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1 Description and Purpose m

Application
These instructions are for the user.

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

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

This device is a biocompatible, perforated locking liner that allows air and moisture to escape
through its perforations. During the gait cycle, a silicone valve provides vacuum suspension by
controlling airflow through the perforations on the distal cap.

2 Safety Information

A This warning symbol highlights important safety information.

A Unwanted material can stick to silicone and irritate skin.
A The fabric can collect static electricity.

A Users with sensitive skin, diabetes, and problems of the vascular system must examine the
condition of their residual limb and apply lubricant to sensitive areas.

A To avoid danger of suffocation, keep the device away from babies and children.
& Keep the device away from direct heat sources.

A Enlarged perforations can trap the skin and cause blisters. If the perforations enlarge, stop
using the device and contact your practitioner.

A Do not overtighten the locking pin.
A If the residual limb has tissue damage, stop using the device, and contact your practitioner.
A Do not pull or stretch the fabric.

A Fingernails, sharp jewelry, and the locking pin can tear the device. Stop using the device if it
is torn or damaged.

A Only use the device in combination with corrosion resisitant components.

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

Perforated Fabric

Unperforated Fabric

Distal cap

Valve

/ Washer

Spacer*

)

* For use with some locks. (See section 7.)

4 Function

During stance, the valve opens to allow moisture and air to escape through the perforations
in the distal cap. During swing, the valve closes and stops air from re-entering the device, thus
creating a vacuum, which both improves proprioception and reduces pistoning.
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5 Maintenance

Report the following to your practitioner:
+ Tears in the fabric
« Tissue damage on the residual limb
- Enlarged perforations of the perforated fabric
« Changes in either body weight or activity level
- Changes in the performance of the device, for example:
- Moisture in the distal end of the device. (See section 9.1.)

« Loss of vacuum. (See section 9.2.)
Notes:
« Perspiration discolors some socket materials.

5.1 Cleaning the device
Suitable for machine washing at 30 °C.
Clean daily.

Dry thoroughly before use.

Do not tumble dry.

A Unwanted material can stick to silicone and irritate skin.

A Do not use alcohol sprays, household cleaners, or abrasives. These cleaning materials could

damage the device and irritate skin.

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

2. Clean thesilicone, the valve, and the distal cap with a solution of water and unperfumed, pH

balanced soap.
3. Invert the liner so that its silicone side points internally.

4. Fill the liner with warm water while both holding the proximal end closed and squeezing the

distal end to flush the water through the perforations.
5. Rinse the device with clean water to remove all residues.
6. Either dry the device with a lint-free cloth, or leave it to air dry.

Note: Always dry the device with the silicone side of the liner pointing internally. Otherwise, the

fabric can stretch and become distorted.
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5.2 Cleaning the residual limb

& Users with sensitive skin, diabetes, and problems of the vascular system must examine the
condition of their residual limb and apply lubricant to sensitive areas.

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

6 Fitting the Valve

& Do not overtighten the locking pin.

We recommend using a locking pin that has a shoulder of between 13.5 mm and 19 mm in
diameter.

1. Put the valve on the distal cap.

2. Put the washer between the locking pin and the valve.

3. Apply Loctite 243 to the threads of the locking pin.

4. Torque the locking pin to 3 Nm, or tighten it with your fingers by either % or % of a turn.

Washer  Locking Pin Shoulder
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7 Fitting the Spacer

Fit the spacer between the lock and the valve only
if the lock prevents the valve from opening. (See
section 9.)

8 Donning the Device

& Do not pull or stretch the fabric.

& Fingernails, sharp jewelry, and the locking pin can
tear the device. Stop using the device if it is torn or
damaged.

& Unwanted material can stick to silicone and irritate
skin.

& The fabric can collect static electricity.

Before you begin
Fit the valve. (See section 6.)

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

2. Put the distal cap on the distal end of the residual limb.

3. Align the locking pin with the long axis of the residual limb.

4. Roll the liner on the residual limb while releasing any trapped air.

Note: The distal end of the perforated fabric should be just below the patella tendon.

After donning the device, wear it for 10 minutes. If you feels numbness within 10 minutes, do the
following:

1. Doff the device, and wait until normal feeling returns.
2. Don the device again.
3. If you feel numbness again, stop using the device.
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9 Fitting Advice

9.1 Moisture in the distal end of the device

If moisture collects inside the distal end of the device, refer to the following table:

Cause

Solution

The perforations are clogged.

Clean the device. (See section 5.1.)

The lock is stopping the valve from opening.

Put the spacer between the lock and the
valve. (See section 7.)

If moisture continues to collect inside the device,

9.2 Loss of vacuum

contact your practitioner.

If the device loses vacuum, refer to the following table:

Cause

Solution

The valve is damaged.

Stop using the device, and contact your
practitioner.

The locking pin is not aligned with the long
axis of the residual limb.

Re-align the locking pin with the long axis of
the residual limb.

If the device continues to lose vacuum, contact your practitioner.

12.3 Separation of the valve from the distal cap

If the valve falls of the distal cap, refer to the following table:

Cause

Solution

The valve is not fitted correctly.

Make sure that the washer is between the pin
and the valve. (See section 6.)
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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 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.

Silcare Breathe and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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1 Description et objectif m

Application
Ces instructions sont destinées a I'utilisateur.

Le terme dispositif est utilisé dans I'intégralité des instructions d'utilisation en référence au
manchon a attache distale « Silcare Breathe Locking Liner ».

Ce dispositif est un élément d'interface a utiliser uniquement comme composant d’une prothése
de membre inférieur.

Ce dispositif est un manchon biocompatible perforé a attache distale qui permet a l'air et
a I'humidité de s'évacuer a travers les perforations. Durant le cycle de la marche, une valve
en silicone fait office de suspension par le vide et contréle I'écoulement d'air a travers les
perforations sur la cupule distale.

2 Informations de sécurité

A Ce symbole d'avertissement met en évidence les informations importantes concernant la
sécurité.

A Un matériau indésirable peut coller au silicone et irriter la peau.

& Le tissu peut se charger en électricité statique.

A Les utilisateurs ayant une peau sensible, qui souffrent de diabete et de problémes
vasculaires doivent examiner I'état de leur moignon et appliquer un produit lubrifiant sur
les zones sensibles.

A Pour éviter tout danger de suffocation, garder le manchon hors de portée des enfants et
bébés.

A Tenir le dispositif a distance des sources directes de chaleur.

A Des perforations élargies peuvent coincer la peau et engendrer des ampoules. Si les
perforations s'élargissent, arrétez d'utiliser le dispositif et contactez votre orthoprothésiste.

A Ne pas serrer de maniére excessive la tige de verrouillage.

A Si les tissus du moignon sont endommagés, arrétez |'utilisation du dispositif et contactez
votre orthoprothésiste.

A Ne pas tirer ou tendre le tissu.

A Les ongles, des bijoux pointus et la tige de verrouillage sont autant de choses qui risquent
d’'abimer le dispositif. Arréter d'utiliser le dispositif s'il est déchiré ou endommagé.

& Ne pas utiliser le dispositif avec des composants corrosifs.

A Ne pas utiliser de sprays alcoolisés, de détergents ménagers ni de produits abrasifs. Ces
détergents risquent dendommager le dispositif et d'irriter la peau.
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3 Construction

Tissu perforé

Tissu non perforé

cupule distale

Valve

/ Rondelle
,@ Entretoise*

* A utiliser avec certaines systémes de verrouillage (Voir la section 7).

4 Fonction

Pendant la phase d'appui, la valve s'ouvre pour que I'humidité et I'air s'échappent a travers les
perforations sur la cupule distale. Pendant la phase pendulaire, la valve se referme et empéche
I"air de pénétrer a nouveau dans le dispositif, ce qui créé un effet de vide qui améliore la

proprioception et diminue l'effet de piston.

10
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5 Entretien

Signalez les événements suivants a votre orthoprothésiste :
« Déchirures du tissu
«  Blessures sur le moignon
+ Perforations élargies sur le tissu perforé
- Toute variation du poids corporel ou du niveau d'activité.
- Changements dans la performance de l'appareil, par exemple :
«  Présence d’humidité dans l'extrémité distale du dispositif. (Voir la section 9.1).

+ Perte de vide. (Voir la section 9.2).
Remarques:
- latranspiration décolore certains matériaux de I'emboiture.

5.1 Nettoyage du dispositif

Lavable en machine a 30°C.

Nettoyer au quotidien.

Laisser sécher complétement avant utilisation.
Ne pas sécher au séche-linge.

A Un matériau indésirable peut coller au silicone et irriter la peau.

A Ne pas utiliser de sprays alcoolisés, de détergents ménagers ni de produits abrasifs. Ces
détergents risquent dendommager le dispositif et d'irriter la peau.

1. Retourner le manchon pour que le c6té doté de silicone se retrouve vers l'extérieur.

2. Nettoyer le manchon, la valve et la cupule distale avec un mélange d’eau et de savon sans
parfum, au pH neutre.

3. Retourner le manchon pour que le c6té doté de silicone se retrouve vers l'intérieur.

4. Remplir le manchon d'eau tiede tout en maintenant I'extrémité proximale fermée et en
pressant I'extrémité distale pour faire sortir I'eau a travers les perforations.

5. Rincer le dispositif a I'eau propre pour enlever tous les résidus.
6. Sécher avec un linge non pelucheux ou bien laisser sécher a l'air.

Remarque : Toujours sécher le dispositif avec le c6té du manchon doté de silicone tourné vers
I'intérieur. Sinon le tissu risque de se détendre et d'étre déformé.
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5.2 Nettoyage du moignon

& Les utilisateurs ayant une peau sensible, qui souffrent de diabéte et de problemes
vasculaires doivent examiner I'état de leur moignon et appliquer un produit lubrifiant sur les
zones sensibles.

1. Nettoyez la peau chaque jour avec un mélange d'eau et de savon sans parfum au pH neutre.
2. Rincez la peau a I'eau propre pour enlever tous les résidus.
3. Appliquez une lotion sur la peau séche, selon les conseils de votre médecin.

6 Installation de la valve

& Ne pas serrer de maniere excessive la tige de verrouillage.

Nous conseillons d'utiliser une tige de verrouillage a I'épaulement compris entre 13,5 mm et 19
mm de diamétre.

1. Placer la valve sur la cupule distale.
2. Mettre la rondelle entre la valve et la tige de verrouillage.
3. Appliquer sur les filets de la tige de verrouillage de la Loctite 243.

4. Serrer la tige de verrouillage a 3 Nm ou bien serrer avec les doigts soit d"/séme ou d'un quart
de tour.

Rondelle  Epaulementde la
tige de verrouillage
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7 Installation de I'entretoise

Placer I'entretoise entre le verrou et la valve,
uniquementsi le verrou empéche la valve de
s'ouvrir. (Voir la section 9).

/ Entretoise

8 Chaussage du dispositif

& Ne pas tirer ou tendre le tissu.

& Les ongles, des bijoux pointus et la tige de
verrouillage sont autant de choses qui risquent
d’abimer le dispositif. Arréter d'utiliser le dispositif

s'il est déchiré ou endommagé.

& Un matériau indésirable peut coller au silicone et
irriter la peau.

& Le tissu peut se charger en électricité statique.

Avant de commencer
Installer la valve. (Voir la section 6).

1. Retourner le manchon pour que le c6té doté de silicone se retrouve vers I'extérieur.
2. Placer la cupule distale sur I'extrémité distale du membre résiduel.

3. Aligner la tige de verrouillage sur I'axe vertical du membre résiduel.

4. Rouler le manchon sur le membre résiduel tout en dégageant l'air piégé.

Remarque : Lextrémité distale du tissu perforé doit étre tout juste en-dessous du tendon
rotulien.

Une fois le dispositif chaussé, le porter pendant 10 minutes; Si vous ressentez un
engourdissement dans les 10 minutes, faites ce qui suit :

1. Retirez le dispositif et attendez de retrouver vos sens.
2. Remettez le dispositif.
3. Sivous ressentez a nouveau un engourdissement, arrétez d'utiliser le dispositif.
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9 Conseils de montage

9.1 Présence d'humidité dans l'extrémité distale du dispositif

Si de I'hnumidité s'accumule a l'intérieur de I'extrémité distale du dispositif, se reporter au tableau

suivant:

Raison

Solution

Les perforations sont obstruées.

Nettoyer le dispositif. (Voir la section 5.1).

Le verrou empéche la valve de s'ouvrir.

Mettre I'entretoise entre la valve et le verrou.

(Voir la section 7).

Si de I'humidité continue de s'accumuler a l'intérieur du dispositif, contactez votre

orthoprothésiste.

9.2 Perte de vide

Si le dispositif perd du vide, se reporter au tableau suivant :

Raison

Solution

La valve est endommagée.

Arrétez d'utiliser le dispositif et contactez
votre orthoprothésiste.

La tige de verrouillage n'est pas alignée sur
I'axe vertical du moignon.

Aligner a nouveau la tige de verrouillage sur
I'axe vertical du moignon.

Si le dispositif continue de perdre du vide, contactez votre orthoprothésiste.

12.3 Séparation de la valve et de la cupule distale

Si la valve tombe de la cupule distale, se reporter au tableau suivant :

Raison

Solution

La valve n'est pas correctement installée.

S'assurer que la rondelle se trouve entre la
tige et la valve. (Voir la section 6).
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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.

Silcare Breathe et Blatchford sont des marques commerciales de Blatchford Products Limited.
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1 Beschreibung und Verwendungszweck m

Anwendung
Diese Gebrauchsanweisung ist fir den Anwender vorgesehen.

Die Bezeichnung Produkt bezieht sich in dieser Gebrauchsanweisung auf den Silcare Breathe
Locking Liner.

Dieses Produkt ist eine Verbindungskomponente, die ausschlief3lich als Bestandteil einer
Prothese fir die untere Extremitat zu verwenden ist.

Dieses Produkt ist ein biokompatibler, perforierter Locking Liner, der durch seine Perforierung
das Entweichen von Luft und Feuchtigkeit erméglicht. Wahrend des Gangzyklus sorgt ein
Silikonventil fuir eine Vakuum-Anbindung, indem es den Luftstrom durch die Perforierung an der
distalen Kappe regelt.

2 Sicherheitsinformationen

A Dieses Warnsymbol weist auf wichtige Sicherheitsinformationen hin.

& Unerwiinschtes Material kann am Silikon anhaften und die Haut reizen.
A Der Stoff kann sich statisch aufladen.

A Anwender mit sensibler Haut, Diabetes und Problemen mit dem Gefa3system sollten ihren
Stumpf untersuchen und ein Gleitmittel auf die sensiblen Bereiche auftragen.

A Bewahren Sie das Produkt auf3erhalb der Reichweite von Babys und Kindern auf - es besteht
Erstickungsgefahr.

A Halten Sie das Produkt von direkten Warmequellen fern.

A VergroBerte Perforierungen kénnen die Haut einklemmen und Blasen verursachen. Wenn
sich die Perforierungen vergroBern, verwenden Sie das Produkt nicht mehr und wenden Sie
sich an das zustandige Fachpersonal.

A Ziehen Sie den Verriegelungs-Pin nicht zu fest an.

A Wenn der Stumpf eine Gewebeschadigung aufweist, verwenden Sie das Produkt nicht mehr
und wenden Sie sich an das zustéandige Fachpersonal.

A Ziehen oder dehnen Sie den Stoff nicht.

& Fingernagel, scharfkantiger Schmuck und der Verriegelungs-Pin konnen Risse am Produkt
verursachen. Verwenden Sie das Produkt nicht mehr, wenn es gerissen oder beschadigt ist.

A Verwenden Sie das Produkt nicht in Kombination mit korrosiven Komponenten.

A Verwenden Sie keine Alkoholsprays, Haushaltsreiniger oder Scheuermittel. Diese
Reinigungsmittel konnten das Produkt beschddigen und die Haut reizen.
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3 Hauptteile

Perforierter Stoff

Nicht-perforierter Stoff

Distale Kappe

Ventil

/ Unterlegscheibe
(@ Abstandshalter*

* Fur die Verwendung mit diversen Pin Lock-Systemen. (Siehe Abschnitt 7.)

4 Funktion

Wahrend der Standphase 6ffnet das Ventil und ermdéglicht das Entweichen von Feuchtigkeit
und Luft durch die Perforierung in der distalen Kappe. Wahrend der Schwungphase schlie3t das
Ventil und verhindert, dass Luft erneut in das Produkt gelangt. Auf diese Weise wird ein Vakuum
erzeugt, das die Propriozeption verbessert und die Hubbewegung verringert.
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5 Wartung

Berichten Sie Folgendes bitte dem zustéandigen Fachpersonal:
+ Risse im Stoff
«  Gewebeschdadigung am Stumpf
«  VergroBRerte Perforierungen am perforierten Stoff
« Anderungen an Gewicht oder Mobilititsklasse
« Anderungen an der Leistungsfihigkeit des Produktes, wie etwa:
« Feuchtigkeit im distalen Ende des Produktes. (Siehe Abschnitt 9.1.)

« Versagen des Vakuums. (Siehe Abschnitt 9.2.)
Hinweise:
«  Schweil kann einige Schaftmaterialien verfarben.

5.1 Reinigung des Produkts

Das Produkt ist fiir die Maschinenwdsche bei 30 °C geeignet.
Reinigen Sie das Produkt taglich.

Trocknen Sie das Produkt vor Gebrauch griindlich.

Trocknen Sie das Produkt nicht in einem Waschetrockner.

A Unerwiinschtes Material kann am Silikon anhaften und die Haut reizen.

A Verwenden Sie keine Alkoholsprays, Haushaltsreiniger oder Scheuermittel. Diese

Reinigungsmittel kdnnten das Produkt beschadigen und die Haut reizen.

1. Stilpen Sie das Stoffgewebe um, sodass die Silikonseite nach auf3en zeigt.

2. Reinigen Sie den Stoff, das Ventil und die distale Kappe mit einer Lésung aus Wasser und einer

parfiimfreien, pH-neutralen Seife.
3. Stiilpen Sie das Stoffgewebe um, sodass die Silikonseite nach innen zeigt.

4. Fillen Sie den Liner mit warmem Wasser, wahrend Sie das proximale Ende geschlossen halten
und das distale Ende zusammendriicken, um Wasser zum Spulen durch die Perforierung zu

driicken.

5. Spiilen Sie das Produkt mit klarem Wasser aus, um alle Riickstande zu entfernen.

6. Trocken Sie das Produkt mit einem fusselfreien Tuch oder lassen Sie es an der Luft trocknen.

Hinweis: Lassen Sie das Produkt immer mit der Silikonseite nach innen gerichtet trocknen.

Anderenfalls kann der Stoff gedehnt werden und sich verziehen.

18
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5.2 Den Stumpf reinigen

& Anwender mit sensibler Haut, Diabetes und Problemen mit dem GeféR3system sollten ihren
Stumpf untersuchen und ein Gleitmittel auf die sensiblen Bereiche auftragen.

1. Reinigen Sie die Haut taglich mit einer Losung aus Wasser und einer parfiimfreien, pH-
neutralen Seife.

2. Spllen Sie die Haut mit klarem Wasser ab, um alle Riickstande zu entfernen.
3. Reiben Sie trockene Haut entsprechend der Empfehlung des Fachpersonals mit Lotion ein.

6 Das Ventil anbringen

& Ziehen Sie den Verriegelungs-Pin nicht zu fest an.

Wir empfehlen die Verwendung eines Verriegelungs-Pin mit einem Ansatz zwischen 13,5 mm
und 19 mm Durchmesser.

1. Stecken Sie das Ventil auf die distale Kappe.
2. Stecken Sie die Unterlegscheibe zwischen den Verriegelungs-Pin und das Ventil.

3. Tragen Sie Schraubensicherungsmittel (Loctite 243) auf das Gewinde des Verriegelungs-Pins
auf.

4. Ziehen Sie den Verriegelungs-Pin mit 3 Nm an oder ziehen Sie ihn mit lhren Fingern um eine
Achtel- oder Vierteldrehung weiter fest.

Ventil Unterlegscheibe  Ansatz des
Verriegelungsd-Pin
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7 Den Abstandshalter anbringen

Setzen Sie den Abstandshalter nur dann zwischen
Stiftsperre und Ventil ein, wenn das Pin Lock-
System das Ventil am Offnen hindert. (Siehe
Abschnitt 9.)

/Abstandshalter

~ Pin Lock-System
1

.

8 Das Produkt anziehen

& Ziehen oder dehnen Sie den Stoff nicht.

& Fingerndgel, scharfkantiger Schmuck und der
Verriegelungs-Pin kdnnen Risse am Produkt
verursachen. Verwenden Sie das Produkt nicht

mehr, wenn es gerissen oder beschadigt ist.

& Unerwiinschtes Material kann am Silikon anhaften
und die Haut reizen.

& Der Stoff kann sich statisch aufladen.

Bevor Sie beginnen
Bringen Sie das Ventil an. (Siehe Abschnitt 6.)

1. Stilpen Sie das Stoffgewebe um, sodass die Silikonseite nach auf3en zeigt.

2. Setzen Sie die distale Kappe auf das distale Ende des Stumpfes.

3. Richten Sie den Verriegelungs-Pin nach der vertikalen Achse des Stumpfes aus.
4,

Rollen Sie den Liner auf den Stumpf aus, und lassen Sie dabei eingeschlossene Luft
entweichen.

Hinweis: Das distale Ende des perforierten Stoffs sollte gerade unterhalb der Patellasehne liegen.

Tragen Sie das Produkt nach dem Anziehen fiir 10 Minuten. Wenn Sie innerhalb von 10 Minuten
ein Taubheitsgefiihl verspiren, tun Sie Folgendes:

1. Ziehen Sie das Produkt aus und warten Sie, bis sich das Geflihl normalisiert.
2. Ziehen Sie das Produkt wieder an.
3. Wenn Sie erneut ein Taubheitsgefiihl verspiiren, verwenden Sie das Produkt nicht mehr.
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9 Tipps fur die Anpassung
9.1 Feuchtigkeit im distalen Ende des Produkts

Wenn sich Feuchtigkeit im distalen Ende des Produkts ansammelt, ziehen Sie bitte folgende
Tabelle zurate:

Ursache Abhilfe
Die Perforierungen sind verstopft. Reinigen Sie das Produkt. (Siehe Abschnitt
5.1.)
Das Pin Lock-System hindert das Ventil am Setzen Sie den Abstandshalter zwischen Pin
Offnen. Lock-System und Ventil ein. (Siehe Abschnitt
7)

Wenn sich Feuchtigkeit im Inneren des Produkts ansammelt, wenden Sie sich bitte an das
zustandige Fachpersonal.

9.2 Verlust des Vakuums

Wenn das Produkt das Vakuum verliert, ziehen Sie bitte die folgende Tabelle zurate:

Ursache Abhilfe
Das Ventil ist beschadigt. Verwenden Sie das Produkt nicht mehr
und wenden Sie sich an das zusténdige
Fachpersonal.

Der Verriegelungs-Pin ist nicht zur vertikalen Richten Sie den Verriegelungs-Pin zur
Achse des Stumpfes ausgerichtet. vertikalen Achse des Stumpfes aus.

Wenn das Produkt weiterhin das Vakuum verliert, wenden Sie sich bitte an das zustéandige
Fachpersonal.

12.3 Trennung des Ventils von der distalen Kappe

Wenn das Ventil von der distalen Kappe fallt, ziehen Sie bitte die folgende Tabelle zurate:

Ursache Abhilfe

Das Ventil wurde nicht korrekt angebracht. Stellen Sie sicher, dass sich die

Unterlegscheibe zwischen dem Stift und dem
Ventil befindet. (Siehe Abschnitt 6.)
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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.

Silcare Breathe und Blatchford sind eingetragene Marken von Blatchford Products Limited.
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1 Descrizione e finalita

Applicazione
Le presenti istruzioni sono destinate agli utenti.

Nelle presenti istruzioni, il termine dispositivo si riferisce alla cuffia traspirante a bloccaggio Silcare
Breathe Locking Liner.

Il dispositivo € un componente di interfaccia, progettato per I'uso all'interno di protesi per gli arti
inferiori.

Il dispositivo & una cuffia traforata biocompatibile dotata di un sistema di bloccaggio che
consente la fuoriuscita di aria e umidita attraverso i fori di cui & dotata. Nel corso del ciclo del
passo, la valvola di silicone crea una sospensione sottovuoto controllando il flusso dell’aria
attraverso i microfori collocati nel cappuccio distale

2 Informazioni di sicurezza

A Questa icona di avvertimento evidenzia le informazioni sulla sicurezza importanti.

A E possibile che materiali indesiderati si incollino al silicone e irritino la pelle.
A Il tessuto pud accumulare elettricita statica.

A Gli utenti con pelle sensibile, diabete o problemi al sistema vascolare devono esaminare con
attenzione le condizioni del loro moncone e applicare un prodotto lubrificante sulle zone
sensibili.

A Per evitare il rischio di soffocamento, tenere il dispositivo lontano dalla portata di neonati e
bambini.

A Tenere il dispositivo lontano da fonti di calore dirette.

& | fori potrebbero intrappolare la pelle e causare vesciche. Se si allargano, interrompere I'uso
del dispositivo e contattare il proprio tecnico ortopedico.

A Non stringere eccessivamente il perno di bloccaggio.

A Se il moncone presenta danni ai tessuti, interrompere |'uso del dispositivo e contattare il
proprio tecnico ortopedico.

A Non tirare o allungare il tessuto.

A Il tessuto del dispositivo corre il rischio di essere lacerato da unghie, gioielli appuntiti o dal
perno di bloccaggio. Interrompere I'utilizzo del dispositivo se presenta lacerazioni o danni.

A Non utilizzare il dispositivo assieme a componenti corrosivi.

A Non utilizzare spray alcolici, detergenti per la casa o prodotti abrasivi: simili prodotti di
pulizia potrebbero danneggiare il dispositivo e irritare la pelle.
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3 Struttura

Tessuto traforato

Tessuto non traforato

Cappuccio distale

Valvola

/ Rondella

Distanziatore*

)

* Da utilizzare con alcuni sistemi di bloccaggio (Fare riferimento alla Sezione 7)

4 Funzione

Durante il carico, la valvola si apre per consentire la fuoriuscita di umidita e aria dai fori del
cappuccio distale. Durante la fase di oscillazione, la valvola si chiude, bloccando I'ingresso di altra
aria nel dispositivo e creando una situazione di vuoto, che migliora la propriocezione e riduce

I'effetto pistone.
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5 Manutenzione

Rivolgersi al proprio tecnico ortopedico in caso di:
- Lacerazioni del tessuto del dispositivo
« Danno ai tessuti del moncone
- fori allargati nel tessuto traforato
«  Cambiamenti di peso o del livello di attivita
» Cambiamenti nelle prestazioni del dispositivo, come:

« Umidita in corrispondenza dell'estremita distale del dispositivo. (Fare riferimento alla
Sezione 9.1)
- Perdita di vuoto. (Fare riferimento alla Sezione 9.2)
Note:

« Il sudore causa lo scolorimento di alcuni materiali dell'invasatura.

5.1 Pulizia del dispositivo

Idoneo al lavaggio in lavatrice a 30°C.
Pulire tutti i giorni.

Asciugare accuratamente prima dell’'uso.
Non asciugare a macchina.

A E possibile che materiali indesiderati si incollino al silicone e irritino la pelle.

A Non utilizzare spray alcolici, detergenti per la casa o prodotti abrasivi: simili prodotti di
pulizia potrebbero danneggiare il dispositivo e irritare la pelle.

1. Rivoltare il tessuto in modo che il lato in silicone si trovi verso l'esterno.

2. Pulire il tessuto, la valvola e il cappuccio distale con una soluzione di acqua e sapone inodore
a pH neutro.

3. Rivoltare il tessuto in modo che il lato in silicone sia rivolto verso l'interno.

4. Riempire di acqua calda tenendo chiusa l'estremita prossimale e premendo quella distale in
modo che l'acqua fuoriesca dai fori.

5. Sciacquare il dispositivo con acqua pulita per eliminare ogni residuo.
6. Tamponare con un panno che non lascia peli o lasciare asciugare all'aria.

Nota: Asciugare sempre il dispositivo con il lato siliconico rivolto verso I'interno. In caso contrario,
il tessuto potrebbe allargarsi e deformarsi.
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5.2 Pulizia del moncone

& Gli utenti con pelle sensibile, diabete o problemi al sistema vascolare devono ispezionare
con attenzione le condizioni del loro moncone e applicare un prodotto lubrificante sulle
zone sensibili.

1. Pulire la pelle tutti i giorni con una soluzione di acqua e sapone inodore a pH neutro.
2. Sciacquare la pelle con acqua pulita per eliminare ogni residuo.
3. Applicare la lozione alla pelle asciutta, come raccomandato dal proprio tecnico ortopedico.

6 Montaggio della valvola

& Non stringere eccessivamente il perno di bloccaggio.

Si raccomanda I'uso di un perno di bloccaggio dotato di una spalla frai 13,5ei 19 mm di
diametro.

1. Posizionare la valvola sul cappuccio distale.
2. Posizionare la rondella fra il perno di bloccaggio e la valvola.
3. Applicare Loctite 243 sulla filettatura del perno.

4. Serrare il perno di bloccaggio a una coppia di 3 nm, oppure stringerlo manualmente
ruotandolo di ¥z o di V4 di giro.

Valvola Rondella Spalla del perno di
bloccaggio
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7 Montaggio del distanziatore

Installare il distanziatore fra il blocco del perno e
la valvola, solo se il blocco impedisce I'apertura
della valvola stessa. (Fare riferimento alla Sezione
9)

Distanziatore

é ~ Blocco del perno
1

8 Indossare il dispositivo

& Non tirare o allungare il tessuto.

& Il tessuto del dispositivo corre il rischio di essere
lacerato da unghie, gioielli appuntiti o dal perno di
bloccaggio. Interrompere I'utilizzo del dispositivo

se presenta lacerazioni o danni.

& E possibile che materiali indesiderati si incollino al
silicone e irritino la pelle.

& Il tessuto pud accumulare elettricita statica.
Prima di iniziare
Montare la valvola. (Fare riferimento alla Sezione 6)

1. Rivoltare il tessuto in modo che il lato in silicone si trovi verso l'esterno.
2. Posizionare il cappuccio distale sull'estremita distale del moncone.

3. Allineare il perno di bloccaggio con l'asse verticale del moncone.

4., Srotolare il tessuto sul moncone facendo fuoriuscire tutta l'aria.

Nota: Lestremita distale del tessuto traforato dovrebbe trovarsi appena al di sotto del tendine
rotuleo.

Una volta calzato il dispositivo, indossarlo per 10 minuti. Se dopo questo tempo si sente I'arto
addormentato, procedere come segue:

1. Togliere il dispositivo e attendere il ritorno a una sensazione normale.
2. Indossare nuovamente il dispositivo.
3. Se il moncone da la stessa sensazione, interrompere I'uso del dispositivo.

27 938399/2-0719



9 Indicazioni per il montaggio

9.1 Umidita all'estremita distale del dispositivo

Se si forma umidita in corrispondenza dell’estremita distale del dispositivo, procedere come

indicato nella tabella sottostante:

Causa

Soluzione

| trafori sono otturati.

Pulire il dispositivo. (Fare riferimento alla
Sezione 5.1)

Il blocco del perno impedisce I'apertura della
valvola.

Posizionare il distanziatore fra il blocco del
perno e la valvola. (Fare riferimento alla

Sezione 7)

Se continua a formarsi umidita, contattare il proprio tecnico ortopedico.

9.2 Perdita di vuoto

Se il dispositivo perde I'effetto di vuoto, procedere come indicato nella tabella sottostante:

Causa

Soluzione

La valvola & danneggiata.

Interrompere l'uso del dispositivo e contattare
il proprio tecnico ortopedico.

Il perno di bloccaggio non ¢ allineato con
I'asse verticale del moncone.

Riallineare il perno di bloccaggio con l'asse
verticale del moncone.

Se il dispositivo continua a perdere vuoto, contattare il proprio tecnico ortopedico.

12.3 Separazione della valvola dal cappuccio distale

Se la valvola cade in corrispondenza del cappuccio distale, procedere come indicato nella tabella

sottostante:

Causa

Soluzione

La valvola non & montata correttamente.

Assicurarsi che la rondella si trovi fra il perno e
la valvola. (Fare riferimento alla Sezione 6)
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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.

Silcare Breathe e Blatchford sono marchi commerciali di Blatchford Products Limited.
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1 Descripcion y finalidad E

Uso
Estas instrucciones son para el usuario.

En estas instrucciones de uso se emplea el término dispositivo para referirse al Silcare Breathe
Locking Liner.

Este dispositivo es un componente de interfaz para ser utilizado como componente de una
prétesis de miembro inferior.

Este dispositivo es un liner de bloqueo, perforado y biocompatible, que permite que tanto el aire
como la humedad escapen por sus perforaciones. Durante el ciclo de marcha, una véalvula de
silicona proporciona suspension por vacio al controlar el flujo de aire por las perforaciones de la
cubierta distal.

2 Informacion de seguridad

& Este simbolo de advertencia resalta la informacién de seguridad importante.

A Materiales no deseados pueden pegarse a la silicona e irritar la piel.
& El tejido puede acumular electricidad estatica.

A Los usuarios con pieles sensibles, diabetes y problemas del sistema vascular deberan
examinar el estado del muién y aplicar lubricante en las zonas sensibles.

A Para evitar el peligro de asfixia, mantenga el dispositivo alejado de bebés y nifios.
A Mantenga el dispositivo alejado de fuentes de calor directo.

A Si las perforaciones se han agrandado pueden provocar que la piel quede atrapaday se
produzcan ampollas. Si las perforaciones se han agrandado, deje de utilizar el dispositivo y
pongase en contacto con su técnico ortopédico.

& No apriete en exceso el pin.

A Si hay dafos en los tejidos del muiidn, deje de utilizar el dispositivo, y pdngase en contacto
con su técnico ortopédico.

A No tire ni estire el tejido.

A Tanto las uias, como bordes afilados de joyas y el pin pueden rasgar el dispositivo. Deje de
utilizar el dispositivo si esta desgarrado o dafado.

& No utilice el dispositivo en combinacién con componentes corrosivos.

A No utilice pulverizadores con alcohol, limpiadores domésticos o abrasivos. Son productos
de limpieza que podrian dafar el dispositivo e irritar su piel.
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3 Composicion

Tejido perforado

Tejido sin perforar

Cubierta distal

Valvula

/ Arandela
(@ Espaciador*

* Para su uso con algunos pasadores de bloqueo. (Consulte la Seccién 7.)

4 Funcion

Durante el apoyo, la véalvula se abre para dejar que la humedad y el aire se escapen por las
perforaciones de la cubierta distal. Durante el balanceo, la valvula se cierra y evita que el aire
vuelva a entrar en el dispositivo, creando asi un vacio que mejora la propiocepcién y reduce el

efecto de émbolo.

31

938399/2-0719



5 Mantenimiento

Comunique los siguientes cambios a su técnico ortopédico:
« Rasgaduras en el tejido
- Danos en los tejidos del muioén
- Perforaciones agrandadas en el tejido perforado
« Cualquier cambio en el peso corporal o nivel de actividad
- Cambios en el rendimiento del dispositivo, por ejemplo:
«  Humedad en el extremo distal del dispositivo. (Consulte la Seccién 9.1.)

« Pérdida de vacio. (Consulte la Seccién 9.2.)
Notas:
- Latranspiracién decolora algunos materiales del encaje.

5.1 Limpieza del dispositivo

Se puede lavar a maquina a 30 °C.

Limpielo a diario.

Séquelo completamente antes de utilizarlo.
NO secar en secadora.

A Materiales no deseados pueden pegarse a la silicona e irritar la piel.

A No utilice pulverizadores con alcohol, limpiadores domésticos o abrasivos. Son productos
de limpieza que podrian dafar el dispositivo e irritar su piel.

1. Dele la vuelta al tejido de manera que la parte de silicona apunte hacia afuera.

2. Limpie el tejido, la valvula, y la cubierta distal con una solucién de agua y jabén sin perfume
con un pH equilibrado.

3. Dele la vuelta al tejido de manera que la parte de silicona apunte hacia dentro.

4. Llene el tejido con agua tibia mientras sujeta el extremo proximal cerrado y aprieta el extremo
distal para sacar el agua por las perforaciones.

5. Aclare el dispositivo con agua limpia para eliminar todos los residuos.
6. Séquelo con un pafo sin pelusa o déjelo secar al aire.

Nota: Deje secar el dispositivo siempre con la parte del tejido de silicona apuntando hacia
dentro. De lo contrario, el tejido puede estirarse y distorsionarse.
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5.2 Limpieza del munon

& Los usuarios con pieles sensibles, diabetes y problemas del sistema vascular deberan
examinar el estado del muién y aplicar lubricante en las zonas sensibles.

1. Limpie su piel a diario con una solucién de agua y jabdn sin perfume con un pH equilibrado.
2. Aclare la piel con agua limpia para eliminar todos los residuos.
3. Aplique locidn a la piel seca segun recomiende su técnico ortopédico.

6 Colocacion de la valvula

& No apriete en exceso el pin.

Recomendamos utilizar un pin que tenga un soporte con un didmetro de 13,5 mma 19 mm.

1. Ponga la valvula en la cubierta distal.

2. Coloque la arandela entre el pin y la vdlvula.

3. Aplique Loctite 243 a las roscas del pin.

4. Apriete el pina 3 Nm, o apriételo a mano un % o un % de vuelta.

Viélvula Arandela Soporte del pin
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7 Colocacion del espaciador

Coloque el espaciador entre la conexién distal y la
valvula solamente si conexion distal evita que la
vélvula se abra. (Consulte la Seccién 9).

/ Espaciador

~ Conexidn distal
I

8 Colocacion del dispositivo

& No tire ni estire el tejido.

& Tanto las uias, como bordes afilados de joyas y el
pin pueden rasgar el dispositivo. Deje de utilizar el
dispositivo si estd desgarrado o dafado.

& Materiales no deseados pueden pegarse a la
silicona e irritar la piel.

& El tejido puede acumular electricidad estatica.

Antes de empezar
Coloque la vélvula. (Consulte la Seccién 6).

1. Dele la vuelta al tejido de manera que la parte de silicona apunte hacia afuera.

2. Coloque la cubierta distal en el extremo distal del muién.

3. Alinee el pin con el eje vertical del muién.

4. Enrolle el tejido en el muindn mientras expulsa el aire que haya podido quedar atrapado.

Nota: El extremo distal del tejido perforado debe quedar justo por debajo del tendén rotuliano.

Tras colocar el dispositivo, llévelo durante 10 minutos. Si siente entumecimiento en 10 minutos
haga lo siguiente:

1. Quitese el dispositivo y espere hasta volver a tener una sensacién normal.
2. Vuelva a colocar el dispositivo.
3. Sivuelve a sentir entumecimiento, deje de utilizar el dispositivo.
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9 Consejos para la fijacion

9.1 Humedad en el extremo distal del dispositivo

Si se acumula humedad en el interior del extremo distal del dispositivo, consulte la siguiente

tabla:

Causa

Solucién

Las perforaciones estan obstruidas.

Limpie el dispositivo. (Consulte la Seccién 5.1).

La conexién distal no permite que la vélvula
se abra.

Coloque el espaciador entre la conexién distal
y la vélvula. (Consulte la Seccién 7).

Si se sigue acumulando humedad en el interior del dispositivo, pdngase en contacto con su

técnico ortopédico.

9.2 Pérdida de vacio

Si el dispositivo pierde vacio, consulte la siguiente tabla:

Causa

Solucion

La vélvula esta dafnada.

Deje de utilizar el dispositivo y pongase en
contacto con su técnico ortopédico.

El pin no esta alineado con el eje vertical del
munon.

Vuelva a alinear el pin con el eje vertical del
munon.

Si el dispositivo sigue perdiendo vacio, péngase en contacto con su técnico ortopédico.

12.3 Separacion de la valvula de la cubierta distal

Si se cae la valvula de la cubierta distal, consulte la siguiente tabla:

Causa

Solucién

La valvula no esta colocada correctamente.

Asegurese de que la arandela esté entre el
pasadory la vélvula. (Consulte la Seccién 6).
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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.

Silcare Breathe y Blatchford son marcas registradas de Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og formal m

Anvendelse
Disse instruksjonene er for brukeren.
Ordet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til Silcare Breathe locking liner.

Denne enheten er en grensesnittkomponent som kun skal brukes som en del av en protese for
nedre ekstremiteter.

Denne enheten er en biokompatibel, perforert locking liner som lar luft og fuktighet slippe ut
gjennom perforeringene. | lgpet av gangsyklusen tilveiebringer en silikonventil vakuumdemping
ved a kontrollere luftstrammen gjennom perforeringene pa distalhetten.

2 Sikkerhetsinformasjon

A Dette symbolet indikerer viktig sikkerhetsinformasjon.

A Ugnsket materiale kan feste seg pa silikonen og irritere huden.
A Stoffet kan bli statisk.

A Brukere med gmfintlig hud, diabetes og problemer med kretslgpsystemet ma undersgke
tilstanden til protesestump og pafere et smegrende middel pa sensitive omrader.

A Enheten ma oppbevares utilgjengelig for barn og spedbarn for 8 unnga kvelningsfare.
& Hold enheten unna direkte varmekilder.

A Forsterrede perforeringer kan klemme fast huden og forarsake blemmer. Dersom
perforeringene blir starre, ma du slutte a bruke enheten og ta kontakt med legen.

A Ikke stram lasepinnene for mye.
A Dersom protesestumpen har vevskader, ma du slutte & bruke enheten og kontakte legen.
A Ikke trekk i eller strekk ut stoffet.

A Negler, skarpe smykker og lasepinnen kan rive opp enheten. Ikke bruk enheten hvis den er
opprevet eller skadet.

A Ikke bruk enheten sammen med etsende midler.

A Ikke bruk alkoholsprayer, vanlige rengjaringsmidler eller slipemidler. Disse
rengjoringsmidlene kan skade enheten og irritere huden.
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3 Konstruksjon

Perforert stoff

Uperforert stoff

Distalhette

Ventil

/ Pakning
(@ Avstandsstykke*

*Til bruk med noen pinnelaser. (Se avsnitt 7.)

4 Funksjon

Nar brukeren star, dpnes ventilen for 3 la fuktighet og luft slippe ut gjennom perforeringene
i distalhetten. | svingfasen lukkes ventilen, og hindrer dermed at luften kommer inn i
enheten igjen. Slik skapes et vakuum, som bade forbedrer proprioseptivitet og reduserer

stempelbevegelser.

38

938399/2-0719



5 Vedlikehold

Rapporter folgende til den som har levert produktet:
« Revner i stoffet
«  Vevskade pa protesestump
- Forstgrrede perforeringer i det perforerte stoffet
« Endringer i kroppsvekt eller aktivitetsniva
« Endringer i enhetens ytelse, slik som:
« Fuktighet i enhetens distale ende. (Se avsnitt 9.1.)

«  Tapav vakuum. (Se avsnitt 9.2.)
Merk:

- Svette vil misfarge noen av hylsematerialene.

5.1 Rengjgre enheten

Kan vaskes i maskin pa 30 °C.
Rengjer daglig.

Tork grundig fer bruk.

Ma ikke torkes i tarketrommel.

A Ugnsket materiale kan feste seg pa silikonen og irritere huden.

A Ikke bruk alkoholsprayer, vanlige rengjaringsmidler eller slipemidler. Disse
rengjgringsmidlene kan skade enheten og irritere huden.

. Snu stoffet slik at silikonsiden vender innover.

A W N =

5. Skyll enheten med rent vann for a fierne eventuelle sdperester.

6. Tark enheten med en lofri klut eller la lufttarke.

. Snu stoffet med innsiden ut, slik at silikonsiden vender utover.

. Rengjer stoffet, ventilen, og distalhetten med vann iblandet uparfymert, pH-balansert sape.

. Fyll stoffet med varmt vann mens du samtidig holder den proksimale enden lukket og
klemmer den slik at vannet blir skylt gjennom perforeringene.

Merk: Tork alltid enheten nar silikonsiden vender innover. Hvis ikke kan stoffet bli strukket og

forvridd.
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5.2 Vaske protesestumpen.

& Brukere med emfintlig hud, diabetes og problemer med kretslgpsystemet ma undersgke
tilstanden til protesestumpen og pafere et smgrende middel pa sensitive omrader.

1. Vask huden daglig med vann iblandet parfymefri, pH-balansert sape.
2. Skyll huden med rent vann for a fierne eventuelle saperester.
3. Bruk krem pa torr hud i etter anbefalinger.

6 Montere ventilen

& Ikke stram lasepinnene for mye.

Vi anbefaler at du bruker en ldsepinne som har en krage med en diameter mellom 13,5 mm og 19
mm.

1. Sett ventilen pa distalhetten.
2. Legg pakningen mellom lasepinnen og ventilen.
3. Pafer Loctite 243 pa lasepinnens gjenger.

4. Stram lasepinnen til 3 Nm, eller stram den med fingrene enten en % eller %4 omdreining.

Ventil Pakning Krage pa lasepinne
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7 Montere avstandsstykket

Monter avstandsstykket mellom ldsepinnen og
ventilen kun dersom lasepinnen hindrer ventilen
fra & dpne seg. (Se avsnitt 9.)

/ Avstandsstykke

~ Lasepinne
1

.

8 Ta pa enheten

& Ikke trekk i eller strekk ut stoffet.

& Negler, skarpe smykker og lasepinnen kan rive opp
enheten. Ikke bruk enheten hvis den er opprevet
eller skadet.

& Ugnsket materiale kan feste seg pa silikonen og
irritere huden.

& Stoffet kan bli statisk.

For du begynner
Tilpass ventilen. (Se avsnitt 6.)

1. Snu stoffet med innsiden ut, slik at silikonsiden vender utover.

2. Sett distalhetten pa protesestumpens distale ende.

3. Juster lasepinnen i forhold til protesestumpens vertikale akse.

4. Rull stoffet pa protesestumpen samtidig som du slipper ut luft som har blitt stengt inne.

Merk: Den distale enden pa det perforerte stoffet skal vaere rett nedenfor patellasenen.

Etter at enheten er satt pa, skal du bruke den i ti minutter. Dersom du blir nummen innen ti
minutter, gjor du felgende:

1. Ta av enheten og vent til du far folelsen tilbake.
2. Ta pa enheten igjen.
3. Dersom du blir nummen igjen, ma du slutte a bruke enheten.
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9 Rad for tilpasning

9.1 Fuktighet i enhetens distale ende

Se folgende tabell dersom fuktighet samles opp i enhetens distale ende:

Arsak

Lasning

Perforeringene er tilstoppede.

Rengjer enheten. (Se avsnitt 5.1.)

Lasepinnen hindrer ventilen fra a apne seg.

Legg avstandsstykket mellom lasepinnen og
ventilen. (Se avsnitt 7.)

Ta kontakt med ditt ortopediske verksted dersom det fortsatt samles opp fuktighet inni enheten.

9.2 Tap av vakuum

Se fglgende tabell dersom enheten mister vakuum:

Arsak

Lasning

Ventilen er skadet.

Slutt & bruke enheten og ta kontakt med ditt
ortopediske verksted.

Lasepinnen er ikke justert i forhold til
protesestumpens vertikale akse.

Juster lasepinnen i forhold til
protesestumpens vertikale akse.

Ta kontakt med legen dersom enheten fortsetter & miste vakuum.

12.3 Ventilen separeres fra distalhetten

Se felgende tabell dersom ventilen faller av distalhetten:

Arsak

Lasning

Ventilen er ikke korrekt tilpasset.

Sikre at pakningen sitter mellom pinnen og
ventilen. (Se avsnitt 6.)
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Ansvar

Produsenten anbefaler a 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 faelge 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 IX i 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 veere 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 garantierkleeringen.

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

Silcare Breathe og Blatchford er registrert varemerke eid av Blatchford Products Limited.
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1 OnucaHve n HasHaueHue

MNpumeHeHne

JlaHHble MHCTPYKLUMU NpeAHa3HavaloTCA AnA Nonb3oBaTens.

[lanee B HaCTOALMX MHCTPYKLMAX ByAeT NCnosib30BaTbCA TEPMIUH ycmpolicmao, 03Havatowmn Cu-
NMKOHOBDI 3aMKOBbBI Abllalyuii nepdopupoBaHHbIli yexon Silcare Breathe.

JlaHHOe yCTPOWCTBO ABNAETCA NHTEPPENICHBIM KOMMOHEHTOM Y MOXXET UCNOMb30BaTbCA TONIbKO MO
CBOeMy NPAMOMY Ha3HauYeHMIo B COCTaBe MPOTE30B HNMHNX KOHEYHOCTENA.

[JlaHHOe yCcTponcTBO NpefcTaBnsaeT cobol 6MOCOBMECTVMBIN, NepdOPUPOBaHHbBIN 3aMKOBbIN Ye-
XOJ1, KOTOPbIV MO3BOAAET U3NMLLIKAaM BO3[yXa U Brare BbIXOAUTb Yepe3 ero nepdpopaLloHHble oT-
BepCTMA B npoLecce dpasbl onopsbl. Bo Bpems Lukna xoabobl CUIMKOHOBBIN KnanaH obecneymBaeT
BaKyyMHOe KpernsieHne NpoTe3Hol CMCTeMbI, yNpaBaasa NoTokamm Bo3gyxa Yepes nepdopalmoH-
Hble OTBEPCTMA Ha AUCTaNbHON Yalle.

2 VIHpopmaLma o 6e30MacHOCTH

A JaHHbIli cMMBON O3HayaeT BaXKHYI0 MHOPMaLMIO NO TexHUKe 6e30MacHOCTM.

A Pa3nnuHble HeXenaTenbHble MaTepuabl MOTYT MPUANMATb K CUIIMKOHOBOMY MOKPbLITUIO 1
BbI3bIBaTb Pa3ApakeHne KOXMU.

A TKaHHOE MOKPbITVE MOXET HaKarnIMBaTb CTaTUYECKOE NEeKTPUYECTBO.

A Monb3oBaTenu C YyBCTBUTENbHON KOXel, AnabeTom nnu npobrnemMamm C cepAeUHO-CoCyan-
CTON CUCTEMOWN [OSKHbI BHUMATEIbHO OTHOCUTbCA K COCTOAHWMIO KYSbTW M MUCMOMb30BaTb
MPOTE3HYI0 CMa3Ky, HAHOCA ee Ha YyBCTBUTENbHble 06N1acTAM.

A [na ncknioueHna onacHOCTU yayLeHus, Jep>KUTe YCTPONCTBO NoAanbliue OT MaNeHbKUX Ae-
Ten.

A M36eraiiTe NpAMOro BO3[eiCTBIA Ha YCTPOCTBO TEMOBbIX NCTOUYHUKOB.

A YBenuueHune I'Iepd)OpaLlVlOHHle OTBepCTVIVI MOXeT CTATMBAaTb KOXY W BbI3blBaTb NoABNEHNE
BO}'I,D,blpel7I. Ecnn I'Iepd)OpaLl,VIOHHble OTBepPCTUA YyBENMNYNNNCD, HEMEANEHHO NpeKpaTtnTe nc-
nonb3oBaHue YCTpOI;ICTBa n O6paTVITer K BaLUEMy NPOTE3UCTY.

A He nepetaAruBaiite 3aMKOBbIN CTEPKEHD.

A Ecnu Ha KynbTe BO3HVKV NOBPEXAEHNA UV NOTEPTOCTY, HEMEJIEHHO NpeKpaTnTe NCMOoNb-
30BaHMe yCTPONCTBaA.

A He TAHUTE YCTPOICTBO 3a TKaHHOE MOKPbITHE.

A HorTu, OCTpble yKpaweHunAa nnmn 3aMKOBbI CTEePXKEHb MOTYT NOBpPeAUTb YeXO. Ecnun uexon
nopBaH NN noBpexaeH HemMeaneHHO NpeKpaTnTe ero NCnosJib3oBaHne n 06paTI/ITer K Ba-
wemy npoTe3ncTy.

A He ncnonb3yiite yCTPONCTBO B COYETAHNMN C HEKOPPO3NOHHOCTOMKMMN KOMMOHEHTaMM.

A He ncnonb3syiite cnpeu 1 oUNCTATENN Ha CMIMPTOBOI OCHOBE, a Take ObiIToBble UK abpa-
3MBHble YMCTALME CpefCcTBa. DTW YNCTALLME CPEeACTBa MOTYT NOBPEAUTb YCTPOWMCTBO 1 Bbl-
3BaTb pa3gparkeHune KOXu.
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3 KOHCTPpYKLMA 13aenns

MepdoprpoBaHHOe TKaHHOE NOKPbITHE

HenepdopunpoBaHHOe TKaHHOE MOKpPbITHE

OuncTtanbHas yawa

BaKyyMmHbI KnanaH

/ LWaiba
(@ Llan6a*

* lnA ncnonb3oBaHMA COBMECTHO C 3aMKOBbIMU CTEPXKHAMMN. (cm. pasgen 7.

4 QYHKUMOHANbHOCTb

Bo Bpems ¢a3bl OMopbl BaKyyMHbI KanaH OTKPbIBAETCA, AA 06eCrneyeHns BbIXo4a U3NULWHEN
Bflary 1 Bo3gyxa yepes nepdopaLmoHHble 0TBEPCTUA B AUCTaIbHOM Yalle. Bo Bpems dasbl nepe-
HOCa BaKyyMHbIii KfanaH 3aKpblBaeTCcA v NpeaoTBpaLLaeT rnonagaHre Bo3ayxa o6paTHO B yCTPOIi-
CTBO, CO34aBast TaKMM 06Pa30M HEOBXOAUMBIV BaKyyM, KOTOPbI YyyLlaeT HAAEXHOCTb Kpensie-
HWA MPOTE3HOW CUCTEMbI U UCKIIOUAET NMOPLIHEBON b dEKT.
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5 TexHnueckoe obcnyKnBaHme

Monb3oBaTenb 06513aH ONOBECTUTb CBOErO I'IpOTe3I/ICTa/BpaLIa O HKecnegytowiem:

+ Pa3pbiB TKAHHOrO MOKPLITMA Yexna
+ Bo3HMKHOBEHME NOBpeXAeHN NN NOTEPTOCTEN Ha KyJibTe
+ YBenuueHve nepdopaliOHHbIX OTBEPCTUIA
+  OwyTrMble N3MeHeHNA Maccbl TeNa Uin YpoBHA ABUraTeSIbHON akTVBHOCTU
«  OuwyTrMble N3MeHeH A B paboTe yCTPOICTBA, Hanprmep:
« CkonneHwue Bnarv B UCTalbHOM KOHLe yCTponcTBa. (cm. pasgen 12.1.)
+ T[oTepsa BakyyMa. (cm. pasgen 12.2.)

3ameyaHunA:

« [loTt moxet O6eCL|,BeLII/IBaTb HEKOTOpble rMJib30Bble MaTepuasbl.

5.1 OuncTtka nsgenna ot 3arpAsHeH N

Mopaxoaut ana 6epexHoi MawmnHHOW cTpku npu 30 °C.
JlonyckaeTca exkeAHeBHan OUMCTKa.

Mepepn ncnonb3oBaHvieM nsgenvie HEOOGXOANMO BbICYLLNTb.
3anpeLyaeTca MallNHHaA CyLLIKa.

A Pa3nuyHblie HexenaTenbHble MaTepuranbl MOTYT Npunnnatb K CUJIMKOHOBOMY MOKPbITUIO U

BbI3bIBaTb Pa3fpaKeHne KOXN KynbTu.

A He ncnonb3yiite cnipeu 1 o4MCTUTENN Ha CMMPTOBOI OCHOBE, 6bITOBbIE UMM abpa3nBHbIe YK-
CTAWMe cpefCcTBa. DTV YUCTALLME CPeACTBa MOTYT MOBPEAUTb YCTPOWCTBO U Bbi3BaTb pa3gpa-
XKeHue KOXMU.

. BbiBepHUTE TKaHHOE NOKpPbITVE TaK, YTOObI CUIMKOHOBAA CTOPOHA Yexa HaxoAmnacb CHapy»Ku.

. OuncTuTe YCTPOWCTBO, KNanaH 1 AMCTabHYHO Yally pacTBOPOM BOAbl U [ETCKOro, cbanaHcu-
poBaHHOro no pH mbina.

. BbiBEpHUTE TKaHHOE MOKPbITVE TaK, YTOObI CUIIMKOHOBbBIE GOKOBbIE CTOPOHbI YeXiia OKasanucb
BHYTPU.

. OCTOPOXKHO 3aNoNHNTE YeXon BOAOW, yAepPKMBaNTe NPOKCMManbHbIN KOHEL, Yexsna 1 OgHOBpe-
MEHHO OCTOPOXKHO CKUMalTe ero ANCTanbHbI KOHeLl, YTOObl MpoMCcxXoania NPoMbIBKa BOLOM
nep¢dopaLMoOHHbIX OTBEPCTUIA.

. MpomonTe nsgenne NPOTOYHOM YNCTON BOJON, ANA YAANEHNA OCTaTKOB Mblna.

. BblcyLIJVITe nsaenne npm noOMoLLbio OCTOPOXKHOIO NPOMOKaHNA HeBOpCVICTOVI Caﬂ¢eTKOI7I, nm6o
OCTaBbTe n3penne CylnTbCA Ha BO3ayXe.

3ameuaHue: Bcerga cylumte n3genve CUNMKOHOBOW CTOPOHOW BHYTPb. B npoTMBHOM cnyyae TKaH-

HOE MOKPbITUE MOXET PACcTArMBaTLCA 1 4ePOPMUPOBATLCA.
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5.2 OunCTKa KyfbTK OT 3arpA3HeHNN

& Monb3oBatenu c quCTBVITeJ'IbHOﬁI KOXel, anabeTom unm npo6nemaMM C cepaeyHo-cocyan-
CTON CUCTEMOWN AOSKHbI BHUMATENIbHO OTHOCUTBCA K COCTOAHUIO KynbTn N NCNoNb30BaTb
NPOTE3HYI0 CMa3Ky, HAHOCA €€ Ha YyBCTBUTEJIbHbIE obnactu.

1. EXXefHeBHO ounLaiiTe KOXyY KysbTU C MOMOLLbIO AeTCKOro, cbaniaHCMPOoBaHHOrO No pH mbina.
2. MpomotiiTe KOXy YMCTOWN MPOTOYHOW BOAOM, YTOObI yAanuTb BCe OCTAaTKM Mblna.

3. HaHecuTe pekomeHayembin Balivm BpayomM NPOTE3HbIN TOCbOH Ha CYXYI0 KOXY.

6 YCTaHOBKa K/ianaHa

& He ponyckawTe n3nuiiHen nepeTaXKn 3aMKOBOIO CTEPXKHSA.

Mbl pekomeHayeM NCrnonb30oBaTb 3aMKOBble CTEPXKHU AnameTpoM 13.5 Mmm unum 19 mm.

1. YcTaHoBWTE KNamnaH Ha AUCTasnbHYIO Yally.
2. Mexay 3aMKOBbIM CTEPXKHEM U K/anaHoM yCTaHOBMTE Laiiby.
3. Ha pe3bby 3aMKOBOro CTEPXKHA HaHeCUTe HeMHOTo pe3bboBoro ukcaTopa Loctite 243.

4. 3aTAHWTE 3aMKOBBII CTEPXKEHb C ycunmnem 3 Hm, nnu 3aTaHuTe BpyUHyto Ha ¥ nnu ¥ obopoTa.

BakyymHbI Lan6a 3aMKOBbII CTepXeHb
KnanaH
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7 YcTaHOBKa LWandbl

YcTaHaBnuBanTe Wwanby Mexay 3aMmKoBbIM
CTeP)KHEM U1 KNlanaHOM TOJIbKO B CJlyyae, ecnn
3aMKOBbIV CTEPXKEHb MeLLaeT OTKPbITUIO KfanaHa.

(cm. pa3gen 9.)

LLariba

3aMKOBbI
CTepeHb

8 HageBaHwve n3genus

& He TAHUTe n3penve 3a TKAaHHOE NMOKpPbITHE.

A Hortn, OCTpble yKpalleHnA n 3aMKOBbIV CTepPXeHb
MOTryT nopBaTb 4eXxoJl. Ecnn uexon nopBaH nnn
noppexaeH HemenseHHO MnpekpaTtute ero uc-
noJib3oBaHue.

A PasnunuHble HexenaTenbHble MaTepuanbl MoOXeT
NpUAMMaTh K CUIIMKOHY U pa3apakaTb KOXY Kysb-
™.

A TkaHHOE NOKpPbITVE MOXET HaKanaMBaTb cTaTnye-
CKOe€ 31eKTPNYeCcTBo.

Mepen Hauanom

YcTaHOBUTE BaKyyMHbIi KfnanaH. (cMm. pasgen 6.)

1. BbIBepHUTE TKAHHOE NOKPbITME TaK, YTOObI CUIMKOHOBAsA CTOPOHA YCTPOMCTBA OKa3anacb CHapYXu.
2. YcTaHOBUTE AMCTaNbHYIO Yallly Ha AUCTabHbIN KOHeL| KynbTu.

3. CoBMeCTMTe 3aMKOBbIV CTEPXKEHb C BEPTUKAJIbHOW OCbIO KYJbTU.

4. HakaTaiTe 4exon Ha KynbTio, akKypaTHO BbITECHUB M3IMLLKIN BO3AyXa.

3ameyvaHue: HenepdopunpoBaHHas YacTb TKAHHOIO MOKPbLITUA AO/MKHA PA3MeLLaTbCA HUXKE KOJIEHHOro
CYXOXKMNNNA.

Mocne HapeBaHWA yexna paspeLlumnTe NoNb30BaTesNo NOHOCUTL ero B TedeHue 10 MuHyT. Ecnu nonb3oBa-
Tenb NoYyBCTBYET OHeMeH e nocie 10 M1HYT NpobHoI Xoab6bl, cAenalite cnegyollee:

1. CHMMUTE Yexon U NOAOKAUTE HEKOTOpOoe BpemMsa ANA HOpManv3aummn KpoBoobpalleHna u olylie-
HUN B KynbTe.

2. CHOBa HageHbTE Yexor.

3. Ecnm HEMNpPUATHbIE OWYLLIEHNA CHOBa MOBTOPAIOTCA, NPeKPaTUTE NCMNOJIb30BaTb YeX0N faHHOro B1Aa.
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9 PekomeHpaLMm Mo yCTaHOBKeE

9.1 CkonneHue BRary B ANCTaNbHOM KOHLe Yexna

Ecnv BHYTpY AMCTanbHOro KOHLA YexJia HakananBaeTcs Bnara, Aff ycTpaHeHusa npobnembl obpa-
TUTECH K crieflytollen Tabnuue:

MpuunHa PelieHune npobnembl
3abunucb NneppopaLMoHHbIE OTBEPCTUS. OuucTnte yexon. (cm. pasgen 5.1.)

3amKOBbIN CTEPXEHDb OrPaHNYNBAET OTKPbITNE Pa3smecTute Lua17|6y MeXxXay 3aMKOBbIM
KfanaHa. CTEPXKHEM U KJlanaHOM. (cm. pa3gnen 7.)

Ecnv Bnara no npexHemMy npogomKaeT HakanimBaTbCA BHYTPU YCTPOCTBA, 06paTtutech K Bawemy
npoTe3uncTy.

9.2 lNoTepa Bakyyma

Ecnn uexon TepseT BakyyMm, ANA ycTpaHeHMA Npobnembl obpaTtutech K cnegytoliein Tabnuue:

MpuunHa PelueHune npobnembl
MoBpexaeHune KnanaHa. MpeKpaTtute Ncnonb3oBaHme YCTPOWCTBa U
obpatnTech K Bawemy npotesuncry.
3aMKOBBbII CTEPXKEHb HE COBMELLIEH C MpoBennTe NOBTOPHYIO OCTUPOBKY
BEPTUKaNbHOW OCbIO KyNbTU. 3aMKOBOTO CTEPXKHA ANA MOJIHOTO

coBMmeLleHnA C BepTVIKaHbHOIz OCblO KynbTW.

Ecnn ycTpoiicTBO No npexkHeMy TepAeT BaKyyMm, obpaTtuTech K Bawwemy npotesmcry.

9.3 OTpeneHue kKNanaHa oT AUCTabHOrO KONMayka

Ecnu knanaH cnagaet ¢ AMCTanbHOM Yallumy, AN ycTpaHeHus Npobnembl 06paTuTech K cnegyoLen
Tabnuue:

MpuunHa PewieHure npobnembl

HenpaBunbHas yctaHOBKa KnanaHa. Y6epnuTech, B TOM, MeXXAY 3aMKOBbIM
CTEPXKHEM U1 KNanaHoM yCTaHOB/eHa Lwaliba.

(cm. pasgen 6.)
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OTBEeTCTBEHHOCTb

M3rotoButenb pekomeHayeT UCNOfb30BaTb faHHOE YCTPONCTBO TONbKO B YKa3aHHbIX YC/IOBUAX 1
npefycMoTpeHHbIX Lenax. O6CNyXrnBaHMe YCTPONCTBA AOMKHO MPOBOANTLCA COMNACHO MHCTPYK-
Lun No 3KCnnyaTaumu, npunaraemon K yctponcTsy. lNponssogutens He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU
3a ywep6, BbI3BaHHbIN NMPUMEHEHNEM KOMOVHaLVel KOMNOHEHTOB, He pa3peLleHHOW 13roToBu-
Tenem.

CooTBeTCcTBME CTaHAapTam EBponelickoro coto3a

[JlaHHOe u3penvie cooTBeTCTBYeET TPeboBaHMAM cTaHAapTa 93/42/EEC ana meanLUHCKIX N3ennii.
[laHHOe n3aenre OTHOCUTCA K KaTeropum U3genui knacca 1 B COOTBETCTBUM C KPUTEPUAMY Knac-
cudurkaumu, n3noxeHHoiMmn B MpunoxeHun IX gaHHoro CtaHZapTa. 9TO 03HaYaeT, YTO KOMMaHUsA
Blatchford Products Limited nmeet ceptrdumKkaTt o COOTBETCTBMM U UCKTIOUNTENBHON OTBETCTBEH-
HoCTU B cooTBeTCTBUM C MNpurnoxeHnem VIl paHHoro CtaHgapTa.

FapaHTuA
Ha paHHOe n3penve pacnpocTpaHAeTCA rapaHTuA B 6 MecALeB.

Monb3oBaTenb JOKeH ObITb npepynpexaeH, 4to nobble N3MeHeHMA B KOHCTPYKUMWN n3nenma nnun
ero MOP,I/Id)VIKaLWIﬂ, He CcornacoBaHHble C N3roTtoBUTENEM, aHHYNTNPYIOT rapaHTUIO.

[lnA 03HaKOMEHWsA C rapaHTUHbIMK 06A3aTeNnbCTBaMy CM. MHTEpHeT-canT Blatchford.

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

Silcare Breathe 1 ‘Blatchford’ aBnstotca ToBapHbIMU MapKaMyi KOMMAHWK
Blatchford Products Limited.
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1 Aciklama ve Amac

Uygulama
Bu talimatlar kullaniciya yoneliktir.

Cihaz terimi, bu kullanim talimatlar boyunca Silcare Breathe Kilitli Linera atifta bulunmak icin
kullaniimistir.

Bu cihaz, yalnizca alt ekstremite protezinin bir parcasi olarak kullanima yonelik bir arayiiz
parcasidir.

Bu cihaz, hava ve nemin deliklerinden tahliye edilmesine izin veren, biyouyumlu, delikli ve kilitli
bir linerdir. YurtyUs sirasinda silikon valf, distal kapak tzerindeki deliklerden hava akisini kontrol
ederek vakumlu stispansiyon saglar.

2 GUvenlik Bilgileri

A Bu uyari semboli, nemli giivenlik bilgilerini vurgular.

A istenmeyen malzemeler silikona yapisabilir ve cildi tahrig edebilir.
A Kumas statik elektrik toplayabilir.

A Hassas cilde, seker hastaligina ve vaskdler sistem sorunlarina sahip olan kullanicilar igin,
glidigiin durumu incelenmeli ve hassas bolgelere kayganlastirici uygulanmalidir.

A Bogulma tehlikesinden kaginmak icin cihazi bebeklerden ve ¢ocuklardan uzak tutunuz.
& Cihazi dogrudan isi kaynaklarina maruz birakmayiniz.

A Genisleyen delikler cildi sikistirabilir ve kabarciklara neden olabilir. Deliklerde genisleme
meydana gelirse, cihazi kullanmayin ve klinisyeninizle temasa gegin.

A Kilitleme pinini asiri stkkmayin.
A Gudukte doku hasari varsa, cihazi kullanmayin ve klinisyeninizle temasa gegin.
A Kumasi cekmeyin veya esnetmeyin.

A Tirnaklar, kenarlari keskin takilar ve kilitleme pini cihazi yirtabilir. Yirtilmis veya hasarlysa,
cihazi kullanmayin.

A Cihazi asindirici parcalarla birlikte kullanmayin.

A Alkollt spreyler, ev temizlik Griinleri veya asindiricilar kullanmayin. Bu temizlik malzemeleri
cihaza zarar verebilir ve cildi tahris edebilir.
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3 Konstruksiyon

Delikli Kumas

Deliksiz Kumas

Distal kapak

Valf

/ Rondela
(@ Ara

Parca*

* Bazi pin kilitleriyle birlikte kullanim igin. (Bkz. bolim 7)

4 Fonksiyon

Durus fazi sirasinda, nem ve havanin distal kapaktaki deliklerden ¢ikmasina izin vermek igin valf
acilir. Salinim fazi sirasinda valf kapanarak havanin cihaza tekrar girmesini engeller ve bdylece bir

vakum olusturur, bu da propriyosepsiyonu artirarak pistonlamayi azaltir.
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5 Bakim

Asagida belirtilenleri klinisyeninize bildirin:

« Kumasta yirtiklar
+ Gudukte doku hasari
+ Delikli kumasin deliklerinde genislemeler
« Vicut agirhgi veya aktivite diizeyindeki degisiklikler
« Cihaz performansindaki degisiklikler, 6rnegin:
« Cihazin distal ucunda nem. (Bkz. b6liim 9.1)

+ Vakum kaybi. (Bkz. bolim 9.2)

Notlar:

5

Terleme, bazi soket malzemelerinin rengini soldurabilir.

.1 Cihazin temizlenmesi

30 °C'de makinede yikama icin uygundur.

Glnlik olarak temizleyin.

Kullanmadan once iyice kurulayin.

Makinede kurutmayin.

A istenmeyen malzemeler silikona yapisabilir ve cildi tahris edebilir.

A Alkollu spreyler, ev temizlik Grtinleri veya asindiricilar kullanmayin. Bu temizlik malzemeleri

A W N =

cihaza zarar verebilir ve cildi tahris edebilir.

. Silikonlu yiuzl disa bakacak sekilde kumasi tersine gevirin.

. Kumagi, valfi ve distal kapadi, parfiimsiiz, pH dengeli, sabunlu su ile temizleyin.

. Silikonlu yuzi ice bakacak sekilde kumasi tersine gevirin.

. Linertilik suyla doldurun ve proksimal ucu kapali tutarak distal ucu sikin ve suyun deliklerden

gecmesini saglayin.

5. Tum kalintilar temizlemek icin cihazi temiz su ile durulayin.

6.

Cihazi tiiy birakmayan bir bezle kurulayin veya havada kurumaya birakin.

Not: Cihazi daima kumasin silikonlu yiizii dista kalacak sekilde kurutun. Aksi takdirde kumas
esneyebilir ve kumasin sekli bozulabilir.
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5.2 GUdugun temizlenmesi

& Hassas cilde, seker hastaligina ve vaskiiler sistem sorunlarina sahip olan kullanicilarin,
gldigun durumu incelenmeli ve hassas bélgelere kayganlastirici uygulanmalidir.

1. Her giin cildinizi parfimsiiz, pH dengeli sabun ile temizleyin.
2. Tum kalintilan temizlemek icin cildi temiz su ile durulayin.
3. Klinisyeniniz tarafindan dnerilen sekilde kuru cilde losyon uygulayin.

6 Valfin Takilmasi

& Kilitleme pinini asiri stkmayin.

Tespit parcasinin ¢api 13,5 mm ile 19 mm arasinda olan kilitleme pini kullaniimasini dneririz.

1. Valfi distal kapak tGzerine yerlestirin.

2. Rondelayi kilitleme pini ve valf arasina yerlestirin.

3. Kilitleme pininin dislerine Loctite 243 uygulayin.

4. Kilitleme pinini 3 Nm torkla ya da parmaklarinizla ¥s veya ¥ tur cevirerek sikin.

Rondela Kilitleme Pini Tespit
Parcasi
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7 Ara Parcanin Takilmasi

Pin kilidi valfin acilmasini engelliyorsa, ara parcayi,
pin kilidi ve valf arasina takin. (Bkz. bolim 9)

Ara
Parca

Pin Kilidi

8 Cihazin Takilmasi

& Kumasi cekmeyin veya esnetmeyin.

& Tirnaklar, kenarlari keskin takilar ve kilitteme pini
cihazi yirtabilir. Yirtilmig veya hasarliysa, cihaz
kullanmayin.

& istenmeyen malzemeler silikona yapisabilir ve cildi
tahris edebilir.

& Kumas statik elektrik toplayabilir.

Baslamadan 6nce
Valfi takin. (Bkz. bdlim 6)

1. Silikonlu yuzl disa bakacak sekilde kumasi tersine gevirin.

2. Distal kapadi glidigin distal ucuna yerlestirin.

3. Kilitleme pinini gtidigiin dikey ekseni ile hizalayin.

4. Sikismis havayi serbest birakarak, kumasi glidik tzerine dogru kivirin.

Not: Delikli kumasin distal ucu, patella tendonunun hemen altinda bulunmaldir.

Cihazi giydikten sonra, 10 dakika boyunca kullanin. 10 dakika icinde uyusma hissederseniz
asagidakileri yapin:

1. Cihazi ¢ikartin ve normal his geri gelene kadar bekleyin.
2. Cihazi tekrar takin.
3. Tekrar uyusma hissederseniz, cihazi kullanmayin.
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9 Takma Tavsiyeleri

9.1 Cihazin distal ucunda nem

Cihazin distal ucunda nem toplanirsa, asagidaki tabloya basvurun:

Nedeni

Coziimu

Delikler tikanmis.

Cihazi temizleyin. (Bkz. b&lim 5.1)

Pin kilidi valfin acilmasini engelliyor.

Ara parcayi pin kilidi ile valf arasina yerlestirin.
(Bkz. bélim 7)

Cihazin icerisinde nem toplanmaya devam ederse, klinisyeninizle temasa gecin.

9.2 Vakum kaybi

Cihaz vakum 0zelligini kaybederse, asagidaki tabloya basvurun:

Nedeni

Coziimu

Valf hasarlidir.

Cihazi kullanmayin ve klinisyeninizle temasa
gegin.

Kilitleme pini, gtidigiin dikey ekseni ile
hizalanmiyor.

Kilitleme pinini, gudiigin dikey ekseni ile
tekrar hizalayin.

Cihaz vakum 6zelligini kaybetmeye devam ederse, klinisyeninizle temasa gegin.

12.3 Valfin distal kapaktan ayrilmasi
Valf distal kapaktan diserse, asagidaki tabloya bagvurun:

Nedeni

Coziimii

Valf dogru sekilde takilmamis.

Rondelanin, pin ve valf arasina
yerlestirildiginden emin olun. (Bkz. b6lim 6)
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Yiikiimluliik

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

CE Uygunlugu

Bu Grlin, tibbi Urlinler icin 93/42/AET sayili ydnetmeligin gerekliliklerini karsilamaktadir. Bu triin,
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.

Silcare Breathe ve Blatchford, Blatchford Products Limited sirketinin tescilli ticari markalaridir.
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Email: customer.service@
blatchford.co.uk
www.blatchford.co.uk
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Blatchford SAS
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Tel: +33 (0) 467 820 820
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India

Endolite India Ltd

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028
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www.endoliteindia.com
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