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1 Description and Intended Purpose

These instructions are for the user. Please keep these instructions.

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

Make sure that you understand all instructions for use, drawing particular attention to all
maintenance and safety information sections.

Application

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

Itis intended for a low to moderate activity user. If used on more active users device life may be
compromised.

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.

Cushion Liner

The device is a biocompatible perforated, cushioned socket interface which allows moisture to
pass through the perforations keeping the skin dry.

Locking Liner

This device is a biocompatible, perforated locking liner that allows air and moisture to escape
through its perforations. During the gait cycle, a silicone valve provides vacuum suspension by
controlling airflow through the perforations in the distal cap.
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2 Safety Information

A This warning symbol highlights important safety information.

A

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

& Make sure that any damaged skin or
open wounds are 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 tissue damage. If the
perforations enlarge, stop using the
device

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

Inspect the device for damage/deterioration before and after each use.
Report anything that might affect functionality.

& 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 device.
Fingernails, sharp jewelry, and the
locking pin can tear the device.

If the device is torn, stop using

it and contact a Blatchford sales
representative.

A Sockets with sharp proximal edges can
tear the device.

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

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
sources.

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

A Do not overtighten the locking pin.
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3 Construction

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

Cushion Liner

Main Body

Unperforated Fabric

Perforated Fabric

Distal cap

Locking Liner

Main Body

Perforated Fabric

Unperforated Fabric
Distal cap

“@ Spacer*

* For use with some locks.
(See Section 8 Fitting the Spacer.)

Umbrella

Valve

@/Washer
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4 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 (see diagram below)
- Enlarged perforations
« Changes in either body weight or activity level
+ Deterioration/changes to the residual limb
« Changes in the performance of the device.

«  Moisture in the distal end of the device.
« Loss of vacuum.
Note... Perspiration discolors some socket materials.

Oedematous _ : B RgsiduaILimb
Swellings ; . 4 Distal End Surface

Distal End of Liner
(Inside view)

Oedematous
Swellings
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4.1 (leaning 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.

& Do not tumble dry.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4.2 (leaning the Valve (Locking Liner Only)

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

1. During hand wash squeeze water through the distal perforations.
2. Carefully, slightly lift valve and wipe clean underneath with a clean piece of cloth.
3. Check correct operation/function of valve.

4.3 (leaning 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.
1. Clean the skin daily with an unperfumed, pH balanced soap.

Rinse the skin with clean water to remove all residues.

Dry residual limb.

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.

HwnN
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5 Limitations on Use

Environment

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

Keep away from sharp objects (such as jewelry, -

[ ]
fingernails). @J r\—J :m._..m

Exclusively for use between -15°Cand 50°C

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

6 Donning the Device

Before you begin

Fit the valve to the locking liner. (See Section 7
Fitting the Valve.)
Care must be taken during donning/doffing
not to damage the device with fingernails,
sharp jewelry or the locking pin.

& Do NOT pull or stretch the device.

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

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

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

If the user feels numbness, tingling or any unusual sensation while using the device remove it
until normal sensation returns.

If this persists, contact your practitioner.
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7 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.

8 Fitting the Spacer

Fit the spacer between the pin lock and the
valve only if the pin lock prevents the valve
from opening.

Spacer Pin Lock
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9 Fitting Advice
9.1
9.1.1

Cushion Liner

Moisture Collects Inside the Distal end of the Device

Cause

Solution

The perforations are clogged.

Clean the device. (See Section 4.1 Cleaning the
Device.)

9.1.2

Any Discoloration is Notic

ed on the Residuum

Cause

Solution

Incorrectly fitting device.

Contact your practitioner.

9.1.3

Oedematous Swellings Corresponding to Distal Perforations

Cause

Solution

Excessive distal contact.

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

9.2
9.2.1

Locking Liner

Moisture in the Distal End of the Device

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

Cause

Solution

The distal perforations are clogged.

Clean the device. (See Section 4 Maintenance.)

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

Put the spacer between the pin lock and the
valve. (See Section 8 Fitting the Spacer.)

If unsuccessful remake socket ensuring

sufficient clearance for the valve to operate.
(See Section 7 Fitting the Valve - box 4.)

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

Put the spacer between the pin lock and the
valve. (See Section 8 Fitting the Spacer.)

9.2.2 Loss of Vacuum

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

Cause

Solution

The valve is damaged.

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

Debris beneath the valve preventing correct
seal.

Clean the valve. (See Section 4.2 Cleaning the
Valve (Locking liner only).)

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

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

10
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9.23 Separation of the Valve from the Distal Cap

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

Cause

Solution

The valve is not fitted correctly.

Make sure that the washer is between the pin
and the valve. (See Section 7 Fitting the Valve.)

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

9.24  Oedematous Swellings Corresponding to Distal Perforations

Cause

Solution

Excessive distal contact.

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

10 Technical Data

Principal Materials

polyamide, lycra, silicone

Shore Hardness

30-35 Shore 00

Component Weight (size 28)

6959 (11b8o0z)

Activity Level Low to Moderate
Size Range 22-40 cm
Length 435 mm
(See Dimensions)

Internal Length 420 mm

(See Dimensions)

Operating and
Storage Temperature Range

-15°Cto 50°C(5°F to 122°F)

Locking Liner Only

Matrix Length Approx. 10 cm
Distal End Attachment M10

Requires Locking Pin With a Shoulder*
Locking Pin Shoulder Diameter 13.5-19 mm

*Locking Pin Not Supplied
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Dimensions

435 mm

2.9 mm 3.7 mm 7 mm 14.6 mm

1 I

—t - - - -——-—Cushion Linef— - —— - ——-———-

435 mm

2.9 mm 3.7 mm 14.6 mm
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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

Warranty
The device is warranted for 6 months.

The user should be aware that changes or modifications not expressly approved could void the
warranty, operating licenses, and exemptions.

See Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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 Opis in namen uporabe

Ta navodila so predvidena za uporabnika. Ta navodila shranite.

Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja tako za oblazinjeni vlozek kot tudi za
zaporni vlozek Silcare Breathe Walk, razen ce je navedeno drugace.

Prepricajte se, da razumete vsa navodila za uporabo, pri ¢emer bodite Se posebej pozorni na vsa
poglavja z informacijami o vzdrzevanju in varnosti.

Uporaba

Pripomocek je vmesniska komponenta, predvidena izklju¢no kot del proteze za spodnje
okoncine.

Predviden je za enega uporabnika.

Predviden je za uporabnike z nizko do zmerno stopnjo aktivnosti. Ce pripomoéek uporablja ve¢
aktivnih uporabnikov, to slabo vpliva na pripomocek.

Upostevajte, da lahko imajo nekateri bolj aktivni uporabniki s slabo pokritostjo tkiva na krnu
uda in/ali vecjo obcutljivostjo raje udoben in mehkejsi silikon obloge Silcare Walk namesto

trse obloge Silcare Active. Obratno pa lahko imajo nekateri manj aktivni uporabniki z dobro
pokritostjo tkiva na krnu uda in/ali nizko obcutljivostjo raje varno in ¢vrstejso oblogo Silcare
Active od mehkejsega silikona obloge Silcare Walk.

Oblazinjeni vlozek

Pripomocek je biolosko zdruZljiv, perforiran, oblazinjen vmesnik lezis¢a, ki omogoca prehajanje
vlage skozi perforacije in tako ohranja kozo suho.

Zaporni vlozek

Pripomocek je biolosko zdruZljiv, perforiran zaporni vlozek, ki omogoca uhajanje zraka in vlage
skozi perforacije. Med ciklusom hoje silikonski ventil ustvarja vakuumsko vzmetenje, tako da
uravnava zracni tok skozi perforacije na distalni kapici.

15 938462PK2/4-0224
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A

A\

A\

Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol oznacuje pomembne varnostne informacije.

Pred vsako uporabo in po njej preglejte pripomocek, ali je poSkodovan/
deformiran. Javite vse, kar bi lahko vplivalo na delovanje.

Vsako poslabsanja v stanju krna ali
morebitne spremembe v obcutku je
treba sporociti zdravniku.

Poskrbite, da bo morebitna
poskodovana koza ali odprta rana
ustrezno povita, da preprecite
neposreden stik s pripomockom.

Uporabniki z obcutljivo koZo, sladkorni
bolniki ali osebe z Zilnim obolenjem
morajo biti Se posebej previdni in si
morajo obcutljiva obmocja po potrebi
mazati. Priporo¢amo redni kontrolni
pregled in po potrebi posvetovanje z
zdravnikom.

Za druga zdravstvena stanja mora
uporabnik glede nege koze upostevati
nasvete in priporocila zdravnika ali
zdravstvenega tehnika.

V povecane perforacije se lahko ujame
koza in pride do poskodbe tkiva.

Ce se perforacije poveéajo, prenehajte
uporabljati pripomocek.

Ce se pojavi distalna edemska oteklina,
ki se ujema z distalnimi perforacijami
vlozka, je treba vlozek prenehati
uporabljati in o oteklinah obvestiti
zdravnika.

A\

> B

A\

Ne uporabljajte alkohola, razprsil,
gospodinjskih cistil ali abrazivnih
sredstev. Ti ¢istilni materiali bi lahko
poskodovali pripomocek in drazili kozo.
Ne vlecite ali raztezajte pripomocka.
Nohti, oster nakit in zaporni zati¢ lahko
pretrgajo pripomocek.

Ce se pripomocek pretrga, ga
prenehajte uporabljati in stopite v stik s
prodajnim zastopnikom za Blatchford.

LeziSca z ostrimi proksimalnimi robovi
lahko raztrgajo pripomocek.

Pri ravnanju s pripomockom bodite
previdni, da preprecite morebitno
kontaminacijo zaradi materialov, kot

so steklena vlakna, ki se prilepijo na
pripomocek in drazijo kozo.

Pri obuvanju nogavic, obla¢enju in
namescanju proteze pazite, ker se lahko
pripomocek stati¢no naelektri.

Da preprecite nevarnost zadusitve,
pripomocek hranite izven dosega
dojenckov in otrok.

Pripomocka ne hraniti v bliZini
neposrednih virov toplote.
Pripomocek uporabljajte samo
v kombinaciji s komponentami,
odpornimi proti rjavenju.
Zaklepnega zatic¢a ne zategnite
premocno.

938462PK2/4-0224



3 Konstrukcija

Glavni deli « Ventil (silikon)
« Tkanina (poliamid in lycra) - Tesnilo (najlon)
« Glavno ogrodije (silikon) +  Priklju¢ni nastavek (najlon)
. Distalna kapica (silikon) - Distancnik* (silikon)

Oblazinjeni viozek

Glavno ogrodje

Neperforirana tkanina

Perforirana tkanina

Distalna kapica

Zaporni vlozek

Glavno
ogrodje

Perforirana tkanina

Neperforirana tkanina

Distalna kapica

c@ Distancnik*

* Za uporabo z nekaterimi zapornimi sistemi.
(Glejte poglavje 8 Namestitev distancnika.)

Priklju¢ni nastavek
Zraka

Podlozka
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4 Vzdrzevanje

Uporabniki naj svojemu zdravniku sporocijo naslednje:
+ raztrganine v tkanini ali silikonu,
« poskodbe tkiva na krnu okoncine,
« distalne edemske otekline (glejte spodnji diagram)
- povecane perforacije
+ spremembe v telesni tezi ali stopniji aktivnosti,
+ poslabsanje/spremembe na krnu okoncine,
«  Spremembe v delovanju pripomocka.
+ Vlaga v distalnem koncu pripomocka.
+ lzguba vakuuma.
Opomba... Znojlahko razbarva nekatere materiale podnozja.

Distalna konc¢na
povrsina krna
okoncine

Edemske
otekline

Distalni konec vlozka
(pogled od znotraj)

Edemske
otekline
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4.1 CiScenje pripomocka

Notranjost pripomocka je treba prati dnevno, da se ne namnozijo bakterije.

& Kadar je pripomocek obrnjen navzven, pazite, da se nanj ne sprimejo prah, opilki in
druge necistoce, ki lahko drazijo kozo.
Pred uporabo temeljito posusite.

A Ne susite v susilniku.

Rocno pranje

Pripomocek obrnite tako, da bo silikonska stran na zunaniji strani.

Silikon in distalno kapico ocistite z raztopino vode in mila brez disav ter nevtralnim pH.
Pripomocek obrnite tako, da bo silikonska stran na notranji strani.

Ocistite ventil in previdno ocistite distalno kapico. (Samo zaporni vlozek.)

AW e

Pripomocek napolnite s toplo vodo, pri cemer drzite proksimalni konec zaprt in hkrati
stiskajte distalni konec, da splaknete vodo skozi perforacije.

Pripomocek sperite s Cisto vodo, da odstranite vse ostanke cistila.

Pripomocek lahko obrisete s krpo, ki ne pusca vlaken, ali pa ga pustite na zraku, da se
posusi. Pri susenju in ravnanju s pripomoc¢kom bodite previdni.

Opomba... Pripomocek vedno susite tako, da je silikonska stran pripomocka na notranji strani. Sicer
se lahko pripomocek raztegne in deformira.

N o

Strojno pranje
Primerno za strojno pranje pri 30 °C.
& Pri strojnem pranju pripomocka ne obracajte.

4.2 Ciscenje ventila (samo zaporni viozek)

Zagotovite, da perforacije na distalnem koncu niso zamasene in da pod ventilom ni necisto¢/
smeti.

1. Med ro¢nim pranjem iztisnite vodo skozi distalne perforacije.
2. Previdno malce dvignite ventil in obrisite pod njim s cisto krpo.
3. Preverite, ali ventil pravilno deluje.

4.3 (isCenje krna okoncine

Pred uporabo proteze in po njej ali vsaj enkrat dnevno je treba pregledati krn okoncine.
& Vsako poslabsanja v stanju krna okoncine je treba sporociti zdravniku.

1. Kozo dnevno cistite z milom brez disav in nevtralnim pH.

Koze sperite s Cisto vodo, da odstranite vse ostanke cistila.

Posusite krn okoncine.

Na suho kozo nanesite losjon, kot to priporoca zdravnik.

Prepricajte se, da je morebitna poskodovana koZa ali odprta rana ustrezno povita,
da preprecite neposreden stik s pripomockom.

HwnN
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5 Omejitve uporabe
Okolje

Pripomocka ne izpostavljajte korozivnim elementom, kot so kisline, industrijski detergenti,
belilo ali klor. Pri uporabi krem ali losjonov s
tem pripomockom je treba paziti, ker ga lahko

zmehd¢ajo in raztegnejo ali deformirajo. - A m
Pripomocka ne priblizujte ostrim predmetom s J i J == x
(kot so nakit, nohti). Primerno za uporabo

Samo za uporabo med -15in 50 °C. med prhanjem

6 NamesScanje pripomocka

Preden za¢nete

Namestite ventil na zaporni vlozek. (Glejte poglavje
7 Namescanje ventila.)
Pri namescanju/snemanju pripomocka je
treba paziti, da ga ne poskodujete z nohti,
ostrim nakitom ali varovalnim zaticem.

NE vlecite ali raztezajte pripomocka.

1. Pripomocek obrnite tako, da bo silikonska
stran na zunaniji strani.

2. Poravnajte varovalni zati¢ z dolgo osjo krna. (Samo
zaporni vliozek.)

3. Pripomocek s svaljkanjem poveznite ¢ez krn okoncine
in hkrati sprostite morebitni ujeti zrak.

Ce uporabnik med no3enjem pripomoc¢ka zazna odrevenelost, mravljince ali kakrien kol
neobicajen obcutek, pripomocek snemite, dokler se ne povrne obicajen obcutek.

Ce tezava ne izgine, se obrnite na zdravnika.

938462PK2/4-0224
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7 Namescanje ventila

& Varovalnega zatica ne zategnite premocno.

Priporo¢amo uporabo varovalnega zati¢a s premerom med 13,5in 19 mm.

Podlozka

Rob
varovalnega
zatica

Vstavite podlozko med varovalni zati¢ in
ventil. Na navoje varovalnega zati¢a nanesite
Loctite 243.

Namestite ventil na distalno kapico.

Privijte varovalni zati¢ do navora 3 Nm ali s prsti Preverite, ali je v lezis¢u dovolj prostora za
za 1/8 0z. 1/4 obrata. pravilno delovanje ventila.

8 Namestitev distancnika

Distancnik Varovalo zatica

Namestite distan¢nik med varovalo zatica
in ventil samo, ¢e varovalo zati¢a ventilu
onemogoca odpiranje.
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9 Nasvet za namestitev

9.1
9.1.1

Oblazinjeni vlozek

Vlaga se kopici v di

stalnem koncu pripomocka

Vzrok

Resitev

Perforacije so zamasene.

Ocistite pripomocek. (Glejte poglavje 4.1 Ciscenje
pripomocka.)

9.1.2 Na krnu je opazitir

azbarvanje

Vzrok

Resitev

Napacno namescen pripomocek.

Obrnite se na zdravnika.

9.1.3 Edemske otekline,

ki ustrezajo distalnim perforacijam

Vzrok

Resitev

Prekomeren distalni stik.

Zmanjsajte koncni stik, tako da dodate dodatne
nogavice ali podaljsate/predelate podnozje.

9.2 Zaporni vliozek
9.2.1

Ce se v distalnem koncu pripomocka n

Vlaga v distalnem koncu pripomocka

akopici vlaga, glejte naslednjo tabelo:

Vzrok

Resitev

Distalne perforacije so zamasene.

Ocistite pripomocek. (Glejte poglavje 4 VzdrZevanje.)

LezZi$¢e nima dovolj prostora na
svojem distalnem koncu, da bi se
ventil lahko odprl.

Vstavite distan¢nik med varovalni zati¢ in ventil. (Glejte
poglavje 8 Namestitev distancnika.)

Ce ne uspe, znova izdelajte lezi¢e in zagotovite, da ima
ventil dovolj prostora za delovanje. (Glejte poglavje 7
Namescanje ventila — okvircek 4.)

Notranja oblika pritrdilnega sistema
onemogoca odpiranje ventila.

Vstavite distan¢nik med varovalni zatic¢ in ventil. (Glejte
poglavje 8 Namestitev distancnika.)

9.2.2 Izguba vakuuma

Ce pripomocek izgublja vakuum, glejte naslednjo tabelo:

Vzrok

Resitev

Ventil je poskodovan.

Prenehajte uporabljati pripomocek in stopite v stik s
prodajnim zastopnikom za Blatchford.

Pod ventilom so smeti, ki
onemogocajo pravilno zatesnitev.

Ocistite ventil. (Glejte poglavje 4.2 Cis¢enje ventila (samo
zaporni vloZek).)

Varovalni zati¢ ni poravnan z dolgo
osjo krna.

Znova poravnajte varovalni zati¢ z dolgo osjo krna.

938462PK2/4-0224
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9.23 LocCevanje ventila od distalne kapice
Ce ventil odpade z distalne kapice, glejte naslednjo tabelo:

Vzrok

Resitev

Ventil ni pravilno namescen.

Preverite, ali je podlozka med zati¢em in
ventilom. (Glejte poglavje 7 Namescanje
ventila.)

Opomba... Pazite, da varovalnega zatica/palice ne zategnete prevec.

9.24  Edemske otekline, ki ustrezajo distalnim perforacijam

Vzrok

Resitev

Prekomeren distalni stik.

Zmanjsajte koncni tlak, tako da dodate
dodatne nogavice ali podaljSate/predelate
podnozje.

10 Tehni¢ni podatki

Glavni materiali

poliamid, lycra, silikon

Trdota po lestvici Shore

30-35 Shore 00

Teza komponent (velikost 28)

6959
Stopnja aktivnosti Nizka do zmerna
Razpon velikosti 22-40 cm
Dolzina 435 mm
(glejte Mere)
Notranja dolzina 420 mm
(glejte Mere)
Temperaturno obmocgje -15do 50 °C
za uporabo in hrambo
Samo zaporni vlozek
Dolzina matrike pribl. 10 cm
Priklju¢ek na distalnem koncu M10
Potreben je varovalni zati¢ z robom*
Premer roba varovalnega zatica 13,5-19 mm

*Varovalni zati¢ ni prilozen

938462PK2/4-0224
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Mere

435 mm

29 mm 3,7 mm 7 mm 14,6 mm

1 I

Oblazinjeni

vlozek

435 mm

29 mm 3,7 mm 14,6 mm

J i

Zaporni
vlozek
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Odgovornost

Proizvajalec priporoca, da se pripomocek uporablja samo pri specificiranih pogojih in v
predvidene namene. Pripomocek je treba vzdrzevati v skladu z navodili, prilozenimi pripomocku.
Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za morebitne nezelene posledice, nastale zaradi kakrsnih
koli kombinacij komponent, ki jih ni odobril.

Skladnost CE

Ta izdelek je v skladu z zahtevami evropske Uredbe EU 2017/745 o medicinskih pripomockih.
Ta izdelek je klasificiran kot izdelek razreda | v skladu z merili za klasifikacijo, navedenimi v
prilogi VIIl Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinski pripomocek /]_;m) 5amo za enega bolnika
=

- za veckratno uporabo

Garancija

Ta pripomocek ima 6-mesecno garancijo.

Uporabnik mora upostevati, da zaradi sprememb ali prilagoditev, ki niso izrecno odobrene,
garancija, licence za uporabo in izjeme morda ne bodo veljavne.

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

V malo verjetnem primeru resnih nesre¢, nastalih v povezavi s tem pripomockom, je treba o
dogodku obvestiti proizvajalca in pristojne oblasti v vasi drzavi.

Okoljski vidiki

Ta izdelek je izdelan iz silikonske gume in tkanine, ki jih ni mogoce enostavno reciklirati:

odstranite ga odgovorno kot splosni odpadek v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi za
odlaganje odpadkov.

Izjave o blagovnih znamkah

Silcare Breathe in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.
Uradni naslov proizvajalca

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Zdruzeno kraljestvo.
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1 OnucaHue v npenHasHaveHmne

HacTtosAwwrTe MHCTPYKUUM Ca NpefHa3HavyeHy 3a notTpebuTens. Mons, 3anaseTe Te3u MHCTPYKLMN.

TepMUHbBT ,u30es1ue” B HACTOALLMTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba ce OTHACA 3a OMeKOoTABALL,
npote3eH Yopan Silcare Breathe Walk n ¢pukcrpaw npoteseH yopan Silcare Breathe Walk, ocseH
aKo He e MoCoYeHo Apyro.

yBepeTe ce, ye cTte pa36pan|/1 BCUYKN UHCTPYKLNW 3a yn0Tpe6a, KaTto 06'prETe cneunanHo
BHMMaHMe Ha BCUYKK pa3genn C |/|H¢opmau|/|ﬂ OTHOCHO nogapbKKaTa U 6e30nacHocCTTa.

M3penneTo e npegHasHayeHo 3a NOTPebUTENN C HUCKa A0 YMepeHa akTUBHOCT. AKO ce
M3Mon3Ba OT NO-aKTVUBHU NOTPeBbUTENN, EKCNOATALVOHHUAT XKUBOT Ha U3AENNeTo MOXe Aa
6be No-KpaTbK.

O6bpHeTe BHUMaHMe, Ye HAKOW NOTPebUTeNr C BUCOKO HABO HA MOOWTHOCT 1 JIOLIO TbKaHHO
NMOKPUTME Ha OCTaTbUYHNA KPaHWK U/UNN BUCOKa YyBCTBUTENHOCT MOXe fia npeanoyertat
KomdopTa Ha MPOTe3HMA Yopan OT No-meK cunnkoH Silcare Walk npes no-tBbpauna npoTeseH
yopan Silcare Active. CbOTBETHO, HIKOU NOTPEOUTENN C HACKO HVBO Ha MOBUHOCT 1 O6PO
TbKaHHO NMOKPUTUE Ha OCTaTbYHUA KPANHMK U/MAN HUCKa YyBCTBUTENHOCT MOXKe fla npegnoyeTar
CUTYpHOCTTa Ha NO-TBbPAMA NpoTe3eH Yopan Silcare Active npep no-mekua npoTeseH yopan
Silcare Walk.

MpunoxeHune

HacroswoTo nusgenue npencraBnABa CBbp3Ball KOMMNOHEHT 3a yn0Tpe6a CaMO KaTo 4acT oT
npoTe3a 3a JoJieH Kpal7IHI/IK.

I'IpeuHa3HaueHo € 3a nHamBuayasnHa yn0Tpe6a.

OmeKoTABaLy, NpoTe3eH Yopan

MN3penveTo e n3paboTeHo OT 61ONOrMYHO CbBMECTUMI MaTepUany, nMa nepdopauus n
OMEKOTSIBa MACTOTO Ha KOHTAKT C MpUeMHaTa ri3a, KoeTo no3BosifBa NpemriHaBaHe Ha BiaraTa
npes oTBOPUTE, Taka Ye KoXKaTa a OCTaHe Cyxa.

dukcnpaw npoteseH Yopan

M3genveto npeacTaBniaBa 61oN0rMYHO CbBMECTUM GrKCMpaLy NpoTeseH Yopan ¢ nepdopauus,
KOITO NO3BOJIABa Ha Bb3AyXa W BRarata fja U3nusat npes otsopute My. [1o Bpeme Ha UMKbna Ha
MOXOAKaTa ce OCUrypsBa BakyyMHO OKauBaHe OT CUIIMKOHOB KianaH Ype3 KOHTPOsMpaHe Ha
Bb34YLIHMA NOTOK Npe3 OTBOPUTE B AKCTaNHATa Kanauka.

938462PK2/4-0224
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa
CE To3n npepynpepnTeneH CMMBOJ 0603HauaBa BaKHa I/IH(bOpMaLII/Iﬂ OTHOCHO

6e3onacHoCTTa.

/_\ MpoBepsBaiiTe n3genreTo 3a NOBpeAn N M3HOCBaHe NpeAn U cnep BcsAKa
ynotpe6a. CbobLiaBaliTe 3a BCAKO 06CTOATENCTBO, KOETO 61 MOrNo Aa
noenusie Ha GYHKLMOHANHOCTTa My.

A BcAkakBoO BnolwaBaHe Ha CbCTOSHUETO
Ha OCTAaTbUYHMA KPANHUK UM NpoMsiHa
B ycellaHeTo TpsA6Ba Aa ce AOK/IaABa Ha
nekaps/nporesucra.

A BcsiKo HapaHABaHe Ha KoxaTa unm
OTBOpPEeHU paHu TpsA6Ba ga 6bAaT gobpe
npeBbp3aHy C NOAXOAALLM CPEACTBa,
3a [ja ce NPefoTBpaTh NPSAK KOHTAKT C
nsgenueTo.

A MaumneHTUTe C UYBCTBUTENHA KOXa,
AvabeTuunTe 1 NMLATa CbC CbAOBU
HapyLieHus TpsbBa Aa 6baaT ocobeHo
BHVIMATeJIHU, KaTo NpU TAX MOXe Aa e
Heo6X0AMMO HaHaCAHE Ha OBJIaXKHUTEN
B UYBCTBUTENTHUTE YYacTbUMU.
MNpenopbuBame pefoBHa BU3yasnHa
npoBepKa, Kato npu Heo6xoaMMoCT
notpebutenar Tpsa6ea fa ce
KOHCYNTMpPa CbC CBOSA NleKap/NpoTe3ncT.

A Mpu apyru MeaULMHCKN CbCTOSIHUA
notpeburtenaT Tps6Ba Aa cnasea
CbBeTMTE 1 NpenopbKUTeE 3a rprxka
3a KOXKaTa Ha niekap unv MeguunHCKN
cneyuunanucr.

& YronemeHute OTBOPW Morart fia
3alMnAT KoXKaTa 1 Aa npeansBukart
yBpexaaHe Ha TbKaHTa. Ako oTBopuTte
ce yronemart, cnpeTte U3non3BaHeTo Ha
unspgenueTto.

& AKO ce NOABAT ANCTANIHN €jeMaTO3HM
noAyTUHU Ha MecTaTa Ha AUCTanHuTe
OTBOPY B NPOTE3HUA Yopar,
M3MoN3BaHeTo Ha MPOTEe3HMA
yopan Tpsab6Ba Aa ce NpeycTaHOBY
1 nopyBaHuATa Aa ce fOKIaABaT Ha
nekaps/nportesucra.

28
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He nsnonssanre cnpenose Ha
aNIkoXoJIHa OCHOBA, AOMaKNHCKN
nouncTBaLyM npenapaTv unm
abpasnBHM BelecTBa. Tesn
nouyncTBaLy MaTepuanm Moxe aa
noBpeAAT u3penneTo n Aa npeansBuKat
Apa3HeHe Ha KoXKkaTa.

He abpnaiite n He pasTaraiTe
nsgenueTto. sgenneto moxe fa
ce cKbca OT HOKTU, 6UKyTa € oCcTpu
pb6oBe 1 3aKpenBawms WndT.
AKo n3filenmeTo e CKbCcaHo, crnpete
M3MOoJI3BaHeTO MY 1 Ce CBbpXKeTe C
npeacTtasuTen Ha Blatchford.

W3pgenueTo moxe fa 6bAe CKbCaHo OT
NpUeMHU FI3U C OCTPY MPOKCUMASTHU
pbboBe.

MorpueTe ce Npu n3nonsBaHe Ha
n3genverto ga nsberHete eBeHTyanHo
3aMbpcsABaHe C MaTepuanu, Kato
GNOPOCTHKIO, KOUTO MOXKe Aa
3anenHat Bbpxy Hero u Aa pasapasHaT
KoKaTa.

WmanTte npeasug, ye npu noctaBaHe

Ha yoparn, o6nekno n nporesara Ha
KpaliH1Ka e Bb3MOXKHO 13enveTo Aa ce
HaenekTpusupa.

3a pa nsberHete onacHOCT OT
3ajyluaBaHe, naseTe N3[eNNeTo oT
6ebeTa 1 geua.

MaseTe n3genneTo oT N3STOUHULM Ha
npsKa TON/vHa.

M3nonsBaiTte usgennero camo B
KOMOMHaLA C KOMMOHEHTU, YCTONYMBU
Ha Kopo3us.

He npeHataranTe 3akpensawus wundr.
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTn «  KnanaH (cununkoH)

« [Mnat (nonuamug v NuKpa) + LWan6a (HannoH)

« OCHOBHO TAMO (CUTMKOH) + Kynon (HainoH)

. [lnctanHa Kanauka (CUamKoH) * AuCTaHUMOHEH NPBCTEH™ (CMKOH)
OmekoTaBaLy,

npoTe3eH Yopan OcHoBHo TANI0

Henepdopupan nnat
MepdopurpaH nnat

[wncTtanHa Kanauka

Dukcnpaly

npoTeseH Y n k
poTe3eH Yopa OcCHOBHO TA/10

MNepdopupaH nnat

HenepdopupaH nnat

rElI/ICTE:IJ'IHa Kanayka

“@ AnctaHunoHeH
npbcTen*®

* 3a ynotpeba c HAKou
3aK/I0YBALLY MEXAHU3MU.
(BuvrkTe Pazpen 8 llocmassHe Ha
OUCMAHYUOHHUSA NPBCMEH.)

Kynon

KnanaH

938462PK2/4-0224
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4 Tlopopbkka

WHcTpyKTUpaiiTe noTpebutenute aa cboblyaBaT creAgHUTe 06CTOATENCTBA Ha CBOA NeKap/
npoTesucT:
+  CKbCBaHWSA Ha Niata unm CUMKoHa;
+ YBpEeX[aHe Ha TbKaHTa Ha OCTaTbYHWA KPaMHWK;
«  BWCTanHV e[AeMaTo3HY NofyTVHY (BX. Anarpamara no-gony);
+  YronemeHv oTBOpY;
+  MPOMEHW B TENIECHOTO TErIO UM HABOTO Ha MOBMITHOCT;
* BJiOWaBaHe Ha CbCTOAHUNETO Ha OCTaTbyHNA Kpal7|HI/IK NN NpPomMeHn B HETO;
+ MPOMEHM B eKCMI0aTaLMOHHMTE KauecTBa Ha U3fenneTo;
-+ BJlara B AUCTaNHWsA Kpali Ha N3aenneTo;
+ 3ary6a Ha Bakyym;
3abenexka. .. NMPOMsAHa Ha LiBeTa Ha HAKOW MaTepmranmn Ha NpuemMHata rimnisa B pe3yntat OT rnoTeHe.

MoBBPXHOCT Ha
ANCTanHNA Kpan
Ha OCTaTbyHUA
KpanHWK

EnematosHu
noAyTUHU

[nctaneH Kpan Ha
npoTe3HMs yopan
(n3rnep oTBbTPE)

[~ EnematosHu

noayTuHN

938462PK2/4-0224
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4.1 [loyncTBaHe Ha 13genneTo

MepeTe BbTPeELLHATA CTPaHa Ha U3AENMETO eXXejHEBHO, 3a 1a N36erHeTe HaTPyMNBaHETO Ha
GaKTepumn.

& [lokaTo nspgenuneto e o6bpHaTO € BbTpeLIHaTa CTpaHa HaBbH, BHIMaBaliTe Mo Hero
[a He ce HaTpynarT npax, NeCbYMHKN UIN JPYri 3aMbpcABaHUsA, KOUTo 6rxa mornu aa
npeansBUKaT ApasHeHe Ha KoxXarTa.

U3cywete nobpe npeau ynotpeba.

A He cyweTe B cywmnHs.

M3nupaHe Ha pbKa

1.  O6bpHeTe U3geNMeTOo Taka, Ye CUIMKOHOBATa My CTpaHa Aia 6bAe OT BbHLIHATa CTpaHa.

2. TMoumcTeTe CMIMKOHA U AMCTanHaTa Kanayka C pa3TBOP Ha BOAA V1 HEapOMaTU3MPaH CanyH ¢

HeyTpaseH pH.

OO6bpHeTe 13LeNneTo Taka, Ye CUIIMKOHOBAaTa My CTpaHa [1a Obe OT BbTpellHaTta CTpaHa.

4.  ToumncTeTe KNanaHa n BHUMaTESTHO NoYKCTeTe ANCTanHaTa Kanauka. (Camo 3a pukcmpalyma
npoteseH yoparn.)

5. HanbnHeTe n3penueTo C Tonna BOAa U CTUCHETe ANCTANHWA Kpaii, Taka Ye BoAaTa Aa
npemviHe Npe3 0TBOPUTE, JOKATO AbPXKMTE 3aTBOPEH MNPOKCMMANTHUA My Kpai.

6.  lI3nnakHeTe n3OenueTo C YMcTa BOAQ, 3a Aa NPeMaxHeTe BCUYKM OCTaTbYHU BELLECTBA.

7. nO,D,C)/LUGTe n30enneTo C Kbpra, KOATO HE OCTaBA BNIAaCNHKU, NN TO OCTaBETE Aa U3CbXHE Ha
Bb3ayX. bbpeTe BHUMaTeNHM npu cylweHeTo n pa60TaTa cumspenneTo.

3abenexka... V3genveTo Tpaba BMHAMM Aa ce Cylun CbC CUAIMKOHOBATA CTpaHa OTBLTPE. B mpoTuBeH
CNyyYait n3penmeTo Moxe fia ce pasTterte 1 gepopmmpa.

MawunHHO npaHe
M3penneTo e noaxoAALLo 3a MaLlMHHO NpaHe npu Temneparypa ot 30 °C.
& He o6pblyaiiTe sgenneTo Haonakm NPy MallMHHO NpaHe.

w

4.2 [louyncTBaHe Ha KnanaHa (Camo 3a PUKCHPALLMA NPOTE3EeH
yoparn)

I'IpOBepeTe [annv oTBOpuTe B ANCTAJTHUA Kpa|7| He Ca 3anyLweHn 1 ganuy nog KnarnaHa HAma

3aM'prF|BaHVIﬂ/OTI'Iap,'bL|,I/I.

1. TMpwn r3nupaHe Ha pbKa CTUCHeTE 13eNneTo, Taka Ye BogaTa Aa NpemunHe npes AUCTanHuTe
oTBOpPM.
2. BHumaTenHo nospurHeTe KnamnaHa JIeko Harope 1 u3bbpLueTe NMoj HEro € YNCTa Kbpna.

3. TpoBepeTe ganu KnanaHsT PaboTu/GyHKUMOHNPA NPABUIHO.

4.3 [loyncTBaHe Ha OCTaTbUHMA KPaHUK

MpoBepsBaiiTe OCTaTbUHUA KPAHUK NPEeAV 1 Cied U3Mos3BaHe Ha npoTesaTta Unn Han-Manko
BEAHBX AHEBHO.

& BcAKaKBO BRoLwaBaHe Ha CbCTOAHNETO Ha OCTaTbUHMA KPalHUK TpA6GBa Aa ce AoKnaasa
Ha nekapsa/npoTesucra.

MouncTBaiiTe KOXaTa eXXeHEBHO C HEAPOMaTH3MPaH canyH ¢ HeyTpaneH pH.

M3nnakBaiiTe KoXaTa C YMCTa BOAA, 3@ a NpeMaxHeTe BCUUKM OCTaTbYHU BellecTsa.
MoacyleTe OCTaTbYHUA KPAMHYIK.

. HaHacsaiiTe NocroH BbpXy CyxaTa KoXa cropeq NpenopbKuTe Ha fleKaps.

& BcsAKo HapaHsABaHe Ha KoKaTa Wiv OTBOPeHa paHa Tps6Ba Aa 6baaT fobpe npeBbp3aHmu
C noAxoAALM CPeACTBa, 3a Aa Ce NPefoTBPATY NPAK KOHTAKT C U3genueTo.

AN
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5 OrpaHuyeHua B ynotpebaTa

OkonHa cpepa

M36areaiTe n3naraHe Ha n30enneTo Ha KOpPOo3MBHK BelleCTBa, KaTo KUCeTMHU, MPOMULLIIEHN
noyncTeallin npenapatu, 6enviHa unn Xnop. TpHGBa [a ce noaxoxaa C BHMMaHume npun
M3non3BaHe Ha KpemMmoBe 1 NOCUOHN C TOBa nsaenuve, Tbl KaTo morat Oa OMEKOTAT U3aesimneTo n
[la ro pasTterHar unm gedopmmpar.
Ma3zete N3[enneTo OT OCTpU NpeameTin (KaTO °
6 oS - A\ Im

VKyTa 1 HOKTW). T —_—

YN it ——

V|3,D,EJ'IVIeT0 MOXe fia ce n3non3ea camo npun
Temnepatypa mexay -15°Cun 50°C. Mopaxoaaulo 3a ynotpeba nof Ayl

6 [locTaBsaHe Ha n3genneTo

Mpegu pa 3anouHete

MoHTupaiTe KnamnaHa Ha GUKCMpaLma NpoTeseH
yopan. (Buxxte Pazgen 7 [locmassaHe Ha Knanawxa.)

BbAeTe BHUMaTENHN NPY NOCTaBsAHE
M CBansHe Ha U3[enneTo, 3a fa He ro
noBpefuTe C HOKTU, G1XKyTa C OCTPU
pb60Be Unu 3aKpensBawma WNoT.

HE abpnaiite 1 He pasTaraiTe Usgenmero.

1. O6bpHeTe N3aeNMeTo Taka, Ye CUMKOHOBaTa
My CTpaHa Aa 6bfie OT BbHLUIHaTa CTpaHa.

2. V3paBHeTe 3aKkpenBawma WT C gbaraTta oc Ha
OCTaTbUHMA KpainHuK. (Camo 3a prkcupawmsa
npoTe3eH yoparn.)

3. OG6yuTe (c pa3BrBaHe) U3AENNETO BbPXY
OCTaTbYHMA KPaHWK, KaTo 13nycKaTe
OCTaHaNVA B HEro Bb3AyX.

AKO NOTPebUTENAT yceTu N3TpbNBaHe, WMNaHe 1y Apyro HeobyyaHo ycellaHe npu
13Mon3BaHeTo Ha U3JeNneTo, OTCTPaHETE N3AEeNNETO 10 BPbLUaHe Ha HOPMaHOTO ycellaHe.

AKO Npo6NeMbT NPOABIIKY, CBBPXKETE Ce C IeKapsa/npoTesmncra.

938462PK2/4-0224
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7 [llocTaBaHe Ha KnanaHa

& He npeHaTtaranTe 3akpensawma wnudr.

MpenopbuBame 13MON3BaHETO Ha 3aKpenBaLy WNT C pamo C AnameTbp mexay 13,5 Mm n 19 mm.

Lan6a

Pamo Ha
3aKpenBalLy
wnodT

KnanaH

MocTaBeTe wanbata Mexay 3akpensawma WndT
1 KnanaHa. HaHnecerte Loctite 243 Bbpxy pe3baTa
Ha 3aKpenBsawya WudT.

MocTaBeTe KnanaHa BbpXy AWCTasiHaTa Kanayka.

3aterHeTe 3akpenBawus wudT o 3 Nm wnnv ro MNpoBepeTe ganu Mma AOCTaTbYyHO MACTO
3aTerHeTe C NPbCTU Ype3 3aBbpTaHe Ha 1/8 fo B MpMYEeMHaTa rvsa 3a npaBuIHOTO
1/4 o6opor. dYHKLUMOHMpaHe Ha KnarnaHa.

8 TllocTaBAHe Ha AMCTaHLUNOHHUA NPbCTEH
3aKknouBaly

[ncTaHuMOHeH NpbCTeH MeXaH13bM

MNocTaBeTe ANCTAHLMOHHNA NPBbCTEH MeXay
3aKn4yBalima MexaH3bM 1 KnarnaHa CaMo ako
3aKn4BaWMAT MeXaHN3DbM Bb3MNPenATCTBa
OTBapAHETO Ha KnanaHa.
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9 (bBeTr OTHOCHO MOHTarKa

9.1

9.1.1 CbbupaHe Ha Bfara B

OmekoTABaLL M pOoTe3eH Yopan

ONCTalHnA Kpa|7| Ha 1340eTneTo

MpuuunHa

PewieHune

OTBOpUTE Ca 3anyLeHN.

Mounctete nsgenuneto. (Buxrte Pazpen 4.1 lloyucmeare
Ha u30esiuemo.)

9.1.2

3abenasaHa NPOMAHa B LiBETA Ha OCTaTbYHMA KPAMHINK

MpuunHa

PelwieHune

HenpanmHo NoCTaBeHO nspenuve.

CBbprKeTe Ce C nekapsA/nporesuncTa.

9.1.3 EnemMaTosHm nogyTvH

N Ha MACTOTO Ha ANCTalHNTE OTBOPU

MpuunHa

PelwieHune

MpeKkomepeH AUCTaneH KOHTaKT.

HamaneTe KpaliH/A KOHTaKT upe3 fJobaBaHe Ha
OOMbAHWUTENHM Yopanu UNW yabrxeTe/uspaboTeTte
HaHOBO NpreMHaTa runsa.

9.2 Oukcupall NpoTeseH Yoparn

9.2.1

Bnara B AMCTanHMA Kpawm Ha U3genmeto

AKO B gnCTanHmA Kpa|7| Ha n3genneTo ce c1>6|/|pa BJlara, HanpaeeTe CnpaBKa CbC CnefHaTa Tabnuua:

MpununHa

PeweHue

ﬂVICTaﬂHI/ITe OTBOPMU Ca 3anyLlleHw.

MouucteTe usgenueto. (Buxte Pazgen 4 Modopwxka.)

B gucTanHmA Kpan Ha npriemHaTa runsa
HAMa JOCTaTbYyHO MACTO 3a OTBapAHe Ha
KnanaHa.

MocTaBeTe AUCTaHUMOHHNA NPBCTEH MEXAY
3aK/1l0YBaLLMA MeXaHN3bM 1 KnanaHa. (Buxre Pasnen 8
lMocmassaHe Ha OUCMAHYUOHHUSA NPBCMEH.)

AKko ToBa He flafe pe3ynTar, n3paboreTe HaHOBO
npuemHara runsa, Kato ocurypute focTaTbyHO MACTO
3a paboTa Ha KnanaHa. (Bx. Pasgen 7 lTocmaesHe Ha
K/1anaxa - kape 4.)

BbTpelwHaTa dopma Ha Kopnyca Ha
3aKnoYBaLLMA MeXaHU3bM Bb3NpenaTcTBa
OTBapPAHETO Ha KnanaHa.

MocTaBeTe AUCTAaHUMOHHNA NPBCTEH MEXAY
3aKNI0YBALLNA MEXaHM3BM 1 KnanaHa. (BuxkTe Pasgen 8
lMocmaesHe Ha OUCMAHUUOHHUS NPBbCMEH.)

9.2.2  3aryba Ha Bakyym

AKo nsgenvero ry6|/1 BaKyyM, HanpaBeTe cnpaBka CbC CfiegHaTa Tabnuua:

MpununHa

PeweHue

KnanaHbt e nospeneH.

MpeycTaHoBeTe ynoTpebaTta Ha U3AENNETO U ce
cBbpXKeTe ¢ NpefcTaBuTen Ha Blatchford.

Mo KnanaHa “ma oTnagbL1, KOUTO
Bb3MPEnATCTBAT JOOPOTO yMAbTHABAHE.

MouuncTeTe Knanaxa. (Buxxte Pasgen 4.2 [loyucmeaHe Ha
K/1anaMa (camo 3a pukcupauwjus npomeseH yopan).)

3aKpenBalymAT WUQT He e N3PaBHEH C
AbJraTa oC Ha OCTaTbUyHUA KPaNHWK.

M3paBHeTe OTHOBO 3aKpenBalua WndT ¢ AbraTa oc Ha
OCTaTbUHUA KPANHUK.
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9.2.3 OTpendaHe Ha KnamnaHa OT AUCTanHaTa Kanadka

AKO KnanaHbT ce OTAeNM OT AnCTasHaTa Kanauyka, HanpaBeTe CnpaBKa CbC CnegHata Ta6J'IVIL|aZ

MpuynHa

PeweHne

KnanaHbT He e nocTaBeH npasusHoO.

YBepeTe ce, ye Wwarnbata ce HaMUpa Mexay
wmdTa v kKnanaHa. (Buxxrte Pasgen 7 lNocmassaxe
Ha Knanaua.)

3abenexka... He npeHaTtaranTe 3akpengawms WndT/NOCTa Ha 3aKMNOYBALLMA MEXAHWN3BM.

924 EQeMaTo3HM MOAYTUHM Ha MACTOTO Ha AVCTanHKUTe OTBOPK

MpununHa

PeweHne

MpekomepeH JUCTaneH KOHTaKT.

HamaneTe KpaiHua HaTUCK upes fobaBsHe
Ha JOMbBAHWUTENHY YOpPanu UK yabrxeTe/
n3paboTeTe HAHOBO NpVEMHATa rn3a.

10 TexHMYeCKM JaHHU

OCHOBHU MaTepunann

nonnamug, nnkpa n CUINKOH

TebpgocT no Wop

30-35 shore 00

Terno Ha KOMNoHeHTa (pasmep 28) 6951
HuBo Ha mobGunHOCT Hucka go ymepeHa
MNpennaraHun pasmepu 22-40 cm
ObnxnHa 435 mm
(B. Pasmepu)

BbTpelwHa gbmxknHa 420 mm

(BX. Pazmepu)

TemnepatypeH granasoH
Ha eKcrjioatauua 1 CbXxpaHeHue

oT-15°Cpo 50°C

Camo 3a drKcmpaLms NpoTeseH yopar

ObmKkrHa Ha maTpuuarta Mpun6n. 10 cm
3aKpenBaHe Ha fuCTaneH Kpan M10

Heobxogum e 3akpensauy WudT c pamo*
[rameTbp Ha pamo Ha 3aKpensaLy WudT 13,5-19 mm

*3aKpenBalmAT LT He e BKITIoYEH
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Pasmepun

435 mm

29 mm 3,7 mm 7 mm 14,6 mm

1 I

OmekoTsiBall
npoTe3eH yoparn

435 mm

29 mm 3,7 mm 14,6 mm

J i

Oukcupauy npoTteseH
yopan
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OTroBopHoOCT

Mpor3BoauTENAT NpenopbyBa U3AENVETO Aa CE M3MOJI3Ba CamMo NPV MOCOYEHUTE YCIIOBUA U
no npefHasHaueHue. i3genveTo TpabBa fja ce NoAabpKa B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLUUKTE 33
ynoTtpeba, NpefocTaBeHy ¢ Hero. [pon3BoanTENsAT He HOCU OTFTOBOPHOCT 3a HEGAronpPUATHM
CbOUTYA, NPUUYMHEHN OT KOMOVHALMW OT eJIEMEHTM, KOUTO He ca 0lo6peHY OT Hero.

MapkunpoBka 3a cboTBetcTBme CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnunHckmTe
n3penuvs. To3m npogyKT e KnacuduumpaH Kato NpofyKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
knacudukaums, onvcanu B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauumaTta 3a CboTBeTCTBYE
€ [JOCTbMHa Ha cnefgHuA nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

(]
M D MeauLuHCKo usgenve fl;m) MpeaHa3HauyeHo 3a MHOrOKpaTHa

yrnotpe6a oT ejH nauneHT

FfapaHuwms
lapaHumATa Ha nsgenveTo e 6 meceua.

MoTpebutenaT TpabBa Aa 3Hae, Ye NPOMEHUN UV MOANGUKALIMKN, KOUTO He Ca N3PUYHO OfobpeHH,
6vixa MO la [OBeAaT A0 aHY/IMPAHE Ha rapaHuMATa, IMLEH3MTE 3a paboTa 1 N3KIIUEHNATA.

BuxTe yebcalita Ha Blatchford 3a aktyanHaTa nbnHa geknapauma 3a rapaHums.

JloknagBaHe Ha CEPUO3HU NHLMAEHTA

B manko BEPOATHUA cnyqa|7| Ha Cepro3eH NHUNAEHT, CBbP3aH C HaCTOAWOTO nsgenve,
NMHUNOEHTDBT Tpﬂ6Ba [a ce foKnajBa Ha npon3sBoanTena N Ha KOMNEeTEHTHNA HauMOHaNeH opraH.
EkonornyHm acnektun

To3um NpoAyKT e VI3pa6OT6H OT CMJINKOHOB Kay4yK 1 rjiat, KOUTO He MmoraTt fia ce peumknmpart
necHo. Mons, TpeTVIpaV’ITe ro0 NO OTrOBOPEH Ha4lH KaTo o6 OTNaAbLUMN B CbOTBETCTBUE C
MecTHuUTe pa3r|ope,q6l/| 3a ynpaBjieHne Ha oTnagbuuTe.

MNoTBbpKAEHMNE 3a TbProBCKa MapKa

Silcare Breathe v Blatchford ca peructprpaHu Tbproscku mapku Ha Blatchford Products Limited.
Anpec Ha ynpaBJjieHne Ha npounsBoautens

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6eiMHeHO KpancTeo.
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1 Opis i predvidena namjena

Ove su upute namijenjene korisniku. Molimo sacuvajte ove upute.

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na liner za meko podlaganje i na liner za
blokiranje Silcare Breathe Walk, ako nije druk¢ije navedeno.

Osigurajte da ste u potpunosti shvatili sve upute za uporabu, posebno obracajudi pozornost na
sve odjeljke s informacijama o odrzavanju i sigurnosti.

Primjena

Ovaj proizvod komponenta je sucelja namijenjena uporabi isklju¢ivo kao dio proteze donjeg
ekstremiteta.

Namijenjen za jednog korisnika.

Namijenjen je za korisnika niskog do umjerenog stupnja aktivnosti. Ako se rabi kod aktivnijih
korisnika, moze do¢i do ugrozavanja vijeka trajanja proizvoda.

Napominjemo da nekim vrlo aktivnim korisnicima s manjom pokrivenos¢u bataljka tkivom i/

ili koji su vrlo osjetljivi moze vise odgovarati udobnost mekseg silikona linera Silcare Walk od
¢vrsceg linera Silcare Active. Obrnuto, nekim manje aktivnim korisnicima s ve¢om pokrivenosc¢u
bataljka tkivom i/ili koji su niske osjetljivosti moze vise odgovarati sigurnost ¢vriceg linera Silcare
Active od mekseg linera Silcare Walk.

Liner za meko podlaganje

Proizvod je biokompatibilno, perforirano meko podloZeno sucelje lezZista koje omogucava
prolazak vlage kroz perforacije i odrzava kozu suhom.

Liner za blokiranje

Ovaj proizvod je biokompatibilan, perforirani liner za blokiranje koji omogucava da zrak i vlaga
izadu kroz njegove perforacije. Kod ciklusa hoda, silikonski ventil omogucava vakuumsku
suspenziju kontrolom protoka zraka kroz perforacije u distalnom naglavku.

938462PK2/4-0224
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2 Informacije o sigurnosti

& Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti.

A

Sva pogorsanja stanja bataljka i sve
promjene u osjetu moraju se prijaviti
zdravstvenom djelatniku.

& Vodite ra¢una da su sva oStecenja koze
ili otvorene rane propisno i primjereno

zbrinuti kako bi se sprijecio izravan
doticaj s proizvodom.

Korisnici s osjetljivom kozom,
dijabeticari i osobe s problemima

krvozilnog sustava moraju biti posebno
oprezni i mozda ¢e morati primjenjivati

lubrikant na osjetljiva podrugja.
Preporucujemo rutinsko vizualno
pregledavanje i ako je potrebno

korisnik se mora savjetovati sa svojim

zdravstvenim djelatnikom.

& Kod ostalih medicinskih stanja korisnik
se mora pridrzavati savjeta i preporuka
lije¢nika ili zdravstvenog djelatnika o

njezi koze.
& Uvecane perforacije mogu zahvatiti
kozu i prouzrokovati ostecenje tkiva.

Ako se perforacije uvecaju, prestanite

upotrebljavati proizvod.

Jave li se distalne edematozne
otekline koje odgovaraju distalnim
perforacijama linera, potrebno je

prekinuti primjenu linera i o oteklinama

obavijestiti zdravstvenog djelatnika.

40
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> B

Provjerite ostec¢enost/istrosenost proizvoda prije i nakon svake uporabe.
Prijavite sve sto bi moglo utjecati na funkcionalnost.

Nemojte upotrebljavati alkoholne
rasprsivace, sredstva za ¢is¢enje u
kuéanstvu ili abrazivna sredstva. Ova
sredstva za ¢iS¢enje mogu ostetiti
proizvod i nadraziti kozu.

Nemojte natezati ili razvladiti proizvod.
Nokti, ostar nakit i zatik za blokiranje
mogu razderati proizvod.

Ako se proizvod razdere, prestanite ga
upotrebljavati i kontaktirajte prodajnog
predstavnika tvrtke Blatchford.

Lezista s oStrim proksimalnim rubovima
mogu razderati proizvod.

Pazljivo rukujte proizvodom kako

biste izbjegli mogucu kontaminaciju
materijalima poput staklenih vlakana
koji ce se zalijepiti za proizvod i
prouzrociti nadrazaj koze.

Prilikom stavljanja navlake, odijevanja

i stavljanja protetickog ekstremiteta
vodite racuna o tome da proizvod moze
izazvati staticki elektricitet.

Kako biste izbjegli rizik od gusenja,
drzite proizvod izvan dohvata dojencadi
i djece.

Drzite proizvod udaljen od izravnih
izvora topline.

& Iskljuc¢ivo upotrebljavajte proizvod u

kombinaciji s komponentama otpornim
na koroziju.

Nemojte prekomjerno zategnuti zatik
za blokiranje.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi « Ventil (silikon)
. Tkanina (poliamid i likra) - Podloska (najlon)
« Osnovno tijelo (silikon) - Pokrov (najlon)
. Distalni naglavak (silikon) » Odstojnik* (silikon)

Liner za meko
podlaganje

Osnovno tijelo

Neperforirana tkanina
Perforirana tkanina

Distalni naglavak

Liner za blokiranje

Osnovno tijelo

Perforirana tkanina

Neperforirana tkanina

Distalni naglavak

“@ Odstojnik*

* Za upotrebu s odredenim blokadama.
(Pogledajte odjeljak 8 Postavljanje
odstojnika.)

Pokrov

Ventil

@/ Podloska
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4 Odrzavanje

Uputite korisnike da obavijeste svog zdravstvenog djelatnika o sljedec¢em:
+ Razderotine u tkanini ili silikonu
+ Osteceno tkivo na bataljku
. Distalne edematozne otekline (pogledajte crtez ispod)
- Uvecane perforacije
» Promjene tjelesne teZine ili stupnja aktivnosti
- Pogorsanja/promjene bataljka
+ Promjene u funkcionalnosti proizvoda.
+ Vlagu na distalnom kraju proizvoda.
+ Gubitak vakuuma.
Napomena... Znojenje izbljeduje boju odredenih materijala lezista.

Povrsina distalnog
kraja bataljka

Edemetozne
otekline

Distalni kraj linera
(prikaz iznutra)

Edemetozne
otekline

938462PK2/4-0224
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4.1  (isc¢enje proizvoda
Svakodnevno perite unutrasnjost proizvoda kako biste izbjegli razmnozavanje bakterija.
& Pazljivo rukujte proizvodom kada je izokrenut kako biste izbjegli skupljanje prasine,
srha i drugog oneciscenja koje bi moglo izazvati nadrazivanje koze.
Potpuno osusite prije uporabe.
A Nemaojte susiti u susilici rublja.

Ruéno pranje

1. Okrenite proizvod iznutra prema van tako da silikonska strana bude na vanjskoj strani.

2. Odistite silikon i distalni naglavak otopinom vode i bezmirisnog sapuna neutralne pH
vrijednosti.

3. Okrenite proizvod izvana prema unutra tako da silikonska strana bude na unutarnjoj strani.
Ocistite ventil i pazljivo ocistite distalni naglavak. (Samo kod linera za blokiranje.)

Napunite proizvod toplom vodom dok istovremeno drzite proksimalni kraj zatvorenim i
stiS¢ete distalni kraj kako bi voda prosla kroz perforacije.

6. lIsperite proizvod c¢istom vodom kako biste uklonili sva zaprljanja.
7. Proizvod osusite tkaninom koja ne otpusta vlakna ili ga ostavite da se osusi na zraku. Budite
pazljivi prilikom susenja i rukovanja proizvodom.
Napomena... Proizvod uvijek susite tako da silikonska strana bude na unutarnjoj strani.
U suprotnom, proizvod se moze razvudi i izobliciti.

Strojno pranje
Prikladno za pranje u perilici rublja na temperaturi od 30 °C.
A Nemojte okretati proizvod iznutra prema van za pranje u perilici rublja.

4.2  Ciscenje ventila (Samo kod linera za blokiranje.)

Provjerite da perforacije distalnog kraja nisu zacepljene i da nema kontaminacije/necistoca ispod
ventila.

1. Prilikom ru¢nog pranja istisnite vodu kroz distalne perforacije.
2. Pazljivo malo podignite ventil i ocistite od ispod ¢istom krpom.
3. Provjerite ispravan rad/funkcionalnost ventila

43 Cis¢enje bataljka

Provjerite bataljak prije i nakon svake uporabe protetickog ekstremiteta ili barem svakodnevno.
& Sva pogorsanja stanja bataljka moraju se prijaviti zdravstvenom djelatniku.

1. Svakodnevno ocistite kozu bezmirisnim sapunom neutralne pH vrijednosti.

2. Isperite kozu ¢istom vodom kako biste uklonili sva zaprljanja.

3. Osusite bataljak.

4.  Nanesite losion na suhu kozu, prema preporuci zdravstvenog djelatnika.

Vodite rac¢una da su sva ostecenja koze ili otvorene rane propisno i primjereno zbrinuti
kako bi se sprijecio izravan doticaj s proizvodom.
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5 Ogranic¢enja uporabe
Okruzenje

Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim tvarima poput kiselina, industrijskih deterdzenata,
izbjeljivaca ili klora. Potreban je oprez pri uporabi krema ili losiona s ovim proizvodom jer oni
mogu prouzrociti njegovo omeksavanje i

razvlacenje ili izobli¢enost.

Drzite udaljeno od ostrih predmeta (poput °

| ij ) |2, AN
nakita, noktiju). Q e x
Iskljucivo za uporabu na temperaturi od ———

-15°Cdo 50 °C Prikladno za uporabu pod tusem

6 Postavljanje proizvoda

Prije nego Sto zapocnete
Postavite ventil na liner za blokiranje. (Pogledajte
odjeljak 7 Postavljanje ventila.)

Proizvod je potrebno pazljivo postavljati/
skidati kako se ne bi ostetio noktima, ostrim
nakitom ili zatikom za blokiranje.

A NEMOJTE natezati ili razvlaciti proizvod.

1. Okrenite proizvod iznutra prema van tako da
silikonska strana bude na vanjskoj strani.

2. Poravnajte zatik za blokiranje s uzduznom osi bataljka.
(Samo kod linera za blokiranje.)

3. Navucite proizvod na bataljak istovremeno istiskujuci
sav zrak.

Ako korisnik opet osjeti utrnulost, trnce ili bilo kakav neobi¢an osjecaj prilikom uporabe
proizvoda skinite ga i pricekajte dok se ne povrati normalan osjecaj.

Ako to ustraje kontaktirajte svog zdravstvenog djelatnika.
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7 Postavljanje ventila

& Nemojte prekomjerno zategnuti zatik za blokiranje.

Preporucujemo uporabu zatika za blokiranje s upornjakom promjera izmedu 13,5i 19 mm.

Postavite ventil na distalni naglavak.

Podloska

Upornjak
zatika za
blokiranje

Stavite podlosku izmedu zatika za blokiranje i
ventila. Nanesite ljepilo Loctite 243 na navoje na
zatiku za blokiranje.

Zategnite zatik za blokiranje na zakretni moment
od 3 Nm, ili ga zategnite prstima za 1/8 do
1/4 okreta.

Potvrdite dovoljan razmak u lezistu za ispravan
rad ventila.

8 Postavljanje odstojnika

Postavite odstojnik izmedu blokade zatika
i ventila samo ako blokada zatika sprjecava
otvaranje ventila.

Odstojnik Blokada zatika

938462PK2/4-0224
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9 Savjeti za prilagodavanje
9.1 Liner za meko podlaganje

9.1.1

Vlaga se nakuplja u distalnom kraju proizvoda

Uzrok

Rjesenje

Perforacije su zacepljene.

Ocistite proizvod. (Pogledajte odjeljak 4.1 Ciscenje
proizvoda.)

9.1.2

Na bataljku je doslo do promjene boje

Uzrok

Rjesenje

Neispravno postavljen proizvod.

Kontaktirajte svog zdravstvenog djelatnika.

9.1.3

Edematozne otekline koje odgovaraju distalnim perforacijama

Uzrok

Rjesenje

Prekomijerni distalni kontakt.

Smanijite krajnji kontakt dodavanjem dodatnih
navlaka ili produljite/ponovno oblikujte leZiste.

9.2 Liner za blokiranje
9.2.1

Vlagu na distalnom kraju proizvoda

Ako se vlaga nakuplja u distalnom kraju proizvoda, pogledajte sljedecu tablicu:

Uzrok

Rjesenje

Distalne perforacije su zacepljene.

Ocistite proizvod. (Pogledajte odjeljak 4 Odrzavanje.)

Na distalnom kraju lezista nema
dovoljno mjesta za otvaranje ventila.

Stavite odstojnik izmedu blokade zatika i ventila.
(Pogledajte odjeljak 8 Postavljanje odstojnika.)

Ako je neuspjesno, ponovno oblikujte leziste i
osigurajte dovoljan razmak za rad ventila. (Pogledajte
odjeljak 7 Postavljanje ventila - okvir 4.)

Unutarnji oblik tijela blokade
sprjecava otvaranje ventila.

Stavite odstojnik izmedu blokade zatika i ventila.
(Pogledajte odjeljak 8 Postavljanje odstojnika.)

9.2.2 Gubitak vakuuma

Ako proizvod izgubi svojstvo vakuuma, pogledajte sljedecu tablicu:

Uzrok

Rjesenje

Ventil je ostecen.

Prestanite upotrebljavati proizvod i kontaktirajte
prodajnog predstavnika tvrtke Blatchford.

Nedistoca ispod ventila sprjecava
pravilno brtvljenje.

Oc¢istite ventil. (Pogledajte odjeljak 4.2 Cis¢enje ventila
(Samo kod linera za blokiranje).)

Zatik za blokiranje nije poravnat s
uzduznom osi bataljka.

Ponovno poravnajte zatik za blokiranje s uzduznom
osi bataljka.
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9.2.3  Odvajanje ventila od distalnog naglavka

Ako ventil otpadne s distalnog naglavka, pogledajte sljedecu tablicu:

Uzrok

Rjesenje

Ventil nije ispravno postavljen.

Osigurajte da se podloska nalazi izmedu
zatika i ventila. (Pogledajte odjeljak 7
Postavljanje ventila.)

Napomena... Nemojte prekomjerno zatezati zatik za blokiranje/polugu blokade.

9.24  Edematozne otekline koje odgovaraju distalnim

perforacijama

Uzrok

Rjesenje

Prekomjerni distalni kontakt.

Smanijite krajnji pritisak dodavanjem dodatnih
navlaka ili produljite/ponovno oblikujte leziste.

10 Tehnicki podaci

Osnovni materijali

poliamid, likra, silikon

Tvrdoca po Shoreu

30-35 Shore 00

Tezina komponente (veli¢ina 28)

6959
Stupanj aktivnosti Niski do umjeren
Raspon veli¢ine 22-40 cm
Duljina 435mm
(Pogledajte Dimenzije)

Unutarnja duljina 420mm
(Pogledajte Dimenzije)
Radni i -15°Cdo 50°C

temperaturni raspon skladistenja

Samo kod linera za blokiranje

Duljina matrice

Priblizno 10 cm

Prikljuc¢ak distalnog kraja M10
Potreban zatik za blokiranje s upornjakom*
Promjer upornjaka zatika za blokiranje 13,5-19 mm

*Zatik za blokiranje ne isporucuje se
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Dimenzije

435mm

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

1 I

Linerzameko
podlaganje

435mm

29mm 3,7mm 14,6 mm

J i

Liner za

blokiranje
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Odgovornost

Proizvodac preporucuje uporabu proizvoda u skladu s navedenim uvjetima i za predvidene
namjene. Proizvod mora biti odrzavan u skladu s uputama za uporabu isporucenim uz proizvod.
Proizvodac nije odgovoran ni za kakve nezeljene ishode uzrokovane kombiniranjem komponenti
koje nije odobrio.

CE sukladnost

Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. Ovaj
proizvod razvrstan je kao proizvod klase rizika | prema kriterijima razvrstavanja navedenima
u Dodatku VIII. Uredbe. Certifikat EU Izjava o sukladnosti dostupan je na sljedecoj internetskoj
stranici: www.blatchford.co.uk

M D Medicinski proizvod fl;ﬂ') Jedan korisnik - visestruka uporaba
=

Jamstvo
Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 6 mjeseci.

Korisnik mora biti svjestan da promjene ili preinake koje nisu izri¢ito dopustene mogu ponistiti
jamstvo, odobrenja za rad i izuzeca.

Pogledajte internetsku stranicu tvrtke Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu.
Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja

U malo vjerojatnom slucaju pojave ozbiljnog nezeljenog dogadaja vezanog uz ovaj proizvod,
potrebno je isti prijaviti proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

Ekoloski aspekti

Ovaj proizvod izraden je od silikonske gume i tkanine koju nije moguce lako reciklirati: molimo
odgovorno zbrinite kao opdi otpad, prema lokalnim propisima o zbrinjavanju otpada.

Izjave o Zigu

Silcare Breathe i Blatchford registrirani su Zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.
Adresa sjedista proizvodaca

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel

Navod na pouzitie je uréeny pouzivatelovi. Navod si odlozte.
V ndvode sa pouziva termin pomdcka a ak nie je uvedené inak, odkazuje na vankusik Silcare
Breathe Walk a zamykaciu vlozku.

Dbajte na to, aby ste rozumeli véetkym castiam ndvodu na pouzitie, predovietkym casti o udrzbe
a Castiam s informaciami o bezpecnosti.

Pre pouzivatelov s nizkou az strednou mierou aktivitoy. Pri pouziti aktivnejsimi pouzivatelmi sa
méze skratit jej Zivotnost.

Upozornujeme, ze niektori velmi aktivni pouZivatelia so slabym pokrytim kypta tkanivom a/alebo
vysokou citlivostou m6zu uprednostrovat pohodlie maksej vliozky Silcare Walk pred pevnejsou
vlozkou Silcare Active. Naopak, Ze niektori malo aktivni pouzivatelia s dobrym pokrytim kypta
tkanivom a/alebo nizkou citlivostou mézu uprednostiiovat bezpecnost pevnejsej vlozky Silcare
Active pred maksou vlozkou Silcare Walk.

Pouzitie
Pomaécka je sucast rozhrania a smie sa pouzivat len ako stcast protézy dolnej koncatiny.
Je uréend jednému pouzivatelovi.

TImiaca vlozka

Pomécka v 16zku vytvara biokompatibilné perforované timiace rozhranie, ktoré cez otvory
odvédza vlhkost a uchovava kozu v suchu.

Zamykacia vlozka

Pomocka je biokompatibilna perforovana zamykacia vlozka. Vdaka perforacii odvadza vzduch a
vlhkost. Pocas krokového cyklu vytvara silikonovy ventil vakuovu suspenziu a vdaka perforacii na
distalnej krytke kontroluje prietok vzduchu.
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2 Informacie o bezpecnosti

A
A

ZAN
A

A

funkénost.

Zmenu stavu kypta k horSiemu
alebo vnemové zmeny treba nahlasit
odbornikovi.

Dbajte na to, aby bola poskodena koza
alebo otvorena rana riadne a vhodne
prekryta a predislo sa priamemu
kontaktu s pomédckou.

Pouzivatelia s citlivou pokozkou,
diabetici a ludia s cievnymi ochoreniami
by si mali davat obzvlast pozor a

moze byt potrebné si na citlivé oblasti
naniest lubrikant. Odporucame rutinnu
kontrolu zrakom a ak treba, pouzivatel
by sa mal poradit s lekarom.

Pri inych ochoreniach by sa mal
pouzivatel pri starostlivosti o kozu riadit
radami a odporuceniami lekara alebo
zdravotnika.

Do zvacsenych otvorov sa moze
zaseknut koza a poskodit tkanivo.

Ak sa otvory zvadsia, prestante
pomaécku pouzivat

Ak sa objavia distalne edémové opuchy
zodpovedajuce distalnym otvorom vo
vlozke, prestarite vlozku pouzivat a
opuchy nahlaste odbornikovi.

52
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A
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Tento vystrazny symbol upozornuje na délezité informdcie o bezpecnosti.

Pred a po kazdom pouziti skontrolujte, ¢&i pomaécka nie je poskodena/
nezhorsil sa jej stav. Nahlaste vsetko, ¢o by mohlo mat vplyv na jej

Nepouzivajte spreje s alkoholom,
cistiace prostriedky pre domacnost ani
abrazivne prostriedky. Tieto cistiace
materialy by mohli poskodit pomocku a
podrazdit kozu.

Pomadcku netahajte a nenatahuijte.
Nechty, ostré Sperky a zaistovaci kolik
mozu pomocku roztrhnut.

Ak sa pomocka roztrhne, prestarite

ju pouzivat a obratte sa na predajcu
znacky Blatchford.

Lozka s ostrymi proximalnymi hranami
mozu pomoécku roztrhnut.

Pri manipulacii s pomdckou si davajte
pozor a vyhnite sa moznej kontaminacii
materialmi ako je laminat, ktoré prilnu k
pomocke a podrazdia kozu.

Pri navliekani ponozky, oblecenia a
protézy koncatiny si davajte pozor,

v pomocke sa méze nahromadit staticka
energia.

Na predidenie nebezpecenstva
udusenia pomdcku uchovavajte mimo
batoliat a deti.

Pomadcku nevystavujte zdrojom
priameho tepla.

Pomocku pouzivajte len v kombindcii s
nehrdzavejlucimi komponentmi.

Zaistovaci kolik neutahuje prilis silno.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely « Ventil (silikén)
- Létka (polyamid a lycra) - Podlozka (nylon)
« Hlavna cast (silikon) + Krycia vrstva (nylon)
- Distalna krytka (silikon) + Distanc¢na viozka* (silikon)

TImiaca vliozka

Hlavna cast

Neperforovana latka
Perforovana latka

Distalna krytka

Zamykacia vlozka

Hlavna cast

Perforovana latka

Neperforovana latka

Distalna krytka

“@ Distan¢na
vlozka*

* Pouziva sa pri niektorych zdmkach.
(Pozri cast 8 Osddzanie distancnej
viozky.)

Krycia vrstva

Ventil

@/ Podlozka

938462PK2/4-0224
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4 Udrzba

Poucte pouzivatelov, ze odbornikovi treba nahlasit nasledujuce situacie:
- roztrhnuta latka alebo silikon;
+ poskodenie tkaniva na kypti;
« distdlne edémové opuchy (pozri ndkres nizsie)
+ zvaciené otvory;
+ zmeny v telesnej hmotnosti alebo Urovni aktivity;
« chradnutie/zmeny na kypti;
+ zmeny vo fungovani pomocky;
«+ vlhkost na distadlnom konci pomdcky;
+ narusenie vakua.
Pozndmka... V doésledku potu niektoré z materidlov [67ka blednu.

Povrch distédlneho

Edémové o
konca kypta

opuchy

Distalny koniec vlozky
(pohlad zvnutra)

Edémové
opuchy

938462PK2/4-0224
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4.1  Cistenie pomocky

Kazdy deri umyvajte vnutornu stranu pomaocky, aby sa zamedzilo mnozeniu baktérii.

& Pri manipulacii s pomockou otocenou na ruby si davajte pozor, aby sa v nej nehromadil
prachy a iné necistoty, ktoré by mohli drazdit kozu.
Pred pouzitim ju poriadne vysuste.

A Nesuste v susicke.

Pranie v rukach
1. Otocte pomocku na ruby, aby bola silikbnova strana na vonkajsej strane.
Umyte silikdn a distélnu krytku roztokom vody a neparfumovaného mydla s vyvazenym pH.

Otocte pomocku tak, aby bola silikénova strana na vnutornej strane.
Umyte ventil a opatrne odistite distalnu krytku. (Len zamykacia vlozka.)

v wN

Naplrite pomocku teplou vodou, rukou zavrite proximalny koniec a stlacajte distalny koniec,
aby voda preplachla otvory.

Oplachnite pomocku ¢istou vodou a zmyte z nej vsetky zvysky.

Pomécku bud' utrite handrickou, ktord nepusta vlakna, alebo nechajte vyschnut na
vzduchu. Pri suseni a manipuldcii s poméckou si davajte pozor.

Pozndmka... Pomdcku suste vzdy so silikénovou stranou otoc¢enou dovnutra. Inak sa pomodcka
moZe natiahnut a zdeformovat.

N o

Pranie v pracke
Vhodné do préacky pri 30 °C.
& Pri prani v pracke pomdcku neotacajte na ruby.

4.2  Cistenie ventilu (len zamykacia viozka.)

Dbajte na to, aby otvory na distadlnom konci neboli upchané a vo ventile sa nenachadzala
kontamindcia/necistoty.

1. Pocas ru¢ného cistenia pretlacte cez distalne otvory vodu.
2. Opatrne zlahka nadvihnite ventil a utrite ho cistou handrickou.
3. Skontrolujte spravne fungovanie ventilu.

4.3 Cistenie kypta

Pred a po pouziti protézy alebo aspon raz denne skontrolujte kypet.
Zmenu stavu kypta k horSiemu treba nahlasit odbornikovi.

1. Kazdy den umyvajte kozu neparfumovanym mydlom s vyvazenym pH.

2. Oplachnite kozu ¢istou vodou a zmyte z nej vietky zvysky.

3. Vysuste kypet.

4.  Nasuchu kozu naneste telové mlieko podla odporucani lekéra.

Dbajte na to, aby bola poskodena koza alebo otvorena rana riadne a vhodne prekryta a
predislo sa priamemu kontaktu s pomockou.
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5 Obmedzenie pouzivania

Prostredie
Pomécku nevystavujte korozivnym latkam ako su kyseliny, priemyselné ¢istiace prostriedky,
bielidla ani chlér. Pri pouzivani krémov alebo telovych mliek spolu s poméckou si treba dévat
pozor, pretoze v ich désledku méze zmaknut,
roztiahnut sa alebo sa zdeformovat.

[ ]
Uchovavajte mimo ostrych predmetov (ako su — ; J Aln
gperky' nechty). Ly i ===
Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -15 °C do 50 °C. MoZno pouzivat v sprche

6 Nasadzovanie pomocky

Skor nez zaCnete
Osadte ventil do zamykacej vlozky. (Pozri cast 7
Osddzanie ventilu.)

Pocas nasadzovania/snimania pomocky si
treba davat pozor, aby ste ju neposkodili
nechtami, ostrou bizutériou alebo
zaistovacim kolikom.

Pomécku NETAHAJTE a nenatahujte.

1. Otocte pomocku na ruby, aby bola silikénova strana na
vonkajsej strane.

2. Zarovnajte zaistovaci kolik s dlhou osou kypta.
(Len zamykacia vlozka.)

3. Zrolujte pomocku na kypti a vytlacte zachyteny vzduch.

A si pouzivatel pocas pouzivania pomocky vSsimne znecitlivenie, mravencenie alebo iné
nezvycajné vnemy, pomdcku by si mal snat, kym sa nezacne citit normalne.

Ak nezvycajné pocity pretrvavaju, obratte sa na odbornika.
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7 Osadzanie ventilu
& Zaistovaci kolik neutahuje prili$ silno.

Odporucame pouzivat zaistovaci kolik s osadenim v priemere medzi 13,5a 19 mm.

Podlozka

Osadenie
zaistovacieho
kolika

Medzi ventil a zaistovaci kolik vloZzte podlozku.
Na zdvity zaistovacieho kolika naneste
Loctite 243.

Na distélnu krytku nasadte ventil.

Dotiahnite kolik na 3 Nm alebo ho prstami Na spravne fungovanie ventilu skontrolujte,
otocte bud'o 1/8 alebo 1/4 otacky. ¢i ma 16zko dostatocnu svetlu vysku.

8 Osadzanie diStancnej vlozky

Distanc¢na vlozka Zaistovaci kolik

Distan¢nu vlozku osadzajte medzi kolikovu
zavlacku a ventil len vtedy, ak zavlacka brani
ventilu v otvoreni.
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9 Odporucania pri osadzani

9.1 Tlmiaca vlozka

9.1.1

Na distdlnom konci pomdcky sa hromadi vihkost

Pric¢ina

Riesenie

Upchané otvory.

Vycistite pomocku. (Pozri ¢ast 4.1 Cistenie pomdcky.)

9.1.2  Zmena farby kypta

Pricina

Riesenie

Nespravne osadend pomaocka.

Obratte sa na odbornika.

9.1.3

Edémové opuchy zodpovedajice distalnym otvorom

Pric¢ina

Riesenie

Nadmerny distélny kontakt.

Znizte kontakt na konci pridanim dal$ich ponoziek
alebo predizenim/prerobenim l6zka.

9.2 Zamykacia vlozka
9.2.1

VIhkost na distdlnom konci pomocky

Ak sa na distdlnom konci pomécky sa hromadi vihkost, pozrite si nasledujucu tabulku:

Pric¢ina

Riesenie

Distalne otvory st upchané.

Vy¢istite pomocku. (Pozri ¢ast 4 Udrzba.)

V 16Zku na distdlnom konci nie je
dostatok miesta na otvorenie ventilu.

Medzi ventil a zaistovaci kolik vlozte zaistovaciu
vlozku. (Pozri ¢ast 8 Osddzanie distancnej viozky.)

Ak sa to nepodari, znovu vytvorte 16zko a dbajte na
to, aby mal ventil dostato¢nu svetlu vysku a mohol
fungovat. (Pozri ¢ast 7 Osddzanie ventilu - okienko 4.)

Vnutorny tvar tela zamku brani
otvoreniu ventilu.

Medzi ventil a zaistovaci kolik vloZte zaistovaciu
vlozku. (Pozri ¢ast 8 Osddzanie distancnej viozky.)

9.2.2 Narusenie vakua

Ak sa v pomdcke nevytvori vakuum, pozrite si nasledujicu tabulku:

Pricina

Riesenie

Ventil je poSkodeny.

Pomécku prestanite pouzivat a obratte sa na predajcu
znacky Blatchford.

Necistoty pod ventilom brénia
spravnemu utesneniu.

Vy¢istite ventil. (Pozri €ast 4.2 Cistenie ventilu (len
zamykacia vlozka).)

Zaistovaci kolik nie je zarovnany s
dlhou osou kypta.

Znovu zarovnajte zaistovaci kolik s dlhou osou kypta.
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9.23 Oddelenie ventilu od distalnej krytky
Ak ventil odpadne od distalnej krytky, pozrite si nasledujicu tabulku:

Pricina

Riesenie

Ventil nie je sprdvne osadeny.

Skontrolujte, ¢i je medzi kolikom a ventilom
podlozka. (Pozri ¢ast 7 Osddzanie ventilu.)

Pozndmka... Zaistovaci kolik/uzatvéraciu ty¢ neutahujte prilis silno.

9.24  Edémové opuchy zodpovedajuce distalnym otvorom

Pric¢ina

Riesenie

Nadmerny distélny kontakt.

Znizte tlak na konci pridanim dalsich ponoziek
alebo predizenim/prerobenim l6zka.

10 Technické udaje

Hlavné materialy polyamid, lycra, silikén
Tvrdost vystuze 30 - 35 vystuz 00
Hmotnost dielu (velkost 28) 6959
Uroven aktivity Nizka aZ stredna
Velkostny rozsah 22-40cm
Dizka 435mm
(Pozri Rozmery)
Vnutorna dlzka 420mm
(Pozri Rozmery)
Rozsah prevadzkovej a skladovacej teploty -15°Caz50°C
Len zamykacia vlozka
Dizka matrice pribl. 10 cm
Pripojenie distdlneho konca M10
Je potrebny zaistovaci kolik s osadenim*
Priemer osadenia zaistovacieho kolika 13,5-19mm

*Zamykacf kolik nie je sucastou balenia
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Rozmery

435mm

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

1 I

—t - - - -——-—Tlmiaca vlozka-———— - —— - ———-

435mm

29mm 3,7mm 14,6 mm

J i

-4 Zamykacia vlozka
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Rucenie

Vyrobca odporuca pouzivat pomécku vyhradne podla specifikovanych podmienok a na to,

na co je ur¢end. Pomoécka sa musi udrziavat podla prilozeného navodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpoveda za neziaduci vysledok spésobeny kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

Produkt spliha poziadavky nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych pomdckach. Produkt je
klasifikovany ako produkt triedy | podla klasifikacnych pravidiel v Dodatku VIII nariadenia.
Certifikat o vyhlaseni o zhode CE je k dispozicii na nasledujucej internetovej adrese:
www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicka pomocka /]_t ) Jeden pacient - viacnasobné pouZzitie
N

Zaruka
Na pomocku sa vztahuje 6-mesacna zaruka.

Pouzivatel by mal vediet, Zze zmeny alebo Upravy bez jeho vyslovného suhlasu by mohli ukoncit
platnost zaruky a vynimiek.

Celé vyhlasenie o zaruke najdete na webovej stranke spolo¢nosti Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zévazného incidentu v suvislosti s pomdckou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému $tatnemu dradu.

Environmentélne aspekty

Produkt je vyrobeny zo silikbnovej gumy a latky, ktoré sa nedaju lahko recyklovat: zlikvidujte ich
zodpovedne ako komundlny odpad podla miestnych nariadeni o manipuldcii s odpadom.

Potvrdenie o obchodnej znamke

Znacky Silcare Breathe a Blatchford su registrované obchodné znamky spolo¢nosti
Blatchford Products Limited.

Sidlo vyrobcu

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvo.
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ezek az instrukcidk a felhasznalonak szélnak. Tartsa meg ezt az itmutatét.

A jelen Haszndlati utmutatoban az eszkéz kifejezés a Silcare Breathe Walk parnéra és
rogzitébélésre utal, ha mashogy nem jelezziik.

Gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatét, kiilonos tekintettel a
karbantartasi és biztonsagi informaciét tartalmazé valamennyi részre.

Alacsony vagy kdzepes aktivitasu felhaszndldk szamara készilt. Ha aktivabb felhasznaldk
hasznaljék, el6fordulhat, hogy az eszkoz élettartama rovidebb lesz.

Felhivjuk figyelmét, hogy az olyan, nagyobb aktivitasu felhaszndldk egy része, akiknél gyengébb
a megmaradt végtag szovetlefedettsége és/vagy érzékenyebbek, a feszesebb Silcare Active
liner helyett a puhabb, szilikonbdl készlilt Silcare Walk liner nyujtotta kényelmet részesithetik
elényben. Ezzel szemben az olyan, alacsonyabb aktivitasu felhasznaldk egy része, akiknél
megfelel6 mértékil a megmaradt végtag szovetlefedettsége és/vagy kevésbé érzékenyek,

a puhabb Silcare Walk liner helyett a feszesebb Silcare Active liner nyujtotta biztonsagot
részesithetik elényben.

Alkalmazas

Ez az eszkdz egy érintkezd fellleti elem, amely kizarélag alsé végtagprotézis részeként
alkalmazhato.

Egyetlen felhasznaldnal valé hasznélatra szolgal.

Parnabélés

Az eszkoz olyan biokompatibilis, perforalt és parnazott kivitell érintkezési felliletet nyujt, amely
lehetdvé teszi a nedvesség perforacidkon keresztili dthatoldsat, szarazon tartva ezzel a bért.
Rogzitobélés

Az eszkdz olyan, biokompatibilis kivitelU, perforalt rogzitdbélés, amely lehet6vé teszi a levegé és

a nedvesség perforacidkon keresztili tavozasat. A jarasciklus kdzben a szilikonszelep a disztalis
sapka perforacidin keresztiili Iégaramlas szabalyozasaval vakuumos felfliggesztést nyujt.
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2 Biztonsagi informaciok

c Ez a figyelmeztet6 szimboélum a fontos biztonsagi tudnivalékra hivja fel a

figyelmet.

c Minden egyes haszndlat el6tt és utan vizsgalja meg, hogy nem karosodott-e
az eszkoz, illetve hogy nem csokkent-e annak hatékonysaga. Jelentsen
mindent, ami kedvezétleniil érintheti a mlikodést.

& A megmaradt végtag barmilyen
allapotromlasat, illetve az érzékelés
barmilyen megvaltozasat jelenteni kell
a kezel6orvosnak.

& Gy6z6djon meg arrol, hogy az
eszkozzel torténd kozvetlen érintkezés
megel6zése érdekében megfeleléen és
szakszer(ien bekotozték az esetleges
bérsériiléseket vagy nyilt sebeket.

A Az érzékeny bérd, cukorbeteg és
érrendszeri megbetegedésben
szenvedé felhasznal6knak kiilonosen
ébernek kell lenniiik, adott esetben
pedig az érzékeny részek kenéanyaggal
torténd kezelése is sziikségessé
valhat. Rendszeres szemrevételezéses
ellendérzést javaslunk, a felhasznalénak
pedig sziikség esetén az orvosaval is
konzultélnia kell.

A Egyéb egészségligyi problémak esetén
a felhasznalonak kovetnie kell orvosa
bérapolassal kapcsolatos tanacsat és
ajanlasat.

& A megnagyobbodott perforacidknal
becsipédhet a bor, és szovetkarosodas
alakulhat ki. Ha a perforacidk
megnagyobbodnak, ne hasznilja
tovabb az eszkozt.

& Ha a bélés disztalis perforacidinak
mintazatahoz hasonlé disztalis 6démas
duzzanatok keletkeznek,

a bélés hasznalatat abba kell hagyni,
és a duzzanatot jelenteni kell a
kezel6orvosnak.

64

Ne hasznaljon alkoholtartalmu spray-
ket, haztartasi tisztitészereket vagy
surolészereket. Ezek a tisztitoszerek
kérosithatjak az eszkozt és irritalhatjak
abért.

Ne htizza meg és ne feszitse tul az
eszkozt. A kormok, az éles ékszerek és a
rogzitécsap elszakithatjak az eszkozt.
Ha az eszkoz elszakadt, ne hasznalja
tovabb, és vegye fel a kapcsolatot a
Blatchford értékesitési képvisel6jével.

Az éles proximalis él(i tokok
elszakithatjak az eszkozt.

A Az eszkoz hasznalatakor ligyeljen arra,

hogy elkeriilje az olyan anyagok okozta
esetleges szennyezédéseket, mint
példaul az livegszal, amely az eszkdzre
tapad és borirritaciét okoz.

Zokni, ruhadarab vagy protézistok
felvételekor vegye figyelembe, hogy az
eszkoz statikusan feltoltédhet.

A A fulladasveszély elkeriilése érdekében

tartsa tavol az eszkozt csecsemoktol és
gyermekektol.

Tartsa tavol az eszkozt a kozvetlen
héforrasoktol.

/\ Kizarolag korrézioalls alkatrészekkel

egyiitt hasznalja az eszkozt.

Ne szoritsa meg tulsagosan a
rogzitécsapot.
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3 Felépités

F6 alkatrészek + Szelep (szilikon)

«  Szbvet (poliamid és lycra) - Alatét (nejlon)

. F6részegység (szilikon) - Korong (nejlon)

. Disztalis sapka (szilikon) - Tavtart6* (szilikon)
Parnabélés

F& részegység

Perforalatlan szovet
Perforalt szovet

Disztélis sapka
R&gzitébélés

F& részegység k

Perforélt szovet

Perforalatlan szovet
Disztélis sapka

c@ Tavtarto*

* Zarakkal torténd hasznalathoz.
(Lasd a kovetkezd szakaszt:
8 A tdvtartd felszerelése.)

Korong
Szelep

Csavaralatét
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4 Karbantartés

Tajékoztassa a felhasznalét arrol, hogy kdzblje orvosaval a kovetkezéket:
+ Repedések a széveten vagy a szilikonon
« Szovetkdrosodds a megmaradt végtagon
+ Disztalis 6démas duzzanatok (I4sd az alabbi dbrat)
- Megnagyobbodott perforacidk
+ Atestsuly vagy az aktivitasi szint valtozasa
« A megmaradt végtag allapotanak romlasa/valtozésa
+ Az eszkoz teljesitményének megvaltozasa.
+ Nedvesség az eszkoz disztélis végében.
+  Vakuumveszteség.
Megjegyzés... A verejtékezés elszinezédést okoz a tok bizonyos anyagainal.

Megmaradt végtag

Odémas P
disztalis végfelllete

duzzanatok

A bélés disztalis vége
(belsé nézet)

Odémas

duzzanatok
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4.1 Az eszkoz tisztitasa

A baktériumtelepek kialakulasanak elkertilése érdekében naponta mossa meg az eszkdz belsejét.

& A kiforditott eszk6z hasznalatakor ligyeljen arra, hogy ne keriiljon por, homokszem és
egyéb szennyezddés az eszkdzre, mert ezek bérirritaciot okozhatnak.
Haszndlat el6tt alaposan széritsa meg.

A Ne széritsa szaritégépben.

Kézi mosas

1. Forditsa meg az eszkdzt Ugy, hogy a szilikonos oldala kifelé nézzen.

2. Tisztitsa meg a szilikont és a disztalis sapkat vizben oldott illatositatlan, kiegyensulyozott
pH-értékd szappannal.

3. Forditsa meg az eszkdzt Ugy, hogy a szilikonos oldala befelé nézzen.
4.  Tisztitsa meg a szelepet, és dvatosan tisztitsa meg a disztalis sapkat. (Csak rogzitébélés)

5.  Toltse fel az eszkdzt meleg vizzel, kdzben tartsa zarva a proximalis végét, a disztélis végét
pedig szoritsa meg, hogy atfolyjon a viz a perforacidkon keresztul.

6. Oblitse le az eszkdzt tiszta vizzel a maradvanyok eltavolitdsahoz.

7.  Tordlje szarazra az eszkdzt sz6szmentes ruhaval, vagy hagyja, hogy a levegén
megszaradjon. Koriltekintéen jarjon el az eszkdz szaritasakor és kezelésekor.

Megjegyzés... Az eszkdz szaritdsakor Ugyeljen arra, hogy annak szilikonos oldala mindig befelé
nézzen. Ellenkezé esetben megnyulhat és tdnkremehet az eszkoz.

Gépi mosds
30 °C-os gépi mosasra is alkalmas.
& Ne forditsa meg az eszk6zt a gépi mosashoz!

4.2  Aszelep tisztitasa (csak rogzitébélés)

Gy6z6djon meg arrél, hogy nem tomddtek el a disztalis vég perforacioi, és hogy nem
szennyezddott el/nem kerdilt térmelék a szelep ala.

1. Kézi mosas kozben a disztalis perforaciokon keresztil préselje ki a vizet.

2. Ovatosan emelje meg a szelepet egy kissé, és térdlje le az alatta talalhat6 részt egy tiszta
ruhadarabbal.

3. Ellenérizze a szelep megfelelé miikodését.

4.3 A megmaradt végtag tisztitasa

Vizsgalja meg a megmaradt végtagot a protézistok hasznélata elétt és utan, vagy legaldbb
naponta.

A A megmaradt végtag allapotanak barmilyen romlasat jelenteni kell az orvos szamara.

1. Naponta tisztitsa meg a bért vizben oldott illatositatlan, kiegyensulyozott pH-értéku
szappannal.

2. Oblitse le a bért tiszta vizzel a maradvéanyok eltavolitdsahoz.
3. Szaritsa meg a megmaradt végtagot.
4.  Kenjen testdpoldt a szaraz bérre, az orvos ajanlasa szerint.

Gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkozzel torténd kozvetlen érintkezés megel6zése
érdekében megfeleléen és szakszerlien bekotozték az esetleges bérsériiléseket vagy
nyilt sebeket.
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5 A hasznélatot érintd korlatozasok

Kornyezet

Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példaul savaknak, ipari tisztitoszereknek, fehéritének
vagy klornak. Koriltekintéen jarjon el a krémek vagy testdpoldk haszndlatakor, mivel azok az
eszkoz lagyuldsat, fesziilését vagy mindségromlasat

okozhatjak. Q a A 1m

Tartsa tavol az eszkozt az éles targyaktol (példaul o J o J ——

ékszerektdl, kormoktél). Zuhanyzoban torténd
Kizarolag -15 °C és 50 °C kdzotti hasznélatra. hasznalatra alkalmas

6 Azeszkoz felvétele

Miel6tt hozzakezdene

Szerelje fel a szelepet a rogzitébélésre. (Lasd a
kovetkezé szakaszt: 7 A szelep felszerelése.)
Fel- és levétel kbzben ligyeljen arra, hogy a
koérmei, éles ékszerek vagy a régzitécsap ne
okozzon kart az eszk6zben.

NE htizza meg és NE feszitse tul az eszkozt.

1. Forditsa meg az eszkdzt ugy, hogy a
szilikonos oldala kifelé nézzen.

2. lgazitsa hozza a régzitécsapot a megmaradt végtag
hosszu tengelyéhez. (Csak rogzitébélés)

3. Helyezze fel az eszkdzt a megmaradt végtagra, és kozben
engedje ki a megrekedt leveg6t.

Ha a felhasznalé zsibbaddast, bizsergést vagy barmilyen szokatlan tiinetet érez az eszkoz
hasznélata kdzben, vegye le, amig a rendes érzékelés vissza nem tér.

Ha ez tovabbra is fennall, forduljon az orvosahoz.
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7 A szelep felszerelése

& Ne szoritsa meg tulsagosan a régzitécsapot.

13,5 mm és 19 mm kozotti atmérdj felfekvési felllettel rendelkezé rogzitécsap hasznalatat

javasoljuk.

Helyezze a szelepet a disztalis sapkara.

Csavaralatét

A régzitécsap
felfekvési
felllete

Helyezze az aldtétet a rogzitécsap és a szelep
kozé. Vigyen fel Loctite 243 pillanatragasztot a
rogzitécsap menetére.

Szoritsa meg 3 Nm nyomatékkal a rogzitécsapot,
vagy forgassa el az ujjaival 1/8-1/4 fordulattal.

Ellenérizze, hogy elegendé-e a hely a tokban a
szelep megfelelé mikodéséhez.

8 A tavtarto felszerelése

Kizarolag akkor helyezze be a tavtartét
a reteszel6csap és a szelep kozé, ha a
reteszel6csap megakadalyozza a szelep
kinyitasat.

Tavtarté Reteszel6csap

938462PK2/4-0224




9 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

9.1 Parnabélés

9.1.1

Nedvesség gyllemlik fel az eszkoz disztalis végében

Kivalté ok

Megoldas

Eltomo&dtek a perforaciok.

Tisztitsa meg az eszkozt. (Lasda kdvetkez6
szakaszt: 4.1 Azeszkoz tisztitdsa.)

9.1.2

Elszinez&dés észlelheté a megmaradt végtagon

Kivalté ok

Megoldas

SzakszerUtlenl illesztett eszkoz.

Forduljon az orvosahoz.

9.1.3

Disztélis perforaciok mintazatdhoz hasonlé duzzanatok

Kivalté ok

‘ Megoldas

Tulzott mérték disztalis érintkezés.

Csokkentse a disztélis vég érintkezését tovabbi
zokni felvételével, vagy hosszabbitsa/Ujra készitse
el a tokot.

9.2
9.2.1

Rogzitébélés

Nedvesség az eszkdz disztalis végében

Ha nedvesség gytilik 0ssze az eszkdz disztélis végében, tekintse meg a kdvetkezé tablazatot:

Kivalté ok

Megoldas

Eltomddtek a disztalis perforaciok.

Tisztitsa meg az eszkozt. (Lasd a kdvetkezé
szakaszt: 4 Karbantartds.)

A tok disztélis végében nem all rendelkezésre
elegendé hely a szelep kinyitdsdhoz.

Helyezze a tavtartot a reteszelScsap és a szelep
kozé. (Lasd a kovetkezd szakaszt: 8 A tdvtarto
felszerelése.)

Ha nem sikerdil, készitse el Gjra a tokot, Uigyelve
arra, hogy elegendé szabad helye legyen

a szelepnek a miikodésre. (Lasd: 7 A szelep
felszerelése szakasz, 4. abra.)

A zarétest belsé alakja megakadélyozza a
szelepnyitast.

Helyezze a tavtartoét a reteszel6csap és a szelep
kozé. (Lasd a kdvetkezo szakaszt: 8 A tdvtarté
felszerelése.)

9.2.2  Vakuumveszteség

Ha az eszk6zbdl elvész a vakuum, tekintse meg a kovetkezd tablazatot:

Kivalté ok

Megoldas

Karosodott a szelep.

Ne hasznalja tovabb az eszkozt, és vegye fel a
kapcsolatot a Blatchford értékesitési képvisel6jével.

A szelep alatti térmelékek megakadalyozzak a
megfeleld tomitést.

Tisztitsa meg a szelepet. (Lasd a kovetkezd szakaszt:
4.2 A szelep tisztitdsa (csak régzit6bélés).)

Nem igazitottak hozza a régzitécsapot a
megmaradt végtag hosszu tengelyéhez.

Igazitsa hozza Ujra a régzitécsapot a megmaradt
végtag hosszu tengelyéhez.
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9.2.3

A szelep disztalis sapkarol torténd levalasa

Ha a szelep leesik a disztalis sapkardl, tekintse meg a kdvetkez6 tablazatot:

Kivalté ok

Megoldas

Szakszer(tlenil szerelték fel a szelepet.

Gy6z8djon meg arrél, hogy az alatét a csap és a
szelep kozott helyezkedik el. (Lasd a kovetkezd
szakaszt: 7 A szelep felszerelése.)

Megjegyzés. ..

9.24

Ne szoritsa meg tulsdgosan a rogzitécsapot/reteszeld rudat.

Disztalis perforaciok mintazatahoz hasonlé duzzanatok

Kivalté ok

Megoldas

Tulzott mértéku disztalis érintkezés.

Csokkentse a disztalis vég nyomasat tovabbi
zoknik felvételével, vagy hosszabbitsa/ujra
készitse el a tokot.

10 MUszaki adatok

Fébb anyagok

poliamid, lycra, szilikon

Shore-keménység

30-35 Shore 00 keménységi skala

Az alkatrész tomege (28-as méret) 6959
Aktivitasi szint Alacsony és kozepes
Mérettartomany 22-40 cm
Hosszusag 435 mm
(Lasd: Méretek)

Belsd hosszusag 420 mm
(Lasd: Méretek)

Uzemi és -15°C-50°C

tarolasi hémérséklet-tartomany

Csak rogzitébélés

Matrix hossza

Koralbeltl 10 cm

Disztalis végelem

M10

Megfeleld felfekvési felllettel rendelkezé
régzitécsap sziikséges hozza*

A rogzitécsap felfekvési felliletének atméréje

13,5-19 mm

*A rogzitécsap nem tartozék
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Méretek

435 mm

29 mm 3,7 mm 7 mm 14,6 mm

1 I

—t - - - -——-— Parnabélés ———— ——— - ———-

435 mm

29 mm 3,7 mm 14,6 mm
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Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott korilmények kdzott és a tervezett célokra
hasznéljék. Az eszkoz karbantartasat az ahhoz mellékelt haszndlati Utmutato szerint kell végezni.
A gyarté nem felel semmi olyan karos kdvetkezményért, amelyet altala jova nem hagyott
alkatrész-kombindcié okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzdkrél szol6 (EU) 2017/745 eurdpai unids rendelet
kovetelményeinek. Ezt a terméket az I. osztélyba soroltak a rendelet VIII. mellékletében
meghatarozott osztalyozasi szabalyoknak megfeleléen. Az eurépai uniés megfelel6ségi
nyilatkozat a kdvetkezé internetes oldalon érheté el: www.blatchford.co.uk

M D Orvostechnikai eszk6z /]_'. ) Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Jotallas
Az eszkdzre 6 honapos jotallas vonatkozik.

A felhasznaldnak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok
vagy modositasok érvénytelenithetik a jétallast, a mikodési engedélyeket és mentességeket.

A teljes jotallasi nyilatkozatot Idsd a Blatchford weboldalén.

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valdszinttlen esetben, ha sulyos incidens térténne az eszkdzzel kapcsolatban, azt
jelenteni kell a gyartdnak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Kornyezetvédelmi szempontok

Ez a termék szilikongumibdl és olyan anyagbdl késziilt, amely nem hasznosithaté ujra kdnnyen.
Kérjik, felel6sen artalmatlanitsa altalanos hulladékként, a helyi hulladékkezelési szabalyozasok
szerint.

Védjegyre vonatkoz6 elismervények

A Silcare Breathe és a Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.

A gyarté székhelye

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag

938462PK2/4-0224
73



[Teplexdueva

MNeplexdpeva

74

75

1 Neptypaer) Kal okomde yla Tov omoio mpoopiletal
2 MAnpo@opieg yia TNV ac@AAELla

76

3 Kataokeun

77

4 Zuvtipnon

78

4.1 KaBaplopdg TnG CUOKEUNG

79

4.2 KaBapiopdg tng BarBidag (uovo yia tnv ac@alilopevn emévduon.)
4.3 KaBaplopdg Tou KohoBwuatog

79

79

5 Meplopiopoi yia tn xpnon

80

6 [Mpoodptnon TNG CUCKEUNG

80

7 Tomobétnon ¢ Parpidag

81

81

8 TomoBétnon Tou amooTaTn
9 0bnyiec mpooapuoyng

82

9.1 Emévduon amdéofeong kpadaouwv

82

9.2 Emévduon acpdaliong

82

10 Texvikd oTolXElQ

83

74

938462PK2/4-0224



1 Teprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

Ot 08nyieg autég ameuBUvovtal otov xpriotn. QUA&ETe auTég TIG 0dNYieC.

O 6pog ouokeur OTIWG XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 0Onyieg Xpriong avagépetal oto Silcare
Breathe Walk Cushion kat oto Silcare Locking Liner ekté¢ av avagépetat K&tt S1aQOopETIKO.
BePaiwbeite 61 £xeTe KaTavoroel OAeG TIG 0dnyieg xpriong, divovtag 1dlaitepn mPoooxr o€ OAEG
TIG EVOTNTEG CLUVTHAPNONG KAl ACPANELG.

Mpoopiletal yia Xprotn Ye xapnAn éwg péon Spaoctnptotnta. Av Xpnotlomnoleital o€ o
EVEPYOUC XPNOTEC, N Stdpkela {wri¢ TNG CUOKEUNG EVOEXETAL Eival TIEPLOPIOMEVD.

Na éxete umoyn OTt oplopévol XPHOTEG e UYPNAA mimeda cwHATIKNAG SPAcTNPIOTNTAG KAl
XOMNAR KAAUYN 10TOU KoAOBWHATOC 1)/Kal uPNnAR eualednaoia iocwg va TPOTILOUV TNV AvECN TNG
mo palakng emévduong olhikévng Silcare Walk og ouykpion pe v mo okAnpr emévduon Silcare
Active. AVTIOETWG, OPIOUEVOL XPHOTEG PE XOUNAA Mimeda OWHATIKNAG SpA0TNPIOTNTAG KAl KOAR
KAALYPN 10TOU KOAOPBWHATOG /KAl XapNAR eualoOnaoia icwg va TPoTIHOUV TNV ACPANELQ TNG TTIO
okAnpn¢ emévduong Silcare Active o€ oUykplon pe Tnv mmo amaAr emévduon Silcare Walk.

Epappoyn
H ouokeur autn gival éva e€aptnua Slema@ng yla Xprion Hévo we PéPog mPoBeong KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav povo xprnotn.

Enévéuon anéofBeong Kpadaouwv

H ouokeun givarl pia BloocuvpBatr iatpntn Siemagn pe T OnKn pe amdoBeon Kpadaouwy, TTou
ETTPETTIEL OTNV LYPACIA VA TTEPACEL €A ATTO TIG OTTEC, S1ATNPWVTAC TO SéPHA OTEYVO.
Enévéuon ac@daliong

H ouokeur} autn givat pia BlooupPartn, Statpntn ac@aMlouevn emMéEvEUON TIOU EMITPETEL TN
Slaguyn aépa Kal vypaciag péoa amo Ti¢ omég TNG. Katd tn didpkela Tou KUKAou Badiong, pia
BaABida oIAikovNng Tapéxel avdpTnon HEOW apvNTIKAG THieoNC, EAéyxovTag T pon aépa péoa and
TIG OTTEG OTO TTEPIPEPLIKO KATTAKL.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela

AUTO TO TIpOoEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNMAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia

TNV aG@PAAELA.

& EmOewpeite Tn GUOKELN Yla TUXOV {nuid/umoaduion mptv Kat METa anod
KAOe xpron. Avapépete oTIONTOTE YUMopEi va emnpedlel Tn AelToupyIkOTNTOA.

Omoladnmote emdeivwon Tng A
KATAOTAONG TOU KOAOBWHATOG R

omotadnimote aAayn otnv aicbnon Ba

TIPETIEL VO OVAPEPETAL OTOV LATPO.

A BeBaiwOeite Ot TUXOV SépHa MOV EXEL
unootei BAABN 1 TUXOV AVOIKTO Tpalpa
givat KaTAAANAa emdepévo, WOTE va A
amo@eVYETAlL N AUECT ETTAPN HE TN
GUOKEUN.
& ‘Ocol XpoTEG £Xouv vaiodnto dépua,
S1apntn N ayyelakda Oépata Oa mpémnel
va gival 1I81aiTeEPa TPOCEKTIKOI Kal
UTTOpEi va XPEIQOTE( VA EQAPUOCTOUV
MmavTiké o€ evaiodnta onueia. A
TUVIOTOUUE évav OMTIKO EAeyXO
pouTivag Kal, av amatteita, o Xpotng
Oa mpémel va cupBouleuTei Tov 1ATPO
Tou.

& Ma GANeG 1aTPpIKEG MAONOELG, 0 XPOTNG
TIPETTEL VA TNPED TIG CUMPBOUAEG Kal
OUOTAOCELG EVOG LATPOU 1) EmayyeApatia
TOU TOUEQ TNG UYEIOG OXETIKA YE TNV
mepumoinon Tou dépparog.

& O1 S10YKWHEVEG OTTEG UTTOPEi Va
nayidevoouv To S€ppua Kat va
npokaléoouv BAAPBN o€ 1I0TOUG. Av OL
omné¢ SioykwOouv, S1akoYTe T Xprion
TNG OUCGKEUNG

A Av EUPAVIOTOUV TIEPIPEPIKEG
o8 NUATWSEIG SIOYKWOEIG TTOV
AVTIOTOLXOUV OTIC TIEPLPEPIKEG OTTEG TNG
emévduong, n xprion tn¢ emévéuong 6a
npémel va S1aKomE( Kal ol S10YKWOEIG va
ava@epOouv oTov 1aTPo.

76

Mn xpnotpormolgite ompél aAKoOANg,
OIKIOKA KABapLoTIKA 1] A€1aVTIKA
KaBap1oTIKA. AuTd Ta UAIKA KaBapiopou
0a pumopovoe va mpokaléoouv {nuid
0T GUOKEUN Kal va epedicouv To
S8épua.

Mnv Tpafdrte Kat pnv TEVIWVETE TN
cuokeun. H cuokeun pmopei va okioTei
av TpIPToLV EMAVW TNG VUXLa, atXunpd
KOOMHHATA I O TIEIPOG ao@AAloNG.

AV n CUOKEUN OKIOTE(, CTAUATHOTE TN
XPNOoN TNG KAl EMKOIVWVNOTE HE Evav
eKpOowno nwAnoewv tng Blatchford.
O1 OriKeg pe auxunpd yyug dkpa Pmopei
Va OKiOOUV T GUGKEUN.

Mpocéxete KATA TOV XEIPIOUO TNG
OUOKEUNG WOTE VA AMOPEVYETE TNV
mOavoTnTa HOAuVOoNG améd LAIKA OTTwG
valofaupakag, Ta omoia KOANOUV 0Tn
OGUOKEUN Kal TPOKAAoUV £peOIO6 TOU
Sépparoc.

‘Otav @opdte KAATGA, POUXIGHO Kal

TO MPOCOETIKO AKPO, va YyVwpileTe OT1
I CUOKEUN MmopEi va Snuioupynoel
OTATIKO PopTio.

lNa va amogevyBei o kivSuvog acpuéiac,
Slatnpeite Tn CLUOKELN HAKPLA ATTO
Bpéen kat maudid.

AlaTnPEITE TN CUOKEUN HAKPLA aTTd
AUECEG TTNYEC OgpdTNTAG.
XPNOIUOTIOLEITE T CUOKEUN MOVO
GUOKEUI LOVO GE GUVSUAGMO ME
e§aptipara avOekTikd otn diappwon.
Mn o@iyyete unepBoAikd Tov Teipo
ac@aliong.
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3 Kataokeun

Kupia pépn «  BaMBida (othikovn)
+ "Ypaopa (mouapisio Kat AUKpa) + Po&éAa (vathov)
. Kupiwg otpa (GtAkevn) + Oumpéha (vaikov)
«  MepIPepikd KATTAKL (GIMKOVN) »  AmooTatng* (aihikévn)
Emévduon
améofeong Kupiwc owpa
Kpadaouwv ) )
Mn Sidtpnto Leaoua
AdtpnTo Lacpa
MNeppepikd
KATTAKL
Emévduon
ac@aNiong

Kupiwg ocwpa
AdtpnTo VYaoua

Mn Sidtpnto Lpaoua
Mepupepikd
KATTAKL

“@ Amootdtng*
OumpéAa
*INa xprion HE OPIOUEVEG AOPANELEC.

" , BaABida
/'/2‘ PoSéha
TomroOétnon Tou amooTtdrn.)

(Avatpé€te otnV evotnTa 8
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4 >uvtripnon

JUHPBOUAEYTE TOUG XPHOTEG va avagépouv Ta akdAouBa oTov 1atpd Toug:
+ XKloipota oto Uacpa fj 0Tn oIAIkdvN
+  BA4&BN 10toU 010 KOAOBWHA
« Meplpepikéc o1dnuaTWiEIC S10YKWOELG (avatpé€te 0To mapakatw Sidypappa)
+  AIOYKWMEVEG OTTEG
«  AN\QY£G OTO OWHATIKO BAPOG A TO MimeSo CWHATIKAE SpaoTnEIdTNTAG
«  Emdeivwon/petafolég oTo KoAOBwpa
«  AN\ayég otnv amodoon TnG CUCKEUNRG.
+  Yypaocia oTto MePIPEPIKO AKPO TNG CUOKEUNG.
+  ATWAEL0 OPVNTIKAG TTiEONG.
Ynuelwon... O 1dpwrag amoxpwpatiCel K&mola LAIKA TNE Brknc.

Emegpaveia
TEPIPEPIKOV AKPOU
KoAOBWHATOC

OdnuaTWdELg
SloYKWOoELG

MNeplpepikd dkpo
emévduong (ECWTEPIKN
mpoRoAr)

[~ O18npatseig
SlOYKWOELG

938462PK2/4-0224
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4.1  KaBaplopdg TN CUOKEUNC

MAEVETE TO E0WTEPIKO TNG CUOKEUNG KABNUEPIVA YIa VA ATTOPUYETE TUXOV CUCOWPELUCN
Baktnpidiwv.

& MNpooé€Te OTAV MAVETE TN CUOKEUN EVW EiVal YUPIOHEVN TO HéCA £§W, VIO VO ATTOPUYETE
TN 6uAoyr OKOvNG, XaAIKIwV Kat dAAwV {évwv cwpdtwy Tou Ba prmopoloe va
nipokaléoouv epeBIoUO oTO SépHa.

TTEYVWVETE KAAA TIpIV TN XPRON.

A Mnv OTEYVWVETE OE OTEYVWTHPIO POUXWV.

MAUopO pe To XépL

1. AvaoTp€YTE Tn CUOKEUN £TOL WOTE N MAEUPA TNG OINIKOVNG va Seixvel EWTEPIKA.

2. KaBapiote tn oINKOVN KAl TO TIEPIPEPIKO KATIAKL LUE SIAAUMA VEPOU KAl N OPWUATIOUEVOU
oanmouviou e looppoTNpéEVO pH.

3. AvOOoTpEYTE TN OUOKEUN €101 WOTE N MAEUPA TNG CIMKOVNG va SgiXVel E0WTEPIKAL

4,  KaBapiote T BaABida kal kaBapioTe MPOCEKTIKA TO TTEPIPEPIKO KaTTdKL. (Mvo yla tnv
ao@ahi{opevn emévduon.)

5. Tepiote Tn ouokeun pe (0T VEPO EVW KPATATE TO €yYUG AKPO KAEIOTO Kal TAUTOXPOVA
TMECETE TO MEPIPEPIKO AKPO YIA VA ATTOBANETE TO VEPS PECW TWV OTIWV.

6.  ZePydAte T OUOKEUN PE KABAPO VEPO YIa VO AQAIPECETE OAA TA UTTOAEIUUATAL.

7.  XTEYVWOTE TN OUOKEULN TAUTOVAPIOTA HE Eva TTavi Xwpig xvoudi ] a@roTE TNV VA OTEYVWOEL
otov aépa. Mpooéte OTav oTEYVWVETE Kal XEIPi(eTTE TN CUOKEUN.

YNUElwonN... YTEYVWVETE TTAVTA T GUCKELH E TNV TTAEUPA CIAIKOVNG TNG CUCKEUNG OTPAMHEVN

E0WTEPIKA. AlAPOPETIKA, N CUCKEUT UIMOPE( va TEVTWOE( Kal va TAPAHOPPWOEL.
MAVGIHO oTO MALVTIPLO
KataAAnAo yia mAboipo oto muvtriplo otoug 30 °C.

& Mnv avaoTpEPETE T GUOKEUN Yid TTAUCIMO GTO TIAUVTHP1O0.

4.2  KaBaplopocg tng BarBidag (uovo yia tnv acpailduevn
emévduon.)

BeBaiwOeite 0TI 01 OTEC TOU TTEPIPEPIKOV AKPOU SEV Eival PPAYHEVEG Kal OTL SEV UTTAPKOUV

akaBapoiec/umoAeippata maydeupéva katw amd tn BaAfida.

1. Katd tn Sidpkela Tou MAUGIHATOC e TO XEPL, TIIECTE TO TTEPIPEPLKO AKPO YIa va aTTOPBANETE
TO VEPO PEOW TwV SIATPOEWV.

2. AvaonKwoTe MPOooeKTIKA TN BaABida kat okouttioTe KAAd amod KATw pe Eva KaBapd mavi.
3. EAéy&te 1o owoTo avotyokAeiopo/tn Aertoupyia tng BaABidag.

4.3 KaBaplopdc Tou KoAoRwuatog

EmBewpeite To KOAOBwHA TIPIV KA PETA TN XPr 0N TOU TTPOCHETIKOU AKPOU 1} TOUAAXIOTOV pia
POpPA TNV NUéPQ.
Omoladnmote emdeivwon TG KATACTACNG TOU KOAOBwHATOG Oa TTpémel va avagépeTal
oTOoV 1aTPO.
KaBapilete 1o 6¢ppa KABNUEPIVA PE N APWHATIOUEVO CATTOUVL LE loOpPOTNEVO pH.
Z€Pyalte Tn ouoKeLn e KaBapo vepd yia va agaipéoeTe OAa Ta UTTOAEIUMATAL.
STEYVWOTE TO KOAOPwA.
. E@appoote Aootov 0to oTeyvo Sépua, CUUPWVA LE TIG CUOTACELS LATPOU.
BeBaiwOeite 6T1 TUXOV Sépa ou €xel umooTei BAGBN 1 TUXOV AVOIKTO Tpavpa gival
KATAAANAA EMSEUEVO, WOTE VA ATTOPEVYETAL 1) AUECT) EMAPT IE T CUCKEUN.
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5 Tleplopiopoi yia m xpnon

MepiBailov

ATo@UYETE TNV €KBEON TNG OUOKELNG O€ S1aBPwWTIKA oTolXEla OTTWG 0&€a, Blopnxavikd
ATOPPUTTAVTIKA, AEUKAVTIKO 1 XAwpivn. H xprion kpéuag i} Aootdv pe autr Tn cuokeur Ba mpémel
va yiveTal Je Tpoooxr), KaBWG auTéG UMOPE( va KAVOUV T CUCKEUN VA LOAAKWOEL KAl VA TEVTWOEL
1 va TTapapop@woEi.

Ouldooete pakpld amd alKunPa avTIKEipeVa °
(6MWwG KOopARUATA, VUXLA). Q 2 J M
. . , . K) HiHH ===
ATTOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Beppokpacia petady
-15°C ka1 50°C. Katd\AnAo yia xprion oTo VTouG

6 [1poocapTNON TNC CUOKEUNC

MNpwv ekiviioete

TomoBetrote TN BaAPida otnv ac@aiil{duevn
enévduon. (Avatpé€te otnv evotnta 7 Torrobétnon
™¢ BaABidag.)
Mpémnel va mpooé€eTe kKatd Tnv mpocdptnon/
aAPAipeoN, WOTE VA NV TPOKAAEGETE {nid
0T GUOKEUN HE VUXIa, alXHNPdA KOGHRATA
1 L€ ToV MEipo ac@aiiong.
MHN Ttpapdte Kat PNV TEVIWVETE TN
GUOKEUN.

1. AvaoTpéPTE TN CUOKEUN £TOL WOTE N TTAEUPA TNG
OIAIKOVNG va Seixvel eEwTePIKA.

2. EuBuypappioTe Tov TEIPO A0@ANONG HE TOV EMIUNAKN
a&ova Tou kohoBwpatog. (Moévo yia tnv
ao@ali{opevn emévéuon.)

3. KulfjoTe Tn ouokeur woTe va eEPAOEL
TIAVW Ao To KOAOBWHA, EVW TAUTOXpovVA
ameAeUBEPWVETE TUXOV TTAYIOEUPEVO aépal.

Av 0 xpriotn¢ atoBavOei povSlaoua, HUPUNYKIOoHa 1 omoladnmote acuvhBioTn aicbnon katd
XPrON TNG CUOKEUNG, AQAIPEDTE TNV PEXPL VA ETTAVENDEL N KAVOVIKH aioBnon.

Av n aioBnon autr eMPEIVEL, EMKOIVWVNOTE LIE TOV LOTPO OAG.
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7 TonoBgtnon ¢ BarfBidag
& Mn o@iyyete umepBoAiKd Tov TTEipo AcPANIONG.

JUVIOTOUE TN XPON €VOG TTEIPOU ACPANIONG PE WHO SIAPETPOU PETAED 13,5 mm Kat 19 mm.

Po&éha

‘Quog meipou
aopdaNong

BaABida

TomoBetriote T podéha peTal Tou Teipou
ao@dhiong kat tng BarBidac. Eeapuodote
Loctite 243 ota omEIPWHATA TOU TIEIPOU A0PANIONG.

El

TomoBetnote TN BaABida 0T MEPIPEPIKO KATIAKL.

v

EmpBepawote 0TI uMdpyel EMapkng andéotaon
oTn OnKN yla va Aettoupynogl cwotd n Baifida.

STpéYte Tov mEipo ao@aliong pe porry 3 Nm 1y
0@iTe ToV pE Ta SAKTUNA oag Katd 1/8 éwg
1/4 TG OTPOPAG.

8 Tonobetnon tou anootdn

AmooTdtng Meipog aopaliong

TomoBeTr0TE TOV AMOOTATN AVAUESA OTNV
ao@AAELa Tou TiEipou Kal TN PaAPida povo
€pOooV N ac@dAela Tou Teipou gumodilel To
avolypa tne Parpidag.
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9 0Odnylec mpooapuoync

9.1
9.1.1

Enévbuon andofeong kpadaouwy
Y UN\EYETAL UYPaOia HECQ OTO TIEQIPEPIKO AKPO TNG OUOKEUNG

Artia

Nuon

O1omég €xouv PpateL

KaBapiote tn ouokeun. (Avatpéfte otnv evotnta 4.1
KaBapiouog tng ouokeunc.)

9.1.2

MNapatnpeeital omoladHTOTE XPWHUATIKF AAOIWON O0TO KOAOBWUA

Artia

Nuon

Ec@alpéva mpooappoouéVn CUOKEUT).

EmkolvwvAoTe pe Tov 1atpo oag.

9.1.3

O10NUATWOEIC SIOYKWOELC TTOU QVTIOTOKOUV OTIC TTEQIPEPIKES OTTEC

Artia

Nuon

YmepBoAKN EMAQN TEPIPEPIKA.

MelwoTe TNV emagr} 0To Akpo MPocBETovTag eMMAEOV
KANTOEG 1} EMuNKOVovTag/avakataokevadovtag tn Onkn.

9.2
9.2.1

Emévbuon aocgdiiong

Yypaoia OTo MEPIPEPIKO AKPO TNG CUOKEUNG

AV CUYKEVTPWVETAL UYPAGCIa OTO TIEPIPEPIKO AKPO TNG OUOKEUNC, AVATPEETE OTOV TTAPAKATW TTIVOKA:

Artia

Nuon

OL TTEPIPEPIKEG OTTEC EXOLV PPAEEL

KaBapiote Tn ouokeun. (Avatpéfte otnv evotnta 4
Juvtrjpnon.)

H Brikn Sev S1a0étel apKETO XWpPo 0TO
TMEPLPEPIKO AKPO TNG YLa VA avoiel n
BaApida.

TomoBeTrioTe TOV amooTdtn petadl Tou meipou
aoc@dahong kat tng Barpidac. (Avatpééte otnv evotnta 8
TormoBétnon tov amooTtdrn.)

Y€ mepintwon anotuyiag, emMavaAdBETE TNV KATAOKEUN
NG Onkng, e€ao@aliCovtag emapkég Sldkevo wote

va propei va Aettoupyei n BaiBida. (Avatpé€te otnv
evotnta 7 Tomobétnon tn¢ BaABidag - maioio 4.)

To E0WTEPIKO OXHUA TOU CWHATOG
aoc@Aahiong eumodilel To Avolypa g
Bahpidag.

TomoBeTrioTe TOV amooTdtn petadl Tou meipou
aoc@dahong kat tng Barpidac. (Avatpé€te otnv evotnta 8
Tormo6étnon Tov amooTdtn.)

9.2.2

ATTWAEID apVNTIKAG TTiEoNC

Av 0T CUOKEUN XAVETAL N APVNTIKI THEON, AVATPEETE OTOV TAPAKATW TTVAKA:

Artia

Nuon

H BaABida éxetl umooTei (nuid.

ALaKOYTE TN XPrION TNG CUOKEUNG KAl EMKOIVWVAOTE UE
évav avtimpdowmo nwAoewv ¢ Blatchford.

YmoAgippata katw amd ™ Baipida
eumodiCouv Tn cwWoTHA oepaylon.

KaBapiote tn BaABida. (Avatpéfte otnv evotnta 4.2
KaBapioudc e BaABidac (uévo yia tnv acpari{éuevn
emévéuon).)

O neipog ao@daAiong Sev gival
€UBUYPAUUIOUEVOC E TOV EMUNKN Aova
TOoU KohoBwparoc.

Emavalafete Tnv uBuypdupion Tou TEipou ao@AaNong
ME Tov emunkn d§ova Tou KohoBwuaTog.
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9.23 Alaxwplopog Tng Barpidag

anod TO TIEPIPEPIKO KATTAKI

Av n BaABida méoel amd To MEPIPEPIKO KATIAKI, AVATPEETE GTOV TTAPAKATW TTIVAKA:

Artia

Nuon

H BaABida bev €xel TomoBeTnOei cwoTa.

BeBawwBeite 611 n podéla Ppioketal PeTagL
Tou meipou kat TN BarBidag. (Avatpé€te otnVv
evotnta 7 Tomobétnon tne BaABidag.)

Ynuelwon... Mn oolyyete umepBoAIKA Tov TTE(PO a

924
OTTEC

opaNony/tTn PaROo acpaiiong.

O16NUATWAEEIC SIOYKWOELG TTOU AVTIOTOIKOUV OTIC TIEPIPEPIKEG

Artia

Nuon

YmepPOAIKN EMAPN TTEPIPEPIKA.

MewwoTe tnv mieon 0To Akpo TPooBETovTag
EMMA£0V KAATOEG 1} EMUNKUVOVTAG/
avakataokevadovtag tn Onkn.

10 Texvikd oTolXElQ

XELPIOPOU Kal @UAAENG

Kupla uAika moAuapidio, AUKpa, GIAIKOVN
>kAnpotnta Shore 30-35 Shore 00
Bdpog e€aptnudatwy (uéyeboc 28) 6959
Enimedo owpatikng Spactnplotntag XapnAé éw¢ peoaio
EUpo¢ peyebwv 22-40 cm
Mnkog 435 mm
(BA. Ataotdoelc)

EowTteptkd pnkog 420 mm
(BA. Ataotaosic)

EUpog Tiuwv Beppokpaciag -15°C éwg 50 °C

Movo yia tnv acpa

A{buevn emévduon

Mrkog pAtpag

MNepimou 10 cm

MpocapTnua TEPIPEPIKOU AKPOU M10
Anaiteital meipog aoc@ANiong pe wpo*
AIAUETPOC WO TIEIPOU AoPANIONG 13,5-19 mm

8

*O meipog aoeahiong Sev mapéxetal
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Awaotaoslg

435 mm

29 mm 3,7 mm 7 mm 14,6 mm

1 I

~_Emévduon amoofeong
Kpadaouwv

435 mm

29 mm 3,7 mm 14,6 mm
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EuBuvn

O KATAOKELAOTHG CUVIOTA TN XPrON TNG CUOKEUNG LOVO UTIO TIG KABOPIoHEVEG CUVONKEG Kal
yla TouG IPOPBAEMOUEVOUC OKOTTOUG. H GUOKELN TTPEMEL va CUVTNPEITAL CUPPWVA UE TIG 08NYIES
XPNong mou cuvodeUouv T cuoKeur. O KATaokeuaoTng Sev @épel euBUVN yla omolodnmoTe
Suopevég amotéAeopa mPokAnBei amd ouvduacopolg e€apTnudtwy mou Sev €xouv eyKPIOEi amo
auTtov.

Motétnta CE

To mpoidv autd IkavoTolE( TIG amaltioel; Tou Evpwmaikol Kavoviopou (EE) 2017/745 miepl
LOTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV. To TIPOIdV auTto €xel Ta&ivopnBei wg laTpoTeXVONOYIKO TTPOTIOV
Katnyopiag | cuuPWVA PE TOUG Kavoveg Talvounong mou TreptypdgovTtal oto mapdptnua VIl tou
Kavoviopov. H dnAwon motétntag EE Siatibetal otnv akdAoudn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D latpotexvoloyiko /t ) MoA\amAn xprion — o€ évav
jifele)(e}V} X 1'"‘ Uovo acBevi

Eyyunon
H ouokeur] autr KOAUTITETAL AmTd £yyUnon 6 pnvwv.

O xpoTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1 OL TPOTTOTIOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOEI
PNTA VOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyUNON, TIG ASELEG AstToupyiag Kat TG e§AIPETELC.

Avatpé€te otov lototomo Blatchford yia tnv tpéxouca mAnpn SiAwaon eyyonong.

Avag@opd cofapwv MEPICTATIKWY

JTnVv amiavn mEPIMTWoN TTOU TPOKUYPEL KATIOI0 GORaPO TTEPIOTATIKO OE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, auto Ba mpémnel va avagepOEi 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apuoOSIeg EOVIKEG apXEC.
Oépata mepiBallovTtog

AuTd To TPOIdV Eival KATAOKEVATUEVO Ao EAAOTIKE GIAKOVN Kal UPACKA TTOU SEV UITOPOUV va
avakukAwOoUV eVKOAa: amoppiPTe To UTTELOUVA WE YEVIKA amOBANTA, CUUPWVA LE TOUG TOTIIKOUG
KAVOVIOHOUC XEIPIOMOU aTTOBAATWV.

AvayvwpioElG EUTTOPIKWY CNUATWV

Ot ovopaoieg Silcare Breathe kat Blatchford givat orjpata katatebévta g Blatchford Products Limited.
Kataxwpnpévn S1ebBuvon Kataokevaotn

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

ST pamaciba paredzéta lietotajam. Lidzu, saglabajiet 30 lieto3anas pamacibu

Termins ierice $aja lietoSanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu Silcare Breathe Walk amortizétaju
un fikséjoso oderi, iznemot gadijumus, kad noradits citadi.

Parliecinieties, ka saprotat visas lieto$anas instrukcijas, ipasu uzmanibu pievérsot visam apkopes
un drosibas informacijas sadalam.

Ta ir paredzéta lietotajam ar zemu vai vidéji intensivu aktivitates limeni. Ja ierici lieto aktivaki
lietotaji, tas kalposanas laiks var samazinaties.

Nemiet véra, ka dazi Tpasi aktivi lietotaji ar mazu stumbena audu parklajumu un/vai augstu
jutibu par piemérotaku var atzit mikstaku silikona Silcare Walk ieliktni, nevis cietaku Silcare Active
ieliktni. Lidziga karta dazi mazak aktivi lietotaji ar labu stumbena audu parklajumu un/vai zemu
jutibu par piemérotaku var atzit cietaku silikona Silcare Active ieliktni, nevis mikstaku Silcare Walk
ieliktni.

Pielietojums

Stierice ir saskares virsmas sastavdala, un ta ir jalieto tikai ka apak3éjo ekstremitasu protézes dala.
Paredzéta vienam lietotajam.

Amortizéjosa odere

lerice ir biologiski saderiga, perforéta, amortizéta saskares virsma ar uzmavu, kas lauj mitrumam
izplast caur perforétajam atverém, saglabajot adu sausu.

Fikséjosa odere

lerice ir biologiski saderiga, perforéta fikséjosa odere, kas |auj gaisam un mitrumam izplast caur

perforétajam atverém. Gaitas cikla laika silikona varsts nodrosina vakuuma atbalstu, kontroléjot
gaisa plasmu caur perforétajam atverém distalaja vacina.
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2 Drosibas informacija

& Sis bridinajuma simbols norada svarigu informaciju par drosibu.

ﬁ Pirms katras lietoSanas un péc tas parbaudiet ierici, lai noteiktu, vai tai nav
bojajumu/nolietosanas pazimju. Zinojiet par visu, kas var ietekmét

funkcionalitati.

Par ekstremitates atlikusas dalas
stavokla vai jutibas izmainam jazino
specialistam.

A Paripéjieties, ka adas bojajums vai
valéjas bruces tiek pareizi parsietas
piemérota veida, lai nepielautu tiesu
saskari ar ierici.

& Lietotajiem ar jutigu adu, cilvékiem ar
diabétu un asinsvadu slimibam ir jabat
ipasi piesardzigiem un, iespéjams,
japarklaj jutigas vietas ar mitrinosu
gelu. Més iesakam veikt regularu
vizualu parbaudi, un, ja nepieciesams,
lietotajam ir jakonsultéjas ar savu
veselibas apripes specialistu.

& Citu veselibas problému gadijuma
lietotajam ir jarikojas saskana ar
arsta vai specialista ieteikumiem un
rekomendacijam par adas aprupi.

& Palielinatas perforétas atveres var

iespiest adu un izraisit audu bojajumus.

Ja perforétas atveres palielinas,
partrauciet lietot so ierici.

A Jarodas distali edematozi pietakumi,
kas atbilst distalajam atverém oderé,
oderes lietosana japartrauc un par
pietikumiem jazino veselibas aprapes
specialistam.

A\

A
A
A

A
A

Nelietojiet spirtu saturosus aerosolus,
sadzives tirisanas lidzeklus vai abrazivas
vielas. Sie tirisanas lidzekli var sabojat
ierici un kairinat adu.

lerici nedrikst vilkt vai stiept. Nagi, asi
juvelierizstradajumi un blokésanas tapa
var saplést ierici.

Jaierice ir saplésta, partrauciet tas
lietosanu un sazinieties ar Blatchford
tirdzniecibas parstavi.

Uzmavas ar asam proksimalajam malam
var saplést ierici.

Rikojieties ar ierici piesardzigi, lai
izvairitos no iespéjamas piesarnosanas
ar tadiem materialiem ka stiklkiedra,
kas var pielipt iericei un izraisit adas
kairinajumu.

Uzvelkot zeki, drébes un ekstremitates
protézi, paturiet prata, ka ierice var
uzkrat statisko elektribu.

Lai izvairitos no nosmaksanas riska,
sargajiet ierici no zidainiem un bérniem.
Neuzglabajiet ierici tiesa siltuma avotu
tuvuma.

lerici drikst lietot tikai kombinacija

ar sastavdalam, kas ir izturigas pret
koroziju.

A Nekada gadijuma nepievelciet

blokésanas tapu parak ciesi.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

- Varsts (silikons)

« Audums (poliamids un likra) - Paplaksne (neilons)

- Galvenais korpuss (silikons) « Uztvergjs (neilons)

- Distalais vacins (silikons) - Starplika* (silikons)
Amortizéjosa

odere

Fiksejosa odere

G

* Lietosanai ar daZziem blokéjosajiem

mehanismiem.

(Skatit sadalu 8 Starplikas

pielagosana.)

Galvenais korpuss

Neperforéts audums

Perforéts audums

Distalais vacins

Galvenais
korpuss

Perforéts audums

Neperforéts audums

Starplika* Distalais vacin3

Varsts
Paplaksne

s
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4 Apkope

Noradiet lietotajiem zinot attiecigajiem specialistiem $ados gadijumos:
+ jair plisumi auduma vai silikona;
+ jair ekstremitates atlikusas dalas audu bojajumi;
« distali edematozi pietikumi (skatit turpmako diagrammu);
« jair palielinatas perforétas atveres;
+ jairizmainas vai nu kermena masa, vai aktivitates limeni;
« janotikusas ekstremitates atlikusas dalas stavokla pasliktinasanos/izmainas;
-+ jairierices veiktspéjas izmainas;
« jair mitrums ierices distalaja gala;
«+ jairvakuuma zudums;
Piezimel... jair sviedru raditas uzmavas materialu krasas izmainas.

Ekstremitates
atlikusas dalas
distala gala virsma

Edematozi
pietakumi

Oderes distalais gals
(skats no iekSpuses)

Edematozi
pietakumi
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4.1 lerices tirisana

lerices iek$pusi mazgajiet katru dienu, lai novérstu baktériju vairo$anos.

& Rikojieties piesardzigi, kad ierice ir izgriezta uz aru, lai nepielautu puteklu, smilSu un citu
adu kairino3u piesarnotaju pielipsanu.

A Pirms lietosanas ripigi nozaveéjiet.

A Nezavét velasmasina/centrifuga.

Mazgasana ar rokam

1. lzgrieziet ierici uz aru ta, lai silikona virsma batu vérsta uz aru.

2. Silikonu un distalo vacinu tiriet ar Gdeni izskidinatam ziepém bez smarzvielam un ar
lidzsvarotu pH.

3. lzgriezietierici ar silikona virsmu uz aru.

4. lztiriet varstu un rapigi iztiriet distalo vacinu. (Tikai fikséjosajai oderei.)

5. Piepildiet ierici ar siltu Gdeni, turot proksimalo galu ciet un saspiezot distalo galu, lai Gdens
izplUstu cauri perforétajam atverem.

6.  Noskalojiet ierici ar tiru Gdeni, lai pilniba atbrivotos no atliekam.

7. lerici vai nu nosusiniet ar dranu bez plaksnam, vai ari laujiet tai nozat gaisa. lerici zavéjiet un
rikojieties ar to piesardzigi.

Piezimel... lerici vienmér Zavéjiet ta, lai silikona virsma batu vérsta uz iekSu. Pretéja gadijuma ierice

var izstiepties un deforméties.
Mazgasana velasmasina
Piemérota mazgasanai velasmasina 30 °C.

& Neizveérsiet ierici uz aru, ja to mazgasiet velasmasina.

4.2 Varsta tirsana (tikai fikséjo3ajai oderei)

Parliecinieties, ka perforétas atveres distalaja gala nav nosprostotas un zem varsta nav
piesarnojuma/netirumu.

1. Mazgajot ar rokam, izspiediet Gdeni cauri perforétajam atverém distalaja gala.

2. Uzmanigi nedaudz paceliet varstu un notiriet virsmu zem ta ar tiru dranu.

3. Parbaudiet, vai varsts darbojas/funkcioné pareizi.

4.3  Ekstremitates atlikusas dalas tirisana

Ekstremitates atlikuso dalu parbaudiet pirms un péc protézes lietosanas vai vismaz katru dienu.
& Par ekstremitates atlikusas dalas stavokla pasliktinasanos ir jazino specialistam.

1. Adu tiriet katru dienu, izmantojot ziepes bez smarzvielam, ar lidzsvarotu pH.

Noskalojiet adu ar tiru Gdeni, lai pilniba atbrivotos no atliekam.

Sausa ekstremitates atlikust dala.

Sausai adai uzklajiet losjonu, ka ieteicis arsts.

Pariipéjieties, lai adas bojajums vai valéja brice tiktu pareizi parsieta piemérota veida,
lai nepielautu tiesu saskari ar ierici.

W

91 938462PK2/4-0224



5 LietoSanas ierobezojumi
Vide

Izvairieties no ierices paklausanas kodigu vielu, pieméram, skabju, ripniecisko mazgasanas
lidzek|u, balinataju vai hlora, iedarbibas. Krémi un losjoni kopa ar So ierici ir jalieto piesardzigi,
jo tie var mikstinat ierices materialu, izraisit ierices
izstiepsanos vai deformésanos.

[ ]
Sargajiet no asiem priekSmetiem (pieméram, — ; J A n
no juvelierizstradajumiem vai nagiem). s i —
Lietot tikai temperattra no -15 °C lidz 50 °C. Piemérota lietosanai dusa

6 lerices uzvilksana

Pirms sakt lietoSanu
Pielagojiet varstu fikséjosajai oderei. (Skatit sadalu
7 Varsta pielagosana.)
lerice jauzvelk/janovelk rapigi, lai
to nesabojatu ar nagiem, asiem
juvelierizstradajumiem vai blokésanas tapu.

lerici NEDRIKST vilkt vai stiept.

1. lzgrieziet ierici uz aru ta, lai silikona virsma
batu vérsta uz aru.

2.  Blokésanas tapu salagojiet ar ekstremitates atlikusas dalas
garo asi. (Tikai fikséjosajai oderei.)

3. Uzritiniet ierici uz ekstremitates atlikusas dalas, vienlaikus
izlaizot no ierices visu atlikuso gaisu.

Ja lietotajs ierices lietosanas laika zaudé jutigumu, jat tirpsanu vai rodas citas neparastas sajutas,
ierice ir janonem, lidz atjaunojas normalas sajutas.

Ja tas turpinas, sazinieties ar savu specialistu.
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7 Varsta pielagoSana

& Nekada gadijuma nepievelciet blokésanas tapu parak ciesi.

Més iesakam izmantot fikséjoso tapu ar pleca diametru no 13,5 mm lidz 19 mm.

Uzlieciet varstu uz distala vacina.

Paplaksne

Blokésanas
tapas plecs

Novietojiet blivi starp blokésanas tapu un varstu.
Blokésanas tapas vitném uzklajiet Loctite 243.

Skravéjiet blokésanas tapu lidz 3 Nm vai ari
pagrieziet to ar pirkstiem par 1/8 vai 1/4 dalas
apgrieziena.

Parliecinieties, ka uzmava ir pietieckami daudz
vietas varstam, lai tas darbotos pareizi.

8 Starplikas pielagosana

Starpliku starp blokésanas tapas mehanismu
un varstu ievietojiet tikai tad, ja blokésanas
tapa nelauj varstam atvérties.

Spraislis Blokésanas tapa
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9 PielagoSanas ieteikumi
9.1

9.1.1

Amortizéjosa odere

lerices distalaja gala uzkrajas mitrums

Célonis

Risinajums

Perforétas atveres ir nosprostotas.

Notiriet ierici. (Skatit sadalu 4.1 lerices tiriSana.)

9.1.2

Ekstremitates atlikusi dala

ir mainijusi krasu

Célonis

Risinajums

Nepareizi pielagota ierice.

Sazinieties ar savu specialistu.

9.1.3

Distalajam atverem atbilstosi edematozi pietdkumi

Célonis

Risinajums

Parmeériga distala saskare.

Samaziniet gala saskari, uzvelkot papildu
zekes, vai arl pagariniet/parveidojiet uzmavu.

9.2
9.2.1

FikséjoSa odere

Mitrums ierices distalaja gala

Jaierices distalaja gala uzkrajas mitrums, skatiet So sadalu:

Célonis

Risinajums

Perforétas atveres distalaja gala ir
nosprostotas.

Notiriet ierici. (Skatit sadalu 4 Apkope.)

Uzmavas distalaja gala nav pietiekami daudz
vietas, lai varsts varétu atvérties.

Novietojiet starpliku starp blokésanas tapu un
varstu. (Skatit sadalu 8 Starplikas pielagosana.)

Ja problému neizdodas novérst, parveidojiet
uzmavu, lai varstam batu pietiekami daudz
darbibas vietas. (Skatit sadalu 7 Varsta
pielagosana - 4. aili).

Fikséjosas dalas iekséja forma nelauj varstam
darboties.

Novietojiet starpliku starp blokésanas tapu un
varstu. (Skatit sadalu 8 Starplikas pielagosana.)

9.2.2 Vakuuma zudums

Jaierice zaudé vakuumu, skatiet talak noradito tabulu:

Célonis

Risinajums

Varsts ir bojats

Partrauciet ierices lietosanu un sazinieties ar
Blatchford tirdzniecibas parstavi.

Netirumi zem varsta nelauj nodrosinat pareizu
hermetizaciju.

Notiriet varstu. (Skatit sadalu 4.2 Vdrsta
tirisana (tikai fikséjosajai oderei).)

Blokéjosa tapa nav salagota ar ekstremitates
atlikusas dalas garo asi.

Blokésanas tapu atkartoti salagojiet ar
ekstremitates atlikusas dalas garo asi.
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9.2.3  \Varsta atdalisanas no distala vacina

Ja varsts nokrit no distala vacina, skatiet So tabulu:

Célonis

Risinajums

Varsts nav pareizi uzstadits. Parliecinieties, ka starplika atrodas starp tapu
un varstu. (Skatit sadalu 7 Vdrsta pielagosana.)

Piezimel... Nepievelciet parak ciesi blokésanas tapu/blokéjoso stieni.

9.24  Distalajam atverém atbilstosi edematozi pietakumi

Célonis

Risinajums

Parmériga distala saskare. Samaziniet gala spiedienu, uzvelkot papildu

zekes, vai arl pagariniet/parveidojiet uzmavu.

10 Tehniskie dati

Galvenie materiali

poliamids, likra, silikons

Sora cietiba 30-35 3ori 00
Sastavdalas svars (28. izmérs) 6959
Aktivitates limenis Zems vai mérens
Izméru diapazons 22-40cm
Garums 435 mm
(skatit [zmeéri)

lek$&jais garums 420 mm

(skatit Izmeri)

Darbibas un
uzglabasanas temperatiras diapazons

-15°Clidz 50 °C

Tikai fikséjosa odere

Matricas garums Apm.10cm
Pievienosana distalaja gala M10

NepiecieSama blokésanas tapa ar plecu*
Blokésanas tapas pleca diametrs 13,5-19 mm

*Blokésanas tapa nav iek|auta piegades komplektacija

95
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lzmeéri

435 mm

29 mm 3,7 mm 7 mm 14,6 mm

1 I

__Amortizéjosa
odere

435 mm

29 mm 3,7 mm 14,6 mm

J i

Fiksejosa
odere
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Atbildiba

Razotajs iesaka izmantot ierici tikai noteiktos apstaklos un paredzétajiem mérkiem. lerices
apkope ir javeic saskana ar komplektacija ieklauto lietoSanas pamacibu. RaZotajs nav atbildigs
par negativiem rezultatiem, ko izraisa neatlautas komponentu kombinacijas.

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém. Sis
izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem, kas izklastiti
Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timek|a vietné
www.blatchford.co.uk

M D Mediciniska ierice qli) Viens pacients — atkartota lietosana
k

Garantija

lericei tiek pieskirta 6 ménesu garantija.

Lietotajam ir jaapzinas, ka izmainas vai parveidojumi, kas nav skaidri apstiprinati, var anulét
garantiju, aktivas licences un iznémumus.

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timekla vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

Ja rodas nopietns negadijums, kas saistits ar $o ierici un kas ir maz ticams, par to jazino razotajam
un valsts kompetentajai iestadei.

Vides aspekti

Sis izstradajums ir izgatavots no silikona gumijas un auduma, kurus nav viegli parstradat: ladzu,
atbrivojieties no tiem atbildigi ka no visparigiem atkritumiem saskana ar vietéjiem atkritumu
apstrades noteikumiem.

Pazinojumi par precu zimém

Silcare Breathe un Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registrétas pre¢u zimes.
Razotaja registréta adrese

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

Si instrukcija skirta naudotojui. I$saugokite 3ig instrukcija.

Joje terminu priemoné vadinamas paminkstintas arba fiksuojamasis jdéklas ,Silcare Breathe Walk”
(jei nenurodyta kitaip).

JUs turite bati suprate visus naudojimo nurodymus, ypac skyriuose apie priezilra ir saugos
pateikta informacija.

Priemoné skirta naudotojams, kuriy mobilumo lygis yra nuo mazo iki vidutinio. Jei naudoja
didesnio mobilumo lygio naudotojas, priemonés naudojimo trukmé gali patrumpéti.
Atkreipkite démesj, kad kai kuriems didelio mobilumo naudotojams, pas kuriuos yra mazai
likusios galtnés dalies audiniy ir (arba) kurie yra labai jautrs, gali labiau patikti minksto,Silcare
Walk” jdéklo silikono patogumas, palyginti su standesniu,,Silcare Active” jdéklu. Ir atvirksciai,
kai kuriems mazo mobilumo naudotojams, pas kuriuos yra daug likusios galinés dalies audiniy
ir (arba) kurie yra mazai jautras, gali labiau patikti standesnio,Silcare Active” jdéklo tvirtumas,
palyginti su minkstesniu,,Silcare Walk” jdéklu.

Taikymas
Si priemoné yra sandiiros komponentas, skirtas naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.
Skirta vienam naudotojui.

Paminkstintas jdéklas

Priemoné yra biologiskai suderinama perforuota paminkstinta bigés émiklio sandara, per kurios
skylutes iSgaruoja drégmé, kad oda buty sausa.

Fiksuojamasis jdéklas

Priemoné yra biologiskai suderinamas, perforuotas fiksuojamasis jdéklas, per kurio skylutes
iSeina oras ir drégmé. Per eisenos ciklg silikono voztuvas kontroliuoja oro srauta per skylutes
distaliniame dangtelyje ir taip vakuumu sukabina proteza.
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2 Saugos informacija

A
A

& Pablogéjus likusios galinés dalies

funkcionaluma.

biklei arba pakitus pojaciams reikia
kreiptis j gydytoja.

PazZeista oda ir atviros zaizdos turi bati
tinkamai sutvarstytos, jos negali liestis
su priemone.

& Naudotojams, kuriy oda jautri, kurie

serga cukriniu diabetu arba kraujagysliy
liga, reikia bati itin budriems, o jautrias
vietas gali reikéti sutepti lubrikantu.
Naudotojams rekomenduojame
reguliariai apziaréti i, jei reikia,
pasikonsultuoti su gydytoju.

& Kitomis ligomis sergantys naudotojai

turi vadovautis gydytojo patarimais ir
rekomendacijomis dél odos priezitiros.

/A Oda gali jstrigti padidéjusiose skylutése,

todél gali bati suzaloti audiniai.
Jei skylutés padidéjo, priemonés
nebenaudokite.

& Jei atsirado distaliniy edeminiy

patinimy, atitinkanciy distalines
skylutes jdékle, reikia nutraukti jdéklo
naudojima ir apie patinimus pranesti
gydytojui.

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija.
Kaskart pries naudodami ir panaudoje apzitrékite priemone, ar ji nepazeista
ir ar jos buklé nepablogéjusi. Praneskite apie viska, kas gali paveikti

A Nenaudokite spiritiniy purskaly,

buitiniy valikliy arba abrazyviniy
medziagy. Tokios valymo medziagos
gali pazeisti priemone ir dirginti oda.
Netraukite ir netempkite priemonés.
Nagai, astris papuosalai ir fiksavimo
kaistis gali jplésti priemone.

Jei priemoné jplyso, nebenaudokite jos
ir susisiekite su,Blatchford” pardavimo
atstovu.

A Priemone gali jplésti bigés émiklis su

astriu proksimaliniu krastu.

A Tvarkydami priemone neuzterskite

jos kitomis medziagomis, pvz., stiklo
pluostu, kurios prikimba prie priemonés
ir dirgina oda.

Atminkite, kad uzsimaunant kojine,
apsirengiant ir uzsidedant galunés
proteza priemonéje gali susidaryti
statinis kravis.

Kad apsaugotumeéte nuo uzdusimo,
priemone laikykite kadikiams ir vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Priemone laikykite atokiai nuo
tiesioginiy Silumos 3altiniy.

Priemone naudokite tik su korozijai
atspariais komponentais.

Neperverzkite fiksavimo kaiscio.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys « Voztuvas (silikonas)
« Audinys (poliamidas ir laikra) - Poverzlé (nailonas)
« Rankove (silikonas) - Kagis (nailonas)
- Distalinis dangtelis (silikonas) + Sketiklis* (silikonas)

Paminkstintas
jdéklas

Rankoveé

Neperforuotas audinys

Perforuotas audinys

Distalinis dangtelis

Fiksuojamasis
jdéklas

Perforuotas audinys

Neperforuotas audinys

Distalinis dangtelis

“@ Skétiklis*

* Skirtas naudoti su tam tikrais
uzraktais.
(Zr. skyriy 8 Skétiklio uzdéjimas.)

Kagis
Voztuvas
Poverzlé
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4 PrieZidra

Naudotojams patarkite pranesti gydytojui apie toliau nurodytus dalykus.
+ Audinio arba silikono jplySimas
+ Likusios galinés dalies audiniy suzalojimas
- Distaliniai edeminiai patinimai (zr. iliustracija)
+ Padidéjusios skylutés
+ Kano svorio arba mobilumo lygio pasikeitimas
« Likusios galinés dalies buklés pablogéjimas arba pasikeitimas
« Priemonés veikimo savybiy pasikeitimas.
- Drégmé distaliniame priemonés gale.
+  Vakuumo praradimas.
Pastaba... Prakaitas pakeicia kai kuriy bigés émiklio medziagy spalva.

Likusios galtnés
dalies distalinio galo
pavirsius

Edeminiai
patinimai

Distalinis jdéklo galas
(vaizdas i$ vidaus)

Edeminiai
patinimai

938462PK2/4-0224

102



4.1 Priemonés valymas
Kasdien nuplaukite priemonés vidy, kad nesikaupty bakterijos.

& Kai priemoné iSversta, saugokite, kad prie jos neprikibty dulkiy, smélio ir kity
nesvarumy, kurie gali dirginti oda.
Prie$ naudodami gerai iSdZiovinkite.

A Nedziovinkite dziovykléje.

Plovimas rankomis

1. I8verskite priemone silikono puse j iSore.
2. Nuvalykite silikona ir distalinj dangtelj vandens ir subalansuoto pH muilo be kvapikliy
tirpalu.

3. I8verskite priemone, kad silikono pusé bty viduje.
4. Nuvalykite voztuvg ir atsargiai nuvalykite distalinj dangtel;. (Tik fiksuojamasis jdéklas.)

5. Pripildykite priemone silto vandens, tada laikykite proksimalinj galg uzdaryta ir spauskite
distalinj gala, kad vanduo tekéty per skylutes.
6.  Nuskalaukite priemone $variu vandeniu, kad pasalintuméte apnasas.

7. Nusausinkite priemone puky nepaliekandia sluoste arba palikite jg nudziati. Sausindami ir
tvarkydami priemone bdakite atsargas.

Pastaba... Priemone visada dziovinkite silikono puse viduje. Kitaip priemoné gali issitempti ir
deformuotis.

Plovimas skalbykléje
Galima plauti skalbykléje 30 °C temperataroje.
& Plaudami skalbykléje priemonés neisverskite.

4.2 Voztuvo valymas (tik fiksuojamasis jdéklas)
Patikrinkite, ar distalinio galo skylutés neuzsikim3usios ir ar po voztuvu neprisirinko neSvarumuy.
1. Plaudami rankomis isspauskite vandenj per distalinio galo skylutes.

2. Atsargiai Siek tiek pakelkite voZztuvg ir $varia $luoste Svariai nusluostykite pavirsiy po
voztuvu.

3. Patikrinkite, ar voztuvas tinkamai veikia.

4.3  Likusios galanés dalies valymas

Pries naudodami ir panaudoje galinés proteza arba bent kasdien apziarékite likusig galanés dalj.
& Apie likusios galinés dalies biiklés pablogéjima reikia pranesti gydytojui.

1. Kasdien nuplaukite oda subalansuoto pH muilu be kvapikliy.

Nuskalaukite oda $variu vandeniu, kad pasalintuméte apnasas.

Nusausinkite likusig galinés dalj.

Sausg odg patepkite losjonu, kaip rekomendavo gydytojas.

Pazeista oda ir atviros zaizdos turi bati tinkamai sutvarstytos, jos negali liestis su
priemone.

Hw NN
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5 Naudojimo apribojimai

Aplinka

Saugokite priemone nuo korozija sukelian¢iy medziagy, pvz., ragsciy, pramoniniy plovikliy,
baliklio arba chloro. Kremus ir losjonus su $ia

priemone reikia naudoti atsargiai, nes dél jy
priemoné gali suminkstéti ir iSsitempti arba

[ ]
deformuotis. Q 7] [; p 2B im x
Saugokite nuo astriy daikty, pvz.,, papuosaly, nagy. X0 i ——

Naudokite tik nuo —15 °C iki 50 °C temperatdroje. Tinkama naudoti duse

6 Priemoneés uzsidéjimas

Pries pradedant

Uzdékite voztuva ant fiksuojamojo jdéklo.

(Zr. skyriy 7 Voztuvo uzdéjimas.)
Uzsidedant ir nusiimant priemone reikia
saugotis, kad nepazeistuméte jos nagais,
astriais papuosalais arba fiksavimo kaisciu.

NETRAUKITE ir NETEMPKITE priemonés.

1. I3verskite priemone silikono puse j iSore.
2. Sulygiuokite fiksavimo kaistj su iSilgine likusios galanés
dalies asimi. (Tik fiksuojamasis jdéklas.)

3. Uzvyniokite priemone ant likusios galinés dalies
iSleisdami pakliuvusj ora.

Jei naudodamas priemone naudotojas junta tirpima, dilgciojima ar kitg nejprasta pojatj, nuimkite
ja ir palaukite, kol nejprasti pojtciai pranyks.
Jei pojiciai islieka, susisiekite su gydytoju.
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7 Voztuvo uzdéjimas

& Neperverzkite fiksavimo kaiscio.

Rekomenduojame naudoti fiksavimo kaistj, kurio peties skersmuo yra 13,5-19 mm.

Poverzlé

Fiksavimo
kaiscio petys

Uzdékite poverzle tarp fiksavimo kaiscio ir
voztuvo. Uztepkite ,Loctite 243" ant fiksavimo
kaiscio sriegio.

Uzdékite voztuva ant distalinio dangtelio.

Uzverzkite fiksavimo kaistj 3 Nm sukimo
momentu arba pasukdami pirstais nuo 1/8 iki 1/4
apsisukimo.

Patikrinkite, ar bigés émiklyje yra pakankamas
tarpas, kad voztuvas veikty tinkamai.

8 Sketiklio uzdejimas

Sketiklis Kaisc¢io uzraktas

Sketiklj tarp kaisc¢io uzrakto ir voztuvo
uzdékite, tik jei kais¢io uzraktas neleidzia
voztuvui atsidaryti.
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9 Pritaikymo patarimai
9.1
9.1.1

Paminkstintas jdéklas

Distaliniame priemonés gale kaupiasi dregme

Priezastis

Sprendimas

Uzsikim3usios skylutés.

I3valykite priemone. (Zr. skyriy 4.1 Priemonés valymas.)

9.1.2 Pastebetas likusios galunés dalies spalvos pakitimas
Priezastis Sprendimas
Netinkamai pritaikyta priemone. Susisiekite su gydytoju.

9.1.3

Edeminiai patinimai, atitinkantys distalines skylutes

Priezastis

Sprendimas

Per stiprus distalinis kontaktas.

Sumazinkite distalinj kontakta, uzmaudami
papildomy kojiniy, pailgindami arba perdarydami
bigés émikl].

9.2
9.2.1

Fiksuojamasis jdeklas

Dregme distaliniame priemonés gale

Jei distaliniame priemoneés gale kaupiasi dregmé, zr. lentele

Priezastis

Sprendimas

Uzsikim3usios distalinés skylutés.

I3valykite priemone. (Zr. skyriy 4 Priezidra.)

Bigés émiklio distaliniame gale
nepakanka vietos voztuvui atsidaryti.

Tarp kaisc¢io uzrakto ir voztuvo uzdékite skétiklj.
(Zr. skyriy 8 Skétiklio uzdéjimas.)

Jei tai problemos neiSsprendé, perdarykite bigés
émiklj palikdami pakankama tarpa, kad voztuvas
veikty. (zr. 4 langelj skyriuje 7 VoZtuvo uZdéjimas.)

UzZrakto korpuso vidaus forma neleidzia
voztuvui atsidaryti.

Tarp kais¢io uzrakto ir voztuvo uzdékite skétiklj.
(Zr. 8 Skétiklio uzdéjimas skyriy.)

9.2.2  Vakuumo praradimas

Jei priemonéje prarandamas vakuumas, zr. lentele.

Priezastis

Sprendimas

Voztuvas pazeistas.

Nebenaudokite priemonés ir susisiekite su
»Blatchford” pardavimo atstovu.

Po voztuvu pateke neSvarumai neleidzia
tinkamai uzsandarinti.

I3valykite voztuva. (Zr. skyriy 4.2 Voztuvo valymas (tik
fiksuojamasis jdéklas).)

Fiksavimo kaistis nesulygiuotas su
isilgine likusios galinés dalies asimi.

I$ naujo sulygiuokite fiksavimo kaistj su isilgine
likusios galunés dalies asimi.
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9.23  Voztuvo atsiskyrimas nuo distalinio dangtelio
Jei voztuvas nukrenta nuo distalinio dangtelio, zr. lentele.

Priezastis

Sprendimas

Voztuvas uzdeétas netinkamai.

Tarp kaiscio ir voztuvo turi bati uzdéta
poverzlé. (Zr. skyriy 7 VoZtuvo uzdéjimas.)

Pastaba... Neperverzkite fiksavimo kaiscio / uzrakto strypo.

9.24  Edeminiai patinimai, atitinkantys distalines skylutes

Priezastis

Sprendimas

Per stiprus distalinis kontaktas.

Sumazinkite distalinj spaudima, uzmaudami
papildomy kojiniy, pailgindami arba
perdarydami bigés émiklj.

10 Techniniai duomenys

Pagrindinés medziagos

poliamidas, laikra, silikonas

Soro kietis

30-35 pagal Soro 00 skale

laikymo temperataros diapazonas

Komponento svoris (28 dydZzio) 6959
Mobilumo lygis nuo mazo iki vidutinio
Dydziy diapazonas 22-40 cm
Ilgis 435 mm
(Zr. Matmenys)

Vidinis ilgis 420 mm
(Zr. Matmenys)

Darbinés ir nuo -15 °Ciki 50 °C

Tik fiksuojamasis jdéklas

Matricos ilgis

mazdaug 10 cm

Distalinio galo tvirtinimas M10
reikalingas fiksavimo kaistis su peciu*
Fiksavimo kaiscio peties skersmuo 13,5-19 mm

* Fiksavimo kaiscio komplekte néra
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Matmenys

435 mm

29 mm

3,7 mm

1 I

idéklas

Paminkstintas

435 mm

3,7 mm

! I

jdéklas

Fiksuojamasis

108

14,6 mm

14,6 mm
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Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis sglygomis ir numatytais tikslais.
Priemone butina prizitréti vadovaujantis kartu su ja pateikta naudojimo instrukcija. Gamintojas
neatsako uz jokias neigiamas pasekmes, kurias sukélé gamintojo nepatvirtinti komponenty
deriniai.

CE atitiktis

Sis gaminys atitinka Europos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy reikalavimus.
Vadovaujantis klasifikavimo taisyklémis, nurodytomis reglamento VIII priede, $is gaminys

priskiriamas | klasés priemonéms. ES atitikties deklaracija galima atsisiysti Sioje svetainéje:
www.blatchford.co.uk

M D dici . . yAC Vienas pacientas
Medicinos priemone kllﬂ‘ - daugkartinis naudojimas

Garantija

Priemonei suteikiama 6 ménesiy garantija.

Naudotojas turi zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra aiskiai patvirtinti, gali bati
panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir iSimtys.

Dabartinj visa garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei mazai tikétinu atveju jvykty rimtas incidentas, susijes su Sia priemone, apie jj reikia pranesti
gamintojui ir kompetentingai nacionalinei institucijai.

Su aplinkosauga susije aspektai

Sis gaminys pagamintas i$ silikono gumos ir audinio, kuriy negalima lengvai perdirbti: iémeskite
atsakingai kaip jprastas atliekas pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

Prekiy Zzenkly patvirtinimo informacija

,Silcare Breathe” ir,Blatchford” yra ,Blatchford Products Limited” registruotieji prekiy zenklai.
Registruotas gamintojo adresas

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Kdesolev juhend on méeldud kasutajale. Hoidke kdesolev juhend alles.

Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis Silcare Breathe Walk-sarja pehmenduse/
lukustusega silikoonhiilsile, kui ei ole teisiti margitud.

Veenduge, et olete kdik kasutusjuhised endale selgeks teinud, pdorates erilist tahelepanu koigile
hooldusjuhiste ja ohutusteabe jaotistele.

See on mdeldud vdikese kuni médduka aktiivsusega kasutajale. Aktiivsema kasutaja puhul voib
seadme kasutusiga olla lihem.

Juhime tdhelepanu sellele, et méned suurema aktiivsusegai kasutajad, kellel on kondi pehmekoe
katvus kehv ja/v6i suurem tundlikkus, voivad eelistada jaigema Silcare Active-sarja silikoonhiilsi
asemel suuremat mugavust, mida pakub Silcare Walk-sarja silikoonhlsi pehmem silikoon. Ja
vastupidiselt vdivad moned vdiksema aktiivsusega kasutajad, kellel on kondi pehmekoe katvus
hea ja/voi vaiksem tundlikkus, eelistada pehmema Silcare Walk-sarja silikoonhiilsi asemel
suuremat kindlust, mida pakub jaigem Silcare Active-sarja silikoonhdilss.

Kasutamine

Seade on liideskomponent, mis on méeldud kasutamiseks iksnes osana alajasemeproteesist.
Ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil.

Pehmenduse silikoonhiilss

Seade on bioUhilduv perforeeritud pehmendatud hiilsiliides, mis véimaldab niiskusel vélja
padseda ja nahka kuivana hoida.

Lukustusega silikoonhiilss

Seade on bioUhilduv lukustusega perforeeritud silikoonhdilss, mis véimaldab 6hul ja niiskusel

seadmes olevate aukude kaudu vélja padseda. Silikoonklapp véimaldab kdnnitstkli ajal distaalse
otsakorgi perforatsiooni kaudu 6hul valjuda ning tekitab hilsi sees vaakumi.
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2 Ohutusteave

& Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave.

c Kontrollige seadet kahjustuste/kulumise suhtes enne ja parast iga
kasutuskorda. Teatage koigest, mis voib mojutada talitlust.

& Kéndi seisundi halvenemisest véi
tundlikkuse muutumisest tuleks
teatada proteesimeistrile.

& Nahakahjustused vo6i avatud haavad

tuleb néuetekohaselt ja sobivalt siduda,
et valtida vahetut kontakti seadmega.

& Tundliku nahaga, diabeetikutest
ja vaskulaarhaigustega kasutajad
peaksid olema eriti tahelepanelikud
ning peavad voib-olla kasutama
tundlikes piirkondades libestit.
Soovitame regulaarselt visuaalselt

kontrollida ja kasutaja peaks vajadusel

proteesimeistriga néu pidama.

& Muude meditsiiniliste seisundite puhul

peaks kasutaja jargima arstilt voi

proteesimeistrilt saadud nahahoolduse

néuandeid ja soovitusi.

A Nahk véib suuremate aukude sisse
kinni jdada ning see voib pohjustada
kondi pehmekoe kahjustusi. Kui

augud suurenevad, l6petage seadme

kasutamine.

& Kui tekib silikoonhiilsi distaalsele
perforatsioonile vastav distaalne

turse, tuleks silikoonhiilsi kasutamine

|I6petada ja tursest teavitada
proteesimeistrit.

Arge kasutage alkoholi sisaldavaid
pihusteid, kodukeemiat ega abrasiivseid
vahendeid. Need puhastusvahendid
voivad seadet kahjustada ning arritavad
nahka.

Arge seadet tommake ega venitage.
Kiilined, teravad ehted ja lukustuse
tikk-kruvi voivad seadme katki rebida.
Kui seadmel on rebendeid, |I6petage
seadme kasutamine ja votke ilihendust
Blatchfordi miiligiesindajaga.

Terava proksimaalse servaga kovahiilss
voib seadet rebida.

& Olge seadet kdideldes ettevaatlik,

et véltida seadme saastamist
voormaterjalidega, mis voivad selle
kiilge kleepuda ja nahaarritusi tekitada
(nt klaaskiud).

& Olge sokki kondile tommates, rdivaid

selga pannes ja jasemeproteesi
paigaldades teadlik sellest, et seadmele
voib kuhjuda staatiline laeng.

Lambumisohu valtimiseks tuleb
seadet hoida beebidele ja lastele
kattesaamatus kohas.

Hoidke seadet eemal otsestest
soojusallikatest.

Kasutage seadet ainult koos
korrosioonikindlate komponentidega.

A Arge lukustuse tikk-kruvi iile pingutage.

938462PK2/4-0224



3 Konstruktsioon

Peamised osad - Klapp (silikoon)
+ Kangas (poltuamiid ja Lycra) + Seib (nailon)
« Péhiosa (silikoon) «  Kruviliitmik (nailon)

. Distaalne otsakork (silikoon) + Vaherongas® (silikoon)

Pehmenduse
silikoonhiilss

Pohiosa

Perforeerimata kangas

Perforeeritud kangas

Distaalne
otsakork

Lukustusega
silikoonhiilss

Perforeeritud kangas

Perforeerimata kangas
Distaalne otsakork

“@ Vaheréngas*

* Kasutamiseks teatud lukkudega.
(Vt jaotist 8 Vaheronga
paigaldamine.)

Kruviliitmik
Ohuviljutus-
klapp

@/Seib
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4 Hooldus

Kasutajat tuleks juhendada teatama proteesimeistrile jargmisest.
+ Kanga vai silikooni rebendid
+ Kondi pehmekoe kahjustused
« Distaalne turse (vt jargnevat illustratsiooni)
» Suurenenud augud
+ Kehakaalu ja/voi aktiivsusgrupi muutus
« Kondi seisundi halvenemine/muutus
+ Seadme omaduste muutus
+ Niiskus seadme distaalses otsas
+  Vaakumi kadu
Markus.... Kokkupuude higiga pohjustab kévahulsi osade materjalide varvimuutust.

Kondi distaalse otsa

Turse pind

Hulsi distaalne ots
(sisevaade)
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4.1  Seadme puhastamine

Peske seadet iga paev, et valtida bakterite paljunemist.

& Kaidelge pahempidi podratud seadet ettevaatlikult, et véltida saastumist tolmu, puru jt
voorkehadega, mis voiks pohjustada nahaarritust.
Laske enne kasutamist taielikult kuivada.

A Arge kuivatage trummelkuivatis.

Kasitsipesu
1. Pdodrake seade pahempidi, et silikoonkiilg oleks valjaspool.

2. Puhastage silikoonpinda ja distaalset otsakorki Idhnaaineteta neutraalse pH-ga seebi
vesilahusega.

3. Poorake seade tagasi, et silikoonkiilg oleks seespool.

4. Puhastage klappi ja puhastage ettevaatlikult distaalset otsakorki. (Ainult lukustusega
silikoonhdilss.)

5. Taitke seade sooja veega ning hoidke proksimaalset otsa suletuna ja pigistage samal ajal
distaalset otsa, et vett ldbi aukude suruda.

6. Loputage seadet puhta veega, et kbik jadgid eemaldada.

7.  Kuivatage seadet ebemevaba lapiga vdi laske sellel 6hu kdes kuivada. Olge seadme
kuivatamisel ja kditlemisel ettevaatlik.

Markus.... Seadme kuivatamisel peab silikoonkdilg olema alati seespool. Vastasel juhul voib seade

vélja venida ja deformeeruda.

Masinpesu
Masinpesu on lubatud temperatuuril 30 °C.
& Arge seadet masinpesuks pahempidi poorake.

4.2  Klapi puhastamine (ainult lukustusega silikoonhlss)

Veenduge, et distaalses otsas olevad augud ei ole ummistunud ning klapi vahel ei ole mustust/
voormaterjale.

1. Kasitsipesu ajal pigistage vett labi distaalses otsas olevate aukude.
2. Tostke ettevaatlikult klappi veidi eemale ja piihkige selle alt puhta lapiga.
3. Veenduge, et klapp toimib digesti.

4.3 Kondi puhastamine

Kontrollige konti enne ja parast jasemeproteesi kasutamist voi vahemalt kord paevas.
Kondi seisundi halvenemisest tuleks teatada proteesimeistrile.

1. Puhastage nahka iga pdev I6hnaaineteta neutraalse pH-ga seebiga.

2.  Loputage nahka puhta veega, et koik jadgid eemaldada.

3. Kuivatage kont.

4.  Kandke kreemi kuivale nahale vastavalt proteesimeistri soovitustele.

Nahakahjustused vo6i avatud haavad tuleb néuetekohaselt ja sobivalt siduda, et valtida
vahetut kontakti seadmega.
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5 Kasutuspiirangud

Keskkond

Arge laske seadmel puutuda kokku korrodeerivate ainetega (nt happed, té6stuslikud pesuained,
pleegiti, kloor). Kreemide ja piimade kasutamisel selle seadmega tuleks olla ettevaatlik, sest need

voivad pdhjustada materjalide pehmenemist ja
venimist voi deformeerumist.

Hoidke eemal teravatest esemetest (nt ehted, Q pN  1m
kiiined). — e

Moeldud kasutamiseks ainult
temperatuurivahemikus —15 °C kuni 50 °C. Lubatud kasutada dusi all

6 Seadme pealepanek

Enne alustamist
Paigaldage klapp lukustusega silikoonhiilsi otsa.
(Vt jaotist 7 Klapi paigaldamine.)

Seadme pealepanekul/aravétmisel tuleb
olla ettevaatlik, et vadltida selle kahjustamist
kiitinte, teravate ehete voi lukustuse tikk-
kruviga.

ARGE seadet tommake ega venitage.

1. Poorake seade pahempidi, et silikoonkiilg oleks
véljaspool.

2. Joondage lukustuse tikk-kruvi kondi pika teljega. (Ainult
lukustusega silikoonhiilss.)

3. Rullige seade kondile, olles hoolikas, et see jadks
hermeetiliselt naha vastu.

Kui kasutaja kaebab seadme kasutamisel tuimust, kihelust véi muud ebatavalist tunnet,
eemaldage see, kuni kont tundub normaalne.

Kui simptomid pusivad, votke ihendust oma proteesimeistriga.
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7 Klapi paigaldamine
& Arge lukustuse tikk-kruvi iile pingutage.

Soovitame lukustuse tikk-kruvi, mille krae 1abimé6t on 13,5-19 mm.

Seib

Tikk-kruvi krae

Paiqald K distaalsele otsakorail Asetage lukustuse tikk-kruvi ja klapi vahele
algaldage kiapp distaalsele otsakorgiie. seib. Kandke lukustuse tikk-kruvi keermetele

keermeliimi Loctite 243.

Pingutage tikk-kruvi momendiga 3 Nm vo6i Veenduge, et kévahiilsis on piisavalt ruumi,
pingutage seda kasitsi ¥s kuni ¥4 pooret. et klapp saaks Gigesti toimida.

8 Vaherdnga paigaldamine

Vaheréngas Lukk

Paigaldage vaheréngas luku ja klapi vahele
ainult juhul, kui lukk takistab klapi avanemist.
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9 Sobitamisnbuanded
9.1 Pehmenduse silikoonhulss

9.1.1 Niiskus seadme distaalses otsas

P6hjus Lahendus

Augud on ummistunud. Puhastage seade. (Vt jaotist 4.1 Seadme
puhastamine.)

9.1.2 Kondi varvimuutus

Pohjus Lahendus

Seade ei istu digesti. Votke Ghendust oma proteesimeistriga.
9.13 Silikoonhulsi distaalsele perforatsioonile vastav distaalne turse

Pohjus Lahendus

Liigne distaalne kontakt. Véhendage kontakti kondi otsas, kasutades
lisasokke voi pikendades/kohandades kdvahilssi.

9.2 Lukustusega silikoonhtilss

9.2.1 Niiskus seadme distaalses otsas
Kui niiskus koguneb seadme distaalsesse otsa, vt jargmist tabelit.

Pohjus Lahendus
Distaalsed augud on ummistunud. Puhastage seade. (Vt jaotist 4 Hooldus.)
Kévahilsi distaalses otsas ei ole klapi Asetage luku ja klapi vahele vaheréngas.
avanemiseks piisavalt ruumi. (Vt jaotist 8 Vaherénga paigaldamine.)

Kui probleem ei lahene, valmistage uus kévahiilss,
milles on piisavalt ruumi,

et klapp saaks digesti toimida. (Vt jaotist 7 Klapi
paigaldamine - illustratsioon 4.)

Luku sisemine kuju takistab klapi Asetage luku ja klapi vahele vaheréngas.
avanemist. (Vt jaotist 8 Vaherénga paigaldamine.)

9.2.2 Vaakumi kadu

Kui seadmes vaakum ei pusi, vt jargmist tabelit.

Pohjus Lahendus
Klapp on kahjustada saanud. Lopetage seadme kasutamine ja votke tihendust
Blatchfordi miitigiesindajaga.
Klapi alla kogunenud mustus takistab Puhastage klapp. (Vt jaotist 4.2 Klapi puhastamine
klapi hermeetilist sulgumist. (ainult lukustusega silikoonhidilss).)
Lukustuse tikk-kruvi ei ole joondatud Joondage lukustuse tikk-kruvi uuesti kondi pika
kondi pika teljega. teljega.
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9.23 Klapi irdumine distaalse otsakorgi kiljest
Kui klapp kukub distaalse otsakorgi kiiljest ara, vt jargmist tabelit.

Pohjus

Lahendus

Klapp ei ole digesti paigaldatud.

Veenduge, et lukustuse tikk-kruvi ja klapi
vahel on seib. (Vt jaotist 7 Klapi paigaldamine.)

Markus.... Arge lukustuse tikk-kruvi / lukustusvarrast tle pingutage.

9.24  Silikoonhlsi distaalsele perforatsioonile vastav distaalne

turse

Pohjus

Lahendus

Liigne distaalne kontakt.

Vahendage survet kdndi otsas, kasutades
lisasokke voi pikendades/kohandades
koévahiilssi.

10 Tehnilised andmed

Peamised materjalid

Poltiamiid, Lycra, silikoon

Shore'i kdvadus

30-35 Shore 00

Komponendi mass (suurus 28) 6959
Aktiivsusgrupp Vaike kuni méodukas
Suurused 22-40 cm
Pikkus 435 mm
(vt M66tmed)

Sisepikkus 420 mm
(vt Mé6tmed)

Kasutamis- ja hoiustamistemperatuur

—-15°C kuni 50 °C

Ainult lukustusega silikoonhiilss

Maatriksi pikkus Ligik. 10 cm
Distaalne kinnitus M10

Vajalik on kraega tikk-kruvi.*
Tikk-kruvi krae 1abimoot 13,5-19 mm

*Tikk-kruvi ei kuulu komplekti.
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Mootmed

435 mm

29 mm 3,7 mm 7 mm 14,6 mm

1 I

Pehmenduse
silikoonhtilss

435 mm

29 mm 3,7 mm 14,6 mm

J i

Lukustusega
silikoonhiilss
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Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet tiksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskolas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste
kérvaltoimete eest, mis on péhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole heaks
kiitnud.

CE-vastavus

Toode on kooskdlas Euroopa meditsiinisesadmete maaruse EL 2017/745 nduetega. Toode on
liigitatud | klassi seadmeks vastavalt maaruse VIl lisas toodud liigitamisreeglitele. Euroopa Liidu
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida jargmiselt aadressilt: www.blatchford.co.uk

M D Meditsiiniseade flli) Uks patsient — mitu kasutuskorda
k

Garantii
Seadmel on 6-kuuline garantiiaeg.

Kasutaja peab olema teadlik, et muudatused véi tdiendused, milleks ei ole saadud selgesénalist
luba, véivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks muuta.

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

Seadmega seotud ohujuhtumitest, mis on darmiselt ebatéendolised, tuleks teavitada tootjat ja
oma riigi padevat asutust.

Keskkonnaaspektid

Toode on valmistatud silikoonkummist ja kangast, mida ei ole véimalik hdlpsalt ringlusse vétta.
Kérvaldage see vastutustundlikult Gldjaatmetena kooskdlas kohalike jadtmekaitluseeskirjadega.

Kaubamargid

Silcare Breathe ja Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.
Tootja registriaadress

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Uhendkuningriik.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd. Blatchford Europe GmbH
Unit D Antura Am Prime-Parc 4

Kingsland Business Park 65479 Raunheim
Basingstoke GERMANY

RG24 8PZ Tel: +49 (0) 9221 87808 0
UNITED KINGDOM Fax: +49 (0) 9221/87808 60
Tel: +44 (0) 1256 316600 Email: info@blatchford.de
Fax: +44 (0) 1256 316710 www.blatchford.de

Email: customer.service@

blatchford.co.uk Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.co.uk www.blatchford.fr

Blatchford Inc.

1031 Byers Road

Miamisburg

Ohio 45342

USA

Tel: +1 (0) 800 548 3534

Fax: +1 (0) 800 929 3636
Email: info@blatchfordus.com
www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH

EC |REP | Am Prime-Parc 4
65479 Raunheim Germany

© Blatchford Products Limited 2024. All rights reserved.
Patents: EU: 2254526, 2653138 US: 8308815, 8668744 UK: GB2554391

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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