvises forsigtighed, nar
anordningen tages af og seettes pa
for at undga, at den beskadiges
med fingernegle, skarpe smykker
eller lasestiften.

Anordningen ma IKKE treekkes i eller
straekkes.

1. Vend anordningen, sa siden med silikone vender udad.
Tilpas lasestiften til stumpens laengdeakse.

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

Bemaerk: Det ikke-perforerede stof skal placeres under
patellasenen.

Lad brugeren bzere anordningen i 10 minutter, nar
anordningen er sat pa. Ger fglgende, hvis brugeren
mister felesansen, eller maerker en prikken eller en eller
anden usadvanlig fornemmelse inden for 10 minutter:

4. Taganordningen 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.
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11 Montering af ventilen

& Lasestiften ma ikke overspaendes.

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

Skive

Lasestift-
skulder

Ventil

Indsaet skiven mellem lasestiften og ventilen.
Seet ventilen pa den distale heette. Pafer Loctite 243 pa lasestiftens gevind.

Tilspaend lasestiften til 3 Nm, eller stram den til Kontrollér, at der er tilstraekkelig med plads i
med dine fingre med 1/8 til 1/4 af en omgang. hylstret til, at ventilen kan fungere korrekt.

12 Montering af afstandsstykket

Afstandsstykke Lasestift

Det er kun ngdvendigt at montere
afstandsstykket mellem lasen og ventilen, hvis
Idsen forhindrer ventilen i at dbnes.
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13 Radgivning vedrgrende tilpasning

13.1 Fugtianordningens distale ende

Hvis fugt samler sig i anordningens distale ende, se felgende tabel:

Arsag

Lasning

De distale perforeringer er tilstoppede.

Renger anordningen. (se afsnittet
Vedligeholdelse).

Der er ikke tilstraekkelig plads i hylstrets
distale ende til, at ventilen kan abnes.

Seet afstandsstykket ind mellem lasestiften
og ventilen (se afsnittet Montering af
afstandsstykket).

Hvis dette mislykkes, skal der stgbes et nyt
hylster.

Laselegemets indre form forhindrer, at
ventilen kan abnes.

Seet afstandsstykket ind mellem [3sestiften
og ventilen (se afsnittet Montering af
afstandsstykket).

13.2 Tab af vakuum

Hvis anordningen taber vakuum, se falgende tabel:

Arsag

Lasning

Ventilen er beskadiget.

Stop brugen af anordningen. og kontakt en
salgsrepraesentant hos Blatchford.

Snavs under ventilen forhindrer korrekt
forsegling.

Renger ventilen (se afsnittet Rengaring af
ventilen).

Lasestiften skal altid flugte med stumpens
leengdeakse.

Justér l3sestiften igen til stumpens
leengdeakse.

13.3 Adskillelse af ventilen fra den distale haette

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 afsnittet Montering af ventilen).

Bemeerk... Undlad at overstramme lasestiften/lasestaven.

13.4 (@dematose haevelser svarende til distale perforeringer

Arsag

Lasning

Overdreven distal kontakt.

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

Grundlaeggende materialer

polyamid, lycra, silikone, nylon

Shore-hardhed 40 shore 00

Komponentvaegt (starrelse 28) 6959

Aktivitetsniveau 3-4

Sterrelsesomrade 22-40 cm

(se afsnittet Valg af korrekt storrelse).

Leengde 435mm

(Se nedenstaende diagram)

Inderleengde 420mm

(Se nedenstaende diagram)

Matrix-leengde Ca.10cm

Temperaturomrade for -15°Ctil 50°C

betjening og opbevaring

Vedhaeftning pa distal ende M10
Kraever lasestift med en skulder*

Diameter af lasestift med skulder 13,5-19 mm

Starrelser

*Lasestift medfolger ikke

2,9mm

435mm

3,7mm

27
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15 Bestillingsoplysninger

Bestillingseksempel

| SB | A | T | L | P | 25 | Fas fra starrelse 22 til storrelse 40*:
Silcare Storrelse* SBATTLP22 til SBATTLP40
Active Transtibial Lasning Parallel
Breathe (22-40)

*SBATTLP23 er til starrelse 23,5. SBATTLP26 er til storrelse 26,5.

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

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

CE-overensstemmelse

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

M D Medicinsk udstyr 1 X ) 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 vaere opmaerksom pa3, at eendringer eller modifikationer, der ikke er udtrykkeligt
godkendt, kan medfare bortfald af garantien, driftslicenser og undtagelser.

Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde garantierklaering.

Rapportering af alvorlige haendelser

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

Miljemaessige aspekter

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

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

Disse instruksjonene er for den praktiserende legen.
Les brukanvisningen ngye for du tilpasser enheten.
Begrepet enhet brukes i disse instruksjonene for a referere til Silcare Breathe Active Locking Liner.

Forsikre deg om at brukeren forstar alle bruksanvisningene, og er saerlig oppmerksom pa
avsnittet om vedlikehold og sikkerhetsinformasjon.

Bruksomrade

Denne enheten er en kontaktflatekomponent som utelukkende skal brukes som en komponent
av en protese for nedre ekstremiteter.

Beregnet for en enkelt bruker.
Den er egnet for brukere i moderat til hoy aktivitet med godt tildekket gjenveerende lem.

Denne enheten er et biokompatibelt og perforert lasebelegg som slipper ut luft og fukt gjennom
perforeringene nar man star. Under gangsyklusen demper en silikonventil vakuumet ved a
kontrollere luftstrammen gjennom perforeringene pa distalhetten.

For optimal komfort, serg for at brukeren har leert riktig handtering og hvordan ta enheten av
0g pa. Se avsnittet 10 Ta pd enheten. Serg ogsa for at de er klar over hvordan man vedlikeholder
enheten, og holder den ren for & opprettholde hygienen, som oppgitt i anvisningene. Se
avsnittet 5 Vedlikehold.

Aktivitetsniva

Enheten anbefales for brukere pa aktivitetsniva 3 og 4, men kan vaere egnet for alle fire
aktivitetsnivaer.

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 hoyere aktivitetsnivaer. 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 hoyere aktivitetsnivaer. Silcare Active-linere anbefales derfor generelt for de mer aktive
brukerne (aktivitetsniva 3 og 4).

Veer oppmerksom pa at visse hayaktivitetsbrukere med darlig vevsdekning pa protesestumpen
og/eller hoy felsomhet 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

Dype arr pa det gjenvaerende lemmets distalende kan forarsake at vakuumdempingen ikke
fungerer. De dype arrene reduserer hudens kontakt med silikonet inni enheten, og skaper
en mindre effektiv forsegling

Koniske gjenvaerende lemmer kan forarsake at vakuumdempingen ikke fungerer. Koniske
gjenvaerende lemmer reduserer hudens kontakt med silikonet inni enheten, og skaper en
mindre effektiv forsegling

Korte gjenvaerende lemmer kan forarsake at enhetens silikonside ikke fungerer. Hvis det
uperforerte stoffet er pa eller over patellarsenen etter a ha tatt pa seg enheten, utsettes
silikonet for mer spenning under knefleksjon

Brukere med darlig hand- og kognitiv funksjon kan ha vanskeligheter med & ta enheten av
og pa
Darlig hygiene

Kliniske fordeler

Gir beskyttelse for det gjenveerende lemmet i sokkelen

Fordel presset i sokkelen jevnt, sammenlignet med andre materialer og alternative
beskyttelseslgsninger

Forbedringer i det gjenvaerende lemmets helseproblemer og sérhelbredelse, sammenlignet
med uperforerte belegg

Forbedret varmespredning, sammenlignet med andre temperaturregulerende lgsninger
Fjerner svette fra hudoverflaten

Pasienter rapporterer at de foretrekker perforerte belegg, sammenlignet med uperforerte
belegg

Reduserer behovet for & ta av protesen gjennom dagen for & terke lemmet, sammenlignet
med uperforerte belegg

Lasebelegget gir demping
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2 Sikkerhetsinformasjon

A Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon.

& Brukeren bgr informeres om a kontakte
legen sin hvis tilstanden endrer seg.

& Eventuell forverring i det gjenvaerende
lemmets tilstand eller endring i
folelse ma rapporteres til legen.
Hvis gjenvaerende lem har vevsskader,
bor man slutte a bruke enheten.

& Seorg for at skadet hud eller apne sar
bandasjeres ordentlig for a unnga
direkte kontakt med enheten.

& Brukere med sensitiv hud, diabetes
og vaskuleere tilfeller bgr veere ekstra
arvakne, og trenger kanskje smgring pa
sensitive omrader. Vi anbefaler
en rutinemessig visuell sjekk,
og brukeren bgr snakke med legen sin
om ngdvendig.

>

For andre medisinske tilstander bor
brukeren fglge rad og anbefalinger fra
en lege angdende hudpleie.

Utvidede perforeringer kan klemme
huden og forarsake blemmer. Hvis
perforeringene utvides, slutt & bruke
enheten.

& Hvis det oppstar distal edematas
hevelse som tilsvarer de distale
perforeringene i foringen, bor bruken
av féringen avbrytes og hevelsen
rapporteres til lege.

>
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A lkke bruk alkoholholdig spray,

rengjeringsmidler beregnet pa
husholdning eller slipemidler. Disse
rengjoringsmidlene kan skade enheten
og irritere huden.

A lkke dra eller strekk stoffet. Negler,

skarpe smykker og lasepinnen kan
rive stoffet. Hvis stoffet er revet,
slutt & bruke det og kontakt en
salgsrepresentant fra Blatchford.

Sokler med skarpe proksimale kanter
kan rive enheten.

Veer forsiktig ved handtering av enheten
for @ unnga kontakt med materialer
som glassfiber, dette fordi det kan

sette seg fast i enheten og forarsake
hudirritasjon.

Nar du tar pa sokker, klzer eller protese,
vaer oppmerksom pa at enheten kan
bygge opp statisk elektrisitet.

For & unnga fare for kvelning, hold
enheten unna babyer og barn.

A Hold enheten unna direkte varmekilder.

Enheten ma kun brukes sammen med
korrosjonsbestandige komponenter.

A Ikke stram lasepinnen for hardt.
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3 Konstruksjon

Viktigste deler - Paraply (nylon)
«  Stoff (polyamid og lycra) + Avstandsstykke** (silikon)
+ Ventil (silikon) + Festeskrue* (nylon)
« Skive (nylon) + Avstgpningsmodell (silikon)

Hoveddel

Perforert stoff

Uperforert stoff
Distalhette

y
(@ Avstandsstykke**

Paraply
Ventil
Skive

@i% Festeskrue*

Avstgpningsmodell

* Kun for transportering. Brukes ikke til montering.
** Brukes med noen laser. (Se avsnittet Montere avstandsstykket.)

4 Funksjon
Enheten gir kontroll, sikker kobling og beskyttelse mellom lemmet og sokkelen. Enhetens
perforeringer slipper ut fukt mens man star.

Nar man star, apnes ventilen og slipper ut fukt og luft gjennom perforeringene i distalhetten.
Ved sving lukkes ventilen og stopper luft fra a komme tilbake inn i enheten, og skaper dermed
vakuum som bade forbedrer propriosepsjon og reduserer stempelbevegelser.

5 Vedlikehold

Réd brukere til a rapportere folgende til legen sin:
- Rifter i stoffet eller pa silikonen
« Vevsskade pa gjenvaerende lem
- Distale gdematgse hevelser
- Utvidede perforeringer
- Endringer i enten kroppsvekt eller aktivitetsniva
- Forverringer/endringer i gjenveerende lem
- Endringer i enhetens ytelse, for eksempel:
+ Fuktienhetens distalende
+ Tap av vakuum
Merk... Svette misfarger noen sokkelmaterialer.
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5.1 Rengjgring av enheten

Vask innsiden av enheten daglig for @ unnga oppbygning av bakterier.

& Veer forsiktig ved handtering av enheten nar den er vrengt for 8 unnga a fange opp stov,
grus og andre forurensninger som kan fore til hudirritasjon.
Tork ngye for bruk.

A Ma ikke torkes i tarketrommel.

Handvask
1. Vreng enheten sa silikonsiden peker utover
2. Rengjer silikonen med en blanding av vann og pH-balansert sdpe uten parfyme.

3. Vreng enheten sa silikonsiden peker innover. Rengjer ventilen og rengjer distalhetten
forsiktig.

4.  Fyll enheten med varmt vann samtidig som du holder proksimalenden lukket og klemmer
distalenden for & la vannet renne gjennom perforeringene.

5. Skyll enheten med rent vann for a fjerne alle rester.

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

Merk... Tark alltid enheten med silikonsiden pekende innover. Ellers kan stoffet strekke seg og bli
forvrengt.

Maskinvask
Kan vaskes i maskin pa 30 °C.

& lkke vreng enheten for maskinvask.

5.2 Rengjgring av ventilen

Serg for at perforeringene pa distalenden ikke er tette, og at ikke noe forurensninger/rusk sitter
fast under ventilen.

1. Ved handvask, klem vannet ut gjennom distalperforeringene.
2. Left ventilen forsiktig og terk underdelen ren med en ren klut.
3. Sjekkat ventilen fungerer riktig og har rett funksjon.

5.3 Rengjgring av gjenvaerende lem
Inspiser gjenvaerende lem for og etter bruk av protesen, og dette ma som minimum gjeres
daglig.

& Eventuell forverring av det gjenvaerende lemmets tilstand ber rapporteres til legen.
Hvis gjenvaerende lem har vevsskader, bgr man slutte & bruke enheten.

1. Rengjer huden daglig med en pH-balansert sdpe uten parfyme.
2. Skyll huden med rent vann for a fjerne alle rester.
3. Pafer krem pa torr hud, som anbefalt av lege.

Sorg for at skadet hud eller apne sar bandasjeres ordentlig for a unnga direkte kontakt
med enheten.
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6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid

En lokal risikovurdering ber utfgres basert pa aktivitet og bruk.

Miljo

Unnga a utsette enheten for etsende elementer som syrer, industrielle vaskemidler, blekemiddel
eller klorin. Man ber vaere forsiktig ved bruk av krem sammen med enheten, da det kan fore til at

enheten blir mykere og strekkes for langt eller
blir forvrengt.

[ ]
Hold borte fra skarpe gjenstander (slik som QJ a J an
6660 i smsmsT
smykker og negler). oo —
Kun for bruk mellom -15 °C og 50 °C. Eg net ]COF brukid USjeﬂ

7 Velge riktig storrelse

Det er viktig at riktig storrelse spesifiseres for a sikre

riktig passform og brukskomfort.

1. Mal omkretsen av gjenvaerende lem 4 cm fra den
distale enden.

2. Hvis omkretsen av gjenvaerende lem passer med
en av starrelsene i tabellen, velg stgrrelsen under.

3. Hvis omkretsen av gjenvaerende lem er mellom
storrelser i tabellen, velg den mindre stgrrelsen.

Malt omkrets 22.2- | 236- | 25.1- | 266- | 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

22 | 235 | 25 | 265 | 28 30 32 34 36 40
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8 Avstgpning/skanning av sokkelen med
avstgpningsmodellen

Nar du stoper sokkelen, bruk en avstepningsmodell for a sgrge for at sokkelens distalende har
plass til & dpne ventilen. Ellers vil fukt samle seg inni enheten.

For du begynner E]:i_]

La brukeren ha pa enheten i ti minutter.
i ] 938413
(Se avsnittet Ta pd enheten.)

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

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

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

Vi anbefaler a bruke en stapemetode 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 oppstd i den endelige hylsen, som kan fordrsake gdematgse hevelser
tilsvarende de distale perforeringene som vist nedenfor.

Distal endeflate pa
protesestump

@dematgse
hevelser

Distal ende av foringen
(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 ngdvendig 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 edematgse hevelser observeres.

Bruk av en diagnostisk hylse anbefales sterkt for a vurdere mengden distalt trykk/
kontakt som oppstar.
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9 Beskjeering av enheten

Enheten kan beskjaeres for a passe etter behov, men aldri under beskjaeringslinjen pa sokkelen.
Vi anbefaler a bruke en roterende skivekutter for a oppna en skra kant.

La det veere igjen nok materiale pa enheten sa proksimale kanter kan dekke kanten av sokkelen.
Unnga beskjaering gjennom perforeringene.

Beskjaer enhetens proksimale kant for & passe formen pa brukerens sokkel.

Om ngdvendig, beskjaer enhetens proksimale kant i et belgemeanster for & redusere

skjaerspenning.

A Der det er mulig, prev & unnga bra endringer i kontur og skarpe kanter som
kan fare til rifter i silikonen og stoffet.

10 Ta pa enheten

For du begynner

Monter ventilen. (Se avsnittet Montere ventilen.)
Vaer forsiktig nar du tar den pa / tar
den av, sa du ikke skader enheten
med negler, skarpe smykker eller
lasepinnen.

A IKKE dra eller strekk enheten.

1. Vreng enheten sa silikonsiden peker utover

2. Settlasepinnen pa linje med den lange aksen pa
gjenveerende lem.

3. Rull enheten forsiktig pa, samtidig som du slipper ut W
eventuell fanget luft.

Merk: Det uperforerte stoffet ber vaere under
patellarsenen.

Etter du har tatt pa enheten, la brukeren ha den pa i ti
minutter. Hvis brukeren fgler nummenhet, prikking eller
noen uvanlige fglelser innen ti minutter, gjor felgende:

4. Taavenheten, og vent til den normale fglelsen
kommer tilbake.

5. Tapaenhetenigjen.

6.  Hvis brukeren fgler nummenhet, prikking eller noen
uvanlige folelser igjen, slutt a bruke enheten.
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11 Montere ventilen

& Ikke stram lasepinnen for hardt.

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

Ventil

Sett ventilen pa distalhetten.

Skive

Lasepinnens
skulder

Sett skiven mellom lasepinnen og ventilen. Pafor
Loctite 243 pa gjengene pa lasepinnen.

Vri lasepinnen til 3 Nm eller stram den med
fingrene med enten en attendel til en fjerdedel
omgang.

Sjekk at det er nok plass i sokkelen til at ventilen
fungerer ordentlig.

12 Montere avstandsstykket

Monter avstandsstykket mellom ldsen og

ventilen bare hvis lasen forhindrer ventilen fra

a apnes.

39

Avstandsstykke Pinnelas
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13 Rad om passform
13.1

Fukt i enhetens distalende.

Hvis fukt samler seg i enhetens distalende, se folgende tabell:

Arsak

Lasning

Distalperforeringene er tette.

Rengjar enheten. (Se avsnittet Vedlikehold.)

Sokkelens distalende har ikke nok plass til a
apne ventilen.

Sett avstandsstykket mellom pinnelasen
og ventilen. (Se avsnittet Montere
avstandsstykket.)

Hvis det ikke fungerer, lag en ny
sokkelavstapning.

Den interne formen av lasekarosseriet hindrer
ventilen i a apnes.

Sett avstandsstykket mellom pinneldsen
og ventilen. (Se avsnittet Montere
avstandsstykket.)

13.2 Tap av vakuum

Hvis enheten mister vakuum, se falgende tabell:

Arsak

Lasning

Ventilen er skadet.

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

Rusk under ventilen forhindrer riktig
forsegling.

Rengjer ventilen. (Se avsnittet Rengjering av
ventilen.)

Lasepinnen er ikke pa linje med den lange
aksen pa gjenvaerende lem.

Sett [dsepinnen pa nytt pa linje med den
lange aksen pa gjenveaerende lem.

13.3 Separering av ventilen fra

distalhetten

Hvis ventilen faller av distalhetten, se folgende tabell:

Arsak

Lasning

Ventilen er ikke montert riktig.

Serg for at skiven er mellom pinnen og
ventilen. (Se avsnittet Montere ventilen.)

Merk... Ikke stram lasepinnen/lasestangen for hardt.

13.4 @dematgse hevelser som

tilsvarer distale perforeringer

Arsak

Lasning

For stor distal kontakt.

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

40
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14 Tekniske data

Viktigste materialer

polyamid, lycra, silikon, nylon

Shore-hardhet 40 shore 00
Komponentvekt (storrelse 28) 6959
Aktivitetsniva 3-4
Starrelsesutvalg 22-40cm
(Se avsnittet Velge riktig storrelse.)

Lengde 435mm
(Se diagram nedenfor)

Internlengde 420mm

(Se diagram nedenfor)

Matriselengde

Omtrent 10 cm

Drifts- og -15°Ctil 50°C

lagringstemperaturomrade

Kobling til distalende M10
Krever lasepinne med skulder*

Diameter av lasepinnens skulder 13,5-19 mm

Dimensjoner

* Lasepinne folger ikke med

2,9mm

435mm

3,7mm

41
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15 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

| sB | A | 1T L | p | 25 |

Silcare Storrelse*
Active  Transtibial

Breathe (22-40)

* SBATTLP23 er for starrelse 23,5. SBATTLP26 er for stgrrelse 26,5.

Tilgjengelig fra sterrelse 22

til starrelse 40*:

SBATTLP22 til SBATTLP40

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

42
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Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i Europaparlaments- og radsforordning EU 2017/745
for medisinsk utstyr. Dette produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til
klassifiseringsreglene beskrevet i vedlegg VIII til forordningen. EU-samsvarserklaeringen er
tilgjengelig pa felgende internettadresse: www.blatchford.co.uk

M D Medisinsk enhet /]IW) Enkelt pasient - flerbruk
-

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 6 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 full garantierklzering.

Rapportering av alvorlige hendelser

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

Miljoaspekter

Produktet er laget av silikongummi og stoff som ikke kan resirkuleres enkelt: Kastes forsvarlig
som restavfall, i henhold til lokale forskrifter for avfallshandtering.

Behold emballasjeetiketten

Det anbefales at du oppbevarer emballasjeetiketten som en oversikt over den medfglgende
enheten.

Varemerkeanerkjennelser

Silcare Breathe og Blatchford er registrerte varemerker for 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 Active -lukitustupesta.

Varmista, ettd kdyttdja ymmartaa kaikki kdyttoohjeet ja erityisesti kaikki huoltoon ja
turvallisuuteen liittyvat ohjeet.

Kaytto
Laite on liitdntdosa ja tarkoitettu kaytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.
Vain henkilokohtaiseen kadyttoon.

Se on tarkoitettu kohtalaisen tai korkean aktiivisuustason kayttdjille, joilla on hyvin peitetty
amputaatiotynka.

Laitteessa on bioyhteensopiva rei'itetty lukitustuppi, josta ilma ja kosteus paasevat
poistumaan rei’ityksen kautta tukivaiheessa. Askelsyklin aikana silikoniventtiili muodostaa
alipainekiinnityksen ohjaamalla ilmavirtaa distaalisuojan rei'ityksen lapi.

Parhaan mukavuuden varmistamiseksi kdyttdjaa taytyy ohjeistaa kdsittelemaan laitetta oikein
ja pukemaan ja riisumaan se oikein. Katso kohta 10 Laitteen pukeminen. Varmista myos, etta
kayttdjalle neuvotaan laitteen huoltaminen ja puhdistaminen ndiden ohjeiden mukaisen
hygieniatason yllapitamiseksi. Katso kohta 5 Huolto.

Aktiivisuustaso

Laitetta suositellaan aktiivisuustason 3 ja 4 kdyttdjille, mutta se voi soveltua myos jokaiselle
neljalle aktiivisuustasolle.

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 vahemman
pitavalta. Tasta syysta Silcare Walk -sisdkkeita suositellaan yleensa vahemman aktiivisille
kayttajille (aktiivisuustasot 1 ja 2).

Silcare Active -sisdkkeissa kaytetty silikoni on jaykempaa ja hieman vdhemman taipuisaa,

joten liitos on pitavampi korkeammilla aktiivisuustasoilla. Tasta syysta Silcare Active -sisdkkeitd
suositellaan yleensa aktiivisemmille kayttajille (aktiivisuustasot 3 ja 4).

Huomaa, etta jotkut korkeamman aktiivisuustason kadyttajat, 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 kayttajat, joiden amputaatiotyngdssa on riittavasti kudosta ja/

tai se ei ole kovin arka, saattavat valita mieluummin jaykempaa silikonia sisaltavan 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

Jos amputaatiotyngdn distaalipddssa on syvid arpia, alipainekiinnitys ei valttamatta toimi.
Syvét arvet heikentdvat ihon kosketusta laitteen sisédpuolella olevaan silikoniin, jolloin
kiinnitys on vdhemman tiivis

Jos amputaatiotynkd on muodoltaan kapeneva, alipainekiinnitys ei valttamatta toimi.
Kapeneva muoto heikentda ihon kosketusta laitteen sisdpuolella olevaan silikoniin, jolloin
kiinnitys on vahemmén tiivis

Jos amputaatiotynka on lyhyt, laitteen silikonipuoli ei valttamatta toimi. Jos rei'ittdmaton
kangas on pukemisen jdlkeen patellajénteen 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 sisélla tasaisemmin verrattuna muihin materiaaleihin ja
vaihtoehtoisiin pehmusteratkaisuihin

Parempi amputaatiotyngan terveydentila ja haavan paraneminen verrattuna
rei'ittdmattémiin tuppeihin

Parempi ldammon poistuminen verrattuna muihin lammaonséatelyratkaisuihin.
Hiki poistuu iholta
Kayttajat suosivat rei'itettyja tuppeja verrattuna rei'ittamattomiin

Vahemman tarvetta irrottaa proteesia pdivan aikana amputaatiotyngan kuivaamiseksi
verrattuna rei'ittamattomiin tuppeihin

Lukitustuppi toimii kiinnitysmekanismina
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2

Turvallisuustietoja

A Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja.

A

ZAN
ZAN

A

A\

A

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

Kaikesta amputaatiotyngan kunnon
heikkenemisesta tai tuntemusten
muutoksista taytyy ilmoittaa
proteesiteknikolle. Laitteen kaytto
taytyy lopettaa, jos amputaatiotyngassa
on kudosvaurioita.

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

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

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

Reikien suureneminen saattaa
aiheuttaa ihon tarttumista ja rakkoja.
Al3 kayta laitetta, jonka reiét ovat
suurentuneet.

Jos esiintyy distaalia turpoamista,
joka on tupen distaalipaan rei'itysten
mukaista, tupen kaytto tulee lopettaa
ja turpoamisesta tulee ilmoittaa
proteesiteknikolle.
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Al kayta alkoholisuihkeita tai
kotitalouden puhdistusaineita tai
hankaavia aineita. Taméantyyppiset
puhdistusaineet saattavat vaurioittaa
laitetta ja drsyttda ihoa.

Ala veda tai venyti kangasta. Kynnet,
terdvat korut ja lukitustappi saattavat
repia kangasta. Jos kangas repeaa,
ala kayta laitetta vaan ota yhteys
Blatchfordin myyntiedustajaan.

Proksimaalireunoiltaan teravat holkit
saattavat repia laitetta.

Kasittele laitetta varovasti, jotta siihen
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
lammonlahteiden lahelta.

Kayta laitetta vain yhdessa
korroosionkestavien komponenttien
kanssa.

Al3 kirista lukitustappia liikaa.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat + Kupu (nailon)
- Kangas (polyamidi ja Lycra) + Sovitin** (silikoni)
+ Venttiili (silikoni) +  Kiinnitysruuvi* (nailon)
- Valirengas (nailon) - Valumalli (silikoni)

Paarunko

Rei’itetty kangas

Rei’ittdmaton kangas

@ covitine Distaalisuoja
viti

venttiili
Vélirengas
@/ Kiinnitysruuvi*

** Kaytetadn joidenkin lukkojen kanssa. (Katso kohta Sovittimen sovittaminen.)

4 Toiminta

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

Valumalli

*Vain kuljetusta varten. Ald kéyta sovittamiseen.

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

5 Huolto

Neuvo kadyttdjaa 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, muun muassa
« kosteus laitteen distaalipadssa
. alipaineen puute.
Huomautus. .. Hikoilu varjaa joitakin holkkimateriaaleja.
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5.1

Laitteen puhdistus

Pese laitteen sisdpuoli paivittdin, jotta siihen ei kerry bakteereja.

& Kasittele laitetta varovasti sen ollessa nurinpain, jotta siihen ei tartu polya, hiekkaa ja

muuta likaa, jotka saattavat arsyttaa ihoa.
Kuivaa se huolellisesti ennen kayttoa.

A Al3 kayta rumpukuivausta.

Kasinpesu

1.
2.
3.

Kaanna laite ympari niin etta silikonipuoli on ulospain.
Puhdista silikoni liuoksella, jossa on vetta ja hajusteetonta pH-neutraalia saippuaa.

Kaanna laite ympari niin etta silikonipuoli on sisddnpdin. Puhdista venttiili ja puhdista
varovasti distaalisuoja.

Tayta laite lampimalla vedelld pitden samalla proksimaalipdata kiinni ja puristaen
distaalipdata, jotta vesi huuhtoutuu reikien ldpi.

Huuhtele jaamat laitteesta puhtaalla vedella.

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

Huomautus... Kuivaa laite aina niin, ettd silikonipuoli on sisddnpdin. Muuten kangas saattaa venyd ja

menettaa muotonsa.

Konepesu

Laitteen voi konepestd 30 °C:ssa.

& Al3 kadnnai laitetta ympiri konepesua varten.

5.2 Venttiilin puhdistus

Varmista, ettei distaalipaan rei‘itys ole tukkeutunut eikd venttiilin alle ole jadnyt likaa tai roskia.

1.
2.
3.

53

Purista kasin pestessasi vettd distaalipaan rei'ityksen lapi.
Nosta venttiilia hieman varovasti ja pyyhi sen alus puhtaaksi puhtaalla liinalla.
Tarkista venttiilin toimintakunto.

Amputaatiotyngdn puhdistus

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

& Kaikesta amputaatiotyngan kunnon heikkenemisesta taytyy ilmoittaa

proteesiteknikolle. Laitteen kadytto taytyy lopettaa, jos amputaatiotyngassa on
kudosvaurioita.

Puhdista iho pdivittdin hajusteettomalla pH-neutraalilla saippualla.

Huuhtele jadmat ihosta puhtaalla vedella.

Rasvaa kuiva iho proteesiteknikon suosituksen mukaan.

A Varmista, etta ihovauriot tai avohaavat sidotaan oikein ja riittavasti, jotta ne eivat

suoraan kosketa laitetta.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttoon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Ympadristo
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.

Pida laite erossa teravista esineista (esimerkiksi

korut ja kynnet). o'

Sallittu kayttdlampétila -15-50°C. Voi kayttda suihkussa

7 Oikean koon valitseminen

Oikean koon valinta on tarkeaa, jotta laite istuu hyvin
ja on mukava kayttaa.

1. Mittaa amputaatiotyngan ympadrysmitta 4 cm sen
distaalipaasta.

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

3. Jos amputaatiotyngdn ymparysmitta jaa taulukon
kahden koon valiin, valitse pienempi koko.

Mitattu

. itta 222- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
ymparysmi 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42
(em)
Saatavana 22 | 235 25 | 265 | 28 30 32 34 36 40
olevat koot

50 938398PK3/4-0224



8 Holkin valaminen tai skannaaminen valumallilla

Kayta holkkia valettaessa valumallia, jotta holkin distaalipddahan jaa tilaa venttiilin avautumiselle.
Muuten laitteen sisalle kertyy kosteutta.

Ennen aloittamista
Anna kayttajan pitaa laitetta paalla kymmenen minuuttia. [:]:i_]

(Katso Laitteen pukeminen -kohta.) 938413

Jos kdytetdan skannausta

Sovita/leikkaa valumalli tupen distaalipdahan sopivaksi, katso 938413.

Jotta lopullisen holkin distaalipdahan kohdistuva paine olisi mahdollisimman vahaista,
mallia tulee pidentda 10-12 mm (riippuen ylimaaraisestd kudoksesta jne.).

Jos kdytetdaan valumenetelmaa
Sovita/leikkaa valumalli tupen distaalipaahan sopivaksi, katso 938413.

Suosittelemme kdyttamaan sellaista valumenetelmaa, joka korostaa kuormitusalueita,
muun muassa sisdnivelnastan levennystd, kohdistaen samalla jannitysta distaalitappiin.
Muussa tapauksessa lopullisen holkin distaalipdéahan voi kohdistua liiallista painetta,
mikd johtaa distaalipadn rei'ityksen mukaiseen turpoamiseen.

Amputaatiotyngédn

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 (lisdéamalla tarvittavia
sukkia), vélirengas voidaan tarvittaessa poistaa, jos liiallinen distaalipddhan kohdistuva paine
aiheuttaa distaalia turpoamista.

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

Diagnostisen holkin kadyttd on suositeltavaa, jotta distaalin paineen maara voidaan
arvioida.
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9 Laitteen leikkaaminen

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

Suosittelemme pyo6roteraleikkuria, jolla reunasta saa viiston.

Jata laitteeseen riittavasti materiaalia, jotta sen proksimaalireuna ulottuu holkin reunan yli.

Ala leikkaa rei‘ityksen lapi.

Leikkaa laitteen proksimaalireuna kayttdjan holkin muotoon sopivaksi.

Leikkaa laitteen proksimaalireuna tarvittaessa aaltomuotoon leikkausjannityksen vahentamiseksi.

é Vilta mahdollisuuksien mukaan jyrkkia muotoja ja teravia reunoja, jotka
saattavat tehda repeamia silikoniin ja kankaaseen.

10 Laitteen pukeminen

Ennen aloittamista

Sovita venttiili. (Katso kohta Venttiilin
sovittaminen.)

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

A Laitetta El SAA vetaa tai venyttaa.

1. Kaanna laite ympari niin etta silikonipuoli on
ulospain.

2. Kohdista lukitustappi amputaatiotyngan
pituusakselin suuntaisesti.

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

Huomautus: Rei'ittdmattoman kankaan pitaisi olla
patellajanteen alapuolella.

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

4.  Riisu laite ja odota tuntoaistin palautuvan
normaaliksi.
5. Pue laite uudelleen.

Laitteen kaytto taytyy lopettaa, jos se edelleen
aiheuttaa puutumista, kihelmdintia tai epatavallisia
tuntemuksia.
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11 Venttiilin sovittaminen

/\ Al kirist3 lukitustappia liikaa.

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

Vilirengas

Lukitustapin
olake

venttiili

Laita valirengas lukitustapin ja venttiilin valiin.
Aseta venttiili distaalisuojaan. Sivele lukitustapin kierteisiin Loctite 243

-kierrelukitetta.

Lu_kltustgp_pl kiristetdan 3 Nm:n Klreytee” Varmista riittava valys holkissa, jotta venttiili
tai sormin J.OkO kahdeksasosa- tai pédsee toimimaan,
neljanneskierroksen verran.

12 Sovittimen sovittaminen
Sovitin Tappilukko

Aseta sovitin lukon ja venttiilin véliin vain, jos
lukko estda venttiilia avautumasta.
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13 Sovitusta koskevia ohjeita

13.1 Kosteus laitteen distaalipddssa

Jos laitteen distaalipdan sisdan kertyy kosteutta, katso seuraava taulukko:

Syy Ratkaisu
Distaalinen rei'itys on tukkeutunut. Puhdista laite. (Katso kohta Huolto.)
Holkin distaalipadssa ei ole tarpeeksi tilaa Laita sovitin tappilukon ja venttiilin valiin.
venttiilin avautumiselle. (Katso kohta Sovittimen sovittaminen.)

Jos se ei onnistu, vala uusi holkki.

Lukkorungon sisdinen muoto estaa venttiilia | Laita sovitin tappilukon ja venttiilin véliin.
avautumasta. (Katso kohta Sovittimen sovittaminen.)

13.2 Alipaineen puute

Jos laitteesta havida alipaine, katso seuraava taulukko:

Syy Ratkaisu
Venttiili on vaurioitunut. Ala kdyta laitetta vaan ota yhteys Blatchfordin
myyntiedustajaan.
Roskat venttiilin alla estavat tiivistymisen. Puhdista venttiili. (Katso kohta Venttiilin
puhdistus.)
Lukitustappia ei ole kohdistettu Kohdista lukitustappi uudelleen

amputaatiotyngan pituusakselin suuntaisesti. | amputaatiotyngan pituusakselin suuntaisesti.

13.3 Venttiilin irtoaminen distaalisuojasta

Jos venttiili putoaa distaalisuojasta, katso seuraava taulukko:

Syy Ratkaisu

Venttiili ei ole asennettu oikein. Varmista, etta vdlirengas on tapin ja venttiilin
valissa. (Katso Venttiilin sovittaminen -kohta.)

Huomautus... Ald kiristd lukitustappia tai lukitustankoa liikaa.

13.4 Distaalin rei'ityksen mukainen turpoaminen

Syy Ratkaisu

Liiallista distaalista painetta. Vahenna paatyyn kohdistuvaa painetta
kayttamalla lisdsukkia tai pidentamalla holkkia.
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14 Tekniset tiedot

Tarkeimmat materiaalit

polyamidi ja Lycra, silikoni, nailon

Shore-kovuus 40 Shore 00

Paino (koko 28) 6959

Aktiivisuustaso 3-4

Koot 22-40cm

(Katso kohta Oikean koon valitseminen.)

Pituus 435mm

(katso kuva alla)

Sisapituus 420mm

(katso kuva alla)

Muotin pituus noin 10 cm

Kaytto-ja -15-50°C

sdilytyslampotila-alue

Distaalipaan kiinnitys M10
edellyttaa olakkeista lukitustappia*®

Lukitustapin olakkeen lapimitta 13,5-19 mm

Mitat

* Lukitustappi ei kuulu toimitukseen

2,9mm

435mm

3,7mm
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15 Tilaustiedot

Tilausesimerkki

| SB | A | TT | L | P | 25 | Saatavana olevat koot 22-40*:
Silcare Koko* SBATTLP22-SBATTLP40
Active Saariosa Lukitus Samansuuntainen
Breathe (22-40)

*SBATTLP23 on koolle 23,5. SBATTLP26 on koolle 26,5.

Osa Osanumero
Pieni venttiilisarja 559015
Keskikokoinen venttiilisarja 559016
Suuri venttiilisarja 559017
Erikoissuuri venttiilisarja 559018
Valumalli 559019
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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 ! 1lﬂ|) Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
k

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 kenttatoimivuuden.

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 tehdddan 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 epatodennakdistd), asiasta
tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ymparistotiedot

Tuote on valmistettu silikonikumista ja kankaasta, jotka eivat ole helposti kierrdtettavid. Havita ne
vastuullisesti sekajatteen mukana paikallisten jatehuoltomaaradysten 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

“ 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 Active
ldsande foder.

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

Anvandningssatt

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

Avsedd for en enda brukare.
Den ar avsedd for brukare med mattlig till hog aktivitet med val tackta kvarvarande extremiteter.

Enheten ar ett biokompatibelt, perforerat lasande foder som gor att luft och fukt kan sldppas ut
genom perforeringarna vid stdende. Under gangcykeln ger en silikonventil vakuumupphéngning
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 avsnittet 10 Ta pd enheten. Se ocksa till att brukaren gérs medveten om hur enheten
ska underhallas och hallas ren for att uppratthalla hygienen enligt dessa anvisningar. Se avsnittet
5 Underhdll.

Aktivitetsniva

Denna enhet rekommenderas for brukare pa aktivitetsniva 3 och 4, dven om den kan vara
lamplig for alla fyra aktivitetsnivaerna.

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

Notera att vissa brukare med hdg aktivitetsnivd med dalig vavnadstackning och/eller hdg
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 lag kanslighet 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 anvénda protes for forflyttning eller rérlighet pa plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat.

Aktivitetsniva 2

Har férmaga 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

Djupa arr i den bortre anden av kvarvarande extremiteter kan orsaka fel i
vakuumupphéngningen. Dessa djupa drr minskar hudkontakten med silikonet inuti
enheten och ger en mindre effektiv tatning

Koniska kvarvarande extremiteter kan orsaka fel i vakuumupphangningen. Koniska
kvarvarande extremiteter minskar hudkontakten med silikonet inuti enheten och ger en
mindre effektiv tatning

Korta kvarvarande extremiteter kan orsaka fel pa enhetens silikonsida. Om det operforerade
tyget ligger pa eller ovanfor kndsenan efter patagningen utsatts silikonet for storre
belastning nar kndet bojs

Brukare med dalig handfunktion eller kognitiv funktion kan ha svért att ta pa/av den och att
rengora den

Dalig hygien

Klinisk nytta

Ger stétdampning for kvarvarande extremitet i hylsan
Fordelar trycket i hylsan jamnare jamfért med andra material och alternativa
ddampningslésningar

Forbattringar av halsoproblem i den kvarvarande extremiteten och sarlakning jamfort med
icke-perforerade foder

Forbattrad varmeavledning jamfért med andra temperaturregleringsldsningar
Tar bort svett fran kontaktytan med huden

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 upphdngningsmedel
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2 Sakerhetsinformation

A Denna varningssymbol belyser viktig sékerhetsinformation.

Brukaren ska reckommenderas att
kontakta sin lakare om tillstandet
forandras.

& Eventuell forsamring av tillstandet pa
den kvarvarande extremiteten eller
fordandrad kdnsel bor rapporteras till
lakaren. Om det finns en vavnadsskada
pa den kvarvarande extremiteten bor
anvandningen av enheten avbrytas.

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

& Brukare med kanslig 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.

& Vid andra medicinska tillstand
bor brukaren félja rdd och
rekommendationer fran ldkare eller
vardpersonal angaende hudvard.

Forstorade perforeringar kan fanga upp
huden och orsaka blasor. Sluta anvanda
enheten om perforeringarna forstoras

A Om distala 6dematdsa svullnader som
motsvarar de distala perforeringarna
i fodret uppstar ska anvandningen
av fodret avbrytas och svullnaderna
rapporteras till lakaren.

& Anvand inte alkoholhaltiga sprejer,
hushallsrengéringsmedel eller
slipande rengo6ringsmedel. Sadana
rengoringsmedel kan skada enheten
och irritera huden.

A Dra eller strack inte pa tyget.
Fingernaglar, vassa smycken
och lasstiftet kan riva sonder
tyget. Om tyget ar trasigt, sluta
anvanda enheten och kontakta
en forsaljningsrepresentant fran
Blatchford.

A Uttag med vassa proximala kanter kan
gora revor i enheten.

& Var forsiktig nér 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, kldder och protesbenet.

A For att undvika kvavningsrisk, hall
enheten borta fran spadbarn och barn.

A Hall enheten borta fran direkta
varmekallor.

A Anvand endast enheten i kombination
med korrosionsbestdandiga
komponenter.

A Dra inte at lasstiftet for hart.
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3 Konstruktion

Huvuddelar - Paraply (nylon)
+  Tyg (polyamid och lycra) . Distans** (silikon)
+ Ventil (silikon) + Fastskruv* (nylon)
«  Bricka (nylon) +  Gjutningsdummy (silikon)

Huvuddel

Perforerat tyg

Operforerat tyg
Distalt lock

y
( Distans**

Paraply
Ventil
Bricka

@i% Fastskruv*

Gjutningsdummy

* Endast for transport. Anvand inte fér montering.
** For anvandning med vissa las. (Se avsnittet Montera distansen.)

4 Funktion

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

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

5 Underhall

Ge brukarna radet att rapportera féljande till sin lakare:
+ Revorityget eller silikonet
- Vavnadsskada pa kvarvarande extremitet
- Distala 6dematdsa svullnader
- Forstorade perforeringar
+ Forandringar av antingen kroppsvikt eller aktivitetsniva
+ Forsamring/férandringar i kvarvarande extremitet
« Fordndringar av enhetens prestanda, till exempel:
+ Fuktienhetens distala ande
+ Vakuumforlust

Obsl... Perspiration missfargar vissa hylsmaterial.
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5.1 Rengdring av enheten

Rengor enhetens insida dagligen for att undvika att bakterier ansamlas.

& Var forsiktig nar du hanterar enheten nar den ar ut och in fér att undvika att det samlas
damm, korn och andra féroreningar som kan orsaka irritation pa huden.

Torka noggrant fore anvandning.
A Torktumla inte.

Handtvatt
1. Véand enheten ut och in sa att dess silikonsida ar utat.
2. Rengor silikonet med en 16sning av vatten och oparfymerad, pH-balanserad tval.

3. Vand enheten sa att dess silikonsida ar inat. Rengor ventilen och rengér forsiktigt det distala
locket.

4.  Fyll enheten med varmt vatten medan du bade haller den proximala dnden stangd och
klammer ihop den distala dnden for att spola vattnet genom perforeringarna.

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

Klappa antingen enheten med en luddfri trasa eller 1at den lufttorka. Var férsiktig nér du
torkar och hanterar enheten.

Obs!... Torka alltid enheten med silikonsidan indt. Annars kan tyget toja sig och tappa formen.
Maskintvatt
Lamplig for maskintvatt vid 30 °C.

A Vand inte enheten ut och in vid maskintvatt.

5.2 Rengora ventilen

Se till att perforeringarna i den distala anden inte &r igensatta och att det inte finns nagon
fororening/skrap instangt under ventilen.

1. Under handtvétt 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.

& Eventuell forsamring av tillstandet pa den kvarvarande extremiteten bor rapporteras
till lakaren. Om det finns en vdavnadsskada pa den kvarvarande extremiteten boér
anvandningen av enheten avbrytas.

1. Rengor huden dagligen med oparfymerad, pH-balanserad tval.

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

3. Appliceralotion pa torr hud enligt ldkares rekommendationer.

& Se till att skadad hud eller 6ppet sar forses med lampligt forband for att férhindra
direktkontakt med enheten.
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6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd

En lokal riskbeddmning 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 Overstrackas eller forvrangas.

Hall den borta fran vassa foremal (som smycken eller QJ r J "\1'“

naglar).
F&r endast anvindas 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. Mat omkretsen pa den kvarvarande extremiteten
4 cm upp fran dess distala ande.

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

3. Om omkretsen pa den kvarvarande extremiteten &r
mellan tva av storlekarna i tabellen, vélj den mindre

storleken.
Uppmi‘-itt 22.2- 23.6- 25.1- 26.6- | 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
Uil gz 22 | 235| 25 |265| 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
storlekar
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8 Gjutning/skanning av hylsan med gjutningsdummyn

Nar du gjuter hylsan ska du anvénda gjutningsdummyn for att se till att hylsans distala ande har
plats sa att ventilen kan 6ppnas. Annars kommer fukt att samlas i enheten.

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

(Se avsnittet Ta pa 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 kondyldra 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
6dematdsa svullnader som motsvarar de distala perforeringarna, se nedan.

Ytan pa den
kvarvarande
extremitetens
distala ande

Odematésa
svullnader

Fodrets distala dnde
(sett inifran)

[~ Odematdsa
svullnader

Vid tillverkningen av en diagnostisk hylsa rekommenderar vi dessutom att en 5 mm pelite-
distans anvands for att ytterligare utdka/forlanga hylsan. Nar du ar néjd med hylsans passform
(efter att ha lagt till eventuella strumpor som beh&vs) 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 6dematdsa svullnader uppstar.

Anvandning av en diagnostisk hylsa rekommenderas starkt for att bedéma hur mycket
distalt tryck/kontakt som férekommer.
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9 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.

Lamna kvar tillrackligt med material pa enheten sa att dess proximala kant kan técka hylsans
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 vdgmonster for att minska skjuvkrafterna.

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

10 Ta pa enheten

Innan du bérjar

Montera ventilen. (Se avsnittet Montera

ventilen.)

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

& Dra eller strack INTE pa tyget.

1. Vand enheten ut och in sa att dess silikonsida ar utat.
2. Rikta in lasstiftet mot den kvarvarande extremitetens
langsaxel.

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

Obs! Det operforerade tyget ska vara under knasenan.

Efter att enheten tagits pa, l1at brukaren béra den i

10 minuter. Om brukaren kdnner domningar, stickningar
eller ndgon annan ovanlig kdnsla inom tio minuter, gor
foljande:

4. Taav enheten och vdnta tills normal kansla
aterkommer.

5. Tapaenhetenigen.
Om brukaren kdnner domningar, stickningar eller
nagon annan ovanlig kdnsla igen, sluta anvanda
enheten.
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11 Montera ventilen

& 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.

Placera ventilen pa det distala locket.

Bricka

Lasstiftets
skuldra

Placera brickan mellan [3sstiftet och ventilen.
Applicera Loctite 243 pa lasstiftets gangor.

Dra at lasstiftet till 3 Nm, eller dra at det med

fingrarna med 1/8 till 1/4 varv.

Bekrafta att det finns tillrackligt med utrymme i
hylsan for att ventilen ska fungera korrekt.

12 Montera distansen

Montera distansen mellan laset och ventilen
endast om laset hindrar ventilen fran att

oppnas.

Distansbricka  Stiftlas
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13 Inpassningsrad
13.1

Fukt i enhetens distala ande

Om fukt samlas i enhetens distala dnde, se féljande tabell:

Orsak

Losning

De distala perforeringarna dr igensatta.

Rengor enheten. (Se avsnittet Underhdll.)

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

Placera distansen mellan lasstiftet och
ventilen. (Se avsnittet Montera distansen.)

Om detta misslyckas, gjut en ny hylsa.

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

Placera distansen mellan lasstiftet och
ventilen. (Se avsnittet Montera distansen.)

13.2 Vakuumforlust

Om enheten tappar vakuum, se foljande tabell:

Orsak

Lésning

Ventilen ar skadad.

Sluta anvanda enheten och kontakta en
Blatchford-sdljrepresentant.

Skrap under ventilen forhindrar korrekt
tatning.

Rengor ventilen. (Se avsnittet Rengéra
ventilen.)

Lasstiftet ar inte i linje med den kvarvarande
extremitetens langsaxel.

Rikta in 13sstiftet pd nytt mot den kvarvarande
extremitetens langsaxel.

13.3 Ventilen lossnar fran det distala locket

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

Orsak

Losning

Ventilen ar inte korrekt monterad.

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

Obs!... Drainte at lasstiftet/lasstangen for hart.

13.4 Odematdsa svullnader som motsvarar de distala

perforeringarna

Orsak

Lésning

Overdriven distal kontakt.

Minska trycket i anden genom att ldgga till extra
strumpor eller férldanga/géra om hylsan.
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14 Tekniska uppgifter

Huvudsakliga material polyamid, lycra, silikon, nylon

Hardhetsgrad i shore 40 shore 00

Komponentvikt (storlek 28) 6959

Aktivitetsniva 3-4

Storleksintervall 22-40 cm

(Se avsnittet Vdlja rdtt storlek.)

Langd 435 mm

(Se diagrammet nedan)

Inre langd 420 mm

(Se diagrammet nedan)

Matrislangd Cirka 10 cm

Temperatur vid -15°Ctill 50 °C

drift och férvaring

Faste i den distala anden M10
Kraver lasstift med skuldra*

Diameter pa lasstiftets skuldra 13,5-19 mm

Matt

* L asstift medfoljer inte

2,9mm

435 mm

3,7 mm

69
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15 Bestallningsinformation

Exempel pa bestallning

s | A | 11 | L | P | 25 |

Silcare . o .
Active Transtibial Lasande Parallell
Breathe

Storlek*
(22-40)

*SBATTLP23 ar for storlek 23,5. SBATTLP26 &r for storlek 26,5.

Finns fran storlek 22 till storlek 40*:

SBATTLP22 till SBATTLP40

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

70
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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 anvandningar
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 aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot férmodan skulle intraffa 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 dtervinnas: 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

[MaHHan VMHCTPYKUMA NpeaHa3HavyaeTcA TONbKO AJ1A npoTe3ncTa.
I'Iepen Ha4yasioM yCTaHOBKU yCTpOPICTBa, I'IO)KaJ'IyVICTa, BHMMaATESNIbHO I'IpOLII/ITaVITe AaHHbI€ NHCTPYKLUNN.

TepmunH ycmpolicmao OTHOCHTCA K MPOTE3HOMY 3aMKOBOMY nepdopripoBaHHOMY Aplluallemy yexily Silcare Breathe
Active 11 6yaeT NCrnonb3oBaH Aasnee B HaCTOALLEN HCTPYKLMN.

YGE,D,I/ITECb B TOM, 4YTO NMONb30BaTesb NPOYen 1 0CO3Has BCE, KacaloLmeca ero MHCTPYKUN, Npu 3TOM ocoboe
BHMMaHWe cnenyeT yaenuTtb pasfenam, NoCBALWEHHbIM TEXHNYECKOMY OGCHy}KVIBaHVIIO 1 TeXHVKe 6e30MacHOCTH.

0O6nacTb NpYMeHeHNA

[laHHOE YCTPOICTBO NPeAcTaBnseT co60M NHTEPGENCHBIM KOMIMOHEHT, NPegHa3HAYeHHbIN A1A UCNONb30BaHWs
TOSbKO B COCTABE MPOTE3a HIPKHEN KOHEYHOCTM.

[aHHoe yCTpOI?ICTBO npeaHasHayeHo TONbKO ANA NHAVBUAYaNIbHOIO NCNO/Ib30BaHNA.

YCTpONCTBO NpefHa3HayYeHo AnsA nosb3osatenel C yMepPeHHON 1 BbICOKOW ABUraTeNbHOM aKTUBHOCTbIO C
[I0CTaTOYHOW ANl HOPMATIbHOTO HOLLEHWA A/IMHON KyNbTU.

[laHHOe YCTPOICTBO NpeACTaBnAeT cobol 61IOCOBMECTUMbIN NepPOPUPOBAHHBIN 3aMKOBbIV MPOTE3HbIN YeEXOsT,
KOTOPbII MO3BOJIAET M3ObITOYHBIM BO34YXY U1 Bfare BbIXoAUTb uepes nepdopaLioHHble 0TBepCTs. Bo Bpems
XOAbObI CUNMKOHOBBIN BaKyyMHbIi KflanaH obecrieunBaeT HaaexXHoe BakyyMHOE KperneHu1e, 1 ynpaBifeT NOTOKOM
BO3yXa NPy NomoLLy nepdopaLioHHbIX OTBEPCTUI B AUCTASIbHON YacTu.

[ina obecneyeHrs MakcmManbHOro KompopTa yoeamTeCh, YTO MoJb30BaTeNb MPOUHCTPYKTPOBAH O TOM, KaK
NpPaBWIbHO 06PALLATLCA C YCTPOCTBOM, @ TakKe CHUMaTb / HagesaTb ero. Cm. Pazaen 10 HadesaHue ycmpoticmesa
Ha Kynemio. Takxe criefyeT y6eamTbCa, UTO NONb30BaTesb 3HAET, KaK yXaXMBaThb 33 YCTPOVICTBOM 1 COAEPMaTb ero
B UMCTOTE ANA NOALAEPMKAHMA TUIeHbI Tak, Kak 3TO YKa3aHo B HacToALlel HCTpykummn. Cw. Paspen 5 TexHuyeckoe
ObcnyxusaHue.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU

JlaHHOe YCTPOICTBO peKOMeHAYyeTCA AA Nosb30BaTeNel C ypoBHEM BUraTellbHON akTUBHOCTY 3 11 4, HO Takxe
MOKET MOAXOANTb /1A BCEX YETbIPEX YPOBHEW ABUraTeNIbHOM akTUBHOCTY.

CUNMKOH, Cnosb3yemblii B MPOTe3HbIx Yexsiax Silcare Walk, ropasfo marye v anactuyHelt, 4em 06blUYHbIN CUSIMKOH,
1CNoMb3yeMbli B MPoTe3HbIX uexsiax Silcare Active. MArkuii CUNIMKOH MEET pacTsPKeHVe BO BCEX HaMpPaBeHUsIX,
obecrneynBas npw 3TOM NMOBbILLEHHbIN KOMGOPT B HOCKE, HO B CIIyUanX BbICOKMX YPOBHEN BUraTeNbHON akTUBHOCTY
[ZlaHHbI yexon 6yaeT MeHee 6€30MacHbIM 1 HaieXXHbIM B KpernieHuu. Noatomy npotesHble uexiibl Silcare Walk
00bIYHO PEKOMEHAYIOTCA [J1A MONb30BaTeNeN C HEBLICOKUM YPOBHEM [BUraTeNIbHON akTVBHOCTY (YPOBHM
[uviratenbHorn AKTMBHOCTI 111 2).

CUNUKOH, NCronb3yeMmbli B MPOTe3HbIX Yexnax Silcare Active, 6onee XecTKuii 1 HEMHOTO MeHee 3M1aCTUUHbIV, YTO
obecreunBaeT 6onee 6e30nacHoe KperneHue KynbTv NPy BbICOKVX YPOBHSX [iBUraTeNlbHO akTUBHOCTY. [o3tomy
npotesHble Yexsbl Silcare Active 06bI4HO peKoMeHAYHOTCA ANA NoMb3oBaTenell C BbICOKM YPOBHEM ABuUraTeNbHoM
AKTVBHOCTU (YpOBHY [lBMratenbHon AKTUBHOCTY 3 11 4).

O6paTnTe BHUMAHWE, YTO HEKOTOpPbIE NMOJb30BaTENN C BbICOKOW ABUraTeNIbHON aKTUBHOCTbBIO, IMEIOLLME HApYLUEHNS
1 NPo6emMbl C KOXKHbIM MOKPOBOM KySBTU W/ MMeloLLe 0611acTy MOBbILIEHHOW YyBCTBUTENBHOCTY HA KOMHbIX
MOKPOBaXx KySbTW MOTYT NMPeAnoYecTb A NMoBblLeHst KoOM$OPTa B HOCKE 6onee MArKUIA CUIMKOHOBbIN YexXos
Silcare Walk, BMmecTo »ecTkoro npotesHoro yexna Silcare Active. I HAO60POT, HEKOTOPbIE NOJIL30BATESNN C HEBBICOKOA
[BUraTeNIbHOM akTVBHOCTbIO, MEtoLLE HEMOBPEXAEHHbIE KOXKHbIE NMOKPOBbI Ky/bTY 6€3 UyBCTBUTENbHBIX 06/acTel
MOTYT NpeanoYecTb 6onee XKeCTKNIA 1 HAAEKHbIN B KPenneHnm npoTesHblii yexon Silcare Active, BMecTo mAarkoro
npoTe3Horo yexna Silcare Walk.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTM 1

Monb3oBatenb o6na,qaeT CrOCOBHOCTBIO U MeeT ,ELOCTaTOl-IHbIVI noTeHumnan ana nepemelleHna Ha nporese no
pOBHOI7I OI'IOpHOl;l NOBEPXHOCTU C d)VIKCVIpOBaHHbIM Temnom XO,ElbﬁbI. ﬂ,aHHbIVI YpOBeHb TNn4yeH ana nonb3osaTenen,
KOTOpble MOTYT OrpaHN4Ye€HHO W HeOrpaHN4YeHHO nepemMeLlaloTca B npefenax noMmeLeHns.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTtenb 06nagaeT CNOCOGHOCTLIO UK MMEET JOCTAaTOUHbIN NOTeHUMan AnA NepemMeLLeHns Ha NpoTese, a Takxke
OGHaAaET CnocobHOCTbIO npeojoneBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPEeNnATCTBUA, TAKNE KaK 60pﬂl0pbl, cTyneHn
NECTHUL, UM HEPOBHbIE MOBEPXHOCTY. [laHHbIN YPOBEHb TUMUYEH ANA NOMb30BaTeNel, KOTOPble OrpaHNYeHHO
nepemMeLlaoTCcA BHe nNpenenos nomeLweHuna.
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YpoBeHb [iBuratenbHon AKTUBHOCTU 3

Monb3oBaTenb 06M1aAaeT CNOCOGHOCTHIO MM UMEET AOCTaTOUHbI NOTeHLMan ANA NepemeLleHnsa Ha NpoTese B
repeMeHHOM Temre BHe NMomMeLeHuA. [laHHbI ypOBEHb TUMNYEH ANA NONb30BaTeNel, KoTopble MOryT NpeofoneBaTh
60/bLUNHCTBO €CTECTBEHHbIX NPEMATCTBUM, @ TaK»Ke MMEIOLMX JONOIHUTENbHbIE MOTPE6HOCTI NPU NCMONb30BaHUN
npoTesa He TONbKO [/ MPOCTOro NepemelLeHs, HO Hanprmep, MpY BefeHUN NpodeccroHanbHoON AeATENbHOCTH,
NPOXOXAEHNMN NeYebHO-NPOPUNAKTUUYECKMX NPOLieyp U 3aHATUN NI0OUTENBCKUM CMOPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTenb 061aaeT CMOCOBHOCTLIO UM MEET AOCTAaTOUHbIN NOTEHLMAN ANs NEPEMELLEHNs Ha NPOTe3e BHE
NOMeLLEHIS, NPEBbILLAIOLMI 6a30BbIE TUMbI NEPEMELLEHII, U CTANKNBAIOLUMICA C NOBbILIEHHBIMW BEPTVKANIbHBIMU
YAAPHBIMW BO3[ENCTBUAMY, CBA3AHHBIMY C BbICOKOI Harpy3Koi Ha NpoTe3 npu XoAb6be. [laHHbIN ypOBEHb TUMMYEH

OnA feTel, akTUBHbBIX B3POCIbIX NN CMOPTUBHbBIX nonb3oBaTene.

MpoTtnBonokasaHua

[ny6oKue Wwpambl Ha ANCTarIbHOM KOHLE KyNbTW MOTYT CTaTb MPUYMHOI OTKa3a OT BaKyyMHOro
KpenneHus. MockonbKy rny6oKue Wpambl MOTyT 3Ha4YUTENIbHO YMeHbLUATb 06/1aCTb KOHTaKTa KOXM
KyNbTUN C BHYTPEHHEN CYIMKOHOBOW 4acTbio yCTPONCTBA 1 ANAIOT YMNIOTHeHMe MeHee SGPeKTUBHbIM

KynbTsa KoHMYecKkoi GopMbl TakKe MOXKET CTaTb MPUUNHOI CTaTb MPUYMHON OTKa3a OT BaKyyMHOro
KpenneHus. KoHnyeckas dopma KynbTyi MOXKET yMeHbLUIaTb

KopoTkasn KynbTA MOXET CTaTb NPUYNHON BbIXOAA M3 CTPOA CUIIMKOHOBOM YacTun yCTpOI;ICTBa. Ecnn
nocne HagesaHunAa yCTpOVICTBa, He I'Iep(I)Opl/IpOBaHHOQ TKaHHOE MOKPbITUE HaXOAUTCA Ha CYXOXUNnun
KONEHHO Yalleykn AN Hag HAM, TO CUIKOHOBBIN COW 6y,qu noasepratbcAa 6onbu.|emy HaMpAKeHnto
npun crmbaHnm B KoneHe

Monb3oBaTenu ¢ Nnoxomn KOOpJJ,I/IHaLlI/IeIZ WIIN KOTHUTVBHbBIMY CMOCOBGHOCTAMY MOTYT CTOJIKHYTbCA C
onpefeneHHbIMN TPYAHOCTAMU NP HafeBaHUN N YNCTKe yCTpOIZCTBa

YCTPONCTBO He NOAOIAET NOMb30BaTeNsAM, KOTOpPble He XesaloT ClIefUTb 3a FTrMeHom

KnnHuueckne npenmyuwiectBa

ObecneuviBaeT amopTu3aLmnio KynbTn B NPUeMHON rMnb3e npoTtesa

Pacnpepenset faBneHve B NpoTe3HON rnnb3e 6onee [PaBHOMEPHO MO CPpaBHEHUIO C APYTNMIN
MaTepunanamn 1 anbTePHaTUBHbIMWU peLUEHNAMN NO aMOopPTU3aunmn

YnyuLaeT cocTosiHMe NPobeMHbIX KynbTei 1 Coco6CTBYeT 3aXKMBIEHUIO PaH MO CPaBHEHMIO C
06bIYHBIMM He NepdOPUPOBAHHBIMY Yexnamu

YnyulleHHbI OTBOZ TeMa Mo CPaBHEHNIO C APYTMMUN PeLLeHNAMM ANA PEryIMPOBaHUA TeMrepaTypbl
BbIBOAUT M3NNMLLIKM NOTa 13 MHTepdelica KynbTa/runb3a npoTtesa

Monb3oBaTteny coobLAOT HaM O MPEANOYTEHNMN NEPPOPUNPOBAHHDBIX YEXTTOB OObIYHBIM, HE MEOLMMM
nepdopauuo

Mo cpaBHeHUIO C 0BbIYHBIMM YeXSTaMK, He MMeLWMU NepdopaLMio, Hall YEXON CHIKaeT
HeO6XOANMOCTb CHVMATb NPOTE3 B TEYEHME AHSA, UTOObI BbICYLUNTb KyJbTHO

3amMKoBbIN Yexon obecrneunsaet AONONTHNTENbHYIO HAAAEXHOCTb KpenneHns.
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2 TexHunka 6e3onacHoCTHU

[aHHbIM cumBONIOM 0603HavaloTca Hanbonee BaXkHble npaBuia, KOTopblie JONKHbI

cobn 10AaTbCA HEYKOCHUTEJIbHO.

& MNonb3oBaTtenb 06513aH He3aMegNUTENbHO
CoOo6LWNTb NPOTE3NCTY O NI06bIX
NPOoU30oLLEALINX C €r0 COCTOAHNEM
OLLYTVMbIX U3MEeHEeHUAX (Hanpumep,
V3MEeHEeHUA Beca, yPOBHA ABUraTenbHom
AKTUBHOCTU, 3MEHeHVe Tina o6yBu,
nepeesf 13 ropofCckoli B CeNbCKyIo
MeCTHOCTb U T.4.).

& O N1o60M yXyALLIEHVN COCTOAHNA KYNbTY
VNN U3MEHEHWM ee YyBCTBUTENTbHOCTY,
nosb3oBaTtesib 0653aH HeMeA/IEHHO
coobwnTb cBoemy npotesucty. Ecnm Ha
Ky/bTe NOABUINCH MOBPEXAEHNA TKaHeN,
ncnonb3oBaHe yCTPOICTBa crefyer
npeKpaTuTb

A Y6eanTech, 4TO NOBpPEXAEHHAA KOXa U
OTKpbITas paHa Ha Ky/ibTe NpaBUIbHO 1
COOTBETCTBYIOLMM 06pa3omM nepeBA3aHbl,
4TOObI NPEAOTBPATUTHL NPAMONI KOHTAKT C
YCTPOWCTBOM

& Monb3oBaTenu ¢ YyBCTBUTENIbHON KOXKeN,
AMa6beTNKN 1 NoNb30BaTeNu C cepaeyHo-
COCyANCTbIMU 3260/1€BaHNAMU JOMKHbI
NPOABNATb 0COBYI0 OCTOPOXKHOCTb NPU HOCKE
YCTPOIICTBa 1, BO3MOXKHO, M NOTpebyeTtca
HaHeCTM cneuyanbHyo NPOTE3HYI0 CMa3Ky Ha
uyBCTBUTENbHbIE 06nacTu. Mbl pekomeHayem
npoBefeHe PeryispHOro BU3yasbHOro
OCMOTPA, U B CJlyYae BO3HNKHOBEHMSA KaKnx-
nn6o npobnem nonb3oBaTtenb AOMKEH
NPOKOHCYNbTUPOBAaTLCA CO CBOMM BpauoM

A Mpu npounx 3a6oneBaHMAX Nosib3oBaTeNb
LO/MKEH ClejoBaTh COBETaM 1
peKomeHAaLMAM Bpaya no yxoay 3a Koxeii
KynbTu.

YBenunuenue nepdpopaLioHHbIX OTBEPCTUN
& MOXKET Bbi3BaTb 3alLeM/IeHNe KOXKHbIX
NMOKPOBOB Ky/NbT 1 pasapa)eHune/cbinb. Ecnn
nep¢opaLioHHble OTBEPCTUA YBENNUNINCD,
npeKpartnTe NCMONb30BaHNE YCTPOIICTBA.

& ECniv B AMCTaNbHOW YacTy KySIbTV BO3HUKAIOT
oTeKW, Bbi3BaHHble nepdopavuert yexna,
nonb3oBaTento cnefyeT HeMeaJIeHHO
NpeKpaTUTb UCMOJIb30BaHMe Yexa u
coo6wWuTb 06 3TOM nevalyemy Bpavy/
npoTesuncTy.
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He ncnonb3yiite cniMpToBbie a3po30nu,
6bITOBbIE YNCTALLYIE CPEACTBA WU
abpasuBHble MaTepuasbl. TV YACTALLME
MaTepuasnbl MOryT NOBPEeAUTb YCTPONCTBO U
BbI3BaTb Pa3gparkeHue Koxu.

He pactaruBaiite 1 He noaTArnBaiite
TKaHHOe NoKpbITUe ycTpoiicTBa. Hortm n
OCTpbie IDBENNPHbIE YKPALIEHNA MOTYT
nopsatb TKaHb.

Ecnu TKaHb nopBanacb, NpekpaTuTe
1cnonb3oBaHKe YCTPONCTBa 1 obpaTuTech K
npoTesuncTty unu npepactasutento Blatchford.

MpoTesHble rmnb3bl € OCTPbIMU
NPOKCUManbHbIMU KpasMun MOryT nopsaTb
YCTPOWCTBO.

CobnioaaiiTe OCTOPOXKHOCTb NpU 06paLLeHnn
C YCTPONCTBOM, U3beraiite BO3MOXKHOIO
3arpA3HeHVA TaKUMN MaTepuanamm, Kak
CTEKNOBOJIOKHO, MOCKOJbKY TaKme MaTepuasbl
MIMeto TeHAEHLMIO NPUANNATD K YCTPOICTBY U
BbI3bIBaTb pa3fparkeHue KOXu.

Mpwn HageBaHNN NPOTE3HOIO HOCKA, OfeXabl
nnporesa NOMHUTE, YTO yCTpOl;ICTBO MoXeT
HaKanMBaTb CTaTUYECKUI 3apAag.

Bo n36exxaHne BO3HNKHOBEHMA
NMOTeHUNaNnbHOM ONacHOCTM YAYLIbA XpaHUTe
YCTPOIACTBO B HEAOCTYMHOM /1Al AeTel MecTe.
XpaHuTe ycTpOICTBO BAANM OT NPAMbIX
VICTOYHMKOB Temnna.

Mcnonb3yiiTe ycTPONCTBO TONBKO B COYETaHUM
C KOMMOHEHTaMW, YCTONUYMBBIMU K KOPPO3UM.

He nepetArvBanTe 3aMKOBbIli CTepPXKEHb
(nnH).
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3 KoHCTpYKLWA

CocTaBHbIe YacTu « [nctanbHoe KpenneHne-30HTUK (HenIoH)
» TkaHHOe NoKpbITMe (NoNnMamug 1 nankpa) - Lai6a-npoknagka* (CUNMKOH)
+  BakyyMmHbI KnanaH (CUIMKOH) +  TpaHCNOPTMPOBOYHDIN BUHT* (HEOH)
. LWan6a (Hennon) « CnenoyHasnA 3aknagHas (CUAMKOH)

OcHOBHasA YacTb

MepdoprpoBaHHas yacTb
TKaHHOTO MOKPbITUA

He nepdopmpoBaHHas YacTb
TKQHHOTO MOKPbITUA

LlI/ICTa}'IbHaFI 4acTb

Lan6a-

npoknagka** AuctanbHoe

KpenneHne-30HTK
BakyyMmHbIl KnanaH

@ CnenoyHas LWainba
3aKnagHas TpaHcnopt-
NPOBOYHbIN

6ont*

* YcTaHaBNMBaETCA TONIbKO ANA TPAHCNOPTMPOBKM. He ncnonb3syetca npun
yCTaHOBKe YexJia Ha noJsib3oBaTens.

** [1NA COBMECTHOrO MCMOMb30BaHMA C 3aMKOBbIM CTEPXKHEM.
(cm. Pazpen YemaHogka watibbl-npokiaoku.)

4 QyHKUMOHANbHOCTb

YcTpoiicTBo obecneunBaeT ynpasieHre NpoTe3om, 6e3onacHoe KpernieHre KynbTv 1 aMopTM3aLmio
HeXenaTeNibHbIX Harpy3oK B 06nacTvi MHTepderica npremHas runb3a/Kynbta. JlazepHas nepdopayms
YCTPOICTBa NO3BOJIAET U3NIULLHEN Blare OTBOAUTLCA Hapy»Ky B MpoLecce $a3bl onopsbl.

Bo Bpems pa3bl onopbl BaKyyMHbI KnanaH OTKpbIBaeTCs, MO3BOJIAA U3NIULLHE BNare U BO3AyXy BbIXOAUTb
Hapy»y Yepes nepdpopaLoHHbIe OTBEPCTUA B ANCTaNbHON YacTH YCTPOCTBa. Bo Bpemsa dasbl nepeHoca
BaKyyMHbIi1 KnanaH 3aKpbIBaeTcA 1 NpefoTBpaLiaeT NOBTOPHOE NomnajaHue Bo3ayxa B yCTPOWCTBO, CO3fjaBast
TaKMM 0bpa3om TpebyeMblii BaKyyMm, KOTOPbI yJy4yLlaeT MPONPUOLIENLVIO U CHXKAET NMOPLUHEBON S dEKT.

5 TexHuyeckoe Ob6CnyKmnBaHve

Monb3oBatenb 0643aH He3aMeANNTENIbHO OMOBECTUTb CBOETrO NMPOTE3NCTa O HUXKeCeyloLem:
+  Pa3pbiBbl TKAHHOIO MOKPbITUA WAV CUIMKOHOBBIX YacTel yCTPONCTBa
+ [oBpexaeHne KOXHbIX MOKPOBOB KyNbTH
+  [nctanbHble OTEKM KynbTU
+  YBennueHue nepdopaLMOHHbIX OTBEPCTUIA
+  V3meHeHue Beca Tena n/mnmn ypoBHA ABUraTefIbHOWM akKTUBHOCTY
+  YXyAleHue cocToAHUA/M3MEHeHNe obbema KynbTr
+  W3meHeHwuA B paboTe ycTPONCTBa, HanpumMep:

« CkannusaHue U3NNLWHEN BNarn B UCTanbHOM YacTn YCTPONCTBa
« T[oTteps Bakyyma

MNpvmevaHpe. .. Bblaensiowminca noT MoxeT obecLiBeymBaTb HEeKOTOpPbIE r'M1b30Bble MaTepuasbl.
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5.1  Ouuncrka yctponcrsa

0O6n3aTenbHO eXXeAHEBHO NMPOMbIBaiTeE BHYTPEHHIO YacTb YCTPOCTBA, YTO6bI 136eXaTb pacnpocTpaHeHus
6aKkTepuii.

& ByabTe 0cTOpOXHBI NP 06palLeHNN C YCTPOVCTBOM, KOTfja OHO BbIBEPHYTO Ha3HaHKY, YTOObI He
HaKannmeaTb Mbifb, NECOK U ApYyrue 3arpA3HeHNA, KOTOpble MOTYT Bbi3BaTb PasfipaXkeHne KOXu.
MepepA ncnonbsoBaHNeM HEO6XOAVIMO BbICYLUNTb YCTPOWCTBO.

He oTXumatb 1 He CyLInTb B CTMPaIbHON MaLUvHe.

PyyHan cTupka

1. BbiBepHUTE YCTPONCTBO HaM3HAHKY TaK, YTOGbI €r0 CUAIMKOHOBAs CTOPOHA CMOTPENA Hapy»Ky.

2. OunCTNTE BHYTPEHHIOK OCHOBHYIO CUIIMKOHOBYIO 1 ANCTANIbHYIO YacTy PAaCTBOPOM BOAbI 1 JETCKOTO Mbifla CO
cbanaHcrpoBaHHbIM pH 6e3 oTAyLWKN.

3. Tenepb BbIBEPHUTE YCTPOWNCTBO O6PATHO TaK, YTOObI €ro CUNMKOHOBAsA CTOPOHA 6bla HanpaBieHa BHYTPb.

HanonHwuTte ycTpoicTBO TeNnom BoJoOW, OHOBPEMEHHO yAepXKMBasA NPOKCUMAaSbHbIV KOHEL, 3aKPbITbIM 1
CKUMaA ANCTaNbHbIN KOHeL, iNA TOro, YTo6bl OCTOPOXHO BbIAABUTL BOAY Yepes nepdopaLioHHble OTBEPCTUA
N MPOMBbITb UX.
MpomoiiTe ycTPOMCTBO YMCTOW BOAOMN, YTOObI yAANNTL BCE OCTATKM MOIOLLUX CPEACTB.
MpOMOKHMTE YCTPOCTBO He BOPCUCTON candeTKon, Tmbo faiTe emy BbICOXHYTb Ha Bo3ayxe. Byabte
OCTOPOXHbI MPU CYLLKE 1 XpPaHEHUW YCTPONCTBa.
MpvmeyaHve. .. Bcerpa cylwmTe yCTpOMCTBO Tak, UTOObI CUIMKOHOBAA CTOPOHA YCTPOCTBA Obina HanpasneHa
BHYTPb. B NPOTMBHOM Cyyae TKaHHOE MOKPbITUE MOXET PAaCTAHYTbCA 1 AedOPM1POBATLCA.
MawwuHHaA CTUpKa

[JlonyckaeTca malunmHHaA ctupka npu 30 °C.

A Mpu MalIMHHON CTUPKe He AoMYCKaeTCA BbIBOpaUuMBaHe YCTPONCTBA HaM3HaHKY.

5.2 OuywucTtka KnanaHa

Y6eputech B TOM, UTO NeppopaLMoHHbIe OTBEPCTUA Ha ANCTaIbHOM KOHLIE YCTPONCTBA He 3aCopeHbl,
a B KnanaHe OTCYTCTBYIOT 3arpA3HEHWA UV NOCTOPOHHME YacTyLbl.

1. Bo Bpems pyyHoOIi CTUPKM OCTOPOXKHO BblAaBKTe BOAY Yepes fucTanbHble nepdopaloHHble
OoTBEpCTMA.

2. COCTOPOXHOCTbIO Cllerka NPUNOAHUMUTE BaKYYMHbIN KanaH v NPOTpuUTe CHXU3Y YNCTOW He BOPCUCTOM
TKaHblo.

3. MpoBepbTe NpaBUIbHOCTL PaboThbl / GyHKLMOHANbHOCTb BaKYyMHOTO KianaHa.

53  OuucTka Kynbu
PeKOMer,yeTCﬂ exeaHeBHO NPOon3BOANTb OCMOTP KyJibTU A0 U NOC/1e NCNOJIb30BaHMA NpoTe3a.

Mpn nro6om YXYyALWEeHNN COCTOAHNA KynbTu cneanyet HemealeHHo coobwarb npoTe3ncCTy. Ecnn
Ha KyJibTe NoABUINCDb NOBpeXXAeHNA KOXXHbIX MOKPOBOB, NCMoJib3OBaHNe yCTpOI?ICTBa canepyet

npeKkpaTuTb.

1. PeKkomeHpyeTcsA eKejHEBHO NPOMbIBaTb KOXY MpY MOMOLLM AETCKOro co cbanaHcnmpoBaHHbIM pH 6e3
OTAYLLKM.

2. TpomoliiTe KOXy Ky/bTi YACTON BOAOMN, YTOObI YAANITb BCE OCTaTKN MOKLUX CPEACTB.

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

& Y6eauTech B TOM, 4TO MOBPEX/AEHHaA KOXa UM OTKPbITas paHa Ha Ky/bTe NpaBuibHO 1
COOTBETCTBYIOLMM 06pa3oM nepeBA3aHbl, YTOGbI NPefOTBPATUTL MPAMOI KOHTAKT MOBPEXAEHHbIX
obnacTen KynbTu € yCTPONCTBOM.
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6 Ol—paHl/Il—IeHI/IFI npwn sRCrutyatayn
Cpok cnyx6bl

Heobxonmmo npoBecTv MHANBUAYaNbHYIO OLEHKY PYCKOB Ha OCHOBaHWV ABUraTeIbHOW aKTUBHOCTY
Nonb30BaTesNA 1 OXKNAAEMbIX YC/IOBUI SKCMTyaTaLymM yCTPONCTBA.

Ycnosusa skcnnyaTtauumn

/136eraiiTe BO3[ENCTBIA Ha YCTPONCTBO arpeCCUBHbIX areHTOB, HaNpuMep TaKuX, Kak KUCI0Tbl,
NPOMBbILLIEHHbIE MOlOLLME CPeACTBa, OTOenmBaTesb 1im xaop. [Npn ncnonb3oBaHUY KPEMOB Ui JIOCbOHOB
COBMECTHO C AaHHbIM YCTPOWCTBOM, COOMIOAaITE 0COBY0 OCTOPOXKHOCTb, MOCKOJIbKY OHU MOTYT MPUBECTU K
pasmMArYeHnIo yCTPONCTBa, Ype3IMEePHOMY PaCTAXKEHNIO NN

nepopmaumu.
/136eraiiTe BO3[ENCTBMA Ha YCTPOCTBO OCTPbIX NPEAMETOB o
(Hanpumep, pa3NnYHbIX OBEIUPHbIX YKPaLLEHNIA, HOFTeNn). &J J a0y x
té 0 —
LN " gty

YCTpOICTBO [OMNYyCKaeTCcA SKCMyaTMpoBaTh TONbKO B
TemnepaTypHOM fnanasoHe ot -15 °C o +50 °C MoaxoauT Ans NPUHATUS
(o15°F o 122 °F). BOOHbIX NpoLenyp

7 BblbOp NpaBunIbHOroO pasmepa yexna

YTo6bl 06ecneunTb NpaBnibHYO NOCaAKY YCTPOWMCTBA Ha

KyJIbTIO MOMIb30BaTeNs 1 KOMGOPT NP SKCMAyaTaLmum, OUeHb

BaXKHO BbIGPATb NPABUMbHBINA pPa3mep yCTPONCTBa.

1. VI3mepbTe OKPYXHOCTb KyNbTh B 4 CM OT AUCTaNbHOTO
KOHLa.

2. Ecnv u3mepeHHas oKpy»XHOCTb TOYHO COBMagaeT ¢
pa3mepom B Tabnuue, To cnegyeT BbloupaTh YyCTPONCTBO
Ha OAVIH pa3mep MeHbLue.

3. Ecnn namepeHHas OKpYXHOCTb OKa3blBaeTCA MeXay
[BYMsi pa3mepamu B laHHOW Tabnuue, To cnegyet
BblOpaTb HAMEHDbLUWI pa3mep.

N3mepeHHasn 222- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
OKPYXHOCTb (Cm) 23.5 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42
PasmepHbii Pag 22 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40
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8 [lony4yeHne rincosoro cnenka/CKkaHnpOoBaHMe rib3bl
CO CNENOYHOW 3aK1agHON

Mpu N3roToBNIEHNM CenKa rMb3bl C UCNOJIb30BaHNEM CNIEMNOYHO 3aKNaaHOoM yoeanTech B TOM, UTO Ha
[MCTaNbHOM KOHLIe MPUEMHOI b3bl UMEET AOCTaTOUHOE MPOCTPAHCTBO ANA HOPMasbHOW PaboTbl
BaKyyMHOTO KJflanaHa. B npoTviBHOM cilyyae BHYTpU yCTPOCTBa OyAeT CKannvBaTbCA Biara.

Mepep Hauanom:
[MaiiTe nonb3oBaTesno BO3MOKHOCTb MOHOCUTb YCTPOMCTBO B TeueHne 10 MUHYT.
(cm. Pazpen HadesaHue ycmpoticmea Ha Ky/ibmio).

Ecnu BbI ncnonb3lyete meTon 3D-CKaHVIpOBaHI/Iﬂ 938413

MopronnTe/nofpexbre CnenouHyto 3aknagHyto No pasmepy ANCTaNbHOTO KOHLA Yexna,

CM. HCTPYKLMIO ANA npoTe3uncta 938413.

[ina ymeHblUeHWA ANCTanbHOro AaBsieHna B GUHULLIHOM NPOTe3HOM runb3e, 3D-mopens cnepyeT yanvHUTD Ha
10-12 MM (B 3aBUCMMOCTU OT HaNMUMA U3OLITOUHbIX TKAHEN U T. 4.).

Ecnu Bbl ncnonb3yeTe rMncoBbIi Cenok

MopronnTe/nogpexbre Cnenoynyio 3aknagHyto No pasmepy ANCTaNbHOrO KOHLA BKNaAbILWa,
CM. UHCTPYKLMIO ANnA npoTe3ncTta 938413.

Mbi pekomMmeHayemM Ncnosib3oBaTb METOA NOJTy4YeHUA T’MNCOBOro crenka, KOTOpbIN akueHTupyet ocoboe
BHMMaHMe Ha obnacTsx, HeCyLnxX NoBbIWEHHYIO Harpysky, Hanpumep, Takux Kak MeanasnbHbI BbICTYN
MblLLeNIKa, B COYETAHNN C MPUNOXEHNEM Harpyskun Ha ONCTaNbHbIN 3aMKOBbIN CTeP>KEHb (nuH) (cm.
pekomeHdaunn, npneBeeHHble HUXe); B NPOTUBHOM Cllyyae Ype3mepHbI ANCTaNbHbIN KOHTAKT Yyexna C
KyﬂbTeVI nonb30BaTesiA MOXET Bbl3BaTb NMPU HOCKe (I)I/IHVILLIHOI7I NPOTE3HOW MNb3bl CEPbE3HbIN OTeK,
BCNeCTBME BO3AENCTBUA ANCTaNbHbIX I'Iepd)OpaLlVIOHHbIX OTBEPCTUN.

[NosepxHOCTb

O6nactb
JAucTanbHoro [MCTaNbHOro KOHLA
oTeka KynbTr

[ncTanbHbIi KOHeL, Yexsia
(BMA N3HYTPW)

Obnactb
[OUCTaANIbHOTO
oTeka

Kpome Toro, npu 13roToBfeHNm ANarHoCTUYECKO M1ib3bl Mbl PEKOMEHYEM MCMOSb30BaTh 5 MM
MenanToByto NPOKNAAKY /1A BO3MOXKHOIO AafibHENILEro paclumpeHns/yanrHeHrs NpoTe3Ho rnb3bl. Korga
Bbl NOCaAKa NPOTE3HOW MMb3bl HA KYJIbTIO OKAXXeTCA YA0BNETBOPUTENbHOI (Hanpumep, nyTem fo6aBneHns
Mo6bIX HEOOGXOANMBIX MPOTE3HBIX HOCKOB), MPOKMAAKY MOXHO, NPU HEOGXOAMMOCTY, YAANUTb, B CJly4Yae ecnm
OHa BbI3bIBAET N3ObITOUHbIV AUCTaANIbHbIN KOHTAKT, BC/IEACTBIE KOTOPOTO HAUMHAETCA ANUCTANIbHDBI OTEK
KysbTu.

MaArkocTb cUNMKOHa MoXeT MacKupoBaTb CTeNeHb yCI/IHI/II7I npn N3nnwHeM ANCTasibHOM KOHTaKTe,
no3ToMy oTpulaTesibHOe BO3JeNcTBME 6y,qe1' OYeBUAHO TOIbKO NMpn NOABSIEHNN OTEKOB.

HactosaTtenbHo pekomeHayeTcA Nncnosib3oBaTtb ANMAarHOCTUYECKYI0 rMiib3y ANA OLE€HKU BeNINYNHDbI
OUCTanbHOro AaBneHns/KOHTaKTa Ha Ky/nbTIO NONb30BaTens.
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9 Obpeska YcTponcTea no [nvHe

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.

Mpw pe3ke Bceraa ocTaBnATe JOCTaTOUHbIV NPUMYCK MaTepurana Ha yCTPONCTBE, YTOObI €ro MPOKCMManbHbIN
Kpai MOr 3aKpblBaTb KpasA MPOTE3HOM Mib3bl.

MN36erainTe obpesku B 06nacTu nepdopauuu.

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

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

Mo BO3MOXXHOCTU Npu 06pe3Ke YCTPONCTBa cTapanTech n3beratb Pe3KnX N3MeHeHNn KOHTypa
1 OCTPbIX KPaeB, MOCKO/bKY OHU MOTYT Bbi3BaTb Pa3pbiBbl CUAMKOHA 1 TKAHHOTO MOKPbITHSA.

10 HapeBaHwWe yCTpOonCTBa Ha KyNbTHO
{

Mepep Hayanom HapgeBaHUA:

YcTaHOBWTE BaKyyMHbIN KnanaH.
(cm. Pazpen C6opka knanaxa).

& MNpu HapeBaHWK / CHATUM YCTPONCTBA
cnepyet cobnogaTb 0Coby0 OCTOPOXKHOCTb,
YTO6bI HE NOBPEAUTb YCTPONCTBO HOFTAMU,
OCTPbIMU IOBEIMPHBIMU YKPaLLEHUAMU Ui
3aMKOBbIM LUTbIPEM (MMHOM).

& He noprarnsaiite n He pacTtarmeaiiTe yCTPONCTBO.

1. BblBepHWTE YCTPOWCTBO Ha U3HAHKY Taknm o6pasom,
4TOObI CUNIMKOHOBAA YaCTb CMOTPENA Hapy»Ky.

2. Pacnonoute 3amMmKoBbI CTepKeHb (MUH) BAONb OCK
KynbTU.

3. OCTOpPOXHO HaKaTalnTe yCTPOWCTBO Ha KyNbTIO,

nocTapanTech B NpoLiecce HaeBaHUA BbiMyCKaTb HapyXy
V3NVLWLIKK BO3[1yXa, OKa3blBaloLMeCa Mex y yCTPONCTBOM
N KynbTen.
MpumeuaHme: TkaHHOe NOKPbITUE 6€3 NneppopaLnn AONKHO
HaXO[UTLCA HIXKE CYXOXKMNNA KONEHHOW YaLleyKu.

Mocne HaileBaHMA YCTPONCTBA Ha Ky/bTio, AaliTe NONb30BaTeso
BO3MOXHOCTb afjanTyPOBaTbCA K YCTPONCTBY B TEUEHUU

10 MuHyT. ECnm nonb3oBaTenb YyBCTBYET OHEMEHME,
noKasblBaHWe UK Kakoe-nnbo HeobblYHOe OLLyLLieHe B KyfbTe,
nocne 10 MUHYT MPOBGHOI HOCKM, BbIMOSTHUTE Clefyiolne
nencTBusA:

4. CHMMUMTe YCTPOWCTBO C Ky/bTU 1 MOAOXKAUTE, KOrAa K
NoJib30BaTeNo BEPHYTCA HOPMasibHbIE OLLYLLeHUA.

CHOBa HafieHbTe YCTPOMCTBO Ha KyIbTHO.

6. Ecnn nonb3osatenb CHOBa NOYyBCTBYEeT OHEMEHME,
nokKaJsiblBaHVe Un Kakoe-nnbo nHoe HeobbluHoe
olyLieHMe, NpeKpaTMTe NCMONIb30BaHNe YCTPONCTBA.
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11 CbopkKa KNanaHa

& He ponyckante nsnuilHen nepeTAKKN 3aMKOBOIO CTEPXKHA.

MbI pekomeHayeMm 1CMosb30BaTb 3aMKOBbIe CTEPXKHY, UMetoLLne ArameTp OypTrKa B AManasoHe
ot 13.5Mm o 19 mm.

LWanba-
npoknagka

3amKOBbIV
cTepKeHb C
6ypTMKOM

Pe3bboBoi
dukcatop

Loctite 243
YcTaHoBUTe Waiiby-NpoknagKy Mexay 3aMKOBbIM
cTepxHeM (MMHOM) 1 BaKyyMHbIM KnanaHom. Ha pe3bby
YcTaHOBMTE KNnanaH Ha AnCTanbHYio 4acTb 3aMKOBOTO CTEPHA HaHeCKTe HeBOMbLLIOE KONNYECTBO
YCTPOWCTBA. pe3bboBoro pukcatopa Loctite 243.

BakyymHbIl
KnanaH

Y6epuTtech B TOM, UTO B NPUeMHON rnnb3e
MMeeTCA [OCTaTOYHbIV 3a30p ANA NPaBUIbHON
pa6OTbI KnanaHa.

3aTAHUTE 3aMKOBbIV CTePKeHb (MUH) C ycunvem B
3 Hm unu BpyuHyto 3aTAHUTE NanbLamu
Ha 1/8 - 1/4 oboporTa.

12 YcTaHoBKa LWanbbl-NpOKNaaKu

3aMKOBbIV
LLlan6a-npoknagka cTepeHb (MuH)

YCTaHOBKa LWan6bl-NPOoKNagKu Mexay
3aMKOBbIM CTEPXKHEM (MMHOM) 1 KflanaHom
TpebyeTcs TOMbKO B ClyYae, eC/iM 3aMKOBbIN
CTepKeHb MeLLAET OTKPbITWIO KnanaHa.
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13 PekomeHpgaumn no Coopke

13.1 CkonneHue Bnarvi BHyTpY ANCTaNbHOMO KOHLA YCTPOWCTBA
Ecnn BHYTPW ANCTalbHOIo KOHLa yCTpOMCTBa Ha4vaNa CKaminBaTtbCA BNara, I'IO)KaJ'IyMCTa, O6paTI/ITECb

K HUKecnegytoLei Tabnuue:

Bo3moxHaa npuynHa

PewwieHne npo6niembl

3abunucb nepdopalnoHHble
oTBepCTUA.

Mpow3BeayTe OUNCTKY YCTPOICTBA
(cm. Paspen «TexHuyeckoe O6C/1yKusaHue»)

Tunb3a npoTe3a He MMeeT A0CTaTOYHOro
NPOCTpaHCTBa B ANCTalIbHOM KOHUe AnA
OTKPbITUA KnanaHa.

PazmectuTe Wanby-npoknagKy Mexay 3aMKOBbIM CTEPXKHEM
(nuHOM) 1 KnanaHom (cm. Pasgen YemaHoska watibbl-npoknaoku).

B Cflydae HEBO3MOXHOCT AaHHOIo DencTBmA, n0Tpe6yeTc;1
M3roTOBJIEHNE HOBOTO C/lenka NPYeMHON rb3bl.

BHYTpeHHAA YacTb 3aMKOBOIO CTPEXKHSA
orpaHnNyYmMBaeT OTKpbITME KianaHa.

PazmecTuTe wanby-npoKnaaky Mexay 3aMKOBbIM CTEPXKHEM
(nHOM) 1 KnanaHom (cm. Pazgen YcmaHogka watibsl-npoknaoku).

13.2 TlloTepa Bakyyma

Ecnu ycTpoiicTBO TepseT BaKyyM, MOXanyncTa, 06paTuTech K HUXKeCeayoLLei Tabnuue:

Bo3moxHasa npnynHa

PewieHne npo6nembl

MNMoBpexaeHne KnanaHa.

lMpekpaTnTe NCMONb30BaHMe YCTPOWCTBA U 06paTUTeCh K
Bawemy npoTe3ncty unv npepctasutento Blatchford.

3arpssHeHue KnanaHa MeLLaeT ero
HOpMasnbHoW paboTe.

Ounctute KnanaH ot 3arpsasHeHmnn (cM. Pazgen Oyucmka
KnanaHa).

3aMKOBbIVi CTepPXKeHb (NUH) He
COBMELLEH C BEPTUKAbHOMN OCblo
KynbTu.

Mposepute MOBTOPHYIO IOCTUPOBKY 3aMKOBOIO CTEPXKHA ANA
NOJIHOTO COBMeELLEHMA C BEPTUKANIbHOW OCbI0 KynbTu.

13.3 CnapaHue KnanaHa C AUCTaNbHON YaCTu YCTPOCTBA

Ecnu knanaH cnapaet ¢ AMCTanbHOM YacTu YCTPOMCTBA, NOXKayincTa, obpaTnTecs K

HVXecnegyoLen Tabnuue:

Bo3morkHaa npnunHa

PeweHune npo6nembi

HenpaBunbHasA ycTaHOBKa KnanaHa.

Y6enutech, B TOM, UTO MEXJY 3aMKOBbIM CTEPXHEM (NHOM) 1
KnarnaHoM yCTaHOBJeHa Laiiba-npoknagka (cm. Paspen Coopka
Knanawa).

MpvimeuaHwe. ..

M3nnWHAA NepeTAKKa 3aMKOBOTO CTEPXKHA (MHA) HeJoMnyCTVMa.

13.4 [lncTanbHble OTEKU KyNbTK, BO3HUKLLINE BCNEACTBME
BO3LENCTBMA NepPOpaLMOHHbIX OTBEPCTIN

Bo3mokHaa npnynHa

PewweHne npo6nembi

Ype3mepHbI AUCTaNIbHbI KOHTAKT.

YMeHbLUNTE ANCTaNIbHbI KOHTAKT, HafieB AOMNONHUTENbHbIE npoTe3Hble
HOCKV nnu nponssegunte yﬂﬂMHeHMﬁ/M3FOTOBﬂeHMe HOBOW rMb3bl.
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14 Cneundukaums

OCHOBHble MaTepuanbi:

Monnamug v nankpa, CUINKOH, HEMNOH

KectkocTb no LWopy: 40 wop 00
Bec n3genus (pasmep 28): 6951 (1 GyHT 8 yHLMI)
YpoBeHb [1BuratenbHon AKTUBHOCTU: 3-4
PasmepHbIn pag: 22-40 cm
(cm. Paszgen «Bvibop npasunbHozo pasmepa

4exs1a»)

OnunHa: 435 mm
(CM. pyC. NPUBEAEHHDIN HUKE)

BHyTpeHHAA gnnHa: 420 mm

(cM. puc. NpuBeaeHHbIN HUXeE)

[nvHa matpuubl:

MpubnusntenbHo 10 cm

TemnepaTypHblii AYaNa3oH XpaHeHVs 1
aKCnayaTaumu:

or-15°Cgo +50°C
(oT5°Fpo 122°F)

OnctanbHoe KpenneHune:

Pe3bba M10
TpebyeTcsA COBMECTHOE MCMOJIb30BaHMeE C
3aMKOBbIM CTEPXKHEM (MHOM)*

NnameTp 6ypTrKa 3aMKOBOIO CTEPXKHA (NMHAa):

13,5-19 Mmm

*3aMKOBbIV CTepkeHb (M1H) B KOMMIEKT MOCTaBKM He BXOAWT.

C6opouHble pa3mepbl

435 mm

2.9 Mm 3.7 Mm

83

938398PK3/4-0224



15 VIHpopmaumsa ana 3akasa

Mpumep 3aKkasa

| SB | A | TT | L | P | 25 PasmepHbIi pag ¢ 22 no 40%:
Silcare Pasmep* c SBATTLP22 no SBATTLP40
Active HaroneHnb 3amkoBbii LiunuHppuyecknia
Breathe (22-40)

* SBATTLP23 pna pasmepa 23,5
SBATTLP26 ana pasmepa 26,5

3anacHble YacTn Wndp
KomnneKkT manieHbKOro BakyyMHOro KnanaHa 559015
KomnnekT cpepgHero BakyyMHOro KanaHa 559016
KomnnekT 605bLIoro BakyyMHOro KnanaHa 559017

Komnnekt skcTpa 60nbLlIoro BakyyMHoro knanaHa | 559018

CnenouHas 3aknagHas 559019
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OTBeTCTBEHHOCTb

/13rotoBuTENb PEKOMEHAYET NCMONb30BaTh AAHHOE YCTPOWCTBO TOSIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeayCcMOTPEHHbIX Lensax. ObcnyKmBaHue ycTPONCTBa AOIKHO MPOBOANTLCA COMAacHO NpunaraeMon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMMW MO SKCryaTauuu. [ponsBoanTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a yluepo,
BbI3BaHHbIV MPMMEHeHeM KOMOUHaLMe KOMMOHEHTOB, HE pa3peLLleHHOI U3roTOBUTENEM.

CootBeTcTBME cTaHpapTam EBpocotosa CE

[laHHOe n3genve cooTBeTCTBYET TpeboBaHWAM EBpocTangapTa EU 2017/745 pna MeanLUHCKUX N3eNniA.
[laHHOe n3fenve OTHOCUTCA K KaTeropun YCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTepUAMM Knaccudukauum,
n3noxeHHbimu B Mpunoxenun VIl gaHHoro CranaapTa. eknapauma cCOOTBETCTBUA cTaHAapTam EBpocotosa
[OCTYMHa ANA CKauMBaHMA Ha caliTe KOMMaHum no agpecy: www.blatchford.co.uk

M D MepgunuunHckoe /‘ MHavBmnayanbHoe MHOroKpaTHoe
YCTPONCTBO klw MCMNonb30BaHne

CoBMeCcTMMOCTb

[NlonyckatoTcss KOMBUHaLMK 13aenuii Npor3BoAcTBa KomnaHuw Blatchford Ha ocHoBaHUK TecTpoBaHKA no
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YMCie U CTaHAapTaM Ha MeuumMHcKme ycTporictea (MDR), Bkntoyas
CTPYKTYpPHble UCMbITaHNA, COBMECTUMOCTb Pa3MepOB W ipyrne KOHTPonpyemble SKCnyaTalMoHHble
XapaKTeEPUCTUKMN.

Komb6rHauma ¢ anbTepHaTMBHBIMW U3LENVAMMI, UMEIOLIMMN MapK/POBKY COOTBETCTBUA CTaHAApTam
EBpocotoza CE, fonkHa Npon3BOANTLCA C YYETOM OLIEHKM NIOKaNbHOWM CTENEHUN PUCKa, MPOBOAMMON
KOMMETEHTHbIM CreLancToM.

FapaHTUiHbIEe 06A3aTeNbCTBA

lapaHTNA Ha YCTPOMCTBO COCTaBNAET 6 MecALeB.

MNMonb3oBaTenb JOMKeH ObITb npegynpexneH o Tom, 4To nobble N3MeHeHNA B KOHCTPYKLUN Uspenna nnn ero
MO,D,VI(I)I/IK&LWIH, He cornacoBaHHble C N3roTOBUTENEM, aHHYNTUPYIOT rapPaHTUIO.

[ins nonyyeHms nogpo6HON MHOPMaLMM O rapaHTUK, MOXanyncTa, 06paTUTeCh K CaiTy KOMNaHWN
Blatchford.

Mo6ouHble 3¢ PeKTbl U NHLUNAEHTDI

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

JKonornyeckune acneKkTbl

[aHHoe yCTpOVICTBO N3roTOB/IEHO 13 MaTEPMANOB roAHbIX AS1A MOBTOPHOIO NCNO/Ib30BaHUA MaTepnanos.
Mo BO3MO>KHOCTM Camo yCTpOI}’ICTBO N €ro KOMMOHEHTbI CriefyeT yTunnsnpoBaTb B COOTBETCTBUN C
npasuaaMmn MeCTHOro 3aKoHOAATeNbCTBa NO yTUNM3aUnn n o6pau.|,eano Cc oTXo4amwu.

CoxpaHeHme 3TUKETKWN Ha yNnaKoBKe

PeKomeH,qyeTc;l COXPaHATb 3STUKETKY Ha YNaKOBKe, MOCKOJIbKY OHa COAePKUT HEO6XOAI/IMble AaHHblE O
nocraBnAaemMom yCTpOI7ICTBe.

Toprosble MapKu

Silcare Breathe v Blatchford saBnstoTcs 3aperncTpupoBaHHbIMU TOPrOBbIMU MapKamy KOMMaHUM
Blatchford Products Limited.

3aperucTprpoBaHHblii agpec Npon3BoanuTens

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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