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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to Silcare Breathe Active
Cushion Liner.

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

Application

This device is an interface component for use only as 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.

To optimise comfort ensure that the user is instructed in the correct way to handle and don/doff
the device. See Section 10 Donning the Device. Also ensure that they are made aware of how to
maintain the device and to keep it clean for maintaining hygiene as set out in these instructions.
See Section 5 Maintenance.

Activity Level

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

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

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

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

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

Activity Level 1

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

Activity Level 2

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

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

Activity Level 4
Has the ability or potential for prosthetic ambulation that exceeds basic ambulation skills, exhibiting
high impact, stress, or energy levels. Typical of the prosthetic demands of the child, active adult, or
athlete.

Contraindications

« Conical residual limbs - this device may not be optimally contoured to fit conical residual
limbs

+ Users with poor hand or cognitive function might finds donning and cleaning difficult.
+ Poor hygiene
+ Users whose suspension sleeve causes a bulk around their knee may be better suited with
an alternative type liner
Clinical Benefits
+ Provides cushioning for the residual limb in the socket

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

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

+ Improved heat dissipation, compared to other temperature regulation solutions
«  Removes sweat from skin interface improving proprioception
- Patients reported a preference for their perforated liners, compared to non-perforated liners

+ Reduces the need to remove prosthesis throughout the day to dry residual limb, compared
to non-perforated liners
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2 Safety Information
A This warning symbol highlights important safety information.

& The user should be advised to contact & Do not use alcohol sprays, household

their practitioner if their condition cleaners, or abrasives. These cleaning
changes. materials could damage the device and
Any deterioration in residuum condition irritate skin.

or any change in sensation should A Do not pull or stretch the fabric.

be reported to the practitioner. If the Fingernails and sharp jewelry, can tear
residual limb has tissue damage, the the fabric.

use of the device should be stopped. If the fabric is torn, stop using it

& Make sure that any damaged skin or and contact a Blatchford sales
open wound is properly and suitably representative.
dressed to prevent direct contact with A Sockets with sharp proximal edges can
the device. damage the device.

& Wearers with sensitive skin, diabetics A Take care when handling the device
and vascular cases should be extra to avoid possible contamination with
vigilant and may need to apply materials such as fibreglass which
lubricant to sensitive areas. We will stick to the device and cause skin
recommend a routine visual check and irritation.
if required the user should consult their & When donning a sock, clothing and
medical practitioner. the prosthetic limb, be aware that the

& For other medical conditions the device can build up a static charge.
user should follow the advice and A To avoid danger of suffocation, keep the

recommendation of a physician or a
medical practitioner regarding skin
care.

sources.
& Enlarged perforations can trap the skin

. - Only use the device in combination
and cause blisters. If the perforations . R .
. . with corrosion resistant components.
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.

device away from babies and children.
A Keep the device away from direct heat
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3

Construction

Principal Parts

4

Fabric (polyamide and lycra)
Main Body (silicone)
Distal Cap (silicone)

Unperforated Fabric

Distal Cap

Function

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

5

Maintenance

Advise users to report the following to their practitioner:

Tears in the fabric or the silicone

Tissue damage on the residual limb

Distal oedematous swellings

Enlarged perforations

Changes in either body weight or activity level
Deterioration/changes to the residual limb
Changes in the performance of the device

- Moisture in the distal end of the device

Note... Perspiration discolors some socket materials.
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5.1 (Cleaning the Device

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

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

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

Washing by Hand

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

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

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.

5.2 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.

N~
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6 Limitations on Use

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

Environment

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

Keep away from sharp objects (such as jewelry,

(]
| O, (A, A
fingernails v BV =
Exclusively for use between -15°Cand 50°C (5°F to

122°F). Suitable for shower use

7 Choosing the Correct Size

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

1. Measure the circumference of the residual limb
4 c¢m up from its distal end.

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

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

Circumference | 22.2- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
Measured (cm) | 23.5 25 265 28 30 32 34 36 40 42

Available Sizes | 22 | 235 | 25 | 265 | 28 30 32 34 36 40
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8 Casting/Scanning a Cushion Liner

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

Casting/Scanning

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

Residual Limb
Distal End Surface

Oedematous
Swellings

Distal End of Liner
(Inside view)

Oedematous
Swellings

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

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

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

9 Trimming the Device

The device may be trimmed to suit as required but never bellow the socket trim line.
We recommend using a rotating disc cutter to achieve a bevelled edge.
Leave enough material on the device so that its proximal edge can cover the edge of the socket.

Avoid trimming through the perforations.
Trim the proximal edge of the device to suit the shape of the user’s socket.

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

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

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

A 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.

11 Fitting Advice
11.1 Moisture Collects Inside the Distal end of the Device

Cause Solution

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

11.2 Any Discoloration is Noticed on the Residuum

Cause Solution

Incorrectly fitting device. Contact your practitioner.

11.3 Oedematous Swellings Corresponding to Distal Perforations

Cause Solution

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

Principal Materials polyamide, lycra, silicone
Shore Hardness 40 Shore 00
Component Weight (size 28) 6959 (11b80z)
Activity Level 3-4
Size Range 22-40 cm
(see Choosing the Correct Size section)

Length 435 mm
(See diagram below)

Internal Length 420 mm
(See diagram below)

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

Dimensions

435 mm

29 mm

3.7mm

7 mm —14.6 mm

13 Ordering Information

Order Example

| s | A | 1T | C

| P

Silcare
Breathe

Active  Transtibial Cushion

Parallel

* SBATTCP23 is for size 23.5. SBATTCP26 is for size 26.5.

Available from size 22 to size 40*:
SBATTCP22 to SBATTCP40
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Liability

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

CE Conformity

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

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

Compatibility

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

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

Warranty

The device is warranted for 6 months.

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

See Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

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

Trademark Acknowledgments
Silcare Breathe and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
Manufacturer’s Registered Address
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er til den praktiserende leege.

Laes venligst disse instruktioner grundigt igennem, inden anordningen tilpasses.

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

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

Anvendelse

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

Beregnet til en enkelt bruger.

Den er beregnet til brugere med moderat til hgj aktivitet, som har en godt afdaekket stump.
Denne anordning har et perforeret, polstret hylster-interface, som tillader fugt at passere

igennem perforeringerne, samtidig med at huden holdes tor. Den er fremstillet af biokompatible
materialer.

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

Aktivitetsniveau

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

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

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

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

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

Aktivitetsniveau 1

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

Aktivitetsniveau 2

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

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

Aktivitetsniveau 4
Har evnen eller potentialet til at ga med en benprotese, der overgar almindelige gangfaerdigheder og
kan klare hoje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.

Kontraindikationer

+ Konisk stump - denne anordning er muligvis ikke optimalt formet til at tilpasses en konisk
stump

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

- Darlig hygiejne
« Brugere, hvis ophangningsmanchet danner en udposning omkring knaeet, vil muligvis
have mere gavn af en alternativ type liner
Kliniske fordele
+ Serger for polstring af stumpen i hylstret

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

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

+ Forbedret varmeafgivelse, sammenlignet med andre Igsninger inden for
temperaturregulering

« Fjerner sved fra hudoverfladen og forbedrer den proprioceptive sans

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

+ Mindsker behovet for at tage protesen af i labet af dagen for at terre stumpen,
sammenlignet med ikke-perforerede linere
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2 Sikkerhedsinformation

A Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation.

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

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

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

& Baerere med folsom hud, diabetes
og karsygdomme skal udvise seerlig
forsigtighed og kan have behov
for pafering af creme pa felsomme
omrader. Vi anbefaler, at der foretages
regelmaessig visuel kontrol, og hvis
det bliver ngdvendigt, skal brugeren

radfere sig med sin praktiserende laege.

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

& Udvidede perforeringer kan klemme
huden sammen og forarsage
blaeredannelse. Hvis perforeringer

udvider sig, skal brugen af anordningen

stoppes.

& Hvis der opstar distale gdematgse
haevelser svarende til distale
perforeringer i lineren, skal brugen
af lineren ophgre, og haevelserne skal
rapporteres til den praktiserende laege.

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

A Undga at traekke i eller straekke stoffet.
Fingernegle og skarpe smykker kan rive
stoffet i stykker.

Hvis der er revner i stoffet, skal brugen
ophore og en salgsrepraesentant fra
Blatchford skal kontaktes.

A Hylstre med skarpe, proksimale kanter
kan beskadige anordningen.

A Udvis forsigtighed, nar du handterer
anordningen for at undga mulig
forurening med materialer sasom
glasfiber, der klaeber til anordningen og
forarsager hudirritation.

Nar en sok, tajet og protesen tages pa,
skal du veere opmaerksom pa3,

at anordningen kan opbygge statisk
elektricitet.

For at undga kvaelningsfare skal
anordningen holdes vaek fra babyer og
born.

A Hold anordningen vaek fra direkte
varmekilder.

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

Vigtige dele
+  Stof (polyamid og lycra)
+ Hoveddel (silikone)
- Distal haette (silikone)

Ikke-perforeret stof

Hoveddel

Perforeret stof

Distal haette

4 Funktion

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

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

5 Vedligeholdelse

Radfer brugere om at rapportere folgende til deres praktiserende laege:
« Revner i stoffet eller silikonen
+ Veevsskade pa stumpen

- Distale gdematgse haevelser
+ Udvidede perforeringer

« Andringer i enten kropsvaegt eller aktivitetsniveau
« Forringelse/aendringer af stumpen
« Andringer i anordningens ydeevne
« Fugtianordningens distale ende
Bemaerk... Sved misfarver visse hylstermaterialer.
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5.1 Renggring af anordningen
Vask anordningens inderside dagligt for at undga eventuel samling af bakterier.

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

Lad tgrre helt inden brug.

A Ma ikke tarres i torretumbler.

Vask i handen

1. Vend anordningen, sa siden med silikone vender udad.

2. Renggr silikonen og den distale haette med en opl@sning af vand og uparfumeret,
pH-neutral saebe.

3. Vend anordningen, sa siden med silikone vender indad.

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

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

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

Bemaerk... Anordningen skal altid terres med siden med silikone vendende indad. Ellers kan stoffet

overstraekkes eller blive skaevt.

Maskinvask

Egnet til maskinvask ved 30 °C.

& Anordningen ma ikke vendes pa vrangen under maskinvask.

5.2 Renggring af stumpen

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

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

Rens huden dagligt med en uparfumeret, pH-neutral saebe.

Skyl huden med rent vand for at fjerne alle rester.

Ter stumpen.

. Pafer creme pa ter hud ifelge den praktiserende laeges anbefaling.

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

N~
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid

En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugslaengde skal udfgres.

Miljo

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

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

Hold veek fra skarpe genstande (f.eks. smykker, 01
m

fingernegle). o J r J

M3 kun anvendes ved temperaturer mellem T

-15°C 0g 50°C. Egnet til brug i brusebad

7 Valg af korrekt stgrrelse

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

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

2. Velg den neeststorste starrelse, hvis stumpens
omkreds matcher en af sterrelserne, der er
angivet i tabellen.

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

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

22 | 235 | 25 | 265 | 28 30 32 34 36 40
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8 Stebning/scanning af en polstret liner

Inden du starter
Lad brugeren have anordningen pa i 10 minutter.
(Se afsnit“10 Paszetning af anordningen”)

Stebning/scanning

Vi anbefaler at anvende en stobningsmetode, der forsteerker vaegtbaerende omrader sdsom den
mediale kondylzere flare og forskyder overskydende vaev distalt; ellers kan der opstd overdreven
distal kontakt i det feerdige hylster, hvilket kan give anledning til egdematgse haevelser svarende

til distale perforeringer som vist nedenfor.

Stumpens distale

@dematase
endeoverflade

haevelser

Linerens distale ende
(invendigt billede)

@dematase
haevelser

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

Silikonens blgdhed kan maskere mangden af distal kontakt, der forekommer,

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

Det anbefales pa det kraftigste at anvende et diagnostisk hylster til at vurdere omfanget

af det distale tryk/kontakt, der forekommer.

9 Tilskaering af anordningen

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

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

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

Undga tilskaering gennem perforeringerne.
Tilskaer anordningens proksimale del, sa den passer til formen pa brugerens hylster.

Tilskeer om ngdvendigt anordningens proksimale del i et bglgeformet monster for at mindske
forskydningsspaending.
f Forsgg at undga pludselige sendringer i kontur og skarpe kanter, som kan forarsage
revner i silikonen og stoffet, hvis det er muligt.
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10 Pasaetning af anordningen

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

Anordningen ma IKKE traekkes i eller straekkes.

1. Vend anordningen, sa siden med silikone vender
udad.

2. Rulanordningen pa stumpen, mens eventuel
indeholdt luft presses ud.

Lad brugeren bzere anordningen i 10 minutter, nar

anordningen er sat pa. Gor folgende, hvis brugeren
mister fglesansen, eller maerker en prikken eller en

eller anden usaedvanlig fornemmelse inden for

10 minutter:

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

3. Seetanordningen pa igen.

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

5. Seeten luftteet manchet pa efter eget valg.

11 Radgivning vedrgrende tilpasning
11.1 Fugt samler sig i anordningens distale ende

Arsag Lasning

Perforeringerne er tilstoppede. Renggr anordningen. (Se afsnittet Renggring
af anordningen)

11.2 Misfarvning af stumpen bemaerkes

Arsag Losning

Anordningen er ikke korrekt tilpasset. Kontakt din praktiserende laege.

11.3 @dematgse haevelser svarende til distale perforeringer

Arsag Lesning

Overdreven distal kontakt. Reducér sluttrykket ved at tilfgje ekstra sokker eller
forleenge/omgeare hylstret.
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12 Tekniske data

Grundlaeggende materialer

polyamid, lycra, silikone

Shore-hardhed 40 shore 00
Komponentvaegt (starrelse 28) 6959
Aktivitetsniveau 3-4
Sterrelsesomrade 22-40 cm
(Se afsnittet Valg af korrekt storrelse)
Leengde 435mm
(Se nedenstdende diagram)
Inderleengde 420mm
(Se nedenstdende diagram)
Temperaturomrade for -15°Ctil 50°C
betjening og opbevaring
Storrelser
435mm
2,9mm 3,7mm 7mm ~— 14,6 mm

13 Bestillingsoplysninger

Bestillingseksempel

| se |A] 11 | c [ P |

Silcare . . . Storrelse*
Active Transtibial Polstring Parallel

Breathe (22-40)

*SBATTCP23 er til starrelse 23,5. SBATTCP26 er til storrelse 26,5.

22

Fas fra starrelse 22 til storrelse 40*:
SBATTCP22 til SBATTCP40
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Ansvar

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

CE-overensstemmelse

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

M D Medicinsk udstyr /]_'. ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Der ydes 6 maneders garanti pa anordningen.

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

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

Rapportering af alvorlige haendelser

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

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

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

Anerkendelse af varemaerket
Silcare Breathe og Blatchford er registrerede varemaerker tilhgrende Blatchford Products Limited.
Producentens registrerede adresse
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Disse instruksjonene er for legen.

Les brukanvisningen ngye for du tilpasser enheten.

Begrepet enhet brukes i disse instruksjonene for a referere til Silcare Breathe Active Cushion Liner.
Forsikre deg om at brukeren forstar alle bruksanvisningene, og er saerlig oppmerksom pa
avsnittet om vedlikehold og sikkerhetsinformasjon.

Bruksomrade

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

Beregnet for en enkelt bruker.

Den er egnet for brukere i moderat til hgy aktivitet med godt tildekket gjenvaerende lem.
Enheten gir en perforert og beskyttende kontaktflate som lar fukt passere gjennom
perforeringene og holder huden tegrr. Den er laget av biokompatible materialer.

For optimal komfort, sgrg for at brukeren har lzert riktig handtering og hvordan enheten tas av
og pa. Se avsnittet 10 Ta pd enheten. Serg ogsa for at de er klar over hvordan man vedlikeholder

enheten, og holder den ren for a opprettholde hygienen, som oppgitt i anvisningene. Se
avsnittet 5 Vedlikehold.

Aktivitetsniva

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

Silikonet som brukes i Silcare Walk-linere, er mykere og mer fleksibelt enn det som brukes i Silcare
Active-linere. Det mykere silikonet gir bedre komfort og fleksibilitet i alle retninger, men kan
foles mindre festet eller sikkert ved hoyere aktivitetsnivaer. Silcare Walk-linere anbefales derfor
generelt for de mindre aktive brukerne (aktivitetsniva 1 og 2).

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

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

Aktivitetsniva 1

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

Aktivitetsniva 2

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

Har evnen eller potensialet for ambulering med variabel kadens.

Typisk for den begrensede omreisende som har evnen til 8 krysse de fleste miljgbarrierer og kan ha
yrkesaktiv, terapeutisk eller treningsaktivitet som krever protetisk utnyttelse utover enkel bevegelse.
Aktivitetsniva 4

Har evnen eller potensialet for protetisk ambulering som overgar grunnleggende
ambuleringsferdigheter, og viser hayt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi. Typisk for
protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller konkurranseutgvere.

Kontraindikasjoner

Koniske gjenveaerende lemmer — enheten har kanskje ikke optimal kontur for & passe
gjenveaerende koniske lemmer

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

Darlig hygiene

Brukere med dempehylse som danner en bulk rundt kneet kan utstyres med alternativ
foring

Kliniske fordeler

Gir beskyttelse for det gjenvaerende lemmet i sokkelen

Fordeler presset i sokkelen jevnt, ss mmenlignet med andre materialer og alternative
beskyttelseslgsninger

Forbedringer i det gjenveerende lemmets helseproblemer og sarhelbredelse, sammenlignet
med uperforerte belegg

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

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

Reduserer behovet for a ta av protesen gjennom dagen for a terke lemmet, sammenlignet
med uperforerte belegg
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2

Sikkerhetsinformasjon

A Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon.

A

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

& Eventuell forverring i det gjenvaerende

ZAN
ZAN

> B>

lemmets tilstand eller endring i
folelse ma rapporteres til legen. Hvis
gjenvaerende lem har vevskader, bar
man slutte a bruke enheten.

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

Brukere med sensitiv hud, diabetes

og vaskuleere tilfeller bgr veere ekstra
arvakne, og trenger kanskje smering
pa sensitive omrader. Vi anbefaler

en rutinemessig visuell sjekk, og
brukeren bgr snakke med legen sin om
ngdvendig.

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

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

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

27

A lkke bruk alkoholholdig spray,

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

A lkke dra eller strekk stoffet. Negler og

skarpe smykker kan rive stoffet.

Hvis stoffet er revet, slutt a bruke det
og kontakt en salgsrepresentant fra
Blatchford .

Sokler med skarpe proksimale kanter
kan skade enheten.

& Veer forsiktig ved handtering av enheten

for & unnga kontakt med materialer
som glassfiber, dette fordi det kan
sette seg fast i enheten og forarsake
hudirritasjon.

A Nar du tar pa sokker, klzer eller protese,

vaer oppmerksom pa at enheten kan
bygge opp statisk elektrisitet.

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

& Hold enheten unna direkte varmekilder.

Enheten ma kun brukes sammen med
korrosjonsbestandige komponenter.
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3 Konstruksjon

Viktigste deler
«  Stoff (polyamid og lycra)
+ Hoveddel (silikon)
- Distalhette (silikon)

Uperforert stoff

Hoveddel

Perforert stoff

4 Funksjon

Distalhette

Enheten brukes i sammenheng med en lufttett dempehylse og korrosjonsbestandige
komponenter, og gir kontroll, sikker kobling og beskyttelse mellom lemmet og sokkelen.
Perforeringene og enhetens korrosjonsbestandige utstgtende ventil slipper ut fukt mens

man star.

5 Vedlikehold

Rad brukere til a rapportere folgende til legen sin:
- Rifter i stoffet eller pa silikonen
+ Vevskade pa gjenvaerende lem
- Distale edematase hevelser
« Utvidede perforeringer

- Endringer i enten kroppsvekt eller aktivitetsniva
+ Forverringer/endringer i gjenvaerende lem
+ Endringerienhetens ytelse

« Fuktienhetens distalende

Merk... Svette misfarger noen sokkelmaterialer.

28

938370PK3/4-0224



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

& Veer forsiktig ved handtering av enheten nar den er vrengt for 4 unnga a fange opp stov,
grus og andre forurensninger som kan fgre til hudirritasjon.

Tork noye for bruk.
A Ma ikke torkes i tarketrommel.

Handvask

1. Vreng enheten sa silikonsiden peker utover

2. Rengjer silikonen og distalhetten med en blanding av vann og pH-balansert sdpe uten
parfyme.

3. Vreng enheten sa silikonsiden peker innover.

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

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

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

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

forvrengt.

Maskinvask
Kan vaskes i maskin pa 30 °C.
& lkke vreng enheten for maskinvask.

5.2 Rengjgring av gjenvaerende lem

Idnspliser gjenvaerende lem for og etter bruk av protesen, og dette ma som minimum gjeres

aglig.

& Eventuell forverring av det gjenveerende lemmets tilstand bgr rapporteres til legen. Hvis
gjenveerende lem har vevsskader bor man slutte a bruke enheten.

Rengjor huden daglig med en pH-balansert sape uten parfyme.

Skyll huden med rent vann for a fierne alle rester.

. Terk gjenvaerende lem.

. Pafer krem pa torr hud, som anbefalt av lege.

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

AwN -
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6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid

En lokal risikovurdering ber utfgres basert pa aktivitet og bruk.

Miljo

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

at enheten blir mykere og strekkes for langt eller blir
forvrengt.

[ ]
Hold borte fra skarpe gjenstander (slik som smykker XXX J r :: 9......"“
ogneglen. e T LW i —
Kun for bruk mellom -15 °C og 50 °C. Egnet for bruk i dusjen

7 Velge riktig storrelse

Det er viktig at riktig storrelse spesifiseres for a sikre
riktig passform og brukskomfort.

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

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

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

Malt omkrets | 22.2- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
(cm) 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42
Tilgjengelige
storrelser

22 | 235 | 25 | 265 | 28 30 32 34 36 40
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8 Steping/skanning av en dempeféring

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

Steping/skanning
Vi anbefaler a bruke en stapemetode som fremhever vektbzerende omrader, f.eks. den mediale
kondylaere utvidelsen, og forskyver overfladig vev distalt. Overdreven distal kontakt vil ellers

oppsta i den endelige hylsen, som kan forarsake gdematase hevelser tilsvarende de distale
perforeringene som vist nedenfor.

Distal endeflate pa
protesestump

@dematase
hevelser

Distal ende av féringen
(sett fra innsiden)

@dematase
hevelser

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

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

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

9 Beskjeering av enheten

Enheten kan beskjaeres for a passe etter behov, men aldri under beskjaeringslinjen pa sokkelen.

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

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

Unnga beskjaering gjennom perforeringene.

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

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

skjeerspenning.

A Der det er mulig, prgv a unnga bra endringer i kontur og skarpe kanter som kan fere
til rifter i silikonen og stoffet.
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10 Ta pa enheten

Veer forsiktig nar du tar den pa / tar den av, sa du ikke skader enheten med negler eller
skarpe smykker.

IKKE dra eller strekk enheten.

1. Vreng enheten sa silikonsiden peker utover
2. Rull enheten forsiktig pa, samtidig som du
slipper ut eventuell fanget luft.

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

Merk... Ta av enheten, og vent til den normale falelsen
kommer tilbake.
3. Tapaenhetenigjen.
4. Huvis brukeren fgler nummenhet, prikking eller noen uvanlige folelser igjen, slutt & bruke
enheten.
5. Legg til en valgfri lufttett hylse.

11 Rad om passform
11.1 Fukt samler seg i enhetens distalende

Arsak Lasning

Perforeringene er tette. Rengjar enheten. (Se avsnittet Rengjaring av
enheten)

11.2 Misfarging observert pa gjenvaerende lem

Arsak Losning

Enheten passer ikke. Kontakt legen din.

11.3 @dematgse hevelser som tilsvarer distale perforeringer

Arsak Losning

For stor distal kontakt. Reduser endetrykket ved a bruke ekstra sokker eller
forleng hylsen / lag hylsen pa nytt.
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12 Tekniske data

Viktigste materialer

polyamid, lycra, silikon

Shore-hardhet 40 shore 00
Komponentvekt (storrelse 28) 6959
Aktivitetsniva 3-4
Storrelsesutvalg 22-40cm
(se avsnittet velge riktig storrelse)
Lengde 435mm
(Se diagram nedenfor)
Internlengde 420mm
(Se diagram nedenfor)
Drifts- og -15°Ctil 50°C
lagringstemperaturomrade
Dimensjoner
435mm
2,9mm 3,7mm 7mm ~— 14,6 mm

13 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

P_|

Storrelse*

s | A | T | C
Silcare . L

Active Transtibial Beskyttelse Parallell
Breathe

* SBATTCP23 er for storrelse 23,5. SBATTCP26 er for starrelse 26,5.

33

Tilgjengelig fra storrelse
22 til sterrelse 40*:

SBATTCP22 til SBATTCP40
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Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

M D Medisinsk enhet ! 1lﬂ|) Enkelt pasient — flerbruk
-

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Enheten har en garanti pa 6 maneder.

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

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende full garantierklzaering.

Rapportering av alvorlige hendelser

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

Miljoaspekter

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

Behold emballasjeetiketten

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

Varemerkeanerkjennelser
Silcare Breathe og Blatchford er registrerte varemerker for Blatchford Products Limited.
Produsentens registrerte adresse
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle.
Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen laitteen sovittamista.
Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa Silcare Breathe Active-pehmustetupesta.

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

Kaytto
Laite on liitdntdosa ja tarkoitettu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.
Vain henkil6kohtaiseen kayttoon.

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

Laitteessa on rei'itetty ja pehmustettu holkkiliitantd, josta kosteus padsee poistumaan reikien
kautta ja iho pysyy kuivana. Se on valmistettu bioyhteensopivista materiaaleista.

Parhaan mukavuuden varmistamiseksi kdyttdjaa taytyy ohjeistaa kasittelemdan laitetta oikein
ja pukemaan ja riisumaan se oikein. Katso kohta 10 Laitteen pukeminen. Varmista my®ds, etta
kayttajdlle neuvotaan laitteen huoltaminen ja puhdistaminen ndiden ohjeiden mukaisen
hygieniatason ylldpitamiseksi. Katso kohta 5 Huolto.

Aktiivisuustaso

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

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

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

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

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

tai se ei ole kovin arka, saattavat valita mieluummin jadykempaa silikonia sisaltdvan Silcare Active
-sisdkkeen pehmedamman Silcare Walk -sisdakkeen sijasta.

Aktiivisuustaso 1

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

Aktiivisuustaso 2

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

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

Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisédltden

iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
Vasta-aiheet

+ Kapeneva amputaatiotynka - laitteen muoto ei vélttamatta ole paras mahdollinen
kapeneville amputaatiotyngille

+ Kaésien heikko toiminta tai heikot kognitiiviset toiminnot, mitkd hankaloittavat laitteen
pukemista ja puhdistamista

+ Huono hygienia
+ Kiinnitysmansetin aiheuttama paksuus kayttdjan polven ymparilld, johon saattaa paremmin
sopia toisenlainen vuori
Kliiniset hyodyt
+ Toimii amputaatiotyngan pehmusteena holkissa

+ Jakaa paineen holkin sisalla tasaisemmin verrattuna muihin materiaaleihin ja
vaihtoehtoisiin pehmusteratkaisuihin

+ Parempi amputaatiotyngan terveydentila ja haavan paraneminen verrattuna
rei'ittdmattomiin tuppeihin

+ Parempi [ammdn poistuminen verrattuna muihin lammonsaatelyratkaisuihin.
+ Hiki poistuu iholta, mikd parantaa asento- ja liikeaistia
- Kayttajat suosivat rei'itettyja tuppeja verrattuna rei'ittamattomiin

- Vahemman tarvetta irrottaa proteesia pdivan aikana amputaatiotyngan kuivaamiseksi
verrattuna rei'ittdmattémiin tuppeihin
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Turvallisuustietoja

A Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja.

A

ZAN
ZAN

A

A\

A

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

Kaikesta amputaatiotyngan kunnon
heikkenemisesta tai tuntemusten
muutoksista taytyy ilmoittaa
proteesiteknikolle. Laitteen kaytto

taytyy lopettaa, jos amputaatiotyngassa

on kudosvaurioita.

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

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

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

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

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

38

/N Al kiyts alkoholisuihkeita tai

kotitalouden puhdistusaineita tai
hankaavia aineita. Taméantyyppiset
puhdistusaineet saattavat vaurioittaa
laitetta ja drsyttda ihoa.

Ala veda tai venyti kangasta. Kynnet ja
teravat korut saattavat repia kangasta.

Jos kangas repedd, dla kayta laitetta
vaan ota yhteys Blatchfordin
myyntiedustajaan.

Proksimaalireunoiltaan teravat holkit
saattavat vaurioittaa laitetta.

A Kasittele laitetta varovasti, jotta siihen

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

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

A Pida tukehtumisvaaran valttamiseksi

laite poissa vauvojen ja lasten
ulottuvilta.

& Pida laite poissa suorien

lammonlahteiden lahelta.

Kayta laitetta vain yhdessa
korroosionkestavien komponenttien
kanssa.
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Rakenne

Tarkeimmat osat

4

Kangas (polyamidi ja Lycra)
Paarunko (silikoni)
Distaalisuoja (silikoni)

Rei'ittdmaton kangas

Paarunko

Rei'itetty kangas

Distaalisuoja

Toiminta

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

5

Huolto

Neuvo kayttajaa ilmoittamaan proteesiteknikolle seuraavista:

kankaan tai silikonin repedamat

amputaatiotyngdn kudosvauriot

distaali turpoaminen

reikien suureneminen

muutokset painossa tai aktiivisuustasossa
amputaatiotyngan kunnon heikkeneminen tai muutokset
muutokset laitteen toiminnassa

kosteus laitteen distaalipdassa

Huomautus... Hikoilu varjaa joitakin holkkimateriaaleja.
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5.1 Laitteen puhdistus

Pese laitteen sisdpuoli paivittdin, jotta siihen ei kerry bakteereja.

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

Kuivaa se huolellisesti ennen kayttoa.
A Al3 kayta rumpukuivausta.

Kasinpesu

1. K&anna laite ympari niin etta silikonipuoli on ulospain.

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

3. Kaanna laite ympari niin etta silikonipuoli on sisdanpdin.

4. Taytd laite lampimalla vedelld pitden samalla proksimaalipdata kiinni ja puristaen
distaalipaata, jotta vesi huuhtoutuu reikien lapi.

5. Huuhtele jaamat laitteesta puhtaalla vedella.

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

Huomautus... Kuivaa laite aina niin, etta silikonipuoli on sisddnpain. Muuten kangas saattaa venyd ja
menettdd muotonsa.

Konepesu

Laitteen voi konepestd 30 °C:ssa.

& Al3 kadnnai laitetta ympiri konepesua varten.

5.2 Amputaatiotyngan puhdistus

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

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

Puhdista iho paivittdin hajusteettomalla pH-neutraalilla saippualla.

Huuhtele jadmat ihosta puhtaalla vedella.

Kuivaa amputaatiotynka.

Rasvaa kuiva iho proteesiteknikon suosituksen mukaan.

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

HwwN -
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Ymparisto

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

menettdd muotonsa.

[ ]
Pida laite erossa teravista esineista (esimerkiksi QJ & 1m
korut ja kynnet). Y i ——
Sallittu kayttélampétila -15-50°C. Voi kayttda suihkussa

7 Oikean koon valitseminen

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

1. Mittaa amputaatiotyngan ymparysmitta 4 cm
sen distaalipadsta.

2. Jos amputaatiotyngdan ympadrysmitta vastaa
taulukossa olevaa kokoa, valitse seuraava
pienempi koko.

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

koko.
Mitattu

srvsmitta | 222 | 236 | 251 | 266 | 281- | 301 | 321- | 341- | 361- | 40.1-
ymparysmi 235 | 25 | 265 | 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40 | 42
(em)
LRI TN 22 [ 235 25 |265| 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
olevat koot
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8 Pehmustetupen valaminen tai skannaaminen

Ennen aloittamista
Anna kdyttdjan pitaa laitetta paalla kymmenen minuuttia.
(Katso kohta“10 Laitteen pukeminen”)

Valaminen tai skannaaminen

Suosittelemme kdyttamaan sellaista valumenetelmad, joka korostaa kuormitusalueita,
muun muassa sisanivelnastan levennysta, ja siirtda ylimaaraista kudosta distaalisesti.
Muussa tapauksessa lopullisen holkin distaalipadhan voi kohdistua liiallista painetta,
mika johtaa distaalipdan rei'ityksen mukaiseen turpoamiseen.

Amputaatiotyngdn

Turpoamista distaalipdan pinta

Tupen distaalipaa
(sisapuolelta)

— Turpoamista

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

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

Diagnostisen holkin kadytto on suositeltavaa, jotta distaalin paineen maara voidaan
arvioida.

9 Laitteen leikkaaminen

Laitteen voi leikata sopivaksi, mutta ei koskaan holkin viimeistelylinjaa alempaa.
Suosittelemme pyo6roteraleikkuria, jolla reunasta saa viiston.
Jata laitteeseen riittavasti materiaalia, jotta sen proksimaalireuna ulottuu holkin reunan yli.

Ala leikkaa rei‘ityksen lapi.
Leikkaa laitteen proksimaalireuna kdyttdjan holkin muotoon sopivaksi.

Leikkaa laitteen proksimaalireuna tarvittaessa aaltomuotoon leikkausjdannityksen vahentamiseksi.

f Valta mahdollisuuksien mukaan jyrkkia muotoja ja terdvia reunoja, jotka saattavat
tehda repeamia silikoniin ja kankaaseen.
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10 Laitteen pukeminen

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

& Laitetta El SAA veti tai venyttaa.

1. K&anna laite ympari niin etta silikonipuoli on
ulospadin.

2. Rullaa laite amputaatiotyngén pédalle poistaen
samalla sen sisdlle jadneen ilman.

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

Huomautus... Riisu laite ja odota tuntoaistin palautuvan normaaliksi.

3. Pue laite uudelleen.

4.  Laitteen kéytto taytyy lopettaa, jos se edelleen aiheuttaa puutumista, kihelmaéintia tai
epatavallisia tuntemuksia.
5. Lisaa haluamasiilmatiivis holkki.

11 Sovitusta koskevia ohjeita

11.1 Laitteen distaalipaan sisaan kertyy kosteutta

Syy Ratkaisu
Reiat ovat tukkeutuneet. Puhdista laite. (Katso Laitteen puhdistus -kohta.)

11.2 Tyngassa nakyvat varimuutokset

Syy Ratkaisu
Huonosti istuva laite. Ota yhteys proteesiteknikkoon.

11.3 Distaalin rei'ityksen mukainen turpoaminen

Syy Ratkaisu
Liiallista distaalista painetta. Vahenna pdatyyn kohdistuvaa painetta
kayttamalla lisdsukkia tai pidentamalla holkkia.
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12 Tekniset tiedot

Tarkeimmat materiaalit polyamidi, Lycra, silikoni
Shore-kovuus 40 Shore 00
Paino (koko 28) 6959
Aktiivisuustaso 3-4
Koot 22-40cm
(Katso kohta Oikean koon valitseminen)

Pituus 435mm
(katso kuva alla)

Sisapituus 420mm
(katso kuva alla)

Kaytto- ja -15-50°C
sailytyslampétila-alue

Mitat
435mm
29mm 3,7mm 7mm — 14,6 mm

} 1

13 Tilaustiedot

Tilausesimerkki

| SB | A | T | C | P | 25 | Saatavana olevat koot 22-40%:
Active Saariosa Pehmuste Samansuuntainen

Breathe (22-40)

*SBATTCP23 on koolle 23,5. SBATTCP26 on koolle 26,5.
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Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

M D Laskinnallinen laite q’i‘) Yhdelle potilaalle, kestokayttdinen
-

Yhteensopivuus

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

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

Takuu
Laitteella on kuuden kuukauden takuu.

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

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ymparistotiedot

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

Pakkausetiketin sailyttaminen
On suositeltavaa, ettd sdilytat pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot

Silcare Breathe ja Blatchford ovat Blatchford Products Limitedin rekisterdityja tavaramerkkeja.
Valmistajan rekisteroity osoite

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

Dessa instruktioner ar avsedda for ldkaren.

Las dessa instruktioner noggrant innan du monterar enheten.

Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till Silcare Breathe Active
stoppat foder.

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

Anvandningssatt

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

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

Enheten har en perforerad, vadderad kontaktyta mot hylsan som gor att fukt passerar genom
perforeringarna och héller huden torr. Den &r tillverkad av biokompatibla material.

For att optimera komforten, se till att brukaren instrueras i ratt satt att hantera och ta pa/av
enheten. Se avsnittet 10 Ta pd enheten. Se ocksa till att brukaren gérs medveten om hur enheten
ska underhallas och hallas ren for att uppratthalla hygienen enligt dessa anvisningar. Se avsnittet
5 Underhdll.

Aktivitetsniva

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

Det silikon som anvands i Silcare Walk-fodral & mjukare och mer flexibelt &n det som anvands i
Silcare Active-fodral. Det mjukare silikonet ger 6kad komfort och flexibilitet i alla riktningar, men
kan kdnnas mindre stabilt eller sékert pa hogre aktivitetsnivaer. Darfér rekommenderas Silcare
Walk-fodral i allmdnhet for mindre aktiva brukare (aktivitetsniva 1 och 2).

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

Notera att vissa brukare med hdg aktivitetsniva med dalig vévnadstdckning och/eller hdg
kanslighet pa kvarvarande extremitet kan féredra komforten med det mjukare silikonet i Silcare
Walk-fodralet jamfort med det fastare Silcare Active-fodralet. A andra sidan kan vissa brukare
med lag aktivitetsnivd med god vévnadstdckning och/eller Iag kadnslighet pa kvarvarande
extremitet foredra stabiliteten med det fastare Silcare Active-fodralet jamfort med det mjukare
Silcare Walk-fodralet.

Aktivitetsniva 1

Har formaga eller potential att anvanda protes for forflyttning eller rérlighet pé plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begrénsat eller obegransat.

Aktivitetsniva 2

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

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

Aktivitetsniva 4

Har formaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundléggande
rorelseférmagan och har héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.

Kontraindikationer

Koniska kvarvarande extremiteter — den har enheten kanske inte har optimal passform for
att passa brukare med en konisk kvarvarande extremitet

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

Dalig hygien
For brukare vars upphdngningshylsa orsakar en massa runt kndet kan en alternativ typ av
foder vara battre lampad

Klinisk nytta

Ger stétdampning for kvarvarande extremitet i hylsan

Fordelar trycket i hylsan jamnare jamfort med andra material och alternativa
dampningsldsningar

Forbattringar av halsoproblem i den kvarvarande extremiteten och sarldkning jamfért med
icke-perforerade foder

Forbattrad varmeavledning jamfért med andra temperaturregleringsldsningar
Tar bort svett fran kontaktytan med huden, vilket férbattrar proprioceptionen

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

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

A Denna varningssymbol belyser viktig sékerhetsinformation.

Brukaren ska reckommenderas att
kontakta sin lakare om tillstandet
forandras.

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

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

& Brukare med kanslig hud, diabetiker
och vaskulédra fall bor vara extra
vaksamma och kan behéva applicera
smorjmedel pa kénsliga omraden.

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

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

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

& Anvand inte alkoholhaltiga sprejer,
hushallsrengéringsmedel eller
slipande rengéringsmedel. Sadana
rengoringsmedel kan skada enheten
ochirritera huden.

49

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

A

Dra eller strack inte pa tyget.
Fingernaglar och vassa smycken kan
orsaka revor i tyget.

Om tyget ar trasigt, sluta
anvanda enheten och kontakta
en forsdljningsrepresentant fran
Blatchford.

A Hylsor med vassa proximala kanter kan
skada enheten.

& Var forsiktig nar du hanterar enheten
for att undvika eventuell kontaminering
med material som glasfiber, som
kommer att fastna pa enheten och
orsaka hudirritation.

A Tank pa att enheten kan bygga upp
statisk laddning nar du tar pa dig en
strumpa, klader och protesbenet.

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

Anvand endast enheten i kombination
med korrosionsbestandiga
komponenter.
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3 Konstruktion

Huvuddelar
+ Tyg (polyamid och lycra)
+ Huvuddel (silikon)
- Distalt lock (silikon)

Operforerat tyg

Huvuddel

Perforerat tyg

Distalt lock

4 Funktion

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

5 Underhall

Ge brukarna radet att rapportera féljande till sin lakare:
+ Revorityget eller silikonet
- Vavnadsskada pa kvarvarande extremitet
- Distala 6dematosa svullnader
+ Forstorade perforeringar
« Forandringar av antingen kroppsvikt eller aktivitetsniva
« Forsamring/férandringar i kvarvarande extremitet
« Forandringar av enhetens prestanda
« Fuktienhetens distala ande
Obsl... Perspiration missfargar vissa hylsmaterial.
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5.1 Rengdring av enheten
Rengor enhetens insida dagligen for att undvika att bakterier ansamlas.

& Var forsiktig nér du hanterar enheten néar den ar ut och in for att undvika att det samlas
damm, korn och andra fororeningar som kan orsaka irritation pa huden.

Torka noggrant fore anvandning.
A Torktumla inte.

Handtvatt

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

2. Rengor silikonet och det distala locket med en 16sning av vatten och oparfymerad,
pH-balanserad tval.

3. Vand enheten sa att dess silikonsida &r inat.

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

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

6. Klappa antingen enheten med en luddfri trasa eller lat den lufttorka. Var forsiktig nar du
torkar och hanterar enheten.

Obs!... Torka alltid enheten med silikonsidan indt. Annars kan tyget t6ja sig och tappa formen.
Maskintvatt

Lamplig for maskintvatt vid 30 °C.

A Vand inte enheten ut och in vid maskintvatt.

5.2 Rengoring av kvarvarande extremitet

Inspektera kvarvarande extremitet fore och efter protesanvandning eller minst dagligen.

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

Rengor huden dagligen med oparfymerad, pH-balanserad tval.

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

. Torka den kvarvarande extremiteten.

. Applicera lotion pa torr hud enligt lakares rekommendationer.

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

AwN -
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6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd

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

Miljo

Undvik att utsdtta enheten for korroderande &mnen som syror, industriella rengéringsmedel,

blekmedel eller klorin. Krdmer eller lotioner bér anvandas med forsiktighet tillsammans med
denna enhet, eftersom dessa kan fa enheten att mjukna och dverstrackas eller férvrangas.

Hall den borta fran vassa foremal (som smycken eller °
a /ZA\1m
naglar). e ——
Sl it —_——

Far endast anvandas mellan -15 °C och 50 °C.
Lamplig for anvandning i dusch

7 Valja ratt storlek

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

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

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

3. Om omkretsen pa den kvarvarande extremiteten ar mellan
tva av storlekarna i tabellen, valj den mindre storleken.

Uppmétt 22.2- 23.6- 25.1- 26.6- | 28.1- | 30.1- 32.1- 34.1- 36.1- | 40.1-
omkrets (cm) 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42
falloandlioa 22 | 235| 25 | 265 | 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
storlekar
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8 Gjutning/scanning av ett stoppat foder

Innan du borjar
Lat brukaren bara enheten i 10 minuter.
(Se avsnitt“10 Ta pa enheten”)

Gjutning/scanning

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

Ytan pa den

od B kvarvarande
erI?atzsa extremitetens
svullnader distala dnde

Fodrets distala ande
(sett inifran)

—~~_ Odematdsa

svullnader

Vid tillverkningen av en diagnostisk hylsa rekommenderar vi dessutom att en 5 mm pelite-
distans anvénds for att ytterligare utdka/forlanga hylsan. Nar du dr néjd med hylsans passform
(efter att ha lagt till eventuella strumpor som behdvs) kan distansen om nédvéandigt tas bort om
for stor distal kontakt ger upphov till distala 6dematdsa svullnader.
Silikonets mjukhet kan maskera mangden distal kontakt som forekommer, och denna
kommer att bli uppenbar forst nar 6dematosa svullnader uppstar.
Anvandning av en diagnostisk hylsa rekommenderas starkt for att bedéma hur mycket
distalt tryck/kontakt som forekommer.

9 Trimma enheten

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

Lamna kvar tillrdckligt med material pa enheten sa att dess proximala kant kan tacka hylsans
kant.

Undvik att trimma genom perforeringarna.
Trimma enhetens proximala kant sa att den passar pa brukarens hylsa.

Trimma vid behov enhetens proximala kant i ett vagmonster for att minska skjuvkrafterna.
Forsok att om mojligt undvika plotsliga konturforandringar och vassa kanter som
A kan orsaka revor i silikon och tyg.
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10 Ta pa enheten

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

& Dra eller strick INTE pa tyget.

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

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

Efter att enheten tagits p3, lat brukaren bara den

i 10 minuter. Om brukaren kdanner domningar,

stickningar eller ndgon annan ovanlig kansla inom tio

minuter, gor foljande:

Obsl... Taavenheten och vanta tills normal kénsla dterkommer.

3. Tapaenhetenigen.

4. Om brukaren kdnner domningar, stickningar eller ndgon annan ovanlig kénsla igen, sluta
anvanda enheten.

5. Lagg till lufttat hylsa efter eget val.

11 Inpassningsrad

11.1 Fukt samlas i enhetens distala ande

Orsak Losning

Perforeringarna ar igensatta. Rengér enheten. (Se avsnittet Rengdring av
enheten)

11.2 Eventuell missfargning noteras pa den kvarvarande
extremiteten

Orsak Losning
Felaktigt inpassad enhet. Kontakta ldkaren.

113 Odematdsa svullnader som motsvarar de distala perforeringarma

Orsak Losning
Overdriven distal kontakt. Minska trycket i anden genom att lagga till extra
strumpor eller forlanga/gdra om hylsan.
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12 Tekniska uppgifter

Huvudsakliga material polyamid, lycra, silikon
Hardhetsgrad i shore 40 shore 00
Komponentvikt (storlek 28) 6954
Aktivitetsniva 3-4
Storleksintervall 22-40cm
(se avsnittet Vdlja rdtt storlek)
Langd 435 mm
(Se diagrammet nedan)
Inre langd 420 mm
(Se diagrammet nedan)
Temperatur vid -15°Ctill 50 °C
drift och férvaring
Matt
435 mm
29 mm 3,7 mm 7 mm —14,6 mm

13 Bestallningsinformation

Exempel pa bestéllning

|se | A | Tm | c [ P | 25 |

Silcare Storlek*

Active Transtibial Stoppning Parallel

Breathe (22-40)
*SBATTCP23 ar for storlek 23,5. SBATTCP26 ar for storlek 26,5.
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Finns fran storlek 22 till storlek 40*:
SBATTCP22 till SBATTCP40
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Ansvar

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

CE-6verensstammelse

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

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

Kompatibilitet

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

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

Den hér enheten har 6 manaders garanti.

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

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

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

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

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

Varumarkesinformation

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

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

[MaHHaA NHCTPYKUMA NpeAHa3Ha4vyaeTCA TOJIbKO ANA npoTe3ncTa.
ﬂepe,q Ha4aloM YCTaHOBKU yCTpOVICTBa, I'IO)KaJ'IyVICTa, BHMUMaTeNbHO I'IpOLII/ITaI7ITe AaHHble UHCTPYKUWMN.

TepMrH ycmpolcmeo OTHOCUTCA K MPOTe3HOMY CMsAryatoLiemMy nepdoprpoBaHHOMY Ablllaluemy yexny Silcare
Breathe Active n 6ygeTt ncnonb3oBaH ganee B HaCTOALLEH MHCTPYKLMN.

Y6e,q|/|Ter B TOM, 4YTO NOJIb30BaTeslb NpoYen 1 0Co3Has BCe, KacaoLwmneca ero MHCTpyKummn, npn sTom ocoboe
BHMMaHMe cnefyet yaennuTtb pasfesiam, NoCBALWEHHbIM TEXHUYECKOMY 06CJ'Iy)KVIBaHVIIO 1 TEXHVKE 6€30MacHOCTN.

O6nacTb NnpuMeHeHNs
[laHHOE YCTPOWCTBO NpefCcTaBnAeT co60in MHTEPDENCHDIV KOMMOHEHT, NPeAHAa3HAYEHHDbIV A/1A NCNOMb30BaHMA
TONBKO B COCTaBe NpoTe3a HMXKHEN KOHEYHOCTU.

[MaHHoe yCTpOVICTBO npeaHa3HavyeHo TONMbKO ANA MHAMBKUAYaNIbHOIO UCNOJIb30BaHUA.

YCTpOCTBO NpefHa3HayveHo AnsA Nosb3oBaTenel C yMepeHHOM 1 BbICOKOW ABUraTeNbHOMN akTUBHOCTbIO C
[OCTAaTOYHOW Al HOPMasIbHOTO HOLWEHVS ANIVHON KYNbTU.

YCTpoicTBO MMeeT nepdoprpoBaHHYIo CTPYKTYPY 1 aMOPTU3UPYET HEXENATENbHYIO Harpy3Ky Ha KynbTio

B rnnib3e npoTes3a, Npu 3TOM U3NNLIHASA Blara BbIBOAUTCA Hapy»Ky nNpwv nomMmoLim I'Iepd)OpaLWIOHHbIX
OTBEPCTUI, COXPAHAA KOXKY KyNbTW CyXOW. YCTPOMCTBO N3roTaBNnBaeTcA 13 6i0COBMECTMbIX MaTEPUANoB.
,uﬂﬂ obecrneyeHnsi MakCMMasibHOro KOM¢0pTa y6epw|Ter, YTO NOJib30BaTesb MPOUHCTPYKTUPOBAH O TOM,

Kak npasuibHO obpallaTbca C yCTPOWCTBOM, a Takxe CHUMaTb / HapeBaTb ero. Cm. Pasaen 10 HadesaHue
ycmpoacmea Ha KyJlemio. Takxe canepyer y6e,£|VITbCH, YTO NOJNb30BaTesb 3HAET, KaK yXxaXmnBaTtb 3a yCTpOVICTBOM n
cofepxaTb ero B YACTOTe ANA NOALEPHKAHUA TMIEHbI TaK, KaKk 3TO YKa3aHOo B HaCTOﬂLLleI7I NHCTPYKLMW. Cm. Pas,qen 5
TexHu4eckoe ObCryxusaHue.

YpoBeHb [iBuratenbHon AKTUBHOCTU

[laHHOe YCTPOMCTBO PEKOMEH/YETCA ANA MOoMb30BaTeNien C ypOBHEM ABUraTeNbHOW akTUBHOCTY 3 1 4, HO
TaKXe MOXeT NoAXoANTb 414 BCEX YeTbIpeX YPOBHEN [IBUraTeIbHON aKTVBHOCTH.

CUNUKOH, Ncnonb3yemblil B NpoTesHbix yexnax Silcare Walk, ropasgo marye v anactyHei, 4em oObIYHbIN
CUJIMKOH, UCMOMb3yeMblii B MPOTe3HbIx Yexsiax Silcare Active. MArkuiin CUNIMKOH UMeeT pacTaXeHune BO BCex
HanpaBieHnAX, obecneurBas NPU STOM NOBbILLEHHbI KOMPOPT B HOCKE, HO B CJTy4asAX BbICOKMX YPOBHEN
[BUraTesibHOM aKTVBHOCTY AaHHBbI Yexon 6yaeT MeHee 6e30MacHbIM U HaAEXHbIM B KpenneHuu. [osatomy
npoTesHble yexsbl Silcare Walk 06b14HO pekoMeHaytoTCA 1A NoNib3oBaTenel C HEBbICOKMM YPOBHEM
ABUraTesibHOM akTMBHOCTY (YpoBHM [1BMratenbHom AKTUBHOCTM 1 1 2).

CYNVKOH, NCMOSb3yeMblil B NpoTe3HbIX yexnax Silcare Active, 6onee »ecTK/in U HEMHOTO MeHee 3M1aCTUYHBIN,
yto obecneumnBaet 6osee 6e3onacHoe KpenneHue KynbTy NPy BbICOKMX YPOBHAX ABUraTENbHON aKTUBHOCTU.
MosTomy npoTe3Hble yexsbl Silcare Active 06bIYHO PeKOMEHAYIOTCA AN NoMb30BaTeNel C BbICOKUM YPOBHEM
[BUraTeNibHON akTMBHOCTY (YpoBHYW [1BrratenbHom AKTUBHOCTY 3 1 4).

O6paTnTe BHYMaHME, YTO HEKOTOpPbIE MOJIb30BaTeNN C BbICOKOW ABUrAaTENIbHON aKTUBHOCTbBIO, MetoLLie
HapyLUeHUA 1 NPOBIeMbl C KOXHbIM MOKPOBOM KyNbTW U/UAv MetoLyne 061acTu NOBbILLEHHOW
UYBCTBUTENIBHOCTM Ha KOXHbIX NMOKPOBaX Ky/bT MOTYT MPeAnoyecTb Afs NoBbIleHVs KOMPopTa B HOCKe
6onee MArKUin cMNMKOHOBBLIN yexon Silcare Walk, BMecTo »kecTkoro npotesHoro yexna Silcare Active. U
Hao60POT, HEKOTOPbIE NMOMIb30BATENM C HEBbICOKOW ABUrATENIbHON aKTVBHOCTbIO, UMEOLLE HEMOBPEXAEHHbIE
KOXHble MOKPOBbI KyNbTV 6€3 UyBCTBUTENbHbIX 0651acTell MOryT NpearnoyvecTb 6onee »KecTKNn U HaAEeXHbI B

KpenneHnn npoTesHblin yexon Silcare Active, BMecTo Markoro npotesHoro yexna Silcare Walk.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 1

Monb3oBaTenb 06nafaeT CNOCOGHOCTLIO MM UMEET AOCTaTOYHbI NOTeHLMan ANA NepeMeLeHna Ha NpoTese no
POBHO OMOPHON NOBEPXHOCTH C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM XOAb0bI. [laHHbIN yPOBEHb TUMMYEH ANA NONb30BaTeNen,
KOTOPbI€ MOTYT OFPaHNYEHHO UM HEOTPaHNYEHHO NepeMeLLaloTCA B Npefenax noMeLeHus.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTtenb ob6nagaeT cnoCO6HOCTbIO UK UMEET JOCTATOYUHbIN NOTeHLMan Ana nepemelleHna Ha NpoTe3e, a Takxe
obnapaeT cnocobHOCTbIO npeofoneBaTb HEBbICOKME €CTECTBEHHbIE NPENATCTBUA, Takne Kak 60pﬂ|0pbl, cTyneHn
NEeCTHUL, N HEPOBHbIE NOBEPXHOCTY. [laHHbIN YpOBEeHb TUNn4yeH anAa nonb3osaTenei, KOTopble OrpaHNYeHHO
nepemMeLlatoTca BHe Npeaenos nomelleHns.
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YpoBeHb [iBuratenbHon AKTUBHOCTU 3

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

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTtenb ob6nagaeT cnoCoOHOCTbIO UK MMEET JOCTATOYUHbIN NOTeHLWan Ana nepemelleHnAa Ha NnpoTe3e BHe
nomelLLeHNA, NPeBbILLAoLLNIA 6a3oBble TUMbI nepemeLeHNiA, 1 CTaNK1BaLWMNCA C NOBbILEHHbIMN BEPTUKANbHbIMU
yAapHbIMn BO3€NCTBUAMM, CBA3AHHBIMU C BbICOKOW Harpy3Kot7| Ha npoTtes3 npu xoabbe. [JaHHbIN YpOBEeHb TUNn4yeH

ONA feTell, akTUBHbIX B3POCJIbIX TN CMOPTUBHbIX nonb3oBaTtenen.

lMpoTnBonokasaHus

KynbTa KoHU4ecKoi GopMbl TakKe MOXKET CTaTb MPUYMHON CTaTb MPVYMHON OTKa3a OT BaKyyMHOTO KperieHNA.
KoHunueckas Gpopma KynbTvi MOXET yMeHbLLaTb

Monb3oBaTenu ¢ NNoXoi KOOPAVHALWEN N KOTHUTVBHBIMU CMOCOBHOCTAMI MOTYT CTONIKHYTbCA C
onpepaeneHHbIMM TPYAHOCTAMY MPU HaZIeBaHNMN U YNCTKe YCTPONCTBa

YCTPOICTBO He MOAOAET NONb30BaTENAM, KOTOPbIE HE XeNaloT CIeANTb 3a rrieHom

[ina nonb3oBartenen, y KOTOpbIX BaKyyMHOE KpenieHre-pyKkaB AaeT HexenaTeibHoe yBennyeHme obbema
B 0611aCTV KONIEHa, JlyuLLie 1CMOJb30BaTh aNlbTePHATUBHbIE BaPUAHTbI MPOTE3HbIX YEXTIOB

KnnHnueckne npenmyLiecrtea

ObecneynBaeT amopTU3aLMIO Ky/bTY B MPUEMHON Mfib3e NpoTesa

Pacnpepnenset gaBneHve B npoTe3HON r1b3e 6onee paBHOMEPHO M0 CPaBHEHUIO C APYrMMM MaTeprianamm 1
anbTePHATUBHBIMU PELLeHNAMM MO aMopTU3aLmn

YnyuLuaeT cOCTOsIHME NPOBNEMHBIX KySbTel 1 CMOCOBCTBYET 3aXKUBIEHUIO PaH MO CPABHEHMIO C OObIYHBIMUI He
nepdoprpoBaHHbIMY YeXIaMm

YnyuLueHHbIi OTBOZ Temna no CpaBHEHUIO C APYrMY PELLEHVAMY 1 PEryNMPOBaHNA TeMnepaTypbl
BbiBOAUT U3NMLLKYM MOTa 13 MHTepdelica KynbTa/rmnb3a npotesa

Monb3oBaTenu coobLAT Ham O NPefNoYTeHNN NEPGOPUPOBAHHDBIX YEXSTOB OObIYHBIM, HE MMEIOLLIMMN
nepdopauuio

IMo cpaBHEHUIO C OOBIYHBIMU YEXTAMU, HE MEILLIMM NepPOPaLMIO, HALL YEXOS CHIKAET HEOOXOAVMOCTb
CHMMATb MPOTe3 B TeYEHUE AHSA, UTOObI BbICYLLIUTD KyNbTIO

59 938370PK3/4-0224



2 TexHunka 6e30nacHoOCTHU

[aHHbIM cnmBONOM 0603HaualTCcA Hanbonee BaXKHble npaBwna, KOTopbie
AOJXKHbDbI COﬁﬂIOAaTbCﬂ HEYKOCHUTEJIbHO.

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

& O nio60oM yXyALIEHNN COCTOAHNA KYNbTU
WNIN N3MEHEHUN ee YYyBCTBUTENIBHOCTH,
nonb3oBaTesib 0653aH HEMeANIEHHO
coo6WnTb CBOeMy npoTe3uncty. Ecnim Ha
KynbTe NOABMANCH NOBPEXAEHNA TKaHen,
ncnonb3oBaHNe YCTPONCTBa creayet
npekpaTtuTb

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

& Monb3oBaTenu c YyBCTBUTENIbHON KOXeN,
AnabeTUKM N NoNb30BaTeNN C CEPAEUHO-
COCYAMCTbIMUN 3a60N1eBaHNAMN AOMKHbI
NpoABNATb 0COBYI0 OCTOPOXKHOCTb NpY
HOCKe YCTPOICTBA U, BO3MOXKHO, UM
notpebyeTcA HaHeCTUN CneLuanbHyo
NpoTEe3HYI0 CMa3Ky Ha YyBCTBUTEJIbHbIE
o6nactu. Mbl pekomeHayem npoBefeHne
perynsapHoro Bu3yanbHOro ocMOTpa,

1 B Cnyvyae BO3HMKHOBEHUSA KaKuX-
nn6o npobnem nonb3oBaTeNb JOKEH
NPOKOHCYNbTUPOBaTbCSA CO CBOVM Bpaiyom

A Mpu npounx 3a6oneBaHnAX nosb3oBaTesnb
LOMKEH CnefoBaTb COBETaM 1
peKoMeHAaumMAM Bpaya no yxoay 3a Koxei
KynbTu.

A YBenuueHuve nepdopaLnoHHbIX OTBEPCTUI
MO>KET BbI3BaTb 3allieM/IeHMe KOXKHbIX
NOKPOBOB Ky/NbTW 1 pasfpa)<eHne/cbinb.
Ecnn nepdopaumoHHbie oTBepcTUA
yBeNMYNINCh, NpeKpaTmTe NCNosib3oBaHne
yCTpONCTBa.

& Ecnu B AnCTanbHOM YacTu KynbTy BO3HUKAIOT
oTeKw, Bbi3BaHHble nepdopaLyien Yexna,
nonb30oBaTesio CiefyeT HeMeANeHHO
NpeKpaTUTb NCMONb30BaHMe Yexa N COOBLMTL
006 3TOM leyaLiemy Bpauy/npoTe3uncTy.

60
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He ncnonb3yiite cnmpTtoBble aapo3onu,
6bITOBbIE YNCTALLME CPEACTBA NN
abpasmBHble MaTepuanbl. 3TN YNCTALWME
MaTepuasbl MOryT NOBPeANTb YCTPONCTBO 1
BbI3BaTb pa3fpakKeHmne Koxu.

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

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

MpoTesHble rmnb3bl € OCTPbIMU
NPOKCUManbHbIMU KpasMun MOryT nopsaTb
YCTPOWCTBO.

Cobniogaiite OCTOPOXKHOCTb NpY o6 paLeHnn
C yCTpOIiCTBOM, n3beraiite BO3MOXKHOIO
3arps3HeHns TaKUMU MaTepuranamu,

KaK CTEK/IOBONOKHO, MOCKOJIbKY TaKme
MaTepuasnbl UMeIo TEHAEHLMIO NPUANNAaTb K
YCTPOWNCTBY 1 Bbi3blBaTb pa3gpakeHune Koxu.

Mpw HageBaHUN NPOTE3HOro HOCKa, ofAeXAbl
n nporesa NOMHUTE, YTO yCTpOI‘/'ICTBO MoXeT
HaKanauBaTb CTaTU4YeCKN 3apAg.

Bo nsbexxaHne BOSHUKHOBEHMA
noTeHUMasbHOIN ONacHOCTU YAYLUbA XpaHUTe
YCTPOICTBO B HEAJOCTYNHOM ANsA AeTer
MmecTe.

XpaHuTe ycTpONCTBO BAAAN OT NPAMbIX
VCTOYHMKOB Tenna.

Wcnonb3yiTe yCcTPOMCTBO TONbKO B
COYETaHUN C KOMMOHEHTaMU, YCTONYMBbLIMY
K Kopposuu.
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3

KOHCTpYKLMA

CocTaBHbIe YacTun

4

TkaHHOe NOKpbITME (NonMamug 1 nankpa)
OcHOBHas YacTb (CUNNKOH)
[uncTtanbHada yacTb (CUTMKOH)

He nepdopupoBaHHas YacTb
TKaHHOTO MOKpPbITUA

OcHOBHasA YacTb

MNepdoprpoBaHHas YacTb
TKaHHOTO NMOKPbITUSA

,ElVICTaJ'IbHaﬂ 4yacTb

@yHKLLI/IOHaﬂbHOCTb

[laHHOe yCTPOICTBO MOXKET MCMOMNb30BaTbCA B COUETAHUU C BAKYYMHbIM KPernyieHem 1
YCTONUMBBIMU K KOPPO3UM KOMIMOHEHTaMU, 1 obecneyrBaeT ynpassieHvie npoTe3om, 6esonacHoe
KpenneHune KyibTy 1 aMopTM3aLmIio HexesnaTenbHbIX Harpy3oK B 06nacT uHtepdeiica npnemHasn
runb3a/kynbta. NMepdopaumsa 1 KOPPO3MOHHOCTONKMIA BbIMYCKHOW KnamnaH ycTponcTBa
No3BOJIAOT M3NULIHEN BNare BbIBOAUTLCA HapY»Ky B npouecce pa3sbl onopbi.

5

TexHuyeckoe ObCnyKMBaHve

Monb3oBaTenb 0b6s3aH He3amMeNnnTeNbHO ONMOBeCTUTb CBOETO NPOTE3NCTa O HMXKeceayoLem:

Pa3pbIBbl TKAHHOTO MOKPbLITUA UM CUIIMKOHOBbIX YacTell yCTPOMCTBa
MoBpexaeHne KOXKHbIX MOKPOBOB KyNbT

[lnctanbHble OTEKM KyNbTH

YBenunyeHue nepdopaLOHHbIX OTBEPCTHN

M3meHeHe Beca Tena u/unm ypoBHA ABUraTeNbHON akTUBHOCTU
YXypALeHne CoCTOAHMSA/N3MeHeHe 06bema KynbTu

M3meHeHus B paboTe yCTPOCTBa, Hanpumep:

« CkannuBaHue U3NULWHeN Bnarn B UCTanbHOM YacTn YCTPONCTBa

HpMMeanVIG. .. Boigendawouminca noT moxeT obecLiBeyrBaTb HEKOTOPbIE r'M/1b30Bble MaTepuasbl.
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5.1  Ounctka YcTponcTtea

06na3aTenbHO exegHeBHO I'IpOMbIBaIZTe BHYTPEHHIOIO YaCTb yCTpOﬁCTBa, yTOObI N36EXKaTb pacnpocTpaHeHna

6akTepui.
ByAbTe 0cTOpOXHbI NpY 06paLLeHnn C YCTPONCTBOM, KOFAa OHO BbIBEPHYTO HaW3HAHKY, YTOObI He
HaKannnseaTb Mbljib, N€COK 1 Apyrune 3arpAsHeHnA, KOTopblie MOryT Bbi3BaTb pa3fpaKeHune Koxu.
I'Iepe,q ncnonb3oBaHNEM HEOGXO,EWIMO BbICYyLLNTb ycrpoﬁcho.

& He oTXXumatb u He CyunTb B CTMPaHbHOﬁ MalvHe.

PyuyHas cTmpka

1. BbiBEpHUTE YCTPONCTBO HaU3HAHKY TaK, YTObbI €r0 CUNIMKOHOBAs CTOPOHA CMOTPENA HapyXy.

2. OunCTHTE BHYTPEHHIOK OCHOBHYIO CUIMKOHOBYIO 1 AMCTaNIbHYIO YaCTU PACTBOPOM BOAbI 1 JETCKOrO Mbifia CO
cbanaHcmpoBaHHbIM pH 6e3 oTayLWwKN.

3. Tenepb BbIBEPHUTE YCTPOWNCTBO 06PATHO Tak, YTOObI €70 CUIIMKOHOBAsA CTOPOHa Gblna HanpasneHa BHyTPb.

HanonHuTte ycTponcTso Tension BoAON, O4HOBPEMEHHO yAepXKKMBaa NMPOKCMMAabHbI KOHeL, 3aKPbITbIM 1
CKMMasA ANCTaNbHBIN KOHELL, AN1A TOro, YTOObl OCTOPOXKHO BblaBNTb BOAY Yepe3 neppopaLioHHble OTBEPCTUA
N MPOMBbITb UX.

5. MpomoiiTe yCTPOCTBO YMCTO BOAOM, YTOObI yAANNTL BCE OCTATKM MOIOLUX CPEACTB.
[POMOKHUTE YCTPOIICTBO He BOpPCUCTON candeTKol, IMbo AaiTe eMy BbICOXHYTb Ha Bo3ayxe. byabte
OCTOPOXHbI MPU CYLLKE 1 XpPaHEHUW YCTPONCTBA.

MpvimevaHve. .. Bcerza cylwmTe yCTPOMCTBO Tak, YToObl CUIIMKOHOBAA CTOPOHA YCTPOWCTBA OblNa HanpasneHa

BHYTPb. B NPOTMBHOM Cy4ae TKaHHOE MOKPbITUE MOXET PacTAHYTbCA 1 AedOPMPOBATLCA.
MalnHHas cTupka
[onyckaeTca malumHHaa ctupka npu 30 °C.

Mpw malmHHON CTUPKe He AonycKaeTcA BbiBOpaynBaHne yCTpOI;ICTBa Han3HaHKY.

5.2  OuyuncTka Kynbtu

PeKOMeH,qyeTCﬂ exxefHeBHO NpPou3BOAUTb OCMOTP KyNnbTW A0 U NMOC/ie NCMOoNb30BaHWA NpoTe3a.

O no60oM yXyALeHNI COCTOAHNA KYNbTU clieflyeT HeMeIeHHO coobaTh npoTe3uncTy. Ecnm Ha Kynbte
NoABUNNCH MOBPEXAEHNA KOXKHbIX MOKPOBOB, NCNO/b30BaHNe yCTPOICTBa CieflyeT NpeKkpaTuTb.
PekomeHpyeTcA exxeAHEBHO NPOMbIBaTb KOXY MPY NOMOLLM ieTCKOoro co cbanaHcmpoBaHHbiM pH 6e3
OTAYLIKN.

Mpomolite KOXy KynbTy YNCTOW BOAOM, 4TOObI yAannTb BCe OCTATKN MOKLUX CPEACTB.

MpocywwuTe KynbTiO.

HaHecunTe Ha cyxyto KOXy KOXHbI1 TOCbOH, PEKOMEHOBaHHbI NPOTE3NCTOM.

Y6eanTechb B TOM, YTO NOBPEXK/AEHHAA KOXa UK OTKPbITasA paHa Ha KysibTe NPaBUiIbHO 1
COOTBETCTBYIOLMM 06pa3om nepeBAsaHbl, YTOObI NPeAOTBPaTUTb MPAMOI KOHTaKT NOBPEXAEHHbIX
obnacTeli KynbTu € yCTPOWCTBOM.

D%.‘“N =
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6 OrpaHuyeHua Npu 3KCMyaTaLmm

Cpok cny6bl

Heo6xo;:w|M0 npoBecTn NHAMBMAYaJibHY10 OLUEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHN ABUraTesibHoOm
AKTUBHOCTM NONb30BaTENA N OXKNOAEMbIX yCJ'IOBI/IVI sKcnayataymnn yCTpOI7ICTBa.

YcnoBusA akcnnyatauumn

M36eraiTe BO34eCTBNA Ha YCTPOWCTBO arpecCMBHbIX areHTOB, HaNpUMep Takmx, Kak KUCSIOTbl,
NPOMBbILUNIEHHbIE MOOLLMe CpefCTBa, 0TOeNnMBaTeNb Uy xnop. MNpu Ncnonb3oBaHMN KPEMOB UK
JIOCbOHOB COBMECTHO C JaHHbIM YCTPONCTBOM, COOJI0fanTe 0COBYI0 OCTOPOXKHOCTb, MOCKOMbKY
OHW MOTYT NPUBECTM K Pa3MArYEHMIo YCTPONCTBA, Ype3MEePHOMY pacTaKeHuWio nin gedopmaumm.
M36erante Bo38elCTBMA Ha YCTPOMCTBO OCTPbIX

npenmMeToB (Hanpumep, Pa3nnyHbIX BENNPHbBIX

yKpaLueHuii, HorTen). QJ v Anim
YCTPOICTBO AONYCKAETCA SKCMTYaTUPOBaTh TONIbKO B B0 i =X
TemnepaTypHOM AuanasoHe MoaxoauT ANs MPUHATAS
oT-15°Cpo +50°C (o1 5 °F go 122 °F). BOAHbIX npouenyp

7 Bblbop NpaBubHOMO pasMepa Yexna

YTo6bl 0b6ecrneunTb NPaBUIbHYyIO NOCaAKY YCTPOMCTBa

Ha KyJibTIO MOJb30BaTenst n KOMGOPT NPU SKCMTyaTauuu,

OYeHb BaXKHO BbIGPATb MPABU/bHbIN Pasmep yCTPONCTBa.

1. /I3mMepbTe OKPYXHOCTb KyJbTY B 4 CM OT AUCTaNIbHOTO
KOHLa.

2. Ec/iv 3mepeHHas OKpYXHOCTb TOYHO COBMAjaeT ¢
pa3mepom B TabnvLe, To CrieayeT BbibUpaThb YCTPONCTBO
Ha OAVH pa3mep MeHbLue.

3. Ecnu nsamepeHHas OKpy»KHOCTb OKasblBAeTCA MeXay
[BYMsi pa3mepamu B JaHHOM Tabnuue, To cnegyet
BbIGPaTh HaMEHbLLMIT pa3mep.

N3mepeHHasn 22.2- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
OKPY>XHOCTb (CMm) 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42
PasmepHbIn Pag 22 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40
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8 W3rotosneHne Cnenka/CkaHnpoBaHe 1A
Cmsarvatowero Yexna

Mepen Hauanom pa6ot
MpepocTaBbTe NMOAb30BATENO MOHOCUTL YCTPONCTBO B TeueHne 10 MUHYT.
(Cm. Pazpen 11 HadesaHue Ycmpoticmea Ha Kynemio)

U3rotoBneHne Cnenka/CkaHmpoBaHune

Mbli pekomeHayem Ncnob30BaTb MeTO NOoyYeHUA rmncoBOro cnenka, KOTOprIZ aKkueHTnpyet ocoboe
BHMMaHWe Ha o6nacmx, HeCyLWnX NOBbIWEHHYIO HarpysKky, Hanpumep, Takux Kak Me,qVIaJ'IbeIIZ BbICTYN
MblleNKa, B COYETaHUN C NPUNOXKEHNEM Harpy3ku Ha ,qI/ICTaﬂbeIPI 3aMKOBbIN CTepPXKeHb (I'II/IH) (CM.
pekomeHaaunun, npnBeeHHble HI/I>Ke); B MPOTUBHOM Clly4vae l4[3)63MeprlI7l ,EWICTa.HbeIVI KOHTaKT YyexJia C
Kyane|7| nonb30BaTesiad MOXET Bbi3BaTb NMPn HOCKe ¢I/IHI/ILIJHOIZ I'IpOTe3HOVI rMnb3bl Cepbe3HbIVI oTekK,
BcneancTeme BO3,U,eI2CTBI/IF| ANCTanbHbIX rlepd)opaLl,l/IOHHbIX OTBepCTI/IVI.

MoBepxHOCTb

O6nactb e coniia
OWCTanbHOro [VCTanbHOTO KOHL
oTeka KynbTn

[nctanbHbIf KOHeL, Yexna
(BMA N3HYTPU

O6nactb
LMCTanbHOro
oTeka

Kpome TOro, Npv N3roToBNeHNN [MarHoCTNYECKOW rb3bl Mbl pPeKoMeHayeM NCnonb3oBaTb 5mMm neﬂaﬁTOByK)
NPOKNaAKy AnAa BO3MOXHOIo [anbHenwero paCLIJI/IpeHI/IH/yJJ,J'IVIHeHVIﬂ I'IpOTe3HOI7I runb3bl. Korga Bbl nocagka
ﬂpOTe3HOIZ FMNb3bl Ha KYJIbTIO OKaXeTcA yﬂOBﬂeTBOpMTeﬂbHOﬁ (Hanpmmep, nytem no6aBneva TI06bIX
HeOﬁXO,ﬂI/IMbIX NPOTE3HbIX HOCKOB), NPOKNaAaKy MOXHO, Npu HeO6XO,qI/IMOCTVI, yAannTb, B C/lyvae eCsii OHa
BbI3blBaET M30bITOYHbIN AWCTanbHbIN KOHTAKT, BCeACTBME KOTOPOro HaunHaeTcAa OVCTanbHbIN OTeK Kynbtn.

MArkocTb CUNMKOHa MOXKeT MacKupoBaTb CTeneHb yCVIﬂI/II7I npn n3nnwHemM ANCTasbHOM KOHTaKTe,
no3Tomy oTpulaTesibHoe BO34eNncTBne 6y,qu 04YeBUAHO TOJIbKO Npu NoABJI€EHNU OTEKOB.

HacroaTtenbHo pekomeHayeTCcA ncnosib3oBaTtb ANAarHOCTUYECKYI0 rMib3y ANA OLeHKU BeNINYNHbI
ANCTanbHOro AaBNeHNA/KOHTaKTa Ha Ky/nbTIiO NoNb3oBaTens.

9 Obpeska YcTponcTea no [nvHe

YcTpoiicTBO flonyckaeTca obpe3aTh Mo Mepe HEOOXOANMOCTH, HO HNKOTAA He crieflyeT NPoV3BOANTL 06pe3
HVIKe IMHUM Cpe3a rib3bl NpoTesa.

[InA nonyyeHna KOPPEKTHO CKOLLEHHOW pe3Kn peKOMEeH/yeTCA MCMOoJb30BaTh CreLuanbHbli BpaLaloLwincs
OWCKOBbIV HOX.

lMpu pe3ke Bceraa ocTaBnANTe AOCTAaTOUHbIN MPUMNYCK MaTeprana Ha YCTPOWCTBE, YTOObI ero MPOKCUManbHbIi
Kpau MOr 3aKpblBaTb Kpas MPOTE3HOM rnsb3bl.

M36eraiiTe 06peskn B 065acTn nepdopauuu.

O6perxbTe MPOKCUMMAabHbBIN Kpaii yCTPOMCTBA TaK, UTOObl OH COOTBETCTBOBA GOpMe NPOTE3HON Mib3bl
nosib3oBaTens.

Mpn HEOBXOAMMOCTMN YMEHbLUEHVA CABUMOBbLIX YCUINIA, O6pexbTe MPOKCUMAbHbIN Kpaii yCTPOCTBa
BOJIHOO6PaA3HO.

Mo BO3MOXXHOCTM Npu 06pe3Ke YCTPOICTBA CTapaiTechb U3beratb pe3Knx N3MeHEeHMI KOHTYpa
1 OCTPbIX KPaeB, MOCKOJIbKY OHV MOFYT Bbi3BaTb PaspbiBbl CUIMKOHA 1 TKAHHOTO MOKPbITHSA.
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10 HageBaHve yCTpONCTBa Ha KYJbTHO

Mpwu HapeBaHUY / CHATUVM YCTPOIACTBa cneayeT co6soAaTb 0co6YH0 OCTOPOXKHOCTD, UTOGbI He
noBpeAnTb YCTPONCTBO HOrTAMU U OCTPLIMM I0BENVIPHBIMM YKPaLLEHUAMU.

ﬁ He noprarnsaiite n He pacTtarmeaniTe yCTPONCTBO.

1.

2.

Mocne HageBaHMsA YCTPOICTBA Ha KYNbTIO, faiTe MONb30BaTENO
BO3MOXHOCTb afjanTUPOBATLCA K YCTPOWCTBY B TeueHUn 10 MUHYT.
Ecnu nonb3oBatenb YyBCTBYET OHEMEHNE, MOKaSIbIBAHNE UMn
Kakoe-n6o HeobblYHOe oLyLeHe B KynbTe, nocse 10 MAHYT

BbIBEepHWTE YCTPOMNCTBO Ha U3HAHKY TakM 06pa3om, YToObl
CUNMKOHOBAA YaCTb CMOTPENa HapyXy.

OCTOPOXKHO HaKaTalTe yCTPOMCTBO Ha KyJbTio,
nocTapainTech B NpoLecce HafileBaHWA BbiMycKaTb Hapy»Ky
M3MIMLIKM BO3[YXa, OKa3blBaloLmeca Mexay yCTPONCTBOM U
KynbTen.

NPO6HOI HOCKW, BbINOMHUTE Creflylolne fencTBrSA:

3.
4.
5.

CHUMWTE YCTPOMCTBO C KyJbTW U NMOZOMXANTE, KOFAa K Mosb30BaTesto BEPHYTCA HOPMasbHble OLLyLLeHNS.
CHOBa HafieHbTe YCTPOMCTBO Ha KyNbTIo.

Ecnv nonb3oBatenb CHOBa MOYYBCTBYET OHEMEHNE, MOKAJIbIBAHNE WU KaKoe-M60 MHOe HeOBbIYHOe
oLyLLieHe, MPeKpaTHTe NCrosb30BaHVe yCTPONCTBa.

MMpu enaHnn JoMycKaeTcs MCMosb30BaThb AOMOHUTENIbHOE BaKyyMHOE KperieHne-pyKas.

11 PekomeHpaummn no Coopke

11.1 CkonneHue Bnarv BHyTpM AUCTanbHOro KOHLIA YCTPOWCTBA

Bo3moxKHasA npuumHa PeweHue npo6nembi

3abunncb nepdopaLMoHHbIe OTBEPCTUA. Mpoun3BeamnTe OUMCTKY YCTPOICTBA

(cm. Pazpen «Oyucmka Yempoticmea)

11.2 TlobneaHeHne KynbTH

Bo3moxkHasA npuunHa PeweHne npobnembi
YCTPONCTBO YCTAaHOBJIEHO Ha Ky/bTiO Ob6patnTech € AaHHON NPO6IeMOi K Ballemy
HeKOpPpPEKTHO. NpOTe3NnCTY.

11.3  [IncTanbHble OTekM KybTW, BO3HUKLLIVE BCeACTBME

BO3AEeMCTBMA NepdOPaLIMIOHHbIX OTBEPCTUN

Bo3Mo»KHas npuymHa PeweHne npo6nembi

Ype3smepHblIii AUCTaNbHbIA KOHTAKT. YMeHbLUMTE ANCTaNIbHbIA KOHTAKT, Ha4eB

[OMONHWTENbHbIE NPOTE3HbIE HOCKN U
npovisaBeanTe YaMHEHWNIN/N3rOTOBNEHVE
HOBOW rMNb3bl.
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12 Cneundukauma

OCHOBHble MaTepuanbl: Monvammnpg, nankpa, CUINKOH
KectkocTb no LWopy: 40 wop 00
Bec n3genus (pasmep 28): 6951 (1 GyHT 8 yHUWI)
YpoBeHb [1BuratenbHon AKTUBHOCTM 3-4
PasmepHbIn pag: 22-40 cm
(cm. Paszgen «Bvibop npasunbHozo pasmepa

4exs1a»)

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

BHyTpeHHAA gnnHa: 420 mm
(cM. puc. NpuBeaeHHbIN HUXeE)

TemnepaTypHbIV ArMana3oH XpaHeHWA 1 oT-15°Cpo +50°C
3KCnyaTaumm: (oT5°Fpo 122°F)

C60poyUHbIe pa3mepbl
435 Mm

2.9 Mm 3.7 Mm 7™M ~— 14.6 Mm

13 VIHpopMaLmsa Onda 3aKkasa

Mpnmep 3aKkasa

| SB | A | TT | C | [ | 25 Pa3mepHbIn pag ¢ 22 no 40*:
Silcare Pasmep* ¢ SBATTCP22 no SBATTCP40
Active HaroneHb Cwmarvaowmii  LunuHgpuyecknin
Breathe (22-40)

* SBATTCP23 nnsa pa3mepa 23,5
SBATTCP26 pna pasmepa 26,5
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OTBETCTBEHHOCTb

/13roToBuTENb PEeKOMEHAYET NCMONb30BaTh AAHHOE YCTPOWCTBO TOSIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeaycMOTPEeHHbIX Lensax. ObcnyxmBaHue ycTpoNCTBa AOIKHO MPOBOANTBLCA COMAacHO Npunaraemon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMMW MO SKCrtyaTauuu. [pornsBoanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a yluepo,
BbI3BaHHbIV MPUMEHeHeM KOMOUHaLMe KOMMOHEHTOB, He pa3peLLeHHOI U3roTOBUTENEM.

CootBeTcTBUE CTaHAapTam EBpocoto3a CE

[laHHoe n3genuve cooTBeTCTBYET TpeboBaHMAM EBpocTangapTa EU 2017/745 pna MeanLNHCKUX N3eNniA.
[laHHOe n3fenve OTHOCUTCA K KaTeropun YCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEpUAMM Knaccudukauuu,
n3noxeHHbimu B Mpunoxenun VIl gaHHoro Crangapta. [leknapauma COOTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
[OCTYMHa ANA CKauMBaHMA Ha caliTe KOMMaHum no agpecy: www.blatchford.co.uk

CoBMeCcTUMoCTb

[lonyckatoTcss KOMOUHaLUMK 13aenuii Npon3BoAcTBa Komnanuy Blatchford Ha ocHoBaHUK TecTpoBaHKA no
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YMCie 1 CTaHAapTaM Ha MefuumMHcKue yctporictea (MDR), Bkntoyas
CTPYKTYpPHble UCMbITaHNA, COBMECTUMOCTb Pa3MepPOB U ipyrne KOHTPOonvpyemble 3KCnlyaTalMoHHble
XapaKTepPUCTUKN.

KOM6I/IHaLWIﬂ C aNlbTEPHATUBHbIMW N34ENUNAMU, UMELLNMN MapPKNPOBKY COOTBETCTBUA CTaHOapTaMm
EBpoconosa CE, AOJTXXHa NPOnN3BOAUTLCA C YY4ETOM OLEHKN JIOKaNIbHOW CTeNeHn purcKka, ﬂpOBO,U,I/IMOIZ
KOMMNETEeHTHbIM CreunasimncTom.

M D MepgununHckoe /1" MHanBnayanbHoe MHOroKkpaTHoe
yCTPONCTBO X 'nl MCMNoMb30BaHne

FapaHTUiHbIEe 06A3aTeNbCTBA

lapaHTNA Ha YyCTPOMCTBO COCTaBNAET 6 MecALeB.

MNMonb3oBaTenb fomKeH 6bITb npegynpexaneH o Tom, 4To nobble N3MeHeHNA B KOHCTPYKUN usgenna nnn ero
MO,D,VI(I)VIKaLI,VIﬂ, He cornacoBaHHble C N3rotToBUTENEM, aHHYNTUPYIOT rapaHTUIO.

[ins nonyyeHms nogpo6HON nHOPMALMM O rapaHTUK, MOXanyncTa, o6paTUTeCh K CaiTy KOMNaHWm
Blatchford.

Mo6ouHble 3¢ HeKTbl U NHLUUAEHTDI

Bo3HUKHOBeHME NO6OYHbIX 3PHEKTOB 1 CEPbE3HBIX MHLMAEHTOB, CBA3aHHOTO C JAHHBIM YCTPOWCTBOM,
MasnoBepoATHO, TeM He MeHee, B CJly4ae BO3HUKHOBEHUA TaKoBbIX, ClIeAyeT COOBLWMTb 06 3TOM
npowvsBoguTento u npeactasutento Blatchford B Bawem pervone.

JKonorun4yeckue acneKrbl

[aHHoe yCTpOVICTBO N3roTOBNIEHO 13 MaTEPMANOB roAHbIX AS1A MOBTOPHOIO NCNOSIb30BaHUA MaTepnanos.
o BO3MO>KHOCTM camo yCTpOI;ICTBO N €ro KOMMOHEHTbI ciefyeT yTunnsmposaTb B COOTBETCTBUN C
npasunaMmn MeCTHOro 3aKkoHoAaTeNnbCTBa No yTunmsaumm n o6pau.|,eH|/no Cc oTXogamu.

CoxpaHeHme 3TUKETKWN Ha yNnaKoBKe

PekomeHAyeTCsi COXpaHATb ITUKETKY Ha YNaKOBKe, MOCKOJbKY OHA COLEPXUT HEOOXOAUMbIE fiaHHbIe O
NoCTaBAAEMOM YCTPONCTBE.

Toprosble MapKu

Silcare Breathe v Blatchford aBnsioTca 3aperncTpupoBaHHbIMY TOProBbIMU MapKamu KomnaHum Blatchford
Products Limited.

3aperncTtpupoBaHHbIN agpec Npon3BoanTeNs
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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Am Prime-Parc 4
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New Delhi
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Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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

MD
&)

caC€

938370PK3/4-0224




	EN
	DA
	NO
	FI
	SV
	RU
	ZH
	Contents
	1	Description and Intended Purpose
	2	Safety Information
	3	Construction
	4	Function
	5	Maintenance
	5.1	Cleaning the Device
	5.2	Cleaning the Residual Limb

	6	Limitations on Use
	7	Choosing the Correct Size
	8	Casting/Scanning a Cushion Liner
	9	Trimming the Device
	10	Donning the Device
	11	Fitting Advice
	11.1	Moisture Collects Inside the Distal end of the Device
	11.2	Any Discoloration is Noticed on the Residuum
	11.3	Oedematous Swellings Corresponding to Distal Perforations

	12	Technical Data
	13	Ordering Information
	Indhold

	1	Beskrivelse og tilsigtet formål
	2	Sikkerhedsinformation
	3	Konstruktion
	4	Funktion
	5	Vedligeholdelse
	5.1	Rengøring af anordningen
	5.2	Rengøring af stumpen

	6	Begrænsninger i forbindelse med brugen
	7	Valg af korrekt størrelse
	8	Støbning/scanning af en polstret liner
	9	Tilskæring af anordningen
	10	Påsætning af anordningen
	11	Rådgivning vedrørende tilpasning
	11.1	Fugt samler sig i anordningens distale ende
	11.2	Misfarvning af stumpen bemærkes
	11.3	Ødematøse hævelser svarende til distale perforeringer

	12	Tekniske data
	13	Bestillingsoplysninger
	Innhold

	1	Beskrivelse og tiltenkt formål
	2	Sikkerhetsinformasjon
	3	Konstruksjon
	4	Funksjon
	5	Vedlikehold
	5.1	Rengjøring av enheten
	5.2	Rengjøring av gjenværende lem

	6	Begrensninger i bruken
	7	Velge riktig størrelse
	8	Støping/skanning av en dempefôring
	9	Beskjæring av enheten
	10	Ta på enheten
	11	Råd om passform
	11.1	Fukt samler seg i enhetens distalende
	11.2	Misfarging observert på gjenværende lem
	11.3	Ødematøse hevelser som tilsvarer distale perforeringer

	12	Tekniske data
	13	Bestillingsinformasjon
	Sisällys

	1	Kuvaus ja käyttötarkoitus 
	2	Turvallisuustietoja
	3	Rakenne
	4	Toiminta
	5	Huolto
	5.1	Laitteen puhdistus
	5.2	Amputaatiotyngän puhdistus

	6	Käyttöä koskevat rajoitukset
	7	Oikean koon valitseminen
	8	Pehmustetupen valaminen tai skannaaminen
	9	Laitteen leikkaaminen
	10	Laitteen pukeminen
	11	Sovitusta koskevia ohjeita
	11.1	Laitteen distaalipään sisään kertyy kosteutta
	11.2	Tyngässä näkyvät värimuutokset
	11.3	Distaalin rei'ityksen mukainen turpoaminen

	12	Tekniset tiedot
	13	Tilaustiedot
	Innehåll

	1	Beskrivning och avsett syfte
	2	Säkerhetsinformation
	3	Konstruktion
	4	Funktion
	5	Underhåll
	5.1	Rengöring av enheten
	5.2	Rengöring av kvarvarande extremitet

	6	Begränsningar av användningen
	7	Välja rätt storlek
	8	Gjutning/scanning av ett stoppat foder
	9	Trimma enheten
	10	Ta på enheten
	11	Inpassningsråd
	11.1	Fukt samlas i enhetens distala ände
	11.2	Eventuell missfärgning noteras på den kvarvarande extremiteten
	11.3	Ödematösa svullnader som motsvarar de distala perforeringarna

	12	Tekniska uppgifter
	13	Beställningsinformation
	Содержание

	1	Описание и Основное Назначение
	2	Техника безопасности
	3	Конструкция
	4	Функциональность
	5	Техническое Обслуживание
	5.1	Очистка Устройства
	5.2	Очистка Культи

	6	Ограничения при эксплуатации
	7	Выбор правильного размера чехла
	8	Изготовление Слепка/Сканирование для Смягчающего Чехла
	9	Обрезка Устройства по Длине
	10	Надевание устройства на культю
	11	Рекомендации по Сборке
	11.1	Скопление влаги внутри дистального конца устройства
	11.2	Побледнение культи
	11.3	Дистальные отеки культи, возникшие вследствие воздействия перфорационных отверстий

	12	Спецификация
	13	Информация для заказа

	目录
	1	说明及设计用途
	2	安全须知
	3	构造
	4	功能
	5	维护
	5.1	清洁本装置
	5.2	清洁残肢

	6	使用限制
	7	选择合适的尺寸
	9	裁修本装置
	10	穿戴本装置
	11	安装建议
	11.1	本装置的末端产生积水
	11.2	残肢褪色
	11.3	与末端孔眼对应的水肿

	12	技术数据
	13	订购须知




