PK2

Silcare Breathe Active

Cushion Liner
User Guide

SBATTCP22-SBATTCP40

EN
SL
BG
HR
SK
HU
EL

LV

LT

ET

User Guide

Uporabniski prirocnik
HapbyHVK Ha noTpebuTens
KorisniCki prirucnik
Pouzivatelska prirucka
Felhasznaldi utmutato
Odnyog xpriong

Lietotaja rokasgramata
Naudotojo vadovas
Kasutaja kasiraamat

2
10
18
26
34
42
50
58
66
74

Blatchford:



Contents

Contents
Description and Intended Purpose
Safety Information
Construction
Maintenance

4.1 Cleaning the Device
4.2 Cleaning the Residual Limb
5 Limitations on Use
6 Donning the Device
7 Fitting Advice
7.1 Moisture Collects Inside the Distal end of the Device
7.2 Any Discoloration is Noticed on the Residuum
7.3 Oedematous Swellings Corresponding to Distal Perforations
8 Technical Data

A WN -

ONNNNNOOCOOODUVBLULDAWN

2 938368PK2/4-0224



1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to Silcare Breathe Active
Cushion 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 device provides a perforated cushioned socket interface which allows moisture to pass
through the perforations keeping the skin dry. It 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.
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2 Safety Information

& This warning symbol highlights important safety information.

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

Any deterioration in residuum condition A Do not use alcohol sprays, household

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

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

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

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

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

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

cleaners, or abrasives. These cleaning
materials could damage the device and
irritate skin.

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

If the fabric is torn, stop using it

and contact a Blatchford sales
representative.

Sockets with sharp proximal edges can
tear the device.

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.
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3 Construction
Principal Parts

- Fabric (polyamide and lycra)

. Main Body (silicone) Unperforated Fabric

- Distal Cap (silicone)

4 Maintenance

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

Oedematous i T v 3 RgsiduaILimb
Swellings o t Distal End Surface

Distal End of Liner
(Inside view)

Oedematous
Swellings

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.

A Dry thoroughly before use.
A Do not tumble dry.

Washing by Hand

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

2. Cleanthe silicone and the distal cap with a solution of water and unperfumed, pH balanced soap.
3. Invert the device so that its silicone side points internally.
4

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

Rinse the device with clean water to remove all residues.

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

Note... Always dry the device with the silicone side of the device pointing internally. Otherwise, the

fabric can stretch and become distorted.

Machine Wash

Suitable for machine washing at 30 °C.

& Do not invert the device for machine washing.

4.2 Cleaning the Residual Limb

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

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

Clean the skin daily with an unperfumed, pH balanced soap.

Rinse the skin with clean water to remove all residues.

Dry residual limb.

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

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

b

N =

5 Limitations on Use

Intended Life

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

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

Keep away from sharp objects (such as jewelry, - AN 1m
fingernails). v | =
Exclusively for use between -15°C and 50°C (5 °F to .

a2y Suitable for shower use
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6 Donning the Device

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

Do NOT pull or stretch the device.

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

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

After donning the device, allow the user to wear it

for 10 minutes. If the user feels numbness, tingling

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

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

3. Don the device again.
4,  If the user feels numbness, tingling or any unusual sensation again, stop using the device.
5. Add air-tight sleeve of choice.

7 Fitting Advice

7.1 Moisture Collects Inside the Distal end of the Device

Cause Solution

The perforations are clogged. Clean the device. (See Cleaning the Device section)

7.2 Any Discoloration is Noticed on the Residuum

Cause Solution

Incorrectly fitting device. Contact your practitioner.

7.3 Oedematous Swellings Corresponding to Distal Perforations

Cause Solution

Excessive distal contact. Reduce end pressure by addition of extra
socks or lengthen/remake socket.
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8 Technical Data

Principal Materials polyamide and lycra, silicone
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)

Operating and -15°Cto 50°C (5°F to 122°F)
Storage Temperature Range

Dimensions

29 mm 3.7mm

7 mm —14.6 mm
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Liability

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

CE Conformity

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

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

Warranty
The device is warranted for 6 months.

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

See Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

Manufacturer’s Registered Address
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis in namen uporabe

Ta navodila so predvidena za uporabnika. Ta navodila shranite.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za oblazinjeni vlozek Silcare Breathe
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.
Pripomocek je perforiran, oblazinjen vmesnik lezis¢a, ki omogoca prehajanje vlage skozi
perforacije in tako ohranja koZo suho. Izdelan je iz biolosko zdruzljivih materialov.

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 obcutljivostjo raje varno in ¢vrstejso oblogo Silcare
Active od mehkejsega silikona obloge Silcare Walk.
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2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol oznacuje pomembne varnostne informacije.

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

& Vsako poslab3anja v stanju krna

okoncine je treba sporociti 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.

A Za druga zdravstvena stanja mora

uporabnik glede nege koze upostevati
nasvete in priporocila zdravnika ali
zdravstvenega tehnika.

A V povecane perforacije se lahko ujame

koza in nastanejo zulji. Ce se perforacije
povecajo, prenehajte uporabljati
pripomocek.

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

12

A Ne uporabljajte alkohola, razprsil,

gospodinjskih cistil ali abrazivnih
sredstev. Ti Cistilni materiali bi lahko
poskodovali pripomocek in drazili kozo.

A Ne vlecite ali raztezajte tkanine. Nohti

in oster nakit lahko raztrgajo 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.

& Pri ravnanju s pripomoc¢kom bodite

previdni, da preprecite morebitno
kontaminacijo zaradi materialov, kot
so steklena vlakna, ki se prilepijo na
pripomocek in draZijo koZo.

& Pri obuvanju nogavic, obla¢enju in

namescanju proteze pazite, ker se lahko
pripomocek stati¢cno naelektri.

& Da preprecite nevarnost zadusitve,

pripomocek hranite izven dosega
dojenckov in otrok.

Pripomocka ne hraniti v blizini
neposrednih virov toplote.

Pripomocek uporabljajte samo
v kombinaciji s komponentami,
odpornimi proti rjavenju.
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3 Konstrukcija

Glavni deli

+ Tkanina (poliamid in lycra)
» Glavno ogrodje (silikon)
- Distalna kapica (silikon)

Neperforirana tkanina

Glavno ogrodje

Perforirana tkanina

Distalna kapica

4 Vzdrzevanje

Uporabniki naj svojemu zdravniku sporocijo naslednje:
- raztrganine v tkanini ali silikonu
« poskodbe tkiva na krnu okoncine
- distalne edemske otekline,
« Povecane perforacije
« spremembe v telesni tezi ali stopnji aktivnosti
+ poslabsanje/spremembe na krnu okoncine
«  Spremembe v delovanju pripomocka
+ Vlaga v distalnem koncu pripomocka
Distalna kon¢na

povrsina krna
okoncine

Edemske
otekline

Distalni konec vlozka
(pogled od znotraj)

Edemske
otekline

Opomba... Znojlahko razbarva nekatere materiale podnozja.
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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.

A Ne susite v susilniku.

Rocno pranje

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

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

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

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

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

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

HwnN =

oW

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

4.2  (isc¢enje krna okoncine

Pred uporabo proteze in po njej ali vsaj enkrat dnevno je treba pregledati krn okoncine.
Vsako poslabsanja v stanju krna okon¢ine je treba sporociti zdravniku. Ce je tkivo na
krnu poskodovano, je treba prenehati uporabljati pripomocek.

Kozo dnevno (istite z milom brez diSav in nevtralnim pH.

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

Posusite krn okoncine.

Na suho koZo nanesite losjon, kot to priporoca zdravnik.

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

N

5 Omejitve uporabe
Predvidena uporabna doba

Na osnovi aktivnosti in uporabe je treba opraviti lokalno oceno tveganja.
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 lahko
zmehcajo, prekomerno raztegnejo ali deformirajo

pripomocek. Q r\g AN1m
Pripomoc¢ka ne priblizujte ostrim predmetom (kot S J i J ———
so nakit, nohti). Primerno za uporabo
Samo za uporabo med -15in 50 °C. med prhanjem
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6 Namescanje pripomocka

Pri namescanju/snemanju pripomocka je treba paziti, da ga ne poskodujete z nohti ali
ostrim nakitom.

NE vlecite ali raztezajte pripomocka.

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

2. Pripomocek s svaljkanjem poveznite ¢ez krn
okoncine in hkrati sprostite 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:

Opomba... Snemite pripomocek in pocakajte, da se povrne normalen obcutek.

3. Znova nadenite pripomocek.

4.  Ce uporabnik zopet zazna odrevenelost, mravljince ali kakrien koli neobic¢ajen ob¢utek,
prenehajte uporabljati pripomocek.

5. Dodajte ovoj po lastnem izboru, ki ne prepusca zraka.

Nasvet za namestitev

7.1 Vlaga se kopici v distalnem koncu pripomocka

Vzrok Resitev

Perforacije so zamasene. Ocistite pripomocek. (Glejte poglavje Cis¢enje
pripomocka.)

7.2 Nakrnu je opaziti razbarvanje

Vzrok Resitev

Napacno namescen pripomocek. Obrnite se na zdravnika.

7.3 Edemske otekline, ki ustrezajo distalnim perforacijam

Vzrok Resitev
Prekomerni distalni stik. Zmanijsajte kon¢ni tlak, tako da dodate
dodatne nogavice ali podaljsate/predelate
podnozje.
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8 Tehni¢ni podatki

Glavni materiali

poliamid in lycra, silikon

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)
Temperaturno obmocje za uporabo in hrambo -15do 50°C
Mere
435 mm
29 mm 3,7 mm 7 mm —14,6 mm
1 1
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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

N . /" Samo za enega bolnika - za
M D Medicinski pripomocek k]"n‘) veckratno uporabo

Garancija
Ta pripomocek ima 6-mesecno garancijo.

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

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki

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

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

Izjave o blagovnih znamkah
Silcare Breathe in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.
Uradni naslov proizvajalca
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Zdruzeno kraljestvo.
17 938368PK2/4-0224


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
5 OrpaHunyeHus B ynotpebata

22

23

6 [locTtaBAHe Ha U3genveTo
7 CbBeTU OTHOCHO MOHTaXa

23

23

7.1 CbbupaHe Ha Bnara B AUCTanHWA Kpai Ha U3genneTo
7.2 3abensasaHa NpoMsHa Ha LiBETa Ha OCTaTbYHUS KPaNHNK

23

7.3 Epemarto3Hu nopyTVHU Ha MACTOTO Ha AUCTaNHUTE OTBOPU
8 TexHMnYecKku AaHHu

23

24

18

938368PK2/4-0224



1 OnucaHue v npenHasHaveHmne

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

TepMUHbBT ,u30es1ue” B HaCTOALLMUTE MHCTPYKLUNM 3a yNoTpeba ce OTHacA 3a OMEKOTABALL
npote3eH Yopan Silcare Breathe Active.

YBeperTe ce, ye cTe pa3bpanym BCUYKM MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, KaTo o6bpHeTe creumanHo
BHVMaHMe Ha BCUYKM Pa3feni C MHGopmaLma OTHOCHO NofapbKKaTa 1 6e3onacHocTTa.

MpunoxeHune

HaCTOﬂLU,OTO nsgenne npencrtaBniABa CBbp3Ball KOMMOHEHT 3a yn0Tpe6a CaMO KaTo 4acT oT
npoTe3a 3a JoJieH KpaI7IHI/IK.

MpenHa3HauyeHo e 3a UHAUBUAYaNHA ynoTpeba.

To e npeaHa3HaueHo 3a ymMepeHo [0 BUCOKO aKTUBHY NOTPebuTenm ¢ fobpe NOKpUTH OCTaTbuHN
KpanHuyun.

MepdopmrpaHaTta CTPYKTypa 1 OMEKOTABAHETO, KOWUTO V3LENNETO OCUTYPsIBa Ha MACTOTO Ha
KOHTaKT C NpuvemHaTa rin3a, no3BossABaT NpeMrHaBaHe Ha Bnarata npes oTBopuTe, Taka ye
KoXaTa 1a ocTaHe cyxa. MagenveTo e npor3BegeHo OT 61OTIOrMYHO CbBMECTUMYI MaTepurasy.
O6bpHeTe BHUMaHMe, Ye HAKOW NOTPebuTenn C BUCOKO HBO Ha MOBWHOCT 1 NOLWO TbKaHHO
NOKPUTME Ha OCTaTbUYHNA KPaMHWK U/UNN BUCOKa YyBCTBUTENHOCT MOXe fa npeanoyertat
KomdopTa Ha MPOoTe3HMA Yopan oT No-meK cunnkoH Silcare Walk npep no-tBbpauns npoTeseH
yopan Silcare Active. CbOoTBETHO, HAKOW NOTPEOUTENN C HACKO HMBO Ha MOBUAHOCT 1 fO6PO
TbKaHHO NMOKPUTUE Ha OCTaTbYHUA KPANHWK U/MAN HUCKa YyBCTBUTENHOCT MOXe [la npegnoyeTar
CUrypHOCTTa Ha No-TBbpaAuA npoTeseH yopan Silcare Active npen no-meKuns NpoTeseH yopan
Silcare Walk.

19 938368PK2/4-0224



2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

A
A

A

A

A

A\

6e30nacHoCTTa.

noenusie Ha GYHKLMOHANHOCTTa My.

BcsAkakBo BnolwaBaHe Ha CbCTOAHNETO
Ha OCTaTbyHUA Kpal‘/'IHI/IK TpﬂﬁBa Aa ce
AOKnaaBa Ha HEKapﬂ/I'IPOTEESVICTa.

B cnyqa|7| Ha yBpeXaaHe Ha TbKaHTa Ha
OCTaTb4yHUA Kpal?lHI/lK, yn0Tpe6aTa Ha
unsgenueTto Tpﬂ6Ba Aa ce NpeyctaHOBU.

Bcsiko HapaHABaHe Ha KoxaTta unm
OTBOpEHa paHa TpabBa fa 6bvaaT gobpe
npeBbp3aHy C NOAXOAALLM CPEACTBa,
3a fja ce NPefoTBPATH NPAK KOHTAKT C
n3genuero.

MaumneHTUTe C YyBCTBUTENHA KOXa,
AnabeTnunTe 1 NnuaTa CbC CbA0BU
HapyLieHuA TpaA6Ba Aa 6baaT ocobeHo
BHUMaTEJIHY, KaTo Npu TAX MOXe Ja e
Heo6X0AMMO HaHaCAHe Ha OBMlaXKHUTeN
B YYBCTBUTENTHUTE yYacTbLMU.
MNpenopbuBame pefoBHa BU3yasiHa
npoBepKa, KaTo nNpu He06XoANMOCT
notpeb6utenAr TpA6Ba ga ce
KOHCYNTMpPa CbC CBOA JieKap/NpoTe3ncT.

Mpu gpyru MeaNLMHCKN CbCTOAHNA
notpebutenaT TpA6Ba Aa cnassa
CbBeTUTE M NPenopbKUTE 3a rprKa
3a KOXKaTa Ha niekap unm MeguunHCKn
cneymanucr.

YronemeHuTe oTBOpM Morart jja
3alMnAT Ko)<aTa 1 Aa NpeansBuKaT
obpasyBaHeTo Ha Mexypu. AKO
OTBOPUTE Ce YroNemsT, cnpeTe
M3MOoN3BaHeTo Ha N3fAenmneTo.

AKo ce nNoABAT AUCTaNIHN €4eMaTO3HU
noayTMHM Ha MecTaTa Ha JucTanHuTe
OTBOPM B NPOTE3HUA Yopar,
13Mnon3BaHeTo Ha NPOoTe3HNA

yopan TpsabBa Aa ce NpeycTaHOBMU

1 nogyBaHuUATa fia ce AOKaABaT Ha
nekapsa/nporesucra.

20
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To3mn npepynpeapnTeneH CMMBOJ o603HauyaBa BaXkHa vmcbopmauvm OTHOCHO

MpoBepsBaiiTe n3genreTo 3a NOBpeAn N M3HOCBaHe NpeAu U cnep BcsAKa
ynotpe6a. CbobLiaBaliTe 3a BCAKO 06CTOATENCTBO, KOETO 61 MOrNo Aia

He nsnon3eanTte cnpenose Ha
aNKoXxoJIHa OCHOBA, AOMaKNHCKN
noyncTBaLyy npenapaTi unm
abpa3uBHM BelecTBa. Te3n
noyncTBaLyn MaTepurany Moxe aa
noBpeaAT usgenneTo n Aa npeansBuKat
Jpa3HeHe Ha KoXKaTa.

He pbpnanTte n He pa3TArante nnarta.
MnaTbT MOXe Aa ce cKbca OT HOKTU U
6uKyTa Cc ocTpy pbboBe.

AKO NnaTbT e CKbCaH, cnpeTe
M3NON3BaHeTO Ha U3aenneTo n
ce CBbpKeTe C NnpeAcTaBuUTeN Ha
Blatchford.

M3penneTto Moxe Aa 6bAe CKbCaHO OT
NPUEMHU FM3U C OCTPY MPOKCUMASTHN
pb6ose.

MorpuikeTe ce npy n3nos3BaHe Ha
nspenveTo Aa nsberHere eBeHTyasHO
3aMbpcABaHe C MaTepuanu, Kato
$nbpPOCTHLKIIO, KOUTO MOXKe fa
3anenHat BbpXy Hero u fja pa3apasHAaT
Koxara.

Wmaiite npeagsua, Ye npum nocraBsHe

Ha yoparn, 065ekno u npoTtesara Ha
KpalHVKa e Bb3MOXHO 13JenneTo fa ce
HaenekTpusmpa.

3a ga nsberHeTte onacHoOCT OT
3apyllaBaHe, naseTe U3genmeTo ot
6e6eta n geua.

MaseTe nsgenneTo oT N3TOUHULM Ha
npsKa ToninHa.

M3non3Bante nsgenneto camo B
KOMOMHaLMA C KOMMNOHEHTU, YCTONYNBN
Ha Kopo3us.
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3 YCTpowncTBO

OCHOBHM YacTn
+ [nat (nonnamma n nukpa)
+ OCHOBHO TANO (CUTMKOH)
« JluctanHa Kanauyka (CUNNKOH)

HenepdopuipaH nnat

OCHOBHO TANO

MNepdopupax nnat

[uncTanHa Kanauka

4 Tlooopbxkka

WHCTpyKTUpaiiTe noTpebutenute Aa CbobLiaBaT cliefiHATe 06CTOATENCTBA Ha CBOSA NleKap/NpoTe3ncT:
+  CKbCBaHUA Ha Mnata unm CUANKoHa;
+  yBpeXAaHe Ha TbKaHTa Ha OCTAaTbUHUA KPANHIK;

+  AWUCTanHW efeMaTo3HV NoAyTUHY;
+  yrosemeHu oTBOpY;

¢ NPOMEHN B TENECHOTO Terno Nan HUBOTO Ha M06VU1HOCT;
¢ BJ/IOWIaBaHe Ha CbCTOAHMETO Ha OCTaTbYHUA KpaﬁHVIK NN NPOMEHU B HEro;
¢ NpOMeHMN B eKCNNoaTayMOHHNTE KayeCTBa Ha U34eNTNETO;

-+ Bflara B AUCTasHUA Kpail Ha N3[enmneTo;

MNMoBbpXHOCT Ha
OVCTanHNA Kpan
Ha oCTaTbyHUA
KparHUK

EnematosHun
noayTUHN

[ncTtaneH Kpaii Ha
npoTesHua Yyopan
(n3rnep otBbBTPE)

EnemartosHu
nogyTVHN

3abenexka. .. NPOMAHA Ha LBETa Ha HAKOW MaTepuany Ha NpruemMHaTta rimnsa B pesyntat oT noteHe.
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4.1 [loyncTBaHe Ha 13genneTo
HepeTe BbTpeLUHaTa CTpaHa Ha U3LAENINETO eXXeIHEBHO, 3a Aa nsberHere HaTpynBaHeETO Ha 6aKTep|/||/|.
& ﬂOKaTO nigennerto e 06‘praT0 C BbTpellHaTa CTPpaHa HAaBbH, BHMMAaBalTe NO Hero Aa He ce

HaTpynat npax, neCb4nHKN nin apyrn saMmbpcaBaHUA, KOUTO 6u1xa mornun Aa npeanssukar
ApPa3HeHe Ha KoXKaTa.

M3cyweTte pobpe npeam ynotpeba.
A He cyuwete B cylumnHa.

M3nupaHe Ha pbKa
1. OGpreTe n3[enneTo Taka, 4e CUJIMKOHOBaTa My CTpaHa fia 61>,qe OT BbHLHaTa CTpaHa.

2. TloumcTeTe CUMKOHA 1 AUCTalHATA Karnadka C pasTBoOp Ha BOAA 1 HEapOMaTV3UpPaH canyH ¢ HeyTpaneH pH.

3. OGbpHeTe N3LeNNETO TaKa, Ye CUIMKOHOBATA My CTpaHa Aa 6bie OT BbTpeLuHaTa CTpaHa.

4. HanbnHeTe n3genMeTo C TOM/a BOAA U CTUCHETE AUCTANHUA KPal, Taka ye BofdaTta Aa NpemmHe npes
OTBOPMTE, AOKATO AbPXKMTE 3aTBOPEH MPOKCMMANHUA MY KpaWi.

5. W3nnakHeTe M3AenMeTo C YMCTa BOAa, 3a fa MPeMaxHeTe BCUUKM OCTaTbUH BELLECTBa.

6.  lNoacyweTe N3[ENNETO C KbPra, KOATO HE OCTaBA BJIACKHKI, WV IO OCTABETE a U3CbXHE Ha Bb3AyX.

bbaete BHMMaTeNnHM npwv cyweHeTo n pa60TaTa cuspgenuerto.
3abenexka... Vzpenneto Tpﬂ6Ba BMHarm fa ce Cywm CbC CUIMKOHOBATa CTpaHa OTBbTPE. B npoTveeH cnyualh
NaTbT MOXe [la Ce pasTerHe n ,ued)oplvmpa

MawwuHHO npaHe
M3penneto e noaxoAALLo 3a MallMHHO NpaHe npu TemnepaTypa ot 30 °C.

& He o6pbLuaiiTe n3genneTo Haonaku Npy MALVHHO NpaHe.

4.2 [loyncTBaHe Ha OCTaTbYHWA KPANHWK

MpoBepsBaiiTe OCTaTbUHUA KPANHUK NPEAM 1 Ced U3MoJi3BaHe Ha NpoTe3aTta WK Hal-Masko BeaHbX
LOHEBHO.

BcakakBo BnolaBaHe Ha CbCTOAHMETO Ha OCTaTbYHUA KpaliHUK TpAGBa la ce AOKNaABa Ha
nekapsa/npotesucta. B cnyyail Ha yBpexXaaHe Ha TbKaHTa Ha OCTaTbUYHUA KpailHUK, ynoTpe6aTa Ha
nspenueto TpAGBa fja ce NpeycTaHOBMU.

MouncTBaliTe KOXaTa eXefJHeBHO C HeapoMaTU3MpPaH canyH C HeyTpasneH pH.

M3nnakBalite KoxaTa C YMCTa BOA], 3a fla NpeMaxHeTe BCUUKM OCTaTbuHM BellecTBa.

MopcyweTe oCcTaTbuyHUA KPaNHUK.

HaHacalTe nocrnoH Bbpxy CyxaTa Koxa criopef] NpernopbKuTe Ha neKkaps.

BcAko HapaHsiBaHe Ha KoXKaTa Unu OTBOpeHa paHa Tpsbea fa 6baat go6pe npeBbp3aHm ¢
noaxoAALLM CPefCTBa, 3a Aa Ce NPeAOTBPATU NPAK KOHTAKT C N3JeNNeTo.

e N

5 OrpaHuyeHua B ynotpebaTa

CpokK Ha ekcnnoatauyums
HeO6XO,D,VIMO € M3BbpLIBaHe Ha NHAVBKAYalHa OLleHKa Ha P1UCKa Bb3 OCHOBA Ha MOOGUAHOCTTA N yn0Tp66aTa.
OkKonHa cpepga

/136arBaiiTe n3naraHe Ha N3AeNNETO Ha KOPO3UBHU BELLECTBA, KaTO KNCENMHM, MPOMMLLIEHUN MOYNCTBALLM
npenapatu, 6enuHa unm xnop. Tpabea fa ce NOAX0XAa C BHUMaHUE NpU 13MoM3BaHe Ha KPEMOBE U TOCUOHM
C TOBa MU3/enve, Tbid KaTo MoraT fjJa OMeKOTAT U3AeNneTo 1
fia ro pasterHat unu gedopmupar.

MaseTe N3aenveTo OT OCTPU NPeAMEeTH (KaTo GVKyTa, HOKTH & /i\ im
v ap). LY 4 ]
[ X Py
V3genveto moxe fa ce 13Mof3Ba camo Nnpu Temneparypa
mexay -15°C v 50°C. Moaxonsauwo 3a ynotpeba nop Ayl
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MoTpebuTenat TpabBa fa n3uaka 10 MUHYTU cnep
nocTaBsiHe Ha u3genveTo. AKo noTpebuTenaTt
yCceTu N3TpbBaHe, WuUnaHe, Cbpbex nnm pyro

[locTaBaHe Ha U3nenmeTo

Bbp,eTe BHUMaTEJIHN Npn NOCTaBAHE U CBaJiIAHE Ha U3feNnneTo, 3a Aa He ro nospeauTe C
HOKTU 1Unu 6UXKyTa C ocTpu pbboBe.

HE gbpnaiite n He pa3sTaranTe nsgenmeTo.

O6bpHeTe N3AeNneTo Taka, Ye CUNMKOHOBaTa My
CTpaHa fa 6bAe OT BbHLUHATa CTpaHa.

OG6yiTe (C pa3BuMBaHe) N3AeNNETO BbPXY
OCTaTbYHWA KPaHWK, KaTo 13nycKaTe
OCTaHanvs B Hero Bb3ayX.

HeobunyvaliHo yceljaHe B paMkute Ha 10 MUHYTU, HanpaseTe CNefHoTO:

3abenexka... Ceanete N30enneTo 1 n3dakante go BPbllaHe Ha HOPMaiHOTO ycCelllaHe.

3.
4.

5.

7

MocTaBeTe U3LenmeTo OTHOBO.

AKO NOTPe6UTENAT OTHOBO YCETU M3TPBMBAHE, WHMNaHe, CbpOeX UIn Jpyro HeobMYanHoO
yceljaHe, CrpeTe M3MoJi3BaHETO Ha U3aenueTo.

[o6aseTe N36paHnsa XepMETUYEH PbKaB.

CbBeTM OTHOCHO MOHTaMa

7.1 CobupaHe Ha Bnara B AUCTaNHWA Kpan Ha 13genmeTo
MpuunHa PeweHune
OTBOpWTE Ca 3anyLUeHM. Mouncrtete nsgennerto. (Bx. pasgen
,[o4yucmesaxe Ha uzdenuemo”)
7.2 3abend3aHa NpoMAHa Ha LiBeTa Ha OCTAaTbUYHMA KPaNHUK
MpuumnHa PeweHne
HenpaBunHo noctaBeHo nsgenve. CBbpKeTe Ce € Nekapa/npoTesncTa.
7.3 E,El,eMaTO?)H N NOAYTUHN Ha MACTOTO Ha ONCTaJTHUTE OTBOPA
MpununHa PeweHune
MpeKkomepeH AncTaneH KOHTaKT. HamaneTe KpaiHus HaTUCK Upe3 fobaBaHe

Ha AOMbJHUTESHU YOpanu UKW yabikeTe/
n3paboTeTe HAHOBO MpUEMHATa rn3a.
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8 TexHnuyeckn gaHHu

OCHOBHU MaTepuanu

nonnamma n NMKpa, CUINKOH

TebppocT no Lop 40 shore 00
Terno Ha KOMNoHeHTa (pasmep 28) 6951
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)

TemnepaTypeH AvanasoH Ha ekcrioaTaums u
CbXpaHeHue

oT-15°Cpo 50°C

Pasmepn

435 mm

2,9 Mm 3,7 MM

7 MM ~— 14,6 Mm

24
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OTroBopHoOCT

|-|p0VI3BO,U,VITeJ1ﬂT npenopbyBa N3JENTNETO Aa Ce M3MNO0J1I3Ba CaMO NPpU NOCOYEHUTE YCJITOBUA U
no npefgHasHavyeHne. |/|3,EI,EJ'IV|eT0 Tpﬂ6Ba Aa ce nogabprka B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUUUTE 3a
ynoTtpeba, NpefocTaBeHy ¢ Hero. [pon3BoanTENsAT He HOCU OTFTOBOPHOCT 3a HEGAronpPUATHM
C'b6I/ITVIF|, npunynHeHn ot KOM6MHauMM OT eNNeMeHTH, KOUTO He Ca ono6peH|/| OT Hero.

MapkunpoBka 3a cboTBetcTBme CE

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

/’- [MpenHa3HauyeHO 3a MHOTOKpaTHa
M D MeanumHcko nspenve kllﬂ‘ ynoTpeba oT eanH naLmeHT

FfapaHuwms

lapaHumATa Ha nsgenveTo e 6 meceua.

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

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

JloknagBaHe Ha CEPUO3HU NHLMAEHTA

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

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

MNoTBbpKAEHMNE 3a TbProBCKa MapKa
Silcare Breathe v Blatchford ca peructprpaHu Tbproscku mapku Ha Blatchford Products Limited.
Anpec Ha ynpaBJjieHne Ha npounsBoautens
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, 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 za meko podlaganje Silcare Breathe
Active.

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

Primjena

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

Namijenjen za jednog korisnika.

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

Proizvod stvara perforirano meko podlozeno sucelje lezista koje omogucava prolazak vlage kroz
perforacije i odrzava kozu suhom. Izraden je od biokompatibilnih materijala.

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

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

A Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti.

A

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

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

& Vodite rac¢una da su sva oStecenja koze

AN

ili otvorene rane propisno i primjereno
zbrinuti kako bi se sprijecio izravan
doticaj s proizvodom.

Korisnici s osjetljivom kozom,
dijabeticari i osobe s problemima
krvozilnog sustava moraju biti posebno
oprezni i mozda ¢e morati primjenjivati
lubrikant na osjetljiva podrugja.
Preporucujemo rutinsko vizualno
pregledavanje i ako je potrebno
korisnik se mora savjetovati sa svojim
zdravstvenim djelatnikom.

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

Uvecane perforacije mogu zahvatiti
kozu i prouzrokovati Zuljeve. Ako

se perforacije uvecaju, prestanite
upotrebljavati proizvod.

Jave li se distalne edematozne

otekline koje odgovaraju distalnim
perforacijama linera, potrebno je
prekinuti primjenu linera i o oteklinama
obavijestiti zdravstvenog djelatnika.

A\

A\

> B

A
A

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

Nemojte natezati ili razvlaciti tkaninu.
Nokti i ostar nakit 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 ¢e se zalijepiti za proizvod i
prouzroditi 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.

938368PK2/4-0224



3 lzvedba

Glavni dijelovi

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

Neperforirana tkanina

Osnovno tijelo

Perforirana tkanina

Distalni naglavak

4 (QOdrzavanje

Uputite korisnike da obavijeste svog zdravstvenog djelatnika o sljede¢em:
« Razderotine u tkanini ili silikonu
+ Osteceno tkivo na bataljku
- Distalne edematozne otekline
- Uvecane perforacije
« Promjene tjelesne tezine ili stupnja aktivnosti
« Pogorsanja/promjene bataljka
« Promjene u funkcionalnosti proizvoda
+ Vlagu na distalnom kraju proizvoda

Povrsina distalnog
kraja bataljka

Edemetozne
otekline

Distalni kraj linera
(prikaz iznutra)

Edemetozne
otekline

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.

A Pazljivo rukujte proizvodom kada je izokrenut kako biste izbjegli skupljanje prasine,
srha i drugog onecisc¢enja koje bi moglo izazvati nadrazivanje koze.
Potpuno osusite prije uporabe.

A Nemojte susiti u susilici rublja.

Ruéno pranje

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

—_

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

3. Okrenite proizvod izvana prema unutra tako da silikonska strana bude na unutarnjoj strani.

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

5. Isperite proizvod ¢istom vodom kako biste uklonili sva zaprljanja.

6.  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.

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 protetickog 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.
Svakodnevno ocistite kozu bezmirisnim sapunom neutralne pH vrijednosti.
Isperite kozu ¢istom vodom kako biste uklonili sva zaprljanja.
Osusite bataljak.
Nanesite losion na suhu koZu, prema preporuci zdravstvenog djelatnika.

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

HwnN =

5 Ogranic¢enja uporabe

Predviden rok trajanja

Lokalnu procjenu rizika potrebno je izvrsiti na temelju aktivnosti i 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 prekomjerno

razvlacenje ili izobli¢enost.

Drzite udaljeno od ostrih predmeta (poput nakita, QJ r J 4\1m
noktiju) i

COROK) i

Isklju¢ivo 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 ili ostrim
nakitom.

NEMOJTE natezati ili razvlaciti proizvod.

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

2. Navucite proizvod na bataljak istovremeno
istiskujuci sav zrak.

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:

Napomena... Skinite proizvod i pricekajte da se povrati normalan osjeca;.

3. Ponovno postavite proizvod.

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

5. Dodajte zra¢no nepropusni rukav prema izboru.

7 Savjeti za prilagodavanje

7.1 Vlaga se nakuplja u distalnom kraju proizvoda

Uzrok Rjesenje

Perforacije su zacepljene. Ocistite proizvod. (Pogledajte odjeljak Cis¢enje
proizvoda)

7.2 Na bataljku je doSlo do promjene boje

Uzrok Rjesenje

Neispravno postavljen proizvod. Kontaktirajte svog zdravstvenog djelatnika.

7.3 Edematozne otekline koje odgovaraju distalnim perforacijama

Uzrok Rjesenje
Prekomijerni distalni kontakt. Smanijite krajnji pritisak dodavanjem dodatnih
navlaka ili produljite/ponovno oblikujte
leziste.
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8 Tehnicki podaci

Osnovni materijali

poliamid i likra, silikon

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)
Radni i temperaturni raspon skladistenja -15°Cdo 50°C
Dimenzije
435mm
2,9mm 3,7mm 7mm ~— 14,6 mm

32

938368PK2/4-0224




Odgovornost

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

CE sukladnost

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

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

Jamstvo
Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 6 mjeseci.

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

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

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

Ekoloski aspekti

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

Izjave o Zigu

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

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

Navod na pouzitie je uréeny pouzivatelovi. Navod si odlozte.
V ndvode sa pouziva termin pomdcka a odkazuje na timiacu vlozku Silcare Breathe 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.
Pomocka v 16zku vytvéara perforované timiace rozhranie, ktoré cez otvory odvédza vlhkost a
uchovava kozu v suchu. Je vyrobend z biokompatibilnych materidlov.

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.
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2 Informacie o bezpecnosti

A Tento vystrazny symbol upozornuje na délezité informacie o bezpecnosti.

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

funk¢nost.

& Zmenu stavu kypta k horSiemu treba & Nepouzivajte spreje s alkoholom,
nahlasit odbornikovi. Ak je na kypti Cistiace prostriedky pre domacnost ani
poskodené tkanivo, pomocku treba abrazivne prostriedky. Tieto Cistiace
prestat pouzivat. materialy by mohli poskodit pomécku a

& Dbajte na to, aby bola poskodena koza podrazdit kozu.
alebo otvorena rana riadne a vhodne A Latku netahajte a nenatahujte. Nechty
prekrytd a predislo sa priamemu a ostré Sperky mozu latku roztrhnut.
kontaktu s poméockou. Ak sa latka roztrhne, prestaiite ju

& Pouzivatelia s citlivou pokozkou, pouzivat a obratte sa na predajcu
diabetici a ludia s cievnymi ochoreniami znacky Blatchford.
by si mali davat obzvlast pozor a A L6zka s ostrymi proximalnymi hranami
méze byt potrebné si na citlivé oblasti modzu pomdcku roztrhnut.

naniest lubrikant. Odporucame rutinnu
kontrolu zrakom a ak treba, pouzivatel
by sa mal poradit s lekarom.

Pri manipulacii s pomockou si davajte
pozor a vyhnite sa moznej kontaminacii
materidlmi ako je laminat, ktoré prilnua k

& Pri inych ochoreniach by sa mal pomécke a podrazdia kozu.
pouzivatel pri starostlivosti o kozu riadit

radami a odporuceniami lekara alebo A Pri na’\vllekarll p.ono?ky’, ol?lecenla a
zdravotnika. protézy koncatiny si davajte pozor,

. . v pomocke sa moze nahromadit staticka
& Do zvacsenych otvorov sa moze energia.

zaseknut koza a vytvoria sa otlaky.
Ak sa otvory zvadsia, prestante
pomocku pouzivat

A Na predidenie nebezpecenstva
udusenia pomdcku uchovavajte mimo
batoliat a deti.

Pomocku nevystavujte zdrojom
priameho tepla.

& Ak sa objavia distadlne edémové opuchy
zodpovedajuce distalnym otvorom

vo vlozke, prestante vlozku pouzivat
a opuchy nahlaste odbornikovi. & Pomocku pouzivajte len v kombindcii s

nehrdzavejicimi komponentmi.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely

+ Latka (polyamid a lycra)
- Hlavna cast (silikon)
- Distélna krytka (silikon)

Neperforovana latka

Hlavna ¢ast

Perforovana latka

Distalna krytka

4 Udrzba
Poucte pouzivatelov, ze odbornikovi treba nahlasit nasledujuce situacie:
+ roztrhnutd latka alebo silikén;
+ poskodenie tkaniva na kypti;
+ distdlne edémové opuchy;
« zvaciené otvory;
+ zmeny v telesnej hmotnosti alebo Urovni aktivity;
« chradnutie/zmeny na kypti;
- zmeny vo fungovani pomocky;
+ vlhkost na distdlnom konci pomécky;

Povrch distalneho

Edémové T
konca kypta

opuchy

Distélny koniec vlozky
(pohlad zvnutra)

Edémové
opuchy

Pozndmka... V désledku potu niektoré z materidlov [67ka blednu.
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4.1  Cistenie pomocky
Kazdy derl umyvajte vnutornu stranu pomaocky, aby sa zamedzilo mnozeniu baktérii.

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

A Nesuste v susicke.

Pranie v rukach

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

2. Umyte silikdn a distalnu krytku roztokom vody a neparfumovaného mydla s vyvazenym pH.
3. Otocte pomdcku tak, aby bola silikonova strana na vnutornej strane.
4

Naplrite pomocku teplou vodou, rukou zavrite proximalny koniec a stlacajte distalny koniec,

aby voda preplachla otvory.

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

6.  Pomocku bud utrite handrickou, ktora nepusta vldkna, alebo nechajte vyschnut na
vzduchu. Pri suseni a manipuldcii s poméckou si davajte pozor.

Poznamka... Pomocku suste vzdy so silikénovou stranou otocenou dovnutra. Inak sa latka moze
natiahnut a zdeformovat.

b

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, pomocku treba prestat pouzivat.

Kazdy dert umyvajte kozu neparfumovanym mydlom s vyvazenym pH.

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

Vysuste kypet.

. Nasuchu kozu naneste telové mlieko podla odporucani lekara.

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

HwnN =

5 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana zZivotnost

Na zaklade aktivity a pouzivania treba posudit lokalne riziko.
Prostredie

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

roztiahnut alebo zdeformovat. °
Uchovavajte mimo ostrych predmetov (ako su Sperky, &. — J [.é J Al x
nechty). Xy i ===
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 alebo ostrou bizutériou.

Pomécku NETAHAJTE a nenatahujte.

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

2. Zrolujte pomocku na kypti a vytlacte zachyteny
vzduch.

Po nasadeni pomocky ju nechajte pouzivatelovi

10 minut nosit. Ak do 10 minut pociti umftvenie,
brnenie alebo nezvycajny pocit, skuste nasledujuce
riedenia:

Pozndmka... snimte pomocku a pockajte, kym sa nedostavi normalny pocit.

3. Znovuju nasadte.
4. Ak znovu citi umfitvenie, brnenie alebo nezvycajny pocit, prestarite pomécku pouzivat.
5. Pridajte vzduchotesny navlek podfa vlastného vyberu.

7 Odporucania pri osadzani

7.1 Nadistdlnom konci pomdcky sa hromadi vihkost

Pric¢ina Riesenie

Upchané otvory. Vy¢istite pomocku. (Pozri ¢ast Cistenie
pomocky )

7.2 Zmena farby kypta

Pric¢ina Riesenie

Nespravne osadend pomocka. Obrétte sa na odbornika.

7.3 Edémové opuchy zodpovedajuce distalnym otvorom

Pricina RiesSenie

Nadmerny distalny kontakt. Znizte tlak na konci pridanim dal3ich ponoziek
alebo predizenim/prerobenim l6zka.
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8 Technické udaje

Hlavné materidly

polyamid a lycra, silikon

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)
Rozsah prevadzkovej a skladovacej teploty -15°Caz50°C
Rozmery
435mm
2,9mm 3,7mm 7mm — 14,6 mm
J ]
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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 spifia poziadavky nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych pomockach.
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 /]_'. ) Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
N

Zaruka
Na pomocku sa vztahuje 6-mesacna zaruka.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentélne aspekty

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

Potvrdenie o obchodnej znamke
Znacky Silcare Brathe a Blatchford su registrované obchodné znamky spoloc¢nosti Blatchford Products Limited.
Sidlo vyrobcu
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvo.
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ezek az instrukcidk a felhasznalonak szélnak. Tartsa meg ezt az itmutatét.
A jelen Hasznalati utmutatoban az eszké6z kifejezés a Silcare Breathe Active parnabélésre utal.

Gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatét, kiilondsen felhivjuk
figyelmét a karbantartasi és biztonsagi informaciét tartalmazoé valamennyi részre.

Alkalmazas
Ez az eszkdz egy érintkez6 fellileti elem, amely kizarélag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhato.
Egyetlen felhasznalénal valé hasznélatra szolgal.

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

Az eszkdz olyan, perforalt és parnazott kivitell érintkezési feliiletet nyujt, ami lehet6évé teszi a
nedvesség perforacidkon keresztiili athatolasat, szarazon tartva ezzel a bért. Biokompatibilis
anyagokbol készdl.

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 puhabb, szilikonbdl késziilt Silcare Walk liner nyujtotta kényelmet részesithetik
elényben. Ezzel szemben az olyan, alacsonyabb aktivitasu felhasznaldk egy része, akiknél
megfelel6 mértékl a megmaradt végtag szovetlefedettsége és/vagy kevésbé érzékenyek,

a puhdbb Silcare Walk liner helyett a feszesebb Silcare Active liner nyujtotta biztonsdgot
részesithetik elényben.
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2 Biztonsagi informaciok

Ez a figyelmeztet6 szimbolum a fontos biztonsagi tudnivaldkra hivja fel a

A figyelmet.

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 allapotanak
barmilyen romlasat jelenteni kell az
orvos szamara. Ha szovetkdrosodas
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 lennitik, 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.

A megnagyobbodott perforacidknal
becsipédhet a bér, és holyagok
alakulhatnak ki. Ha a perforacidk
megnagyobbodnak, ne hasznalja
tovabb az eszkozt.

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

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

Ne hasznéljon alkoholtartalmu spray-
ket, haztartasi tisztitészereket vagy
surolészereket. Ezek a tisztitoszerek
karosithatjak az eszkozt és irritalhatjak
aboért.

Ne huzza meg és ne feszitse tul a
szovetet. A kormok és az éles ékszerek
elszakithatjak a szovetet.

Ha a szovet elszakadt, ne hasznalja
tovabb, és vegye fel a kapcsolatot a
Blatchford értékesitési képviselGjével.
Az éles proximalis élu tokok
elszakithatjak az eszkozt.

& Az eszkoz hasznalatakor ligyeljen arra,

hogy elkeriilje az olyan anyagok okozta
esetleges szennyez6déseket, mint
példaul az livegszal, amely az eszkozre
tapad és bérirritaciot okoz.

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

A A fulladasveszély elkeriilése érdekében

tartsa tavol az eszkozt csecsemoktol és
gyermekektél.

Tartsa tavol az eszkozt a kozvetlen
héforrasoktol.

Kizarolag korr6zi6allo alkatrészekkel
egyiitt hasznalja az eszkozt.
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3 Felépités

F6 alkatrészek
« Szovet (poliamid és lycra)
+  F6 részegység (szilikon)
« Disztalis sapka (szilikon)

Perforalatlan szovet

F& részegység

Perfordlt szovet

Disztalis sapka

4 Karbantartas

Tajékoztassa a felhasznélot arrdl, hogy kozolje orvosaval a kovetkezbket:
+ Repedések a szoveten vagy a szilikonon
« Szovetkdrosodds a megmaradt végtagon
- Disztalis 6démas duzzanatok
« Megnagyobbodott perforaciok
+ Atestsuly vagy az aktivitasi szint valtozasa
+ A megmaradt végtag allapotanak romlasa/valtozésa
« Az eszkoz teljesitményének megvaltozasa
+ Nedvesség az eszkdz disztélis végében

Megmaradt végtag

Odémas (egiMdiatit Ved
disztélis végfelllete

duzzanatok

A bélés disztélis vége
(belsé nézet)

Odémas

duzzanatok

Megjegyzés... A verejtékezés elszinezédést okoz a tok bizonyos anyagainal.
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4.1 Az eszkoz tisztitasa
A baktériumtelepek kialakuldséanak elkeriilése érdekében naponta mossa meg az eszkdz belsejét.

A A kiforditott eszk6z hasznalatakor ligyeljen arra, hogy ne keriiljon por, homokszem és
egyéb szennyezddés az eszkozre, mert ezek bérirritaciot okozhatnak.

Haszndlat el6tt alaposan széritsa meg.
A Ne szaritsa szaritogépben.
Kézi mosas
1. Forditsa meg az eszkdzt Ugy, hogy a szilikonos oldala kifelé nézzen.

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

3.  Forditsa meg az eszkdzt Ugy, hogy a szilikonos oldala befelé nézzen.

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

5. Oblitse le az eszkdzt tiszta vizzel a maradvanyok eltavolitasdhoz.

6.  Torolje szérazra az eszkdzt sz6szmentes ruhdval, vagy hagyja, hogy a levegén
megszaradjon. Koriltekintéen jérjon el az eszkdz szaritasakor és kezelésekor.

Megjegyzés... Az eszkdz szaritdsakor Uigyeljen arra, hogy annak szilikonos oldala mindig befelé

nézzen. Ellenkezé esetben megnyulhat és ténkremehet a szovet.

Gépi mosds

30 °C-0s gépi mosasra is alkalmas.

& Ne forditsa meg az eszkézt a gépi mosashoz!

4.2 A megmaradt végtag tisztitasa

Vizsgélja meg a megmaradt végtagot a protézistok haszndlata 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.
Naponta tisztitsa meg a bért vizben oldott illatositatlan, kiegyensulyozott pH-értékd szappannal.
Oblitse le a bért tiszta vizzel a maradvéanyok eltavolitasahoz.

Szaritsa meg a megmaradt végtagot.

Kenjen testapolét a széraz borre, az orvos ajanlasa szerint.

4.
A Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkozzel torténd kozvetlen érintkezés megel6zése érdekében
megfeleléen és szakszeriien bekotozték az esetleges borsériiléseket vagy nyilt sebeket.

wN =

5 A hasznalatot érintd korlatozasok

A tervezett élet

Helyi kockazatértékelést kell elvégezni az aktivitas és a felhasznalas alapjan.
Kornyezet

Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példaul savaknak, ipari tisztitoszereknek, fehéritének
vagy klérnak. Kériiltekintéen jarjon el a krémek vagy testdpoldk haszndlatakor, mivel azok az
eszkoz lagyulasat, tulfeszilését vagy minéségromlasat

okozhatjak. & )

a /A 1m
Tartsa tavol az eszkozt az éles targyaktol (példaul XXX J r J ———] x
ékszerektd|, kormoktol). Zuhanyzdban térténd
Kizardlag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra. hasznélatra alkalmas
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6 Az eszkoz felvétele

Fel- és levétel kozben ligyeljen arra, hogy a kérmei vagy az éles ékszerek ne okozzanak
kart az eszkozben.

NE hizza meg és NE feszitse tul az eszkozt.

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

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

A eszkoz felvételét kovetben tegye lehetbvé a
felhasznalé szamara, hogy 10 percig viselje azt.
Ha a felhasznald 10 percen beliil zsibbadast,
bizsergést vagy barmilyen szokatlan tiinetet érez,
tegye a kovetkezOket:

Megjegyzés... Vegye le az eszkdz, és varja meg, amig visszatér a normalis érzékelés.

3. Vegye fel Gjra az eszkozt.

4.  Haafelhasznal6 ismét zsibbadast, bizsergést vagy barmilyen szokatlan tiinetet érez,
ne haszndélja tovabb az eszkozt.

5. Adjon hozzd légmentesen zaré megfelelé huvelyt.

7 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

7.1 Nedvesség gyulemlik fel az eszkoz disztalis végében

Kivaltoé ok Megoldas

Eltomddtek a perforaciok. Tisztitsa meg az eszkozt. (Lasd Az eszk6z
tisztitdsa cimu részt)

7.2  Elszinez6dés észlelhetd a megmaradt végtagon

Kivalto ok Megoldas

Szakszer(tlenil illesztett eszkoz. Forduljon az orvosdhoz.

7.3 Adisztdlis perforaciok mintadzatdhoz hasonld 6démas

duzzanatok
Kivalto ok Megoldas
Tulzott mértéki disztalis érintkezés. Csokkentse a disztalis vég nyomasat tovabbi

zoknik felvételével vagy hosszabbitsa/ujra
készitse el a tokot.
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8 Mdszaki adatok

Fébb anyagok

poliamid és lycra, szilikon

Shore-keménység

40 Shore 00 keménységi skala

Az alkatrész tomege (28-as méret) 6959
Aktivitasi szint 3-4
Mérettartomany 22-40cm
Hossz 435 mm
(Lasd az aldbbi dbrat)
Bels6 hossz 420 mm
(Lasd az aldbbi 4brét)
Uzemi és tarolasi hmérséklet-tartomany -15°C-50°C
Méretek
435 mm
2,9mm 3,7 mm 7 mm —14,6 mm

48
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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 eszkdzdkre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids
rendelet kdvetelményeinek. Ezt a terméket 1. osztalyu termékként soroltdk be a rendelet VIII.
mellékletében meghatarozott osztalyozési szabalyok szerint. Az eurdpai unids megfeleléségi
nyilatkozat a kdvetkezé internetes oldalon érheté el: www.blatchford.co.uk

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

Jotallas
Az eszkdzre 6 honapos jotallas vonatkozik.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot Idsd a Blatchford weboldalén.

A sulyos incidensek jelentése

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

Kornyezetvédelmi szempontok

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

Védjegyre vonatkoz6 elismervények

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

A gyarté székhelye

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

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

O 6pog ouokeun OTWE XPNOIUOTIOLEITAL 08 AUTEG TIG 08nyieg Xpriong avagépetal oto Silcare
Breathe Active Cushion Liner.

BeBawwBeite 011 éxeTe KATAVOOEL OAEG TIG 0ONYieC Xpriong, Sivovtag 18iaitepn mPoooxr} o€ ONeG
TIG EVOTNTEC CLUVTAPNONG KAl ACPANELQG.

Epappoyn

H ouokeur} autn gival éva e§aptnua SIEma@ng yla Xprion Hovo we PEPog PoBeong KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav povo xprnotn.

Mpoopiletal yla XpnoTeg METPLAC £wG LYNANG SpaocTnPEIdTNTAG HE KOAG KAAUUEVA KOAOPBWHATA.

H ouokeun mapéxet pia Sidtpntn Siemaen pe Tn Orkn e andoBeon Kpadaopwy, ToU EMTPEMEL
oTnV uypacia va mepdoel péoa amod Tig omég, dlatnpwvtag To Sépua oteyvo. Kataokevdletal amod
Broouppatd vAika.

Na éxete umoyn oTt oplopévol XpHoTeG e uPNAA emimeda cwHATIKAG SPACTNPIOTNTAG KAl
XOHNAR KAAUYN 10TOU KoAOBWHATOC 1)/Kal uPNAR eualednaoia iocwg va TPOTILOVV TNV AvEDN TNG
Mo HaAaKn¢ emévéuonc olAikévng Silcare Walk og oUykpion pe Tnv mo okAnpr emévduon Silcare
Active. AVTIOETWG, Oplopévol XPHOTEG PE XOUNAA emimeda OwHATIKNAG 6pA0TNPIOTNTAG KAl KA
KAALYN 10ToL KOAOPBWHATOG /KAl XapnAr ualobnoia icwg va PoTIHOUV TNV ACPANELA TNG TTIO
okAnpric emévduonc Silcare Active o€ oUykplon pe tnv o amair emévéuon Silcare Walk.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela

A

A

AN

AuTO 10 TPOEISOMOINTIKO CUMPBOAO EMONUAIVEL CNUAVTIKEG TTANPOPOPIECG YIa

NV ac@dAhela.

Omnoladnnote embeivwon Tng
KATdotaong Tov Kohofwuatog Oa
TIPEMEL VA AVAPEPETAL OTOV LATPO.

Av 1o KOAOBwpa £xel BAAPN o€ 10TOUC,
N XPNON TNG CUOKEVNG TIPEMEL va
Siakomei.

BeBaiwOeite 6T TUXOV SépHa TTOU EXEL
unootei BAGBN 1} TUXOV AVOIKTO TPAUHA
gival KaTAAANAa emdepéVo, WOTE va
amo@eVYETAlL N AUECT ETTAPN HE TN
GUOKEUN.

‘Ocol XpoTeG £XouV evaiocOnto Sépua,

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

A Mn xpnotpomnoleite ompél aAKoOANng,

OIKIOKA KaBap1oTIKA i) A€1aVTIKA
KaBaploTiKA. Autd Ta UAIKA KaBapiopov
0a umopouoe va mpokaléoouv {nuid
OTN GUCGKEUN Kal va epeBicouv To Séppa.

Mnv TpaBAte Kat PNV TEVTWVETE TO
v@aopa. Ta vixia Kal T KOQPTEPA
KOO ATA HTTOPOUV Va GKiGOUV TO
v@acua.

Av TO U(PACHA OKIOTE(, CTAHATAOTE TN
XPNON TOU Kal EMKOIVWVOTE HE évav
ekmpoowno nwAnoewv tng Blatchford.

S1aBATN 1 ayyelakda Bépara Ba mpémet va A O1 BIiKEC e aIXUNPE EYYUC AKPa PMOPE

€ival 181aiTEPA TPOCEKTIKOI KAl UITOPE(
Va XPEIOOTEL VO EPAPUOCOUV NITTAVTIKO
o€ evaioOnta onpueia. Zuvictoupe

€évav omTIKO €\eyX0 pouTivag Kal,

av anmaiteital, o xprotng Oa mpémei va
oupBouleutei Tov 1ATPO TOU.

Ma GAAeG 1aTpikég MaONOELG, 0 XpOTNG
TMIPEMEL VA TNPEI TIC CUMPBOUAEG Kal
OUOTAOELG EVOG LATPOU ) eEmayyeApatia
TOU TOMEA TNG UYEIOG OXETIKA YE TNV
nepimoinon tou 8épuatog.

O1 S10YKWHEVEG OTTEG UMTOpEi va
maylieuoouv To S€ppa Kat va TTPoKaAéTouV
@AUKTAIVEG. AV 01 OTTEC S10yKWOOoULV,
S10KOYTE TN XPrON TNG CUOKEVNG

Av EQPAVIOTOUV TIEPLPEPIKEG
oL8NMUATWSEIG SIOYKWOEIG TTOV
AVTIOTOLXOUV OTIG TIEPLPEPIKEG OTTEG TNG
emévduong, n xprion ¢ emévduong 6a
npémel va SlaKomEi Kal ol S10YKWOEIG va
ava@epOoLv oTov 1aTPo.

Va OKioOUV TN CUCGKEUN.

MNpoocéxete KATA TOV XEIPIOUO TNG
CUOKEUNG WOTE VA AMOPEVYETE TNV
mOavoTnTa poAuvong améd LAIKA OTTwG
valofaupakag, Ta omoia KOANOUV 0Tn
OGUOKEUN Kal TPOoKaAoUV epeOIo6 TOU
Sépuaroc.

‘Otav popdte KAATGA, POUXIGHO Kal

TO MPOCOETIKO AKPO, va YyVwpileTe OT1
I CUCKEUN MMopEi va Snuioupynoel
OTATIKO PopTio.

lNa va amogevyBei o kivSuvog acpuéiac,
Slatnpeite TN CUOKELN HAKPLA ATTO
Bpéen kat maudid.

AlaTnPEITE TN CUCKEUN HAKPLA aTTd
AUECEG TTNYEG OgppdTNTAG.
XPNOIMOTIOLEITE T CUCKEUN HOVO O€
ouvdUaoNO pe e€apTrpaTa AVOEKTIKA
ot Siafpwon.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
+ Yoaopa (mohuapidio kat Aukpa)
«  Kupiwg owpa (oIAikovn)
« Mepipepikd Kamaxi (GINKOVN)

Mn SidtpnTo LPacua

Kupiwg owpa

AldtpnTo LPacua

Mepipepikd Kamaxt

4 >uvtrpnon

JUHUPBOUAEYTE TOUC XPNOTEC VA avagépouv Ta akdAouBa oTov 1atpd Toug:
« JKIoigata oTto UPACHA 1 0TN GIAKOVN
+ BAAPn 10100 010 KOASPwHA
« Meplpepikég oldnuatwdel SIOYKWOELG
+  AIOYKWMEVEG OTTEC
« ANQy£C OTO OWHATIKO BAPOC A TO Mimedo CWUATIKAC SpaoTneIdTNTAG
- Emdeivwon/petafolég oto KoOBwpa
«  AN\ayég otnv amodoon TG CUCKEUNG
+  Yypacia oTo MePIPEPIKO AKPO TNG CUOKEUNG

. Emdvela
Ol(SnuaT(f)(SElc TEPIPEPIKOL AKPOU
SIOYKWOEIG KOAOBWwHATOG
MNepipepikd dkpo
emévouong (EowTEPIKA

TpoRoAr)

[~ Odnuatwdelg
SlOYKWOELG

Ynuelwon... O 1dpwrac amoyxpwpatiCel k&mola LAIKA TNG Brknc.
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4.1  KaBaplopdg TN CUOKEUNC
MAEVETE TO ECWTEPIKO TNG CUOKEUNG KABNUEPIVA VIO VA OTTOPUYETE TUXOV CUCOWPEVON BaKTNEISiWV.

Npoocé€Te GTAV MAVETE TN CUCKEUI EVW Eival YUPIOHEVN TO M £§W, VIO VO ATTOQUYETE TN
GUANOY OKOVNG, XOAIKIWV KAt AAAwV EEvwv owpdTwy TTou Ba umopoUce va TIPoKAAEéGouv
epebiopo oto Séppa.

TTEYVWVETE KAAA TIpLV T Xpron.

A Mnv oTeEyVWVETE O OTEYVWTHPLO POUXWV.

MAOGIHO pE TO XEPL

1. AvaoTpEYTE T CUOKEUN £TOL WOTE N TTAEUPA TNG GIAIKOVNG va Sgixvel eEwTePIKA.

2. KoBapioTe Tn OIAIKOVN KAl TO TTEPIPEPIKS KATTAKL UE SIAAUUA VEPOU KAl N OPWUATIOUEVOU
OamouVvIoU PE I0OPPOTTNHEVO pH.

3. AVOOTPEYTE TN OUOKEUH €TOL WOTE N TTAEUPA TNG OINIKOVNG va Seixvel ECWTEPIKA.

4.  TepioTe TN OVOKEUN HE (E0TO VEPO EVW KPATATE TO £YYUC AKPO KAEIOTO KAl TAUTOXPOVA TTIECETE TO
TEPIPEPIKO AKPO YIA VA ATTOBANETE TO VEPO UECW TWV OTIWV.

5. ZgPyAAte TN OUOKEUN PE KABAPO VEPO YIA VA APAIPECETE ONA TA UTTOAEIUMATAL.

6.  ZTEYVWOTE TN CUOKEUN TAUTTOVAPIOTA UE €va TTavi Xwpig XvoUSL 1) APrOTE TNV VA OTEYVWOEL OTOV
aépa. Mpooé€te OTAV OTEYVWVETE Kal XEIPI(ETTE TN CUOKEUN.

YNnUelwon... YTEYVWVETE TTAVTA TN OUCKELH HE TNV TTAEUPA CIAIKOVNG TNG CUCKEUNG OTPAMHEVN

E0WTEPIKA. AlAQOPETIKA, TO UPACUA UMOPE( va TeVTWOET Kal va mapapop@woEt.
MAVGIO oTO TMALVTHPLO
KatdAAnAo yia miuoipo oto miuvtriplo otoug 30 °C.

Mnv avacTpE@PETe T GUCKEUN Yid TTAUGIO OTO TMAUVTHPIO.

4.2  KaBaploudc Tou KoAoBWHATOG

EmBewpeite T0 KOAOPBwHA TIPIV KAl LETE TN XPr0n TOU TTPOCOETIKOU AKPOU 1) TOUAAKIOTOV Hia OPd TNV NUEPQL.
Omnoladrimote emdgivwon TnG KATAGTACHG TOU KOAOBWHATOG Ba IPEMEL va avagEépEeTal 0ToV LaTPO.
Av 10 KOAOBwpa €xel BAAPN G€ 10TOUG, N XPION TNG CUCKEUNG TIPETEL va SlaKomEi.

KaBapilete 10 d€épua KABNUEPIVA PE N OPWHATIOUEVO CATTOUVI E IOOPPOTINHEVO pH.

Z€BYANTE TN CUOKEULN PE KABAPO VEPO VIO VA APAIPECETE ONA TA UTTOAEIUHATAL.

JTEYVWOTE TO KONOBwHA.

E@appoote Aooidv 010 oTeyVo §€pHa, CUPPWVA LE TIG CUCTACEIS LATPOU.

BefaiwOeite 0TI TUXOV Séppa Tou €xel umooTei BAABN 1) TUXOV AVOIKTO Tpavpa givat
KATAAANAQ emMSEPEVO, WOTE VA ATTOPEVYETAL N AUECN EMAPN ME TN CUCKEUN.

5 Tleplopiopoi yla m xpnon

MpofAemdpevn didpkela (wng

Oa mpénel va Sie€axBei emtdma a§lohdynon kivduvou Bdoel Tng SpaotneidTnNTag KAl TNG XPHONG.
NepiBailov

ATo@UYETE TNV €KOEON TNG CUOKEUNG O SaBPwTIKA oTolxeia OTIwC 0&éa, BlopnXaviKd amoppuUTTAVTIKA,
AEUKAVTIKO ) xAwpivn. H xprion kpépag i Aootdv Je autn Tn cuokeur Ba mpémel va yivetal e
TPOOOXH, KABWE AUTEG UITOPEL va KAVOUV TN CUOKEUN VA HOAOKWOEL Kal VA TEVTWOEL uepBoAIKA 1 va
TTAPAMOPPWOEL.

HwN =

QUNACOETE HaKPLd amod atXpnPdA avTIKeipeva (Omwg N
. . -_ ZA\1m
Kooprpata, voxia). QJ e J = x
. . ; , ° LX) i I——
ATIOKAELOTIKA yla Xprion o€ Beppokpaoia petaly -15°C
kat 50°C. KaTaAANAO yia xprion OTo VTIOoug
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6

A@POU TPOCAPTACETE TN CUOKEUT, APHOTE TOV
XPNOTN va TN @opéoel €mi 10 AemTd. Av 0 XprioTng
alo0avOei poudlacua, LUPUAYKIOOUA 1) OTIOLAOHTIOTE

[1000GETNON TNC CUOKEUNC

MNpénel va mpooéEeTe KATA TNV TPOCAPTNON/APAIPEDST, WOTE VA PNV MPOKAAéoeTe {nuid
OTN CUOKEUN PE VUXLA i AlXHUNPEA KOOUROTA.
MHN tpaBdrte Kal YNV TEVIWVETE T CUOKEUN.

AVOOTPEYPTE TN CUOKEUN €TOL WOTE N TTAEUPA TNG
OIAIKOVNG va Seixvel eEwTePIKA.

KuArOTe T OUOKELH WOTE va TIEPATEL TIAVW aTd
TO KOAOBWUQ, EVW TAUTOXPOVA ATTEAEUDEPWVETE
TUXOV TTaYISEUPEVO agpal.

aouvnBiotn aiobnon péoa og 10 Aemtd, KAVTE Ta €ENG:

Ynueiwon... AQaIPECTE TN CUOKEU KAl TIEQIEVETE EXPL VA ETTAVENDEL N pUCIOAOYIKN aioBnan.

3.
4.

5.

7

Mpoocaptrote Eavd Tn CUOKELN.

Av 0 xpnotng atoBavOei pouSlacua, LUpUNYKIOopaA i omoladnmote acuvrBlotn aiobnon,
S1aKOYTE TN XProN TNG CUOKEUNG.

Mpocbéote éva agpooTeyég mepiPAnpa TNG EMAOYNE 0Ac.

OdnyieC MPOOAPHOYNS

7.1 2UMN\éyeTal LYPAOIa UECO OTO TTEPIPEPIKO KOO TNG
OUOKEUNG
Artia Nbon
O1 omég éxouv PAgeL KaBapiote Tn ouokeun). (BA. evotnta
KaBapioudc tng oUoKeriq)
7.2 [apatnpeital omoladrmoTe XPWUATIKF AAAOIWoN OTO
KOAORBwa
Awia Nuon
Ec@alpéva mpooapoopéV GUOKEUN. EmikolvwvnoTe pe Tov 1atpo oag.
7.3 OdNUATWOEIC SIOYKWOELC TTOU QVTIOTOIXOUV OTIC
TIEPIPEPIKEC OTTEC
Awtia Nuon
YriepBOAIKN EMTAQPH TTEPIPEPIKA. MewoTe TnV mieon oto dkpo MPooBETovTag

€MMAEOV KAATOEG 1] EMUNKUVOVTAG/
avakataokeualovtag tn Orkn.
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8 Texvikd oTolxela

Kopla vAika moAuvapidilo kat AUKpa, GINIKOVN
YkAnpotnta Shore 40 Shore 00
Bapog e€aptnudtwy (uéyebog 28) 6959
Emimedo owpatikng Spaoctnplotntag 3-4
EUpog peyebwv 22-40 cm
Mrkog 435 mm
(BA. TO TOPAKATW S1AYPAUUA)

EowTepiko prkog 420 mm
(BA. TO TapaKATW S1Aypappa)

EUpo¢ Tipwv Beppokpaciag xelplopo Kat -15°C €wg 50 °C
@UAaéng

Alaotaoelg
435 mm
29mm 3,7 mm 7mm ~—14,6 mm

56
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EuBuvn

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

Motétnta CE

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

M D latpoTtexvoloyikd mpoiov /]_;m) MoAarAn xprion - o évav
k

pévo acBevn

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

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

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

Avag@opd cofapwv MEPICTATIKWY

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

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

AvayvwpioElG EUTTOPIKWY CNUATWV
Ot ovopaoieg Silcare Breathe kat Blatchford givat orjpata katatebévta g Blatchford Products Limited.
Kataxwpnpévn S1ebBuvon Kataokevaotn
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

ST pamaciba paredzéta lietotajam. Lidzu, saglabajiet 30 lieto3anas pamacibu
Termins jerice 3aja lietoSanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu Silcare Breathe Active
amortizéjoso 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.

lerice nodrosina perforétu, amortizétu saskares virsmu ar uzmavu, kas lauj mitrumam izplast cauri
perforétajam atverém, saglabajot adu sausu. Siierice ir raZota no biologiski saderigiem materialiem.
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.
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2 Drosibas informacija

A
A

& Par ekstremitates atlikusas dalas
stavokla pasliktinasanos ir jazino
specialistam. Ja ekstremitates
atlikusajai dalai ir audu bojajumi, sis
ierices lietosana ir japartrauc.

funkcionalitati.

AN

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 mitrinou
gelu. Més iesakam veikt regularu
vizualu parbaudi, un, ja nepieciesams,
lietotajam ir jakonsultéjas ar savu
veselibas apripes specialistu.

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

& Palielinatas perforétas atveres

var iespiest adu un izraisit calas.

Ja perforétas atveres palielinas,

partrauciet lietot So ierici.

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

60

Sis bridinajuma simbols norada svarigu informaciju par drosibu.

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

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

A Audumu nedrikst vilkt vai stiept.
Pirkstu nagi un asi juvelierizstradajumi

var saplést audumu.

Ja audums ir saplésts, partrauciet ta
lietosanu un sazinieties ar Blatchford
tirdzniecibas parstavi.

Uzmavas ar asam proksimalajam malam
var sapleést ierici.

Rikojieties ar ierici piesardzigi, lai
izvairitos no iesp&jamas piesarnosanas
ar tadiem materialiem ka stiklskiedra,
kas var pielipt iericei un izraisit adas
kairinajumu.

A\
A

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

A\

& Lai izvairitos no nosmaksanas riska,
sargajiet ierici no zidainiem un bérniem.

A Neuzglabajiet ierici tiesa siltuma avotu
tuvuma.

A lerici drikst lietot tikai kombinacija
ar sastavdalam, kuras ir izturigas pret
koroziju.
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3 Uzblve

Galvenas dalas
+ Audums (poliamids un likra)
« Galvenais korpuss (silikons)
- Distalais vacins (silikons}

Neperforéts audums

Galvenais korpuss

Perforéts audums

Distalais vacins

4 Apkope

Noradiet lietotajiem zinot attiecigajiem specialistiem $ados gadijumos:
+ jair plisumi auduma vai silikona;
«+ jair ekstremitates atlikusas dalas audu bojajumi;
- Distali edematozi pietakumi
+ jairpalielinatas perforétas atveres;
+ jairizmainas vai nu kermena masa, vai aktivitates [imeni;
+ janotikusas ekstremitates atlikusas dalas stavokla pasliktinasanos/izmainas;
. jairierices veiktspéjas izmainas;
+ jairmitrums ierices distalaja gala;
Ekstremitates

atlikusas dalas
distala gala virsma

Edematozi
pietdkumi

Oderes distalais gals
(skats no iekSpuses)

Edematozi
pietakumi

Piezime!... jair 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 kairino3u piesarnotaju pielipsanu.

& Pirms lietosanas riipigi nozavéjiet.

A Nezavet velasmasina/centrifaga.

Mazgasana ar rokam

1. lzgrieziet ierici uz aru t3, lai silikona virsma batu vérsta uz aru.

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

3. lzgrieziet ierici ar silikona virsmu uz aru.

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

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

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

Piezimel... lerici vienmér zavéjiet t4, lai silikona virsma bUtu vérsta uz ieksu. Pretéja gadijuma audums

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

& 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.

Ja ekstremitates atlikusajai dalai ir audu bojajumi, sis ierices lietosana ir japartrauc.

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

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

Sausa ekstremitates atlikusi dala.

. Sausai adai uzklajiet losjonu, ka ieteicis arsts.

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

AN

5 LietoSanas ierobezojumi

Paredzetais kalposanas laiks

Javeic vietéjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

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.

[ ]
Sargajiet no asiem priekSmetiem (pieméram, no - A
. B = y=: . . . DO Y [~
juvelierizstradajumiem vai nagiem). see ———
Lietot tikai temperatira 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 vai asiem
juvelierizstradajumiem.

lerici NEDRIKST vilkt vai stiept.

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

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

Péc ierices uzvilkSanas |aujiet lietotajam to valkat

10 minUtes. Ja lietotajs 10 mintsu laika zaudé
jutigumu vai jat tirpSanu vai rodas neparastas sajatas,
rikojieties sadi:

Piezime!... Novelciet lietotajam 3o ierici un gaidiet, [idz lietotajam atjaunosies normalas sajatas.

3. Veélreiz uzvelciet $o ierici.

4. Jalietotajs atkartoti zaudé jutigumu, jat tirpSanu vai rodas citas neparastas sajatas,
partrauciet lietot ierici.

5. Pievienojiet hermétisku uzmavu péc izvéles.

7 Pielagosanas ieteikumi

7.1 lerices distalaja gala uzkrajas mitrums

Célonis Risinajums

Perforétas atveres ir nosprostotas. Notiriet ierici. (Skatiet sadalu lerices tiriSana)

7.2 Ekstremitates atlikust dala ir mainijusi krasu

Célonis Risinajums

Nepareizi pielagota ierice. Sazinieties ar savu specialistu.

7.3 Distalajam atverém atbilstoSi edematozi pietakumi

Célonis Risinajums

Parmériga distala saskare. Samaziniet gala spiedienu, uzvelkot papildu
zekes vai arl pagarinot/parveidojot uzmavu.
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8 Tehniskie dati

Galvenie materiali

poliamids un likra, silikons

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

lekséjais garums 420 mm

(skatit zemak esoso diagrammu)

Darbibas un uzglabasanas temperatdras
diapazons

-15°Clidz 50 °C

7 mm ~— 14,6 mm

Izmeéri
435 mm
29mm 3,7 mm
| | |
1 1
64
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Atbildiba

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

CE atbilstiba

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

M D Mediciniska ierice ! 1lﬂ|) Viens pacients — atkartota lietosana
k

Garantija

lericei tiek pieskirta 6 ménesu garantija.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timekla vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

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

Pazinojumi par precu zimém
Silcare Breathe un Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registrétas pre¢u zimes.
Razotaja registréta adrese
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

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

Joje terminu priemoné vadinamas paminkstintas jdéklas,Silcare Breathe 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.

Priemoné sudaro perforuotg paminkstinta bigés émiklio sandirg, per kurios skylutes iSgaruoja
drégmé, kad oda bty sausa. Ji pagaminta i$ biologiskai suderinamy medziagy.

Atkreipkite démesj, kad kai kuriems didelio mobilumo naudotojams, pas kuriuos yra mazai
likusios galtiinés 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.
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A
A

A

ZAN
ZAN

Saugos informacija

funkcionaluma.

Apie likusios galinés dalies buklés
pablogéjima reikia pranesti gydytojui.
Jei likusios gallinés 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 reikéti
sutepti lubrikantu. Naudotojams
rekomenduojame reguliariai apzitréti
ir, jei reikia, pasikonsultuoti su
gydytoju.

Kitomis ligomis sergantys naudotojai
turi vadovautis gydytojo patarimais ir

rekomendacijomis dél odos priezitiros.

& Oda gali jstrigti padidéjusiose

skylutése, todél gali atsirasti pasliy.
Jei skylutés padidéjo, priemonés
nebenaudokite.

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

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

A Nenaudokite spiritiniy purskaly,
buitiniy valikliy arba abrazyviniy
medziagy. Tokios valymo medziagos
gali pazeisti priemone ir dirginti oda.
Netraukite ir netempkite audinio. Nagai
ir astris papuosalai gali jplésti audinj.
Jei audinys jplyso, nebenaudokite
priemonés ir susisiekite su ,Blatchford”
pardavimo atstovu.

A Priemone gali jplésti bigés émiklis su
astriu proksimaliniu krastu.

A Tvarkydami priemone neuzterskite
jos kitomis medziagomis, pvz., stiklo
pluostu, kurios prikimba prie priemonés
ir dirgina oda.

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

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

A Priemone laikykite atokiai nuo
tiesioginiy Silumos 3altiniy.

Priemone naudokite tik su korozijai
atspariais komponentais.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
+ Audinys (poliamidas ir laikra)
+ Rankoveé (silikonas)
- Distalinis dangtelis (silikonas)

Neperforuotas audinys

Rankoveé

Perforuotas audinys

Distalinis dangtelis

4 PrieziUra

Naudotojams patarkite pranesti gydytojui apie toliau nurodytus dalykus.
+ Audinio arba silikono jplySimas
« Likusios galinés dalies audiniy suzalojimas
- Distaliniai edeminiai patinimai
- Padidéjusios skylutés
+ Kdno svorio arba mobilumo lygio pasikeitimas
« Likusios galinés dalies buklés pablogéjimas arba pasikeitimas
+ Priemonés veikimo savybiy pasikeitimas
« Drégmé distaliniame priemonés gale

Likusios galtnés
dalies distalinio galo
pavirdius

Edeminiai
patinimai

Distalinis jdéklo galas
(vaizdas i$ vidaus)

Edeminiai
patinimai

Pastaba... Prakaitas pakeicia kai kuriy bigés émiklio medziagy spalva.
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4.1 Priemonés valymas
Kasdien nuplaukite priemonés vidy, kad nesikaupty bakterijos.

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

A Nedziovinkite dziovykléje.

Plovimas rankomis

1. I3verskite priemone silikono puse j iSore.
2. Nuvalykite silikona ir distalinj dangtelj vandens ir subalansuoto pH muilo be kvapikliy
tirpalu.

3. I8verskite priemone, kad silikono pusé bty viduje.

4.  Pripildykite priemone Silto vandens, tada laikykite proksimalinj gala uzdaryta ir spauskite
distalinj gala, kad vanduo tekéty per skylutes.

5. Nuskalaukite priemone Svariu vandeniu, kad pasalintuméte apnasas.

6.  Nusausinkite priemone puky nepaliekancia Sluoste arba palikite jg nudziati. Sausindami ir
tvarkydami priemone bdikite 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 galunés dalies valymas

Pries naudodami ir panaudoje galinés protezg arba bent kasdien apziarékite likusig galinés dalj.
& Apie likusios galinés dalies biklés pablogéjima reikia pranesti gydytojui. Jei likusios
galunés dalies audiniai suzalojami, priemone reikia nustoti naudoti.

Kasdien nuplaukite oda subalansuoto pH muilu be kvapikliy.

Nuskalaukite oda $variu vandeniu, kad pasalintuméte apnasas.

Nusausinkite likusig galtnés dalj.

Sausg odg patepkite losjonu, kaip rekomendavo gydytojas.

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

HwnN =

5 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.
Aplinka

Saugokite priemone nuo korozijg sukelianc¢iy medziagy, pvz., rigsciy, pramoniniy plovikliy,
baliklio arba chloro. Kremus ir losjonus su Sia priemone reikia naudoti atsargiai, nes dél
ju priemoné gali suminkstéti ir persitempti arba

deformuotis. & r\g
Saugokite nuo astriy daikty, pvz., papuosaly, nagy. S J i J

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

I

X

<
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6 Priemoneés uzsidéjimas

Uzsidedant ir nusiimant priemone reikia saugotis, kad nepazeistuméte jos nagais arba
astriais papuosalais.
NETRAUKITE ir NETEMPKITE priemonés.

1. I3verskite priemone silikono puse j iSore.

2. Uzvyniokite priemone ant likusios galtinés dalies
isleisdami pakliuvusj ora.

Uzdéje priemone, paprasykite naudotojo pabdati su

ja 10 minuciy. Jei per 10 minuciy naudotojas pajus

tirpima, dilgciojima ar kitg nejprasta pojatj, atlikite

toliau nurodytus veiksmus.

Pastaba... Nuimkite priemone ir palaukite, kol pranyks
nejprasti pojuciai.
3. Véluzdékite priemone.
4. Jei naudotojas vél pajus tirpima, dilgc¢iojima ar kit nejprasta pojutj, priemonés nebenaudokite.
5. Pridékite parinktg orui nelaidzia mova.

7 Pritaikymo patarimai

7.1 Distaliniame priemoneés gale kaupiasi dregmeé

Priezastis Sprendimas

Uzsikim3usios skylutés. I3valykite priemone. (zr. skyriy Priemonés
valymas)

7.2 Pastebetas likusios galtneés dalies spalvos pakitimas

Priezastis Sprendimas

Netinkamai pritaikyta priemoné. Susisiekite su gydytoju.

7.3 Edeminiai patinimai, atitinkantys distalines skylutes

Priezastis Sprendimas

Per stiprus distalinis kontaktas. Sumazinkite distalinj spaudima, uzmaudami
papildomy kojiniy, pailgindami arba
perdarydami bigés émiklj.
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8 Techniniai duomenys

Pagrindinés medziagos poliamidas ir laikra, silikonas
Soro kietis 40 pagal Soro 00 skale
Komponento svoris (28 dydzio) 6959
Mobilumo lygis 3-4
Dydziy diapazonas 22-40 cm
llgis 435 mm
(Zr. toliau pateikta schema)
Vidinis ilgis 420 mm
(Zr. toliau pateiktg schema)
Darbinés ir laikymo temperatiros diapazonas nuo -15°Ciki 50 °C
Matmenys
435 mm
29 mm 3,7 mm 7 mm —14,6 mm
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Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

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

L. . . /t Vienas pacientas -
M D Medicinos priemoné klw) daugkartinis naudojimas

Garantija
Priemonei suteikiama 6 ménesiy garantija.

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

Dabartinj visa garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

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

Prekiy Zzenkly patvirtinimo informacija
,Silcare Breathe” ir,Blatchford” yra ,Blatchford Products Limited” registruotieji prekiy zenklai.

Registruotas gamintojo adresas

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

Kdesolev juhend on méeldud kasutajale. Hoidke kdesolev juhend alles.

Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis Silcare Breathe Active-sarja pehmenduse
silikoonhdlsile.

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

Kasutamine

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

See on ette nahtud moéddukalt aktiivsele kuni vdga aktiivsele kasutajale, kelle kéndi pehmekoe
katvus on hea.

Seade moodustab perforeeritud pehmendatud hiilsiliidese, mis véimaldab niiskusel vilja
padseda ja nahka kuivana hoida. See on valmistatud biothilduvatest materjalidest.

Juhime tdhelepanu 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 vdivad moned vdiksema aktiivsusega kasutajad, kellel on kondi pehmekoe katvus
hea ja/vdi vdiksem tundlikkus, eelistada pehmema Silcare Walk-sarja silikoonhiilsi asemel
suuremat kindlust, mida pakub jaigem Silcare Active-sarja silikoonhdilss.
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2 Ohutusteave

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave.

Kontrollige seadet kahjustuste/kulumise suhtes enne ja parast iga
YA ” \ kasutuskorda. Teatage kdigest, mis voib méjutada talitlust.

Kondi seisundi halvenemisest tuleks & Arge kasutage alkoholi sisaldavaid
teatada proteesimeistrile. Kondi pehme pihusteid, kodukeemiat ega abrasiivseid
koe kahjustuste tekkimisel tuleks vahendeid. Need puhastusvahendid
seadme kasutamine lI6petada. voivad seadet kahjustada ning arritavad
& Nahakahjustused véi avatud haavad nahka.
tuleb néuetekohaselt ja sobivalt siduda, A Arge kangast tdmmake ega venitage.
et valtida vahetut kontakti seadmega. Kiilined ja teravad ehted véivad
& Tundliku nahaga, diabeetikutest kangast rebida.
ja vaskulaarhaigustega kasutajad Kui kangas on rebendeid, I6petage
peaksid olema eriti tahelepanelikud seadme kasutamine ja votke iihendust
ning peavad voéib-olla kasutama Blatchfordi miiligiesindajaga.
tundlikes piirkondades libestit. A Terava proksimaalse servaga kévahiilss
Soovitame regulaarselt visuaalselt véib seadet rebida.

kontrollida ja kasutaja peaks vajadusel

proteesimeistriga néu pidama. A Olge seadet kaideldes ettevaatlik,

et valtida seadme saastamist

A Muude meditsiiniliste seisundite puhul véérmaterjalidega, mis vdivad selle
peaks kasutaja jargima arstilt voi kiilge kleepuda ja nahaérritusi tekitada
proteesimeistrilt saadud nahahoolduse (nt klaaskiud).
néuandeid ja soovitusi. [5 Olge sokki kondile tommates, réivaid

A Nahk v6ib suuremate aukude sisse kinni selga pannes ja jasemeproteesi
jaada ning see véib pﬂ()hjustada ville. Kui paigaldades teadlik sellest, et seadmele
augud suurenevad, l6petage seadme véib kuhjuda staatiline laeng.

A kasutamine. /A Lambumisohu valtimiseks tuleb
Kui tekib silikoonhiilsi distaalsele seadet hoida beebidele ja lastele
perforatsioonile vastav distaalne kittesaamatus kohas.

turse, tuleks silikoonhiilsi kasutamine
|I6petada ja tursest teavitada
proteesimeistrit.

Hoidke seadet eemal otsestest
soojusallikatest.

Kasutage seadet ainult koos
korrosioonikindlate komponentidega.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad
- Kangas (poliiamiid ja Lycra)
«  Pohiosa (silikoon)
- Distaalne otsakork (silikoon)

Perforeerimata kangas

Pohiosa

Perforeeritud kangas

Distaalne otsakork

4 Hooldus

Kasutajat tuleks juhendada teatama proteesimeistrile jargmisest.
» Kanga vai silikooni rebendid
+ Kondi pehmekoe kahjustused

- Distaalne turse
+ Suurenenud augud

+ Kehakaalu ja/voi aktiivsusgrupi muutus
« Kondi seisundi halvenemine/muutus

«  Seadme omaduste muutus

« Niiskus seadme distaalses otsas

Kondi distaalse otsa
pind

Turse

Huilsi distaalne ots
(sisevaade)

Markus.... Kokkupuude higiga pohjustab hilsi osade materjalide varvimuutust.
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4.1  Seadme puhastamine
Peske seadet iga paev, et valtida bakterite paljunemist.

A Kaidelge pahempidi pooratud 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 valjaspool.

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

3. Poorake seade tagasi, et silikoonkiilg oleks seespool.

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

5. Loputage seadet puhta veega, et kdik jadgid eemaldada.

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

Markus.... Seadme kuivatamisel peab silikoonkiilg olema alati seespool. Vastasel juhul voib kangas
valja venida ja deformeeruda.

Masinpesu

Masinpesu on lubatud temperatuuril 30 °C.

& Arge seadet masinpesuks pahempidi pdérake.

4.2 Kondipuhastamine

Kontrollige konti enne ja parast jdsemeproteesi kasutamist voi vahemalt kord péaevas.

Kondi seisundi halvenemisest tuleks teatada proteesimeistrile. Kondi pehme koe
kahjustuste tekkimisel tuleks seadme kasutamine lI6petada.

Puhastage nahka iga paev [6hnaaineteta neutraalse pH-ga seebiga.

Loputage nahka puhta veega, et kbik jadgid eemaldada.

Kuivatage kont.

Kandke kreemi kuivale nahale vastavalt proteesimeistri soovitustele.

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

HwnN =

5 Kasutuspiirangud
Kavandatud kasutusiga

Koostada tuleks kohalik riskianallils, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.
Keskkond

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

venimist voi deformeerumist. °

Hoidke eemal teravatest esemetest (nt ehted, kiitined). QJ r\g J Aln
Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus e N
-15 °C kuni 50 °C. Lubatud kasutada dusi all
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6 Seadme pealepanek

Seadme pealepanekul/aravétmisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida selle kahjustamist
kiilinte voi teravate ehetega.

ARGE seadet tommake ega venitage.

1. Poodrake seade pahempidi, et silikoonkiilg oleks
véljaspool.

2. 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.

Maérkus.... Votke seade dra ja oodake, kuni kont tundub normaalne.

3. Pange seade tagasi kdndile.

4.  Kuikasutaja kaebab uuesti tuimust, kihelust véi muud ebatavalist tunnet, I6petage seadme
kasutamine.

5. Lisage endale sobiv 6hukindel iimbrissukk.

Sobitamisnduanded

7.1 Niiskus seadme distaalses otsas

Pohjus Lahendus

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

7.2  Kondivarvimuutus

Pohjus Lahendus

Seade ei istu digesti. V6tke Gihendust oma proteesimeistriga.

7.3 Silikoonhdlsi distaalsele perforatsioonile vastav distaalne turse

P6hjus Lahendus
Liigne distaalne kontakt. Véhendage survet kdndi otsas, kasutades
lisasokke voi pikendades/kohandades
kévahilssi.
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8 Tehnilised andmed

Peamised materjalid Polliamiid, Lycra, silikoon
Shore'i kévadus 40 Shore 00
Komponendi mass (suurus 28) 6959
Aktiivsusgrupp -1v
Suurused 22-40 cm
Pikkus 435 mm
(vt jargmist joonist)
Sisepikkus 420 mm
(vt jargmist joonist)
Kasutamis- ja hoiustamistemperatuur -15°Ckuni 50 °C
Mé6tmed
435 mm
29 mm 3,7 mm 7 mm -—14,6 mm
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Vastutus

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

CE-vastavus

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

M D Meditsiiniseade fl;ﬂ') Uks patsient — mitu kasutuskorda
-

Garantii
Seadmel on 6-kuuline garantiiaeg.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

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

Kaubamargid
Silcare Breathe ja Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.

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

Blatchford Products Ltd.

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
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