PK2

Silcare Active Cushion Liner
Silcare Active Locking Liner

Instructions for Use

SATTCP22-SATTCP40
SATTLP22-SATTLP40

EN
SL
BG
HR
SK
HU
EL

LV

LT

ET

Instructions for Use
Navodila za uporabo
VIHCTpYKUWKM 3a ynoTpeba
Upute za uporabu

Navod na pouzitie
Hasznalati Utmutatd
Odnyieg xpriong
LietoSanas pamaciba
Naudojimo instrukcija
Kasutusjuhend

2
13
24
35
46
57
68
79
90

101

Blatchford:



Contents

Contents

Description and Intended Purpose
Safety Information

Construction

Function

b wWwNn =

Maintenance

5.1 Cleaning the Device
5.2 Cleaning the Residual Limb

6 Limitations on Use

7 Choosing the Correct Size

8 Trimming the Device

9 Donning the Device

10 Fitting Advice

11 Technical Data

12 Ordering Information

2 O VWO NNOOTOOOULTLWIN

—_ =

938335PK2/3-0123



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 Active Cushion/
Locking 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 Blatchford Silcare Active silicone liner provides a cushioned socket interface and is
manufactured from biocompatible materials. Please read these instructions carefully before
fitting the device.

To optimize comfort ensure that the user is instructed in the correct way to handle and don/doff
the device. See Section 9 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
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

The locking liner provides a means of suspension
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2 Safety Information
AThis warning symbol highlights important safety information.

The user should be advised to contact A Do not pull or stretch the fabric.

their practitioner if their condition
changes.

A Any deterioration in residuum condition

or any change in sensation should

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

A Make sure that any damaged skin or

open wound is properly and suitably
dressed to prevent direct contact with
the device.

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

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

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

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

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

Sockets with sharp proximal edges can
tear the device.

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

A When donning a sock, clothing and

the prosthetic limb, be aware that the
device can build up a static charge.

A To avoid danger of suffocation, keep the

device away from babies and children.

Keep the device away from direct heat
sources.

A Only use the device in combination

with corrosion resistant components.

A Do not overtighten the locking pin.
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3

Construction

Principal Parts

4

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

Cushion Liner

Main Body: Distal cap

Locking Liner

Umbrella

Function

The device, used in connection with an air-tight suspension sleeve (cushion liner only) and
corrosion resistant components, provides control, secure connection and cushioning between
the limb and the socket.

5

Maintenance

Advise users to report the following to their practitioner:

Tears in the fabric or the silicone

Tissue damage on the residual limb

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

Note... Perspiration discolors some socket materials.
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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.
& Do not tumble dry.

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

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

Invert the device so that its silicone side points internally.
Clean the valve and carefully clean the distal cap (only locking type).

Rinse the device with clean water to remove all residues.

o v kW

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.

A 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.

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

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

fingernails). XX J . ———
DY i ===

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 cm 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.

AI4 cm

Circumference | 222- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
Measured (cm)| 235 | 25 | 265 | 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40 | 42

Available Sizes | 22 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40

Valve Size
(Locking Liner)

Small Medium Large Extra Large

8 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.
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.

C 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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9 Donning the Device

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

& Do NOT pull or stretch the device.

1. Roll the device inside out.

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

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

After donning the device, allow the user to wear it BO

for 10 minutes. If the user feels numbness, tingling

or any unusual sensation within 10 minutes, do the

following:

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

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

10 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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11 Technical Data

Principal Materials

polyamide, lycra, silicone, nylon

Shore Hardness 40 shore 00
Component Weight (size 28) 6959 (11b80z)
Activity Level 3-4
Size Range 22-40 cm
(see Choosing the Correct Size section)

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

l

I

Locking Liner
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12 Ordering Information

Order Example

| S | A | T | C | P | 26 | Available from size 22 to size 40:
Ccushions . SATTCP22 to SATTCP40

) ) - =Cushion ize
Silcare  Active Transtibial L=Locking Parallel (22-40)* SATTLP22 to SATTLP40

* SATTCP23 is for size 23.5. SATTCP26 is for size 26.5.
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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 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.

Retaining the Packaging Label

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

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

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

Ta navodila so predvidena za zdravnika.
Pred namescanjem pripomocka pozorno preberite ta navodila.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za blazino/zaporni vlozek Silcare Active.

Preverite, ali je uporabnik razumel vsa navodila za uporabo, pri ¢emer ga Se posebej opozorite na
informacije o vzdrzevanju in varnosti.

Uporaba

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

Predviden je za enega uporabnika.
Predviden je za zmerno do izredno aktivne uporabnike z dobro prekritimi krni.

Silikonski vlozek Blatchford Silcare Active je oblazinjen vmesnik lezisca in je izdelan iz biolosko
zdruzljivih materialov. Pred namescanjem pripomocka pozorno preberite ta navodila.

Da bo udobje optimalno, je treba uporabnika seznaniti s pravilnim ravnanjem ter namescanjem/
snemanjem pripomocka. Glejte poglavje 9 Namescanje pripomocka. Uporabnika je treba seznaniti

tudi s pravilno nego in ¢is¢enjem pripomocka, da zagotovite ustrezno higieno, kot je dolo¢eno v
teh navodilih. Glejte poglavje 5 VzdrZevanje.

Stopnja aktivnosti

Pripomocek je priporoc¢en za uporabnike s stopnjama aktivnosti 3 in 4, ¢eprav je lahko primeren
za vse stiri stopnje aktivnosti.

Silikon, ki se uporablja v oblogah Silcare Walk, je mehkejsi in proznejsi od tistega, ki se uporablja
v oblogah Silcare Active. Mehkejsi silikon nudi ve¢ udobja in proznosti v vse smeri, vendar se
lahko pri visjih stopnjah aktivnosti ob¢uti kot manj povezan ali varen. Obloge Silcare Walk so zato
na splosno priporoc¢ene za manj aktivne uporabnike (stopnji aktivnosti 1in 2).

Silikon, ki se uporablja v oblogah Silcare Active, je ¢vrstejsi in malo manj prozen ter tako
predstavlja varnejsi vmesnik pri visjih stopnjah aktivnosti. Obloge Silcare Active so zato na
splosno priporocene za bolj aktivne uporabnike (stopnji aktivnosti 3 in 4).

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

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

Stopnja aktivnosti 1

Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje ali premikanje po ravnih povrsinah z
enakomernim korakom. Obic¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba.

Stopnja aktivnosti 2

Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
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Stopnja aktivnosti 3
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom.

Obicajno pokretna oseba, ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno,
terapevtsko ali fizicno aktivnost, ki zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.

Stopnja aktivnosti 4

Ima sposobnost ali potencial za hojo s protezo, ki presega osnovne sposobnosti hoje, in je izpostavljena
moc¢nim udarcem, visokim obremenitvam ali visokim ravnem energije. Obicajno za zahteve za protezo
otroka, aktivne odrasle osebe ali Sportnika.

Kontraindikacije

Stozcasti krni - ta pripomocek se morda ne bo optimalno prilegal stoz¢astim krnom
Uporabniki z oslabljeno funkcijo rok ali kognitivno funkcijo lahko imajo tezave pri

namescanju in ¢is¢enju

Slaba higiena

Za uporabnike, katerih ovoj vzmetenja se nagrbanci okrog njihovega kolena in ga odebeli,
je morda primernejsa druga vrsta vlozka

Klini¢ne prednosti

Deluje kot blazilnik za krn v leZis¢u

Enakomerneje razporedi pritisk v leziS¢u v primerjavi z drugimi materiali in resitvami
blazenja

Zaporni vlozek deluje kot vzmetenje
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2 Varnostne informacije

ATa opozorilni simbol oznacuje pomembne varnostne informacije.

A Uporabniku je treba svetovati, da se
naj obrne na svojega zdravnika, ce se
njegovo stanje spremeni.

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

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

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

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

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

poskodovali pripomocek in drazili kozo.

A

A
A

Ne vlecite ali raztezajte tkanine.

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

Lezisca z ostrimi proksimalnimi robovi
lahko raztrgajo pripomocek.

Pri ravnanju s pripomoc¢kom bodite
previdni, da preprecite morebitno
kontaminacijo zaradi materialov, kot

so steklena vlakna, ki se prilepijo na
pripomocek in draZijo koZo.

Pri obuvanju nogavic, oblacenju in
namescanju proteze pazite, ker se lahko
pripomocek stati¢cno naelektri.

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

Pripomocka ne hraniti v blizini
neposrednih virov toplote.

Pripomocek uporabljajte samo
v kombinaciji s komponentami,
odpornimi proti rjavenju.
Varovalnega zatica ne zategnite
premocno.
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3

Konstrukcija

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

Oblazinjeni vlozek

Glavno ogrodje

4

Zaporni vlozek

Delovanje

Distalna kapica

Priklju¢ni nastavek

Pripomocek skupaj z ovojem vzmetenja, nepropustnim za zrak (samo oblazinjeni vlozek) in
komponentami, odpornimi proti rjavenju, zagotavlja nadzor, varno povezavo in oblazinjen
vmesnik med krnom ter lezis¢em.

5

Vzdrzevanje

Uporabniki naj svojemu zdravniku sporocijo naslednje:

Opomba... Znoj lahko razbarva nekatere materiale podnozja.

raztrganine v tkanini ali silikonu,

poskodbe tkiva na krnu okoncine,
spremembe v telesni tezi ali stopniji aktivnosti,
poslab3anje/spremembe na krnu okoncine,
spremembe v delovanju pripomocka.
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5.1 Cis¢enje pripomocka

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

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

& Ne susite v susilniku.

Rocno pranje

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

Silikon in distalno kapico oistite z raztopino vode in mila brez disav ter nevtralnim pH.

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

Ocistite ventil in previdno ocistite distalno kapico (samo varovalno).

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

Pripomocek lahko obrisete s krpo, ki ne pusca vlaken, ali pa ga pustite na zraku, da se

posusi. Pri susenju in ravnanju s pripomoc¢kom bodite previdni.

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

oA wnN =

Strojno pranje
Primerno za strojno pranje pri 30 °C.

& Pri strojnem pranju pripomocka ne obracajte.

5.2 CisCenje krna okoncine
Pred uporabo proteze in po njej ali vsaj enkrat dnevno je treba pregledati krn okoncine.

A Vsako poslab3anja v stanju krna okondéine je treba sporociti zdravniku. Ce je tkivo na
krnu poskodovano, je treba prenehati uporabljati pripomocek.

1. KozZo dnevno Cistite z milom brez disav in nevtralnim pH.
2. Koze sperite s Cisto vodo, da odstranite vse ostanke cistila.
Na suho koZo nanesite losjon, kot to priporo¢a zdravnik.

3.
2 Prepricajte se, da je morebitna poskodovana kozZa ali odprta rana ustrezno povita, da
preprecite neposreden stik s pripomockom.
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6 Omejitve uporabe

Predvidena uporabna doba
Na osnovi aktivnosti in uporabe je treba opraviti lokalno oceno tveganja.

Okolje

Pripomocka ne izpostavljajte korozivnim elementom, kot so kisline, industrijski detergenti,
belilo ali klor. Pri uporabi krem ali losjonov s tem

pripomockom je treba paziti, ker lahko zmeh¢ajo,

prekomerno raztegnejo ali deformirajo pripomocek. Q - A 1m
Pripomocka ne priblizujte ostrim predmetom (kot ottt J i J === x
so nakit, nohti). Primerno za uporabo

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

7 Izbira pravilne velikosti

Pomembno je doloditi pravilno velikost, kar zagotavlja

pravilno prileganje in udobje pri uporabi.

1. lzmerite obseg krna okoncine, in sicer 4 cm nad
njegovim distalnim koncem.

2. Ceseobseg krna ujema z eno od velikosti v tabeli,
izberite eno velikost manjso.

3. Ceje obseg krna med dvema velikostma v tabeli,
izberite manjso velikost.

AI4 cm

Izmerjeni 222- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
obseg (cm) 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42
Razpolozljive |, | 535 | 25 | 265 | 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
velikosti

Velikost

ventila (zaporni Majhno Srednje Veliko Zelo veliko
viozek)

8 Obrezovanje pripomocka

Ta pripomocek je mogoce obrezati po meri, vendar nikoli pod linijo lezis¢a.

Priporoc¢amo, da uporabite rotacijski rezalnik, da robovi ne bodo ostri.

Na pripomocku pustite dovolj materiala, da bo lahko njegov proksimalni rob prekril rob lezisca.
Obrezite proksimalni rob pripomocka, da se bo prilegal obliki uporabnikovega lezis¢a.

Po potrebi obrezite proksimalni rob pripomocka v valovitem vzorcu, da zmanjsate moznost
raztrganin.

Kjer je mogoce, se poskusite izogniti nenadnim spremembam obrisa in ostrih robov, ki
bi lahko raztrgale silikon in tkanino.
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9 Namescanje pripomocka

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

& NE vlecite ali raztezajte pripomocka.

1. Pripomocek s svaljkanjem zvijte navzven.

2. Prepricajte se, da je pripomocek pravilno
namescen in se prilega zgornjemu profilu.

3. Pripomocek s svaljkanjem poveznite ¢ez
krn, pri c¢emer pazite, da boste sprostili
morebitni ujeti zrak.

Po namestitvi pripomocka namenite uporabniku

10 minut, da se ga navadi. Ce uporabnik v 10 minutah

zazna odrevenelost, mravljince ali kakrsen koli neobicajen

obcutek, upostevajte naslednji postopek:

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

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

10 Nasvet za namestitev

Blazina

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

Zapora

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

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

Zatic je treba fiksirati, tako da na njegove navoje

nanesete lepilo Loctite 243. Privijte varovalni zati¢ Rob
do navora 3 Nm ali s prsti za1/8 oz. 1/4 obrata. varovalnega
zatica
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11 Tehnic¢ni podatki

Glavni materiali

poliamid, lycra, silikon, najlon

Trdota po lestvici Shore 40 Shore 00
Teza komponent (velikost 28) 6959
Stopnja aktivnosti 3-4
Razpon velikosti 22-40 cm
(Glejte poglavje Izbira pravilne velikosti)

Dolzina 435 mm
(glejte spodniji diagram)

Notranja dolzina 420 mm
(glejte spodnji diagram)

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

*Varovalni zati¢ ni prilozen

7 mm ~=—14,6 mm

Mere
435 mm
2,9 mm 3,7 mm
J T
- - - -— Oblazinjeni vlozek —- -
435 mm
2,9 mm 3,7 mm

l l

1 I

-—  Zapornivlozek —-
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12 Podatki za narocanje

Primer narocila

| S | A | T | C | P | 26 | Na voljo od velikosti 22 do 40:
SATTCP22 do SATTCP40
C=Oblazinjeno/ Velikost SATTLP22 do SATTLP40

Silcare Active Transtibialno Vzporedno

L=varovalno (22-40)*

*SATTCP23 je za velikost 23,5. SATTCP26 je za velikost 26,5.
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Odgovornost

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

Skladnost CE

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

M D Medicinski pripomocek ! 1lﬂ|) Samo za enega bolnika - za veckratno uporabo

Zdruzljivost

Kombiniranje z izdelki znamke Blatchford je odobreno na osnovi preizkusov v skladu z ustreznimi
standardi in uredbo o medicinskih pripomockih, vklju¢no s strukturnim testom, dimenzijsko
zdruzljivostjo in nadzorovano ucinkovitostjo med uporabo.

Pri kombinacijah z alternativnimi izdelki z oznako CE je treba upostevati dokumentirano lokalno
oceno tveganija, ki jo opravi zdravnik.

Garancija

Ta pripomocek ima 6-mesecno garancijo od datuma prvotnega nakupa, razen ce je navedeno
drugace. Za podrobnosti glejte katalog podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

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

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

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

Nalepka na embalazi

Svetujemo vam, da nalepko na embalazi names¢enega pripomocka shranite za morebitno
uporabo v prihodnje.

Izjave o blagovnih znamkah
Silcare in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.

Uradni naslov proizvajalca

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

HacTtosAwwrTe MHCTPYKUUM Ca NpefjHa3HauyeHu 3a Non3BaHe OT JieKapsa/npoTesncTa.
Mons, npoueTeTe BHUMATESTHO TE3U UHCTPYKLUM NPen MOHTPAHE Ha 13JeNuneTo.

TepMUHbBT ,u30es1ue” B HaCTOALMUTE UHCTPYKLMM 3a YNoTpeba ce OTHacA 3a OMeKoTABaLL/
duKcunpaly npoTeseH yopan Silcare Active.

YBeperte ce, ye NOTPebuTeNnAaT e pa3bpan BCMYKN UHCTPYKLMK 3a yroTpeba, KaTo e o6bpHan
creuyanHo BHUMaHve Ha nHpopMaLMATa OTHOCHO NOAAPBXKKaTa 1 6e30nacHOCTTa.

MpunoxeHune

HacroswoTo usgenue npencrtaBnABa CBbp3Ball KOMMOHEHT 3a yn0Tpe6a CaMO KaTo 4acT oT
npoTe3a 3a JoJ1IeH KpaVIHI/IK.

MpenHa3HaueHo e 3a HAUBMAYanHa ynotpe6a.

To e npepHa3HayeHo 3a yMepeHo [0 BUCOKO aKTUBHY NOTPebuTenm ¢ Aobpe NOKpUTH OCTaTbuHM
KparHuyun.

CrnmMKoHOBUAT NpoTe3eH Yyopan Silcare Active Ha Blatchford ocrrypsBea omekoTeHo cBbp3BaHe

C NpvemHaTa rin3a 1 e nponseefeH oT 61oNorMYHO CbBMeCTUMM MaTepuranu. Mons, npoyetete
BHUMATENTHO Te31 MHCTPYKLUUY MPEAN MOHTMPaHE Ha U3JenneTo.

3a onTuManeH KoMpopT NoTPebuTenaT TpA6Ba Aa Oble MHCTPYKTMPAH 3a NPaBUITHNA HAUWH Ha
13MoN3BaHe 1 NOCTaBsIHE 1 CBansAHe Ha usaenueTto. Buxkte Paspen 9 [locmassHe Ha uzdesiuemo.
OcBeH ToBa Toli TpA6Ba Aa 6bae MHGOPMMPaAH KaK Aa NOAAbPKA N3LENVETO U fa ro nasu ot
3aMbpcABaHe C LieNl NoAgbpKaHe Ha XMrMeHa CbracHO M3/T0KEeHOTO B HAaCTOALLMTE UHCTPYKLNN.
BuxkTe Pasgen 5 [Todopwxka.

HwuBo Ha mo6unHocT

M3penveTo ce npenopbyBa 3a NOTPEOUTENN C HUBO Ha MOOWHOCT 3 1 4, BbINPEKU ue MoXe fia e
NoAXoAALLO 32 BCUYKWN YETMPM HMBA HA MOOUITHOCT.

C/NMKOH®BT, N3MoN3BaH 3a npoTe3HuTe yopanu Silcare Walk, e no-mek u no-enactmyeH oT To3u,
13non3BaH 3a npoTtesHuTe yopanu Silcare Active. [Mo-MeKMAT CUIMKOH OCHrypsABa noeeye
KOMbOPT 1 MbBKaBOCT BbB BCUYKU MOCOKM, HO MOXKe Aia Ce ycella no-cnabo CBbp3aH Winm cUrypeH
Npvi NO-BMCOKM HMBA Ha MOOWHOCT. 3aToBa NpoTe3HuTe Yopanu Silcare Walk o6ukHoBeHo ce
npenopbyBaT 3a NO-HEAKTUBHY NOTPebuUTeny (HUBO Ha MOBUNHOCT 1 1 2).

CUNMKOHBT, N3M0JI3BaH 3a NpoTe3HuTe Yopanu Silcare Active, € No-TBbpA 1 NO-MaJiko eflacTUYEH,
1 OCUTypABa NO-CUTYPEH KOHTAKT NP MO-BUCOKM HMBA Ha MOBUTHOCT. 3aTOBa NPOTE3HNTE
yopanu Silcare Active 06MKHOBEHO ce NpenopbYBaT 3a NO-aKTUBHU NOTPebnTenmn (HMBO Ha
MOGUITHOCT 3 1 4).

O6bpHeTe BHUMaHMe, Ye HAKOW NOTPebuTenn C BUCOKO HBO Ha MOOBWHOCT 1 NOLIO TbKaHHO
MOKPUTME HA OCTAaTbUYHNA KPANHWK U/UN BUCOKA YyBCTBUTENTHOCT MOXe fia Npearnoyetat
KomdopTa Ha NPOTe3HMA Yopan oT No-meK cunnkoH Silcare Walk npef no-tBbpauna npoTeseH
yopan Silcare Active. CbOTBETHO, HAKOW NOTPEBUTENMN C HUCKO HUBO HA MOBUATHOCT 1 AO6PO
TbKaHHO NMOKPUTUE Ha OCTaTbYHUA KPANHWK U/MAN HUCKa YyBCTBUTENHOCT MOXKe fla npegnoyeTar
CUrypHOCTTa Ha No-TBbpAKA NpoTe3eH yopan Silcare Active npen no-meKkuna npoTeseH yopan
Silcare Walk.

HwuBo Ha mo6unHoct 1

nOTpe6l/ITeJ'IHT € B CbCTOAHME NN NMMa NOTeHUMaN fa 13no3Ba npoTesaTa 3a NnpuasuXeaHe nnmn
Xo4eHe no paBHM NOBBbPXHOCTU NMPU paBHOMEPEH PUTHBM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nauneHTuTe C
OorpaHunyeHa n HeorpaHn4veHa CNoco6HOCT 3a ABUXeHune.

Hueo Ha mo6unHocT 2

nOTpe6I/ITeﬂFIT € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUMaN fa npeofonAaBa Majikv NpenATCcTBMA Ha OKOJ/TIHaTa
cpefa, Kato 60pp,|0pv|, CcTbnana nnn HepaBHU MNOBBPXHOCTU. XapaKTepHo 3a NauneHTuTe C orpaHnYyeHa
CNoco6HOCT 3a ABVXEHNE, KOUTO ce NpunaBUXBAT Ha OTKPUTO.
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HwuBo Ha mo6unHocr 3
|'|orpe6|/|TenﬂT € B CbCTOAHME NN NMMa NOTeHUManN fa ce Npuasn»Kea C pas3inyeH pUTbM Ha KpadkaTa.

XapaKTepHo 3a naLueHTU, KOUTO ce NPYABMKBAT Ha OTKPUTO 6e3 orpaHnyYeHus, KOUTo ca CrMocobHM
fia NpeofoniABaT NOBEYETO NPENATCTBUA B OKONIHAaTa Cpefia U MOoXe Aa MMaT NoTpebHOCT oT
npodecroHasnHa, TepaneBTUYHa UK TPEHNPOBBYHA aKTUBHOCT, KOATO Haslara U3rnos3BaHe Ha
npoTe3aTta N3BbH PamMKUTE Ha O6NKHOBEHOTO NPUABMKBaHE.

HuBo Ha mo6unHocT 4

MoTpebuTtensaT e B CbCTOAHME WM Ma MOTEHLMAN Aa Ce NPUABKXKBA C NPOoTe3aTa U3BbH PaMKKTE Ha
6a30BUTe yMeHWA 3a NPUABMKBaHE, KOETO € CBbP3aHO C MOBULLIEHO HAaTOBapBaHe, HanpexeHne unm
HVBO Ha eHeprus. XapakTepHO 3a 13VCKBaHKATa KbM NpOoTe3uTe 3a [eLa, aKTUBHY Bb3PacTHU WK

CNopTUCTU.

npOTI/I BOMOKa3aHnA

KoHMYHM oCTaTbyHMK KpaIZHI/ILl,I/I — TOBa n3gesine MmoXxe ia He € ONTMaNIHO KOHTYpPUpPaHo 3a
NnocCTaBAHE BbPXY KOHNYHU OCTaTbYHA KpaVIHI/ILlI/I

MoTpebutenn ¢ BnoweHa GyHKUMA Ha pbLieTe UM KOTHUTMBHA QYHKLMA MOXKe fia ce
3aTPYAHAT C NOCTaBAHETO U MOYNCTBAHETO Ha 13LenneTo

Jlowa xurnena

3a nOTp86I/ITEJ'II/1, YUNTO PbKaB 3a OKa4yBaHe o6pa3yBa N30YTUHA OKONO KOJIAHOTO, MOXe Aa
€ no-noagxoaAuw apyr tmn npoTteseH vYopan

KnuHnyHn nonsn

OCI/IprﬂBa OMeKOTABaHe B KOHTaKTHaTa 30Ha Ha OCTaTb4HMA Kpal?IHVIK 1 npremMHarta rmunsa

Pa3snpepens no-paBHOMEPHO HAaTUCKa B NpUEMHaTa ri3a B CpaBHeHve C Apyru matepuanm
1 NPOAYKTYM 3a OMeKOTABaHe Ha HaT1CKa

DrKCMPALUAT NPOTE3EH Yopan CIYXKI KaTo CPeLCTBO 3a OKayBaHe
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2 VIHQOopMaLmMa OTHOCHO He30MacHOCTTa

To3un npegynpeauTeneH cumBon o603HayaBa BaXkHa MHGpOpMaL A OTHOCHO

6e3onacHoOCTTA.

MpenopwbuBa ce noTpebutenar aa ce
CBbPIKE CbC CBOSA NIeKap/NpoTe3uncT, ako
CbCTOSIHMETO MY Ce MPOMEHM.

BcsAKaKBo BrollaBaHe Ha CbCTOSAHNETO
Ha OCTaTbYHUA KpalHMK UV NPOMAHa
B ycellaHeTo TpsA6Ba fja ce AfoKNaABa
Ha nekapsa/nportesncrta. B cnyvain Ha
yBpexaHe Ha TbKaHTa Ha OCTaTbUyHUA
KpalHUK, ynotpebaTta Ha nusgenneTo
TpA6Ba Aa ce NpeycTaHOBWU.

BcAKo HapaHsABaHe Ha KokaTa unm
OTBOpEHa paHa TpabBa fa 6bvaaT gobpe
NpeBbp3aHU C NOAXOAALIMN CPEACTBa,
3a fja ce NPefoTBPATH NPAK KOHTAKT C
nsgenvero.

MaumneHTnTe C YyBCTBUTENHA KOXa,
AnabetTnunTe 1 nnuaTa CbC CbA0BMN
HapyLieHuA Tpa6Ba fAa 6baaT ocobeHo
BHVIMATeJIHU, KaTo NpU TAX MOXe Aa e
Heo6XoAMMO HaHaCAHe Ha OBMlaXKHUTeN
B UYBCTBUTENTHUTE YYacTbUMU.
MpenopbuBame pefoBHa BU3yanHa
npoBepKa, Kato npu Heo6xogMMoCT
notpeburenar Tps6ea fa ce
KOHCYNTMpPa CbC CBOSA NleKap/NpoTe3ncT.

Mpu Apyrn MeanLIMHCKN CbCTOAHUA
notpebutenaT TpsabBa Aa cnasea
CbBeTUTe U NPenopbKUTe 3a FpuKa
3a KOXKaTa Ha nlekap unm MeguunHCKy
cneyunanuncr.

He nsnonseanTte cnpenose Ha
aNIKOXOJIHa OCHOBA, AOMaKNHCKN
noyucTBalyym npenapaT unu
abpasuBHM BewlecTBa. Te3n
noyncTBalm MaTeprany moxe fa
noBpeaAT u3genueTo u Aa npeansBuKaT
Apa3HeHe Ha KoXaTa.

27
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A He gbpnaiite v He pasTaraiite

nnara. [natbT moXe fa ce ckbca
OT HOKTU, 61XKyTa € ocTpu pbboBe
v 3aKkpensawus wudt. AKo NnaTbT
e CKbCaH, cnpeTe U3non3BaHeTo
Ha N3[eN1eTo 1 Cce CBbpPKeTe C
npepactaBuTten Ha Blatchford.

N3penneTo moxe Aa 6be CKbCaHO OT
NpVeMHU rMA31 C OCTPU NPOKCUMANHM
pbboBe.

Morpw:xeTe ce Npu M3non3BaHe Ha
n3penueTo fa nsberHerte eBeHTyanHo
3aMbpcABaHe ¢ MaTepuanu, Kato
$n6POCTHKNO, KOUTO MOXKe Aa
3aenHar BbpXy Hero v fa pa3gpasHAar
KOXKaTa.

Wmaiite npeaBua, Ye Npu NocTaBsaHe
Ha yopar, 0651eKNo 1 NpoTe3sara Ha
KpaiiHMKa e Bb3MOXHO U3fenuneTo aa
ce HaeneKTpusupa.

3a ga nsberHeTte onacHoOCT oT
3agyliaBaHe, naseTe U3genmeTo ot
6e6eta n geua.

lMaseTe n3genneTo oT U3TOYHULM Ha
npskKa TonanHa.

M3nonsBante nsgenneto camo B
KOMOVHaLMA C KOMIMOHEHTU, yCTONYNBY
Ha Kopo3us.

& He npeHaTsraiTte 3akpensawms wnudT.
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3 YCTponcTteo

OCHOBHM YacTn

« [lnaT (nonnamug v nukpa) «  dncTanHa Kanayka (CUIMKoH)
+ OCHOBHO TANO (CMANKOH) +  Kynon (HannoH)

OmekoTa Ball npoTe3eH vopan

OCHOBHO TANO [ncTtanHa Kanauka

Dukcrpaly npoTeseH yopar

Kynon

4 OyHKuMA

anI M3noJi3BaHe B CbYE€TaHUE C XepMeTUYEH PbKaB 3a OKayBaHe (CaMO 3a OMeKOoTABalWmnA
nporte3seH qopan) N KOMIMOHEHTN, ycTOVIHVIBVI Ha KOpOo3usA, N30esineTo ocnrypAasa KOHTpon,
34pPaBO CBbP3BaHE N OMEKOTABAHE MeXay KpaIZHI/IKa M npnemMHata rmnsa.

5 Tlogapbxka

WHcTpyKTUpaiite notpebutennTte aa cbobLyaBaT cnefHnTe 06CTOATENCTBA Ha CBOA NleKap/
npoTe3NnCT:

¢ CKbCBaHWMA Ha nyiata Win CUIINKOHa;
* yBpeXAdaHe Ha TbKaHTa Ha OCTaTb4yHUA KpaVIHI/IK;
¢ TNPOMEHN B TEJIECHOTO TErNO NN HNBOTO Ha M06I/IJ'IHOCT;
¢ BJiOWaBaHe Ha CbCTOAHMETO Ha OCTaTbYyHUA KpaVIHI/IK N NPoOMeHn B HETO;
¢ MNPOMEHN B eKCrI0aTaUuMOHHUTE KavyeCTBa Ha U3OENTNETO;
3abenexka... MPOMAHa Ha LiBeTa Ha HAKOW MaTepunani Ha NprieMHaTta rimnsa B pesynitat OT noTeHe.
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5.1 [lo4yncTBaHe Ha n3genneTo

MepeTe BbTPELLHATA CTPAHA HA U3AENNETO EXKeAHEBHO, 3a Aa N3GErHeTe HaTPYMBAHETO Ha GakTepuun.

[JokaTo nsgenunero e 06bPHATO C BbTPELUHaTa CTPaHa HaBbH, BHMMABaliTe Mo Hero
[ia He ce HaTpynaT npax, NeCbYMHKN UK JPYry 3aMbpcaBaHusA, KOUTo 6uxa Moriuv Aa
npeaunsBuKaT Apa3HeHe Ha KoXkaTa.

U3cyweTe nobpe npean ynotpeba.
& He cywere B cywmnus.

M3nupaHe Ha pbKa

1. Ob6bpHeTe N3aenneTo Taka, Ye CUIMKOHOBaTa My CTpaHa fia 6bfe OT BbHLUIHaTa CTpaHa.

2. TlouncreTe CUAMKOHa U iNCTaNHaTa Kamayka C pa3TBOP Ha BOfja I HeapoMaTu3MpaH camyH ¢ HeyTpasneH pH.
3. O6bpHeTe M3LeNVeTo Taka, Ye CUIMKOHOBATa My CTpaHa fa 6bAe OT BbTpellHaTa cTpaHa.
4

MouncTeTe KNanaHa 1 cnef ToBa BHUMATESTHO NoYKcTeTe AnCTanHaTa Kanayka (camo 3a
duKcupalyma Bug npoTeseH yopan).
M3nnakHeTe n3genmeTo ¢ UncTa BoAa, 3a a NPemMaxHeTe BCUYKM OCTaTbYHM BellecTBa.
6. TlopcylleTe U3[ENNETO C KbPra, KOATO He OCTaBA BNACUHKM, UM MO OCTaBETE [ja U3CbXHE Ha
Bb3yX. bblieTe BHMMATENIHU Npu CyLUEHETO 1 paboTaTa C U3genmeTo.
3abenexka... M3genveto TpabdBa BUHarM Aa ce Cywu CbC CUIMKOHOBATa CTpaHa OTBLTPe. B mpoTvBeH
Cnydai MnaTsT MOXKe [la Ce pa3TerHe 1 fedopmmpa.

MawwuHHoO npaHe

b

M3penveTo e noaxoaALLo 3a MalWMHHO NpaHe npu Temnepatypa ot 30 °C.

& He o6pbLyaiite n3penveto Haonaky Npy MaLVHHO MpaHe.

5.2 T[lounctBaHe Ha OCTaTbYHMA KPANHIK
MpoBepABanTe OCTaTbYHUA KPANHUK MNPean 1 cef U3nosi3BaHe Ha NpoTe3aTa UaKn Ha-Manko

BeAHDX AHEBHO.

A BcAakakBo BnolaBaHe Ha CbCTOAHNETO Ha OCTaTbYHUA Kpal?lHl/IK Tpﬂ6Ba Aa ce foKnaaBa
Ha HEKapﬂ/I'IPOTe3I/ICTa. B cnyl-la|7| Ha yBpeXaaHe Ha TbKaHTa Ha OCTaTb4HMA Kpal?lHl/IK,
yn0Tpe6aTa Ha nsgennerto TpﬂﬁBa Aa ce npeycrtaHOBU.

1. TMouncTBaiiTe KOXaTa eXXeAHEBHO C HEAPOMATM3MPAH CanyH C HeyTpaneH pH.
2. M3nnakBaiTe KoXaTa C UMCTa BOAQ, 3a a NpemMaxHeTe BCUUKM OCTaTbUHM BeLlecTBa.
HaHacsiite nocroH BbpXy CyxaTa KoXa Ccriopeg npernopbK1Te Ha feKkaps.

3.
f BcAKo HapaHABaHe Ha KoKaTa Wjiv OTBOPeHa paHa TpabBa Aa 6baat gobpe npesbp3aHmn
C noAxoAALM CPeACTBa, 3a Aa Ce NPefoTBPATY NPAK KOHTAKT C U3genueTo.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpOK Ha eKCcmy1oaTauuna
Heobxogumo e M3BbpLUBaHe Ha NHAMBKUAYAIHA OLleHKa Ha P1CKa Bb3 OCHOBA Ha MOOUIHOCTTa 1 yn0Tpe6aTa.

OkonHa cpepa

M36arsainTe n3naraHe Ha N34eNneTo Ha KOPO3MBHM BELLECTBA, KaTO KNCENMNHN, MPOMULLNEHW NOYXCTBaALLM
npenapatu, 6ennHa unn Xnop. Tpﬂ63a [a Ce noaxoxaa C BHMMaHue Npu n3nonsBaHe Ha KpemoBe 1
JIOCVIOHU C TOBA U3AENIE, Thil KaTo MOraT Aia OMEKOTAT U3LENNETO 1 [1a rO PasTerHaT Ui aedpopmmupar.

MNa3eTe n3pgenuerto ot OCTpU NpegmeTn (kaTo 6VI)KyTa,

HOKTU 1 p.). Am
M3penveto Mmoxe Aa ce 13nosi3Ba camo npu S J J ———
Temnepatypa mexxkgy -15°Cn 50°C. MopxoaAwo 3a ynotpeba nog ayu

7 W3bunpaHe Ha NpaBuHMA pa3mep

BaxHo e fja ce onpepenu NpaBuITHUAT pa3mep, 3a Aa
ce ocurypu fobpo npundaraHe 1 KOMGoOpT no Bpeme
Ha ynoTpeba.

1. V3mepeTe o6MKONKaTa Ha OCTAaTbYHUS KPANHUK Ha 4
CM OT ANCTaNHNA My Kpail.

2. Ako 06uKosKaTa Ha OCTaTbUYHUA KPaHUK
CbOTBETCTBA Ha eflMiH OT pa3mepuTe B Tabnmuara,
n3bepeTe Yyopar, KOWMTO e C eANH pa3mep Nno-MasbK.

3. Ako obuKorKaTa Ha OCTaTbYHUA KpaHWK e Mexay ABa
pa3mepa B Tabnumuata, n3bepete No-masnkusi pasmep.

AI4 ™

N3mepeHa 222- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
obukonka(eecm) | 235 | 25 | 265 | 28 30 32 34 36 40 42
GLL LT 22 | 235| 25 |265| 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
pasmepu

Pa3smep Ha

KnanaHa MHoro

CpepeH

(dnKcnpaly, Manbk pasmep 33me fonam pasmep roniAam
nporteseH P P pasmvep
yopan)

8 VI3pAsBaHe Ha U3genmeTo

M3penneto moxe aa 6bae U3pa3aHo 4o HEOBXOAUMUA pasMep, HO He 1 Mof MPOKCUMANHUA
pbb Ha npuemHaTa runsa.

MpenopbuBame Aa ce M3Mosi3Ba AVCKOB HOX 3a MOCTUraHe Ha CKOCeH Pbb.

OcTaBeTe JOCTaTbyHO MaTepuan ot NU3AeNeTo, Taka Ye NPOKCUMAJTHUAT My Kpa|7| Oa MOoXe
[a Nnokpune Kpada Ha npuemMHata rinsa.

l/I3pe>KeTe NPOKCManHmA Kpa|7| Ha N3JenneTo Taka, Ye Ja CbOTBETCTBA Ha d)opmaTa
Ha NnpremHaTa rimiisa Ha I'IOTpE6VITeJ'IF|.

Ako e HeO6XOﬂ,I/IMO, n3pexxeTe NPoKCUManHnA Kpa|71 Ha nsgenneto B'bJ'IHOO6pa3HO,
3a [ja HaMmannTe TaHreHUManHOTO HarnpeXeHune.

i: N36areanTe pe3KknTe NpomMeHn B KOHTYpa 1 oCTpUTe Kpauillya, Korato € Bb3MOXHO,
TbI1 KaTo TOBa MOX<e Aia AoBeAe A0 pa3KbCBaHe Ha CWINKOHa 1 nJiaTa.

30 938335PK2/3-0123



9 [locTaBsHe Ha 13nenneTo

bbaeTe BHUMaTENHN NpyY NOCTaBAHE U CBasiHE Ha N3AENNeTo, 3a a He Fo NoBpeauTe
C HOKTM, GUKyTa C ocTpu pbboBe unu 3akpensawms WuoT.

A HE pbpnaite n He pa3TtAranTe uspenneTo.

1. HaBwuiiTe u3genveTo Taka, Ye BbTpeLUHATA
CTpaHa fja OCTaHe OTBbH.

2. YBeperte ce, e 130eNMeTOo e NO3ULNOHNPAHO
NPaBUIHO B CbOTBETCTBYUE C FOPHUA NPodUI.

3. OG6yiiTe n3genveTo, pa3BrBalKy ro, Kato
BHMMaBaTe B Hero fja He 0CTaBa Bb3yX. / 3
<>

MoTpebutenaTt Tpabsa fa n3uvaka 10 MUHYTU crieq,
nocTaBsAHe Ha U3aenmeTo. AKO NOTPebUTENAT ycetn
M3TPbrBaHe, WMMNaHe, Cbpbex unu Apyro HeobmyainHo
ycelljaHe B pamKuTe Ha 10 MUHYTH, HanpaBeTe ClIefHOTO:

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

6.  AKO MOTPe6UTENAT OTHOBO YCETU M3TPBMBAHE, WHMNAHE, CbPOEX U pyro HeobNYanHoO
ycellaHe, CrpeTe 3Mosi3BaHeTo Ha U3aenneTo.

10 CbBeTV OTHOCHO MOHTaXa

OmeKkoTaBaLy

M3penuneto Tpﬂ6Ba Aa ce HOCK B CbYeTaHune C
XepMeTNYEH PbKaB.

OuKkcnpaly

Mpw n3non3aHe Ha GUKCMpaLy NPoTe3eH yopan
BrpajeHaTta MaTpuua Tpsbea fa CBbPLUIBA TOYHO
noA HMBOTO Ha rnaeaTa Ha ¢ubynaTta/natenapHoTo
CyxoXunue.

3aKkpenBawusT WudT Tpabea BUHarK ga ciepea
Ob/irata OC Ha OCTAaTbYHUA KpaHUK. (BrxTe
anarpamure.)

LWundToT TPA6Ba Aa ObAe 34paBo 3aKpeneH upes

HaHacsAHe Ha Loctite 243 Ha pe3barTa. 3aTerHete Pamo Ha
3aKkpensawus Wudt ao 3 Nm unm ro 3aterHete ¢ 3aKkpensaly
NPbCTY Ypes 3aBbpTaHe Ha 1/8 fo 1/4 o6oporT. et
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11 TexHn4YeCckn JaHHU

OCHOBHU MaTepuanu

nonnammnpg, nMKpa, CUINKOH, HaMNOoH

TebppocT no Lop 40 shore 00
Terno Ha KOMNoHeHTa (pasmep 28) 6951
HuBo Ha MoGUNHOCT 3-4
MNpennaraHun pasmepu 22-40 cm
(B. pa3gen ,M36upaHe Ha npasunHus pasmep”)

ObmxnHa 435 mm
(Bukte gnarpamata no-gony)

BbTpelwHa gbmxknHa 420 mm
(Bukte gnarpamata no-gony)

[bnKnHa Ha maTpuuaTa (camo 3a pukcrpawma Mpun6n. 10 cm

yopan)

TemnepaTypeH Avana3oH Ha ekcrniaoaTauus u
CbXpaHeHue

oT-15°Cpo 50°C

3aKkpenBaHe Ha AuCTaneH Kpan M10
(camo 3a duKcrpaLyms yoparn) Heobxoaum e 3akpensaLy wWudT ¢ pamo*
[rameTbp Ha pamo Ha 3aKpensaLy WudT 13,5-19 mm

*3aKpenBalmAT WNT He e BKITIoYEH

7 MM ~— 14,6 Mm

Pasmepn
435 Mm
2,9 Mm 3,7 Mm
l I
b—— —  OmeKkoTABaly NpoTe3eH yopan — - -
435 Mm
2,9 Mm 3,7 MM

1 I

—t - - - DuKcmpaly npoTeseH yopan —-

32
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12 VIHpopMaLms 3a NopbUka

MpumepHa nopbuka

| S | A | T | C | p | 26 | Mpepnara ce B pasmepwu ot 22 go 40:
5 SATTCP22 to SATTCP40
a3mMe)|
Silcare  Active Mopgko- C=Omekotagaw/ Mapane- (22—p SATTLP22 to SATTLP40
neHeH  L=Oukcnpauy neH 40)*

*SATTCP23 e 3a pa3mep 23,5. SATTCP26 e 3a pa3mep 26,5.
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OTroBopHoOCT

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

MapkunpoBka 3a cboTBetcTBme CE

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

> MNpenHa3HavyeHo 3a MHOrOKpaTHa
M D MeanumnHcko ngenne /]_;m) Pen P

yn0Tpe6a OT €4VH NauneHT

CbBmecTUMOCT

KomburHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 0cHOBa Ha M3NMTBaHMUA

B CbOTBETCTBUE C NPUNOXKMMUTE cTaHAapT 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a megnunHCKuTe
N3[enus, BKIYNTENHO N3NUTBaHE Ha KOHCTPYKLMUATA, CbBMECTVMOCT OTHOCHO pa3MepuTe
1 npocnenaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTa B peanHu yCnoBus.

KombuHupaHeTo ¢ Apyrv npoaykt ¢ Mapkrposka CE TpsabBa fja ce M3BbpLUBa C ornief Ha
LOKyMEHTMpaHaTa MHAMBMAYaNHa OLEHKa Ha P1CKa, N3BbPLUEHA OT CNELMANNCT.

lfapaHuyus

lapaHumMATa Ha U3aenneTo e 6 MeceLa OT JaTaTa Ha MbPBOHAYaHATa NOKYMKa, OCBEH aKo

He e nocoyeHo gpyro. BuxTe kaTtanora Ha Blatchford 3a noseue nHdpopmauums.

[oknagBaHe Ha CEPVO3HN MHLINAEHTN

B Manko BepOsATHUSA CilyYail Ha CeprO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALWOTO n3aenue,
WHLUMAEHTBT TPA6BA Aia Ce AOK/IaABa Ha NPOV3BOANTENSA U Ha KOMMETEHTHVA HaLMOHaNeH opraH.
EKonornyHu acnekTtu

To3v NpoayKT e N3paboTeH OT CUIMKOHOB Kay4yK 1 MfaT, KOUTO He MOraT Aa Ce peunKknnpar
necHo. Mons, TpeTupanTe ro no OTrOBOPEH HauMH KaTo O6LM OTNaabLy B CbOTBETCTBME
C MecTHUTe pasnopeabyu 3a ynpas/eHne Ha oTnagbumTe.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha ONaKoBKaTa

I'Ipenopbq Ba Ce [1a 3ana3nTe eTUKeTa Ha ONaKOBKaTa KaTo JJOKYMEHT 3a AOCTaBEHOTO nsgenune.

MNoTBbpKAEHMNE 3a TbProBCKa MapKa
Silcare n Blatchford ca pernctpupanm Toproscku mapku Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpaBneHue Ha NPou3BoAUTeNs

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6eMHeHO KpancTao.
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1 Opis i predvidena namjena

Ove su upute za uporabu namijenjene zdravstvenim djelatnicima.
Molimo paZzljivo procitajte ove upute prije postavljanja proizvoda.

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na liner Silcare Active za meko podlaganje/
blokiranje.

Osigurajte da korisnik u potpunosti shvaca sve upute za uporabu, posebno obracajuci pozornost
na informacije o odrzavanju i sigurnosti.

Primjena

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

Namijenjen za jednog korisnika.

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

Silikonski liner Blatchford Silcare Active sluzi kao mekano sucelje lezZista i izraden je od
biokompatibilnih materijala. Molimo paZljivo procitajte ove upute prije postavljanja proizvoda.
Za optimalnu udobnost osigurajte da je korisnik upucen u pravilno rukovanje i postavljanje/
skidanje proizvoda. Pogledajte odjeljak 9 Postavljanje proizvoda. Takoder osigurajte da je upoznat
s odrzavanjem i ¢iS¢enjem proizvoda radi odrzavanja higijene kako je opisano u ovim uputama.
Pogledajte odjeljak 5 Odrzavanje.

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod preporucuje se za korisnike stupnjeva aktivnosti 3 i 4, iako moze biti prikladan za
sva Cetiri stupnja aktivnosti.

Silikon u linerima Silcare Walk meksi je i fleksibilniji od silikona u linerima Silcare Active. Meksi
silikon nudi ve¢u udobnost i fleksibilnost u svim smjerovima, no pri ve¢im stupnjevima aktivnosti
osjecaj ¢vrstoce spoja ili sigurnosti moze biti manji. Stoga se lineri Silcare Walk op¢enito
preporucuju za manje aktivne korisnike (stupanj aktivnosti 1 2).

Silikon u linerima Silcare Active ¢vrici je i unekoliko manje fleksibilan, $to ga cini sigurnijim
suceljem pri visim stupnjevima aktivnosti. Stoga se lineri Silcare Active opcenito preporucuju za
aktivnije korisnike (stupanj aktivnosti 3 i 4).

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

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

Stupanj aktivnosti 1

Moze upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ogranicene i neogranicene sposobnosti
hoda.

Stupanj aktivnosti 2

Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju, poput
rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristicno za osobu ograni¢ene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.
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Stupanj aktivnosti 3
Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.

Karakteristicno za osobu sa sposobnosc¢u hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu
prepreka u okruzenju i bavi se radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju
slozeniju uporabu proteze koja nadilazi jednostavne oblike kretanja.

Stupanj aktivnosti 4

MozZe hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzljivosti i energije. Karakteristicno za proteticke potrebe djece,

aktivnih odraslih osoba ili sportasa.

Kontraindikacije
+ Koni¢ni bataljci - ovaj proizvod mozda nije optimalnog oblika za postavljanje na koni¢ni
bataljak
« Korisnicima sa slabim funkcijama ruku ili slabim kognitivnim funkcijama postavljanje i
¢iscenje moze biti tesko
» Losa higijena
« Zakorisnike kojima ovjesni rukav stvara veliki obujam oko koljena mozda je primjereniji
drugi tip linera
Klinicke prednosti
+ Sluzi kao meka podloga za bataljak u lezistu

- Ravnomijernije rasporeduje pritiske unutar lezZista, u usporedbi s drugim materijalima i
alternativnim rjesenjima za meko podlaganje

+ Liner za blokiranje je sredstvo ovjesa
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2

Informacije o sigurnostsi

AOva oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti.

A

Korisnika treba uputiti da o svakoj
promjeni svog stanja obavijesti
zdravstvenog djelatnika.

A Sva pogorsanja stanja bataljka i sve

A

promjene u osjetu moraju se prijaviti
zdravstvenom djelatniku. Ako je na
bataljku osteceno tkivo, potrebno je
prestati s uporabom proizvoda.

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

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

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

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

38

A

A
A

Nemojte natezati ili razvlaciti tkaninu.
Nokti, ostar nakit i zatik za blokiranje
mogu razderati tkaninu. Ako se tkanina
razdere, prestanite ju upotrebljavati i
kontaktirajte prodajnog predstavnika
tvrtke Blatchford.

LezZista s ostrim proksimalnim rubovima
mogu razderati proizvod.

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

Prilikom stavljanja navlake, odijevanja
i stavljanja protetickog ekstremiteta
vodite racuna o tome da proizvod moze
izazvati staticki elektricitet.

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

Drzite proizvod udaljen od izravnih
izvora topline.

Iskljucivo upotrebljavajte proizvod u
kombinaciji s komponentama otpornim
na koroziju.

Nemojte prekomjerno zategnuti zatik
za blokiranje.
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3 lzvedba

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

Liner za meko podlaganje

Osnovno tijelo: Distalni naglavak

Liner za blokiranje

Pokrov

4 Funkcija

Proizvod upotrijebljen u kombinaciji sa zra¢no nepropusnim ovjesnim rukavom (samo kod linera
za meko podlaganje) i komponentama otpornim na koroziju omogucava kontrolu, siguran spoj i
meko podlaganje izmedu ekstremiteta i lezZista.

5 Odrzavanje

Uputite korisnike da obavijeste svog zdravstvenog djelatnika o sljede¢em:
« Razderotine u tkanini ili silikonu
« OSsteceno tkivo na bataljku
+ Promjene tjelesne tezine ili stupnja aktivnosti
« Pogorsanja/promjene bataljka
«  Promjene u funkcionalnosti proizvoda
Napomena... Znojenje izbljeduje boju odredenih materijala leZista.
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5.1  Cis¢enje proizvoda

Svakodnevno perite unutrasnjost proizvoda kako biste izbjegli razmnoZzavanje bakterija.
Pazljivo rukujte proizvodom kada je izokrenut kako biste izbjegli skupljanje prasine,
srha i drugog oneciscenja koje bi moglo izazvati nadrazZivanje koze.
Potpuno osusite prije uporabe.

& Nemojte susiti u susilici rublja.

Rucno pranje

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

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

vrijednosti.

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

Ocistite ventil i pazljivo ocistite distalni naglavak (samo kod linera za blokiranje).

Isperite proizvod ¢istom vodom kako biste uklonili sva zaprljanja.

Proizvod osusite tkaninom koja ne otpusta vlakna ili ga ostavite da se osusi na zraku. Budite

pazljivi prilikom susenja i rukovanja proizvodom.

Napomena... Proizvod uvijek susite tako da silikonska strana bude na unutarnjoj strani. U
suprotnom, tkanina se moze razvudi i izobliciti.

oUv kW

Strojno pranje
Prikladno za pranje u perilici rublja na temperaturi od 30 °C.

& Nemojte okretati proizvod iznutra prema van za pranje u perilici rublja.

5.2 C(iscenje bataljka
Provjerite bataljak prije i nakon svake uporabe protetickog ekstremiteta ili barem svakodnevno.

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

1. Svakodnevno ocistite kozu bezmirisnim sapunom neutralne pH vrijednosti.
2. Isperite kozu cistom vodom kako biste uklonili sva zaprljanja.
Nanesite losion na suhu kozu, prema preporuci zdravstvenog djelatnika.

3.
2 Vodite ra¢una da su sva ostecenja koze ili otvorene rane propisno i primjereno zbrinuti
kako bi se sprijecio izravan doticaj s proizvodom.
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6 Ogranicenja uporabe

Predviden rok trajanja
Lokalnu procjenu rizika potrebno je izvrsiti na temelju aktivnosti i uporabe.

Okruzenje

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

razvlacenje ili izobli¢enost.

Drzite udaljeno od ostrih predmeta (poput nakita,
noktiju). x

Iskljucivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C Prikladno za uporabu pod tusem

I

7 Odabir odgovarajuce velicine

Odgovarajuca velicina mora biti navedena kako bi
se osiguralo pravilno prianjanje i udobnost prilikom
uporabe.

1. lzmjerite opseg bataljka na 4 cm visine od njegovog
distalnog kraja.

2. Ako opseg bataljka odgovara nekoj veli¢ini
navedenoj u tablici, odaberite sljedec¢u nizu veli¢inu.

3. Ako je opseg bataljka izmedu dvije veli¢ine
navedene u tablici, odaberite nizu velic¢inu.

AI4 cm

Izmjereni 222- | 236- | 25.1- | 26.6- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
opseg (cm) 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42
Dostupne 22 | 235] 25 | 265| 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
velic¢ine

Velic¢ina

ventila (liner za Mala Srednja Velika Jako velika
blokiranje)

8 Obrezivanje proizvoda

Proizvod je moguce obrezati kako bi pristajao prema potrebi, ali nikad ispod linije
obrezivanja lezista.

Preporucujemo uporabu rotirajuceg reznog diska radi postizanja ukosenog ruba.

Na proizvodu ostavite dovoljno materijala kako bi njegov proksimalni rub mogao
prekriti rub lezista.

Obrezite proksimalni rub proizvoda kako bi pristajao obliku korisnikovog lezista.

Ako je potrebno obrezite proksimalni rub proizvoda u obliku valova radi smanjivanja smi¢nog
naprezanja.

Gdje je to moguce, pokusajte izbjeci nagle promjene u obrisu i ostre rubove koji bi mogli
razderati silikon i tkaninu.
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9 Postavljanje proizvoda

Proizvod je potrebno pazljivo postavljati/skidati kako se ne bi oStetio noktima, ostrim

nakitom ili zatikom za blokiranje.
& NEMOJTE natezati ili razvlaciti proizvod.

1. Podvrnite proizvod unutrasnjom stranom
prema van.

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

3. Navucite proizvod vodeci ra¢una o istiskivanju

svog zraka.

Nakon postavljanja proizvoda, neka ga korisnik nosi
10 minuta. Ako korisnik osjeti utrnulost, trnce ili bilo
kakav neobican osjecaj unutar 10 minuta, postupite

na sljededi nacin:

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

5. Ponovno postavite proizvod.

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

upotrebljavati proizvod.

10 Savjeti za prilagodavanje

Meka podloga

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

Blokiranje

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

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

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

42

Upornjak
zatika za
blokiranje
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11 Tehnicki podaci

Osnovni materijali

Poliamid, likra, silikon, najlon

Tvrdoca po Shoreu 40 Shore 00
Tezina komponente (velicina 28) 6959
Stupanj aktivnosti 3-4
Raspon velic¢ine 22-40 cm
(pogledajte odjeljak Odabir odgovarajuce velicine)

Duljina 435mm
(Pogledajte crtez ispod)

Unutarnja duljina 420mm

(Pogledajte crtez ispod)

Duljina matrice (samo kod linera za blokiranje)

Priblizno 10 cm

Radni i temperaturni raspon skladistenja

-15°Cdo 50 °C

Prikljucak distalnog kraja
(Samo kod linera za blokiranje)

M10

Potreban zatik za blokiranje s upornjakom*

Promjer upornjaka zatika za blokiranje

13,5-19 mm

*Zatik za blokiranje ne isporucuje se

7mm =— 14,6 mm

Dimenzije
435mm
29mm 3,7mm
J ]
—] - - - Liner za meko podlaganje —- -
435mm
2,9mm 3,7mm

l l

1 I

_ 1 , , - -—— Liner za blokiranje -

43
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12 Informacije za narucivanje

Primjer narudzbe

| S | A | T | C | P | 26 | Dostupno od veli¢ine 22 do velicine 40:
SATTCP22 do SATTCP40
.  Transtibi. | CoMeka  Velicina SATTLP22 do SATTLP40
Silcare Active o podloga/  Paralelni
jalni 2 (22-40)*
L=Blokiranje

*SATTCP23 je za veli¢inu 23,5. SATTCP26 je za velicinu 26,5.
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

M D Medicinski proizvod ! 1lﬂ|) Jedan korisnik - visestruka uporaba
=

Kompatibilnost

Kombiniranje s proizvodima marke Blatchford odobrava se na temelju ispitivanja u skladu
s primjenjivim normama i Uredbom o medicinskim proizvodima (MDR) uklju¢ujudi ispitivanje
strukture, uskladenost dimenzija i nadziranu radnu ucinkovitost.

Kombiniranje s alternativnim proizvodima s oznakom CE mora se provesti uz dokumentiranu
lokalnu procjenu rizika od strane zdravstvenog djelatnika.

Jamstvo

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

Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja

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

Ekoloski aspekti

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

Morate sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporu¢enog proizvoda.

Izjave o Zigu
Silcare i Blatchford registrirani su Zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.

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

Navod na pouzitie je ur¢eny odbornikovi.

Pred osadenim pomécky si pozorne precitajte tento navod.

V ndvode sa pouziva termin pomécka a odkazuje na timiacu/zamykaciu vlozku Silcare Active.
Overte, ¢i pouzivatel rozumie vietkym ¢astiam navodu na pouzitie, predovietkym casti o udrzbe
a castiam s informaciami o bezpecnosti.

Pouzitie

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

Je ur¢end jednému pouzivatelovi.

Je urcena pre pouzivatelov s dobre zakrytymi kyptami, ktori vyvijaju strednu az vysoku aktivitu.
Silikénova vlozka Blatchford Silcare Active vytvara v 16zku timiace rozhranie a je z
biokompatibilnych materidlov. Pred osadenim pomécky si pozorne precitajte tento navod.

Na optimalizovanie pohodlia zabezpecte zaskolenie pouzivatela o spradvnej manipuldcii s
poméckou a o jej nasadzani/snimani. Pozri ¢ast 9 Nasadzovanie pomécky. Takisto dbajte na
to, aby vedel, ako sa pomédcka udrziava a uchovava v Cistote v rdmci dodrziavania hygieny
stanovenej v tomto navode. Pozri ¢ast 5 Udrzba.

Uroven aktivity

Pomécka sa odporuca len pouzivatelom s Grovriou aktivity 3 a 4, hoci moze byt vhodna pre
vietky Urovne.

Silikén pouzity vo vlozkach Silcare Walk je maksi a pruznejsi nez silikon vo vlozkach Silcare Active.
Maksi silikon navodzuje pocit vacsieho pohodlia a pruznosti vo vietkych smeroch, no pri vyssich
urovniach aktivity moze vyvolavat slabsi pocit prepojenia alebo istoty. Vlozky Silcare Walk sa
preto vo vseobecnosti odporucaju menej aktivnym pouzivatelom (Groven aktivity 1 a 2).

Silikén pouzity vo vlozkach Silcare Active je pevnejsi a menej pruzi, ¢im vznika bezpecnejsie
rozhranie pri vyssich Urovniach aktivity. Vlozky Silcare Active sa preto vo vieobecnosti
odporucaju aktivnejsim pouzivatelom (Groven aktivity 3 a 4).

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

Uroven aktivity 1

Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca s obmedzenim alebo bez obmedzenia.

Uroven aktivity 2

Ma schopnost alebo potencial chddze so schopnostou prechddzat cez nizke prekazky v okolitom

prostredi, ako su obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca s
obmedzenim.
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Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potencial chddze s rozli¢nou kadenciou.

Typicka pre komunitného chodca so schopnost prechadzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi,
ktory moze vykonavat pracovnu, terapeutickd alebo cvicebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy
mimo jednoduchého pohybu.

Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zakladné ambulantné zru¢nosti,

ma velkd mieru dopadu, tlaku alebo energie. Typicka pre protetické naroky deti, aktivnych dospelych
alebo atlétov.

Kontraindikacie

Kénické kypte — pomocka sa nemusi dat optimalne vytvarovat na konické kypte

Nasadzovanie a Cistenie pomocky moéze byt ndrocné pre pouzivatelov so slabou motorikou
ruk alebo kognitivnymi funkciami

Nedostato¢na hygiena

Pouzivatelia, ktorym zévesny néavlek vytvara okolo kolena hrcu, by mali radsej pouzit
alternativny typ vlozky

Klinické vyhody

Chréni kypet v 16zku
V porovnani s inymi materidlmi a alternativnymi moznostami timenia rovhomernejsie
rozklada tlak v 16zku

Izola¢na vlozka funguje ako zaves
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2 Informacie o bezpecnosti

&Tento vystrazny symbol upozoriuje na dolezité informacie o bezpecnosti.

A
A

A
AN

> P

Pouzivatela treba upozornit,
Ze v pripade zmeny zdravotného stavu
sa ma obratit odbornika.

Zmenu stavu kypta k horSiemu alebo
akékolvek vnemové zmeny treba
nahlasit odbornikovi. Ak je na kypti
poskodené tkanivo, pomocku treba
prestat pouzivat.

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

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

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

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

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

A

49

A Latku netahajte a nenatahuijte.

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

L6zka s ostrymi proximalnymi hranami
mozu pomocku roztrhnut.

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

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

v pomocke sa moze nahromadit
staticka energia.

Na predidenie nebezpecenstva
udusenia pomécku uchovavajte mimo
batoliat a deti.

Pomadcku nevystavujte zdrojom
priameho tepla.

Pomo&cku pouzivajte len v kombinacii
s nehrdzavejtcimi komponentmi.

A Zaistovaci kolik neutahuje prilis silno.
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3 Konstrukcia

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

Zamykacia vlozka

Krycia vrstva

4 Funkcia

Pomocka spolu so vzduchotesnym suspenznym névlekom (len timiaca vlozka) a nehrdzavejucimi
dielmi umoznuje ovladanie, bezpecné spojenie a timenie medzi koncatinou a 16zkom.

5 Udrzba
Poucte pouzivatelov, Ze odbornikovi treba nahlasit nasledujuce situdcie:
« roztrhnutad latka alebo silikon;
» poskodenie tkaniva na kypti;
« zmeny v telesnej hmotnosti alebo Urovni aktivity;
+ chradnutie/zmeny na kypti;
« zmeny vo fungovani pomocky.
Pozndmka... V dosledku potu niektoré z materidlov 16Zka blednu.
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5.1  Cistenie pomocky

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

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

& Nesuste v susicke.

Pranie v rukach

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

Umyte silikdn a distalnu krytku roztokom vody a neparfumovaného mydla s vyvazenym pH.

Otocte pomocku tak, aby bola silikénova strana na vnutornej strane.

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

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

Pomécku bud' utrite handri¢kou, ktord nepusta vlakna, alebo nechajte vyschnut na

vzduchu. Pri suseni a manipulacii s pomdckou si davajte pozor.

Pozndmka... Pomocku suste vzdy so silikdbnovou stranou otocenou dovnutra. Inak sa ldtka méze
natiahnut a zdeformovat.

oA wnN =

Pranie v pracke
Vhodné do pracky pri 30 °C.

& Pri prani v pracke pomoécku neotacajte na ruby.

5.2 Cistenie kypta
Pred a po pouziti protézy alebo aspon raz denne skontrolujte kypet.

A Zmenu stavu kypta k horSiemu treba nahlasit odbornikovi. Ak je na kypti poskodené
tkanivo, pomécku treba prestat pouzivat.

1. Kazdy den umyvajte kozu neparfumovanym mydlom s vyvazenym pH.
2. Oplachnite kozu ¢istou vodou a zmyte z nej vietky zvysky.
Na suchu kozu naneste telové mlieko podla odporucani lekara.

3.
A Dbajte na to, aby bola poskodena koza alebo otvorena rana riadne a vhodne prekryta
a predislo sa priamemu kontaktu s poméckou.
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6 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana zZivotnost
Na zéklade aktivity a pouzivania treba posudit lokalne riziko.

Prostredie

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

roztiahnut alebo zdeformovat.

(]
Uchovévajte mimo ostrych predmetov (ako su Q a J A 1m x
$perky, nechty). S8 i ———
Pouzivajte vyhradne pri teplotédch od -15 °C do 50 °C. Mozno pouzivat v sprche

7 Vyber spravnej velkosti

Na zaistenie spravneho licovania a pohodlného

pouzivania je dolezité vybrat si spravnu velkost.

1. Zmerajte obvod kypta 4 cm nad distalnym koncom.

2. Aksaobvod zhoduje s niektorou z velkosti v
tabulke, vyberte si o ¢islo mensiu.

3. Akobvod kypta medzi jednou z velkosti v tabulke,
vyberte si mensiu.

Merany obvod | 222- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-

Gl 235 | 25 | 265 | 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40 | 42
Dostupné 22 | 235 | 25 |265| 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
velkosti

Velkost ventilu

(zamykacia Maly Stredny Velky Extra velky
viozka)

8 Zastrihdvanie pomocky

Pomécka sa da zastrihntt podla potreby, no nikdy pod hranicu orezu I6zka.

Na vytvorenie zosikmenej hrany odporucame pouzit rezacie koliesko.

Na pomaocke nechajte dostatok materialu, aby proximalny okraj prekryl okraj 16zka.

Proximalny okraj pomocky zrezte tak, aby zodpovedal tvaru pouzivatelovho |6zka.

Ak treba, orezte proximalny okraj pomécky do zvineného tvaru, aby sa znizilo naméhanie v reze.

C Ak je to mozné, snazte sa vyhnut nahlym zmenam obrysov a ostrym hranam, o ktoré by
sa latka a silikon mohli roztrhnut.
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9 Nasadzovanie pomocky

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

& Pomécku NETAHAJTE a nenatahujte.

1. Zrolujte pomédcku do vonkajsej strany.

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

3. Zrolujte pomocku, pri¢om si dévajte pozor,
aby ste z nej vytlacili vzduch.

Po nasadeni pomocky ju nechajte pouzivatelovi

10 minut nosit. Ak do 10 minut pociti umftvenie,

brnenie alebo nezvycajny pocit, skuste

nasledujlce riesenia:

4.  snimte pomocku a pockajte, kym sa nedostavi normélny pocit.

5. Znovu ju nasadte.

6. Ak znovu citi umftvenie, brnenie alebo nezvycajny pocit, prestarnte pomdcku pouzivat.

10 Odporucania pri osadzani
Timenie

Pomocka sa musi nosit spolu so vzduchotesnym
navlekom.

Uzamknutie

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

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

Kolik treba zaistit nanesenim Loctite 243 na zavity.

Dotiahnite kolik na 3 Nm alebo ho prstami otocte
bud o 1/8 alebo 1/4 otacky.

53

Osadenie
zaistovacieho
kolika
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11 Technickeé Udaje

Hlavné materidly

polyamid, lycra, silikén, nylon

Tvrdost vystuze 40 vystuz 00
Hmotnost dielu (velkost 28) 6959
Uroven aktivity 3-4
Velkostny rozsah 22-40cm
(Pozri Cast Vyber sprdvnej velkosti)

Dizka 435mm
(pozri ndkres nizsie)

Vnutorna dizka 420mm
(pozri nakres nizsie)

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

*Zamykaci kolik nie je sucastou balenia

~=— 14,6 mm

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

l

I

-— Zamykacia vlozka —-
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12 Informacie pri objednavani

Priklad objednavky
| S | A | T | C | P | 2 | K dispozicii od velkosvti 22 do 40:
— — . SATTCP22 a7 SATTCP40
Silcare  Active Transtibi-  C=Tlmiaci/  Paralel- Velkost SATTLP22 a3 SATTLP40

alne L=Zamykaci né (22-40)*
*SATTCP23 je pre velkost 23,5. SATTCP26 je pre velkost 26,5.
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Rucenie

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

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

Sulad s CE

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

M D Zdravotnicka pomocka 1 X ) Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
N

Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford je schvdlené na zdklade testovania v sulade
s prislusnymi normami a MDR vratane Strukturalnej skusky, rozmerovej kompatibility a vlastnosti
v monitorovanej oblasti.

Kombinovanie s alternativnymi produktmi so znackou CE treba vykonavat s ohladom na
zdokumentované posudenie lokalnych rizik odbornikom.

Zaruka

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentélne aspekty

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

Odporucame odlozit si Stitok z balenia ako zaznam o dodanej pomocke.

Potvrdenie o obchodnej znamke

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

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

Ezek az instrukcidk az orvosnak szélnak.
Kérjiik, hogy az eszkoz illesztésének elvégzése elétt figyelmesen olvassa végig az Utmutatot.
A jelen Haszndlati utmutatéban az eszkoz kifejezés a Silcare Active parna-/régzitébélésre utal.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a felhasznald megértette a teljes hasznalati Gtmutatot, kiilonésen
felhivjuk figyelmét a karbantartési és biztonsagi informaciokra.

Alkalmazas

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

Egyetlen felhasznalénal valé hasznélatra szolgal.

Kbdzepes és magas aktivitasy, alapos boritassal elldtott megmaradt végtaggal rendelkezé
felhasznalok szamara.

A Blatchford Silcare Active szilikonbélés parnazott érintkezési fellletet kinal a tokhoz, és
biokompatibilis anyagokbdl készil. Kérjlik, hogy az eszkdz illesztésének elvégzése el6tt
figyelmesen olvassa végig az utmutatot.

A kényelem optimalizalasa érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a felhasznalot megfeleld
madon tanitjdk meg az eszkoz fel- és levételére. Lasd a kovetkezd szakaszt: 9 Az eszkoz felvétele.
Tovébba arrdl is gondoskodjon, hogy a felhaszndld tisztaban legyen az eszkdz karbantartésaval
és annak a jelen utmutatéban meghatdarozott higiénia megdérzéséhez sziikséges tisztitasaval.
Lasd a kovetkezé szakaszt: 5 Karbantartds.

Aktivitasi szint
Az eszkoz 3. és 4. aktivitasi szintl felhasznalok szamara ajanlott, bar mind a négy aktivitasi
szinthez is alkalmas lehet.

A Silcare Walk linerekben haszndlt szilikon puhabb és rugalmasabb annal, mint amit a Silcare
Active linerekben hasznalnak. A puhabb szilikon minden irdnyban nagyobb kényelmet és
rugalmassagot nyujt, magasabb aktivitdsi szinteknél azonban kisebb mértékd a kapcsolodasi,
illetve biztonsagérzet. A Silcare Walk linerek ezért altaldban a kevésbé aktiv (1. és 2. aktivitasi
szintl) felhasznalok szamara ajanlottak.

A Silcare Active linerekben hasznlt szilikon feszesebb és némileg kevésbé rugalmas,
biztonsagosabb érintkezési felliletet nyUjtva ezzel a magasabb aktivitasi szinteknél. A Silcare Active
linerek ezért dltaldban az aktivabb (3. és 4. aktivitasi szint() felhasznalok szdmara ajanlottak.

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

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

1. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik fellleteken allandoé Gtemben valo atkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy korlatlan otthon végzett jarasra.

2. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald athaladésra. Jellemz6 az otthonat elhagyni képes
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3. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség valtozo litemd jarasra. Jellemzé a kozosségben mozgo felhasznalora,
aki képes athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon, és olyan foglalkozasbeli, terdpias vagy
sporttevékenységet Uiz, amely a protézis egyszeri helyvéltoztatason tuli igénybevételével jar.
4. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatdst, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv
feln6ttek vagy a sportolok protetikus igényeire jellemzd.

Ellenjavallatok

+  Kupos végli megmaradt végtagok — el6fordulhat, hogy az eszkoz konttrozasa nem idealis
a kupos végli megmaradt végtagok illesztéséhez

+ Eléfordulhat, hogy a gyenge kéz- vagy kognitiv funkciéval rendelkezé felhasznalék nehezen
tudjak felvenni és tisztitani

- Elégtelen higiénia
« Azon felhaszndléknal, akiknél meglehetdsen nagy kiterjedésd a térd kordli felfliggesztd
hiively, célszer(ibb lehet, ha mas tipusu bélést alkalmaznak
Klinikai el6nyok
« Parnazast biztosit a tokba helyezett megmaradt végtag szdmdra

+ Mas anyagokhoz és egyéb parnazasi megolddsokhoz képest egyenletesebben oszlik
el a tokon bellli nyomas

- Arogzitébélés biztositja a felfliggesztést
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2

Biztonsagi informaciok

AEZ a figyelmeztet6 szimbolum a fontos biztonsagi tudnivaldkra hivja fel a figyelmet.

A
A

A

Javasoljuk, hogy a felhasznalo
forduljon az orvoshoz, ha allapota
valtozik.

A megmaradt végtag barmilyen
allapotromlasat, illetve az érzékelés
barmilyen megvaltozasat jelenteni kell
az orvos szamara. Ha szovetkarosodas
érte a megmaradt végtagot, abba kell
hagyni az eszk6z hasznélatat.
Gy6z6djon meg arrol, hogy az
eszkozzel torténd kozvetlen érintkezés
megel6zése érdekében megfeleléen és
szakszer(ien bekotozték az esetleges
bérsériiléseket vagy nyilt sebeket.

Az érzékeny béri, cukorbeteg és
érrendszeri megbetegedésben
szenvedo felhasznaloknak kiilondsen
ébernek kell lennitik, adott esetben
pedig az érzékeny részek kenéanyaggal
torténd kezelése is sziikségessé

valhat. Rendszeres szemrevételezéses
ellenérzést javaslunk, a felhasznalénak
pedig sziikség esetén az orvosaval

is konzultélnia kell.

Egyéb egészségiigyi problémak esetén
a felhasznéalénak kovetnie kell orvosa
bérapolassal kapcsolatos tanacsat

és ajanlasat.

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

60

A Ne hizza meg és ne feszitse tul

a szovetet. A kormok, az éles ékszerek
és a rogzitécsap elszakithatjak a
szvetet. Ha a szovet elszakadt,

ne hasznalja tovabb, és vegye fel

a kapcsolatot a Blatchford értékesitési
képvisel6jével.

Az éles proximalis élu tokok
elszakithatjak az eszkozt.

Az eszkoz hasznalatakor ligyeljen arra,
hogy elkeriilje az olyan anyagok okozta
esetleges szennyez6déseket, mint
példaul az Givegszal, amely az eszkozre
tapad és bérirritaciot okoz.

Zokni, ruhadarab vagy protézistok
felvételekor vegye figyelembe, hogy

az eszkoz statikusan feltoltédhet.

A fulladasveszély elkeriilése érdekében
tartsa tavol az eszkodzt csecseméktol
és gyermekektol.

Tartsa tavol az eszkozt a kozvetlen
héforrasoktal.

A Kizarolag korr6zidallo alkatrészekkel

egyiitt hasznalja az eszkozt.

Ne szoritsa meg tulsagosan
arogzitécsapot.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

« Szovet (poliamid és lycra) « Disztalis sapka (szilikon)
+ F6 részegység (szilikon) « Korong (nejlon)
Parnabélés
F& részegység Disztalis sapka

Rogzitébélés

Korong

4 Muakodés
A légmentesen zar6 felfliggeszt6 hivellyel (kizérélag parnabéléssel ellatva) és korrézioalld

alkatrészekkel egyltt hasznalt eszkoz szabalyozhatdségot, szoros csatlakozast és parnazast
biztosit a végtag és a tok kozott.

5 Karbantartas

Tajékoztassa a felhasznalot arrél, hogy kozdlje orvoséval a kovetkezoket:
+ Repedések a szoveten vagy a szilikonon
« SzOvetkarosodas a megmaradt végtagon
« Atestsuly vagy az aktivitasi szint valtozasa
« A megmaradt végtag éllapotanak romlasa/valtozasa
+ Az eszkoz teljesitményének megvaltozasa
Megjegyzés... A verejtékezés elszinez6dést okoz a tok bizonyos anyagainal.
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5.1

Az eszkdz tisztitasa

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

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

Hasznalat el6tt alaposan szaritsa meg.

& Ne széritsa szaritogépben.

Kézi mosas

1.
2.

oUW

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

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

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

Tisztitsa meg a szelepet, és dvatosan tisztitsa meg a disztalis sapkat (kizardlag rogzité tipus esetén).
Oblitse le az eszkozt tiszta vizzel a maradvanyok eltavolitasdhoz.

Torolje szarazra az eszkdzt szészmentes ruhdval, vagy hagyja, hogy a levegén
megszaradjon. Koriiltekintéen jarjon el az eszkoz szaritasakor és kezelésekor.

Megjegyzés... Az eszkdz szaritasakor Ugyeljen arra, hogy annak szilikonos oldala mindig befelé

nézzen. Ellenkezd esetben megnyulhat és tdnkremehet a szovet.

Gépi mosas
30 °C-0s gépi mosasra is alkalmas.

A\

Ne forditsa meg az eszkézt a gépi mosashoz!

5.2 A megmaradt végtag tisztitdsa

Vizsgélja meg a megmaradt végtagot a protézistok haszndlata el6tt és utan, vagy legaldbb naponta.

1.
2.
3.

A

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

Naponta tisztitsa meg a bért vizben oldott illatositatlan, kiegyensulyozott pH-értéki szappannal.
Oblitse le a bért tiszta vizzel a maradvéanyok eltavolitdsahoz.
Kenjen testapolot a szaraz bérre, az orvos ajanldsa szerint.

Gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkozzel torténd kozvetlen érintkezés megel6zése
érdekében megfeleléen és szakszerlien bekotozték az esetleges bérsériiléseket vagy
nyilt sebeket.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

A tervezett élet
Helyi kockéazatértékelést kell elvégezni az aktivitas és a felhasznalas alapjan.

Kérnyezet

Ne tegye ki az eszkozt korroziv anyagoknak, példaul savaknak, ipari tisztitdszereknek, fehéritének
vagy klérnak. Koriltekintéen jarjon el a krémek vagy testdpoldk hasznalatakor, mivel azok az
eszkoz lagyulasat, tulfeszilését vagy minéségromlasat
okozhatjak.

Tartsa tavol az eszkdzt az éles targyaktdl (példaul Q — J J
7 P . . P so 0

ékszerekt6l, kormoktol). Zuhanyzéban torténé
Kizérdlag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra. hasznalatra alkalmas

I

X

7 A megfelel& méret kivalasztasa

A megfelel6 illeszkedés és hasznalat kozbeni kényelem
garantaldsa érdekében fontos a megfelelé méret
meghatarozasa.

1. Mérje meg a megmaradt végtag keriiletét a disztalis
végétdl 4 cm-rel felfelé.

2. Amennyiben a megmaradt végtag kerilete
megegyezik a tabldzatban feltlintetett méretek
valamelyikével, az eggyel kisebb méretet valassza.

3. Haamegmaradt végtag kertilete a tablazatban
feltlintetett méretek kdzé esik, a kisebb méretet

AI4 cm

valassza.
Mértkerilet | 222- | 236- | 251- | 266 | 28.1- | 304- | 321- | 341- | 361- | 40.1-
G 235 | 25 | 265 | 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40 | 42
Ll 22 | 235| 25 |265| 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
méretek

Szelepméret
(rogzitébélés)

Kicsi Kodzepes Nagy Extra nagy

8 Az eszkdOz méretre szabdsa

Az eszkoz sziikség esetén méretre szabhatd, de sohasem végezhetd vagas a tok
szegélyvonala alatt.

A megfelel6en metszett él eléréséhez forgotarcsas vagoeszkoz hasznalatat javasoljuk.
Hagyjon meg annyi anyagot az eszk6zon, hogy annak proximalis széle beborithassa a tok szélét.
Vagja le az eszkoz proximdlis szélét, hogy az megfeleljen a felhasznalé tokjanak.

Sziikség esetén hullamminta szerint vagja le az eszk6z proximalis szélét a nyirofesziiltség
csokkentése érdekében.

C Ha lehetséges, keriilje a kontur és az éles élek hirtelen valtozasait, mivel azok a szilikon
és a szovet szakadasat okozhatjak.
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9 Az eszkoz felvétele

Fel- és levétel kdzben ligyeljen arra, hogy a kdrmei, éles ékszerek vagy a rogzitécsap
ne okozzon kart az eszk6zben.

& NE huizza meg és NE feszitse til az eszkozt.

1. Kifelé gdngydlje le az eszkozt.

2. Gy6zédjon meg arrdl, hogy az eszkdz
megfelel6en igazodik a felsé profilhoz.

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

A eszkoz felvételét kovetben tegye lehet6vé a

felhasznald szamara, hogy 10 percig viselje azt. Ha a

felhaszndlod 10 percen belil zsibbadast, bizsergést vagy

barmilyen szokatlan tlinetet érez, tegye a kdvetkezéket:

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

6. Haafelhasznal6 ismét zsibbadast, bizsergést vagy barmilyen szokatlan tiinetet érez, ne
hasznalja tovébb az eszkozt.

10 Az illesztésre vonatkozo tandcsok

Parnazat

Az eszkoz légmentesen zaro hivellyel
egytt viselendé.

Rogzités
Rogzitébélés haszndlata esetén az integralt matrixnak

kozvetlentl a fibulafej/patella in szintje alatt kell
elhelyezkednie.

A rogzitécsapnak mindig a megmaradt végtag
hosszu tengelyéhez kell igazodnia. (Lasd az abrakat.)

A csap rogzitéséhez vigyen fel Loctite 243
pillanatragasztét a rogzitécsap menetére. Szoritsa A rogzitécsap
meg 3 Nm nyomatékkal a régzitécsapot, vagy felfekvési
forgassa el az ujjaival 1/8-1/4 fordulattal. felulete
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11 MUszaki adatok

Fébb anyagok

poliamid, lycra, szilikon, nejlon

Shore-keménység

40 Shore 00 keménységi skala

Az alkatrész témege (28-as méret) 6959
Aktivitasi szint 3-4
Mérettartomany 22-40cm
(lasd A megfelel6 méret kivdlasztdsa cim( részt)

Hossz 435mm
(Lasd az alabbi abrat)

Bels6 hossz 420mm

(Lasd az alabbi abrat)

Matrix hossza (kizérélag rogzité tipus esetén)

Korilbeltl 10 cm

Uzemi és tarolasi hémérséklet-tartomany

-15°C-50°C

Disztélis végelem
(kizardlag rogzitd tipus esetén)

M10
Medfeleld felfekvési feliilettel rendelkezd
rogzitécsap sziikséges hozza*

A rogzitécsap felfekvési fellletének atmérdje

13,5-19 mm

*A rogzitécsap nem tartozék

~—14,6 mm

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

l

I

- Rogzitébélés — -

65
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12 Rendelési informaciok

Megrendelési példa

| S | A | T | C | P | 26 | Kaphaté 22-es me,ret’FoI
— — - - 40-es méretig:

Silcare  Active | 0F CTPamazal Parhu (z“gj‘f)‘)* SATTCP22 to SATTCP40
—rogzites SATTLP22 to SATTLP40

*Az SATTCP23 23,5-es méretre vonatkozik. Az SATTCP26 26,5-es
méretre vonatkozik.
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Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott korilmények kdzott és a tervezett célokra
hasznéljék. Az eszkoz karbantartasat az ahhoz mellékelt haszndlati Utmutato szerint kell végezni.
A gyart6 nem felel semmilyen olyan nemkivénatos kimenetelért, amelyet éltala jova nem hagyott
alkatrész-kombindcié okoz.

CE-megfelel6ség

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

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

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel vald 6sszedllitas a vonatkozo szabvényok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve
a szerkezeti vizsgalatot, a méretek 6sszeférhetéségét és az ellendrzott helyszini teljesitményt.

M3s, CE-jelzéssel ellatott termékekkel vald dsszedllitdst orvos éltal végzett, dokumentalt helyi
kockazatértékelésre figyelemmel kell elvégezni.

Jotallas

Az eszkozre mas nyilatkozat hidnyaban az eredeti vasarlas napjatol 6 honapos jotéllas vonatkozik.
A részletekért l1asd a Blatchford katalégust.

A sulyos incidensek jelentése

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

Kornyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének megdrzése

Javasoljuk, hogy 6rizze meg a csomagolas cimkéjét a biztositott eszkéz dokumentaldsaként.

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

A gyart6 székhelye
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 Tleprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

Ot 0dnyieg autég mpoopifovtal yia Xprion amo Tov 1aTpo.
AladoTe MPOOEKTIKA AUTEC TIC 0dNYiEC TTPIV TTPOCAPUOOETE TN GUOKEUN.

O 6pog ouokeur OTIWG XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 0OnYyieg Xpriong avagépetal oto Silcare Active
Cushion/Locking Liner.

BeBaiwBeite 0TI 0 XpriOTNG €XEL KATAVONOEL OANEC TIC 08NYIEC XPrIONG, EPLOTWVTAG IdlaiTepa TNV
TIPOCOXN O& ONEG TIC EVOTNTEG E TTANPOPOPIEC YA TN CUVTHPNON KAl TNV ACPAAELQ.

Epappoyn

H ouokeur} autn givat éva e§aptnua Slema@ng yla Xxprion Hovo we PéPog mpoBeong KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav pévo xpriotn.

Mpoopiletal yia XpHoTeg LETPLAG WG UYNARG SPacTnPEIOTNTAG HE KAAG KaAuppéva KohoBwpuata.
H emévduon ohikovng Blatchford Silcare Active mapéxel pia Siemagn pe tn OAkn pe andofeon

Kpadaopwv Kal kataokeudletal améd BlooupBatd UAIKA. AlaBACTE TPOOEKTIKA AUTEG TIG 0Onyieg
TIPIV TIPOCAPUOCETE TN GUOKEUN.

MNa va Bertiotomolioete TV Aveon, Befaiwbdeite 6Tt 0 Xprotng €xel AddPeL odnyieg yia cwoTto
XELPIOPO KAl OWOTH TTPOOAPTNON/aPaipeon TNG CUOKEUNG. Avatpé€te oTnv evotnta 9 Mpoodptnon
¢ ouokeunc. Emiong, BePaiwbeite 0TI 0 XpoTNG €XEL EVNUEPWOEL Y1a TO TTWG VA CUVTNPEL TN
ouokeun Kat va tn dlatnpei kabapn, yia Tn dlatripnon TNG LYLEIVAS, OTIWE 0pileTal O€ AUTEC TIC
odnyiec. Avatpé€te oTny evotnta 5 Suvtripnon.

Eninedo ocwpatikig dpactnpiétnrag

H ouokeur| autr ouvioTtdrtal yia XpoTeg pe emimedo ocwpatikng Spactnpldtntag 3 Kat 4, av Kat iowg
va gival KatdAnAn Kalt yia Ta téooepa emineda cwuatikng 5paotneiotnTac.

H o1\ikovn mou xpnotpomoteitat otig emevOUoelg Silcare Walk gival mmo paAakr Kat 1o eUKOUITTN authv
TIoU Xpnolpomoleital oTig emevduoelg Silcare Active. H mo palakr otAikévn Tapéxel meplocoTepn
AVEDN Kal EUKAUYIa TTPOG OAEG TIG KATEUOUVOELG KAl UTOPE( va TTAPEXEL TNV aicOnon HIKpOTEPNG
oUVSEONG 1 A0PANELDG 08 UPNAOTEPA EMIMESA CWHATIKNAG SpaoTneidTnTac, MNa auto Tov Adyo, ot
enevdUoelC Silcare Walk cuvioTwvTal €V YEVEL Y10 TOUG XPHOTEC e XAUNASTEQA ETTIMTESA CWATIKIAG
Spaotnpiotntag (Emimedo cwpatikig Spaotnpiétntag 1 kat 2).

H o1\ikévn mou xpnotpomoleital otig emevOU el Silcare Active ival 1o okAnpr kat eEAa@pwg Atydtepo
€UKAUITTN, TTAPEXOVTAG TTI0 Ao@alr| Slemapr} o LYNASTEPA eminmeda cwHaATIKAG §pacTnEIOTNTAC.

Ma autd Tov Aoyo, ol emevUoELG Silcare Active CUVICTWVTAL €V YEVEL Y10 TOUG XPNOTEG Ue UPNAGTEPA
enineda owpatikig Spactnpiotntag (Emimedo cwpatikng Spactnpiotntag 3 Kai 4).

Na éxete UTIOYN OTI OPICUEVOL XPNOTEG e UPYNAA EMIMTESA CWHATIKIG SPACTNPEIOTNTAG KAl XOUNAr
KAAUYN 10ToU KOAOPBWHATOC Fi/Kat UPNAR EVAEONGIA ICWE VA TTPOTIHOUV TNV AVECH TNG TTIO

Malaknig emévéuonc o\ikovng Silcare Walk og oUykpion e Tnv mo okAnpr enévduon Silcare Active.
AVTIOETWG, OPIOEVOL XPAOTEG E XAUNAA EMTIMES A CWHATIKAG SpaoTnEIOTNTAG Kat KAAH KAAUYN 10ToU
KoAoBwHaTog i/Kat xapnAr) evalodnoia icwg va TPOoTIIOUV TNV AGPAAELD TNG TIIO OKANPIG Emévouong
Silcare Active o€ oUykplon Ue TNV o amaAr emévéuon Silcare Walk.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotntag 1

O XpNoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA va XpNOIHOTIOLEl TPOBEON Yla METAKIVATELS iy BAdion
o€ eminedeg emM@Aveleg, pe 0T0BePS pUBUS. AUTO gival XAPAKTNPIOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU KAl [N
TIEPIOPIOUEVOU TIEPITATNTH.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 2

O xpNoTnG éxeL TNV IkavdTnTa 1 TN Suvatdtnta yia Badion Kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCodpdLa, OKAAA 1) AVWHOAEG EMEAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TTIEPLOPIOUEVOL TTEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kolvwvia.
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Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 3
O aoBevng éxel TNV IkavoTnTa i) TN SuvatdTnTa yia Badion pe petafAntod pubuo.
AUTO €ival XapaKTNPLOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU Byaivel 0TNV KOWVWVia, 0 0TToiog €XEL TNV IKAVOTNTA va
Siafaivel Ta meploooTePA TEPIBANNOVTIKA eumddia Kat pmopei va Sie€ayel emayyeAUATIKY, BEPATEVTIKN
1 aBANTIKA SpaoTNEIOTNTA TTOU aTAlTEl TPOOOETIKN XPrion TTéPa amod TNV A HETAKIivNoN.
Eninedo cwpatiking Spaotnpiéotntag 4
O aoBevng éxel TNV IKAVOTNTA 1} TN SuvatdTNTA Yia TPOCHETIKA Badion mou umepPaivel TN Bacikn
IKavotnTa Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONC, KATATTOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XOPOAKTNPLOTIKO TWV MPOCOETIKWY amaitoswyv evog maudilol, SpacTriplou evihika rij abAnTn.
Avtevdeifelg

+  KoloBwpata pe KwVIKO OXAHA - AUTH N CUCKEUN UMOpPE( va pnv €xel To BENTIOTO TEpiypappa
Yla va TTPOCAPHOCTE] 08 KOAOPBWHATA PE KWVIKO O

« ‘0001 XPNOTEC £X0UV KAKN AEITOUPYIA TWV XEPIWV I TNG YVWOTIKAG AelTOupYiag pmopei va
SuokolelovTal va Tnv MPooapTACOULV Kal va Tnv kabapioouv

«  Kakn vylewvn

«  O1XpNoTeg Twv omoiwv To TePIBANUa avaptnong oxnuatiCel e€dykwua yupw amo To yovato
TOUG, (0WG va givat KAAUTEPO VA TIPOTIUAOOULV €vav EVOANAKTIKO TUTIO emévduong

KAwvikd o@éAn

« Mapéxet amoppo@non KPASACHWY yla TO KOASBwpa oTn OrKn

«  Katavépuel tnv migon otn OrKn 1o OpOIOHOP@A, O GUYKPLON ME AANA UAIKA KAl EVOANAKTIKES
AUogIg amoppdPnong KPadaouwy

«  Hao@ahi{opevn emévduon mapéxel éva Péco avaptnong
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela

AUTO TO TTPOEISOMOINTIKOG CUUPBOAO EMONMAIVEL CNMAVTIKEG TTANPOPOPIEC Yia

Vv ac@aleia.

A O xpriotng 6a nmpémel va cupBouleveTal A Mnv tpafdte Kat NV TEVIWVETE TO

A

AN

A

Va EMKOIVWVNOEL JE TOV 1ATPO TOU O€
mePIMTwon aAAayng TG KATAoTACNG
Tou.

Omnoladnmote emdeivwon tng
KATAOTAONG TOU KOAOBWHATOG
omoladnmote aAAayn otnv aicOnon
Oa npémel va avagpépetal oTov 1aTpo.
Av 10 KOAOPBwpa £xel BAAPN o€ 10TOUG,
n XPHon tnG CUCKEUNG TPETEL Va
Sakorei.

BefaiwOeite 611 TUXOV Sépa TTOU €XEL
unootei BAGBN 1} TUXOV AVOIKTO Tpavpa
gival KatdAAnAa emdepévo, wote va
amo@eVYETalL N AUECT ETTAPN HE TN
CUOKEUN.

‘Oco1 XpRoTEC £X0UV gvaioOnto Sépua,
S1aBntn N ayyelakda Oépata Oa mpémnel
va gival 181aitepa MPOCEKTIKOI Kal
UTTOpEi va XPEIQOTEI VA EQAPUOCTOUV
Mmavtiké o€ evaiodnta onpeia.
TUVIOTOUUE évav OMTIKO €AeyXO
pouTivag Kai, av amatteital, o XpRotng
Oa mpémel va cupBouleuTei Tov 1ATPO
Tou.

Ma GA\eG 1aTpIKEG MAONOELG, 0 XPOTNG
TMIPEMEL va TNPEI TIG CUMPBOUAEG Kal
OUOTAOCELG EVOG LATPOU 1) EmayyeApatia
TOU TOMEA TNG VYEIOG OXETIKA YE TNV
mepmoinon tou §€épuatog.

Mn xpnopomnolgite ompél aAKoOANg,
OIKIOKA KOBAPLoTIKA R} AElaVTIKA

KaBaploTikd. AuTtd Ta UAIKA KaBapiopou

0a pmopovoe va mpokaAéoouv {nuid
0T OUOKEUN Kal va epgdicouv 1o
8épua.

71

A
A

v@acpa. To VPACHA UTTOPEI VA OKICTEI
av TPIPTOUV EMAVW TOU VUXLa, aiXpunpd
KOOMNHATA I 0 TEiPOG ac@AaAliong. Av
710 UPACHA OKIOTE(, CTAMATACTE TN
XPNON TOU Kal EMKOIVWVAOTE PE évav
eKIPOoWMOo MwARcewv tng Blatchford.
O1 OiKeG pe ayunPa eyyug dkpa pmopei
va OKiOOUV TN GUGKEULN.

MNpooéxete KATA TOV XEIPIGHO TNG
GUOKEUNG WOTE VO ATTOPEVYETE TRV
mOavoTnTa MOAUVONG ATTO LAIKA OTTWG
valofapfaxag, Ta omoia KOAOUV 0Th
GUOKEUN Kal TPOoKaAoULV epeOIoO TOU
Sépuarog.

‘Otav popdate KANTGa, POUXIGHO Kal

TO MPOCOETIKO AKPO, va YVwpileTe OTL
I GUOKEUN UMOPEl va SnUIoupyNo&l
OTATIKO PopTio.

lNa va amo@evyOei o kivbuvog aceuéiag,
Slatnpeite Tn CLUOKEUN HAKPLA ano
Bpéen kat madid.

AlaTtnpEiTe TN CUCKEVT HAKPLA amd
Aueoeg mnyég OeppodTnTag.

XpPNOIUOTIOIEITE TN CUGKEUN HOVO OE
ouUVSUAONO pE eEaPTAMATA AVOEKTIKA
otn diafpwon.

Mn o@iyyete untepBoAikd Tov Tieipo
ac@aiiong.
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3

Kataokeun

Kopia pépn
« Ypaopa (moAvapidio kat AUkpa) «  Meplpepiko KATAKL (GIAIKOVN)
+  Kupiwg owpa (otAikévn) « Oumpéha (vailov)
Enévbuon amoofeong kpadaouwv
Kupiwg owpa MeppepIkd KaATAKL

4

Emévbuon acpdhiong

Oumnpéha

Aeltoupyia

H ouokeurj, mou xpnolpomoleital o€ cUVOUACUO E AEPOOTEYEG TTEPIBANA avapTnong (Lovo
emévduon anmoofeong kpadaouwy) Kal avOekTika otn SidPpwon e§aptriuata, mapéxel ENeyXo,
ao@alr ouvSeon Kal amoppo@non Kpadaouwv peta&l Tou dkpou Kat Tng ORKNG.

5

2uvTrPENoN

YupBouléPTe TOUG XPAOTEG va avagépouv Ta akdAouBa oTov 1aTpod TouG:

JKIOIHOTA 0TO UPACKA 1 OTN CIAIKOVN

BAGPN 10TOU 01O KOAOPBWHA

ANQY£G 0TO CWHATIKO BAPOC N To eMimedo cwUATIKAC SpaoTnPldTNTAS
Emdeivwon/petaBolég 0To KoAOBwpa

AN\ayéc otnv amddoon TG CUCKEUNG

Ynueiwon... O 16pwtag amoxpwuartiCel KAmola LAIKE TNG BrKNG.
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5.1  KaBaplopodg TG cLoKeLnq
MAéveTE TO E0WTEPIKO TNG CUCKEVNE KABNHEPIVA YIa VA ATTOPUYETE TUXOV CUGOWPEVON Baktnetdiwv.

MNpooé€Te OTAV MAVETE TN CUOKEUN EVW EiVal YUPIOHEVN TO HECA £§W, VIO VO ATTOPUYETE
TN cUAoyR OKOVNG, XaAIKIwV Kat dAAwV {évwv cwpdtwy Tou Ba prmopoloe va
nipokaléoouv gpeBIoUO oTO Séppa.

TTEYVWVETE KAAA TIpIV TN XPRHON.
A Mnv OTEYVWVETE O€ OTEYVWTAPIO POUXWV.

MAUoO e To XépPL

1. AVaoTpEYTE TN CUOKEUN £TOL WOTE N MAEVPA TNG OINIKOVNG va Seixvel eEWTEPIKA.

2. KaBapiote tn oINKOVN KOl TO TIEPIPEPIKO KATIAKL HE SIAAUHA VEPOU KAl U OPWUATIOHEVOU
oamouviou e looppoTINpEVO pH.

3. AVOOoTPEYTE TN CUOKEUN £T0L WOTE N TTAEUPA TNG CIMKOVNG va SeiXVel E0WTEPIKA.

4.  KaBapiote T BarBida kat KaBapioTe TPOCEKTIKA TO TTEPIPEPIKO KATIAKI (LOVO Yl TOV
ao@ali{OpevVo TUTIO).

5. ZgPydAte T ouokeun pE kKaBAPO VEPO Yla VA aPaIPECETE OAA TA UTTOAEIMUATA.

6.  XTEYVWOTE TN CUOKEUN TAUTOVAPLOTA e éva mavi Xwpig xvoudt i aprOTE TNV Va OTEYVWOEL
oTov aépa. Mpooé€Te 6Tav OTEYVWVETE Kal XELPI(EOTE T CUOKEUN.

Ynueiwon... JTEYVWOVETE TAVTA TN CUOKEUN HE TNV TAEUPA GIMKOVNG TNG CUCKELHC OTPAMUEVN

E0WTEPIKA. AIAQOPETIKA, TO UPACUA UITOPEL va TEVTWOE! Kal va TTapapuoppwoel.
MAVGIO oTO TMALVTPLO
Katd\\nAo yia mAuoipo oto muvTrplo otoug 30 °C.

A Mnv avacTpéPETe TN GUGKEUN Yia TTAUGIMO OTO TTAUVTHPIO.

5.2  KaBaplopudc Tou KOAOPWUATOC

EmBewpeite To KOAOBwHA TIPIV KAl PETA TN XPriON TOU TTPOCHETIKOU AKPOU 1} TOUAAXIOTOV pia

@OpPA TNV NUEPQ.

A Onoladnnote emdeivwon TG KATAGTAONG TOU KOAOBWwHATOG Oa TTPEMEL VA AVAPEPETAL OTOV
1aTP6. Av 10 KOAOPBwWHA £xel BAAPBN o€ 10TOUG, N XPHON TNG GUOKEUNG TIPETTEL VA SIOKOTIEI.

1. KaBapilete 10 6éppa KOBNUEPIVA PE PN APWHATIOUEVO CATTOUVL UE LIoOPPOTINUEVO pH.
2. ZgPydAte T ouoKeun HE KOBAPO VEPO YA VA APAIPECETE OAA TA UTTOAEIMUATA.
E@appodote Aooidv 010 0TEYVO S€PHQA, CUUPWVA WE TIG CUOTATEIS LATPOU.

3.
A BefaiwOeite 6T1 TUXOV Sépua ou €xel umooTei BAGBN 1 TUXOV AVOIKTO Tpavpa gival
KATAAANAa EMEEPEVO, WOTE VO ATTOPEVYETAL N APECT ETTAQPT LE T CUCKEUN).
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6 [leplopiopol yla tn xprion

MNpoPAenopevn didpketa {wng

Oa npénet va die€ayBei emtdma afloAoynaon kivduvou Baocel Tng SpaoTtnpldTnTag Kat TG XPHong.
NepiBailov

Ano@UyeTe TnV €KBEON TNG CUOKEVNC O€ SaBPWTIKA oToIKEID OTIWC 0&EQ, BIOUNXAVIKA ATOPPUTTAVTIKE,
AEUKaVTIKO 1} xAwpivn. H xprion Kpéuag ri AooIOV e QuTr T CUOKEUT Ba TIPETEL val YiVETal e TIPOCOYXH,
KaBWG¢ QUTEG UMOPEL va KAVOUV TN CUCKEUN VOl LAAAKWOEL Kalt val TEVTWOEL umepBoNKd 1 va mapapopwoei.

QUANACOETE HOKPLA ATTO AIXUNPA AVTIKEIHEVA (OTTWG

[ ]

. . -a /A 1m
KOOMAMATa, VOXIa). e J - J Am
ATNOKAEI0TIKA Yia XpRoN o€ Ogppokpacia petafl -15°C oo —
ka1 50°C. KatédAnho yia xprion oTo vIoug

7 EmAoyr Tou katdAAnAou peyEBoug

Eival onpavtikd va mpoodioploTei 1o owoTd péyebog yia va

Sl00PANIOTEL N CWOTH EQAPHOYH Kal N dveon Katd Tn xprion.

1. MEeTPAOTE TNV MEPIPEPELA TOU KOAOBWHATOC 4 cm
eMAvw armod TO MEPIPEPIKO AKPO TOU.

2. AvnmepIYEPELa TOU KOAOPBWHATOG TapLlalel pe éva
anod ta PeyEdn Tou Tivaka, EMAEETE TO EMOUEVO
Uéyebog mpog Ta KATwW.

3. Avnmeplpépela Tou KOAOPBWHATOG gival avdueoa
o€ 600 eyEDN oToV TiVAKQ, EMMIAEETE TO UIKPOTEPO
uéyebocg.

Métpnon
MEPIMETPOV
(ecm)
AaOéoipa
HeyEOn
MéyeBog
BaABidag
(aopali{opevn
emévduon)

22.2- | 23.6- | 25.1- | 26.6- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
235 25 265 28 30 32 34 36 40 42

22 | 235 | 25 | 265 | 28 30 32 34 36 40

Mikpo Meoaio Meydho MoAU peydho

8 Tlleplkomr TNC CUOKEUNG

H ouokeur pumopei va mepIKOTTETAL AvANOYA LIE TIG AVAYKES, AANA TIOTE KATW Ao TN YPAUUn

TIEPIKOTING TNG ONKNG.

JUVIOTOUE TN XPrion €VOG KOPTN UE TIEPIOTPEPOUEVO SioKO yia TNV emiteuén Ao&oTunpévou Akpou.

AQOTE APKETO UAIKO 0T CUOKEUN £T0L WOTE TO €yYUG AKPO TNG VA UITOPE( va KOAUYEL TO AKPO TNG

onknc.

MepkOYTE TO €yYUS AKPO TNG OUOKEUNC WOTE VA TAIPLACEL UE TO OXAA TNG BAKNG TOU XProTn.

Av gival anmapaitnto, TEPIKOYTE TO £YYUG AKPO TNG CUOKEUNG O€ KUMATIOTA HOP®N YIA VO LEIWOETE

™ SlaTuNnTIkA Katamévnon.

& E@ooov gival Suvatd, mpoomadrote va amo@UyeTe AmOTOMEG AANAYEG TTEPIYPAMMATOG KAl
alXuNPEG akpég mou Ba umopoUoe va TPOKAAEGOUV OKIGIMATA GTN GIAIKOVI Kal TO UPAGHa.

74 938335PK2/3-0123



9 [lpooGptnon TNS CUOKEUNC

MNpénel va mpooé€eTe KATA TNV TPOCAPTNON/APAIPESH, WOTE VA PNV MPOoKAAéoeTe {nuid
0TI GUOKEUN HE VUXIa, alXUNPA KOGUHATA 1) LE TOV TIEIPO ao@AALloNG.

A MHN tpafdte Kal PNV TEVTWVETE TI CUOKEUN.

1. KUAAOTE TN OUOKEUN WOTE VA YUPIoel To péoa £€w.

2. BePaiwbeite 6Tt n ouokeun éxel TomoBeTnOei
OWOTA WOTE VA TAIPLALEL E TO EMAVW TTPOIA.

3. KUAAOTE TN OUOKEUN KAl TTPOCAPTAOTE TNV,
£V TAUTOXPOVA ATTEAEUOEPWVETE TUXOV

Inayléeupeyo aépa. , , ' @0
A@oU TPOCAPTACETE TN CUCKEUT, APNOTE TOV XPOTN
va TN @opéael mi 10 Aemtd. Av o xpriotng atoBavOei
poudiaopa, puppiyKlaoua i omoladnmote acuvifiotn
aioBbnon péoa o 10 Aemtd, KAVTE TA €ERAC:

4. AQAIpEOTE TN CUOKEUN KAl TIEPIUEVETE HEXPL VA EMTAVENDEL N UCIOAOYIKH aioBnon.

5.  Tpooaptiote Eavd Tn CUOKEUN).

6.  Avo xpriotng atoBavOei povdlacpa, HUPUAYKIaoua H oroladnmoTe acuviBloTn
aioBnon, SloKOYTE TN XPrON TNG CUCKEUNC.

10 Odnyiec mpooapuoyrc
Cushion (Mg anéoBeon kpadaouwv)

H cuokeun mpémel va @oplétal og cuvOUACUOS P
0EPOOTEYEG TIEPIBANUAL.

Locking (Acpah{Spevo)

‘Otav xpnotpomnoleite ac@ahl{duevn emévduon, n
EVOWHATWUEVN UATPA TIPETIEL VA TEAELWVEL AKPIBWG
KATW armo To eminedo TOU TEVOVTA KEPAANG TNG
TEPOVNG/TNG EMtyovaTidac.

O mneipog ao@daiiong mpémel TAvTa va akoAoubei Tov
emunikn d€ova tou kohoBwpatoc. (BA. Siaypaupata.)

O neipog mpénel va oTepewBei epappolovtag
Loctite 243 ota omelpwpata Tov TEipou ‘Quog meipou
A0@ANIONG. ZTPEYTE TOV TIEIPO ACPANIONG UE ao@aNong
porr) 3 Nm 1y o@i&te Tov pe Ta SAKTUAA oag

Katd 1/8 €éwg 1/4 TnG OTPOPNAG.
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11 Texvika oTolxeia

Kopla vAika moAVapiSIo, AUKPA, GIANIKOVN, VAINOV
>kAnpotnta Shore 40 Shore 00
Bdpog e€aptnudatwy (uéyebog 28) 6959
Emimedo owpatikng Spactnpltotntag 3-4
EUpog peyebwv 22-40 cm
(BA. evétnTa EmAoyrj Tou katdAAnAou peyéoug.)

Mrkog 435 mm
(BA. TO TOpAKATW S1Aypappa)

Eowteptkd pnkog 420 mm

(BA. To mapakdtw Siaypappa)

Mnkog priitpag (Movo ac@aii{opevog TUTog)

MNepimou 10 cm

EUpog Tiuwv Beppokpaciag XelpIopo Kat -15°C £wg 50 °C
@UuAagNG

Mpoocdptnua mepIPePIKOL AKPOU M10
(Mévo ao@ali{opevog TUTIOG) Anaiteital meipog ao@ANong pe wpo*
AlQUETPOC WOV TIEIPOU aoPAAoNng 13,5-19 mm

*O melpog ao@aAiong Sev TTapéxeTal

~—14,6 mm

Awaotdoslg
435 mm
2,9 mm 3,7 mm 7 mm
| I
-t Emévduon amdofeong Kpadaouwy - -
435 mm
2,9 mm 3,7 mm

l

J I

| - - - -— Emévduon aopdhiong —-
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12 MAnpogopiec mapayyeAiac

Mapadeiypa mapayyehiag

AatiBetat and péyebog 22

| 5 | A | L | ¢ | P | 26 | £wg :lls'\:{seoc 40:
Silcare Active Aiakvnuaio iz_cl_‘:)sct:?]n/ Mapa\nio ’é‘c'z\i%c))f SATTCP22 ¢wg SATTCP40
- 9 SATTLP22 éwg SATTLP40

*To SATTCP23 agopd péyebog 23,5. To SATTCP26 agopd péyebog 26,5.
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EuBuvn

O KATAOKEVAOTAC OLUVIOTA TN XPrON TNG CUCKEUNG LOVO UTIO TIG KOBOPIOUEVEG OUVONKEG Kal yla
Toug PO PAEMOpEVOUG OKOTIOUG. H OUCKEUN TIPETIEL VA GUVTNPEITAL CUPPWVA UE TIG 08NYieS Xpriong
TOU GUVOSEVOULV TN GUCKEUN). O KATAOKELAOTNG Sev PEPEL EUBUVN Yla OTTOIOSHTIOTE SUCUEVEG
amoTéAeopa mpokAnBei and cuvduacpolg e§apTnUATwy Tou Sev €xouv eyKpIBEl amod autov.

Motétnta CE

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

M D |0TPOTEXVONOYIKO TIPOTIOV q:m) MoANamAR xprion — o€ évav uovo acbevn

JuppatétTnTa

O ouvduaouog pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokipwv cOPPWVA UE Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia mepi TwV 1aTPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv SoKIPwy, cupPatotnTag dlaotdoswy Kal mapakohouvBouuevng andédoong mediou.

O ouvduaopdC e eVONAKTIKA TpoidvTa pe onuavon CE mpémel va mpayuatormoleital Baoet
TeEKPNPLWMEVNG emTomiag aflohdynong Kivduvou mou €xel Sie€ayOei amo 1atpo.

Eyyonon

H ouokeur kahUmtetal amd eyyunaon 6 pnvwv amod Tnv apxIKr NUepopnvia ayopds, KTog av
opiletal drapopeTikd. BA. katdhoyo Blatchford yia Aemtopépelec.

Ava@opd cofapwV MEPICTATIKWY

>TnVv amibavn MEPIMTWoN TTOU TTPOKUYPEL KATIOI0 GORBaPO TTEPIOTATIKO OE OXEON HIE TN CUCKEUN
auTh, auTo Ba mpémel va avagepOEei 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apuoSIeC eOVIKEC apXEC.
Oépata mepifallovrtog

AUTO TO TTPOIOV Eival KATAOKEVACUEVO ATTO EAACTIKH GIAIKOVN KAl UPACHA TTOU SEV UTOPOULV va
AVOKUKAWBOoULV eUKOAA: amoppiPTe To UTTELBUVA WG YEVIKA ATTOBANTA, CUUPWVA UE TOUG TOTTIKOUG
KAVOVIOHOUG XEIPIOHOU aTTOBAATWV.

Alatiipnon TG €TIKETAG CUOKEVATIAG
JuvIoTATal va SIaTnPE(TE TNV ETIKETA TNG CUOKEUATIAC WE APXEIO TNG TTAPEXOUEVNG CUOKEUNG.

Avayvwpioelg EUITOPIKWV CNHATWY
Ot ovopaoieg Silcare kat Blatchford gival orjpata katateBévta tng Blatchford Products Limited.

Kataxwpnuévn 81ebbuvon KaTtackevaoTn
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

Si lietodanas pamaciba paredzéta specialistam.

Pirms ierices pielago3anas rupigi izlasiet $o pamacibu.

Termins ierice $aja lietoSanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu Silcare Active amortizéjoso/
fikséjoso oderi.

Parliecinieties, ka lietotajs ir izpratis visu lietoSanas pamacibu, ipasu uzmanibu pievérsot
informacijai par apkopi un drosibas informacijas sadalam.

Pielietojums

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

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

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

ir raZzota no biologiski saderigiem materialiem. Pirms ierices pielagosanas rlpigi izlasiet so
pamacibu.

Lai sasniegtu optimalu komfortu, parliecinieties, ka lietotajam ir sniegti noradijumi par to, ka
pareizi rikoties ar ierici un to uzvilkt/novilkt. Skatit sadalu 9 lerices uzvilksana. Tapat janodrosina,
ka lietotajs saprot, ka veikt ierices apkopi un tirisanu, lai uzturétu higiénu, ka noradits 3aja
pamaciba. Skatit sadalu 5 Apkope.

Aktivitates limenis

Stierice ir ieteicama 3. un 4. aktivitates limena lietotajiem, lai gan ta var bat piemérota visiem
Cetriem aktivitates limeniem.

Silcare Walk ieliktnos izmantotais silikons ir mikstaks un elastigaks neka Silcare Active ieliktnos
izmantotais. Mikstaks silikons nodrosina lielaku komfortu un elastibu visos virzienos, tacu lielaka
aktivitates limena gadijuma var rasties sajita, ka tas tik labi nepiegul un nav tik dross. Tadél
Silcare Walk ieliktnus parasti iesaka mazak aktiviem lietotajiem (1. un 2. aktivitates limenis).

Silcare Active ieliktnos izmantotais silikons ir cietaks un nedaudz mazak elastigs, tadéjadi
augstaka aktivitates limena gadijuma tas piedava lielaku drosibu saskares punkta. Tadé| Silcare
Active parasti iesaka aktivakiem lietotajiem (3. un 4. aktivitates limenis).

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

1. aktivitates limenis

Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat ar vai bez ierobezojumiem.

2. aktivitates limenis

Spéja vai potencials staigat ar spéju skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves malas, kapnes vai
nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem.
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3. aktivitates limenis
Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu.
Tipiski cilvékam, kur$ var neatkarigi parvietoties arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru,
un kuram var bat profesionalg, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepiecieSama protézes
izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.
4. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat, kas parsniedz parastas parvietosanas ar protézi prasmes, pielaujot augstu
triecienu, stresa vai energijas pakapi. Tipiski bérnu, aktivu pieauguso vai sportistu protezésanas
vajadzibam.
Kontrindikacijas

+ Koniska atlikust ekstremitates dala — $iierice, iespéjams, nebis optimali konturéjama,
lai derétu koniskam atlikusajam ekstremitates dalam

- Lietotajiem ar sliktu roku vai kognitivo funkciju, iespéjams, bas grati uzvilkt vai tirit ierici

+ Slikta higiéna

- Lietotajiem, kuriem balstiekartas uzmava veido kroku uz cela, iesp&jams, piemérotaka
bas cita tipa odere

Kliniskie ieguvumi

+ Nodrosina ekstremitates atlikusas dalas amortizaciju uzmava

+ Spiedienu uzmavas ieksiené sadala vienmérigak, salidzinot ar citiem materialiem
un amortizacijas risinajumiem

+ Fikséjosa odere nodrosina atbalsta iespéju
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2

Drosibas informacija

Aéis bridinajuma simbols norada svarigu informaciju par drosibu.

AN

A
A

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

Par ekstremitates atlikusas dalas
stavokla vai jutibas izmainam jazino
specialistam. Ja ekstremitates
atlikusajai dalai ir audu bojajumi, sis
ierices lietosana ir japartrauc.
Parapéjieties, lai adas bojajums vai
valéja brice tiktu pareizi parsieta
piemérota veida, lai nepielautu tiesu
saskari ar ierici.

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

Citu veselibas problému gadijuma
lietotajam ir jarikojas saskana ar

arsta vai specialista ieteikumiem un
rekomendacijam par adas aprupi.
Nelietojiet spirtu saturosus aerosolus,
sadzives tirisanas lidzeklus vai abrazivas
vielas. Sie tirisanas lidzekli var sabojat
ierici un kairinat adu.

82

A

A
A

A

Audumu nedrikst vilkt vai stiept. Nagi,
asi juvelierizstradajumi un blokésanas
tapa var saplést audumu. Ja audums

ir saplésts, partrauciet ta lietoSanu un
sazinieties ar Blatchford tirdzniecibas
parstavi.

Uzmavas ar asam proksimalajam malam
var saplést ierici.

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

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

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

A lerici drikst lietot tikai kombinacija

A

ar sastavdalam, kuras ir izturigas pret
koroziju.

Nekada gadijuma nepievelciet
blokésanas tapu parak ciesi.
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3 Uzblve

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

Amortizéjosa odere

Galvenais

Distalais vacins
korpuss

Fikséjosa odere

Uztvérejs

4 Funkcija

lerice, kuru lieto kopa ar hermétisku balstiekartas uzmavu (tikai amortizéjosai oderei) un pret
koroziju izturigam sastavdalam, nodrosina kontroli, drosu savienojumu un amortizaciju starp
ekstremitati un balstiekartu.

5 Apkope
Noradiet lietotajiem zinot attiecigajiem specialistiem $ados gadijumos:
+ jair plisumi auduma vai silikona;
+ jair ekstremitates atlikusas dalas audu bojajumi;
+ jairizmainas vai nu kermena masa, vai aktivitates liment;
+ janotikusas ekstremitates atlikusas dalas stavokla pasliktinasanos/izmainas;
+ janotikusas ierices veiktspéjas izmainas;
Piezimel... jairsviedru raditas uzmavas materialu krasas izmainas.
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5.1 lerices tiriSana

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

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

A Pirms lietosanas riipigi nozavéjiet.

& Nezavét velasmasina/centrifuga.

Mazgasana ar rokam

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

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

ar lidzsvarotu pH.

Izgrieziet ierici ar silikona virsmu uz aru.

Notiriet varstu un rapigi notiriet distalo uzmavu (tikai fiksésanas tipa).

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

lerici vai nu nosusiniet ar dranu bez plaksnam, vai ari laujiet tai nozat gaisa. lerici zavéjiet

un rikojieties ar to piesardzigi.

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

oV kW

Mazgasana velasmasina
Piemérota mazgasanai velasmasina 30 °C.

A Neizvérsiet ierici uz aru, ja to mazgasiet velasmasina.

5.2 Ekstremitates atlikusas dalas tirisana
Ekstremitates atlikuso dalu parbaudiet pirms un péc protézes lietosanas vai vismaz katru dienu.

A Par ekstremitates atlikusas dalas stavokla pasliktinasanos ir jazino specialistam.
Ja ekstremitates atlikusajai dalai ir audu bojajumi, 3is ierices lietosana ir japartrauc.

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

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

3. Sausai adai uzklajiet losjonu, ka ieteicis arsts.

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

84 938335PK2/3-0123



6 Lietosanas ierobezojumi

Paredzétais kalposanas laiks

Javeic vietéjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

Vide

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

izstiepsanos vai deformésanos.

[ ]
Sargajiet no asiem priekémetiem (pieméram, no [; A\ 1m
. P = 1= . . . 6600 o P
juvelierizstradajumiem vai nagiem). oo it ===
Lietot tikai temperatdra no -15 °C lidz 50 °C. Piemérota lietoSanai dusa

7 Pareiza izméra izvéle

Svarigi ir izvéléties pareizo izméru, lai ierice kartigi

piegultu un batu érti lietojama.

1. lzmériet ekstremitates atlikusas dalas apkartméru
4 cm attaluma no distala gala.

2. Jaekstremitates atlikusas dalas apkartmérs atbilst
vienam no izmériem tabul3, izvélieties par vienu
izméru mazaku ierici.

3. Jaekstremitates atlikusas dalas apkartmérs atrodas
diapazona starp tabula noraditajiem izmériem,
izvélieties mazako izméru.

lzméritais

e, 222- | 236- | 251- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
cl 235 | 25 | 265 | 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40 | 4
(cm)

Pieejamie 22 | 235| 25 |265| 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
1Zzmeri

Varsta izmérs - . .
(fiks&joa odere) Mazs Vidéjs Liels Loti liels

8 lerices apgriesana

Ja nepiecieSams, ierici var apgriezt, tacu nekada gadijuma zemak par uzmavas malu.

Lai iegQtu slipu malu, més neiesakam izmantot rotéjoso diskgriezi.

Atstajiet iericei pietiekami daudz materiala, lai ierices proksimala mala varétu nosegt uzmavas malu.
Apgrieziet ierices proksimalo malu ta, lai ta atbilstu lietotaja uzmavas malas formai.

Ja nepieciesams, ierices proksimalo malu apgrieziet vilnveida, lai samazinatu bidi.

C Péc iespéjas izvairieties no straujam kontdru izmainam vai asam malam, kas var izraisit
silikona un auduma plisumu.
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9 lerices uzvilksana

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

& lerici NEDRIKST vilkt vai stiept.

1. lzritiniet ierici uz aru.

2. Parliecinieties, ka ierice ir novietota pareizi,
lai atbilstu aug$éjam profilam.

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

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

4.  Novelciet lietotajam So ierici un gaidiet, lidz lietotajam atjaunosies normalas sajatas.
5. Velreiz uzvelciet 3o ierici.

6. Jalietotajs atkartoti zaudé jutigumu, jat tirpSanu vai rodas citas neparastas sajutas,
partrauciet lietot ierici.

10 Pielago$anas ieteikumi

Amortizésana

lerice ir javalka kopa ar hermétisku uzmavu.
Fiksésana

Lietojot fikséjoSo oderi, iestradatai matricai ir

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

Blokésanas tapai vienmeér ir jaatbilst ekstremitates
atlikusas dalas garajai asij. (Skatiet diagrammas.)

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

Galvenie materiali poliamids, likra, silikons, neilons
Sora cietiba 40 %oru 00
Sastavdalas svars (28. izmérs) 6959
Aktivitates limenis 3.-4.
Izméru diapazons 22-40 cm
(skatiet sadalu Pareiza izméra izvéle)

Garums 435 mm
(skatit zemak esoso diagrammu)

lekséjais garums 420 mm
(skatit zemak esoSo diagrammu)

Matricas garums (tikai fikséjosa tipa) Apm. 10 cm
Darbibas un uzglabasanas temperatras -15°Clidz 50 °C
diapazons

Pievienosana distalaja gala M10
(tikai fikséjosa tipa) Nepiecie$ama blokésanas tapa ar plecu*
Blokésanas tapas pleca diametrs 13,5-19 mm

*Blokésanas tapa nav ieklauta piegades komplektacija

Izméri
435 mm
2,9 mm 3,7 mm 7 mm ~—14,6 mm
| I
| R , - -— Amortizéjosa odere -- - -
435 mm
2,9 mm 3,7 mm

l l

1 I

J— - - - -— Fikséjo3a odere —-
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12 Pasutisanas informacija

Pasutijuma piemers.

Pieej 22.1idz 40. izmé :
(S TAl T [ [ p [2] Peebmsmzideiman

P Izmérs _
Silcare Active Zemcela C=Am9rt1;ejvosa/ Paraléla (22- SATTLP22 lidz SATTLP40
’ L=Fiksé&jo3a 40)*

*SATTCP23 apzimé 23,5 izméru. *SATTCP26 apzimé 26,5 izméru.
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Atbildiba

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

CE atbilstiba

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

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

Saderiba

Kombinacija ar Blatchford zimola izstradajumiem ir apstiprinata, pamatojoties uz testésanu
saskana ar attiecigajiem standartiem un MDR, tostarp attieciba uz konstrukcijas parbaudi,
izméru saderibu un uzraudzitu lauka veiktspéju.

Kombinésana ar alternativiem CE markétiem izstradajumiem javeic, nemot véra dokumentétu
vietéja riska novértéjumu, ko izpilda specialists.

Garantija

Sis ierices garantija ir 6 ménesi no sakotnéjas iegades datuma, ja vien nav noradits citadi.

Sikaku informaciju skatiet Blatchford kataloga.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

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

lepakojuma etiketes saglabasana
lesakam glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.

Pazinojumi par prec¢u zimém

Silcare un Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registrétas precu zimes.
RaZotaja registréta adrese

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

Siinstrukcija skirta gydytojui.
Pries$ pritaikydami priemone, atidziai perskaitykite instrukcija.
Joje terminu priemoné vadinamas paminkstintas / fiksuojamasis jdéklas ,Silcare Active”

Jsitikinkite, kad naudotojas supranta visus naudojimo nurodymus, ypac atkreipdami démesj
j prieziros ir saugos informacija.

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

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

+Blatchford” silikono jdéklas ,Silcare Active” sudaro paminkstintg bigés émiklio sandurg;

jis gaminamas i$ biologiskai suderinamy medziagy. Prie$ pritaikydami priemone, atidZiai
perskaitykite instrukcija.

Kad bty optimaliai patogu, nurodykite naudotojui, kaip tinkamai naudoti ir uzsidéti bei
nusiimti priemone. Zr. skyriy 9 Priemonés uzsidéjimas. Naudotojui taip pat reikia paaiskinti, kaip
priemone priziaréti ir valyti pagal nurodymus Sioje instrukcijoje, kad baty palaikoma higiena. Zr.
5 Priezidra skyriy.

Mobilumo lygis

Priemoné rekomenduojama 3-4 mobilumo lygio naudotojams, taciau gali bati tinkama visy
keturiy mobilumo lygiy naudotojams.

,Silcare Walk” jdékluose naudojamas silikonas yra minkstesnis ir lankstesnis nei ,Silcare Active”
jdékluose. Minkstesnis silikonas suteikia daugiau patogumo ir lankstumo visomis kryptimis,
taciau uzsiimant didesnio mobilumo veikla galimas prastesnio sujungimo ar mazesnio tvirtumo
pojutis. Todél ,Silcare Walk” jdéklai paprastai rekomenduojami mazesnio mobilumo naudotojams
(1-2 mobilumo lygiy).

,Silcare Active” jdékluose naudojamas silikonas yra standesnis ir Siek tiek maziau lankstus, bet
uztikrina tvirtesne sandirg uzsiimant didesnio mobilumo veikla. Todél,Silcare Active” jdéklai
paprastai rekomenduojami didesnio mobilumo naudotojams (3-4 mobilumo lygiy).
Atkreipkite démesj, kad kai kuriems didelio mobilumo naudotojams, pas kuriuos yra mazai
likusios galtnés dalies audiniy ir (arba) kurie yra labai jautrs, gali labiau patikti minksto,Silcare
Walk” jdéklo silikono patogumas, palyginti su standesniu,,Silcare Active” jdéklu. Ir atvirksciai,
kai kuriems mazo mobilumo naudotojams, pas kuriuos yra daug likusios galinés dalies audiniy
ir (arba) kurie yra mazai jautras, gali labiau patikti standesnio ,Silcare Active” jdéklo tvirtumas,
palyginti su minkstesniu ,Silcare Walk” jdéklu.

1 mobilumo lygis

Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaikscioti su apribojimais arba be jy.

2 mobilumo lygis

Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
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3 mobilumo lygis
Geba vaikscioti kintamu greiciu.

Tipinis ambulatorinis ligonis, kuris gali vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje, geba jveikti dauguma
aplinkos klit¢iy ir gali uzsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla, dél kurios protezas turi bati
naudojamas intensyviau, nei atliekant jprastus judesius.

4 mobilumo lygis

Geba vaikscioti su protezu tokiu bidu, kuris virsija elementaraus vaik$¢iojimo jgudzius, pasizymi
stipriais smugiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiyjy arba
sportininky su protezu poreikiai.

Kontraindikacijos

Kuagio formos likusi galtnés dalis: priemonés negalima optimaliai suformuoti, kad tikty
kagio formos likusiai galtnés daliai

Naudotojams, kuriy ranky valdymo arba kognityviné funkcija suprastéjusi, gali bati
sudétinga uzsidéti ir valyti priemone

Prasti higienos jgudziai

Naudotojams, kuriems aplink kelj susidaro laikanciosios movos gumbas, geriau gali tikti kito
tipo jdéklas

Klinikiné nauda

Suteikia mink3Stesne atrama likusiai galtnés daliai bigés émiklyje
Tolygiau paskirsto spaudima bigés émiklyje, palyginti su kitomis medziagomis
ir paminkstinimo badais

Fiksuojamasis jdéklas atlieka sulaikymo funkcijg
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2 Saugos informacija

&giuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija.

A Naudotoja reikia informuoti, kad
pajutus diskomforta batina susisiekti su
gydytoju.

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

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

A Naudotojams, kuriy oda jautri, kurie
serga cukriniu diabetu arba kraujagysliy
liga, reikia bati itin budriems, o jautrias
vietas gali reikeéti sutepti lubrikantu.
Naudotojams rekomenduojame
reguliariai apzidréti ir, jei reikia,
pasikonsultuoti su gydytoju.

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

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

93

A Netraukite ir netempkite audinio.
Nagai, astris papuosalai ir fiksavimo
kaistis gali jplésti audinj. Jei audinys
iply$o, nebenaudokite priemonés ir
susisiekite su,Blatchford” pardavimo
atstovu.

Priemone gali jplésti bigés émiklis su
astriu proksimaliniu krastu.
Tvarkydami priemone neuzterskite
jos kitomis medziagomis, pvz., stiklo

pluostu, kurios prikimba prie priemonés

ir dirgina oda.

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

A Kad apsaugotumeéte nuo uzdusimo,
priemone laikykite kadikiams ir
vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Priemone laikykite atokiai nuo
tiesioginiy Silumos 3altiniy.
Priemone naudokite tik su korozijai
atspariais komponentais.

Neperverzkite fiksavimo kaiscio.
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3 Konstrukcija
Pagrindinés dalys

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

Paminkstintas jdéklas

Rankové: Distalinis dangtelis

Fiksuojamasis jdéklas

Kagis

4 \/eikimas

Priemoné (tik paminkstintas jdéklas), naudojama kartu su orui nelaidzia laikancigja mova
ir korozijai atspariais komponentais, suteikia daugiau kontrolés, sudaro saugia jungtj ir
paminkstinima tarp galtnés ir bigés émiklio.

5 Priezitra
Naudotojams patarkite pranesti gydytojui apie toliau nurodytus dalykus.
+ Audinio arba silikono jplySimas
« Likusios galtunés dalies audiniy suzalojimas
« Kino svorio arba mobilumo lygio pasikeitimas
« Likusios galinés dalies buklés pablogéjimas arba pasikeitimas
+ Priemonés veikimo savybiy pasikeitimas
Pastaba... Prakaitas pakeicia kai kuriy bigés émiklio medziagy spalva.

94 938335PK2/3-0123



5.1  Priemonés valymas

Kasdien nuplaukite priemonés vidy, kad nesikaupty bakterijos.
Kai priemoné iSversta, saugokite, kad prie jos neprikibty dulkiy, smélio ir kity
nesvarumy, kurie gali dirginti oda.

A Prie$ naudodami gerai iSdZiovinkite.

/A\ Nedziovinkite dziovykléje.

Plovimas rankomis

1. I8verskite priemone silikono puse j iSore.

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

ISverskite priemone, kad silikono pusé baty viduje.

Nuvalykite voztuva ir atsargiai nuvalykite distalinj dangtelj (tik fiksuojamajam jdéklui).
Nuskalaukite priemone Svariu vandeniu, kad pasalintuméte apnasas.

Nusausinkite priemone puky nepaliekancia Sluoste arba palikite ja nudziati. Sausindami ir
tvarkydami priemone bakite atsargas.

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

oUv kW

Plovimas skalbykléje
Galima plauti skalbykléje 30 °C temperataroje.

& Plaudami skalbykléje priemonés neisverskite.

5.2 Likusios galtneés dalies valymas
Prie$ naudodami ir panaudoje gallinés protezg arba bent kasdien apzZitrékite likusig galinés dalj.
A Apie likusios galiinés dalies buklés pablogéjima reikia pranesti gydytojui. Jei likusios
galunés dalies audiniai suzalojami, priemone reikia nustoti naudoti.
1. Kasdien nuplaukite odg subalansuoto pH muilu be kvapikliy.
2. Nuskalaukite oda $variu vandeniu, kad pasalintuméte apnasas.
Sausa odg patepkite losjonu, kaip rekomendavo gydytojas.

3.
C PazZeista oda ir atviros zaizdos turi bati tinkamai sutvarstytos, jos negali liestis
su priemone.
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6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé
Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Aplinka

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

deformuotis. Q [} AN1m

s666 FHHH e
m——

Saugokite nuo astriy daikty, pvz., papuosaly, nagy. YY)
Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperataroje. Tinkama naudoti duse

7 Tinkamo dydzio parinkimas

Svarbu parinkti tinkama dydj, kad priemoneé tikty ir bty

patogi naudoti.

1. ISmatuokite likusios galtnés dalies apimtj 4 cm
atstumu nuo distalinio jos galo.

2. Jeilikusios galGnés dalies apimtis sutampa su
kuriuo nors lenteléje nurodytu dydziu, parinkite
vienu dydziu mazesne priemone.

3. Jeilikusios gallnés dalies apimtis yra tarp dviejy
lenteléje nurodyty dydziy, parinkite mazesnijj.

AI4 cm

ISmatuota 222- | 236- | 25.1- | 266- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
apimtis (cm) 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42

Galimidydziai | 22 | 235 | 25 | 265 | 28 30 32 34 36 40

Voztuvo dydis
(fiksuojamasis Mazas Vidutinis Didelis Labai didelis
idéklas)

8 Priemonés apipjaustymas
Priemone galima pagal poreikius apipjaustyti, bet ne daugiau nei iki bigés émiklio
apipjaustymo linijos.
Norint, kad pjavio krastas buty nuozulnus, rekomenduojame naudoti pjoviklj su
besisukanciu disku.
Palikite pakankamai priemonés medziagos, kad proksimalinis galas uzdengty biges émiklio
krasta.
Apipjaukite proksimalinj priemonés krasta, kad jis atitikty naudotojo bigés émiklio forma.
Jei reikia, proksimalinj priemonés krastg apipjaukite bangos formos pjaviu, kad sumazintuméte
Slyties jtempj.
C Jei jmanoma, venkite staigiy kontiro linijos postikiy ir astriy briauny, kurie gali jplésti
silikong ir audinj.
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9 Priemoneés uzsidéjimas

Uzsidedant ir nusiimant priemone reikia saugotis, kad nepazeistuméte jos nagais,

astriais papuosalais arba fiksavimo kaisciu.
& NETRAUKITE ir NETEMPKITE priemonés.

1. Suvyniodami iSverskite priemone.

2. Nustatykite priemone padétyje, kuri

atitikty virSutinj profil].
3. Uzvyniokite priemone iSleisdami

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

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

5. Véluzdékite priemone.

6.  Jeinaudotojas vél pajus tirpima, dilg¢iojima ar kit nejprasta pojatj, priemonés

nebenaudokite.

10 Pritaikymo patarimai

Paminkstintas

Priemone reikia nesioti kartu su orui nelaidzia mova.

Fiksuojamasis

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

Fiksavimo kaistis visada turi sutapti su iSilgine likusios
galanés dalies asimi. (Zr. schemas.)

Fiksavimo kaistj reikia jtvirtinti ant jo sriegio
uztepant,Loctite 243" Uzverzkite fiksavimo kaistj
3 Nm sukimo momentu arba pasukdami pirstais
nuo 1/8 iki 1/4 apsisukimo.

97

Fiksavimo
kaiscio petys
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11 Techniniai duomenys

Pagrindinés medziagos

poliamidas, laikra, silikonas, nailonas

Soro kietis

40 pagal Soro 00 skale

Komponento svoris (28 dydzio) 6959
Mobilumo lygis 3-4
Dydziy diapazonas 22-40 cm
(zr. skyriy Tinkamo dydZio parinkimas)

llgis 435 mm
(Zr. toliau pateiktg schema)

Vidinis ilgis 420 mm

(Zr. toliau pateiktg schema)

Matricos ilgis (tik fiksuojamasis jdéklas)

mazdaug 10 cm

Darbinés ir laikymo temperatiros diapazonas

nuo -15°Ciki 50 °C

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

* Fiksavimo kaiscio komplekte néra

7 mm ~=—14,6 mm

Matmenys
435 mm
2,9 mm 3,7 mm
! I
] R , - -— Paminkstintas jdéklas -
435 mm
29 mm 3,7 mm

l

I

-— Fiksuojamasis jdéklas

98
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12 Informacija apie uzsakyma

Uzsakymo pavyzdys
| S | A | T | C | P | 26 | Galima uzsakyti 2.2740 dydzio:
— —— . nuo SATTCP22 iki SATTCP40
Silcare  Active Zemiau C=Paminkstintas/ Lygiagretus Dydis nuo SATTLP22 iki SATTLP40

kelio L=Fiksuojamasis (22-40)*

* SATTCP23 is for size 23.5. SATTCP26 is for size 26.5.
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Atsakomybé

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

CE atitiktis

Sis gaminys atitinka Europos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy reikalavimus.
Vadovaujantis klasifikavimo taisyklémis, nurodytomis reglamento VIII priede, $is gaminys
priskiriamas | klasés priemonéms. ES atitikties deklaracija galima atsisiysti Sioje svetainéje:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinos priemoné fl;ﬂ) Vienas pacientas - daugkartinis naudojimas

Suderinamumas

Derinimas su,,Blatchford” gaminiais patvirtintas remiantis bandymais, jskaitant konstrukcijos
bandyma, atliktais pagal susijusius standartus ir Medicinos priemoniy reglamentg (MPR),
matmeny suderinamumu ir stebimomis eksploatacinémis savybémis.

Derinimas su alternatyviais CE zenklu pazymétais gaminiais turi bati atliekamas atsizvelgiant

j gydytojo atlikta dokumentuota vietinj rizikos vertinima.

Garantija

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

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

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

Pakuotés etiketés iSsaugojimas

ISsaugokite pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

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

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

Kdesolev juhend on méeldud proteesimeistrile.
Palun lugege kdesolev juhend enne seadme sobitamist tahelepanelikult labi.

Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis Silcare Active-sarja pehmenduse/lukustusega
silikoonhiilsile.

Veenduge, et kasutaja on kéik kasutusjuhised endale selgeks teinud, pddrates erilist téhelepanu
hooldus- ja ohutusteabele.

Kasutamine
Seade on lildeskomponent, mis on mdeldud kasutamiseks iksnes osana alajasemeproteesist.
Ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil.

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

Blatchfordi Silcare Active-sarja silikoonhiilss moodustab pehmendusega hiilsiliidese ning
on valmistatud biothilduvatest materjalidest. Palun lugege kdesolev juhend enne seadme
sobitamist tahelepanelikult labi.

Mugavuse tagamiseks veenduge, et kasutajale on selgeks tehtud, kuidas seadet digesti kdidelda
ning peale panna / dra vétta. Vt jaotist 9 Seadme pealepanek. Veenduge, et ta oskab seadet
hooldada ja seda hiigieeni tagamiseks puhtana hoida, nagu on kirjeldatud kdesolevas juhendis.
Vt jaotist 5 Hooldus.

Aktiivsusgrupp

Seade on soovitatav Il ja IV aktiivsusgrupi kasutajatele, kuid véib sobida kdigi nelja aktiivsusgrupi
kasutajatele.

Silcare Walk-sarja silikoonhiilssides kasutatud silikoon on pehmem ja elastsem kui see, mis on
kasutusel Silcare Active-sarjas. Pehmem silikoon pakub suuremat mugavust ja elastsust koigis
suundades, kuid voib tunduda kérgemate aktiivsusgruppide puhul nérgema tihendusega véi
ebakindlam. Silcare Walk-sarja silikoonhiilsid on seega tldjuhul soovitatavad vahemaktiivsetele
kasutajatele (I ja Il aktiivsusgrupp).

Silcare Active-sarja silikoonhlssides kasutatud silikoon on jaigem ja veidi vdhem elastne,
mis pakub kérgemate aktiivsusgruppide puhul kindlamat tihendust. Silcare Active-sarja
silikoonhiilsid on seega soovitatavad aktiivsematele kasutajatele (Il ja IV aktiivsusgrupp).

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

Aktiivsusgrupp 1

Patsient on suuteline voi vdimeline kasutama proteesi liilkumiseks véi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kdnnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kondida vaid liihikeste sammudega voi
aeglase konnikiirusega.

Aktiivsusgrupp 2

Patsient on suuteline v6i voimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid igapaevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (aarekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti,
kes suudab kéndida luhiajaliselt kiirema tempoga.
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Aktiivsusgrupp 3
Patsient on suuteline voi vdimeline kdndima muutuva kénnikiirusega.

Iseloomustab patsienti, kes on suuteline kdndima ka kiire kdnnikiirusega, tiletama enamikku
igapaevasest keskkonnast tulenevatest takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi
treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt liikumise abistamisest suuremad néudmised.

Aktiivsusgrupp 4
Patsient on suuteline voi vdimeline kdndima proteesiga viisil, mis tletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat 160gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.
Vastunaidustused
+ Kooniline kdnt - seade ei pruugi olla optimaalse kujuga, et istuda koonilisele kondile

- Kehva kate voi kognitiivse funktsiooniga kasutajale voib seadme pealepanek ja
puhastamine olla keeruline

+ Kehv hiigieen
«  Kui imbrissukk muudaks kasutajal polve imbruse liiga paksuks, véib talle olla sobivam
ménda teist tlipi silikoonhilss
Kliiniline kasu
« On pehmenduseks kondi ja kévahilsi vahel

- Jaotab kévahilsi survet tGihtlasemalt vorreldes teiste materjalide ja alternatiivsete
pehmenduslahendustega

« Lukustusega silikoonhiilss pakub tdiendavat proteesi fikseerimist
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2 Ohutusteave

ASeIIe hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave.

Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta
sellest viivitamatult proteesimeistrile
teada andma.

A Kondi seisundi halvenemisest voi

tundlikkuse muutumisest tuleks
teatada proteesimeistrile. Kondi pehme
koe kahjustuste tekkimisel tuleks
seadme kasutamine I6petada.

A Nahakahjustused vo6i avatud haavad

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

Tundliku nahaga, diabeetikutest

ja vaskulaarhaigustega kasutajad
peaksid olema eriti tahelepanelikud
ning peavad voib-olla kasutama
tundlikes piirkondades libestit.
Soovitame regulaarselt visuaalselt
kontrollida ja kasutaja peaks vajadusel
proteesimeistriga néu pidama.

Muude meditsiiniliste seisundite puhul
peaks kasutaja jargima arstilt voi
proteesimeistrilt saadud nahahoolduse
néuandeid ja soovitusi.

Arge kasutage alkoholi sisaldavaid
pihusteid, kodukeemiat ega
abrasiivseid vahendeid. Need
puhastusvahendid véivad seadet
kahjustada ning arritavad nahka.
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Arge kangast tommake ega venitage.
Kiilined, teravad ehted ja lukustuse
tikk-kruvi voivad kangast rebida.

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

Terava proksimaalse servaga kovahiilss
voib seadet rebida.

Olge seadet kaideldes ettevaatlik,

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

Olge sokki kondile tommates, réivaid
selga pannes ja jasemeproteesi
paigaldades teadlik sellest, et seadmele
voib kuhjuda staatiline laeng.

Lambumisohu valtimiseks tuleb
seadet hoida beebidele ja lastele
kattesaamatus kohas.

Hoidke seadet eemal otsestest
soojusallikatest.

Kasutage seadet ainult koos
korrosioonikindlate komponentidega.

Arge lukustuse tikk-kruvi iile pingutage.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

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

Pehmenduse silikoonhiilss

Pohiosa Distaalne otsakork

Lukustusega silikoonhiilss

Kruviliitmik

4 QOtstarve

Kui seadet kasutatakse koos 6hukindla imbrissukaga (ainult pehmenduse silikoonhilss) ja
korrosioonikindlate komponentidega, pakub see kontrolli, kindlat Gthendust ning pehmendust
kondi ja kdvahilsi vahel.

5 Hooldus

Kasutajat tuleks juhendada teatama proteesimeistrile jargmisest.
- Kanga vdi silikooni rebendid
« Kondi pehmekoe kahjustused
- Kehakaalu ja/véi aktiivsusgrupi muutus
+  Kondi seisundi halvenemine/muutus
+  Seadme omaduste muutus
Markus.... Kokkupuude higiga pohjustab hlsi osade materjalide varvimuutust.
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5.1 Seadme puhastamine

Peske seadet iga paev, et valtida bakterite paljunemist.

Kéidelge pahempidi pooratud seadet ettevaatlikult, et véltida saastumist tolmu, puru jt
voorkehadega, mis voiks pohjustada nahaarritust.

Laske enne kasutamist taielikult kuivada.
& Arge kuivatage trummelkuivatis.

Kasitsipesu

1. Pododrake seade pahempidi, et silikoonkiilg oleks valjaspool.

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

vesilahusega.

Poorake seade tagasi, et silikoonkiilg oleks seespool.

Puhastage klappi ja puhastage ettevaatlikult distaalset otsakorki (ainult lukustusega tiilip).

Loputage seadet puhta veega, et koik jadgid eemaldada.

Kuivatage seadet ebemevaba lapiga vdi laske sellel 6hu kdes kuivada. Olge seadme

kuivatamisel ja kaitlemisel ettevaatlik.

Mérkus.... Seadme kuivatamisel peab silikoonkilg olema alati seespool. Vastasel juhul véib kangas
valja venida ja deformeeruda.

oV kW

Masinpesu
Masinpesu on lubatud temperatuuril 30 °C.

A Arge seadet masinpesuks pahempidi pdérake.

5.2 Koéndi puhastamine
Kontrollige konti enne ja parast jdsemeproteesi kasutamist voi vahemalt kord paevas.

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

1. Puhastage nahka iga paev I6hnaaineteta neutraalse pH-ga seebiga.
2. Loputage nahka puhta veega, et koik jadgid eemaldada.
Kandke kreemi kuivale nahale vastavalt proteesimeistri soovitustele.

3.
A Nahakahjustused vo6i avatud haavad tuleb néuetekohaselt ja sobivalt siduda, et véltida
vahetut kontakti seadmega.
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6 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga
Koostada tuleks kohalik riskianal(ils, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.

Keskkond

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

venimist voi deformeerumist.

[ ]
Hoidke eemal teravatest esemetest (nt ehted, klilined). .’!.‘....1'" x
———
Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus
-15°C kuni 50 °C. Lubatud kasutada dusi all

7 Sobiva suuruse valimine

Oige istumise ja kasutusmugavuse tagamiseks on oluline
madarata kasutajale sobiv suurus.

1. Mobtke kdndi imbermoot 4 cm kauguselt
distaalsest otsast.

2. Kuikondi imbermdoét on vordne tabelis toodud
suuruseda, valige ihe vorra vaiksem suurus.

3. Kuikondi imbermé6t on kahe tabelis toodud
suuruse vahel, valige vdiksem suurus.

Ez\nlfelrméét 22.2- | 236- | 25.1- | 26.6- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
235 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42

(cm)

saadaolevad | ) | 5351 55 | 565 | 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40

suurused

Klapi suurus

(lukustusega Viike Keskmine Suur Eriti suur

silikoonhiilss)

8 Seadme pikkusesse |6ikamine

Seadet voib vastavalt vajadusele liihemaks |6igata, kuid kunagi ei tohi seda l6igata kdvahiilsi
Ulaservast madalamaks.

Soovitame kasutada ketasloikurit, et saavutada viltune |6ikeserv.

Jatke seade piisavalt pikaks, et selle proksimaalne serv ulatuks tle kévahiilsi serva.
Karpige seadme proksimaalset serva, et see vastaks kasutaja kévahilsi kujule.

Vajaduse korral 16igake seadme proksimaalne serv laineliseks, et vdahendada nihkepinget.

Voimaluse korral véltige teravad servi ja jarsku kuju muutmist, mis véib péhjustada
& silikooni ja kanga rebendeid.
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9 Seadme pealepanek

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

& ARGE seadet tommake ega venitage.

1. Rullige seade pahempidi.

2. Veenduge, et seade on kondil diges
asendis.

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

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

4.  Votke seade dra ja oodake, kuni ként tundub normaalne.

5. Pange seade tagasi kondile.

6.  Kuikasutaja kaebab uuesti tuimust, kihelust vdi muud ebatavalist tunnet, |6petage

seadme kasutamine.

10 Sobitamisnduanded

Pehmendus
Seadet tuleb kanda koos 6hukindla Gimbrissukaga.

Lukustusega

Lukustusega silikoonhilsi kasutamisel peab
integreeritud maatriks [dppema just enne
pindluupead / pélvekedra kddlust.

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

Tikk-kruvi fikseerimiseks tuleks kanda selle
keermetele keermeliimi Loctite 243. Pingutage
tikk-kruvi momendiga 3 Nm véi pingutage seda
kasitsi '/s kuni V4 pooret.
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11 Tehnilised andmed

Peamised materjalid Poltiamiid, Lycra, silikoon, nailon
Shore'i kdvadus 40 Shore 00
Komponendi mass (suurus 28) 6959
Aktiivsusgrupp -1v
Suurused 22-40cm
(vt jaotist Sobiva suuruse valimine)

Pikkus 435 mm
(vt jargmist joonist)

Sisepikkus 420 mm
(vt jargmist joonist)

Maatriksi pikkus (ainult lukustusega tiitip) Ligik. 10 cm
Kasutamis- ja hoiustamistemperatuur —-15°Ckuni 50 °C
Distaalne kinnitus M10
(ainult lukustusega tGup) Vajalik on kraega tikk-kruvi.*
Tikk-kruvi krae labimoot 13,5-19 mm

*Tikk-kruvi ei kuulu komplekti.

7 mm ~=—14,6 mm

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

l

J— - - - - Lukustusega silikoonhiilss —-

I
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12 Tellimisteave

Naidistellimus

| S | A | T | C P | 26 | Saadavalsuurused.22 kuni 40.
peh dus/ c SATTCP22 kuni SATTCP40

. ) - =Pehmendus uurus .
Silcare Active Transtibiaalne L=Lukustusega Paralleelne (22-40)* SATTLP22 kuni SATTLP40

*SATTCP23 on suurusele 23,5. SATTCP26 on suurusele 26,5.

110 938335PK2/3-0123



Vastutus

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

CE-vastavus

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

M D Meditsiiniseade ! 1lﬂ|) Uks patsient — mitu kasutuskorda
k

Uhilduvus

Kasutamine koos Blatchfordi toodetega on heaks kiidetud, tuginedes kooskélas asjaomaste
standardite ja meditsiiniseadmete direktiiviga tehtud katsetele (sh konstruktsioonikatse,
moodtmete Uhilduvus ja toimivuse jélgimine praktikas).

Kasutamine koos mone teise CE-margisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianalUisi proteesimeistri poolt.

Garantii

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

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Toode on valmistatud silikoonkummist ja kangast, mida ei ole véimalik hélpsalt ringlusse vétta.
Korvaldage see vastutustundlikult Gildjadtmetena kooskdlas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega.
Pakendi etiketi sdilitamine

Teil soovitatakse pakendi etikett alles hoida ning seda sdilitada selle seadme tarnimise
dokumendina.

Kaubamargid
Silcare ja Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.

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

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2023. 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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