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1 Description and Purpose m

Application
This device is only for casting a socket that is for use in combination with Silcare Breathe Locking
Liner.

[:Ii] 938398

2 Casting the Socket with the Casting Dummy

A Sockets with sharp proximal edges can tear the device.

When casting the socket, use the casting dummy to make sure that the distal end of the socket
has space for the valve to open. Otherwise, moisture will collect inside the device.

Note: Do not use the casting dummy for any purpose other than to cast the socket.

1. Trim the edge of the casting dummy so that it covers the distal cap and does not overlap it.
2. Put the casting dummy over the distal cap.
3. Cast the socket.

After casting the socket with the casting dummy, the valve should have enough space
to open.
Stance phase: valve open Swing phase: valve closed

Space inside
the socket
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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 damage caused by the component
combinations that were not authorized by the manufacturer.

CE Conformity

This product meets the requirements of 93/42/EEC guidelines for medical products. This product
has been classified as a Class 1 Product according to the classification criteria outlined in
Appendix IX of the guidelines. The Declaration of Conformity was therefore created by Blatchford
Products Limited with sole responsibility according to Appendix VIl of the guidelines.

Warranty
This device is warranted for 6 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Blatchford is a trademark of Blatchford Products Ltd.
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1 Description et objectif m

Application
Ce dispositif est uniquement destiné au moulage d'une emboiture a utiliser avec le manchon a
attache distale Silcare Breathe Locking Liner.

EE 938398

2 Moulage de I'emboiture avec le gabarit de moulage

A Les emboitures aux bords proximaux tranchants peuvent déchirer le dispositif.

Lors du moulage de I'emboiture, utilisez le gabarit pour veiller a ce que I'extrémité distale
de I'emboiture ait suffisamment de place pour l'ouverture de la valve. Sinon, de I'humidité
s'accumulera a l'intérieur du dispositif.

Remarque : Ne pas utiliser le gabarit de moulage autrement que pour mouler 'emboiture.

1. Egaliser les contours du gabarit de moulage pour qu'il couvre la cupule distale sans déborder.
2. Placer le gabarit de moulage sur la cupule distale.
3. Prendre le moulage.

e

o\(

Cupule
distale

Gabarit
de
moulage
Une fois le moulage réalisée avec le gabarit, la valve devrait avoir suffisamment de

place pour s'ouvrir. . ]
Phase d’appui : valve ouverte Phase pendulaire : valve fermée

Espace a
I'intérieur de
I'emboiture
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Responsabilité

Le fabricant recommande de n'utiliser le dispositif que dans les conditions spécifiées et

pour les buts prévus. Le dispositif doit étre entretenu selon les instructions d’utilisation

qui I'accompagnent. Le fabricant n'est pas responsable des dommages provoqués par des
combinaisons de composants qu'il na pas autorisées.

Conformité CE

Ce produit respecte les exigences des directives 93/42/CEE relatives aux produits médicaux. Il a
été classé comme un produit de classe | selon les critéres de classification décrits dans I'annexe
IX des directives. La déclaration de conformité a donc été établie par Blatchford Products Limited
sous sa seule responsabilité selon I'annexe VIl des directives.

Garantie
Ce dispositif bénéficie d'une garantie de 6 mois.

L'utilisateur doit savoir que les changements ou modifications non approuvées annuleront la
garantie, les licences d'utilisation et les exemptions.

Consultez le site Web Blatchford pour connaitre la déclaration de garantie en vigueur.

Adresse enregistrée du fabricant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Blatchford est une marque de commerce de Blatchford Products Ltd.
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1 Beschreibung und Verwendungszweck m

Anwendung
Dieses Teil ist nur fir das Anfertigen eines Schafts zur Verwendung in Kombination mit einem
Silcare Breathe Locking Liner vorgesehen.

EIi] 938398

2 Den Schaftabdruck mit dem Abform-Dummy anfertigen

& Schéfte mit scharfkantigen proximalen Réndern kénnen zu Rissen am Produkt fiihren.

Verwenden Sie beim Anfertigen des Schaftabdrucks den Abform-Dummy, um sicherzustellen,
dass am distalen Ende des Schafts genug Platz zum Offnen des Ventils ist. Anderenfalls wird sich
Feuchtigkeit im Inneren des Produkts ansammeln.

Hinweis: Verwenden Sie den Abform-Dummy nicht fiir irgendwelche anderen Zwecke als zur
Anfertigung des Schaftabdrucks.

1. Schneiden Sie den Rand des Abform-Dummys so zurecht, dass er die distale Kappe bedeckt
und nicht dartiber hinausragt.

2. Platzieren Sie den Abform-Dummy Uber der distalen Kappe.
3. Fertigen Sie den Schaftabdruck an.

Distale
Kappe

Abform-
Dummy

Nach dem Anfertigen des Schaftabdrucks mit dem Abform-Dummy sollte das Ventil
genug Platz zum Offnen haben.

Standphase: Ventil gedffnet Schwungphase: Ventil geschlossen

Freiraum
im Schaft
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Haftung

Der Hersteller weist darauf hin, dass das Produkt nur unter den angegebenen Bedingungen und
fur genannte Verwendungszwecke benutzt werden darf. Das Produkt muss entsprechend der mit
dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung gewartet werden. Der Hersteller haftet nicht fur
Schéden, die durch den Einsatz von Kombinationen mit Komponenten, die vom Hersteller nicht
autorisiert wurden, entstanden sind.

CE-Konformitat

Das Produkt entspricht den Anforderungen der 93/42/EWG-Richtlinien fir medizinische
Produkte. Dieses Produkt wurde entsprechend der Klassifikationskriterien, die in Anhang IX der
Richtlinien aufgefiihrt werden, als Produkt der Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung
wurde deshalb von Blatchford Products Limited abgegeben, mit alleiniger Verantwortung gemag
Anhang VIl der Richtlinien.

Garantie

Das Produkt besitzt eine Garantiezeit von 6 Monaten.

Der Anwender muss dariiber informiert werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die
nicht ausdriicklich genehmigt wurden, zum Erléschen von Garantien, Betriebszulassungen und
Ausnahmeregelungen fiihren kdnnen.

Die aktuelle und vollstandige Garantieerkldrung finden Sie auf der Website von Blatchford.

Registrierte Adresse des Herstellers
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Blatchford ist eine Marke von Blatchford Products Ltd.

7 938413/2-0719



1 Descrizione e finalita

Applicazione

Il dispositivo & unicamente fornito per la sagomatura dell'invasatura, in combinazione con la
cuffia traspirante a bloccaggio Silcare Breathe Locking Liner.

[:Ii_] 938398

2 Modellare l'invasatura mediante la dima di lavorazione

A Invasaturei con bordi prossimali taglienti possono causare lacerazioni al dispositivo.

Nella fase di sagomatura dell'invasatura, servirsi della dima apposita, facendo in modo che la
parte distale dell'invasatura stessa lasci uno spazio sufficiente per I'apertura della valvola. In caso
contrario, nel dispositivo si creera umidita.

Nota: Non utilizzare la dima di lavorazione per scopi diversi dalla sagomatura dell'involucro.

1. Tagliare il bordo della dima di lavorazione in modo che copra il cappuccio distale e non vi si
sovrapponga.

2. Posizionare la dima sul cappuccio distale.
3. Modellare I'invasatura.

Cappuccio
distale

Dima di
lavorazione

Una volta modellata l'invasatura con I'apposita dima di lavorazione, la valvola dovrebbe
avere uno spazio sufficiente per aprirsi.

Fase di carico: valvola aperta Fase di oscillazione: valvola chiusa

Spazio all'interno
dell'invasatura
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Responsabilita

Il produttore raccomanda I'utilizzo del dispositivo esclusivamente nelle condizioni specificate e
per gli impieghi previsti. Il dispositivo deve essere sottoposto a manutenzione conformemente
alle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo. Il produttore non é responsabile dei danni
causati dalla combinazione dei componenti non autorizzati dal produttore.

Conformita CE

Il presente prodotto soddisfa i requisiti previsti dagli orientamenti 93/42/CEE per gli articoli
medicali. Il presente prodotto é stato classificato come prodotto di classe | in base ai criteri di
classificazione delineati nell’allegato IX degli orientamenti. La dichiarazione di conformita e
stata quindi prodotta da Blatchford Products Limited con la sola responsabilita conformemente
all'allegato VIl degli orientamenti.

Garanzia

Questo dispositivo & garantito per un periodo di 6 mesi.

Il paziente deve essere informato che eventuali variazioni o modifiche non espressamente
approvate possono comportare I'annullamento della garanzia e il decadimento delle licenze
operative e delle esenzioni.

Consultare il sito web Blatchford la dichiarazione di garanzia completa in vigore.

Indirizzo registrato dal produttore
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Blatchford & un marchio registrato di Blatchford Products Ltd.
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1 Descripcion y finalidad E

Uso

Este dispositivo solamente es para moldear un encaje que debe utilizarse en combinacién con el
Silcare Breathe Locking Liner.

[ji] 938398

2 Moldeado del encaje con la plantilla de moldeado

A Los encajes con bordes proximales afilados pueden rasgar el dispositivo.

Al modelar el encaje, utilice la plantilla de moldeado para asegurarse de que el extremo distal del
encaje deje espacio para que la valvula se abra. Si no lo hiciera, la humedad se condensaria en el
interior del dispositivo.

Nota: No utilice la plantilla de moldeado para cualquier otra finalidad que no sea la de modelar
el encaje.

1. Recorte los bordes de la plantilla de moldeado de manera que cubra la cubierta distal y no se
superponga a ella.

2. Ponga la plantilla de moldeado sobre la cubierta distal.
3. Modele el encaje.

de
moldeado
Después de modelar el encaje con la plantilla de moldeado, la valvula deberia tener
espacio suficiente para abrirse.
Fase de apoyo: valvula abierta Fase de balanceo: valvula cerrada

Espacio dentro
del encaje
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Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo Unicamente bajo las condiciones especificadas
y para la finalidad prevista. El aparato debe mantenerse de acuerdo a las instrucciones de

uso suministradas con la misma caja. El fabricante no es responsable del dafio causado por
combinaciones constitutivas que no fueran autorizadas por él mismo.

Conformidad con la CE

Este producto reune los requisitos de la normativa 93/42/EEC para productos médicos. Este
producto ha sido clasificado como un Producto Clase 1 de acuerdo a los criterios de clasificacién
descritos en el Apéndice IX de la normativa. La Declaracién de Conformidad fue, por tanto,
creada por Blatchford Products Limited con exclusiva responsabilidad segun el Apéndice VIl de la
normativa.

Garantia
Este dispositivo tiene una garantia de 6 meses.

El usuario deberia saber que todo cambio o modificacion no aprobada expresamente podria
invalidar la garantia, las licencias de uso y exenciones.

Consulte la declaracién total de garantia en el sitio web de Blatchford.

Direccion registrada del fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Blatchford es una marca registrada de Blatchford Products Ltd.
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1 Beskrivelse og formal m

Anvendelse

Denne enheten skal kun brukes til a ta avstgpning av en hylse som skal brukes sammen med
Silcare Breathe laseféring.

[:Ii_] 938398

2 Ta avstgpning av hylsen med avstgpningsmodellen

A Hylser med skarpe proksimale kanter kan rive opp enheten.

Nar du tar avstgpning av hylsen, ma du bruke avstgpningsmodellen for & sikre at hylsens distale
ende har nok rom til at ventilen kan apnes. Hvis ikke, vil fuktighet samles opp inni enheten.

Merk: Ikke bruk avstepningsmodellen til noe annet enn & ta avstopning til hylsen.

1. Beskjeer kanten pa avstgpningsmodellen slik at den dekker distalhetten og ikke overlapper
den.

2. Sett avstgpningsmodellen over distalhetten.
3. Ta avstgpning av hylsen.

N

Avstgpningsmodell

Etter at du har brukt avstepningsmodellen til & ta avstgpning av hylsen, skal ventilen ha
nok rom til 3 dpne seg.
Stafase: ventil apen Svingfase: ventil lukket

Rom inne
i hylsen

12 938413/2-0719



Ansvar

Produsenten anbefaler & bruke enheten kun under de angitte betingelsene og for de tiltenkte
formalene. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til instruksjonene som fglger med enheten.
Produsenten er ikke ansvarlig for skade som felge av komponentkombinasjoner som ikke er
godkjent av produsenten.

EU-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i retningslinjene 93/42/E@F for medisinske produkter. Dette
produktet er klassifisert som et klasse 1-produkt i henhold til klassifiseringskriteriene angitt i
vedlegg IXi retningslinjene. Samsvarserklaeringen ble derfor opprettet av Blatchford Products
Limited med eneansvar i henhold til vedlegg VIl i retningslinjene.

Garanti
Dette utstyret har en 6-maneders garanti.

Brukeren ma vaere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent
kan ugyldiggjere garantien, brukslisensene og fritakene.

Ga til Blatchford-nettstedet for a se hele garantierklzeringen.

Produsentens registrerte adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Blatchford er et varemerke for Blatchford Products Ltd.
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1 OnncaHve n HasHaueHue

MNpumeHeHne

[laHHOE YCTPOICTBO NpefHa3HaueHo ANsA U3roTOBNEHNVA Mb3bl, MPefHa3HauYeHHON TONbKO ANnA
MCMONb30BaHUA B COYETAHUM C 3aMKOBbIM YexsioMm Silcare Breathe.

938398

2 13roTtoBneHme runb3bl CO CIIeNOYHOM 3ary KO

A [unb3a c OCTPbIMU MPOKCUMasbHbIM KPaAMN MOXET NOBPeaAnNTb YeXoI.

anI N3roToBNEHNUN TUNb3bl, HeO6XO,E|VIMO NCNONb30BaTb CNEMOYHYI0 3aryLwKy, KOTopaAa no3BonAeT
MMeTb A0CTaTO4YHOE MPOCTPAaHCTBO B AUCTaJIbHOM KOHLE, HGO6XO,D,I/IMO€ ONA HOPMalibHOro OTKPbITUA
KnanaHa. B NPOTUBHOM Clly4yae BHYTpU yCTpOVICTBa 6y,qu HaKaminBaTbCA HeXXenaTesibHaA Bnara.

3ameuaHue: He ncnonb3yimTe C/ienoyHyto 3aryLIKy BO BCeX HEMPeayCMOTPEHHbIX Cllyyasax 1 Ha3Haye-

HMAX, KPOME N3rOTOBSIEHUA CNIENKa rib3bl.

1. ObpexbTe Kpas CernoYHON 3arnyLLKN TaK, YTOObI OHY 3aKPbiBaN UCTabHYIO Yallly, HO He nepe-
KpblBanu ee.

2. Pa3mecTnTe CnenoyHyio 3aryLKy Ha ANCTanbHOM Yvalue.

3. WsroToBbTe runbay.

e

A

HOuncTtanbHasna
yawa

CnenoyHas
3arnyLuKa

Mocne M3roToBNeHWA TMUb3bl CO CNIEMOYHONM 3arfyLIKON, BaKyyMHbIA KnanaH Gyget
MMeTb AOCTaTOYHO MeCTa AN €r0 HOPMasIbHOIO OTKPbITUA.
Qasa onopbl: KnanaH OTKPbIT Qa3a nepeHoca: KnanaH 3aKpbIT

CBobopgHas obnacTb
BHYTPU Mnb3bl
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OTBETCTBEHHOCTb

M3rotoButenb pekoMeHAyeT UCMONb30BaTh faHHOE YCTPOMCTBO TONbKO B YKa3aHHbIX YC/IOBUAX U
npefycMoTpeHHbIX Lensax. O6cnyKrBaHme yCTPOCTBA AO/MKHO MPOBOANTLCA COMMACHO MHCTPYK-
U1K no 3KCnayaTaumm, npunaraemom K ycTpoinctay. lNpounssogmTenb He HeCET OTBETCTBEHHOCTM
3a yulep6, BbI3BaHHbIN MPUMeHeHeM KOMOUHALMEN KOMMOHEHTOB, He pa3peLIEHHO N3roTOBM-
Tenem.

CooTtBeTcTBME CTaHZapTam EBponerickoro coto3a

[laHHOe n3genve cooTBeTCTBYET TPeboBaHMAM CTaHAapTa 93/42/EEC ana meguLMHCKIX N3Lennii.
[laHHOe n3penre OTHOCUTCA K KaTeropum U3genni knacca 1 B COOTBETCTBUM C KPUTEPUAMU Krac-
cudrKaumm, nsnoxeHHoiMy B Mpunoxernm IX gaHHoro CraHgapTa. OTO 03HAYaeT, YTO KOMMaHUsA
Blatchford Products Limited nmeet cepTndurKaTt o COOTBETCTBUM U UCKITIOUNTENBHON OTBETCTBEH-
HOCTV B cooTBeTCTBUM C [MprnoxeHnem VIl gaHHoro CtaHaapTa.

FapaHTuA
Ha paHHoe n3genne pacnpocTpaHAeTcA rapaHTMA B 6 MecALEB.

Monb3oBatesib JOMKEH ObITb npepynpexaeH, 4to no6ble N3MeHeHNA B KOHCTPYKUNN n3nenua nnn
ero MO,EI,I/I(I)VIKaLI,VIﬂ, He corflacoBaHHble C N3rotoBmUTENEM, aHHYNINPYIOT rapaHTUIo.

[lnA 03HaKOMMIeHUA C rapaHTUHBIMK 0653aTeNbCTBaMM CM. MHTepHeT-canT Blatchford.

3aperncTpnpoBaHHbIi agpec nponsBoanTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Blatchford asnsaetca Toprosoin mapkoii Blatchford Products Ltd.
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1 Aciklama ve Amac

Uygulama
Bu cihaz, yalnizca Silcare Breathe Kilitli Liner ile birlikte kullanima y&nelik bir soket dl¢listintin
alinmasi igindir.

[:Ii] 938398

2 /13rotoBneHume rnb3bl CO CIENMOYHOW 3aryLLKOM

A Keskin proksimal kenarlara sahip soketler cihazi yirtabilir.

Soket 6lclsi alirken, soketin distal ucunda valfin agilmasi icin alan bulundugundan emin olmak
amaciyla 6lct alma aparatini kullanin. Aksi takdirde cihazin icinde nem toplanacaktir.

Not: Ol alma aparatini, soketin dl¢iisii almaktan bagka amac icin kullanmayin.

1. Olcii alma aparatinin kenarini distal kapagd kaplayacak ve iizerine tasmayacak sekilde kesin.
2. Olcii alma aparatini distal kapak tizerine yerlestirin.
3. Soketin 6l¢tstni alin.

Distal
Kapak
Olcii
alma
aparati
Olcii alma aparati yardimiyla soketin dlciisiini aldiktan sonra, valfin acilmasi icin yeterli
alan olmalidir.

Durus fazi asamasi: valf agik Salinim fazi asamasi: valf kapali

icerisindeki alan
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Yiikiimliiliik

Uretici, cihazin yalnizca belirtilen kosullar altinda ve belirtilen amaclar icin kullaniimasini &nerir.
Cihazin bakimi, cihazla birlikte verilen kullanim talimatlarina gére yapilmaldir. Uretici, kendisi
tarafindan izin verilmeyen komponent kombinasyonlari nedeniyle ortaya ¢ikan hasarlardan
yukamli degildir.

CE Uygunlugu

Bu Urlin, tibbi Grlinler icin 93/42/AET sayili ydnetmeligin gerekliliklerini karsilamaktadir. Bu trtin,
yénetmelik Ek IX'da belirtilen siniflandirma kriterlerine gére 1. Sinif Uriin olarak siniflandirilmistir.
Uygunluk beyani, yonetmelik Ek VIl uyarinca tim sorumluluga sahip Blatchford Products Limited
tarafindan hazirlanmistir.

Garanti
Bu cihaz, 6 aylik garantiye tabidir.

Kullanic, acik bir sekilde onaylanmamis degisiklikler veya modifikasyonlarin garantiyi, isletme
lisanslarini ve muafiyetleri gecersiz kilabilecegini unutmamalidir.

Glincel tam garanti beyani icin Blatchford web sitesine bakabilirsiniz.

Ureticinin Kayith Adresi
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Blatchford, Blatchford Products Ltd.nin ticari markasidir.
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blatchford.co.uk/distributors

UK

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

US & Canada
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

Germany

Blatchford Europe GmbH,
Fritz-Hornschuch-Str. 9 (3.0G)
D-95326 Kulmbach
GERMANY

Tel: +49 (0) 9221/87808-0

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

France

Blatchford SAS

Parc d’Activités de I’Aéroport
125 Impasse

Jean-Baptiste Say

34470 PEROLS

FRANCE

Tel: +33 (0) 467 820 820
Fax: +33 (0) 467 073 630
Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.fr

© Blatchford Products Limited 2019. All rights reserved.

Patents: EU: 2254526, 2653138

US: 8308815, 8668744

Patent applications: UK: 1616241.4

India

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

Norway

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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