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1 Description and Intended Purpose

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

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

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

Application

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

The device provides a cushioned socket interface and is manufactured from biocompatible
materials. It is intended for a low to moderate activity user.

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

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

Please read these instructions carefully before fitting the device.
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2 Safety Information

& This warning symbol highlights important safety information.

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

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

or any change in sensation should be
reported to the practitioner.

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

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

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

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

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

If the device is torn, stop using

it and contact a Blatchford sales
representative.

& Sockets with sharp proximal edges can

damage the device.

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

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

& To avoid danger of suffocation, keep the

device away from babies and children.

A Keep the device away from direct heat

sources.

& Do not overtighten the locking pin.
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3 Construction

Principal Parts

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

Cushion Liner

Main Body Distal cap

Locking Liner

Umbrella

4 Maintenance

Advise users to report the following to their practitioner:
- Tears in the fabric or the silicone
» Tissue damage on the residual limb
« Changes in either body weight or activity level
- Deterioration/changes to the residual limb
« Changes in the performance of the device
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4.1 (leaning the Device
Wash the inside of the device daily to avoid any build up of bacteria.

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

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

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

2. Clean thessilicone 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.
Rinse the device with clean water to remove all residues.

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

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

Machine Wash

Suitable for machine washing at 30 °C.

A Do not invert the device for machine washing.

4.2 (leaning the Residual Limb
Inspect residual limb before and after prosthetic limb use or at least daily.
& Any deterioration in residuum condition should be reported to the practitioner.

1. Clean the skin daily with an unperfumed, pH balanced soap.
2. Rinse the skin with clean water to remove all residues.
3. Apply lotion to dry skin, as recommended by a practitioner.

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

5 Limitations on Use
Environment

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

Keep away from sharp objects (such as jewelry,

M1m
fingernails). LXXX] J r J

Exclusively for use between

-15°C and 50°C (5°F to 122°F). Suitable for shower use
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6 Donning the Device

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

A Do NOT pull or stretch the device.

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

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

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

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

If this persists, contact your practitioner.

7 Fitting Advice

Cushion

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

Locking

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

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

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

Principal Materials

polyamide, lycra, silicone, nylon

Shore Hardness

30-35 shore 00

Component Weight (size 28)

6959 (11b80z)

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

Internal Length 420 mm

(See diagram below)

Matrix Length
(Locking Type Only)

Approx. 10 cm

Operating and
Storage Temperature Range

-15°Cto 50°C(5°F to 122°F)

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

*Locking Pin Not Supplied

~—14.6 mm

Dimensions
435 mm
2.9 mm 3.7mm 7 mm
1 I
I - -—  Cushion Liner — -
435 mm
29 mm 3.7 mm

l

I

Locking Liner
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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 ) Single Patient — multiple use
N

Warranty

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

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

Manufacturer’s Registered Address
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er til brugeren. Opbevar disse anvisninger.

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til Silcare polstringspude til
gang og lase-liner, medmindre andet er angivet.

Serg for, at du har forstaet hele brugsanvisningen, og bemaerk iszer alle afsnit 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.

Anordningen tilvejebringer en polstret kontakt med hylstret, og den er fremstillet af
biokompatible materialer. Beregnet til en bruger med lav til moderat aktivitet.

Bemazerk, at nogle brugere med hgjt aktivitetsniveau og darlig veevsdaekning af stumpen og/

eller hoj 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 veevsdaekning af
stumpen og/eller lav falsomhed maske foretraekke sikkerheden ved den fastere Silcare Active-
liner frem for den blgdere Silcare Walk-liner.

Laes venligst disse instruktioner grundigt igennem, inden anordningen tilpasses.
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2 Sikkerhedsinformation

A
A

A Enhver forringelse i stumpens tilstand

eller enhver aendring i felesansen skal
rapporteres til den praktiserende laege.

A Seorg for, at eventuel beskadiget hud

eller abne sar forbindes korrekt for
at forhindre direkte kontakt med
anordningen.

Baerere med fglsom hud, diabetes

og karsygdomme skal udvise szerlig
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

radfgre sig med sin praktiserende laege.

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

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

irritere huden.

10

A\

> B>

A\

AN

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation.

Kontrollér anordningen for skader/forringelse for og efter hver brug.
Rapportér alt som kan pavirke funktionaliteten.

Anordningen maikke traekkes i eller
straekkes. Fingernegle, skarpe smykker
og lasestiften kan rive anordningen

i stykker. Hvis der er revner i
anordningen, skal brugen ophgare,

og en salgsrepraesentant fra Blatchford
skal kontaktes.

Hylstre med skarpe, proksimale kanter
kan beskadige anordningen.

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

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

at anordningen kan opbygge statisk
elektricitet.

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

Hold anordningen vaek fra direkte
varmekilder.

Lasestiften ma ikke overspaendes.

938460PK3/3-0224



3 Konstruktion

Vigtige dele
+  Stof (polyamid og lycra) - Distal haette (silikone)
« Hoveddel (silikone) « Paraply (nylon)
Polstret liner
Hoveddel Distal haette

Lase-liner

Paraply

4 \Vedligeholdelse

Rédfer brugere om at rapportere folgende til deres praktiserende leege:
+ Revner i stoffet eller silikonen
« Veevsskade pa stumpen
+ /ndringer i enten kropsvaegt eller aktivitetsniveau
+ Forringelse/aendringer af stumpen
« /ndringerianordningens ydeevne

11 938460PK3/3-0224



4.1 Renggring af anordningen

Vask anordningens inderside dagligt for at undga eventuel samling af bakterier.

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

Lad tarre helt inden brug.
& Ma ikke torres i tarretumbler.

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.  Skyl anordningen med rent vand for at fjerne alle rester.

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

Bemeerk... Anordningen skal altid tarres med siden med silikone vendende indad. Ellers kan
anordningen overstraekkes og blive skaev.
Maskinvask

Egnet til maskinvask ved 30 °C.
& Anordningen ma ikke vendes pa vrangen under maskinvask.

4.2 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.

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

3.
& Serg for, at eventuel beskadiget hud eller et dbent sar forbindes korrekt for at forhindre
direkte kontakt med anordningen.

5 Begraensninger i forbindelse med brugen

Miljo

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

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

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

()
fingernegle). %J [;J /l\m"n

M3 kun anvendes ved temperaturer mellem . .
-15°C 0g 50°C. Egnet til brug i brusebad
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6 Pdseetning af anordningen

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

& Anordningen ma IKKE traekkes i eller streekkes.

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

2. Tilpas lasestiften til stumpens leengdeakse.
(Kun lasetype).

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

Hvis brugeren mister fglesansen, eller maerker en prikken eller en eller
anden usadvanlig fornemmelse under brug af anordningen, skal
anordningen tages af, indtil den normale fglesans kommer tilbage.

Hvis dette varer ved, skal du kontakte din praktiserende laege.

7 Radgivning vedrgrende tilpasning

Polstring

Anordningen skal baeres sammen med en lufttaet
manchet.

Lasning

Nar der anvendes en lase-liner, skal den integrerede S
matrix stoppe umiddelbart under niveauet for
fibulahovedet/patellasenen.

Lasestiften skal altid flugte med stumpens
leengdeakse (se diagrammer).

Stiften skal sikres ved at pafere Loctite 243
til gevindene pa lasestiften. Tilspaend lasestiften Lasestift-
til 3 Nm, eller stram den til med dine fingre med skulder
1/8 til 1/4 af en omgang.
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8 Tekniske data

Grundlaeggende materialer polyamid, lycra, silikone, nylon
Shore-hardhed 30-35 shore 00
Komponentvaegt (starrelse 28) 6959
Aktivitetsniveau Lav til moderat
Sterrelsesomrade 22-40 cm
Leengde 435mm
(Se nedenstaende diagram)

Inderleengde 420mm
(Se nedenstaende diagram)

Matrix-leengde Ca.10cm
(Kun lasetype)

Temperaturomrade for -15°Ctil 50°C
betjening og opbevaring

Vedhaftning pa distal ende M10
(Kun lasetype) Kraever lasestift med en skulder*
Diameter af lasestift med skulder 13,5-19 mm

*Lasestift medfalger ikke

7mm ~— 14,6 mm

Storrelser
435mm
2,9mm 3,7mm

ﬁ ﬁ i

[ - -—— Polstretliner — -
435mm
2,9mm 3,7mm

ﬁ ﬁ

— - Lase-liner -

14
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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-overensstemmelseserklaeringen er
tilgeengeligt pa felgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

Vo
M D Medicinsk udstyr 1 ) Enkelt patient — flergangsbrug
N

Garanti

Der ydes 6 maneders garanti pa anordningen fra kebsdatoen, medmindre andet er angivet.
Se Blatchford-kataloget for at fa flere oplysninger.

Rapportering af alvorlige haendelser

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

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

Anerkendelse af varemaerket

Silcare og Blatchford er registrerede varemaerker tilherende 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 brukeren. Oppbevar disse instruksjonene.

Begrepet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til Silcare Walk lase-og
beskyttelsesbelegg med mindre annet er oppgitt.

Forsikre deg om at du forstar hele brukanvisningen og veer saerlig oppmerksom pa alle avsnittene
om vedlikehold og sikkerhetsinformasjon.

Bruksomrade

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

Beregnet for en enkelt bruker.

Enheten gir en beskyttet kontaktflate, og er laget av biokompatible materialer. Den er egnet for
brukere med lavt til moderat aktivitetsniva.

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

Les brukanvisningen ngye for du tilpasser enheten.
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2 Sikkerhetsinformasjon

& Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon.

A

A Eventuell forverring i det gjenveerende
lemmets tilstand eller endring i folelse
ma rapporteres til legen.

A Serg for at skadet hud eller dpne
sar bandasjeres ordentlig og
hensiktsmessig for a unnga direkte
kontakt med enheten.

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

>

For andre medisinske tilstander bar
brukeren fglge rad og anbefalinger fra
en lege angaende hudpleie.

>

lkke bruk alkoholholdig spray,
rengjgringsmidler for hjemmet eller
slipemidler. Disse rengjgringsmidlene
kan skade enheten og irritere huden.

17

Inspiser enheten for skade/forverring for og etter hver bruk. Rapporter alt
som kan pavirke funksjonaliteten.

lkke dra eller strekk enheten. Negler,
skarpe smykker og lasepinnen kan
fore til rifter i enheten. Hvis enheten er
revet, slutt a bruke den og kontakt en
salgsrepresentant fra Blatchford.

& Sokler med skarpe proksimale kanter
kan skade enheten.

A Veer forsiktig ved handtering av enheten
for @ unnga kontakt med materialer
som glassfiber, dette fordi det kan
sette seg fast i enheten og forarsake
hudirritasjon.

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

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

A Hold enheten unna direkte varmekilder.

A Ikke stram lasepinnen for hardt.

938460PK3/3-0224



3 Konstruksjon
Viktigste deler

+  Stoff (polyamid og lycra) - Distal hette (silikon)
- Hovedramme (silikon) « Paraply (nylon)

Beskyttelsesbelegg

Hovedramme Distal hette

Lasebelegg

Paraply

4 \/edlikehold

Réd brukere til a rapportere folgende til legen sin:
- Rifter i stoffet eller pa silikonen
« Vevskade pa gjenvaerende lem
- Endringer i enten kroppsvekt eller aktivitetsniva
+ Forverringer/endringer i gjenvaerende lem
« Endringer i enhetens ytelse

18 938460PK3/3-0224



4.1  Rengjoering av enheten
Vask innsiden av enheten daglig for 8 unngd 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 den distale hetten med en blanding av vann og pH-balansert sape
uten parfyme.

3. Vreng enheten sa silikonsiden peker innover.
4.  Skyll enheten med rent vann for a flerne alle rester.

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

Merk... Terk alltid enheten med silikonsiden pekende innover. Ellers kan enheten strekke seg og bl
forvrengt.

Maskinvask

Kan vaskes i maskin pa 30 °C.

& lkke vreng enheten for maskinvask.

4.2 Rengjoring av gjenveerende lem
Inspiser gjenvaerende lem for og etter bruk av protesen, og det ma som minimum gjeres daglig.
& Eventuell forverring av det gjenvaerende lemmets tilstand ber rapporteres til legen.

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

3.
& Sorg for at skadet hud eller apne sar bandasjeres ordentlig for a unnga direkte kontakt
med enheten.

5 Begrensninger i bruken

Miljo

Unnga & utsette enheten for etsende elementer som syrer, industrielle vaskemidler, blekemiddel
eller klorin. Man ber veere forsiktig ved bruk av

krem sammen med enheten, fordi det kan fore til at
enheten blir mykere og strekkes eller blir forvrengt.

[ ]
a ZA\1m
Hold borte fra skarpe gjenstander (slik som smykker X0 J T J ——

------- _—=
og negler).

Eksklusivt for bruk mellom -15 °C og 50 °C. Eg net for bruki d USJen
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6 Tapaenheten

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

skarpe smykker eller Idsepinnen.
A IKKE dra eller strekk enheten.

1. Vreng enheten sa silikonsiden peker utover

2. Settlasepinnen pa linje med den
lange aksen pa gjenvaerende lem.
(Kun lasebelegg.)

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

Hvis brukeren fgler nummenhet, prikking eller en
annen uvanlig fglelse mens enheten brukes, ta den
av til vanlig felelse kommer tilbake.

Hvis dette vedvarer, kontakt legen din.

7 Rad om passform

Beskyttelse

Enheten ma brukes sammen med en lufttett hylse.
Las

Nar du bruker lasebelegg, ber den integrerte

matrisen stoppe rett under nivaet av fibulahodet/
patellarsenen.

Lasepinnen ma alltid folge den lange aksen av
gjenvaerende lem. (Se tegningene)

Pinnen bear sikres ved a bruke Loctite 243 pa
gjengene pa lasepinnen. Vri lasepinnen til 3 Nm
eller stram den med fingrene med enten en
attendel til en fierdedel omgang.

20

Lasepinnens
skulder
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8 Tekniske data

Viktigste materialer

polyamid, lycra, silikon, nylon

Shore-hardhet

30-35 shore 00

Komponentvekt (starrelse 28) 695 g
Aktivitetsniva Lav til moderat
Sterrelsesutvalg 22-40 cm
Lengde 435mm
(Se tegning nedenfor)

Internlengde 420mm

(Se tegning nedenfor)

Matriselengde
(Kun lasetype)

Omtrent 10 cm

Drift- og lagringstemperaturomrade -15°Ctil 50°C
Kobling til distal ende M10
(Kun lasetype) Krever lasepinne med skulder*
Diameter av lasepinnens skulder 13,5-19 mm

Dimensjoner

* Lasepinne falger ikke med

2,9mm

435mm

3,7mm

l

~— 14,6 mm

I

-—— Beskyttelsesbelegg ——-

435mm

2,9mm

3,7mm

l

I

Lasebelegg  —-

21
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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 EUs regelverk EU 2017/745 for medisinsk utstyr. Dette
produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til klassifiseringsreglene beskrevet i
vedlegg VIl til forskriften. EU-samsvarserklzaeringen er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
www.blatchford.co.uk

M D Medisinsk enhet fl;ﬂ) Enkelt pasient - flerbruk
-

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 6 maneder fra den originale kjgpsdatoen med mindre annet er
oppgitt. Se Blatchfords katalog for detaljer.

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.

Miljeaspekter

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

Varemerkeanerkjennelser

Silcare og Blatchford er registrerte varemerker tilhgrende 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 kayttajalle. Sdilytd nama ohjeet.

Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa Silcare Walk -pehmusteesta ja -lukitustupesta,
ellei toisin mainita.

Varmista, ettd ymmarrat kaikki kdyttohjeet ja erityisesti kaikki huoltoon ja turvallisuuteen
liittyvat ohjeet.

Kaytto

Laite on liitdntdosa ja tarkoitettu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Vain henkil6kohtaiseen kayttoon.

Laite toimii pehmustettuna holkkiliitdntand. Se on valmistettu bioyhteensopivista materiaaleista.
Se on tarkoitettu matalan tai kohtalaisen aktiviteettitason kayttdjille.

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

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

Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen laitteen sovittamista.
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2 Turvallisuustietoja

& Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja.

C Tarkasta aina ennen kayttoa ja kayton jalkeen, ettei laitteessa ole vaurioita
tai vikoja. Ilmoita kaikista kayttoon mahdollisesti vaikuttavista seikoista.

& Kaikesta amputaatiotyngan kunnon
heikkenemisesta tai tuntemusten
muutoksista taytyy ilmoittaa
proteesiteknikolle.

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

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

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

A Al kayta alkoholisuihkeita tai
kotitalouden puhdistusaineita tai
hankaavia aineita. Tamantyyppiset
puhdistusaineet saattavat vaurioittaa
laitetta ja arsyttaa ihoa.

24

& Laitetta ei saa vetaa tai venyttaa.

Kynnet, teravat korut ja lukitustappi
saattavat repia laitetta. Jos laite
repedd, ala kayta sita 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.

Pida tukehtumisvaaran valttamiseksi
laite poissa vauvojen ja lasten
ulottuvilta.

Pida laite poissa suorien
lammonlahteiden ldhelta.

/N Ala kiristé lukitustappia liikaa.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

+ Kangas (polyamidi ja Lycra) - Distaalisuoja (silikoni)
- Paarunko (silikoni) «  Kupu (nailon)
Pehmustetuppi
Paarunko Distaalisuoja
Lukitustuppi

Kupu

4 Huolto

Neuvo kdyttdjaa ilmoittamaan proteesiteknikolle seuraavista:
« kankaan tai silikonin repedamat
+ amputaatiotyngdn kudosvauriot
+ muutokset painossa tai aktiivisuustasossa
+ amputaatiotyngdn kunnon heikkeneminen tai muutokset
« muutokset laitteen toiminnassa.
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4.1  Laitteen puhdistus
Pese laitteen sisdpuoli paivittdin, jotta siihen ei kerry bakteereja.

Kasittele laitetta varovasti sen ollessa nurinpain, jotta siihen ei tartu polya, hiekkaa
ja muuta likaa, jotka saattavat arsyttda ihoa.

Kuivaa se huolellisesti ennen kayttoa.
A Al3 kdyta rumpukuivausta.

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

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

3. Kaanna laite ympari niin etta silikonipuoli on sisdanpdin.
4. Huuhtele ja@mat laitteesta puhtaalla vedella.

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

Huomautus... Kuivaa laite aina niin, ettd silikonipuoli on sisdédnpdain. Muuten laite saattaa venya
ja menettaa muotonsa.
Konepesu

Laitteen voi konepesta 30 °C:ssa.
Al3 kadnna laitetta ympari konepesua varten.

4.2 Amputaatiotyngan puhdistus

Tarkasta amputaatiotynka ennen raajaproteesin kdyttod ja kdyton jalkeen tai vahintaan

paivittain.

& Kaikesta amputaatiotyngan kunnon heikkenemisesta taytyy ilmoittaa
proteesiteknikolle.

1. Puhdista iho paivittdin hajusteettomalla pH-neutraalilla saippualla.

2. Huuhtele jadmat ihosta puhtaalla vedella.

3. Rasvaa kuiva iho proteesiteknikon suosituksen mukaan.

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

5 Kayttda koskevat rajoitukset
Ymparisto

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

saattaa venya tai menettaa muotonsa. °
Pida laite erossa teravista esineista (esimerkiksi J e
. 0 0 ‘ U :.::h: PRy
korut ja kynnet). —
Sallittu kéyttdlampdtila -15-50°C. Voi kayttaa suihkussa

26 938460PK3/3-0224



6 Laitteen pukeminen

Laite taytyy pukea ja riisua varovasti, jotta kynnet, teravat korut tai lukitustappi eivat

vaurioita sita.

A Laitetta EI SAA vetda tai venyttaa.

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

2. Kohdista lukitustappi amputaatiotyngan
pituusakselin suuntaisesti.
(Vain lukitustuppi.)

3. Rullaa laite amputaatiotyngéan paalle
poistaen samalla sen sisélle jadneen ilman.

Jos kdyttdja tuntee puutumista, kihelmaointia tai
epatavallisia tuntemuksia laitetta kdyttaessaan,

riisu laite ja odota, kunnes tuntoaisti palautuu normaaliksi.

Jos tama jatkuu, ota yhteytta proteesiteknikkoon.

7 Sovitusta koskevia ohjeita

Pehmuste

Laitetta taytyy kdyttaa yhdessa ilmatiiviin
mansetin kanssa.

Lukitus

Lukitustuppia kdytettdessa sisadnrakennetun
vahvikkeen pitéisi paattya aivan pohjeluun paan
alapuolelle tai patellajanteen tasolle.
Lukitustapin tdytyy aina olla amputaatiotyngan
pituusakselin suuntainen. (Katso kuvat.)

Tappi kiinnitetaan sivelemalld lukitustapin
kierteisiin Loctite 243 -kierrelukitetta. Lukitustappi
kiristetddn 3 Nm:n kireyteen tai sormin joko
kahdeksasosa- tai neljanneskierroksen verran.

27

Lukitustapin ¢
olake
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8 Tekniset tiedot

Tarkeimmat materiaalit polyamidi ja Lycra, silikoni, nailon
Shore-kovuus 30-35 shore 00
Paino (koko 28) 6959
Aktiivisuustaso matala-kohtalainen
Koot 22-40 cm
Pituus 435mm
(katso kuva alla)

Sisapituus 420mm
(katso kuva alla)

Muotin pituus noin 10 cm
(vain lukittuva malli)

Kaytto- ja sailytyslampotila-alue -15-50°C
Distaalipdan kiinnitys M10
(vain lukittuva malli) edellyttaa olakkeista lukitustappia*
Lukitustapin olakkeen lapimitta 13,5-19 mm

Mitat

* Lukitustappi ei kuulu toimitukseen

2,9mm

435mm

3,7mm

l

7mm ~— 14,6 mm

I

_ R R -— Pehmustetuppi —-

435mm

2,9mm

3,7mm

-—tukitustuppi——-
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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 sédddksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saaddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta |6ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

M D Ladkinnallinen laite fl;ﬂ) Yhdelle potilaalle, kestokayttdinen
=

Takuu

Laitteella on kuuden kuukauden takuu alkuperdisesta ostopaivayksesta lukien, ellei toisin
mainita. Katso lisatiedot Blatchfordin kuvastosta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ymparistotiedot

Tuote on valmistettu silikonikumista ja kankaasta, jotka eivat ole helposti kierratettavia.
Havitd ne vastuullisesti sekajatteen mukana paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Silcare 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

Denna bruksanvisning ar avsedd for brukaren. Behall dessa instruktioner.

Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till Silcare Walk dyna och
lasande foder, savida inget annat anges.

Se till att du forstar alla instruktioner for anvandningen och sérskilt uppmarksammar alla avsnitt
om underhall och sdkerhetsinformation.

Anvandningssatt

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

Avsedd for en enda brukare.

Enheten ger en vadderad kontaktyta mot hylsan och &r tillverkad av biokompatibla material.
Den &r avsedd for brukare med |3g till mattlig aktivitet.

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 l3g aktivitetsnivd med god vévnadstdckning och/eller Idg kanslighet pa kvarvarande
extremitet foredra stabiliteten med det fastare Silcare Active-fodralet jamfort med det mjukare
Silcare Walk-fodralet.

Las dessa instruktioner noggrant innan du monterar enheten.
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol belyser viktig sékerhetsinformation.

Inspektera enheten for skador/forsamring fore och efter varje
Vi ” \ anvandningstillfille. Rapportera allt som kan paverka funktionen.

A Eventuell férsamring av tillstandet
pa den kvarvarande extremiteten
eller forandrad kansel bor rapporteras
till lakaren.

A Se till att skadad hud eller 6ppna 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 kansliga omraden.

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

Vid andra medicinska tillstand

bor brukaren félja rad och
rekommendationer fran lakare eller
vardpersonal angaende hudvard.

A Anvand inte alkoholhaltiga sprejer,
hushallsrengéringsmedel eller
slipande reng6ringsmedel. Sadana
rengoringsmedel kan skada enheten
och irritera huden.

31

& Dra eller stréck inte pa enheten.

Fingernaglar, vassa smycken
och lasstiftet kan riva sonder
enheten. Om enheten ér trasig,
sluta anvéanda den och kontakta
en forséljningsrepresentant fran
Blatchford.

& Hylsor med vassa proximala kanter kan

skada enheten.

A 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.

A Dra inte at lasstiftet for hart.
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3 Konstruktion

Huvuddelar
+ Tyg (polyamid och lycra) - Distalt lock (silikon)
« Huvuddel (silikon) « Paraply (nylon)
Stoppat foder
Huvuddel Distalt lock
Lasande foder

Paraply

4 Underhall

Ge brukarna radet att rapportera féljande till sin lakare:
+ Revorityget eller silikonet
« Vavnadsskada pa kvarvarande extremitet
- Forandringar av antingen kroppsvikt eller aktivitetsniva
« Forsamring/férandringar i kvarvarande extremitet
- Fordndringar av enhetens prestanda
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4.1 Rengdring av enheten
Rengdr 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. Vand enheten ut och in sa att dess silikonsida ar utat.

2. Rengor silikonet och det distala locket med en I6sning av vatten och oparfymerad,
pH-balanserad tval.

3. Vand enheten sa att dess silikonsida &r inat.
4.  Skolj enheten med rent vatten for att ta bort alla rester.

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

Obs... Torka alltid enheten med silikonsidan indt. Annars kan enheten t6ja sig och tappa formen.
Maskintvatt
Lamplig for maskintvatt vid 30 °C.

& Vand inte enheten ut och in vid maskintvatt.

4.2 Rengodring av kvarvarande extremitet
Inspektera kvarvarande extremitet fore och efter protesanvéndning eller minst dagligen.

& Eventuell forsamring av tillstandet pa den kvarvarande extremiteten bor rapporteras
till lakaren.

1. Rengor huden dagligen med oparfymerad, pH-balanserad tval.
Skolj huden med rent vatten for att ta bort alla rester.
Applicera lotion pa torr hud enligt ldkares rekommendationer.

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

5 Begransningar av anvandningen
Miljo
Undvik att utsatta enheten fér korroderande @mnen som syror, industriella rengéringsmedel,

blekmedel eller klorin. Kramer eller lotioner bor anvdandas med forsiktighet tillsammans med
denna enhet, eftersom dessa kan fa enheten att

mjukna och tojas eller férvrangas. .

Hall den borta fran vassa foremal (som smycken Q [; J M x
eller naglar). N i ———

Fér endast anvéndas mellan -15 °C och 50 °C. Lamplig for anvandning i dusch
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6 Tapaenheten

Forsiktighet maste iakttas vid pa-/avtagning for att inte skada enheten med naglar,
vassa smycken eller I3sstiftet.

A Dra eller strack INTE pa enheten.

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

2. Rikta in lasstiftet mot den kvarvarande
extremitetens langsaxel. (Endast lasande
foder.)

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

Om brukaren kdnner domningar, stickningar eller ndgon
annan ovanlig kdnsla ndr enheten anvands ska den tas av
tills normal kénsla atervander.

Om problemet kvarstar, kontakta din lakare.

7 Inpassningsrad

Stoppning

Enheten maste baras tillsammans med
en lufttat hylsa.

Lasande

Nar du anvander ett lasande foder bor den
integrerade matrisen sluta strax under
fibulahuvudets/knasenans niva.

Lasstiftet maste alltid félja den kvarvarande
extremitetens langsaxel. (Se diagrammen.)

Stiftet ska sdkras genom att Loctite 243 appliceras
pa lasstiftets gangor. Dra at lasstiftet till 3 Nm,
eller dra at det med fingrarna med 1/8 till 1/4 varv.

Lasstiftets
skuldra
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8 Tekniska uppgifter

Huvudsakliga material

polyamid, lycra, silikon, nylon

Hardhetsgrad i shore

30-35 shore 00

Komponentvikt (storlek 28) 6959
Aktivitetsniva Lag till mattlig
Storleksintervall 22-40cm
Langd 435 mm
(Se diagrammet nedan)

Inre langd 420 mm
(Se diagrammet nedan)

Matrislangd Cirka 10 cm
(Endast lasande typ)

Temperatur vid drift och férvaring -15°Ctill 50 °C
Faste i den distala dnden M10
(Endast lasande typ) Kraver lasstift med skuldra*
Diameter pa lasstiftets skuldra 13,5-19 mm

* Lasstift medfoljer inte

7 mm ~—14,6 mm

Matt
435 mm
29 mm 3,7 mm
ﬁ ﬁ i
I - -—  Stoppat foder -
435 mm
29 mm 3,7 mm
ﬁ ﬁ
— __Lasande foder
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Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhallanden

och for avsedda andamal. 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 &r klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIII till forordningen. EU-forsdakran om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

, ()
M D Medicinteknisk utrustning 1 ) En patient - flera anvandningar
U

Garanti

Denna enhet har 6 manaders garanti fran det ursprungliga inkdpsdatumet om inget annat
anges. Se Blatchford-katalogen fér mer information.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot férmodan skulle intréffa 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 atervinnas: Kassera den
pa ett ansvarsfullt satt som allmént avfall enligt lokala foreskrifter for avfallshantering.

Varumarkesinformation
Silcare och Blatchford &r registrerade varumarken som tillhor Blatchford Products Limited.

Tillverkarens registrerade adress
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Onucanne n OCHoBHOe Ha3zHaueHne

JlaHHaA MHCTPYKLUMA NpeaHa3HavaloTca Ana nonb3osatens. [oxanyncra coxpaHuTe JaHHyI0
VHCTPYKLMIO.

Ecnun He OroBopeHoO NHoe, TEPMUH YCTpOMCTBO OTHOCUTCA K 0601M NPOTE3HbIM YeXiaM Silcare
Walk - 3aMKOBOMY U CMArvyarwemy m 6yaeT MCNONb30BaH Aanee B HaCToALLeN NHCTPYKLUWN.

MpounTalite BHUMATENbHO JAaHHYO MHCTPYKLUKMIO 1 ybeamTech, 4To Bbl MOHANN BCiO MHbOPMaLMio
npriBefieHHYI0 B Hell, 0coboe BHUMaHMe yaenuTe pasaeniam, NoCBALEeHHbIM TeXHNYeCKoMy
O6cnyxunBaHuio 1 TexHrke BesonacHocTu.

O6nacTb NpMeHeHUs

[laHHOe yCTPOICTBO NpeacTaBnaeT cob6on MHTEPPENCHbIN KOMMOHEHT, MpeAHa3HaYeHHbI A
NCMOJb30BaHNA TONbKO B COCTaBe MPOTe3a HUXHEN KOHEYHOCTU.

[laHHOe yCTPOICTBO NpefHa3HaueHo TONbKO A1 UHAUBUAYANIbHOTO UCMONIb30BaHUA.

YcTpolicTBo obecneunBaeT KOMPOPTHOE CMATYatoLLee pasmeLleHne KyibTu B Fib30BOM
uHTepderice 1 N3roTaBNMBaAETCA 13 GOCOBMECTUMbIX MaTepranoB. JaHHOe YCTPONCTBO
npegHasHayeHo AN Nosib3oBaTesie OT HU3KOM A0 YMEPEHHOM ABUraTeIbHOM akTUBHOCTH.

O6paTTe BHUMaHUE, YTO HEKOTOPbIE MOJIb30BaTENN C BbICOKOW ABUraTeNbHON akTUBHOCTbIO,
UMeloLLe HapyLWeHWs 1 MPo6aemMbl C KOXKHbIM NMOKPOBOM KyJIbTU 1U/Unv NMetoLre obnactu
MOBbILLIEHHOW YyBCTBUTENBHOCTY Ha KOXXHbIX MOKPOBAaX Ky/bTy MOTYT npefnoyecTb Ana
noBbIWeHNA KompopTa B HOCKe 6osiee MArKMiA cunmkoHoBbI yexon Silcare Walk, Bmecto
»KecTkoro npoTesHoro yexna Silcare Active. 1 HA060pOT, HEKOTOPbIE MOMNb30BATENMN C HEBbICOKOW
[BUraTenbHOW akKTUBHOCTbIO, MEoLLVIEe HEeMOBPEXAEeHHbIe KOXKHble MOKPOBbI KynbTi 6e3
YyBCTBUTESIbHbIX 0611aCTEll MOTYT NPEANoYECcTb 60ee XKeCTKNIA N HAAEXKHBIN B KpenaeHnm
npoTe3HbIn yexon Silcare Active, BMECTO MATKOro npoTtesHoro yexsa Silcare Walk.

Mepep ycTaHOBKOW YCTPOMCTBa, NOXaJyNCTa, BHUMATENbHO 03HAKOMbTECH C IAHHBIMM
VHCTPYKLMAMM.
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TexHMKa 6e30nacHOCTY

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

[lo Hauana n nocne sKcnyaTayy NPon3BeauTe BU3yasbHbIl OCMOTP
YCTPOICTBa Ha NpeAMeT 06Hapy»KeHus noBpexaeHnii / nedeKTos.

HemepneHHO coobwuTe NPoTe3nCTY 060 BCex 06HapyKeHHbIX AedeKTax,
KOTOpble MOryT NOBANATb Ha GpYHKLIMIOHAJIbHOCTb YCTPOIICTBA.

O no60OM YXyALIEHNN COCTOAHUA KYNbTU
VNIN U3MEHEHUN ee YYBCTBUTENIbHOCTH,
nonb3oBaTesib 06513aH HEMeAIEHHO
Coo6LWUTb CBOEMY NPOTE3NCTY.

Y6epuTtecb B TOM, UTO NOBpEXAEHHasA
KOXKa MW OTKpbITasA paHa Ha Ky/nbTe
NpaBWIbHO 1 COOTBETCTBYIOLVM
o6pa3om nepeBs3aHbl, YTOGbI
npefoTBPaTUTb NPAMOI KOHTaKT C
YCTPONCTBOM.

Monb3oBaTtenu ¢ YyBCTBUTENIbHOMN
KOXKel, AnabeTukn n nonb3oBartenn
C CepAeYHO-COCYAUCTbIMU
3a6oneBaHMAMN AOMKHbI NPOABNATD
0c06yI0 OCTOPOXKHOCTb NPU HOCKE
YCTPOICTBA, BO3MOXXHO MM NMoTpebyeTca
HaHeCTu cneyunanbHyo NPOoTe3HYIo
CMasKy Ha YyBCTBUTeNbHble obnacTu.
Mbi pekoMmeHAyeM NpoBefeHme
perynsapHoro Bu3yajbHOro ocmoTtpa
KyNbTU, 1 B Cly4ae BO3SHUKHOBEHNA
Kakunx-nnbo npobnem, nonb3oBaresnb
AOMKeH NPOKOHCYNIbTUPOBATbCA CO
CBOMM Bpayvom.

Mpwn npounx 3aboneBaHnAx
nonb3oBaTesb JOMKEH CllefoBaTb
coBeTaM 1 peKoMeHAaLAM Bpaya no
yxofly 3a KoXel KynbTu.

He ncnonb3yiite cnuptoBbie aspo3onu,
6bITOBbIE YMCTALME CPEACTBA

mnnin a6p33I/IBHbIe MaTepuanbl.

3TK yncTALMe maTepmanbl MOryT
noBpeAnTb YCTPOICTBO 1 Bbi3BaTb
pasapa)keHue Koxu.
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He pacTarnBarite u He noaTArMBanTe
TKaHHOe NoKpbIThe ycTpoiicTBa. Hortu,
OCTpble I0BeNMpPHbIe YKpalleHUs unm
3aMKOBbII CTepP>KeHb (MUH) MoryT
nopBaTb TKaHb.

Ecnu TKaHb nopBanacb, npekpaTute
ncnonb3oBaHWe YCTPOICTBa U
obpaTuTech K NpoTe3ncTy unm
npeactasutenio Blatchford.

MpoTesHble rmnb3bl C OCTPbIMY
NPOKCUManbHbIMU Kpasimu MoryT
nopBaTh YCTPOWCTBO.

Cob6niopaliTe OCTOPOXKHOCTb NpU
ob6palleHnm ¢ yCTponcTBoM, nsberaite
BO3MOXXHOTI'O 3arpA3HEeHNA TaKUMun
MaTepuanamu, Kak CTeKJIOBONIOKHO,
NOCKOJbKY TaKue MaTepuasnbl uMeloT
TEHAEHLMIO NPUANNaTh K yCTPOMCTBY U
BbI3bIBaTb pa3ApaXKeHne Koxu.

MNpu HageBaHUY NPOTE3HOIo HOCKa,
ofexabl N NpoTe3a NOMHUTE, YTO
YCTPOCTBO MOXKET HaKananBaTb
cTaTnyeckum 3apag.

Bo ns6exxaHvie BOSHMKHOBEHUA
noTeHUManbHON ONAaCcHOCTU YAYLWbA
XpaHUTe YCTPONCTBO B HEJOCTYNMHOM
ONA neten mecre.

XpaHuTe yCcTpOINCTBO BAANMN OT NPAMbIX
VCTOYHUKOB Tenna.

[inA Bepcum € 3aMKOBbIM YexJioMm:
He 3aTArnBanTe U3NLIHE 3aMKOBbII
cTep»KeHb (NuH).
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3 KOHCTpYKLMA
CocTtaBHble Yactu

+ TKaHHOe MoKpbITHe (NonMamna 1 namkpa) » JlnctanbHasa YacTb (CUMKOH)
+  OcHoBHaA YacTb (CUNKOH) +  KpenneHne-30HTUK (HEMMOH)

CmAaryatoowmn yexon

OcHoBHas
yacTb

[ncranbHasA yacTb

3aMKOBbI Yexorn

KpenneHune-30HTUK

4 TexHundeckoe ObCNyKMBaHme

Monb3oBaTtenb 06s3aH He3ameInTeNIbHO ONOBECTUTb CBOEIro NMPOTE3NCTa O HMXKedieayrLwem:
. Pa3prBbI TKAaHHOTO NOKPbITUA NN CUNTMKOHOBbIX yacren yCTpOIZCTBa

+ [loBpexpaeHre KOXHbIX MOKPOBOB KyJbTY
+ VI3meHeHne Beca Tena n/vnm ypoBHaA ABUraTeNbHOM aKTUBHOCTH
+  YXygflleHve COCTOAHNA/3MeHeHe obbema KynbTu

+ W/3meHeHun B paboTe ycTpoiicTea
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4.1 OuncTtKka YCTpomnCTBa

O6n3aTenbHO eXXefHEBHO NPOMbIBaiTE BHYTPEHHIO YaCTb YCTPOWCTBA, YTO6bI 136eXKaTb pacnpocTpaHeHus
GaKTepuii.
ByabTe 0CTOPOXKHbI NP 06paLLeHNN C YCTPOVWCTBOM, KOFja OHO BbIBEPHYTO HaM3HaHKY, UTO6bI He
HaKannmeaTb Mbifb, NECOK U ApYyrue 3arpA3HeHNs, KOTOPble MOTYT BbI3BaTb Pa3fpaXkeHne KOXu
MNepep ncnonb3oBaHMeM HEO6XOAMMO BbICYLLUTb YCTPOIACTBO.

He omxumatb n He CywunTb B CTUpPanbHOWM MalunHe.

PyuyHasa cTupka

1. BblBepHWTE YCTPOWCTBO HaM3HaHKY TaK, YTOObl €r0 CUNIMKOHOBAA CTOPOHa CMOTpPesia Hapyy.

2. OuucTrTe BHYTPEHHIOIO OCHOBHYIO CUJIMKOHOBYIO 1 AUCTalIbHYIO YacTy PacTBOPOM BOAbI M AETCKOTO
Mblfia co cbanaHcMpoBaHHbIM pH 6e3 oTAYLIKN.

3. Tenepb BbiBepHUTE YCTPOWCTBO OOPATHO TaK, UTOObI €ro CUIIMKOHOBAsA CTOPOHa Gblnia HanpasneHa
BHYTPb.
[pomoliiTe yCTPOWCTBO YNACTON BOAOM, UTOObI YAANIUTb BCE OCTATKUN MOWLLUX CPEACTB.

5. [POMOKHUTe yCTPONCTBO He BOPCUCTOM candeTkow, nnbo fanTe eMy BbICOXHYTb Ha Bo3ayxe. bygbre
OCTOPOXKHbI NPY CYLLIKe 1 XpaHeHNMN YCTPONCTBa.
3amevaHve. .. Bcerpa cylwwTe yCTPOWCTBO TaK, UTOObI CUIIMKOHOBaA CTOPOHa YCTPOMCTBA Obisa
HanpasneHa BHyTPpb. B NpOTVBHOM Clyyae TKaHHOE MOKPbITVE MOXET PACTAHYTHCA W
nedopmMMpoBaTLCA.

MawnHHaga cTupka
[lonyckaeTtca malumHHana ctupka npu 30 °C.

& Mpu MalwmnHHON CTUPKe He AonyckKaeTcA BbiBOpavynBaHne yCTpOﬁICTBa HaN3HaHKY.

4.2  QOuuncTtka Kynbtu

PekomeHAyeTca exeHEBHO MPOM3BOAUTL OCMOTP KyJbTv A0 1 NOC/IE UCMONb30BaHUA NpoTe3a.
& O no60oM yxyaLeHUN COCTOAHUA KynbTy cneayeT HeMeANIeHHO coo6LaTh NPOoTe3nCTy.

1. PekomeHfyeTca exeJHEBHO MPOMbIBATb KOXY MNP MOMOLLM JETCKOro Mbia Co cbanaHcpoBaHHbiM pH
6e3 oTAYLIKN.

2. TpomoliiTe KOXy Ky/bTi YACTON BOAOMN, UTOObI YAANIUTb BCE OCTaTKN MOKLUX CPEACTB.
3. HaHecuTe Ha Cyxylo KOXY KOXHbI1 TOCbOH, PEKOMEHA0BaHHbIV MPOTE3UCTOM.

ﬁ Y6eanTechb B TOM, YTO NOBPEXAEHHAA KOXa WM OTKPbITasa paHa Ha KynbTe NpaBUIbHO 1
COOTBETCTBYIOLMM 06pa3omM nepeBA3aHbl, YUTOObI NPeAOTBPATUTL NMPAMOI KOHTaKT C YCTPOMNCTBOM.

5 OrpaHnyeHna npu aKCnayaTaLmm

YcnoBua SkcnnyaTauum

M36eraiiTe BO3[eNCTBNA HA YCTPOWCTBO arpecCUBHBIX areHTOB, HanprMep TakKx, Kak KACOTbI,
NPOMbILLIEHHbIE MOIOLLMe CPefCTBa, 0TOenmnBaTenb uam xsop. MNpu NCNonb3oBaHNM KPEMOB WV TIOCbOHOB
COBMECTHO C laHHbIM YCTPOWCTBOM, CO6MI0AaINTE 0COOYI0 OCTOPOXKHOCTb, MOCKOJIbKY OHW MOTYT MPUBECTU
K pa3mAryeHuto yCTpomncTaa, YpesmMepHOMY PacTsaKeHMIo nimn

Aedopmaumu. AN 1w
M36eraiiTe BO38eNCTBNA HA YCTPOWCTBO OCTPbIX NPeaMeTOB s J J ==
(HanpumMep, PasnUYHbIX IOBENIMPHbIX YKPaLLeHWUIA, HorTen). MNoaxoanT BCeNnorogHowm
YCTpONCTBO fOMYCKAeTCA IKCMYaTMPOBATh TOMbKO B TeMNepaTypHOM 3KCNAYyaTaunmM N NPUHATNA
OmanasoHe ot -15°C o +50°C (o1 5°F go 122°F). BOAHbIX Npoueayp
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6 HageBaHue YCTponcTBa Ha KybTio

MNpuv HageBaHUM / CHATUY YCTPOICTBa cneayeT cobnoaaTb 0Co6yo OCTOPOKHOCTD,
4yTO6bI HE NOBPEAUNTb YCTPOIICTBO HOFTAMM VAN OCTPbIMU OBEJIMPHBIMY YKPaLIeHUAMN
NV 3aMKOBbIM CTep>KHEeM (MUHOM).

He noatarusanTte n He pacTArvBanTe
YCTPONCTBO.

1. BbIBepPHWTE YCTPOWCTBO Ha M3HAHKY TaKUM
06pasom, YToObl CUNIMKOHOBAA YacTb
CMOTPEna Hapyxy.

2. PacnonoxwuTe 3aMKOBbI CTePXKeHb (MUH)
BAONb OCK KynbTu. (TONbKO AnA 3aMKOBOW
BEepCUN yCTPONCTBA).

3. OCTOpOXHO HaKkaTalnTe yCTPOMCTBO Ha
KynbTlo, NoCTapaiTech B NpoLecce HaeBaHNA
BbINYCKaTb Hapy»Ky U3NNLLIKM BO3AYXa,
OKa3blBaloLLMecs Mexy YCTPONCTBOM U
KyfnbTen.

Ecnv nonb3oBaTenb UyBCTBYET OHEMEHWE, MOKasbiBaHWe UK Kakoe-mbo nHoe
HeobblYHOe oLyyLleHe BO BpeMsa paboTbl C yCTPOCTBOM, PEKOMEHAYETCA CHATD ero,
1 He HajeBaTb 10 TeX Nop, NoKa He BEPHETCA HOpMarnbHOE OLLyLeHNe.

Ecnn 3To cHOoBa NOBTOPUTCA, MOXasyicTa, 06paTMTeCh K BalleMy NpoTe3ncTy.

7 PekomeHgaumm no Cobopke

CmAryaroLwmnin yexon

yCTpOIhCTBO cnefyetr HOCUTb COBMECTHO C
AONOJIHUTESIbHbIM BaKyyMHbIM KpenjeHnem-
PyKaBOM.

3aMKOBbI yexon

Mpw ncnonb3oBaHKM 3aMKOBOTO YexJsia, ero
WHTErpupoBaHHasa MaTpuLa AOSXKHa 3aKaHUMBaTbHCA
YyTb HUKE YPOBHSA CYXOXWUNIA FONOBKM Masnoi
6epL0BOI KOCTV / KONEHHOW YaLleyKu.

3aMKOBbIV CTepKeHb (MVH) AOMXKeH Bcerga
COOTBETCTBOBATb MOJIOXKEHWNIO MPOAOSIbHOM OCK
KYNbTU. (CM. PUCYHOK).

Mpu ycTaHOBKe cnepyeT 3abuKCpoBaThb

3aMKOBbIi CTEPKEHb, HAaHECA HebonbLLoe bypTnk Pe3b60BOIA

KonmnuecTBo pe3bboBoro ¢ukcatopa Loctite 243 3aMKOBOTO dviKcaTop

Ha ero pe3bboBYI0 YaCTb. 3aTAHUTE 3aMKOBbIN (CTpe"‘)”" Loctite 243
NMHa

CTepKeHb (MWH) ¢ ycunvem B 3 HM unuv BpyuHyto
3aTAHMTE Nasblamm Ha 1/8 - 1/4 oboporTa.
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8 Cneundnkauma

OCHOBHble MaTepuabi:

nonnamug, nankpa, CUIMKOH, HEMOH

TeeppocTb no LWopy:

30-35 LLlop 00

Bec nsgenua (pasmep 28):

6951 (1 dyHTOB 8 YHLMIA)

YpoBeHb [1BuratenbHon AKTUBHOCTU:

OT HU3KOrO ;O YMEPEHHOTO

PasmepHbIn pag: 22-40 cm
Onuna: 435 Mmm
(CM. pUC. NPVIBELEHHDIN HUXeE)

BHyTpeHHAA annHa: 420 mm

(CM. pUC. NPVIBELIEHHBIN HIXE)

OnunHa matpuupi:
(TONbKO ANA 3aMKOBOIO Yexna)

MpubnusntenbHo 10 cm

TemnepaTypHblii Arana3oH XpaHeHus
W SKCMyaTaLum:

oT-15°C o +50°C
(oT5°Fpo 122°F)

[uncTanbHoe KpenneHue:
(TONbKO 418 3aMKOBOTO Yexsa)

Pe3bba M10
TpebyeTcs cOBMeCTHOE 1CMONb30BaHKe
C 3aMKOBbIM CTEPXKHEM (MHOM)*

[nameTp 6ypTrKa 3aMKOBOTO
CTepXKHA (MMHA)

13.5-19 mm

C60pouHble pasmepbl

*3aMKOBbIV CTepxeHb (MWH) B KOMMMEKT NOCTaBKW He BXOAUT

~— 14.6 Mm

435 mm
Zf MM 3.7 Mm 7 MM
* ﬁ i
JR— - - - -— Cmsarvalowmin yexon — - -
435 mm
2.9 Mm 3.7 MM

l

I

-— 3amKOBbIV Yexon —-
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OTBeTCTBEHHOCTb

M3rotoBuTenb pekomeHAyeT NCMosb30BaTh JaHHOE YCTPONCTBO TOMbKO B YKa3aHHbIX YC/IOBUAX
U NpeayCcMOTPEHHbIX Lenax. O6cnyKmBaHve yCTPOMCTBa AOIKHO MPOBOANTLCA COrMacHO
npunaraemon K yCTponcTBy MHCTPYKLMMW MO SKcrnyaTauuu. Nponssoautens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a yLep6, BbI3BaHHbIV NPYMEHEHEM KOMOMHaLMen KOMMOHEHTOB,

He pa3peLleHHON N3roTOBUTESNIEM.

CootBeTcTBME cTaHpapTam EBpocoto3a CE

[JaHHoe nsgenne cootBeTcTBYET TPpeboBaHNAM EBpocTaHpapTta EU 2017/745 nna MeanUMHCKIX
ngenun. laHHoe n3genve oTHOCUTCA K KaTeropumn yCTPONCTB Knacca | B cootBeTcTBMM

C KpuTepuaMM Knaccupukaumm, nsnoxeHHoimu B Mpunoxenun VIl gaHHoro CtaHgaprTa.
Jeknapauna cooTBeTCTBUA CTaHAapTam EBpocoto3a AOCTyNHa ANA CKauMBaHMA Ha caiite
KomnaHuu no agpecy: www.blatchford.co.uk

M D MeguumnHckoe /]f‘ NHanBugyanbHoe MHOrokpaTHoe
YCTPONCTBO [ ’ﬂ‘ MCMNonb30BaHme

FapaHTUiiHbIe 06A3aTenbCTBa

Ecnu He oroBopeHo rHoe, rapaHTUA Ha yCTPOWCTBO COCTaBNAET 6 MecALIeB C MOMEHTa ero
npuobpeTteHus.

Monb3oBartenb AOJIXKeH ObITb npefgynpexaeH o Tom, 4to nobble 3MeHeHUs B KOHCTPYKUnn
nsgenna nnm ero MOAVI(I)VIKaLWIFl, He CorflacoBaHHbI€ C M3roTOBUTENEM, aHHYJTUPYIOT rapaHTUIO.

Ona nonyuyeHus nogpobHomn nHbopmaLMm o rapaHTU, NoXanyincTa, 0bpaTUTECh K CaliTy
komnaHuu Blatchford.

Mo6ouHble 3¢pPeKTbl U UHLUAEHTDI

Bo3HVKHOBEHME NOBOYHbBIX 3PDEKTOB U CEPbE3HBIX MHLNAEHTOB, CBA3AHHOIO C AAHHbIM
YCTPOWCTBOM, MafioBEPOATHO, TEM HE MEHEE, B CJTyyae BOSHUKHOBEHVA TaKOBbIX, ClefyeT
coobwuTb 06 3TOM Npor3BoAMTENIO 1 NpeacTaBuTenio Blatchford B Bawem pervote.
JKonornyeckme acneKkTbl

JlaHHOe YCTPONCTBO M3rOTOBNEHO M3 CUIIMKOHA C MPUMEHEHVEM TKaHW, KOTopble He MOryT
6bITb Nnerko nepepaboTaHbl: NOXKanyncTa, yTUInM3npyinTe yCTPONCTBO, Kak 0OblUHbIE OTXOAbI,
B COOTBETCTBUM C NPaBuIaM1 MeCTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA MO YTUAM3aLuy 1 obpaLleHmio ¢
oTxoAamu.

Toprosble MapKu

Silcare n Blatchford saBnsioTca 3aperncTprpoBaHHbIMY TOProBbiMY MapKamuy komnanum Blatchford Products
Limited.

3aperncTpupoBaHHbIN agpec NpousBoAnTensa
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 WAk AR

AR P E R AR B AN B,

EAREAREARIMEHIA “EE” —iR AT Silcare Walk ZHEEM e 1EEY
HE, BFRIES B,

BRREERERRBANFAERAS, LERE IR SHIPRTE2MANE X157,
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

Tel: +1 (0) 800 548 3534
Fax: +1 (0) 800 929 3636

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2024. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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