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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 Active Cushion/
Locking Liner.

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.

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

The Blatchford Silcare Active silicone liner provides a cushioned socket interface and is
manufactured from biocompatible materials.

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.

Please read these instructions carefully before fitting the device.

3 938352PK2/3-0224



2 Safety Information

& This warning symbol highlights important safety information.

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

A Any deterioration in residuum condition A Do not pull or stretch the fabric.

or any change in sensation should

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

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

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

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

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

Fingernails, sharp jewelry, and the
locking pin can tear the fabric.

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

A Sockets with sharp proximal edges can

tear the device.

A Take care when handling the device

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

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.

938352PK2/3-0224



3 Construction
Principal Parts

«+ Fabric (polyamide and lycra) - Distal Cap (silicone)
« Main Body (silicone) « Umbrella (nylon)

Cushion Liner

Main Body Distal cap

Locking Liner

Umbrella

4 Maintenance

Advise users to report the following to their practitioner:
+ Tears in the fabric or the silicone
-« Tissue damage on the residual limb
+ Changes in either body weight or activity level
- Deterioration/changes to the residual limb
« Changes in the performance of the device

Note... Perspiration discolors some socket materials.
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4.1 Cleaning the Device

Wash the inside of the device daily to avoid any build up of bacteria.

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

A Do not tumble dry.

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

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

Invert the device so that its silicone side points internally.
Clean the valve and carefully clean the distal cap (only locking type).
Rinse the device with clean water to remove all residues.

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

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

Machine Wash
Suitable for machine washing at 30 °C.

o kW

& Do not invert the device for machine washing.

4.2 (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. If the
A residual limb has tissue damage, the use of the device should be stopped.
1. Clean the skin daily with an unperfumed, pH balanced soap.
2. Rinse the skin with clean water to remove all residues.
Apply lotion to dry skin, as recommended by a practitioner.

3.
ﬁ Make sure that any damaged skin or open wound is properly and suitably dressed to
prevent direct contact with the device.

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 [;J Mxﬂn

Exclusively for use between -15°C and 50°C

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

6 938352PK2/3-0224



6 Donning the Device

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

A Do NOT pull or stretch the device.

1. Roll the device inside out.

2. Make sure the device is positioned
correctly to suit the top profile.

3. Roll the device on taking care to expel any
trapped air.

After donning the device, allow the user to wear it

for 10 minutes. If the user feels numbness, tingling

or any unusual sensation within 10 minutes, do the
following:

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

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

7 Fitting Advice

Cushion

The device must be worn in conjunction with an air-
tight sleeve.

Locking

When using a locking liner the integrated matrix
should finish just below fibula head/patella tendon
level.

The locking pin must always follow the long axis of
the residual limb. (See diagrams.)

The pin should be secured by applying
Loctite 243 to the threads of the locking pin. Locking Pin
Torque the locking pin to 3 Nm, or tighten it with Shoulder
your fingers by 1/8 to 1/4 of a turn.
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8 Technical Data

Principal Materials

polyamide, lycra, silicone, nylon

Shore Hardness 40 shore 00
Component Weight (size 28) 6959 (11b80z)
Activity Level 3-4
Size Range 22-40 cm
Length 435 mm
(See diagram below)

Internal Length 420 mm

(See diagram below)

Matrix Length

Approx. 10 cm

Operating and
Storage Temperature Range

-15°Cto 50°C (5°F to 122°F)

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

*Locking Pin Not Supplied

~—14.6 mm

Dimensions
435 mm
2.9 mm 3.7 mm 7 mm
| I
— - -~ CushionLiner — -
435 mm
2.9 mm 3.7mm

l

I

Locking Liner

938352PK2/3-0224



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 ) Single Patient — multiple use
N

Warranty

The device is warranted for 6 months from original date of purchase unless otherwise stated. See
Blatchford catalogue for details.

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 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 za blazino/zaporni vlozek Silcare Active.

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 zmerno do izredno aktivne uporabnike z dobro prekritimi krni.

Silikonski vlozek Blatchford Silcare Active je oblazinjen vmesnik lezisca in je izdelan iz biolosko
zdruzljivih materialov. Predviden je za uporabnike z nizko do zmerno stopnjo aktivnosti.

Upostevajte, da lahko imajo nekateri bolj aktivni uporabniki s slabo pokritostjo tkiva na krnu
uda in/ali ve¢jo 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 ob¢utljivostjo raje varno in ¢vrstejso oblogo Silcare
Active od mehkejsega silikona obloge Silcare Walk.

Pred namesc¢anjem pripomocka pozorno preberite ta navodila.

11 938352PK2/3-0224



2 Varnostne informacije

A 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 sporo¢iti zdravniku. Ce je tkivo na
krnu poskodovano, je treba prenehati
uporabljati pripomocek.

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

Uporabniki z ob¢utljivo koZo, sladkorni
bolniki ali osebe z Zilnim obolenjem
morajo biti e posebej previdni in si
morajo obcutljiva obmogja 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.

A Ne uporabljajte alkohola, razprsil,
gospodinjskih cistil ali abrazivnih
sredstev. Ti ¢istilni materiali bi lahko

poskodovali pripomocek in drazili kozo.

A Ne vlecite ali raztezajte tkanine.
Nohti, oster nakit in varovalni zati¢
lahko pretrgajo tkanino. Ce se tkanina
pretrga, jo prenehajte uporabljati in
stopite v stik s prodajnim zastopnikom
za Blatchford.

LeziSca z ostrimi proksimalnimi robovi
lahko raztrgajo pripomocek.

A

A Pri ravnanju s pripomockom bodite
previdni, da preprecite morebitno
kontaminacijo zaradi materialov,
kot so steklena vlakna, ki se prilepijo
na pripomocek in drazijo kozo.

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

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

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

Glavni deli
+ Tkanina (poliamid in lycra) - Distalna kapica (silikon)
+ Glavno ogrodije (silikon) «  Priklju¢ni nastavek (najlon)
Oblazinjeni vlozek
Glavno ogrodje Distalna kapica

Zaporni vlozek

Priklju¢ni nastavek

4 Vzdrzevanje

Uporabniki naj svojemu zdravniku sporocijo naslednje:
+ raztrganine v tkanini ali silikonu,
» poskodbe tkiva na krnu okoncine,
+ spremembe v telesni teZi ali stopnji aktivnosti,
+ poslabsanje/spremembe na krnu okoncine,
+ spremembe v delovanju pripomocka.

Opomba... Znoj lahko razbarva nekatere materiale podnoZzja.
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4.1 CiScenje pripomocka
Notranjost pripomocka je treba prati dnevno, da se ne namnozijo bakterije.

A Kadar je pripomocek obrnjen navzven, pazite, da se nanj ne sprimejo prah,
opilki in druge necistoce, ki lahko drazijo kozo.

Pred uporabo temeljito posusite.
& Ne susite v susilniku.

Roc¢no 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 varovalno).

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

o Uk W=

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

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

Strojno pranje

Primerno za strojno pranje pri 30 °C.

& Pri strojnem pranju pripomocka ne obracajte.

4.2 Cis¢enje krna okoncine
Pred uporabo proteze in po njej ali vsaj enkrat dnevno je treba pregledati krn okoncine.

A Vsako poslabsanja v stanju krna okonéine je treba sporociti zdravniku. Ce je tkivo
na krnu poskodovano, je treba prenehati uporabljati pripomocek.

1. KozZo dnevno Cistite z milom brez disav in nevtralnim pH.
Koze sperite s ¢isto vodo, da odstranite vse ostanke Cistila.
Na suho koZo nanesite losjon, kot to priporoca zdravnik.

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

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 zmeh¢ajo in
raztegnejo ali deformirajo.
(]

Pripomocka ne priblizujte ostrim predmetom Q r\; A\ 1m
(kot so nakit, nohti). \/ i \/ ==
Samo za uporabo med -15in 50 °C. Primerno za uporabo

med prhanjem
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6

A NE vlecite ali raztezajte pripomo¢ka.

1.
2.

Namescanje pripomocka

Pri namesc¢anju/snemanju pripomocka je treba paziti, da ga ne poskodujete z nohti,
ostrim nakitom ali varovalnim zati¢cem.

Pripomocek s svaljkanjem zvijte navzven.
Prepricajte se, da je pripomocek pravilno
namescen in se prilega zgornjemu profilu.
Pripomocek s svaljkanjem poveznite cez

krn, pri ¢emer pazite, da boste sprostili
morebitni ujeti zrak.

Po namestitvi pripomocka namenite uporabniku 10 minut,

da se ga navadi. Ce uporabnik v 10 minutah zazna odrevenelost,
mravljince ali kakrsen koli neobicajen obcutek, upostevajte
naslednji postopek:

4.
5.
6.

7

Blazina

Pripomocek je treba uporabljati z ovojem,
ki ne prepusca zraka.

Zapora

Pri uporabi zapornega vloZka se mora integrirana
matrika zakljuciti tik pod nivojem glave piscali/kite
pogacice.

Varovalni zati¢ mora vedno slediti dolgi osi krna
okoncine. (Glejte diagrame.)

Zatic je treba fiksirati, tako da na njegove navoje

Snemite pripomocek in pocakajte, da se povrne normalen obcutek.
Znova nadenite pripomocek.

Ce uporabnik zopet zazna odrevenelost, mravljince ali kakréen koli neobi¢ajen obcutek,
prenehajte uporabljati pripomocek.

Nasvet za namestitev

)
nanesete lepilo Loctite 243. Privijte varovalni zati¢ varovangz
do navora 3 Nm ali s prsti za1/8 oz. 1/4 obrata. Zatica
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8 Tehni¢ni podatki

Glavni materiali

poliamid, lycra, silikon, najlon

Trdota po lestvici Shore 40 Shore 00
Teza komponent (velikost 28) 6959
Stopnja aktivnosti 3-4
Razpon velikosti 22-40 cm
Dolzina 435 mm
(glejte spodnji diagram)

Notranja dolzina 420 mm
(glejte spodnji diagram)

Dolzina matrike pribl. 10 cm
Temperaturno obmocje za uporabo in hrambo -15do 50°C
Prikljucek na distalnem koncu M10
(samo pri varovalnem tipu) Potreben je varovalni zati¢ z robom*
Premer roba varovalnega zatica 13,5-19 mm

*Varovalni zati¢ ni prilozen

7 mm ~=—14,6 mm

Mere
435 mm
2,9 mm 3,7 mm
' ¥
- - - -— Oblazinjeni vlozek —- -
435 mm
29 mm 3,7 mm

l l

1 I

-—  Zapornivlozek —-

16
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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
VIl Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchford.co.uk

T . - Samo za enega bolnika -
M D Medicinski pripomocek glm‘) za veékratno%porabo

Garancija

Ta pripomocek ima 6-mesecno garancijo od datuma prvotnega nakupa, razen ce je navedeno
drugace. Za podrobnosti glejte katalog 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 in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.
Uradni naslov proizvajalca
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Zdruzeno kraljestvo.
17 938352PK2/3-0224


http://www.blatchford.co.uk

CbabprkaHme

18

CbabprkaHue
1 OnwucaHne 1 NnpefgHa3HayeHne

19

20

2 WHdopmauma oTHOCHO 6e3onacHOCTTa
3 YctponcTtso

21

21

4 TopppbxKa
4.1 TouncTBaHe Ha u3genneTo

22

22

4.2 TloumcTBaHe Ha OCTAaTbUYHUA KPANHUK
OrpaHuueHus B ynotpebata

22

23

[TocTaBAHe Ha n3genneTo
CbBeTU OTHOCHO MOHTaXa

23

00 N OYW»

24

TexHuYeckn gaHHn

18

938352PK2/3-0224



1 OnucaHue v npenHasHaveHmne

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

TepMUHbBT ,u30es1ue” B HACTOALLMTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ce oTHacA 3a oMeKoTABaLL/
duKcupaly npoTeseH yopan Silcare Active.

yBepeTe ce, ye CTe pa36panm BCUYKN UHCTPYKLNW 3a yn0Tpe6a, KaTo O6'prETe cneynasniHo
BHMMaHMe Ha BCUYKK pa3genn C I/IH(])OpMaLl,I/Iﬂ OTHOCHO nogapbKKaTa U 6e3onacHocTTa.
MpunoxeHune

HacTtosuwoTo nsgenve npefcTaBnsBa CBbpP3Ball KOMMOHEHT 3a ynoTpeba camo KaTo yacT oT

npotesa
3a [JOJ1eH KPalHUK.

MpegHa3sHaueHo e 3a HAWBMAYyanHa ynotpe6a.

To e npeaHa3HayeHo 3a yMepeHo [0 BUCOKO aKTUBHY NOTpebuTenm ¢ Aobpe NOKpUTH OCTaTbuHM
KpanHuyw.

CynnKoHOBUAT NpoTe3eH Yopan Silcare Active Ha Blatchford ocrrypsasa omekoTeHo cBbp3BaHe
C NpuYemMHaTa rvin3a 1 e Npov3BeAeH oT 6KONOrMYHO CbBMECTUMY MaTepuaniu. 3genveTo e
npeaHa3HayeHo 3a NOTPeBUTENN C HUCKA 0 YMEPEHa aKTUBHOCT.

O6bpHeTe BHUMaHMe, Ye HAKOW NOTPebUTeNn C BUCOKO HABO HA MOBWTHOCT 1 JTOLIO TbKaHHO
NMOKPUTME Ha OCTaTbUYHNA KPaNHWK U/UNN BUCOKa YyBCTBUTENHOCT MOXe fa Npeanoyertat
KomdopTa Ha MPOTe3HMA Yopan OT No-meK cunnkoH Silcare Walk npes no-tBbpauna npoTeseH
yopan Silcare Active. CboTBETHO, HAKOMW NOTPEOUTENU C HUCKO HNBO HAa MOOWIHOCT 1 JO6PO
TbKaHHO MOKPUTUE Ha OCTaTbYHUA KPANHWK U/MAN HUCKa YyBCTBUTENHOCT MOXe fla npegnoyeTar
CUTYpHOCTTa Ha NO-TBbPAMA NpoTe3eH Yopan Silcare Active npep no-mekua npoTeseH yopan
Silcare Walk.

Mons, npoyeteTe BHUMATENTHO Te3M UHCTPYKLUMUN NPEAV MOHTMPaHE Ha U3[enneTo.

19 938352PK2/3-0224



2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

A
A

& BcsAkakBo BnolwaBaHe Ha CbCTOAHNETO

To3u npegynpeauTeneH cumBon 0603HayaBa BaXXHa UHPOpPMaL A OTHOCHO
6e30nacHoCTTa.

MpoBepsBaliTe N3genneTo 3a NOBpeAn U N3HOCBaHe Npean u cnep BcAka
ynotpe6a. CbobLyaBaiiTe 3a BCAKO 06CTOATENICTBO, KOETO 61 MOT/o Aa
noBnvsie Ha GYHKLMOHANIHOCTTa My.

& He pbpnanTte n He pa3TAranTe nnarta.

Ha OCTaTbYHUA KPaHUK NN NPOMsAHa
B ycellaHeTo TpsAGBa fja ce AfoKNaABa
Ha nekapsa/npotesucrta. B cnyyvaii Ha
yBpexJaHe Ha TbKaHTa Ha OCTaTbuyHUA
KpalHUK, ynoTpebaTta Ha usgenneTo
TpA6Ba fa ce NpeycTaHOBWU.

Bcsiko HapaHABaHe Ha KoxaTta unu
OTBOpEHa paHa TpabBa fa 6bvaaT gobpe
npeBbp3aHy C NOAXOAALLM CPEACTBa,
3a Jja ce MPefoTBPaTh NPSAK KOHTaKT

c usgenueTo.

MaumneHTUTe C YyBCTBUTENHA KOXa,
AnabeTnunTe 1 NsMLATa CbC CbAOBU
HapyLieHuA Tpa6Ba fAa 6baaT ocobeHo
BHUMaTEJIHY, KaTo Npu TAX MoXe Ja e
Heo6X0AMMO HaHaCAHe Ha OBMlAaXKHUTeN
B YYBCTBUTENTHUTE yYacTbLMU.
MNpenopbuBamMe pegoBHa BU3yasiHa
npoBepKa, KaTo Npyu He06XoANMOCT
notpeb6utenAr TpA6Ba ga ce
KOHCYNTMpPa CbC CBOA JieKap/NpoTe3ncT.

Mpu gpyru MeaNLMHCKN CbCTOAHNA
notpebutenaT TpA6Ba Aa cnassa
CbBETUTE 1 NpenopbKUTE 3a rpuKa
3a KOXKaTa Ha niekap unm MeguunHCKn
cneymanucr.

He nsnonseaiite cnperioBe Ha
anKoxoJsiHa OCHOBa, JOMaKNHCKM
noumncTBaly npenaparT uin
abpasuBHM BellecTBa. Te3n
noymncTBalyM maTepranm Moxe aa
noBpeaAT U3fenmeTo 1 fa npesmsBuKart
ApasHeHe Ha KoxXarTa.

20
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A\

MnaTbT MOXe fa ce CKbCa OT HOKTH,
61KyTa c ocTpu pbboBe n
3aKpenBawusa WwWuoT. AKo NnaTsT

e CKbCaH, CrpeTe N3MNon3BaHeTo

Ha U3JenmeTo 1 ce CBbpKeTe C
npeactaBuTten Ha Blatchford.

M3pgenueTo moxe fa 6bae ckbcaHo oT
NpUemMHU TU3U C OCTPY MPOKCUMATTHU
pbboBe.

MorpueTe ce Npu n3nonsBaHe Ha
n3genveTo fa nsberHete eBeHTyanHo
3aMbpcsABaHe C MaTepuanu, Kato
$GnOPOCTHKIO, KOUTO MOXKeE fa
3anenHat BbpXxy Hero v aa pasapasHaTt
KoKaTa.

Wmaiite npeaeug, ye npy noctaBsHe

Ha yopar, 0651eK10 1 NpoTe3ara Ha
KpallHUKa e Bb3MOXHO M3enuneTo aa ce
HaenekTpusupa.

3a pa nsberHete onacHOCT OT
3ajyliaBaHe, naseTe N3[eNNeTo OT
6e6eTta u geua.

MaseTte N3genneTo oT U3TOYHULM Ha
npsika ToninHa.

M3nonsBaiTe nsgenneto camo B
KOMOMHaLMA C KOMMOHEHTU, YCTONYMBM
Ha Kopo3us.

He npeHartsraiite 3akpensawusa wnoTt.

938352PK2/3-0224



3 YCTponcTBO
OCHOBHM YacTun

« [lnat (nonnamug v nukpa) « [nctanHa Kanayka (CUIMKOH)
+ OCHOBHO TA10 (CUJINKOH) «  Kynon (HannoH)

OmeKoTABaLL MPOTe3eH Yyopar

[OucTanHa
Karnayka

OCHOBHO TANI0

DuKcrpaly npoTeseH yoparn

Kynon

4 [lopapbxkka
WHcTpyKTUpaiite noTpebutennTte Aa cbobLyaBaT cnegHnTe 06CTOATENCTBA Ha CBOA NleKap/
NpoTe3uncCT:

+ CKbCBAHUs Ha MyiaTa Win CUNKOHa;

+  YBpEXAaHe Ha TbKaHTa Ha OCTAaTbYHUA KPAVHNK;

«  TPOMEHV B TESIECHOTO TErMO WAV HUBOTO Ha MOBGUITHOCT;

+ BJIOLIABaHe Ha CbCTOAHMETO HA OCTAaTbYHNA KPANHVIK U MPOMEHN B HEro;

e MNPOMEHN B eKCrloaTaUuMOHHUTE KavyeCTBa Ha U3OENTNETO;

3abenexka. .. MPOMAHA Ha LBETa Ha HAKOW MaTepuan Ha npriemHaTta riasa B pesyntar OT rnoteHe.
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4.1 [loyncTBaHe Ha 13genneTo

Mepete BbTPELLHATA CTPaHa Ha U3AENMETO EKEAHEBHO, 3a 1a N36erHeTe HaTPYNBaHETO Ha GakTepum.

A [okaTo nsgenvieTto e 06bpHATO C BbTPELUHATA CTPaHa HaBbH, BHUMAaBaliTe Mo Hero
[a He ce HaTpymnaT npax, NeCbYMHKN UNn APYri 3aMbPCABaHMSA, KOMTO Grixa Mornu ga
npean3BuKaT gpa3HeHe Ha KoxKarTa.

M3cywete nobpe npeau ynotpeba.
/I\ He cywere B cywmnns.

M3nupaHe Ha pbKa
1. O6bpHeTe U3genveTo Taka, Ye CUIMKOHOBATa My CTpaHa Aa 6bAe OT BbHLHaTa CTpaHa.

2. TouucTeTe cMNMKOHa 1 AMCTaNHaTa Kamnayka C pa3TBop Ha BoZa 1 HeapoMaTu3rpaH canyH
C HeyTpaneH pH.

3. O6'preTe N30eNNEeTO TaKa, Ye CUNTIMKOHOBATa My CTpaHa fa 6bae oT BbTpeLlUHaTa CTpaHa.

MouncTeTe KNanaHa 1 cnep ToBa BHUMATENHO NOUMCTETe UCTaHATa Karnayka (camo 3a
duUKcupalyma Bug npoTeseH yopan).

5. M3nnakHeTe 13genmeTo C YncTa BoAa, 3a Aa npemaxHeTe BCUYKN OCTaTbYHM BeLleCTBa.

MopcyLieTe U3genreTo € Kbpra, KOATO He OCTaBsA BACKHKU, UIV O OCTaBeTe Aa U3CbXHe Ha
Bb3ayX. bbeTe BHUMATENIHU NpY CyLLUEHETO 1 paboTaTa C U3genmeTo.

3abenexka. .. V3nenveto Tpabea BUHAarM Aa ce Cyln CbC CUAMKOHOBATa CTpaHa OTBbTPe. B NpoTneeH
CNyYait NNaThT MOXeE fia ce pa3Terte v gehopmmpa.

MawwuHHoO npaHe
M3penneTo e noaxogALo 3a MalMHHO NpaHe npu TemnepaTtypa ot 30 °C.

A He o6pbluaiTe nsgenreTo Haonaku Npv MalMHHO NpaHe.

4.2 [loyncTBaHe Ha OCTaTbYHWUA KPaNHWK

MpoBepsBaiiTe OCTaTbUHIA KPAMHUK NMPEeAV 1 Cied M3Mos3BaHe Ha npoTesaTta Unmn Han-Manko
BEAHDBX [AHEBHO.

BcAKaKBO BrolIaBaHe Ha CbCTOSIHMETO Ha OCTaTbYHMA KpallHUK TPA6GBa fa ce foKnaaBa
/L ” \ Ha nekaps/npoTe3uncta. B cnyuaii Ha yBpexxaaHe Ha TbKaHTa Ha OCTaTbUYHUSA KPalHUK,
ynotpe6ara Ha n3genuerto TpA6Ba Aa ce npeycTaHOBM.

1 MouncTBaliTe KOXaTa eXXeHEBHO C HEAPOMATV3MPaH CanyH C HeyTpaneH pH.
2. M3nnakeaiiTe KoXaTa C YMCTa BOAA, 3@ Aa NpemMaxHeTe BCUUKM OCTaTbYHU BellecTsa.
HaHacsiite nocroH BbpXy CyxaTa KoXa Ccriopef npernopbK1Te Ha feKkaps.

3.
c BcAKo HapaHsABaHe Ha KoKaTa v OTBOpeHa paHa Tpsa6Ba Aa 6baaT fobpe npeBbp3aHmu
C NoAxoAALLM CPeACTBa, 3a Aa Ce NPefoTBPaTU NPAK KOHTAKT C U3genueTo.

5 Ol_paHl/lLIeHl/Iﬂ B yHOTpe6aTa
OkKonHa cpepga

MN36arsaiiTe n3naraHe Ha N3LeNNeTo Ha KOPO3MBHY BELLECTBA, KaTo KUCENUHY, MPOMULLTIEHN
noyncTBaly npenapatu, 6envHa nnu xnop. Tpabsa fa ce noaxoxaa C BHUMaHue npu
13non3BaHe Ha KpemMoBe 1 JIOCMOHW C TOBA M3eNne, Tbil KaTo MoraT la OMEKOTAT U3[eNIMeTOo 1
[a ro pasrterHat unu gebopmumpar.

MNa3eTe n3pgenuerto ot OCTpU NpegmeTn (kaTto

[ ]
ZA\1m
GVXKYTa 1 HOKTH). —_— J ——
M3nenveto moxe fja ce 13nos3sa camo npu e ——
Temnepatypa mexay -15°Cn 50°C. Moaxoaauwo 3a ynotpeba nog Ayl

22 938352PK2/3-0224



6 [locTaBsAHe Ha n3genneTo

BbpaeTe BHUMaTENHN Npy NOCTaBAHE U CBasiHe Ha N3AeNneTo, 3a ia He Fo NoBpeauTe
C HOKTU, G1XKyTa C ocTpy pbboBe nnm 3akpensawms WwnudT.

HE abpnainTte n He pa3TArante nsgenneTo.
1.  HaBunte n3genuneTo Taka, Ye BbTpeLUHaTa
CTpaHa fa oCTaHe OTBLH.

2. YBeperte ce, Ye 3geNneTo e
MO3MLUMOHNPAHO NPABUIHO B
CbOTBETCTBYE C FOPHUA Npodus.

3. OG6yiTe n3nenneTo, pa3BrBaiiky ro, Kato
BHMMaBaTe B Hero fja He 0CTaBa Bb3yX.

MoTpebutenaTt TpabBa fa n3uvaka 10 MUHYTU crieq,
nocTaBsAHe Ha n3aenmeTo. AKO NOTPebUTeNaT ycetn
M3TPbrBaHe, WMMNaHe, Cbpbex unu Apyro HeobmyaiHo
ycelljaHe B pamKuTe Ha 10 MUHYTH, HanpaBeTe ClIefHOTO:

4. CBanete nsgenneTo 1 nsvakamTe o BpblliaHe Ha HOPMaJIHOTO ycellaHe.
5. MNocTaBeTe n3genneTo OTHOBO.

6.  AKO NOTPebUTENAT OTHOBO YCETU U3TPBINBAHE, LWMMNaHe, CbpOeX v Apyro HeobnyamnHoO
ycellaHe, CrpeTe U3MNoJ3BaHETO Ha U3LenneTo.

7 (CbBeTu OTHOCHO MOHTaa

OmeKoTABaLy

M3penveTo TpsabBa fa ce HOCK B CbueTaHue
C XepMeTnyeH PbKas.

Oukcnpaly

Mpwv n3non3BaHe Ha GUKCMpaLy MPoTe3eH Yyopar
BrpaZieHaTta maTpuua TpsbBa Aa CBbpLUBa TOYHO
noA HUBOTO Ha rnaBaTa Ha ¢ubynaTta/natenapHoTo
cyxoxunue.

3akpenBawuAT WUdT TPA6Ba BUHArM Aa

cnefiBa ib/rata oC Ha OCTaTbUYHNA KPalHYIK.
(Buxkte gnarpammTe.)

LndTbT TpAbGBa Aa 6bAe 34paBo 3aKpeneH ypes

HaHacsiHe Ha Loctite 243 Ha pe36aTa. 3aTerHerte Pamo Ha
3aKkpenBawma wudt o 3 Nm mnum ro 3aterHete ¢ 3aKpenBsaly
NPbCTV upes 3aBbpTaHe Ha 1/8 po 1/4 06opoT. Wit
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8 TexHun4yecKkn gaHHM

OCHOBHU MaTepuanu

nonunammg, nnKpa, CUINKOH, HaMNoH

TebpgocT no LWop 40 shore 00
Terno Ha KOMNoHeHTa (pasmep 28) 695t
HuBo Ha MoGUNHOCT 3-4
MNpennaraHun pasmepu 22-40 cm
ObnxnHa 435 Mm
(Bukte gnarpamata no-gony)

BbTpeluHa abmxmnHa 420 mm
(Bukte gnarpamata no-gony)

[ObnxuHa Ha maTpuuaTa Mpun6n. 10 cm

TemnepaTypeH AnanasoH Ha ekcrioaTauuns u
CbXpaHeHue

oT-15°Cpo 50°C

3aKpenBaHe Ha fuCTaneH Kpan M10
(camo 32 puKcnpawna Yopan) Heobxoaum e 3akpensaly WW$T C pamo*
[rameTbp Ha pamo Ha 3akpensaLy WudT 13,5-19 Mm

¥3aKpenealwmaT WNOT He e BKITIYEH

7 MM ~— 14,6 Mm

Pasmepnu
435 Mm
2,9 Mm 3,7 Mm
ﬁ ﬁ i
N e — — OmekoTaABaLl NpoTe3eH Yyopan — -
435 mm
2,9 Mm 3,7 MM

Dukcrpaly npoteseH yopar

24
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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 meguumnHckmTe
n3genus. To3m npogyKT e KnacuduumpaH Kato NpofyKT oT Knac | cnopep npasunara 3a
Knacudukaums, onvcanu B MNpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauuaTta 3a CboTBETCTBYE
€ [OCTbMHa Ha cnegHus nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

(]
M D MeauLuHcKo n3genvie / 1’“‘) MpeaHasHayeHo 3a MHOroKpaTHa

yn0Tpe6a OT €4VH NnayneHT

FapaHuwms

lapaHLUuATa Ha N3aenneTo e 6 Mecella OT AaTaTa Ha MbPBOHaYanHaTa NoKymnka, OCBEeH ako He

€ NocoyeHo apyro. BuxTe katanora Ha Blatchford 3a noseue nHdopmauus.

[oknapBaHe Ha CEPMNO3HN NHLMAEHTN

B Manko BepoATHMA Cllyyail Ha CEPUO3EH UHLMAEHT, CBbP3aH C HAaCTOALLOTO U3fenue,
VHUMAEHTHT TPAOBA Aa ce AOK/afBa Ha NPOU3BOANTENA U Ha KOMMETEHTHUA HAaLYIOHANIEH OpraH.
EkonornyHun acnektu

To3n NPOAYyKT € |/|3pa60TeH OT CUWJIMKOHOB Kay4yK 1 rniaT, KOUTO He MOoraT Aia ce peunknmpar
necHo. Mons, TpeTI/IpaI7ITe ro0 NO OTrOBOPEH HaYlH KaTo O6LI.|,V| oTnagbun B CbOTBETCTBUE
C MecCTHUTe pa3nopen6m 3a ynpassieHne Ha oTnagbuunTe.

MNoTBbpKAEHMNE 3a TbProBCKa MapKa
Silcare n Blatchford ca pernctpupanm Toproscku mapku Ha Blatchford Products Limited.
Anpec Ha ynpaBJjieHne Ha npounsBoautens
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efiMHeHO 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 Silcare Active za meko podlaganje/
blokiranje.

Osigurajte da ste u potpunosti shvatili sve upute za uporabu, posebno obracajuci pozornost

na sve odjeljke s informacijama o odrzavanju i sigurnosti.

Primjena

Ovaj proizvod komponenta je sucelja namijenjena uporabi iskljucivo kao dio proteze donjeg
ekstremiteta.

Namijenjen za jednog korisnika.

Namijenjen je za korisnike umjerenog do visokog stupnja aktivnosti s dobro pokrivenim
bataljcima.

Silikonski liner Blatchford Silcare Active sluzi kao mekano sucelje lezZista i izraden je od
biokompatibilnih materijala. Namijenjen je za korisnika niskog do umjerenog stupnja aktivnosti.
Napominjemo da nekim vrlo aktivnim korisnicima s manjom pokriveno3c¢u bataljka tkivom i/

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

Molimo pazljivo procitajte ove upute prije postavljanja proizvoda.
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2

Informacije o sigurnostsi

A Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti.

A

A

Sva pogorsanja stanja bataljka i sve
promjene u osjetu moraju se prijaviti
zdravstvenom djelatniku. Ako je na
bataljku osteceno tkivo, potrebno je
prestati s uporabom proizvoda.

A Vodite rac¢una da su sva oStecenja koze

A\

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.

Nemojte upotrebljavati alkoholne
rasprsivace, sredstva za cis¢enje u
kucanstvu ili abrazivna sredstva.

Ova sredstva za cis¢enje mogu

ostetiti proizvod i nadraziti kozu.

28

Provjerite ostecenost/istroSenost proizvoda prije i nakon svake uporabe.
Prijavite sve $to bi moglo utjecati na funkcionalnost.

A Nemojte natezati ili razvladiti tkaninu.

Nokti, ostar nakit i zatik za blokiranje
mogu razderati tkaninu. Ako se tkanina
razdere, prestanite ju 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.

Iskljucivo upotrebljavajte proizvod u
kombinaciji s komponentama otpornim
na koroziju.

Nemojte prekomjerno zategnuti zatik
za blokiranje.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi

+ Tkanina (poliamid i likra) - Distalni naglavak (silikon)
« Osnovno tijelo (silikon) « Pokrov (najlon)

Liner za meko podlaganje

Osnovno tijelo Distalni
naglavak

Liner za blokiranje

Pokrov

4 (QOdrzavanje

Uputite korisnike da obavijeste svog zdravstvenog djelatnika o sljede¢em:
+ Razderotine u tkanini ili silikonu
+ Osteceno tkivo na bataljku
+ Promjene tjelesne tezine ili stupnja aktivnosti
+ Pogorsanja/promjene bataljka
+ Promjene u funkcionalnosti proizvoda

Napomena... Znojenje izbljeduje boju odredenih materijala leZista.
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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.

& Nemojte susiti u susilici rublja.

Rucno 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.

Okrenite proizvod izvana prema unutra tako da silikonska strana bude na unutarnjoj strani.
Ocistite ventil i pazljivo odistite distalni naglavak (samo kod linera za blokiranje).
Isperite proizvod ¢istom vodom kako biste uklonili sva zaprljanja.

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,
tkanina se moze razvuci i izobliciti.

ook W

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 (CiS¢enje bataljka
Provjerite bataljak prije i nakon svake uporabe proteti¢ckog ekstremiteta ili barem svakodnevno.

Sva pogorsanja stanja bataljka moraju se prijaviti zdravstvenom djelatniku. Ako je na
& bataljku osteceno tkivo, potrebno je prestati s uporabom proizvoda.
1. Svakodnevno ocistite kozu bezmirisnim sapunom neutralne pH vrijednosti.
2. Isperite kozu ¢istom vodom kako biste uklonili sva zaprljanja.
Nanesite losion na suhu kozu, prema preporuci zdravstvenog djelatnika.

3.
ﬁ Vodite rac¢una da su sva ostecenja koze ili otvorene rane propisno i primjereno zbrinuti
kako bi se sprijecio izravan doticaj s proizvodom.

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 prouzroditi njegovo omeksavanje i

razvlacenje ili izobli¢enost.

Drzite udaljeno od ostrih predmeta (poput

[ ]
te udalje S, ([, A
nakita, noktiju). XXX J r J ——

Iskljucivo za uporabu na temperaturi od ' §
-15°C do 50 °C Prikladno za uporabu pod tusem
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6 Postavljanje proizvoda

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

A NEMOJTE natezati ili razvlaéiti proizvod.

1. Podvrnite proizvod unutrasnjom stranom
prema van.

2. Osigurajte da je proizvod ispravno polozen
tako da pristaje na gornji profil.

3. Navucite proizvod vodeci racuna
o istiskivanju svog zraka.

Nakon postavljanja proizvoda, neka ga korisnik nosi

10 minuta. Ako korisnik osjeti utrnulost, trnce ili bilo

kakav neobican osjecaj unutar 10 minuta, postupite

na sljededi nacin:

4.  Skinite proizvod i pri¢ekajte da se povrati normalan osjecaj.
5. Ponovno postavite proizvod.

6.  Ako korisnik opet osjeti utrnulost, trnce ili bilo kakav neobican osjecaj,
prestanite upotrebljavati proizvod.

7 Savjeti za prilagodavanje
Meka podloga

Proizvod se mora nositi u kombinaciji sa zra¢no
nepropusnim rukavom.

Blokiranje

Kad se upotrebljava liner za blokiranje, ugradena
matrica mora zavrsavati odmah ispod razine glave
fibule/patelarne tetive.

Zatik za blokiranje mora uvijek pratiti uzduznu
os bataljka. (Pogledajte crteze.)

Zatik mora biti osiguran nanosenjem
liepila Loctite 243 na navoje na zatiku za Upornjak
blokiranje. Zategnite zatik za blokiranje na zatika za
zakretni moment od 3 Nm, ili ga zategnite blokiranje
prstima za 1/8 do 1/4 okreta.
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8 Tehnicki podaci

Osnovni materijali Poliamid, likra, silikon, najlon
Tvrdoca po Shoreu 40 Shore 00
Tezina komponente (velicina 28) 6959
Stupanj aktivnosti 3-4
Raspon velic¢ine 22-40 cm
Duljina 435mm
(Pogledajte crtez ispod)

Unutarnja duljina 420mm
(Pogledajte crtez ispod)

Duljina matrice Priblizno 10 cm
Radni i temperaturni raspon skladistenja -15°Cdo 50°C
Prikljucak distalnog kraja M10
(Samo kod linera za blokiranje) Potreban zatik za blokiranje s upornjakom*
Promjer upornjaka zatika za blokiranje 13,5-19 mm

*Zatik za blokiranje ne isporucuje se

Dimenzije
435mm
2,9mm 3,7mm 7mm ~— 14,6 mm
| I
- Linerzameko podlaganje -
435mm
2,9mm 3,7mm

l l

1 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 ! 1I'H|) Jedan korisnik - visestruka uporaba
=

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 6 mjeseci od datuma izvorne kupnje ako nije drukcije
navedeno. Za detalje pogledajte katalog Blatchford

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 op¢i otpad, prema lokalnim propisima o zbrinjavanju otpada.

Izjave o Zigu

Silcare 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 navode sa pouziva termin pomdcka a odkazuje na timiacu/zamykaciu vlozku Silcare Active.

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

Pouzitie

Pomécka je sucast rozhrania a smie sa pouzivat len ako stcast protézy dolnej koncatiny.

Je urcend jednému pouzivatelovi.

Je urcena pre pouzivatelov s dobre zakrytymi kyptami, ktori vyvijaju strednu az vysoku aktivitu.
Silikénova vlozka Blatchford Silcare Active vytvara v 16zku timiace rozhranie a je z
biokompatibilnych materialov. Pre pouzivatelov s nizkou az strednou mierou aktivitoy.

Upozornujeme, ze niektori velmi aktivni pouZivatelia so slabym pokrytim kypta tkanivom a/alebo
vysokou citlivostou m6zu uprednostnovat 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 uprednostriovat bezpecnost pevnejsej vlozky Silcare
Active pred maksou vlozkou Silcare Walk.

Pred osadenim pomécky si pozorne precitajte tento névod.
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A
A

funkénost.

& Zmenu stavu kypta k horSiemu alebo

akékolvek vnemové zmeny treba
nahlasit odbornikovi. Ak je na kypti
poskodené tkanivo, pomocku treba
prestat pouzivat.

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

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.

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

2 Informacie o bezpecnosti

36

Tento vystrazny symbol upozornuje na délezité informacie o bezpecnosti.

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

A Latku netahajte a nenatahujte. Nechty,

> b bbb

VAN

ostré Sperky a zaistovaci kolik mézu
latku roztrhnut. Ak sa latka roztrhne,
prestaiite ju pouzivat a obratte sa na
predajcu znacky Blatchford.

Lozka s ostrymi proximalnymi hranami
mozu pomdcku 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 kombinacii
s nehrdzavejucimi komponentmi.

Zaistovaci kolik neutahuje prilis silno.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
+ Latka (polyamid a lycra) « Distélna krytka (silikon)
« Hlavna cast (silikon) « Krycia vrstva (nylon)
Tlmiaca vlozka
Hlavna cast Distalna krytka

Zamykacia vlozka

Krycia vrstva

4 Udrzba
Poucte pouzivatelov, ze odbornikovi treba nahlasit nasledujuce situacie:
+ roztrhnutd latka alebo silikén;
+ poskodenie tkaniva na kypti;
+ zmeny v telesnej hmotnosti alebo Urovni aktivity;
+ chradnutie/zmeny na kypti;
« zmeny vo fungovani pomocky.

Poznamka... V désledku potu niektoré z materidlov [67ka blednu.
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4.1  Cistenie pomocky
Kazdy deri umyvajte vnutornu stranu pomocky, aby sa zamedzilo mnozeniu baktéri.

Pri manipulacii s poméckou 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

Otocte pomodcku na ruby, aby bola silikénova strana na vonkajsej strane.

Umyte silikon a distalnu krytku roztokom vody a neparfumovaného mydla s vyvazenym pH.
Otocte pomocku tak, aby bola silikbnova strana na vnutornej strane.

Umyte ventil a opatrne vycistite distalnu krytku (len zamykaci typ).

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

o Uk W=

Pomécku bud' utrite handri¢kou, ktord nepusta vlakna, alebo nechajte vyschnut na
vzduchu. Pri suseni a manipulacii s poméckou si davajte pozor.

Poznamka... Pomdcku suste vzdy so silikénovou stranou oto¢enou dovnutra. Inak sa ldtka moéze
natiahnut a zdeformovat.

Pranie v pracke

Vhodné do pracky pri 30 °C.

A Pri prani v pracke pomdcku neotacajte na ruby.

4.2  Cistenie kypta
Pred a po pouziti protézy alebo aspon raz denne skontrolujte kypet.
Zmenu stavu kypta k horSiemu treba nahlasit odbornikovi. Ak je na kypti poskodené
tkanivo, pomécku treba prestat pouzivat.
1. Kazdy den umyvajte kozu neparfumovanym mydlom s vyvazenym pH.
Oplachnite kozu cistou vodou a zmyte z nej vietky zvysky.
Na suchu kozu naneste telové mlieko podla odporucani lekara.

3.
ﬁ Dbajte na to, aby bola poskodena koza alebo otvorena rana riadne a vhodne prekryta
a predislo sa priamemu kontaktu s pomockou.

5 Obmedzenie pouzivania
Prostredie

Pomécku nevystavujte korozivnym latkam ako su kyseliny, priemyselné cistiace prostriedky,
bielidla ani chlor. Pri pouzivani krémov alebo telovych mliek spolu s pomdckou si treba davat
pozor, pretoze v ich désledku méze zmaknut,

roztiahnut sa alebo sa zdeformovat. °

Uchovavajte mimo ostrych predmetov (ako su QJ r\; J A&m
§perky, nechty). D00 i =S
Pouzivajte vyhradne pri teplotéch od -15 °C do 50 °C. Mozno pouzivat v sprche
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6 Nasadzovanie pomocky

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

A Pomécku NETAHAJTE a nenatahujte.

1. Zrolujte pombcku do vonkajsej strany.

2. Davajte si pozor na jej spravne prilozenie
k hornému profilu.

3. Zrolujte pomocku, pricom si davajte pozor,
aby ste z nej vytlacili vzduch.

Po nasadeni pomocky ju nechajte pouzivatelovi

10 minut nosit. Ak do 10 minut pociti umftvenie,
brnenie alebo nezvycajny pocit, skiste nasledujice
riedenia:

4.  Snimte pomocku a pockajte, kym sa nedostavi normélny pocit.
5. Znovu ju nasadte.
6. Ak znovu citi umfitvenie, brnenie alebo nezvycajny pocit, prestanite pomécku pouzivat.

7 OdporUcania pri osadzani
Tlmenie

Pomocka sa musi nosit spolu so vzduchotesnym
navlekom.

Uzamknutie

Pri zamykacej vlozke by mala zabudovand matrica
koncit tesne pod hlavicou lytkovej kosti/Groviiou
jabi¢kovej $lachy.

Zaistovaci kolik sa musi vzdy drzat dlhej osi kypta.
(Pozri nakresy.)

Kolik treba zaistit nanesenim Loctite 243 na

zavity. Dotiahnite kolik na 3 Nm alebo ho Osadenie

prstami otocte bud'o 1/8 alebo 1/4 otacky. zaistovacieho
kolika
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8 Technické udaje

Hlavné materidly

polyamid, lycra, silikén, nylon

Tvrdost vystuze 40 vystuz 00
Hmotnost dielu (velkost 28) 6959
Uroven aktivity 3-4
Velkostny rozsah 22-40cm
Dizka 435mm
(pozri nakres nizsie)

Vnutorna dizka 420mm
(pozri ndkres nizsie)

Dizka matrice pribl. 10 cm
Rozsah prevadzkovej a skladovacej teploty -15°Caz50°C
Pripojenie distadlneho konca M10
(Len zamykaci typ) Je potrebny zaistovaci kolik s osadenim*
Priemer osadenia zaistovacieho kolika 13,5-19mm

*Zamykaci kolik nie je sucastou balenia

7mm ~=— 14,6 mm

Rozmery
435mm
29mm 3,7mm
| I
. B ~— Tlmiacavlozka —- -
435mm
2,9mm 3,7mm

l

-—— Zamykacia vlozka —-

I
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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
Tento produkt spiha poziadavky nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych poméckach.
Produkt je klasifikovany ako produkt triedy | podla klasifika¢nych 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 1 ¥ ) Jeden pacient - viacndsobné pouzitie
N

Zaruka

Na pomécku sa vztahuje 6-mesacna zaruka od datumu prvej kupy, ak nie je uvedené inak.
Podrobnosti ndjdete v katalégu znacky Blatchford.

Nahlasovanie zdvaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zavazného incidentu v stvislosti s pomockou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému statnemu uradu.

Environmentélne aspekty

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

Potvrdenie o obchodnej znamke

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

Sidlo vyrobcu
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvo.
41 938352PK2/3-0224
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ezek az instrukciok a felhasznalonak széInak. Tartsa meg ezt az Utmutatét.

A jelen Hasznalati Utmutatoban az eszkéz kifejezés a Silcare Active parna-/rogzitébélésre utal.
Gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Gtmutatot, kiilondsen felhivjuk figyelmét a
karbantartasi és biztonsagi informacidt tartalmazé valamennyi részre.

Alkalmazas

Ez az eszkoz egy érintkez6 fellileti elem, amely kizardlag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhato.
Egyetlen felhasznédlénal valé hasznélatra szolgal.

Kozepes és magas aktivitasy, alapos boritassal ellatott megmaradt végtaggal rendelkezé felhasznaldk
szamara.

A Blatchford Silcare Active szilikonbélés parnazott érintkezési fellletet kindl a tokhoz, és
biokompatibilis anyagokbdl késziil. Alacsony vagy kézepes aktivitasu felhasznalok szamara késziilt.

Felhivjuk figyelmét, hogy az olyan, nagyobb aktivitasu felhasznaldk egy része, akiknél gyengébb

a megmaradt végtag szovetlefedettsége és/vagy érzékenyebbek, a feszesebb Silcare Active liner
helyett a puhdbb, szilikonbdl késziilt Silcare Walk liner nyujtotta kényelmet részesithetik elényben.
Ezzel szemben az olyan, alacsonyabb aktivitasu felhasznaldk egy része, akiknél megfelelé mértéki
a megmaradt végtag szovetlefedettsége és/vagy kevésbé érzékenyek, a puhabb Silcare Walk liner
helyett a feszesebb Silcare Active liner nyujtotta biztonsagot részesithetik elényben.

Kérjuk, hogy az eszkoz illesztésének elvégzése elétt figyelmesen olvassa végig az Utmutatét.
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2 Biztonsagi informaciok

figyelmet.

Ez a figyelmeztet6 szimbolum a fontos biztonsagi tudnivaldkra hivja fel a

Minden egyes haszndlat el6tt és utan vizsgalja meg, hogy nem karosodott-e
az eszkoz, illetve hogy nem csokkent-e annak hatékonysaga. Jelentsen

mindent, ami kedvezétlenil érintheti a mikodést.

& A megmaradt végtag barmilyen
allapotromlasat, illetve az érzékelés
barmilyen megvaltozasat jelenteni kell
az orvos szamara. Ha szovetkarosodas
érte a megmaradt végtagot, abba kell
hagyni az eszk6z hasznélatat.

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

& Az érzékeny bor(i, cukorbeteg és
érrendszeri megbetegedésben
szenved6 felhasznaloknak kiilondsen
ébernek kell lennilik, adott esetben
pedig az érzékeny részek kenéanyaggal
torténd kezelése is sziikségessé
valhat. Rendszeres szemrevételezéses
ellenérzést javaslunk, a felhasznalénak
pedig sziikség esetén
az orvosaval is konzultalnia kell.

& Egyéb egészségligyi problémak esetén
a felhasznalénak kovetnie kell orvosa
bérapolassal kapcsolatos tanacsat és
ajanlasat.

& Ne hasznaljon alkoholtartalmu spray-
ket, haztartasi tisztitoszereket vagy
suroloszereket. Ezek a tisztitoszerek
karosithatjak az eszkozt és irritalhatjak
abort.

& Ne huzza meg és ne feszitse tul
a szovetet. A kormok, az éles ékszerek
és arogzitécsap elszakithatjak a
szovetet. Ha a szovet elszakadt,
ne hasznalja tovabb, és vegye fel a
kapcsolatot a Blatchford értékesitési
képviseldjével.

A 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 csecsemoktdl és
gyermekektol.

Tartsa tavol az eszkozt a kozvetlen
héforrasoktol.

/\ Kizérélag korrézi6alls alkatrészekkel
egyiitt hasznalja az eszkozt.

Ne szoritsa meg tulsagosan a
rogzitécsapot.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

+ Szovet (poliamid és lycra) « Disztalis sapka (szilikon)
«  FO részegység (szilikon) + Korong (nejlon)
Parnabélés
F& részegység Disztélis sapka

R6gzitébélés

Korong

4 Karbantartas

Tajékoztassa a felhasznélot arrdl, hogy kozolje orvosaval a kovetkezbket:
+ Repedések a szoveten vagy a szilikonon
+ Szovetkdrosodds a megmaradt végtagon
+ Atestsuly vagy az aktivitasi szint valtozasa
« A megmaradt végtag allapotanak romlasa/valtozasa
+ Az eszkoz teljesitményének megvaéltozasa

Megjegyzés... A verejtékezés elszinezédést okoz a tok bizonyos anyagainal.
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4.1 Az eszkOz tisztitasa

A baktériumtelepek kialakulasanak elkeriilése érdekében naponta mossa meg az eszkoz belsejét.
A kiforditott eszkdz hasznalatakor tigyeljen arra, hogy ne keriiljon por, homokszem és
egyéb szennyezddés az eszkdzre, mert ezek bérirritaciot okozhatnak.

& Hasznalat el6tt alaposan szaritsa meg.

Ne szaritsa szaritogépben.
Kézi mosas
1. Forditsa meg az eszkdzt gy, hogy a szilikonos oldala kifelé nézzen.

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

Forditsa meg az eszkozt Ugy, hogy a szilikonos oldala befelé nézzen.
Tisztitsa meg a szelepet, és dvatosan tisztitsa meg a disztélis sapkat (kizardlag rogzité tipus esetén).
Oblitse le az eszkdzt tiszta vizzel a maradvéanyok eltavolitasahoz.

Torolje szarazra az eszkdzt szoszmentes ruhdval, 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 megnydlhat és tdnkremehet a szévet.

o v AW

Gépi mosas
30 °C-os gépi mosasra is alkalmas.

A Ne forditsa meg az eszkézt a gépi mosashoz!

4.2 A megmaradt végtag tisztitdsa
Vizsgélja meg a megmaradt végtagot a protézistok hasznalata el6tt és utan, vagy legaldbb naponta.

A megmaradt végtag allapotanak barmilyen romlasat jelenteni kell az orvos szamara.
& Ha szovetkarosodas érte a megmaradt végtagot, abba kell hagyni az eszk6z hasznalatat.

1. Naponta tisztitsa meg a bért vizben oldott illatositatlan, kiegyensulyozott pH-értéku
szappannal.
2. Oblitse le a bért tiszta vizzel a maradvéanyok eltavolitdsahoz.
3. Kenjen testapolét a széraz bérre, az orvos ajanlasa szerint.
ﬁ Gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkozzel torténd kozvetlen érintkezés megel6zése

érdekében megfeleléen és szakszerlien bekotozték az esetleges borsériiléseket vagy
nyilt sebeket.

5 A hasznélatot érintd korlatozasok
Kornyezet

Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példaul savaknak, ipari tisztitdszereknek, fehéritének
vagy klérnak. Kériltekintéen jarjon el a krémek vagy testdpoldk haszndlatakor, mivel azok az

eszkoz lagyuldsét, fesziilését vagy minéségromlasat
[ ]
ZA\1m
N
J —— x

okozhatjak. Q [‘\.
6%t J i
Zuhanyzdban torténd

Tartsa tavol az eszkdzt az éles targyaktol (példaul
Kizardlag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra. hasznalatra alkalmas

ékszerektol, kormoktol).
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6 Az eszkoz felvétele

Fel- és levétel kozben ligyeljen arra, hogy a kormei, éles ékszerek vagy a régzitécsap
ne okozzon kart az eszk6zben.

A NE huzza meg és NE feszitse tul az eszkozt.

1. Kifelé gongydlje le az eszkozt.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdz
medfeleléen igazodik a felsé profilhoz.

3. Helyezze fel az eszkdzt a megmaradt
végtagra, figyelve arra, hogy a megrekedt

leveg eltdvozzon. %

A eszkoz felvételét kovetben tegye lehet6vé a felhasznalo
szamdra, hogy 10 percig viselje azt. Ha a felhasznalo

10 percen beliil zsibbadast, bizsergést vagy barmilyen
szokatlan tiinetet érez, tegye a kdvetkezdket:

4.  Vegye le az eszkdz, és varja meg, amig visszatér a normalis érzékelés.
5. Vegye fel Gjra az eszkozt.

6. Haafelhasznald ismét zsibbadast, bizsergést vagy barmilyen szokatlan tlinetet érez,
ne haszndlja tovabb az eszkozt.

7 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

Parnazat

Az eszkoz [égmentesen zaré hivellyel egyttt
viselendé.

Rogzités

Rogzitébélés haszndlata esetén az integralt matrixnak

kozvetlentl a fibulafej/patella in szintje alatt kell
elhelyezkednie.

A régzitécsapnak mindig a megmaradt végtag
hosszu tengelyéhez kell igazodnia. (Lasd az dbrakat.)

A csap rogzitéséhez vigyen fel Loctite 243
pillanatragasztot a rogzitécsap menetére. Arbgzitécsap
Szoritsa meg 3 Nm nyomatékkal a régzitécsapot, felfekvési fellilete
vagy forgassa el az ujjaival 1/8-1/4 fordulattal.
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8 Mdszaki adatok

Fébb anyagok

poliamid, lycra, szilikon, nejlon

Shore-keménység

40 Shore 00 keménységi skala

(Lasd az alabbi abrat)

Az alkatrész témege (28-as méret) 6959
Aktivitasi szint 3-4
Mérettartomany 22-40cm
Hossz 435 mm
(Lasd az aldbbi dbrat)

Bels6 hossz 420 mm

Matrix hossza

Korulbeltl 10 cm

Uzemi és tarolasi hémérséklet-tartomany

-15°C-50°C

Disztélis végelem
(kizardlag rogzitd tipus esetén)

M10
Medfelel6 felfekvési feliilettel rendelkezd
rogzitécsap sziikséges hozza*

A rogzitécsap felfekvési
fellletének dtmérdje

13,5-19 mm

*A rogzitécsap nem tartozék

~—14,6 mm

Méretek
435 mm
2,9 mm 3,7 mm 7 mm
! I
— - [ Parnabélés  — -
435 mm
2,9 mm 3,7 mm

l

I

Rogzitébélés
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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 gyart6 nem felel semmilyen olyan nemkivénatos kimenetelért, amelyet éltala jova nem hagyott
alkatrész-kombindcié okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids
rendelet kdvetelményeinek. Ezt a terméket 1. osztalyu termékként soroltdk be a rendelet VIII.
mellékletében meghatarozott osztalyozasi szabalyok szerint. Az eurdpai unids megfeleléségi
nyilatkozat a kdvetkezé internetes oldalon érheté el: www.blatchford.co.uk

M D Orvostechnikai eszkz /]_t ) Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Jotallas

Az eszkozre mas nyilatkozat hidnydban az eredeti vasarlas napjatél 6 honapos jotéllas vonatkozik.
A részletekért lasd a Blatchford kataldgust.

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valészin(tlen esetben, ha sulyos incidens torténne az eszkdzzel kapcsolatban, azt
jelenteni kell a gyartonak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Koérnyezetvédelmi szempontok

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

Védjegyre vonatkoz6 elismervények
A Silcare és a Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.

A gyarté székhelye
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 Teprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

Ot odnyiec autég ameuBuvovtal otov Xprotn. QuAd&te autég i odnyiec.
O 6pog ouokeun OTIWE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08nyieg Xpriong avagépetal oto Silcare Active
Cushion/Locking Liner.

BeBawwBeite 0TI éxeTe KATAVOOEL OAEG TIG 0ONYieg Xpriong, divovtag 18laitepn MPoooxr] € ONeG
TIG EVOTNTEG CUVTHPNONG KAl ACPANELAG.

Epappoyn

H ouokeun auth gival éva e€aptnua Slemagnig yia xprion Hovo we Pépog mPobeong KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav povo xpriotn.

Mpoopiletat yla xpnoTeg PETPLAC £wG LYNANG SpaocTnPIdTNTAG HE KOAG KAAUMUEVA KOAOPBWHATA.

H emévduon o\ikovng Blatchford Silcare Active mapéxel pia Siemagn Ye tn OAkn pe anoofeon
Kpadaouwv Kal kataokeudletal amd BlooupPBatd UAIKA. Mpoopiletal yia xpriotn 1e XAUNAn €wg
péon SpaotnplotnTa.

Na éxete umoyn OTL 0plopEVOL XPAOTEC e UYPNAA mimeda cwHATIKNAG SPACTNEIOTNTAG KAl
XOMNAR KAAUYN 10TOU KoAOBWHATOC 1)/Kal uPNAR eualodnaoia iowg va TPOTILOVV TNV AvESN TNG
mo palakng emévduong olhikovng Silcare Walk og oUykpion pe v mo okAnpn emévduon Silcare
Active. AVTIOETWG, OPIOUEVOL XPHOTEG LE XOUNAA Mimeda OWHATIKNAG SpaoTNEIOTNTAG KAl KOAR
KAALYPN 10TOU KOAOBWHATOG /KAl XapNAR eualodnaoia iocwg va PoTIHoUV TNV ACPANELQ TNG TTIO
okAnpn¢ emévduong Silcare Active og oUykplon pe Tnv o amaAn enévduon Silcare Walk.
Al0BACTE TPOOEKTIKA AUTEG TIG 08NYIEG TIPIV TTPOCAPUOCETE TN CUOKEUN).
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela

AUTO 1O TTPOEISOTTOINTIKO CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIEG Yia

NV ao@Alela.

EmOswpeite T CUOKEUN yia TUXOV {nNid/umofAaduIon PV Kal META and
& KAOe xprion. Ava@épete oTIONMOTE pmopei va emnpeddel Tn AEITOVPYIKOTNTA.

& Omnoladnmote emdeivwon g
KATAOTAONG TOU KOAOBWHATOG R
omoladnmote aA\ayn otnv aicOnon
Oa npémel va avagpépetal oTov 1aTpo.
Av 10 KOAOPBwpa €xel BAAPN o€ 16TOUG,
n XPrion TN CUCKEUNG TIPETEL val
Siakorei.

& BeBaiwOeite 6T TUXOV SépHa TTOU EXEL
unootei BAABN 1} TUXOV AVOIKTO TPAUHA
gival KaATAAANAa emdepévo, WOTE va
amo@eVYETAlL N AUECT ETTAPN HE TN
GUOKEUN.

& ‘Oc01 XpROTEG £X0UV guaioOnto Sépua,
SaPntn  ayyelakd Oépata Oa mpémnel
va gival I81aiTeEPA TTPOCEKTIKOI Kal
UTTOpPEi va XPEIAOTE( VA EQAPUOTOUV
Mmavtiké o€ evaiodnta onueia.
TUVIOTOUE £vav OTITIKO €NeyXO
pouTivag Kai, av amatteitat, o XpRotng
Oa mpémel va cupBouleuTei Tov 1ATPO
Tou.

A Ma GAAeG LaTpikéG MAONOELG, 0 XpOTNG
TMIPEMEL VA TNPEI TIC CUMPBOUAEG Kal
OUOTAOCELG EVOG LATPOU ) eEmayyeApatia
TOU TOMEA TNG UYEIOG OXETIKA YE TV
nepimoinon tou 8épuatog.

& Mn xpnotpomnolgite ompél aAKoOANG,
OLKIAKA KOOaPIOTIKA N AElOVTIKA
KaBaploTiKd. Autd Ta UAIKA KaBapiopov
Oa pmopouoe va mpokaréoouv {nuid
0T OUOKEUN Kal va gpgdicouv To
&éppua.

52

A Mnv tpafdte Kal PNV TEVTWVETE TO

v@acpa. To VYacHa UTOPE VA OKIOTEI
av TPIPToUV EMAVW TOU VUYL, aXpunpd
KOOUAHATA | 0 MEIPOC AoPANIONG.

Av TO U(QACHA OKIOTE(, CTANATAOTE TN
XPRON TOU Kal EMKOIVWVHOTE HE Evav
eknmpoowmo mwAnoewv TnG Blatchford.

& O1 ONKEG pE atXpnNPA gyyUg AKpa pmopei

Va OKiOOUV TN GUGKEUN.

MpocéxeTe KATA TOV XEIPIOUO TNG
GUGCKEUNG WOTE VA AmOPeVYETE TV
mOavotnta poAuvong amd UAIKA OTTwG
valofaupakag, Ta omoia KOAoOUV oTn
GUOKEUN Kal TIPOKAAOUV £pEOIGUO TOU
S8épuarog.

‘Otav @opdte KAATGA, POUXIGHO Kal
TO MPOCOETIKO AKPO, va yvwpilete OTI
N CUOKEUN MMOopEi va Snuioupynoel
OTATIKO POpTIiO.

MNa va amo@evyOei o kivduvog aceuéiag,
Slatnpeite Tn CLOKELN HAKPLA ATTO
Bpéepn kat madid.

Alatnpeite TN CUOKEVN HaKPLA Ao
Aupeoeg Nyég OeppdTnTaG.
XPNOIOTIOLEITE TN GUCKEUN MOVO OE
GUVSUAOMO pE e§aPTHMATA AVOEKTIKA
ot Siafpwon.

Mn oiyyete umepoAika Tov meipo
ac@aiiong.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
« Yoaopa (moAvapidlo kat AUkpa) «  Meplpepiko Kamakl (GIAKOvVN)
+  Kupiwg owpa (otAikovn) « Opmpéha (vaihov)

Emévduon andofeong kpadaouwv

MNepipepikd

Kupiwg owpa KATAKL

Emévéuon ao@diiong

OumpéAa

4 >uvtnpnon

JUHPOUAEYTE TOUG XPHOTEG VA avagépouv Ta akdAouba aTov 1atpd Toug:
+  XKloipata oto Uacpa fj 0Tn OIAIKOVN
« BAAPn 10100 010 KOASPBWHA
«  AN\Qy£G 0TO OWHATIKO BAPOG A TO eMimedo CWHATIKAE SpaoTnPIdTNTAG
«  Emdeivwon/petafolég oto koAoBwpa
« ANayéc otnv anmdédoon TG CUOKEUNAG

Ynueiwon... O 1dpwtag amoxpwuatiCel kamola VAIKA NS Brkng.
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4.1  KaBaplopdg TN CUOKEUNC

MAEVETE TO E0WTEPIKO TNG CUOKELNG KABNHEPIVA YIa VA ATTOPUYETE TUXOV CUCOWPEUON Baktnetdiwv.

MpoacéfTte OTaAV MAVETE TN CUOKEVN EVW Eival YUPIOUEVN TO HETA £EW, YA VA ATTOQUYETE
TN cuA\oyr oKovNG, XaAKIwv Kat dAAAwV {évwv owpdtwy ou Ba prmopoloe va
npPoKaAéoouv epeOIoPd oTo déppa.

ITEYVWVETE KAAA TIpIV TN XPRHON.
A MnvV GTEYVWVETE GE OTEYVWTPLO POUXWV.
MAUoO e To XépL
1. AvaoTp€YTe Tn CUOKEUN £TOL WOTE N MAEUPA TNG OIAIKOVNG va Seixvel EWTEPIKA.

2. KaBapiote Tn OIAIKOVN KAl TO TIEPIPEPIKO KATIAKI PE SIAAUA VEPOU Kal N OPWHATIOUEVOU
oanmouviou e looppoTnpévo pH.

3. AvOoTpETE TN OUOKEUN €101 WOTE N MAEUPA TNE CIMKOVNC va SeixVel E0WTEPIKAL.

KaBapiote Tn BarBida kat KaBapioTe TPOCEKTIKA TO TTEPIPEPIKO KATIAKI (LOVO yia TOV
ao@aN{OPEVO TUTIO).

5. ZgPydAte T ouoKkeun HE KaBAPO VEPO YA VA APaIPECETE OAA TA UTTOAEIMUATA.

STEYVWOTE TN CUCKEUN TAUTTOVAPIOTA HE £va TTavi Xwpig xvoudt I aproTE TNV va OTEYVWOEL
otov aépa. Mpooéfte OTav oTEYVWVETE Kal XEIPI(EOTE TN CUOKEUN).

YNUelwon... STEYVWVETE TTAVTA TN CUCKEUT UE TNV TTAEUPA OINIKOVNG TNG CUOKEUNC OTPAUUEVN
E0WTEPIKA. AlAQOPETIKA, TO UPACUA UITOPEL va TEVTWOEL Kal va TTapapop@woel.
MAVCIO oTO MALVTHPLO
Katd\\nAo yia mAUoipo oto muvTrpto otoug 30 °C.
Mnv avactpéPeTe Tn GUOKEUR yia TAUGIHO OTO TTAUVTIPIO.

4.2  KaBaplopdc tou koAoRwpatog
EmBewpeite To KOAOBwHA TIPLV KAl PETA TN XPrON TOU TPOCHETIKOU AKPOU 1} TOUAAXIOTOV pia
@OpPA TNV NUEPQ.

Omoladnnote emdeivwon TnG KATACTACNG TOU KOAOBWHATOG Oa TIPETTEL VO avVA@EPETAL OTOV
& 1aTP0. Av T0 KOAOPBwWHA £xel BAAPBN O€ 10TOUG, N XPHON TNG GUOKEUNG TIPETIEL VA SIOKOTIEI.
1. KaBapilete 10 6éppa KABNUEPIVA PE PN APWHATIOMEVO CATTOUVL UE LIOOPPOTINUEVO pH.
2. ZgPydAAte T oLOKeUN HE KOBAPO VEPO YA VA APAIPECETE OAA TA UTTOAEIMUATAL.

Epappoote Aoolov 0To 0TeyVo S€pUa, CUUPWVA LE TIG CUOTATELS LATPOU.

3.
ﬁ BefaiwOeite 611 TUXOV S€pua ToU €xel umooTei BAGBN 1 TUXOV AVOIKTO Tpavpa gival
KATAAANAQ eMOEUEVO, WOTE VA ATTOPEVYETAL N AUECH EMAQPN ME TN OUOKEUR.

5 Tleplopiopoi yla t xpnon

NepiBailov

ATMo@UYETE TNV €KBeON TNG CUOKEUNG O€ S1aBPWTIKA oTolXEI OTTWG 0&Ea, Blopnxavikd
ATIOPPUTTAVTIKA, AEUKAVTIKO 1 XAwpivn. H Xprion Kpéuag 1 A\ooLov e auTr) Tn GUOKeUH Ba Tpémel
va YiveTal pe Tpoooxr, KaBWG AUTEG UITOPEL VO KAVOUV TN CUOKEUN VA LOAAKWOEL Kal VO TEVTWOE]
1 va TTOPAPopPWOEL.

(Du)\dgosrs qupld and apned avtikeipeva (6mwg [\‘ Am

KOOMAMATa, VUXLa). c oo T ~——— x
Xy i ===

ATIOKAEIOTIKA Yla Xprion o€ Oeppokpacia Petagld . .

215°C ka1 50°C. KatédAANAo yla xprion OTo VIOoUG
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6 [lpoocdpTNON TNG OUOKEUNG
MNpénel va mpooéEeTe KATA TNV MPOCAPTNON/APAIPEDT, WOTE VA PNV MPOKAAéoeTE {nid
0TI GUOKEUN HE VUXIa, AlXUNPA KOGURHATA 1) LE TOV TIEIPO AoQAAIoNG.

A MHN tpapdte Kat NV TEVIWVETE T CUCKEUN.

1. KUAOTE TN OUOKEUN WOTE va yupioel
To péoa €€w.

2. BePaiwbeite 61 n cuokeun éxel TomoBeTnOel
OWOTA WOTE VA TAIPLACEL LE TO EMAVW TTPOPIA.

3. KuNAjoTe TN OUoKEUN KAl TTPOCAPTAOTE TNV,
EVW TAUTOXPOVA ATTEAEUOEPWVETE TUXOV
mayidevpévo aépa.

A@OU TIPOCAPTAOETE TN CUOKEUN, APHOTE TOV XPHOTN VA TN QOPECEL ETTH

10 Aemtd. Av 0 xprioTng atoBavOei poudlacua, pUpURyKIaoua

1} omoladrimote acuvnBloTn aioBnon péoa oe 10 AemTd, KAvTe Ta €€AC

4.  AQQIpEOTE TN CUOKEUN KAl TIEPIUEVETE HEXPL VA EMTAVENDEL N UCIONOYIKH aioBnon.
5.  TMpoocaptiote Eavd Tn CUOKEUN).

6.  Avo xpnotng atoBavOei povSlaoua, pUPPAYKIOoUA 1) orroladHTTOTE aouviBIoTN
aioBnon, SlakAYTE TN XPrIoN TNG CUOKEUNG.

7 Obnyiec mpooapUOYNC
Cushion (Me anooBeon kpadaouwv)

H ouokeun mpémel va opiétal oe cuvouaoud
ME agpooTeYEC TIEPIRAN AL

Locking (Ac@aAi{6pevo)

‘Otav xpnotyomnoleite acpallduevn emévduon,

N EVOWUATWHEVN UATPA TTPETTEL VA TEAELWVEL
OKPIBWG KATW ammd To eMimed0 TOU TEVOVTA KEPANNG
™G mePOVNG/TNG emyovaTtidag.

O mieipog ao@dahiong mpémel TavTta va akohouBei Tov
emunkn a§ova Tou kohoPwpatoc. (BA. Staypdupata.)

O neipog mpémel va otepewBei epappolovtag N
Loctite 243 oTa OTIEPWUATA TOU TIEIPOU Qpoc meipou

A0QANONC. STPEPTE TOV TEIPO AGPANONC acpdhong

pe porr) 3 Nm 1} o@i€te Tov pe Ta SAKTUAG oag

Katd 1/8 €wg 1/4 TG OTPOPNG.
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8 Texvikd oTolxeia

(BA. TO TOpAKATW S1AYPApUa)

Kopla vAika moAvapidilo, AUKpa, GINIKOVN, vaihov
>kAnpotnta Shore 40 Shore 00
Bdpog e€aptnudatwy (uéyebog 28) 6959
Emimedo owpatikng Spactnpltotntag 3-4
EUpog peyebwv 22-40 cm
Mnkog 435 mm
(BA. TO TOPAKATW SIAYPAUUA)

Eowtepikd prikog 420 mm

Mrkog pitpac

Mepimou 10 cm

EUpo¢ Tipwv Beppokpaciag xelpiopou Kat -15°C €wg 50 °C
@UAaéNG

MpocdpTnua MEPIPEPIKOU AKPOU M10
(Mévo ac@aii{duevog TUToC) Anarteital meipog aoallong e Wpo*
AGUETPOC WHOL TIEIPOL aoPANIoNG 13,5-19 mm

*O neipog acpaAiong Oev TAPEXETAL

~=—14,6 mm

Awotaosig
435 mm
29 mm 3,7 mm 7 mm

ﬁ ﬁ i

-t — Emévéuon andofeong kpadaopwv -
435 mm
29 mm 3,7 mm

ﬁ ﬁ

S — — Emévbuon acpedhiong  —-
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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 IkavoTolei TIG analtioel; Tou Eupwmaikol Kavoviopou (EE) 2017/745 niepl
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWV. To TIPOIOV auTto €xel Ta&lvopunBei wg laTPoTEXVONOYIKO TTPOTIOV
Katnyopiag | cupPWVA e Toug Kavoveg Tavopnong mou meplypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoubn dievbuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

- yac MoMami xprion -
M D latpotexvohoyiks poiov 1 'ﬂ‘) o€ évav p?’)\)ﬁgloneevr']
g

Eyyonon
H ouokeur KaAUTITETAL A €yyUNoN 6 PNVWV Ao TNV apxIKN NUEPOPNVIa ayopdc, EKTOC av
opiletail SlapopeTikd. BA. katdhoyo Blatchford yia Aemtopépelec.

Ava@opd coBapwv MEPICTATIKWY

ZnVv amiBavn mEPIMTWon MOV TIPOKUYEL KATIOI0 0ORaPd TTEPIOTATIKO GE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTth, autd Ba mpémnel va avagepOEel 0TOV KATACKEUAOTH Kal TIG apUOSIeg EBVIKEG apXEC.
Oépata mepiBarovtog

AuTd TO TPOIOV Eival KATACKEUAOUEVO ATTO EAACTIKE GIAIKOVN Kal UPACHA TTOU §EV UmOpoUV
VA avaKUKAwBoUV eUKOAQ: amoppiPTe To UTTELBUVA WG YEVIKA amOBANTA, CULPWVA HIE TOUG
TOTIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOHOU ammoBATwV.

AvayvwpioElG EUTTOPIKWY CNUATWV
Ot ovopaoieg Silcare kat Blatchford gival orjpata katateBévta tng 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 jerice 3aja lietoSanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu Silcare Active amortizéjoSo/
fikséjoso oderi.

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

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

lerice ir paredzéta lietotajiem ar mérenu un augstu aktivitates limeni un ar labi nosegtu
ekstremitates atlikuso dalu.

Blatchford Silcare Active silikona odere nodrosina amortizétu saskares virsmu ar uzmavu un

ir razota no biologiski saderigiem materialiem. Ta ir paredzéta lietotajam ar zemu vai vidéji
intensivu aktivitates limeni.

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.

Pirms ierices pielago3anas rupigi izlasiet $o pamacibu.
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2 Drosibas informacija

& Sis bridinajuma simbols norada svarigu informaciju par drosibu.

c 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. Ja ekstremitates
atlikusajai dalai ir audu bojajumi,

Sis ierices lietosana ir japartrauc.
Pariipéjieties, lai adas bojajums vai
valéja bruce tiktu pareizi parsieta
piemérota veida, lai nepielautu tieSu
saskari ar ierici.

Lietotajiem ar jutigu adu, cilvekiem ar
diabétu un asinsvadu slimibam ir jabut
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.

A Citu veselibas problému gadijuma
lietotajam ir jarikojas saskana ar
arsta vai specialista ieteikumiem un
rekomendacijam par adas aprupi.
Nelietojiet spirtu saturosus aerosolus,
sadzives tiriSanas lidzeklus vai abrazivas

vielas. Sie tirisanas lidzekli
var sabojat ierici un kairinat adu.

Audumu nedrikst vilkt vai stiept.

Nagi, asi juvelierizstradajumi un
blokésanas tapa var saplést audumu.

Ja audums ir saplésts, partrauciet ta
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 stiklSkiedra, 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, kuras ir izturigas pret
koroziju.

Nekada gadijuma nepievelciet
blokésanas tapu parak ciesi.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

+ Audums (poliamids un likra) - Distalais vacins (silikons)
+ Galvenais korpuss (silikons) + Uztvéréjs (neilons)

Amortizéjosa odere

Galvenais

Distalais vacins
korpuss

Fikséjosa odere

Uztvéréjs

4  Apkope

Noradiet lietotajiem zinot attiecigajiem specialistiem $ados gadijumos:
« jair plisumi auduma vai silikona;
+ jair ekstremitates atlikusas dalas audu bojajumi;
+ jairizmainas vai nu kermena masa, vai aktivitates liment;
+ janotikusas ekstremitates atlikusas dalas stavokla pasliktinasanos/izmainas;
+ janotikusas ierices veiktspé&jas izmainas;

Piezime... ja ir sviedru raditas uzmavas materialu krasas izmainas.
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4.1 lerices tirisana

lerices iekSpusi mazgajiet katru dienu, lai novérstu baktériju vairosanos.

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

A Pirms lietosanas ripigi nozavéjiet.

& Nezavét velasmasina/centrifaga.

Mazgasana ar rokam

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

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

Izgrieziet ierici ar silikona virsmu uz aru.
Notiriet varstu un rapigi notiriet distalo uzmavu (tikai fiksésanas tipa).
Noskalojiet ierici ar tiru Gdeni, lai pilniba atbrivotos no atliekam.

A O

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

Piezime... lerici vienmér Zavéjiet t3, lai silikona virsma batu vérsta uz ieksu. Pretéja gadijuma audums
var izstiepties un deforméties.

Mazgasana velasmasina
Piemérota mazgasanai velasmasina 30 °C.

A Neizvérsiet ierici uz aru, ja to mazgasiet velasmasina.

4.2  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.
A Ja ekstremitates atlikusajai dalai ir audu bojajumi, 3is ierices lietoSana ir japartrauc.
1. Adu tiriet katru dienu, izmantojot ziepes bez smarzvielam, ar lidzsvarotu pH.
2. Noskalojiet adu ar tiru adeni, lai pilniba atbrivotos no atliekam.
3. Sausai adai uzklajiet losjonu, ka ieteicis arsts.

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

5 LietoSanas ierobezojumi

Vide

Izvairieties no ierices paklausanas kodigu vielu, pieméram, skabju, ripniecisko mazgasanas
lidzeklu, balinataju vai hlora, iedarbibas. Krémi un losjoni kopa ar 3o ierici ir jalieto piesardzigi,
jo tie var mikstinat ierices materialu, izraisit ierices

izstiepsanos vai deformésanos.

[ ]

. - . N a /A 1m
Sar.gajle.t no a5|_err_1.pr|e.ksmet!em (plemeram, — ¥ J e
no juvelierizstradajumiem vai nagiem). e ——
Lietot tikai temperattra no -15 °C lidz 50 °C. Piemérota lietosanai dusa
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6 lerices uzvilksana

lerice jauzvelk/janovelk rapigi, lai to nesabojatu ar nagiem,
asiem juvelierizstradajumiem vai blokésanas tapu.

A lerici NEDRIKST vilkt vai stiept.

1. lzritiniet ierici uz aru.

2. Parliecinieties, ka ierice ir novietota pareizi,
lai atbilstu augséjam profilam.

3. Uzritiniet ierici, pievérsot uzmanibu tam,
lai taja nepaliktu gaiss.

Péc ierices uzvilkSanas laujiet lietotajam to valkat
10 minUtes. Ja lietotajs 10 mintsu laika zaudé
jutigumu vai jat tirpSanu vai rodas neparastas
sajatas, rikojieties sadi:

4.  Novelciet lietotajam So ierici un gaidiet, lidz lietotajam atjaunosies normalas sajatas.

5.  Veélreiz uzvelciet So ierici.

6. Jalietotdjs atkartoti zaudé jutigumu, jat tirpSanu vai rodas citas neparastas sajatas,

partrauciet lietot ierici.

7 Pielagosanas ieteikumi

Amortizésana

lerice ir javalka kopa ar hermétisku uzmavu.
Fiksesana

Lietojot fikséjoso oderi, iestradatai matricai ir

jabeidzas liment tieSi zem maza apaksstilba kaula
galvinas/cela kaula saites.

Blokesanas tapai vienmer ir jaatbilst ekstremitates
atlikusas dalas garajai asij. (Skatiet diagrammas.)

Blokésanas tapa ir jafiksé, uzklajot blokésanas
tapas vitném Loctite 243. Skravéjiet blokésanas
tapu lidz 3 Nm vai ari pagrieziet to ar pirkstiem
par 1/8 vai 1/4 dalas apgrieziena.

63

Blokésanas
tapas plecs
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8 Tehniskie dati

Galvenie materiali

poliamids, likra, silikons, neilons

Sora cietiba 40 3oru 00
Sastavdalas svars (28. izmérs) 6959
Aktivitates limenis 3.-4.
Izméru diapazons 22-40 cm
Garums 435 mm
(skatit zemak esoSo diagrammu)

lekséjais garums 420 mm
(skatit zemak eso$o diagrammu)

Matricas garums Apm.10cm

Darbibas un uzglabasanas temperatdras
diapazons

-15°Clidz 50 °C

Pievienosana distalaja gala M10
(tikai fikséjosa tipa) Nepieciesama blokésanas tapa ar plecu*
Blokesanas tapas pleca diametrs 13,5-19 mm

*Blokésanas tapa nav ieklauta piegades komplektacija

~=—14,6 mm

Izmeéri
435 mm
2,T mm 3,7 mm 7 mm
+ ﬁ ‘
— B -~ Amortizéjosa odere -
435 mm
29 mm 3,7 mm

l

I

-—— Fikséjosa 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 timekla
vietné www.blatchford.co.uk

S /‘ Viens pacients —
M D Mediciniska ierice g]-'n‘) atkartota lietosana

Garantija

Sis ierices garantija ir 6 ménesi no sakotnéjas iegades datuma, ja vien nav noradits citadi. Stkaku
informaciju skatiet Blatchford kataloga.

Zino3ana par nopietniem negadijumiem

Ja rodas nopietns negadijums, kas saistits ar So 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 un Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registrétas precu zZimes.
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 / fiksuojamasis jdéklas ,Silcare Active”.

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

Taikymas

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

Ji skirta naudotojams, kuriy mobilumo lygis yra nuo vidutinio iki auksto, o ant likusios galinés
dalies yra daug audinio.

,Blatchford” silikono jdéklas ,Silcare Active” sudaro paminkstintag bigés émiklio sandra; jis
gaminamas is biologiskai suderinamy medziagy. Priemoné skirta naudotojams, kuriy mobilumo
lygis yra nuo mazo iki vidutinio.

Atkreipkite démesj, kad kai kuriems didelio mobilumo naudotojams, pas kuriuos yra mazai
likusios galiinés dalies audiniy ir (arba) kurie yra labai jautras, gali labiau patikti minksto ,Silcare
Walk” jdéklo silikono patogumas, palyginti su standesniu,,Silcare Active” jdéklu. Ir atvirks¢iai,

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.

Prie$ pritaikydami priemone, atidziai perskaitykite instrukcija.
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A
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Saugos informacija

funkcionaluma.

Pablogéjus likusios galtinés dalies
buklei arba pakitus pojaciams reikia
kreiptis j gydytoja. Jei likusios galiinés
dalies audiniai suzalojami, priemone
reikia nustoti naudoti.

PazZeista oda ir atviros zaizdos turi buati
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 reikeéti sutepti lubrikantu.
Naudotojams rekomenduojame
reguliariai apzidréti ir, jei reikia,
pasikonsultuoti su gydytoju.

Kitomis ligomis sergantys naudotojai
turi vadovautis gydytojo patarimais ir
rekomendacijomis dél odos priezitiros.

Nenaudokite spiritiniy purskaly,
buitiniy valikliy arba abrazyviniy
medziagy. Tokios valymo medziagos
gali pazeisti priemone ir dirginti oda.

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

A Netraukite ir netempkite audinio.

Nagai, astriis papuosalai ir fiksavimo
kaistis gali jplésti audinj. Jei audinys
iplyso, nebenaudokite priemonés ir
susisiekite su,Blatchford” pardavimo
atstovu.

A Priemone gali jplésti bigés émiklis su

astriu proksimaliniu krastu.

& Tvarkydami priemone neuzterskite

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

A Atminkite, kad uzsimaunant kojine,

apsirengiant ir uzsidedant galiinés
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.

A Neperverzkite fiksavimo kaiscio.
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3 Konstrukcija
Pagrindinés dalys

+ Audinys (poliamidas ir laikra) - Distalinis dangtelis (silikonas)
« Rankoveé (silikonas) - Kagis (nailonas)

Paminkstintas jdéklas

Rankoveé Distalini's
dangtelis

Fiksuojamasis jdéklas

Kagis

4 Prieziura
Naudotojams patarkite pranesti gydytojui apie toliau nurodytus dalykus.
+ Audinio arba silikono jplySimas
+ Likusios galtnés dalies audiniy suzalojimas
» Kiano svorio arba mobilumo lygio pasikeitimas
« Likusios galinés dalies buklés pablogéjimas arba pasikeitimas
+ Priemonés veikimo savybiy pasikeitimas

Pastaba... Prakaitas pakeicia kai kuriy bigés émiklio medziagy spalva.
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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.
Pries naudodami gerai isdZiovinkite.

/\ Nedziovinkite dziovykije.

Plovimas rankomis
1. I3verskite priemone silikono puse j isore.

2. Nuvalykite silikona ir distalinj dangtelj vandens ir subalansuoto pH muilo be kvapikliy
tirpalu.

ISverskite priemone, kad silikono pusé bty viduje.
Nuvalykite voztuva ir atsargiai nuvalykite distalinj dangtel; (tik fiksuojamajam jdéklui).
Nuskalaukite priemone 3variu vandeniu, kad pasalintuméte apnasas.

o v kW

Nusausinkite priemone piky nepaliekancia sluoste arba palikite ja nudziGti. Sausindami ir
tvarkydami priemone bikite atsargas.

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

Plovimas skalbykléje

Galima plauti skalbykléje 30 °C temperataroje.

A Plaudami skalbykléje priemonés neisverskite.

4.2  Likusios galtnés dalies valymas

Prie$ naudodami ir panaudoje gallinés protezg arba bent kasdien apzZitrékite likusig galinés dalj.

& Apie likusios galunés dalies biiklés pablogéjima reikia pranesti gydytojui. Jei likusios
galiinés dalies audiniai suzalojami, priemone reikia nustoti naudoti.

1. Kasdien nuplaukite oda subalansuoto pH muilu be kvapikliy.

2. Nuskalaukite oda $variu vandeniu, kad pasalintuméte apnasas.

3. Sausa oda patepkite losjonu, kaip rekomendavo gydytojas.

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

5 Naudojimo apribojimai
Aplinka

Saugokite priemone nuo korozijg sukelianc¢iy medziaguy, pvz., rigsciy, pramoniniy plovikliy,

baliklio arba chloro. Kremus ir losjonus su Sia

priemone reikia naudoti atsargiai, nes dél jy priemoné o

gali suminkstéti ir iSsitempti arba deformuotis. d > [-‘; /A 1m
=Y B =X

Saugokite nuo astriy daikty, pvz., papuosaly, nagy. i
Naudokite tik nuo —15 °C iki 50 °C temperataroje. Tinkama naudoti duse
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6 Priemoneés uzsidéjimas

Uzsidedant ir nusiimant priemone reikia saugotis, kad nepazeistuméte jos nagais,
astriais papuosalais arba fiksavimo kais¢iu.

A NETRAUKITE ir NETEMPKITE priemonés.

1. Suvyniodami iSverskite priemone.

2. Nustatykite priemone padétyje,
kuri atitikty virsutinj profilj.

3. Uzvyniokite priemone isleisdami
pakliuvusj ora.

Uzdéje priemone, paprasykite naudotojo pabdti su
ja 10 minuciy. Jei per 10 minuciy naudotojas pajus
tirpima, dilgc¢iojima ar kita nejprasta pojatj, atlikite
toliau nurodytus veiksmus.

4. Nuimkite priemone ir palaukite, kol pranyks nejprasti pojciai.
5. Véluzdékite priemone.

6. Jeinaudotojas vél pajus tirpima, dilg¢iojima ar kita nejprasta pojutj,
priemonés nebenaudokite.

7 Pritaikymo patarimai
Paminkstintas

Priemone reikia nesioti kartu su orui nelaidzia mova.

Fiksuojamasis

Naudojant fiksuojamajj jdékla integruota matrica
turéty baigtis Siek tiek zemiau Seivikaulio galvos
ir girnelés sausgyslés lygio.

Fiksavimo kaistis visada turi sutapti su isilgine
likusios galtnés dalies asimi. (Zr. schemas.)

Fiksavimo kaistj reikia jtvirtinti ant jo sriegio
uztepant,Loctite 243" Uzverzkite fiksavimo kaistj Fiksavimo

3 Nm sukimo momentu arba pasukdami pirstais kaii¢io petys
nuo 1/8 iki 1/4 apsisukimo.
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8 Techniniai duomenys

Pagrindinés medziagos

poliamidas, laikra, silikonas, nailonas

Soro kietis

40 pagal Soro 00 skale

(Zr. toliau pateiktg schema)

Komponento svoris (28 dydzio) 6959
Mobilumo lygis 3-4
Dydziy diapazonas 22-40cm
Ilgis 435 mm
(Zr. toliau pateiktg schema)

Vidinis ilgis 420 mm

Matricos ilgis

mazdaug 10 cm

Darbinés ir laikymo temperatiros diapazonas

nuo -15 °C ki 50 °C

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

* Fiksavimo kaiscio komplekte néra

~=—14,6 mm

Matmenys
435 mm
2,T mm 3,7 mm 7 mm
4 ﬁ i
R ——  Paminkstintas jdéklas ~ —— -
435 mm
29 mm 3,7 mm

Fiksuojamasis jdéklas
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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 deklaracijg galima atsisiysti Sioje svetainéje:
www.blatchford.co.uk

.. . . - Vienas pacientas —
M D Medicinos priemoné glm‘) daugkartinis naudojimas

Garantija

Priemonei suteikiama 6 ménesiy garantija nuo pradinio jsigijimo datos, jei nenurodyta kitaip.
ISsamig informacija zr.,Blatchford” kataloge.

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:
iSmeskite atsakingai kaip jprastas atliekas pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

Prekiy Zzenkly patvirtinimo informacija
,Silcare” 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 Active-sarja pehmenduse/lukustusega
silikoonhilsile.

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

Kasutamine
Seade on lildeskomponent, mis on méeldud kasutamiseks liksnes osana alajasemeproteesist.
Ette ndhtud kasutamiseks thel patsiendil.

See on ette ndhtud moéddukalt aktiivsele kuni vdga aktiivsele kasutajale, kelle kondi pehmekoe
katvus on hea.

Blatchfordi Silcare Active-sarja silikoonhiilss moodustab pehmendusega hiilsiliidese ning on
valmistatud biotihilduvatest materjalidest. See on méeldud vaikese kuni mééduka aktiivsusega
kasutajale.

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

Palun lugege kdesolev juhend enne seadme sobitamist tdhelepanelikult 1abi.
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2 Ohutusteave

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave.

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

A Kondi seisundi halvenemisest voi
tundlikkuse muutumisest tuleks
teatada proteesimeistrile. Kondi pehme
koe kahjustuste tekkimisel tuleks
seadme kasutamine I6petada.

A 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 véib-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
nduandeid ja soovitusi.

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

A Arge kangast tdmmake ega venitage.

Kiilined, teravad ehted ja lukustuse
tikk-kruvi voivad kangast rebida.

Kui kangas on rebendeid, I6petage
seadme kasutamine ja votke iihendust
Blatchfordi miiligiesindajaga.

A Terava proksimaalse servaga kovahiilss

voib seadet rebida.

A Olge seadet kaideldes ettevaatlik,

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

& Olge sokki kondile tommates, réivaid

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

/N Lambumisohu véltimiseks tuleb

seadet hoida beebidele ja lastele
kattesaamatus kohas.

A Hoidke seadet eemal otsestest

soojusallikatest.

& Kasutage seadet ainult koos

korrosioonikindlate komponentidega.

& Arge lukustuse tikk-kruvi iile pingutage.
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3 Konstruktsioon
Peamised osad

+ Kangas (poltamiid ja Lycra) - Distaalne otsakork (silikoon)
- Pébhiosa (silikoon) - Kruviliitmik (nailon)

Pehmenduse silikoonhiilss

Distaalne

Pohi
onosa otsakork

Lukustusega silikoonhilss

Kruviliitmik

4 Hooldus

Kasutajat tuleks juhendada teatama proteesimeistrile jargmisest.
- Kanga véi silikooni rebendid
+ Kondi pehmekoe kahjustused
» Kehakaalu ja/voi aktiivsusgrupi muutus
+ Kondi seisundi halvenemine/muutus
« Seadme omaduste muutus

Maérkus... Kokkupuude higiga pohjustab hilsi osade materjalide varvimuutust.
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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. Poorake seade pahempidi, et silikoonkiilg oleks véljaspool.

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

Poorake seade tagasi, et silikoonkiilg oleks seespool.
Puhastage klappi ja puhastage ettevaatlikult distaalset otsakorki (ainult lukustusega tiilip).
Loputage seadet puhta veega, et kbik jadgid eemaldada.

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

o kW

Markus... Seadme kuivatamisel peab silikoonkilg olema alati seespool. Vastasel juhul véib kangas
vélja venida ja deformeeruda.

Masinpesu

Masinpesu on lubatud temperatuuril 30 °C.

& Arge seadet masinpesuks pahempidi péorake.

4.2 Kondipuhastamine
Kontrollige konti enne ja parast jasemeproteesi kasutamist voi vahemalt kord paevas.

Kondi seisundi halvenemisest tuleks teatada proteesimeistrile. Kondi pehme koe
A kahjustuste tekkimisel tuleks seadme kasutamine I6petada.

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

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

3. Kandke kreemi kuivale nahale vastavalt proteesimeistri soovitustele.

ﬁ Nahakahjustused vo6i avatud haavad tuleb néuetekohaselt ja sobivalt siduda, et véltida
vahetut kontakti seadmega.

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,

OO :
kiitined). gy rg‘/ ,,qu
Méeldud kasutamiseks ainult eoe ==
temperatuurivahemikus —15 °C kuni 50 °C. Lubatud kasutada dusi all
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6 Seadme pealepanek

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

A ARGE seadet tommake ega venitage.

1. Rullige seade pahempidi.

2. Veenduge, et seade on koéndil diges
asendis.

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

Kui olete seadme peale pannud, laske kasutajal seda
10 minutit kanda. Kui kasutaja kaebab 10 minuti
jooksul tuimust, kihelust voi muud ebatavalist
tunnet, toimige jargmiselt.

4.  Votke seade dra ja oodake, kuni ként tundub normaalne.
5. Pange seade tagasi kdndile.

6.  Kuikasutaja kaebab uuesti tuimust, kihelust véi muud ebatavalist tunnet,
|6petage seadme kasutamine.

7 Sobitamisnduanded

Pehmendus
Seadet tuleb kanda koos 6hukindla tmbrissukaga.

Lukustusega

Lukustusega silikoonhiilsi kasutamisel peab
integreeritud maatriks I6ppema just enne
pindluupead / pélvekedra kédlust.

Lukustuse tikk-kruvi peab alati jargima kondi
pikka telge. (vt jooniseid)

Tikk-kruvi fikseerimiseks tuleks kanda selle
keermetele keermeliimi Loctite 243. Pingutage
tikk-kruvi momendiga 3 Nm véi pingutage seda
kasitsi % kuni % pooret.

Tikk-kruvi krae
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8 Tehnilised andmed

Peamised materjalid

Poltiamiid, Lycra, silikoon, nailon

Shore'i kdvadus 40 Shore 00
Komponendi mass (suurus 28) 6959
Aktiivsusgrupp -1v
Suurused 22-40cm
Pikkus 435 mm
(vt jargmist joonist)

Sisepikkus 420 mm
(vt jdrgmist joonist)

Maatriksi pikkus Ligik. 10 cm
Kasutamis- ja hoiustamistemperatuur -15°C kuni 50 °C
Distaalne kinnitus M10
(ainult lukustusega tutip) Vajalik on kraega tikk-kruvi.*
Tikk-kruvi krae 1abimoot 13,5-19 mm

*Tikk-kruvi ei kuulu komplekti

7 mm ~=—14,6 mm

Moo6tmed
435 mm
2,9 mm 3,7 mm
J f
— - - Pehmenduse silikoonhtilss — - -
435 mm
29 mm 3,7 mm

l

— - - - - Lukustusega silikoonhiilss —-

I
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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 kooskélas Euroopa meditsiiniseadmete maaruse EL 2017/745 néuetega. Toode on
liigitatud | klassi seadmeks vastavalt maaruse VIll lisas toodud liigitamisreeglitele. Euroopa Liidu
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida jargmiselt aadressilt: www.blatchford.co.uk

M D Meditsiiniseade ! 1Ii|) Uks patsient — mitu kasutuskorda
g

Garantii

Seadmel on 6-kuuline garantiiaeg, mis hakkab kehtima ostukuupaevast, kui ei ole teisiti
margitud. Uksikasju vt Blatchfordi kataloogist.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

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

Kaubamargid
Silcare ja Blatchford on ettevotte 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.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

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
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2024. All rights reserved.

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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