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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to Silcare 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 thesilicone and the distal cap with a solution of water and unperfumed, pH balanced

soap.

Invert the device so that its silicone side points internally.

Clean the valve and carefully clean the distal cap (only locking type).

Rinse the device with clean water to remove all residues.

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

and handling the device.

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

Machine Wash
Suitable for machine washing at 30 °C.

oUv kW

A 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, PR Am
fingernails). Q\/ o =X

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

3. Ifthe 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 Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er til den praktiserende leege.
Laes venligst disse instruktioner grundigt igennem, inden anordningen tilpasses.

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til Silcare Active polstring/
ldse-liner.

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

Anvendelse

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

Beregnet til en enkelt bruger.
Den er beregnet til brugere med moderat til hgj aktivitet, som har en godt afdaekket stump.

Blatchford Silcare Active-silikonelineren tilvejebringer en polstret kontakt med hylstret, og den er
fremstillet af biokompatible materialer. Laes venligst disse instruktioner grundigt igennem, inden
anordningen tilpasses.

For at optimere komfort skal det sikres, at brugeren har faet instruktioner i, hvordan
anordningen tages af og pa. Se afsnit 9 Pdseetning af anordningen. Serg ogsa for, at brugeren
gores opmaerksom pa, hvordan anordningen skal vedligeholdes og holdes ren for at bibeholde
hygiejnen, som det er forklaret i disse instruktioner. Se afsnit 5 Vedligeholdelse.

Aktivitetsniveau

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

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

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

Bemaerk, at nogle brugere med hgijt aktivitetsniveau og darlig veevsdaekning af stumpen og/
eller hoj felsomhed maske foretraekker den blgdere Silcare Walk-liner af silikone frem for den
fastere Silcare Active-liner. Omvendt kan andre brugere med lav aktivitet og god vaevsdaekning af
stumpen og/eller lav falsomhed maske foretraekke sikkerheden ved den fastere Silcare Active-
liner frem for den blgdere Silcare Walk-liner.

Aktivitetsniveau 1

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

Aktivitetsniveau 2

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

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

Aktivitetsniveau 4

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

Kontraindikationer

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

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

Dérlig hygiejne
Brugere, hvis ophaengningsmanchet danner en udposning omkring knaeet, vil muligvis
have mere gavn af en alternativ type liner

Kliniske fordele

Serger for polstring af stumpen i hylstret

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

Lase-lineren tilvejebringer en form for ophaeng
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2

Sikkerhedsinformation

&Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation.

A
A

A
AN

>

>

Brugeren bgr rades til at kontakte sin
praktiserende laege, hvis hans eller
hendes tilstand aendres.

Enhver forringelse i stumpens tilstand
eller enhver sendring i fglesansen skal

rapporteres til den praktiserende laege.

Brugen af anordningen skal ophgre,
hvis der er veevsskade pa stumpen.

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

Baerere med folsom hud, diabetes

og karsygdomme skal udvise szerlig
forsigtighed og kan have behov

for pafering af creme pa folsomme
omrader. Vi anbefaler, at der foretages
regelmaessig visuel kontrol, og hvis
det bliver ngdvendigt, skal brugeren

radfere sig med sin praktiserende laege.

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

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

A Undga at treekke i eller straekke stoffet.

Fingernegle, skarpe smykker og
lasestiften kan rive stoffet i stykker.
Hvis der er revner i stoffet, skal brugen
ophgre og en salgsrepraesentant fra
Blatchford skal kontaktes.

Hylstre med skarpe, proksimale kanter
kan danne revner i anordningen.

A Udbvis forsigtighed, nar du handterer

anordningen for at undga mulig
forurening med materialer sasom
glasfiber, der kleeber til anordningen og
forarsager hudirritation.

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

at anordningen kan opbygge statisk
elektricitet.

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

Hold anordningen vk fra direkte
varmekilder.

A Brug altid anordningen sammen med

komponenter, der er modstandsdygtige
over for aetsning.

A Lasestiften ma ikke overspaendes.
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3 Konstruktion

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

Lase-liner

Paraply

4 Funktion

Nar anordningen bruges sammen med en lufttaet ophaengningsmanchet (kun polstret liner)
og komponenter, der er modstandsdygtige over for setsning, tilvejebringer den kontrol, sikker
forbindelse og polstring mellem stumpen og hylstret.

5 Vedligeholdelse

Radfer brugere om at rapportere fglgende til deres praktiserende laege:
« Revner i stoffet eller silikonen
« Vaevsskade pa stumpen
- /Andringer i enten kropsvaegt eller aktivitetsniveau
- Forringelse/aendringer af stumpen
«  /Andringer i anordningens ydeevne
Bemaerk... Sved misfarver visse hylstermaterialer.
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5.1 Renggring af anordningen

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

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

A Lad terre helt inden brug.
A Ma ikke torres i torretumbler.

Vask i handen
1. Vend anordningen, sa siden med silikone vender udad.

2. Renger silikonen og den distale haette med en oplesning af vand og uparfumeret,
pH-neutral saebe.

Vend anordningen, sa siden med silikone vender indad.

Renger ventilen, og renger forsigtigt den distale haette (kun lasetype).

Skyl anordningen med rent vand for at flerne alle rester.

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

Bemaerk... Anordningen skal altid terres med siden med silikone vendende indad. Ellers kan stoffet
overstraekkes eller blive skaevt.

o kAW

Maskinvask
Egnet til maskinvask ved 30 °C.

& Anordningen ma ikke vendes pa vrangen under maskinvask.

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

A Enhver forringelse i stumpens tilstand skal rapporteres til den praktiserende leege.
Brugen af anordningen skal ophere, hvis der er vaevsskade pa stumpen.

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

A Serg for, at eventuel beskadiget hud eller et abent sar forbindes korrekt for at forhindre
direkte kontakt med anordningen.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid

En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugsleengde skal udfgres.

Miljo

Undga at udsaette anordningen for setsende elementer sdsom syrer, industrielle
rengeringsmidler, blegemiddel eller klor. Brug af creme eller lotion sammen med denne
anordning ber forega med forsigtighed, da disse kan bledgare og overstraekke eller forvride
anordningen.

Hold veek fra skarpe genstande (f.eks. smykker, -a A1m
fingernegle). e i ———
Ma kun anvendes ved temperaturer mellem -15°C og . .

50°C. Egnet til brug i brusebad

7 Valg af korrekt stgrrelse

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

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

2. Veelg den naeststerste starrelse, hvis stumpens
omkreds matcher en af storrelserne, der er angivet
i tabellen.

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

j4cm

Malt omkreds | 22.2- | 236- | 25.1- | 266~ | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-

@il 235 | 25 | 265 | 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40 | 4
Tilgz=ngelige | ), | 535 | 25 | 265 | 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
storrelser
v?ntu!starrelse Lille Medium Stor Ekstra stor
(lase-liner)

8 Tilskaering af anordningen

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

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

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

Tilskeer anordningens proksimale del, sa den passer til formen pa brugerens hylster.

Tilskeer om ngdvendigt anordningens proksimale del i et bglgeformet monster for at mindske
forskydningsspaending.

Forsgg at undga pludselige andringer i kontur og skarpe kanter, som kan forarsage
/L \ revner i silikonen og stoffet, hvis det er muligt.
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9 Pasaetning af anordningen

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

A Anordningen ma IKKE traekkes i eller
straekkes.

1. Rulanordningen op, sa indersiden vender
udad.

2. Serg for, at anordningen er positioneret
korrekt, sa den passer til den gverste profil.

3. Rulanordningen pa, mens det sikres, at
indeholdt luft presses ud.

Lad brugeren bzere anordningen i 10 minutter, nar

anordningen er sat pa. Gor felgende, hvis brugeren

mister fglesansen, eller maerker en prikken eller en

eller anden usaedvanlig fornemmelse inden for 10

minutter:

4. Tag anordningen af, og vent til en normal fornemmelse opleves igen.
5. Seetanordningen pa igen.

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

10 Radgivning vedrgrende tilpasnin

Polstring (
Anordningen skal baeres sammen med en luftteet
manchet.

Lasning

Nar der anvendes en lase-liner, skal den integrerede

matrix stoppe umiddelbart under niveauet for
fibulahovedet/patellasenen.

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

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

Lasestift-
skulder
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11 Tekniske data

Grundlaeggende materialer

polyamid, lycra, silikone, nylon

Shore-hardhed 40 shore 00
Komponentvaegt (starrelse 28) 6959
Aktivitetsniveau 3-4
Sterrelsesomrade 22-40 cm
(Se afsnittet Valg af korrekt storrelse)

Leengde 435mm
(Se nedenstdende diagram)

Inderleengde 420mm
(Se nedenstdende diagram)

Matrix-leengde (kun lasetype) Ca.10cm
Temperaturomrade for betjening og opbevaring -15°Ctil 50°C
Vedhaeftning pa distal ende M10
(Kun lasetype) Kraever lasestift med en skulder*
Diameter af lasestift med skulder 13,5-19 mm

Storrelser
435mm

*Ldsestift medfolger ikke

2,9mm

l l

3,7mm

7mm =— 14,6 mm

} I

Polstret liner

435mm

2,9mm 3,7mm

l l

J f

Lase-liner

21
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12 Bestillingsoplysninger

Bestillingseksempel

| S | A | T | C | P | 26 | Fas fra starrelse 22 til s.tebrrelse 40:
CPolstring o | SATTCP22 til SATTCP40

) . - =Polstring orrelse .
Silcare Active Transtibial L —Lasende Parallel (22-40)* SATTLP22 til SATTLP40

*SATTCP23 er til starrelse 23,5. SATTCP26 er til starrelse 26,5.
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Ansvar

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

CE-overensstemmelse

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

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

Kompatibilitet

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

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

Garanti

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

Rapportering af alvorlige haendelser

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

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

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

Anerkendelse af varemaerket
Silcare og Blatchford er registrerede varemaerker tilherende Blatchford Products Limited.

Producentens registrerede adresse
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Disse instruksjonene er for legen.

Les brukanvisningen ngye for du tilpasser enheten.

Begrepet enhet brukes i disse instruksjonene for a referere til Silcare Active Cushion / Locking
Liner.

Forsikre deg om at brukeren forstar alle bruksanvisningene, og er saerlig oppmerksom pa
avsnittet om vedlikehold og sikkerhetsinformasjon.

Bruksomrade

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

Beregnet for en enkelt bruker.
Den er egnet for brukere i moderat til hoy aktivitet med godt tildekket gjenvaerende lem.

Blatchford Silcare Active silikonbelegg gir en beskyttet kontaktflate, og er laget av biokompatible
materialer. Les brukanvisningen ngye for du tilpasser enheten.

For optimal komfort, sgrg for at brukeren har lzert riktig hdndtering og hvordan enheten tas av
og pa. Se avsnitt 9 Ta pd enheten. Serg ogsa for at de er klar over hvordan man vedlikeholder
enheten, og holder den ren for 8 opprettholde hygienen, som oppgitt i anvisningene. Se avsnitt
5 Vedlikehold.

Aktivitetsniva

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

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

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

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

Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til 8 bruke protese for & reise seg eller sette seg ned, eller forflytte seg pa
jevne overflater med fast skritthastighet. Typisk for den begrensede og ubegrensede ambulatoren.

Aktivitetsniva 2

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

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

Aktivitetsniva 4
Har evnen eller potensialet for protetisk ambulering som overgar grunnleggende
ambuleringsferdigheter, og viser hayt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi. Typisk for
protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller konkurranseutgvere.

Kontraindikasjoner

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

« Brukere med darlig hand- og kognitiv funksjon kan ha vanskeligheter med a ta enheten av
og pa
- Darlig hygiene
« Brukere med dempehylse som danner en bulk rundt kneet kan utstyres med alternativ
foring
Kliniske fordeler
+ Gir beskyttelse for det gjenvaerende lemmet i sokkelen

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

- Lasebelegget gir demping
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2 Sikkerhetsinformasjon

ADette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon.

A Brukeren bar informeres om a kontakte

legen sin hvis tilstanden endrer seg.

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

Hvis gjenvaerende lem har vevsskader,
bgr man slutte & bruke enheten.

A\
A

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

Brukere med sensitiv hud, diabetes
og vaskuleere tilfeller bgr veere ekstra
arvakne, og trenger kanskje smoring
pa sensitive omrader. Vi anbefaler en
rutinemessig visuell sjekk,

og brukeren bgr snakke med legen sin
om ngdvendig.

>

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

lkke bruk alkoholholdig spray,
rengjeringsmidler beregnet pa
husholdning eller slipemidler. Disse
rengjgringsmidlene kan skade enheten
og irritere huden.

27

A lkke dra eller strekk stoffet. Negler,
skarpe smykker og lasepinnen kan
rive stoffet. Hvis stoffet er revet,
slutt & bruke det og kontakt en
salgsrepresentant fra Blatchford.

A Sokler med skarpe proksimale kanter
kan rive enheten.

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

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

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

/I\ Hold enheten unna direkte varmekilder.

/I\ Enheten ma kun brukes sammen med
korrosjonsbestandige komponenter.

A lkke stram lasepinnen for hardt.

938335PK3/3-0123



3 Konstruksjon

Viktigste deler

«  Stoff (polyamid og lycra) - Distalhette (silikon)

+ Hoveddel (silikon) + Paraply (nylon)

Beskyttelsesbelegg
Hoveddel Distalhette
Lasebelegg
Paraply

4 Funksjon

Enheten brukes i sammenheng med en lufttett dempehylse (kun beskyttelsesbelegg)
og korrosjonsbestandige komponenter, og gir kontroll, sikker kobling og beskyttelse mellom
lemmet og sokkelen.

5 Vedlikehold

Rad brukere til 3 rapportere falgende til legen sin:
- Rifteri stoffet eller pa silikonen
« Vevskade pa gjenvaerende lem
- Endringer i enten kroppsvekt eller aktivitetsniva
« Forverringer/endringer i gjenvaerende lem
« Endringerienhetens ytelse
Merk... Svette misfarger noen sokkelmaterialer.
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5.1 Rengjgring av enheten

Vask innsiden av enheten daglig for & unnga oppbygning av bakterier.

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

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

Handvask

1. Vreng enheten sa silikonsiden peker utover

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

Vreng enheten sa silikonsiden peker innover.

Rengjor ventilen og rengjer forsiktig distalhetten (kun lasetypen).

Skyll enheten med rent vann for & fjerne alle rester.

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

oUv kW

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

Maskinvask
Kan vaskes i maskin pa 30 °C.

& lkke vreng enheten for maskinvask.

5.2 Rengjgring av gjenvaerende lem

Inspiser gjenvaerende lem far og etter bruk av protesen, og dette ma som minimum gjgres

daglig.

A Eventuell forverring av det gjenvaerende lemmets tilstand ber rapporteres til legen.
Hvis gjenvaerende lem har vevsskader, bgr man slutte & bruke enheten.

1. Rengjer huden daglig med en pH-balansert sdpe uten parfyme.

2. Skyll huden med rent vann for a fierne alle rester.
Pafer krem pa terr hud, som anbefalt av lege.

3.
A Sorg for at skadet hud eller apne sar bandasjeres ordentlig for a unnga direkte kontakt
med enheten.
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6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid

En lokal risikovurdering ber utfgres basert pa aktivitet og bruk.

Miljo

Unnga & utsette enheten for etsende elementer som syrer, industrielle vaskemidler, blekemiddel
eller klorin. Man bgr vaere forsiktig ved bruk av krem sammen med enheten, da det kan fore til at
enheten blir mykere og strekkes for langt eller blir

forvrengt.

[ ]
Hold borte fra skarpe gjenstander (slik som smykker QJ 2 J ..’!.‘.....1’“
og neg|er). o) i ==
Kun for bruk mellom -15 °C og 50 °C. Eg net ]COF er ki d USjen

7 Velge riktig storrelse

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

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

2. Hvis omkretsen av gjenvaerende lem passer med en
av storrelsene i tabellen, velg starrelsen under.

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

AI4 cm

Malt omkrets 222- | 236- | 25.1- | 26.6- 28.1- 30.1- 32.1- 34.1- | 36.1- | 40.1-
(cm) 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42
Tilgjengelige | ) | o3| 55 | 265 | 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
starrelser

Ventilstorrelse

PRSP Liten Medium Stor Ekstra stor
(laseforing)

8 Beskjaering av enheten

Enheten kan beskjaeres for a passe etter behov, men aldri under beskjaeringslinjen pa sokkelen.
Vi anbefaler a bruke en roterende skivekutter for @ oppna en skra kant.

La det veere igjen nok materiale pa enheten sa proksimale kanter kan dekke kanten av sokkelen.
Beskjeer enhetens proksimale kant for & passe formen pa brukerens sokkel.

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

C Der det er mulig, prgv & unnga bra endringer i kontur og skarpe kanter som kan fore til
rifter i silikonen og stoffet.
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9 Ta paenheten

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

skarpe smykker eller lasepinnen.
& IKKE dra eller strekk enheten.

1. Vreng enheten.

2. Sergfor at enheten er plassert slik at den
passer topp-profilen.

3. Rull enheten forsiktig pa, og serg for a
drive ut all fanget luft.

Etter du har tatt pa enheten, la brukeren ha den
pa i ti minutter. Hvis brukeren fgler nummenhet,
prikking eller noen uvanlige folelser innen

ti minutter, gjor felgende:

4. Taavenheten, og vent til den normale folelsen kommer tilbake.

5. Tapaenhetenigjen.

6.  Hvis brukeren fgler nummenhet, prikking eller noen uvanlige folelser igjen, slutt & bruke

enheten.

10 Rdd om passform
Beskyttelse

Enheten ma brukes sammen med en lufttett hylse.

Las

Nar du bruker lasebelegg, ber den integrerte
matrisen stoppe rett under nivdet av fibulahodet/
patellarsenen.

Lasepinnen ma alltid felge den lange aksen av
gjenveerende lem. (Se diagrammer.)

Pinnen ber sikres ved a bruke Loctite 243 pa
gjengene pa lasepinnen. Vri ldsepinnen til 3 Nm
eller stram den med fingrene med en attendedels
til en flerdedels omgang.

31

Lasepinnens
skulder
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11 Tekniske data

Viktigste materialer

polyamid, lycra, silikon, nylon

Shore-hardhet 40 shore 00
Komponentvekt (storrelse 28) 6959
Aktivitetsniva 3-4
Starrelsesutvalg 22-40cm
(se avsnittet Velge riktig storrelse)

Lengde 435mm
(Se diagram nedenfor)

Internlengde 420mm

(Se diagram nedenfor)

Matriselengde (kun lasetype)

Omtrent 10 cm

Drifts- og lagringstemperaturomrade: -15°Ctil 50°C
Kobling til distalende M10
(Kun lasetype) Krever lasepinne med skulder*
Diameter pa lasepinnens skulder 13,5-19 mm

Dimensjoner

435mm

* Lasepinne folger ikke med

29mm

3,7mm

l

7mm ~=— 14,6 mm

I

-— Beskyttelsesbelegg

435mm

2,9mm

3,7mm

l

I

Lasebelegg

32
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12 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

| S | A | T | C | P | 26 | Tilgjengelig fra sterrelse
o : 22 til storrelse 40:
Silcare Active Transtibial C—Bel_szli/;ze se/ Parallell S(;a;r_;eojf SATTCP22 til SATTCP40

SATTLP22 til SATTLP40
* SATTCP23 er for storrelse 23,5. SATTCP26 er for starrelse 26,5.
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Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

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

Kompatibilitet

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

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

Garanti

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

Rapportering av alvorlige hendelser

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

Miljgaspekter

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

Behold emballasjeetiketten

Det anbefales at du oppbevarer emballasjeetiketten som dokumentasjon pa den medfelgende
enheten.

Varemerkeanerkjennelser
Silcare og Blatchford er registrerte varemerker tilhgrende Blatchford Products Limited.

Produsentens registrerte adresse
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle.
Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen laitteen sovittamista.

Termia laite kdytetddn ndissa ohjeissa puhuttaessa Silcare Active pehmustetupesta tai
lukitustupesta.

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

Kaytto
Laite on liitdntdosa ja tarkoitettu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.
Vain henkilokohtaiseen kadyttoon.

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

Blatchford Silcare Active -silikonituppi toimii pehmustettuna holkkiliitdntdna. Se on valmistettu
bioyhteensopivista materiaaleista. Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen laitteen sovittamista.

Parhaan mukavuuden varmistamiseksi kdyttdjaa taytyy ohjeistaa kasittelemdan laitetta oikein
ja pukemaan ja riisumaan se oikein. Katso kohta 9 Laitteen pukeminen. Varmista my0s, etta
kayttajalle neuvotaan laitteen huoltaminen ja puhdistaminen ndiden ohjeiden mukaisen
hygieniatason yllapitamiseksi. Katso kohta 5 Huolto.

Aktiivisuustaso

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

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

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

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

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

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

Aktiivisuustaso 1

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

Aktiivisuustaso 2

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

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.

Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka pystyy ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on tyohon, terapiaan tai

liikuntaan liittyvaa toimintaa, joka vaatii proteesilta yksinkertaista lilkettd enemman.

Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisédltden

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

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

- Kasien heikko toiminta tai heikot kognitiiviset toiminnot, mitka hankaloittavat laitteen
pukemista ja puhdistamista

+ Huono hygienia
+ Jos kiinnitysmansetti aiheuttaa paksuuntuman kayttajan polven ymparilla - télloin
toisenlainen tuppi voi olla parempi
Kliiniset hyodyt
+ Toimii amputaatiotyngan pehmusteena holkissa

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

+ Lukitustuppi toimii kiinnitysmekanismina
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2 Turvallisuustietoja

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

A Kaikesta amputaatiotyngan

kunnon heikkenemisesta tai
tuntemusten muutoksista taytyy
ilmoittaa proteesiteknikolle.

Laitteen kaytto taytyy lopettaa, jos
amputaatiotyngéassa on kudosvaurioita.

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

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

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

Al3 kayta alkoholisuihkeita tai
kotitalouden puhdistusaineita tai
hankaavia aineita. Tamantyyppiset
puhdistusaineet saattavat vaurioittaa
laitetta ja arsyttaa ihoa.
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A
A

A

AT&II& varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja.

Al3 veda tai venyti kangasta. Kynnet,
terdvat korut ja lukitustappi saattavat
repia kangasta. Jos kangas repeaa,
ala kayta laitetta vaan ota yhteys
Blatchfordin myyntiedustajaan.

Proksimaalireunoiltaan teravat holkit
saattavat repia laitetta.

Kasittele laitetta varovasti, jotta siihen
ei joudu vierasmateriaaleja, esimerkiksi
lasikuitua, jotka tarttuvat laitteeseen ja
arsyttavat ihoa.

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

A Pida tukehtumisvaaran valttamiseksi

A

laite poissa vauvojen ja lasten
ulottuvilta.

Pida laite poissa suorien
lammonlahteiden lahelta.

A Kayta laitetta vain yhdessa

A

korroosionkestavien komponenttien
kanssa.

Al3 kirista lukitustappia liikaa.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

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

Kun laitetta kdytetddn yhdessa ilmatiiviin kiinnitysmansetin (vain pehmustetuppi)
ja korroosionkestavien komponenttien kanssa, se toimii hallintalaitteena, tiiviina liitdntana ja
pehmusteena raajan ja holkin valilla.

5 Huolto

Neuvo kayttajad ilmoittamaan proteesiteknikolle seuraavista:
«+ kankaan tai silikonin repedmat
« amputaatiotyngdn kudosvauriot
« muutokset painossa tai aktiivisuustasossa
« amputaatiotyngdn kunnon heikkeneminen tai muutokset
« muutokset laitteen toiminnassa.
Huomautus... Hikoilu vérjaa joitakin holkkimateriaaleja.
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5.1 Laitteen puhdistus

Pese laitteen sisdpuoli pdivittdin, jotta siihen ei kerry bakteereja.

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

Kuivaa se huolellisesti ennen kayttoa.
A Al3 kayta rumpukuivausta.

Kasinpesu

1. Kaanna laite ympari niin etta silikonipuoli on ulospain.

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

saippuaa.

K&anna laite ympdri niin ettd silikonipuoli on sisdéanpain.

Puhdista venttiili ja puhdista varovasti distaalisuoja (vain lukittuvissa malleissa).

Huuhtele jaamat laitteesta puhtaalla vedella.

Taputtele laite kuivaksi nukkaamattomalla liinalla tai jata se kuivumaan. Ole varovainen, kun

kuivaat ja kasittelet laitetta.

Huomautus... Kuivaa laite aina niin, ettd silikonipuoli on sisddnpdin. Muuten kangas saattaa venyd ja
menettad muotonsa.

o AW

Konepesu
Laitteen voi konepestd 30 °C:ssa.

& Al3 kaannai laitetta ympari konepesua varten.

5.2  Amputaatiotyngan puhdistus

Tarkasta amputaatiotynka ennen raajaproteesin kayttod ja kdyton jalkeen tai vahintdan

paivittain.

& Kaikesta amputaatiotyngan kunnon heikkenemisesta taytyy ilmoittaa
proteesiteknikolle. Laitteen kadytto taytyy lopettaa, jos amputaatiotyngdssa on
kudosvaurioita.

7. Puhdista iho paivittdin hajusteettomalla pH-neutraalilla saippualla.
8.  Huuhtele jadmat ihosta puhtaalla vedella.
9.  Rasvaa kuiva iho proteesiteknikon suosituksen mukaan.

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

40 938335PK3/3-0123



6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika

Toimintaan ja kdyttoon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Ymparisto

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

muotonsa.

Pida laite erossa terdvista esineista (esimerkiksi korut XXX J [; J "“m
ja kynnet). i

Sallittu kayttolampotila -15-50°C. Voi kdyttda suihkussa

7 QOikean koon valitseminen

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

1. Mittaa amputaatiotyngan ymparysmitta 4 cm sen
distaalipaasta.

2. Jos amputaatiotyngan ymparysmitta vastaa
taulukossa olevaa kokoa, valitse seuraava pienempi
koko.

3. Jos amputaatiotyngdn ympadrysmitta jaa taulukon
kahden koon valiin, valitse pienempi koko.

AI4 cm

Mitattu

srvemitta | 222 | 236 | 251 | 266 | 28- | 300- | 320- | 341- | 360~ | 40.-
ymparysmi 235 | 25 | 265 | 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40 | 4
(cm)
EEETENE] 22 | 235| 25 |265| 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
olevat koot
Ven.ttulln k9k° Pieni Keskikoko Iso Ekstra iso
(lukitustuppi)

8 Laitteen leikkaaminen

Laitteen voi leikata sopivaksi, mutta ei koskaan holkin viimeistelylinjaa alempaa.

Suosittelemme pydréterdleikkuria, jolla reunasta saa viiston.

Jata laitteeseen riittavasti materiaalia, jotta sen proksimaalireuna ulottuu holkin reunan yli.
Leikkaa laitteen proksimaalireuna kdyttdjan holkin muotoon sopivaksi.

Leikkaa laitteen proksimaalireuna tarvittaessa aaltomuotoon leikkausjannityksen vahentamiseksi.

Valta mahdollisuuksien mukaan jyrkkida muotoja ja teravia reunoja, jotka saattavat tehda
/L \ repeamia silikoniin ja kankaaseen.
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9 Laitteen pukeminen

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

& Laitetta El SAA vetda tai venyttaa.

1. Rullaa laite nurinpain.

2. Varmista, etta laite on oikeassa asennossa
niin, etta se sopii yldprofiiliin.

3. Rullaa laite amputaatiotyngan paalle
poistaen samalla sen sisdlle jaaneen ilman.

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

4.  Riisu laite ja odota tuntoaistin palautuvan normaaliksi.
5. Pue laite uudelleen.

6. Laitteen kaytto taytyy lopettaa, jos se edelleen aiheuttaa puutumista, kihelmaéintia tai
epatavallisia tuntemuksia.

10 Sovitusta koskevia ohjeita

Pehmuste

Laitetta taytyy kdyttaa yhdessa ilmatiiviin mansetin
kanssa.

Lukitus

Lukitustuppia kdytettdessa sisdanrakennetun
vahvikkeen pitédisi pddttyd aivan pohjeluun paan
alapuolelle tai patellajanteen tasolle.
Lukitustapin taytyy aina olla amputaatiotyngan
pituusakselin suuntainen. (Katso kuvat.)

Tappi kiinnitetaan sivelemalld lukitustapin
kierteisiin Loctite 243 -kierrelukitetta. Lukitustappi Lukitustapin
kiristetdan 3 Nm:n kireyteen tai sormin joko olake
kahdeksasosa- tai neljanneskierroksen verran.
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11 Tekniset tiedot

Tarkeimmat materiaalit

polyamidi ja Lycra, silikoni, nailon

Shore-kovuus 40 Shore 00
Paino (koko 28) 6959
Aktiivisuustaso 3-4
Koot 22-40cm
(Katso kohta Oikean koon valitseminen)

Pituus 435mm
(katso kuva alla)

Sisapituus 420mm
(katso kuva alla)

Vahvikkeen pituus (vain lukittuva malli) noin 10 cm
Kaytto- ja sailytyslampotila-alue -15-50°C
Distaalipaan kiinnitys M10
(vain lukittuva malli) edellyttaa olakkeista lukitustappia*
Lukitustapin olakkeen lapimitta 13,5-19 mm

Mitat

435mm

* Lukitustappi ei kuulu toimitukseen

2,9mm

3,7mm

l

7mm =— 14,6 mm

I

-— Pehmustetuppi —-

435mm

2,9mm

3,7mm

l

I

Lukitustuppi
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12 Tilaustiedot

Tilausesimerkki

| S | A | T | C P | 26 | Saatavana olevat koot 22-40:
pehmustel Kok SATTCP22-SATTCP40

) ) e =Pehmuste . oko
Silcare Active Saariosa L=Lukittuva Samansuuntainen (22-40)* SATTLP22-SATTLP40

*SATTCP23 on koolle 23,5. SATTCP26 on koolle 26,5.
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Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

M D Laakinnallinen laite ! 1lﬂ|) Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
k

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

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

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ympdristotiedot

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

Pakkausetiketin sailyttaminen
On suositeltavaa, etta sailytat pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Silcare ja Blatchford ovat Blatchford Products Limitedin rekisterdityja tavaramerkkeja.

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

Dessa instruktioner ar avsedda for lakaren.
Las dessa instruktioner noggrant innan du monterar enheten.

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

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

Anvandningssatt

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

Avsedd for en enda brukare.
Den dr avsedd for brukare med mattlig till h6g aktivitet med val tackta kvarvarande extremiteter.

Blatchford Silcare Active silikonfoder ger en vadderad kontaktyta pa hylsan och &r tillverkat av
biokompatibla material. Las dessa instruktioner noggrant innan du monterar enheten.

For att optimera komforten, se till att brukaren instrueras i ratt satt att hantera och ta pd/av
enheten. Se avsnitt 9 Ta pd enheten. Se ocksa till att brukaren gérs medveten om hur enheten
ska underhallas och hallas ren for att uppratthalla hygienen enligt dessa anvisningar. Se avsnitt 5
Underhall.

Aktivitetsniva

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

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

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

Notera att vissa brukare med hog aktivitetsniva med délig vavnadstackning och/eller hog
kanslighet pa kvarvarande extremitet kan féredra komforten med det mjukare silikonet i Silcare
Walk-fodralet jamfort med det fastare Silcare Active-fodralet. A andra sidan kan vissa brukare
med ldg aktivitetsniva med god vavnadstackning och/eller 1ag kdnslighet pa kvarvarande
extremitet foredra stabiliteten med det fastare Silcare Active-fodralet jamfort med det mjukare
Silcare Walk-fodralet.

Aktivitetsniva 1

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

Aktivitetsniva 2

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

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

Aktivitetsniva 4

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

Kontraindikationer

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

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

Délig hygien
For brukare vars upphdngningshylsa orsakar en massa runt knaet kan ett alternativt foder
vara battre lampat

Klinisk nytta

Ger stétdampning for kvarvarande extremitet i hylsan

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

Det lasande fodret utgor ett upphangningsmedel
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Sakerhetsinformation

ADenna varningssymbol belyser viktig sdkerhetsinformation.

A

A
AN

AN

A

Brukaren ska reckommenderas att
kontakta sin ldkare om tillstandet
forandras.

Eventuell férsamring av tillstandet pa
den kvarvarande extremiteten eller
forandrad kénsel bor rapporteras till
lakaren. Om det finns en vavnadsskada
pa den kvarvarande extremiteten bor
anvandningen av enheten avbrytas.

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

Brukare med kanslig hud, diabetiker
och vaskulédra fall bor vara extra
vaksamma och kan behdéva applicera
smorjmedel pa kdnsliga omraden.

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

Vid andra medicinska tillstand

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

Anvéand inte alkoholhaltiga sprejer,
hushallsrengéringsmedel eller
slipande rengéringsmedel. Sddana
rengoringsmedel kan skada enheten
och irritera huden.

49

A Dra eller strack inte pa tyget.

Fingernaglar, vassa smycken
och l3sstiftet kan riva sonder
tyget. Om tyget ar trasigt, sluta
anvanda enheten och kontakta
en forséljningsrepresentant fran
Blatchford.

Uttag med vassa proximala kanter kan
gora revor i enheten.

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

A Tank pa att enheten kan bygga upp

statisk laddning nér du tar pa dig en
strumpa, klader och protesbenet.

For att undvika kvavningsrisk, hall
enheten borta fran spadbarn och barn.

Hall enheten borta fran direkta
varmekallor.

Anvand endast enheten i kombination
med korrosionsbestéandiga
komponenter.

A Dra inte at lasstiftet for hart.
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Konstruktion

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

4

Paraply

Funktion

Enheten, som anvédnds i samband med en lufttdt upphdngningshylsa (endast stoppat foder)
och korrosionsbestéandiga komponenter, ger kontroll, sdker anslutning och stoppning mellan
extremiteten och hylsan.

5

Underhall

Ge brukarna radet att rapportera foljande till sin lakare:

Revor i tyget eller silikonet

Vavnadsskada pa kvarvarande extremitet

Forandringar av antingen kroppsvikt eller aktivitetsniva
Forsamring/forandringar i kvarvarande extremitet
Forandringar av enhetens prestanda

Obsl... Perspiration missfargar vissa hylsmaterial.
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5.1 Rengoring av enheten

Rengor enhetens insida dagligen for att undvika att bakterier ansamlas.

A Var forsiktig ndr du hanterar enheten nar den ar ut och in fér att undvika att det samlas
damm, korn och andra féroreningar som kan orsaka irritation pa huden.

Torka noggrant fore anvandning.
& Torktumla inte.

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

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

Vand enheten sa att dess silikonsida &r inat.
Rengor ventilen och rengor forsiktigt det distala locket (endast pa den lasande typen).
Skolj enheten med rent vatten for att ta bort alla rester.

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

Obsl... Torka alltid enheten med silikonsidan indt. Annars kan tyget toja sig och tappa formen.

oV kW

Maskintvatt
Lamplig for maskintvatt vid 30 °C.

& Vand inte enheten ut och in vid maskintvatt.

5.2 Rengoring av kvarvarande extremitet
Inspektera kvarvarande extremitet fore och efter protesanvandning eller minst dagligen.

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

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

9.
A Se till att skadad hud eller 6ppet sar férses med lampligt forband for att forhindra
direktkontakt med enheten.
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6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd

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

Miljo

Undvik att utsatta enheten for korroderande @mnen som syror, industriella rengéringsmedel,
blekmedel eller klorin. Kramer eller lotioner bor anvandas med forsiktighet tillsammans med
denna enhet, eftersom dessa kan fa enheten att mjukna

och overstrackas eller férvrangas. a A 1m

. . L cees T ==
Hall den borta fran vassa foremal (som smycken eller oo i _——
naglar). Lamplig for anvandning i dusch

Far endast anvandas mellan -15 °C och 50 °C.

7 Valja ratt storlek

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

1. Mét omkretsen pa den kvarvarande extremiteten
4 cm upp fran dess distala dande.

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

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

AI4 cm

storleken.

Uppmétt 222- | 23.6- | 25.1- | 26.6- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
omkrets (cm) 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42
UL ETTE] e 22 | 235 25 |265| 28 | 30 | 32 | 34 | 36 | 40
storlekar

Ventilstorlek

(lasande Liten Medium Stor Extra stor
foder)

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

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

Trimma enhetens proximala kant sa att den passar pa brukarens hylsa.
Trimma vid behov enhetens proximala kant i ett vagmonster for att minska skjuvkrafterna.

C Forsok att om mojligt undvika plotsliga konturforandringar och vassa kanter som kan
orsaka revor i silikon och tyg.
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9 Ta paenheten

Forsiktighet maste iakttas vid pa-/avtagning for att inte skada enheten med naglar,

vassa smycken eller lasstiftet.
& Dra eller strack INTE pa tyget.

1. Rulla pd enheten med insidan ut.

2. Setill att enheten &r korrekt placerad sa att
den passar den Oversta profilen.

3. Rulla péd enheten, och var noga med att fa
bort eventuell instangd luft.

Efter att enheten tagits p3, 13t brukaren béra den

i 10 minuter. Om brukaren kdanner domningar,
stickningar eller ndgon annan ovanlig kdnsla inom
tio minuter, gor foljande:

4. Taav enheten och vdnta tills normal kdnsla aterkommer.

5. Tapaenhetenigen.

6.  Om brukaren kdnner domningar, stickningar eller ndgon annan ovanlig kédnsla igen,

sluta anvdanda enheten.

10 Inpassningsrad

Stoppning
Enheten maste béras tillsammans med en lufttat
hylsa.

Lasande

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

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

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

Huvudsakliga material

polyamid, lycra, silikon, nylon

Hardhetsgrad i shore 40 shore 00
Komponentvikt (storlek 28) 6954
Aktivitetsniva 3-4
Storleksintervall 22-40 cm
(se avsnittet Vdlja rdtt storlek)

Langd 435 mm
(Se diagrammet nedan)

Inre langd 420 mm
(Se diagrammet nedan)

Matrislangd (endast lasande typ) Cirka 10 cm
Temperatur vid drift och férvaring -15°Ctill 50 °C
Faste i den distala anden M10
(Endast lasande typ) Kraver lasstift med skuldra*
Diameter pa lasstiftets skuldra 13,5-19 mm

* Lasstift medfoljer inte

7 mm ~=—14,6 mm

Matt
435 mm
2,9 mm 3,7 mm
l I
S - B - -— Stoppat foder -
435 mm
29 mm 3,7 mm

l l

1 I

] R , B -~ Lasande foder
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12 Bestallningsinformation

Exempel pa bestallning

| S | A | T | C | P | 26 | Finns fran storlek 22 ti.II storlek 40:
e " <torlok SATTCP22 till SATTCP40

: ) - =Stoppning orle .
Silcare Active Transtibial L=Lasande Parallell (22-40)* SATTLP22 till SATTLP40

*SATTCP23 ar for storlek 23,5. SATTCP26 ar for storlek 26,5.
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Ansvar

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

CE-6verensstammelse

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

M D Medicinteknisk utrustning ] ¥ ) En patient - flera anvéndningar
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

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

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljoaspekter

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

Spara forpackningsetiketten

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

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

Tillverkarens registrerade adress
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Onwucanne n OcHoBHOe HasHaueHune

[laHHaa MHCTPYKLUMA NpefjHa3HavaeTca TONbKO AnA NpoTesncTa.
lMepen Hayanom ycTaHOBKM YCTPOICTBA, MOXanyncTa, BHUMATENIbHO MPOYMTaiTe AaHHbIE NHCTPYKLUN.

TepmuH ycmpoticmeo oTHocKTCA K npoTesHomMy CmarvatoLiemy/3aMmKoBoMy npoTesHbiM Yexnam Silcare Active
1 6yaeT UCrnosnb30BaH Aanee B HaCTOALLEN NHCTPYKLIMN.

Y6epnwuTech B TOM, UTO NOJb30BaTESb npoyen 1 0co3Han BCe, KacatoLmecs ero MHCTpPyKuuu, npm 3Tom ocoboe
BHVMaHWe cnefyet yaenntb pasfenam, NoCBALWEeHHbIM TEXHUYeCKoMy 06CJ1y)KI/IBaHI/IIO 1 TEXHUKe 6e30MacHOCTU.

O6nactb NprmeHeHus

JlaHHOe yCTPOMCTBO NpefcTaBnAeT cobom NHTePPENCHbI KOMMOHEHT, MPeAHa3HaYeHHbIN AnA
MCMONb30BaHNA TONbKO B COCTaBe NpoTe3a HUKHe KOHeUHOCTU.

ﬂaHHOG yCTpOVICTBO npeaHasHa4vyeHo TOJIbKO ANA UHAMBMAYaNbHOIO NCMNOJIb30BaHUA.

YCTponcTBO NpeaHa3HayYeHo /1A Nnosib3oBatenell C yMepPeHHOW 1 BbICOKOW [1BUraTefIbHON aKTUBHOCTbIO C
[IOCTAaTOYHOW 4118 HOPMasIbHOrO HOWEHVA ANVHON KySbTU.

CunukoHoBble uexsibl Blatchford Silcare Active npepcraBnseT coboit ycTpoincTaa, aMOPTU3VPYIOLLIEE HEXeNATeNbHbIE
Harpysku B 0651aCTi rfib30BOro HTepdeiica, 1 U3roTaBnMBaeTcs 13 GOCOBMECTVIMbIX MaTepuasnos. Mepen
YCTaHOBKOW YCTPONCTBA, MOXayNCTa, BHAMATENIbHO O3HAKOMBTECH € JAHHBIMU NHCTPYKLMAMN.

[ina obecneyeHna onTMmanbHoOro KomdpopTa ybeaunTech, 4To NoNb3oBaTeNlb MPOUHCTPYKTUPOBAH O TOM,

Kak npaBuibHO obpallaTbCaA C yCTPOWCTBOM, a Takxe CHUMaTb / HafieBaTb ero. Cm. Paspen 9 HadesaHue
ycmpoticmea Ha Kynemio. Takxke cneflyeT y6enTbCA, YTO NOJSib30BaTe b 3HAET, KaK yXaXunBaTb 3a YCTPONCTBOM
1 coflepaTb ero B UACTOTe ANA NOoAAePKaHNA TUTMEHbI TaK, Kak 3TO yKa3aHO B HacTosALLel MHCTPYKLUmKu. Cm.
Pa3pen 5 TexHuyeckoe O6cnyxusaHue.

YpoBeHb [1BuratenbHou AKTUBHOCTM

[laHHOe YCTPOMCTBO PEKOMEHYETCA ANA MO/b30BaTeNIen C ypOBHEM ABUraTeNbHOW akTUBHOCTY 3 1 4, HO
TaKXe MOXeT NoAXoANTb [41A BCEX YeTbIpeX YPOBHEN [IBUraTeIbHON aKTVBHOCTH.

CUNUKOH, Ncnonb3yemblil B NpoTesHbix yexnax Silcare Walk, ropaspo marde v anactyHei, 4em oOblYHbIN
CUJIMKOH, UCMONb3yeMblii B MPOTe3HbIx Yexsiax Silcare Active. MArkuiin CUNIMKOH UMeeT pacTsaXeHune BO BCex
HanpaBieHnAX, obecneurBas NPU STOM NOBbILLEHHbI KOMPOPT B HOCKE, HO B CJTy4asAX BbICOKMX YPOBHEN
[B/raTeNIbHO aKTVBHOCTY AaHHBbI Yexon OyaeT MeHee 6e30MacHbIM U HaAEXHbIM B KpenneHuu. [lostomy
npoTesHble Yexsbl Silcare Walk 06b14HO pekoMeHaytoTCA 1A NoNib3oBaTenel C HEBbICOKMM YPOBHEM
[ABUraTesibHOM akTBHOCTY (YpoBHM [1BuratenbHom AKTUBHOCTM 1 1 2).

CVNVKOH, NCMOSb3yeMblil B NpoTe3HbIX yexnax Silcare Active, 6onee »ecTKnin 1 HEMHOTO MeHee 3M1aCcTUYHBIN,
yTo obecneumnBaet 6osee 6e3onacHoe KpenneHve KynbTy NPy BbICOKMX YPOBHSAX ABUraTENbHON aKTUBHOCTU.
MoaTomy npoTe3Hble yexsbl Silcare Active 06bIYHO PeKOMEHAYIOTCA AN Nob30BaTenen ¢ BbICOKUM YPOBHEM
ABUraTesibHoM akTMBHOCTY (YPOBHM [iBUratenibHon AKTUBHOCTU 3 1 4).

O6paTnTe BHMMaHWeE, YTO HEKOTOpPbIe MOJIb30BaTeNN C BbICOKOW ABUrATENIbHON aKTUBHOCTBIO, MEtoLLie
HapyLUeHUA 1 NPo6eMbl C KOXHbIM MOKPOBOM KybTW U/UAv MetoLyne 061acTy NOBbILLEHHOW
UYBCTBUTENIBHOCTM Ha KOXHbIX NMOKPOBAaX Ky/bT MOTYT MPeAnoYecTb A NoBbIleHVs KOMPOpTa B HOCKe
6onee MArKUin cMNMKOHOBBIN yexon Silcare Walk, BMecTo »xecTkoro npotesHoro yexna Silcare Active. U
Hao60POT, HEKOTOPbIE NMOMIb30BATENM C HEBbICOKOW ABUrAaTENIbHON aKTVBHOCTbIO, UMEOLLE HEMOBPEXAEHHbIE
KOHble MOKPOBbI KyNbTV 6€3 UyBCTBUTENbHbIX 06M1acTell MOryT NpearnoyvecTb bonee »KecTKNin U HAAEXHbI B
KpenneHun npoTesHblin yexon Silcare Active, BMecTo Markoro npotesHoro yexna Silcare Walk.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTM 1

[Monb3oBatensb o6na,qaeT CnocobHOCTbIO UK UMeEeT ﬂOCTaTOHHbIﬂ noTeHumnan AnAa nepemelleHnA Ha npoTese no
POBHOI OMOPHOI MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM XOAbObI. [laHHbI ypOBEHb TUMUYEH ANA Nonb3oBaTenen,
KOTOpble MOTyT OrpaHNY€HHO UK HEOrPaHUYEHHO nepemeLlatoTca B npeaenax noMmeleHnsa.

YpoBeHb [iBuratenbHo AKTUBHOCTU 2

[Monb3oBaTenb o6na,qaeT CMNOCOBHOCTLIO UK MeeT ,ELOCTaTOHHbIVI noTeHumnan ana nepemelleHna Ha NpoTe3e, a Takxe
o6nanaET CNoco6HOCTbIO npeojonieBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPEenATCTBUA, TaKNE KaK 60p/:u0pbl, cTyneHun
NecTHUY N HEPOBHbIE MOBEPXHOCTU. ,U,aHHbII?I YPOBEHb TUN4eH ana I10!1b30BaTeI'IeI7I, KOTOpble OrpaHn4eHHO
nepemMeLllalTcAa BHe npenenos nomeweHus.
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YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3

Monb3oBaTtenb ob6nagaeT cnocoOHOCTbIO UK UMEET JOCTATOYUHbIN NOTeHLMan Ana nepemelleHnAa Ha npoTese B
nepemeHHOM Temne BHe nomelleHua. [laHHbIn YPOBEeHb TUNMnNYeH ana nonb3osaTenei, KoTopble MOTyT npeofosnieBaTb
6OMbLUNHCTBO €CTECTBEHHbIX NPenATCTBUN, a TaKkKe UMEIOLNX JOMNONHUTENbHbIE I'IOTpEﬁHOCTVI npun ncnonb3oBaHnn
npoTes3a He TONIbKO AN1A NPOCTOro nepemeLeHnsa, Ho Hanpumep, Npu BeaeHnn I'IpOd)eCCVIOHaﬂbHOVI AeATeNbHOCTN,
npoxoxaeHnmn ﬂeHe6HO-ﬂp0¢MﬂaKTVIHECKMX npouenyp wan 3aHATUN NIOOUTENBCKUM cnopTom.

YpoBeHb [BuratenbHon AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTenb 06nafaeT CNOCOGHOCTHIO MK UMeeT AOCTaTOUHbI NOTeHLMan AnA nepeMeLleHna Ha NpoTe3e BHe
romeLLeHus, NPEBbILLAIOLLNIA 6a30Bble TUMbI NepeMeLeHUIA, U CTaNKMBAIOWMIACA C MOBbILLIEHHbIMW BEPTUKaIbHbIMU
yAapPHbIMY BO3AENCTBUAMY, CBA3AHHBIMU C BbICOKOI Harpy3Koii Ha npoTe3 npu xoab6e. [laHHbI ypOBEHb TUNNYEH

ANA feTel, akTUBHbIX B3POCSIbIX NN CMOPTUBHbIX NOsb30BaTeNen.

I'Ipom BOMOKa3aHnA

KyJ'IbTﬂ KOHUNYeCKom ¢OprI - AaHHOe yCTpOMCTBO MOXeT HEKOPPEKTHO YCTaHaBMBaTbCA Ha
KOHWUYECKYIO KyJbTiO

Monb3oBaTeny ¢ NOXoW KOOPAVHALMEN NN KOTHUTUBHBIMU COCOOHOCTAMMN MOTYT CTOSIKHYTbCA C
onpepeneHHbIMM TPYAHOCTAMY NPU HaAEBaHNMN U YNCTKE YCTPONCTBA

YcTponcTBO He NoJoMAET NOSIb30BaTENAM, KOTOPbIE HE »KenaloT CIeAnTb 3a TMrMeHom

[ina nonb3oBatenen, Y KOTOPbIX AOMNONTHUTENIbHOE BaKyyMHOE KperyieHne-pyKaB AaeT HeXxenaTtesibHoe
yBenuyeHune o6bema B 0651aCTV KoseHa, JNydlie ncnonb3oBaTb afbTepHaTUBHbIE BapyaHTbl MPOTE3HbIX
yexnos

KnuHunuyeckue lNpeumyuiectea

Ob6ecneuvBaeT amMmopTu3auunio anAa Kynbtn B I'IpI/IeMHOIZ rmnb3e npoTesa

Pacnpepenset gaBneHve B NpoTe3Ho runb3e 6onee paBHOMEPHO MO CPABHEHWIO C APYTVIMU
MaTtepuanamm v anbTepHaTUBHBIMY PELIEHUAMM MO aMOPTU3aLMK

3aMKOBbIl Yexon obecrneynsaeT AONONTHNTENbHYIO HAAEXHOCTb KpenneHna
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2

TexHMKa bezonacHocCTu

AﬂaHHbIM c1MBOJIOM 0603HaualTCA Hanbonee BaXKHble npaswuna, KOTopble

AN

AOJKHbDbI cobn oaaTbCA HEYKOCHUTEJIbHO.

Monb3oBaTtenb 06A3aH
He3amepnTeNbHO COo6LW T
NpoTe3nCTy O NOObIX MPon3oLeALLNX
C ero coCTosiHVieM OLLYTUMbIX
n3MeHeHUAX (Hanpumep, 3MeHeHUA
Beca, YPOBHA ABUraTe/IbHOMN
aKTUBHOCTU, U3MEHeHue Tuna obysu,
nepeesp 13 ropoAckol B CeNIbCKYIO
MeCTHOCTb 1 T.4.).

O nio60oM yXyALIEHNN COCTOAHUNA KYNbTN
VN N3MEHEHMN ee YyBCTBUTENIbHOCTHY,
nonb3oBaTesib 06A3aH HemMeANIeHHO
coobwwmTb cBOEMy npoTe3ncty. Ecnn

Ha KynbTe NOABUINCH NOBPEXAEHUA
TKaHel, NcnoJsib3oBaHNe yCTPONCTBa
cnepyeT npeKkpaTuTb

Y6eautecb B TOM, YTO NOBpeXAeHHasn
KOXKa UM OTKpbITasA paHa Ha Ky/nbTe
NpaBuIbHO N COOTBETCTBYIOLVIM
o6pa3om nepeBsizaHbl, YTOGbI
npeaoTBPaTUTb NPAMO KOHTAKT C
YCTPONCTBOM.

MNonb3oBaTenu ¢ YyBCTBUTENbHOMN
KoKel1, AnabeTriKn 1 nonb3oBaTenm

C CEpAEYHO-COCYANCTBIMU
3a6051eBaHUAMY JOMKHbI NPOABAATD
0c06YI0 OCTOPOXKHOCTb NPU HOCKE
YCTPOICTBA 1, BO3MOXHO, UM
noTpebyeTcsa HaHeCTH CneLranbHyo
NpoTe3HYI0 CMa3Ky Ha YyBCTBUTENbHbIE
ob6nactu. Mbl pekomeHpyem
npoBefeHne perynapHoro BU3yanbHoro
OCMOTPAa, 1 B CllyYae BO3HNKHOBEHUSA
KaKknx-nn6o npobnem nonb3osatenb
[OJKEH NPOKOHCYNbTMPOBATbLCA CO
CBOUM Bpayom

Mpwu npounx 3aboneBaHnAxX
nonb3oBaTesib AO/KEH CJiefoBaTb
COBEeTaM 1 peKOMeHAaLMAM Bpaya no
yXOAy 3a KOXKeii KyNbTu.

He ncnonb3yiite cnupToBble aspo3onu,
6bITOBble YMCTALME CPELCTBA

nnn abpasmBHble MaTepuanbl.

3TN YnCTALWME MaTepuasbl MOTYT
noBpeaunTb YCTPONCTBO U Bbi3BaTb
pasfpaxkeHue KoXu.

60
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He pactarnBaiite n He noaTArMBanTe
TKaHHOe NOKpbITHe ycTponcTea. Hortn
1 OCTpble I0BENMpPHbIE YKpaLueHnA
MOTYT NopBaTh TKaHb.

Ecnun TKaHb nopBanacb, npekpaTute
MCnonb30BaHMe YyCTPOoNCTBa N
obpaTtuTech K NpoTe3ncTy unm
npeacTtasuTenio Blatchford.

MpoTesHble rmnb3bl ¢ OCTPbIMU
NPOKCUManbHbIMU Kpasimu MOryT
nopsaThb YCTPOICTBO.

Cob6ntogaiiTe OCTOPOXKHOCTb NPU
o6palleHnm ¢ ycTpoiicTBOM, n3berante
BO3MOKHOTI0 3arpA3HeHUs TaKUMm
MaTepuanamu, Kak CTeK/TOBOJIOKHO,
NOCKOJIbKY TaKme Matepuanbl UMeto
TEeHAEHUMIO NPUNMNaThb K yCTPONCTBY 1
BbI3bIBaTb pa3fpa)keHne KoXMu.

Mpn HageBaHMM NPOTE3HOro HOCKa,
oaexAabl N NpoTesa NOMHUTE, YTO
YCTPOCTBO MOXKET HaKanamsaTb
cTaTMyecKui 3apAag.

Bo n3bexxaHne BO3HNKHOBEHMUA
noTeHLMaNbHON ONacHOCTU YAYLbA
XpaHuTe YCTPOWCTBO B HEAOCTYMHOM
ONA peten mecre.

XpaHuTe yCTPOWCTBO BAANN OT NPAMbIX
MNCTOYHMKOB Tenna.

Wcnonb3ynTte ycTponNCcTBO TONLKO
B COYETAHUM C KOMMOHEHTaMM,
YCTOMUYNBbLIMU K KOPPO3MM.

[Ins 3aMKOBbIX YeX0J1: He 3aTArMBaunTe
V3NIMLIHE 3aMKOBbII CTePXKEHb.
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3

KOHCTPYKUMA

CocTaBHble YacTun
TkaHHOE NoKpbITME (MoNnamug 1 nankpa) « JlnctanbHasa YacTb (CUMKOH)
OcHOBHas YacTb (CUNKOH) +  KpenneHne-30HTUK (HEMNOH)

OcHoBHas
yacTb

4

Cmsaryatowmn yexon

OucranbHas yacTb

3aMKOBbI Yexorn

erl‘lﬂeHVle-?;OHTVlK

DyYHKUMOHANbHOCTD

JlaHHOe YCTPONCTBO MOXET MCMOMIb30BaTbCA B COUETAHNM C BaKYYMHbIM KpenaeHrem (TonbKo
[NA CMArYaloLLero Yexna) U yCTonumnBbIMU K KOPPO3uUr KOMMOHEHTaMK, 1 obecneurBaeTt
ynpasneHvie NpoTe3om, 6e3omnacHoe KpernsieHne KynbTy U aMopTU3aLMI0 HexenaTenbHbIX
Harpy3ok B 06nacTu uHtepderica nprieMHas rnb3a/Kynbrs.

5 TexHuueckoe ObCNyKnBaHMe

Monb3oBatenb 06s3aH He3ameannTesibHO ONoBeCTUTb CBOETO NPOTe3NCTa O HMXKecnegylwem:

Pa3pbIBbl TKAHHOrO MOKPbITUA WU CUTMKOHOBbIX YaCTen YCTPONCTBA
MNoBpexaeHne KOXHbIX MOKPOBOB KyNbTh

M3meHeHue Beca Tena u/vnun ypoBHA ABUraTeNlbHON aKTUBHOCTU
YxypLeHne cocToAHUA/3MeHeHre obbema KynbTu

N3meHeHuA B paboTe ycTponcTea

MpvimevaHme. .. Bblgenaowminca noT MoxeT 0becLiBeUrBaTb HEKOTOPbIE M1b30BblE MaTepuanb.
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5.1 Ounctka YcTponcTsa

06s3aTeNIbHO eXXe[HEBHO NMPOMbIBANTE BHYTPEHHIOKO YaCTb YCTPOMCTBA, UTOObI 136eXaTb pacnpoCTpaHeHus

6akTepui.

A ByAbTe 0CTOPOXKHbI MPU 06paLLEeHNN C YCTPOCTBOM, KOTAa OHO BbIBEPHYTO HaN3HaHKY, YTO6bI He
HaKannuBaTtb Mbiib, NECOK 1 fpYrue 3arps3sHeHns, KOTOpble MOTryT BbI3BaTb Pa3fpaKeHNe KOXu

I'Iepen ncnonb3oBaHieM Heo6xoaNMo BbICYLUNTb yCTpOIﬁCTBO.

A He omxXumatb n He cyunTb B CTMPaﬂbHOIﬁ MalunHe.

PyuyHasa cTupka

1. BbiBepHWTE YCTPONCTBO Han3HaHKY Tak, YTOObl €ro CUNIMKOHOBaA CTOPOHa CMOTPENa HapyXy.

2. OunCTUTE BHYTPEHHIO OCHOBHYIO CUJTMKOHOBYIO 1 AUCTabHYIO YacT PacTBOPOM BOAbI 1 ETCKOrO Mblfla CO
cbanaHcmpoBaHHbIM pH 6e3 oTAyLWKN.

3. Tenepb BbIBEPHUTE YCTPONCTBO O6PATHO TaK, YTOObI €ro CUIMKOHOBAA CTOPOHa bbla HanpassieHa BHY TPb.

4. HanonHuTte ycTponcTso Tension BogonN, O4HOBPEMEHHO yAepKMBaA MPOKCUMAabHbIN KOHeL, 3aKPbITbiM 1

CKMManA ANCTanbHbI KOHeL, Ans Toro, 4TObbI OCTOPOXHO BblAaBUTb BOAY Yepes I'Iep(bopaLlI/IOHHble oTBepcTnA
N NPOMbITb UX.

5. MpomoiiTe ycTPOCTBO YMCTO BOAOMN, YTOObI yAANMNTL BCE OCTATKM MOIOLLUX CPEACTB.

6. [TPOMOKHUTE YCTPOICTBO He BOPCUCTON candeTKom, nnbo AaiTe eMy BbICOXHYTb Ha Bo3ayxe. byabte
OCTOPOXHbI NP CYLLKe N XpPaHeHNW YCTPONCTBaA.

[Mpumevarwe. .. Bcerpa cywwte yCTPOWCTBO Tak, YUToObl CUIMKOHOBaA CTOPOHa YCTPOWCTBa bbina HanpaseHa

BHYTPb. B NPOTMBHOM CNyYae TKaHHOE MOKPbITUE MOXET PacTAHYTbCA 1 AedOPMPOBATLCA.

MawwuHHasA CTUpPKa
[lonyckaeTca malumHHasa ctrpka npu 30 °C.
A Mpu malnHHOM CTUPKe He AonycKaeTcA BbIBOpaviBaHNe YCTPOCTBa HaN3HaHKY.

5.2 Ouunctka Kynbtu

PeKOMeH,qyeTCﬂ exxeHeBHO NpPpou3BOAUTb OCMOTP KyNnbTW A0 U NMOC/ie NCMONb30BaHWA NpoTe3a.

A O no60M yXyALIeHNN COCTOAHNA KYNbTY clieflyeT HeMeIeHHO coobwaTh npoTe3ncTy. Ecnn Ha KynbTe
NoABUNNCH NMOBPEXAEHNA KOXKHbIX MOKPOBOB, MCMO/b30BaHNe yCTPOICTBa CJleflyeT NpeKpaTuTb.

1. PekomeHpayeTcs exe[JHEBHO NPOMbIBATL KOXY NPy MOMOLLM ATCKOTo Mbifa co cbanaHcnpoBaHHbIM pH 6e3
OTAYLIKN.

2. MpomoliTe KOXyY Ky/bTW YACTOI BOLOM, UTOObI yAaNUTL BCE OCTAaTKN MOIOLUX CPeACTB.

3. Mpocyluunte KynbTiO.

4. HaHecuTe Ha Cyxyto KOXY KOXHbI NOCbOH, PEKOMEHA0BaHHbIN MPOTe3UCTOM

A Y6eputech B TOM, 4TO NOBPEXAEHHaA KOXKa NN OTKPbITas paHa Ha KynbTe NpaBusibHO 1
COOTBETCTBYIOWMM 06pa3om nepeBA3aHbl, YTOObI NPeAoTBPaTUTb NPAMOIi KOHTaKT C YCTPOWCTBOM.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

CpoK cny»6bl
HeOGXO,U.I/IMO npoBeCcTn NHANBKMAYaNbHYIO OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBAHUN ﬂBI/IFaTe}'IbHOVI AKTUBHOCTAN
nonb3oBaTena n oXxmngaembix yC}'IOBI/IIh SKCnyataummn yCTpOIhCTBa.

Ycnosusa skcnnyatayum

M36eraiiTe BO3[eNCTBNA HA YCTPOWCTBO arpecCUBHBIX areHTOB, HanprMep TakKx, Kak KACOTbI,
NPOMBbILLIEHHbIE MOlOLLME CPeACTBa, OTOenmBatesb 1im xaop. Npn Ncnonb3oBaHUM KPEMOB /W JIOCbOHOB
COBMECTHO C AaHHbIM YCTPOWCTBOM, CO6MI0AalTeE 0COBYI0 OCTOPOXKHOCTb, MOCKOJIbKY OHU MOTYT MPUBECTU K
pasmMAryeHuto yCTponcTBa, YpeMepHOMY PacTAXKEHUIO Un fepopmaLimi.

M36eraiiTe BO38eNCTBNA HA YCTPOWCTBO OCTPbIX NPeaMeToB Av

~ ~ ——
(Hanpumep, PasNUYHbIX IOBEIMPHbIX YKPaLLeHWNIA, HorTen). RRRK J J =
YCTPOICTBO AOMYCKAETCA SKCMNYaTUPOBATh TONIbKO B [NopxognT ans NpUHATUA
TemnepaTtypHom avanasoHe ot -15 °C go +50 °C (o1 5 °F go 122 °F). BOAHbIX MpoLeayp

7 Bbibop lNMpaBunbHoro Pasmepa Yexna

YTo6bI 06€CneumnTb NPaBUbHY NOCAAKY YCTPOWCTBA Ha KyJbTio
nosib3oBaTens U KOMGOPT NPU SKCMyaTaLym, OYeHb BaXKHO
BbIOpaTh MPaBubHbIN Pa3mep YCTPOWCTBaA.

1. W3mepbTe OKPY>KHOCTb KyNbTU B 4 CM OT ANCTaIbHOTO KOHLia.

2. Ecnn usmepeHHas OKpyKHOCTb TOYHO COBMajaeT C
pa3mepom B TabnuLe, To crieflyeT BbibupaTh YCTPONCTBO
Ha OfIMH pa3mep MeHblue.

3. Ecnn usmepeHHas OKpyKHOCTb OKa3blBaeTcA Mexay
ABYMA pa3Mepamu B laHHOI TabnuLe, To cneayeT Bbi6paTh
HauMeHbLUWIA pa3mep.

AI4 ™M

N3mepeHHasn 22.2- | 236- | 25.1- | 26.,6- | 28.1- | 30.1- | 32.1- | 34.1- | 36.1- | 40.1-
OKPYXHOCTb (Cm) 235 25 26.5 28 30 32 34 36 40 42
Pa3mepHbIi Pag 22 | 235 | 25 | 265 | 28 30 32 34 36 40
Pa3mep BaKyyMHOro JKcTpa-
KnanaHa (Tonbko ansa ManeHbKunin CpegHui Bbonbon .
bonbLion

3aMKOBOTO 4exsa)

8 Obpeska YcTponcTra no [nvHe

YcTponcTBO flonyckaeTca obpesaTh Mo Mepe HeOOXOAMMOCTY, HO HUKOTAA He crieflyeT Mpon3BoauTb obpes
HVIKe IMHUW Cpe3a rib3bl NpoTesa.

[inAa nonyyeHna KOPPEKTHON CKOLLEHHOW KPOMKM Pe3K/ peKOMeHAYeTCA NCMOMb30BaTh CreLnanbHbii
BPaLLAOLLNINCA AUCKOBBIN HOX.

Mpu pe3ke Bceraa oCTaBnANTE AOCTAaTOUHDBIN MPUMYCK MaTepraa Ha YCTPOWCTBE, YTOObI ero MPOKCMMarbHbIi
Kpai MOT 3aKpblBaTb Kpas NPOTE3HOW rsb3bl.

V36eraiiTe 06pe3Ku B 06nactn nepdopaumu.

Ob6perxbTe MPOKCMMAnbHbBIN Kpaii yCTPOCTBa TaK, UTOObl OH COOTBETCTBOBA GOpMe NPOTE3HON Mib3bl
nonb3oBaTens.

Mpn HEOBXOAMMOCTN YMEHbLUEHVSA CABUFOBbLIX YCUITNIA, O6peXbTe MPOKCUMAsbHbIN Kpaii yCTPOCTBa
BOJSIHOO6OPa3HO.

Mo BO3MOXXHOCTU Npu 06pe3Ke YCTPONCTBa CTapanTech n3beratb pe3KMX M3MeHeHU KOHTYpa u
OCTPbIX KpaeB, NOCKOJIbKY OHU MOTYT BbI3BaTb Pa3pblBbl CUIMKOHA Y TKAHHOIO NOKPbITUA.
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9 HageBaHwe yCTponCTBa Ha KyJbTio

Mocne HapeBaHUA YCTPONCTBA Ha KynbTio, faiTe
noJib30BaTeNio BO3MOXHOCTb afjanTupoBaTbca K

Mpw HapeBaHWY / CHATUM YCTPOICTBa criefyeT cobnioaaTb 0CO6YI0 OCTOPOXKHOCTb, YTOObI He
NoBPEeAUTb YCTPONCTBO HOrTAMM VAU OCTPbIMY OBE/IMPHBIMY YKPALLEHUSAMY AU 3aMKOBbIM
cTepXkHeM (MMHOM).

He nograrneaiite n He pacTaArmsanTe yCTPONCTBO.

BbIBEpPHMTE YCTPONCTBO Ha N3HAHKY.

Y6epuTech, uTo YCTPONCTBO NPaBUIbHO
pPacrnonoXeHo Ha KysbTe.

OCTOpPOXHO HaKaTalnTe yCTPOWCTBO Ha KyNbTIO,
nocTtaparnTech B npoLecce HageBaHuA BbinyckaTb
Hapy»y U3ULKN BO3AyXa, OKasbiBatoLvecs
Mexay YCTPONCTBOM U KyJbTei.

YCTPOWCTBY B TeyeHun 10 muHyT. Ecnv nonb3oBaTens
YyBCTBYET OHEMeHMe, NMoKaJlbiBaHVe Uan Kakoe-nnbo
HeobbluHOE olLyLIeHMe B KynibTe, nocie 10 MUHYT
NPOGHOI HOCKY, BbIMONHWTE Ciefyiolne JeNCTBUA:

4.

CHUMUTE YCTPOWCTBO C Ky/bTYW 1 NMOAOXKAWTE, KOTfa K NOJb30BaTes0 BEPHYTCA HOPMasibHble
oLlyLLeHNs.

CHOBa HafieHbTe YCTPOMCTBO Ha KyIbTHO.

Ecnun nonb3oBatenb CHOBa NOYYBCTBYET OHEMEHME, MOKaslbiBaHVE UK Kakoe-nbo nHoe
HeobblYHOE OLLyLEHNE, MPEKPATUTE NCMOMb30BaHVE YCTPOWCTBA.

10 PekomeHpaumm no Coopke

CmArvawoLwmnim yexon

YcTpoiicTBO CneayeT HOCUTL COBMECTHO C AOMONHUTENbHbIM
BaKyyMHbIM KpernieHnemM-pyKaBoMm.

3aMKOBbII uexon

Mpu ncnonb3oBaHMM 3aMKOBOTO Yex/a, ero
VHTErprpoBaHHaA MaTpuLa JOMKHa 3akaHuMBaTbCA Yy Tb
HIKe YPOBHA CyXOXNNIA roNoBKY Manoi 6epLioBoi Koctn /
KONEHHOW Yalleykun.

3aMKOBbI CTEPKEHb (NUH) oNXeH Bcerga COOTBETCTBOBATb
MOJSIOXKEHNI0 NPOAONABHON OCK KynbTn. (cm. pI/ICyHOK).

Mpu ycTaHoBKe cieayeT 3adUKCpoBaThb

. 6 BypTtuk .
3aMKOBbIlt CTepieHb, HaHecA Hebonbluoe 33MKOBOIO Pe3b6oBoI
KonMuecTBo pe3bboBoro drikcatopa Loctite 243 crpexun dukcatop
Ha ero pe3b0O0oBYyI0 YaCTb. 3aTAHMTE 3aMKOBbIIA (NuHa) Loctite 243

CcTeprKeHb (MWH) ¢ ycunmnem B 3 HM nnum BpyyHyio
3aTAHMTE Nanbuamm Ha 1/8 - 1/4 obopoTa.
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11 Cneundukaums

OcHOBHble MaTepmanbl

nonvammg, nankpa, CUINKOH, HEMOH

TeeppocTb no LWopy 40 Lop 00
Bec n3genus (pasmep 28) 6951 (1 GyHT 8 yHLMI)
YpoBeHb [1BuratenbHon AKTUBHOCTM 3-4
PasmepHbIn pag: 22-40 cm
(cm. Pazoden «Beibop MpasunbHozo Pazmepa

Yexna»)

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

BHyTpeHHAA gnnHa: 420 mm

(cM. puc. NpuBeaeHHbIN HUXeE)

[nvHa matpuubl
(TONbKO A5 3aMKOBOTO Yexsia)

MpubnusntenbHo 10 cm

TemnepaTypHbIii inana3oH XpaHeHus
W 3KCyaTaumnm

ot-15°Cgo +50°C
(oT5°Fpo 122°F)

[nctanbHoe KpenneHne
(TONbKO An1A 3aMKOBOTO Yexsa)

Pe3bba M10
TpebyeTtcs coBMeCTHOE NCNONb30BaHKe
C 3aMKOBbIM CTEpPXKHEM (MMHOM)*

[LnameTp 6ypTrKa 3aMKOBOIO

CTEPXKHA (NUHa)

13.5-19 mm

*3aMKOBbIV CTepkeHb (MH) B KOMMIEKT MOCTaBKM He BXOANT

C60pouHble pa3smepbl

435 Mm

l |

2.9 Mm 3.7 Mm

7 MM ~— 14.6 Mm

! !

— Cmarvaiowmin yexon -

435 mm

l

2.9 Mm 3.7 Mm

1 I

— 3aMKOBbI Yexon
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12 IHpopmaumsa ana 3akasa

Mpumep 3aKkasa

| S | A | T | Cc | P | 26 | Pa3smepHbIn pag ¢ 22 no 40:
Pasmep ¢ SATTCP22 no SATTCP40
Silcare Active 2 CEcMATGaOWMA |\ e (22- € SATTLP22 no SATTLP40

roneHb L = 3aMKOBbIN
40)*

* SATTCP23 pna pa3mepa 23,5
SATTCP26 nna pa3mepa 26,5
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OTBeTCTBEHHOCTb

/13rotoBuTENb PEKOMEHAYET NCMONb30BaTh AAHHOE YCTPOWCTBO TOSIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeayCcMOTPEHHbIX Lensax. ObcnyKmBaHue ycTPONCTBa AOIKHO MPOBOANTLCA COMAacHO NpunaraeMon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMMW MO SKCryaTauuu. [ponsBoanTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a yluepo,
BbI3BaHHbIV MPMMEHeHeM KOMOUHaLMe KOMMOHEHTOB, HE pa3peLLleHHOI U3roTOBUTENEM.

CooTBeTCTBME CTaHAA pTam EBpoc0|03a

[laHHoe n3penve cooTBeTCTBYET TpeboBaHWAM EBpocTangapta EU 2017/745 pana MeanLNHCKUX N3LeNniA.
[laHHOe n3fenve OTHOCUTCA K KaTeropun YCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEpUAMM Knaccudukauum,
n3noxeHHbimu B Mpunoxenun VIl gaHHoro Cranaapta. [leknapauma COOTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
[OCTYMHa ANA CKauMBaHMA Ha caliTe KoMMaHum no agpecy: www.blatchford.co.uk

(]
M D MepaunumHckoe fl;m) NHanemngyanbHoe MHOroKkpaTHoe

yCTpOVICTBO ncnosnibdoBaHme

CoBMeCcTMocCTb

[JonyckatoTca KOMOUHaLMK n3aenuii nponseofcTea KomnaHuu Blatchford Ha ocHoBaHUK TecTpoBaHKA no
COOTBETCTBYIOLVM CTaHAAPTaM, B TOM YKCIIe U CTaHAapTaM Ha MeauLuHcKue yctporictea (MDR), Bkntouas
CTPYKTYpPHbI€ UCMbITaHKA, COBMECTMMOCTb Pa3MepoB 1 ipyrme KOHTPONMpyemMble SKCrlyaTaloHHble
XapaKTepUCTIKN.

KombrHauwma ¢ anbTepHaTUBHLIMN U3LENVAMU, UMEIOLMMN MapKPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAApTam
EBpocotoza CE, fonmkHa Npon3BOANTLCA C YUETOM OLIEHKM JIOKaNbHOWM CTENEHN pUCKa, NPOBOAMMON
KOMMETEHTHbIM CreLyasucToM.

FapaHTUiHbIEe 06A3aTeNnbCTBa
Ecnu He OroBOpPEHO NHOE, rapaHThA Ha ychOIZCTBO cocTaBnaeT 6 mecALeB C MOMEHTA ero an06peTeva.

MNonb3oBaTenb fonmxeH 6bITb npegynpexneH o Tom, 4to nobble U3MEHEHUS B KOHCTPYKUNN N30enua nnm ero
MO,ElI/ICI)I/IKaLWIﬂ, He corflacoBaHHbI€ C U3rOTOBUTENIEM, aHHYNTNPYIOT rapaHTUIO.

[lna nonyyeHus Noapo6HON MHPOPMALIMK O FrapaHTUK, MOXanyncTa, 06paTuTeCh K CainTy KOMMaHUn
Blatchford.
Mo6ouHble 3¢pPeKTbl U UHLMAEHTDI

Bo3HMKHOBEHME NOOBOYHbIX 3¢¢EKTOB N CepPbe3HbIX NHUNAEHTOB, CBA3AaHHOIO C fJaHHbIM yCTpOI7ICTBOM,
MasioBEPOATHO, TEM HE MeHee, B C/ly4ae BO3HUKHOBEHWA TaKOBbIX, creayeTt COO6LLI,VITb 06 3TOM
npowseoguTento u npeactasutento Blatchford B Bawem pervone.

JKonornyeckne acneKkrbl

[laHHOE YCTPOCTBO N3rOTOBJIEHO M3 CUIIMKOHA C MPUMEHEHNEM TKaHW, KOTOpble He MOryT ObiTb Jlerko
nepepaboTaHbl: MOXanyicTa, yTUIN3NpPYNTe yCTPONCTBO, Kak OOblUYHbIE OTXOAbI, B COOTBETCTBUN C
npaBunaMn MECTHOrO 3aKOHOoAATeNbCTBA MO YTUAM3aLMKN 1 0bpaLLeHnIo C OTXOAaMU.

CoxpaHeHme 3TUKETKWN Ha ynaKoBKe

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

ToproBble mapku

Silcare n Blatchford siBnawoTca 3apernctpupoBaHHbIMY TOProBbiMY Mapkamu Komnanun Blatchford Products
Limited.

3aperncTpupoBaHHbIl agpec nponsBoanTens

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 AT G

AR BRHBLL E IR ER,

ERERFEEZH, BAFARIRU TR

EAERRAPRE LI B —1R B T8 Silcare Active A /ail1ERI%S
=

BHERAFIERERRBNMEAR, LHR4FNR 287,

BiE
KEBNEAN TRIBREMNESEFER,
e AER,
CERTREEEE IREFNIESENERAF,
Blatchford Silcare Active BRI EREMRERMEMEGIR, ABRERET —MNEE
N ERARNIESIE S E. AETEREE 7 o, 1B FARIELUTIHE. ZE T 9
FREAEE,
NIRBREFEE, BHREUERNASNIES AP IRENZEIRAEE, [N fRRE
P TR AE R, DR INAEREERFE S, LUARIAIFEEHE RS
EE, BIE 5 HIP T,
JEEHFER
REERINH 3 KM 4 REHERNBRER, REEAERERTFRERANEZE
Ko
5 Silcare Active ¥ BFrR FBRVEERABLL, Silcare Walk # BT K FRIBER B R
FHEEMN, XMEREESHERES N A RS R E TS M, B
MEBRESFRAENNT, BF Ao REIEE M iR E M RIK. Elt, Silcare Walk
BBERNBEAATEEK (1 KM 2 FEhER) WREFER.
Silcare Active #t EEFF K FARVEERR B 18, M FH{R, (B A shE RIS A P gt
BREMNEZESE. AL, Silcare Active #1 BB H IV ABOEE (3 Rl 4 FIENFLR)
BB P{#ER,
HFE, SR ERB R RN AN B S K FEN/SBEES, ]I EEE
SRERZRENBY Silcare Walk ¥+ BHRBVEFE 1, A 2EBER Silcare Active 47 £, 48
&, —EAREERAF BB RIFHITRE AH LN B S /K /SRR E, /(] rT8E
EINEREEDY Silcare Active #T BB RIZ 2%, AR EID Silcare Walk 43
5,
1 REHEFR
ﬂgﬁﬁﬁiﬂiLllﬁliﬁ%ﬁﬁmllzﬁtiﬁﬁbﬁiﬁiﬂ’\]‘ﬁ‘Ejjﬁféﬁoﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁvﬁﬁﬁﬁiﬁ
oh&,
2 FIETHELR
BEETENENTEN, e EHEENIFRIERY), IREA. EMBTAFIERA B
FNZRHLXEENE.
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3 RIENFR
B&ELURRSIMTENENIE .
REMBESHIA S HOR R ISR Y, Pl A BB BARMHEN T MEBEER IR L AT
BIFASED, BE UK ERDE,
4 BIEENER
BARBRRITENEN LS, (TEREBTEM AT, RIUE RS MRS
HREE N B REBR) LB ERERE AFEE R
&R
- HEORTRR - AR BRI BRI RETIE S HER TR
- FERTEESAMITNEERE BV P A F RAT AT REIE B R
« DERRAR
- MRAPHNEARHERSHRXTABRGER, WrsEEE G AR
REHWE
IER IS
- NIEZERBTERR R HE T
- SEMMEB R ARIRT AL, BB IO RZEN
BIED
- BUERRENERERAT —MEES
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2 LTI

N\ ZEEFERTRATERSES,

A\ BXAPESERTHRE K
KBS B 2 LV EE I
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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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