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1 Description and
Intended Purpose

These instructions for use are intended for use
by the practitioner and user unless otherwise
stated. Please read and ensure you understand
all instructions for use, in particular all safety
information and maintenance instructions.
The term device is used throughout these

instructions for use to refer to Detachable
Cosmetic Cover.

Application

This device is to be used exclusively as part of
a lower limb prosthesis and is intended for a
single user.

The device is a finishing component that

is only for use as a cosmetic cover on the
following Blatchford devices: Orion3 and Linx.

Contraindications

The weight of the device should be taken into
consideration before fitting (see Section 7,
Technical Data).

Clinical Benefits

» Provides an alternative aesthetic
appearance without affecting the
performance of the knee.

2 Safety Information

A This warning symbol highlights
important safety information which
must be followed carefully.

Do not expose this device to naked
flames.

A Report any changes in performance of
this device to the practitioner/service
provider.

3 Function

The device covers the mechanical components
of the Orion3 or Linx limb, to provide a more
realistic limb shape under clothing, without
inhibiting function of the Orion3 or Linx.

4 Maintenance

Visually check the device regularly. Report any
changes in performance of this device to the
practitioner/service provider (for example,
unusual noises or play).

The device has no serviceable parts and must
be replaced if damaged.
Cleaning

Use a damp cloth and mild soap to clean
outside surfaces, do not use aggressive
cleansers.

Doff the device to clean the interior, then dry
thoroughly before donning.

5 Limitations on Use

For information on limitations on use, refer to
the user guide that corresponds to your knee
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6 Fitting Advice

ADO not open wider than is necessary to don and doff.

7 Technical Data

Materials:
Cover Polyurethane
Fasteners Aluminum alloy
Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature (5°F to 122°F)
Range:
Component Weight: 4509 (11b)
Build Height: 313 mm

Fitting Length

313 mm

Knee center

938406/5-0222




Liability

The manufacturer recommends using the
device only under the specified conditions
and for the intended purposes. The device
must be maintained according to the
instructions for use supplied with the device.
The manufacturer is not liable for any
adverse outcome caused by any component
combinations that were not authorized by
them.

CE Conformity

This product meets the requirements of the
European Regulation EU 2017/745 for medical
devices. This product has been classified as a
class | device according to the classification
rules outlined in Annex VIl of the regulation.
The EU declaration of conformity certificate

is available at the following internet address:
www.blatchford.co.uk

MD

Medical Device

af)
N
Single Patient -
multiple use

Compatibility

Combination with Blatchford branded
products is approved based on testing
in accordance with relevant standards
and the MDR including structural test,

dimensional compatibility and monitored field

performance.

Combination with alternative CE marked
products must be carried out in view of a
documented local risk assessment carried out
by a Practitioner.

Manufacturer’s Registered Address

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.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

The practitioner is advised to keep the
packaging label as a record of the device
supplied.

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

Trademark Acknowledgements

Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.
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1 Description et objectif
Vise

Ces instructions d’utilisation sont destinées

a étre utilisées par le praticien et |'utilisateur,

sauf indication contraire. Veuillez lire et

VOuUs assurer que vous comprenez toutes les

instructions d’utilisation, en particulier les

informations de sécurité et les instructions
relatives a l'entretien.

Le terme dispositif est utilisé dans ce manuel
pour désigner la Protection cosmétique
détachable.

Application

Ce dispositif est destiné a étre utilisé
uniguement comme composant d'une
prothese de membre inférieur et pour
un utilisateur unique.

Ce dispositif est un composant de finition qui
ne peut étre utilisé que comme protection
cosmétique sur les dispositifs Blatchford
suivants : Orion3 et Linx.

Contre-indications

Le poids du dispositif doit étre pris en compte
avant le montage (voir section 7, Données
techniques).

Avantages cliniques

- Offre un autre aspect esthétique sans
affecter les performances du genou.

2 Informations de sécurité

A Ce symbole d’avertissement met

en évidence des informations de
sécurité importantes qui doivent étre
scrupuleusement respectées.

N'exposez pas ce dispositif a des
flammes nues.

A Signalez au praticien ou au prestataire
de services tout changement dans les
performances de ce dispositif.

3 Fonction

Le dispositif recouvre les composants
mécaniques du membre Orion3 ou Linx,
afin d'offrir une forme de membre plus
réaliste sous les vétements, sans entraver
le fonctionnement d’Orion3 ou Linx.

4 Entretien

Vérifiez visuellement le dispositif a intervalles
réguliers. Signalez au praticien ou au
prestataire de services tout changement
dans les performances de ce dispositif,

par exemple bruits inhabituels ou un jeu
inhabituel.

Le dispositif ne comporte aucune piece
réparable et doit étre remplacé s'il est
endommagé (e.g. des bruits ou un jeu
inhabituel).

Nettoyage

Utilisez un chiffon humide et du savon doux
pour nettoyer les surfaces extérieures ;
n'utilisez pas de détergents agressifs.
Enlevez le dispositif pour nettoyer l'intérieur,
puis séchez-le soigneusement avant de
I'enfiler.

5 Limites d'utilisation

Pour des informations sur les limites
d’utilisation, reportez-vous au guide
d'utilisation correspondant a votre genou :

L] o [l

938354V2A 938375V2A

Linx Orion3

938406/5-0222



6 Conseils de pose

ANe l'ouvrez pas plus que nécessaire pour l'enfiler et le retirer.

7 Données techniques

Matériaux :
Revétement
Fixations

Plage de température
de fonctionnement et
de stockage :

Poids de I'élément :

Hauteur de
construction :

Polyuréthane
Alliage d'aluminium

-15°Ca50°C

4509

313 mm

Encombrement

313 mm

Centre du
genou

938406/5-0222




Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le dispositif
uniquement dans les conditions spécifiées et
pour les usages prévus. Le dispositif doit étre
entretenu conformément au mode d'emploi
fourni avec ce dernier. Le fabricant n'est pas
responsable des conséquences négatives
causées par des combinaisons de composants
qu'il na pas lui-méme autorisées.

Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du
reglement européen UE 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. Ce produit a été classé
comme dispositif de classe | selon les regles
de classification énoncées a I'’Annexe VIl de la
réglementation. Le certificat de déclaration de
conformité de I'UE est disponible a I'adresse
internet suivante : www.blatchford.co.uk

MD

Dispositif médical

af)
N
Patient unique -
usage multiple

Compatibilité

La combinaison avec des produits de la
marque Blatchford est approuvée sur la base
d’essais conformes aux normes pertinentes
et au reéglement relatif aux dispositifs
médicaux (RDM), y compris les essais
structurels, la compatibilité dimensionnelle
et le controle des performances sur le terrain.
La combinaison avec d'autres produits
marqués CE doit étre effectuée en vue d’'une
évaluation locale des risques documentée,
effectuée par un praticien.

Siege social du fabricant

Garantie

Ce dispositif est garanti 6 mois. L'utilisateur
doit savoir que des changements ou des
modifications non expressément approuvés
peuvent annuler la garantie, les licences
d'exploitation et les exemptions. Consultez
le site web de Blatchford pour obtenir la
déclaration de garantie compléte actuelle.

Signalement des incidents graves

Dans le cas peu probable ol un incident grave
surviendrait en rapport avec ce dispositif,

il doit étre signalé au fabricant et a votre
autorité nationale compétente.

Aspects environnementaux

Ce produit est fabriqué a partir de
polyuréthane qui ne peut pas étre facilement
recyclé, veuillez I'éliminer de maniére
responsable avec les déchets ménagers,
conformément aux réglementations locales
en matiere de traitement des déchets.

Conserver l'étiquette de I'emballage

Il est conseillé au praticien de conserver
I'étiquette de I'emballage comme trace
du dispositif fourni.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Royaume-Uni

Reconnaissance des marques

Blatchford est une marque déposée de Blatchford Products Limited.
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1 Beschreibung und

Verwendungszweck

Diese Gebrauchsanweisung ist flr die
Verwendung durch Fachpersonal und
Anwender konzipiert, auler anderweitig
angegeben. Stellen Sie bitte sicher, dass Sie
die gesamte Gebrauchsanweisung gelesen
und verstanden haben, insbesondere jegliche
Anweisungen zu Sicherheit und Wartung.

Der Begriff Produkt wird in dieser Gebrauchs-
anweisung durchgédngig verwendet

und bezieht sich auf den abnehmbaren
kosmetischen Uberzug.

Anwendung
Dieses Produkt ist ausschlie3lich als Teil einer

Prothese der unteren Extremitat und fir einen
einzelnen Anwender vorgesehen.

Das Produkt ist eine abschlieBende

Komponente, die ausschlieBlich als

kosmetischer Uberzug der folgenden

Blatchford-Produkte dient: Orion3 und Linx.

Gegenanzeigen

Das Gewicht des Produkts muss vor der

Anpassung berlicksichtigt werden (siehe

Abschnitt 7, Technische Daten).

Klinischer Nutzen

- Schafft ein alternatives asthetisches

Erscheinungsbild ohne
LeistungseinbuBen des Knies.

2 Sicherheits-

informationen

A Das Warnsymbol hebt wichtige
Sicherheitsinformationen hervor,
die genau befolgt werden miissen.

A Das Produkt keinem offenen Feuer
aussetzen.
Melden Sie dem Fachpersonal/
Dienstleister jegliche Veranderungen
der Produktleistung.

3 Funktion

Das Produkt verdeckt die mechanischen
Komponenten der Orion3- oder Linx-
Prothese und schafft so eine realistischere
Form der Extremitat unter Kleidung, ohne
dabei die Funktion von Orion3 oder Linx zu
beeintrachtigen.

4 Wartung

Fuhren Sie regelmaRig eine Sichtprifung

des Produkts durch. Melden Sie dem
Fachpersonal/Dienstleister jegliche
Verdnderungen der Produktleistung (z. B.
ungewdhnliche Gerdusche oder Spielraum).
Das Produkt hat keine zu wartenden Teile und
muss bei Beschdadigung ausgetauscht werden.
Reinigung

Reinigen Sie die duBBeren Oberflichen mit

einem feuchten Tuch und milder Seife.
Verwenden Sie keine aggressiven Reiniger.

Nehmen Sie das Produkt ab, um dessen
Innenseite zu reinigen. Trocknen Sie es vor
dem erneuten Anlegen griindlich ab.

5 Verwendungs-
einschrankungen

Weitere Informationen zu Verwendungs-

einschrankungen finden Sie in der

Gebrauchsanweisung lhres Knies.
938375V2A

LinX @

938354V2A

Orion3
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6 Ratschlage fur die Anpassung

&Zum An- und Ablegen nicht weiter 6ffnen als unbedingt erforderlich.

: Anpassungslange
7 Technische Daten passtingsiang
- 67 mm
A
Materialien: |
Uberzug Polyurethan
Befestiger Alum!nlum-
legierung 313 mm
Temperaturbereich fir -15 °C bis 50 °C
Betrieb und Lagerung:
Komponentengewicht: 4509
- Kniemitte
Aufbauhohe: 313 mm

9 938406/5-0222




Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur
unter den angegebenen Bedingungen und
fur die angegebenen Zwecke zu verwenden.
Das Produkt muss entsprechend der mit dem
Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung
gewartet werden. Der Hersteller haftet nicht
fur nachteilige Ergebnisse, die durch nicht
autorisierte Komponentenkombinationen
entstanden sind.

CE-Konformitat

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen

der europaischen Richtlinie EU 2017/745

fir Medizinprodukte. Dieses Produkt wurde
entsprechend den Klassifizierungskriterien

in Anhang VIl der Richtlinie als Produkt der
Klasse | klassifiziert. Das Zertifikat der EU-
Konformitatserklarung ist unter der folgenden
Internetadresse verfligbar:
www.blatchford.co.uk

MD

Medizinprodukt

1)

N

Ein Patient -
Mehrfachverwendung

Kompatibilitat

Die Kombination mit Produkten der Marke
Blatchford ist zuldssig basierend auf Tests
gemal’ den geltenden Normen und der
MDR mit strukturellen Tests, dimensionaler
Kompatibilitdt und tiberwachter
Praxisleistung.

Die Kombination mit alternativen,
CE-gekennzeichneten Produkten darf
nur nach einer dokumentierten lokalen
Risikobeurteilung durch eine Fachkraft
erfolgen.

Eingetragene Adresse des Herstellers

Garantie

Das Produkt verfiigt iber eine Garantie von

6 Monaten. Der Anwender muss sich bewusst
sein, dass nicht ausdrticklich genehmigte
Anderungen oder Modifikationen zum
Verfall der Garantie, Betriebsgenehmigung
und Ausnahmen fiihren kénnen. Auf der
Blatchford-Website finden Sie die aktuellen,
detaillierten Garantiebedingungen.

Bericht schwerer Zwischenfille

Im unwahrscheinlichen Fall eines schweren
Zwischenfalls in Verbindung mit diesem
Produkt muss der Zwischenfall dem Hersteller
und der fir lhr Land zustéandigen Behoérde
gemeldet werden.

Umweltaspekte

Dieses Produkt ist aus Polyurethan hergestellt,
das nicht einfach recycelt werden kann.
Entsorgen Sie das Produkt bitte sorgfaltig

als Hausmdll und entsprechend den
Verordnungen lhrer Region.

Aufbewahrung des Verpackungsetiketts

Die Fachkraft sollte das Verpackungsetikett
als Aufzeichnung zum gelieferten Produkt
aufbewahren.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Vereinigtes Kénigreich.

Hinweise zu Handelsmarken

Blatchford ist eine eingetragene Marke von Blatchford Products Limited.

938406/5-0222
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1 Descrizione e finalita

Le presenti istruzioni per 'uso sono destinate
ai tecnici ortopedici e ai pazienti, fatto salvo
quanto diversamente specificato. Si prega di
leggere e accertarsi di avere compreso tutte

le istruzioni per l'uso, in particolare tutte le
informazioni sulla sicurezza e le istruzioni sulla
manutenzione.

Il termine dispositivo & utilizzato in questo
documento per fare riferimento
al Rivestimento estetico rimovibile.

Applicazione

Questo dispositivo deve essere utilizzato
esclusivamente quale parte di una protesi

di arto inferiore. Prodotto destinato all'utilizzo
da parte di un solo paziente.

Il dispositivo & un componente di finitura
utilizzato esclusivamente come rivestimento
estetico sui seguenti dispositivi di Blatchford:
Orion3 e Linx.

Controindicazioni

Tenere conto del peso del dispositivo prima
del montaggio (vedi Sezione 7, Dati tecnici).
Vantaggi clinici

« Offre un aspetto estetico alternativo
senza compromettere la performance
del ginocchio.

2 Informazioni sulla
sicurezza

Questo simbolo evidenzia importanti
informazioni sulla sicurezza che devono
essere seguite con attenzione.

IT

Non esporre il dispositivo a fonti dirette
di calore.

A Segnalare al tecnico ortopedico
eventuali variazioni della prestazione
del dispositivo.

3 Funzionamento

Il dispositivo copre i componenti meccanici
dell’arto Orion3 o Linx per fornire una forma
piu realistica dell’arto sotto i vestiti, senza
inibire il funzionamento di Orion3 o Linx.

4 Manutenzione

Effettuare controlli visivi regolari del
dispositivo. Segnalare al tecnico ortopedico
eventuali variazioni della prestazione del
dispositivo (ad esempio rumori o gioco
insoliti).

Il dispositivo non ha parti riparabili e deve
essere sostituito se danneggiato.

Pulizia
Pulire le superfici esterne con un panno umido

e detergente neutro; non utilizzare detergenti
aggressivi.

Rimuovere il dispositivo per pulire I'interno;
asciugare accuratamente prima di indossare.

5 Limiti di utilizzo

Per maggiori informazioni sui limiti di
utilizzo, consultare la guida per il paziente
corrispondente al ginocchio in uso:

L] o [l
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6 Indicazioni di montaggio

&Non aprire piu del necessario per indossare e rimuovere il dispositivo.

Lunghezza di montaggio

7 Dati tecnici

A
Materiali: |
Rivestimento Poliuretano

Elementi di . -
. Lega di alluminio
fissaggio 313mm
Intervallo di da-15°Ca50°C

temperatura di
esercizio e stoccaggio:

Peso del componente: 4509 — Centro del

. ginocchio
Ingombro verticale: 313mm

12 938406/5-0222



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 dalle
combinazioni dei componenti non autorizzati
dal produttore.

Conformita CE

Questo prodotto soddisfa i requisiti del
Regolamento europeo UE 2017/745 relativo

ai dispositivi medici. Il presente prodotto &
stato classificato come dispositivo di classe

| in base ai criteri di classificazione delineati
nell’Allegato VIII del regolamento. Il certificato
di dichiarazione di conformita UE & disponibile
al seguente indirizzo di posta elettronica:
www.blatchford.co.uk

MD

Dispositivo medico

)
N
Monopaziente -
Utilizzo multiplo

Compatibilita

La combinazione con i prodotti a marchio
Blatchford é approvata in base a test condotti
in conformita alle norme pertinenti e al’'MDR,
compresi test strutturali, compatibilita
dimensionale e prestazioni sul campo
monitorate.

La combinazione con prodotti alternativi

a marchio CE deve essere eseguita in
considerazione di una valutazione del rischio
locale documentata svolta da un tecnico
ortopedico.

Sede legale del produttore

Garanzia

Il dispositivo e garantito per 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 sul sito
web Blatchford la dichiarazione di garanzia
completa vigente.

Segnalazione di incidenti gravi

Nell'improbabile caso di incidente grave che
si verifica in relazione a questo dispositivo,
si raccomanda di inviare una segnalazione
al produttore e all’autorita nazionale
competente.

Indicazioni ambientali

Questo prodotto e realizzato in poliuretano e
non puo essere facilmente riciclato: smaltire
responsabilmente come rifiuto generico,
rispettando le normative locali.

Conservare l'etichetta dell'imballaggio

Si consiglia al tecnico ortopedico di
conservare l'etichetta dell'imballaggio come
documentazione del dispositivo fornito.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Regno Unito.

Riconoscimento dei marchi commerciali

Blatchford & un marchio registrato di Blatchford Products Limited.

938406/5-0222
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1 Descripcion y uso

previsto

Estas instrucciones de uso estan destinadas
para ser utilizadas por el profesional sanitario
y el usuario, a menos que se indique lo
contrario. Siga leyendo para asegurarse de
que entiende todas las instrucciones de uso;
en concreto, toda la informacién de seguridad
y las instrucciones de mantenimiento.

El término dispositivo se utiliza en estas
instrucciones de uso para referirse a la funda
cosmética desmontable.

Aplicacién

Este dispositivo debe utilizarse Unicamente
como parte de una prétesis de extremidad
inferior y esta destinada a un solo usuario.

El dispositivo es un componente de acabado
para utilizar exclusivamente como funda
cosmética de los siguientes dispositivos de
Blatchford: Orion3y Linx.

Contraindicaciones

Debe tenerse en cuenta el peso del dispositivo
antes del montaje (consultar el apartado 7,
Datos técnicos).

Beneficios clinicos

» Proporciona una estética alternativa sin
afectar al rendimiento de la rodilla.

2 Informacion de
sequridad

A Este simbolo de advertencia subraya la
informacién importante de seguridad
que se debe observar.

No exponer este dispositivo a llamas
descubiertas.

Notificar al profesional sanitario o

proveedor del servicio cualquier cambio
en el rendimiento de este dispositivo.

3 Funcion

Este dispositivo cubre los componentes
mecanicos de la extremidad Orion3 o Linx
para proporcionar una forma mas realista bajo
la ropa sin impedir el correcto funcionamiento
de la rodilla Orion3 o Linx.

4 Mantenimiento

Realizar una inspeccion visual periddica del
dispositivo. Notificar al profesional sanitario/
proveedor del servicio cualquier cambio en

el rendimiento de este dispositivo (p. ej., ruidos
inusuales u holgura).

El dispositivo no contiene ninguna pieza que
se pueda reparar, y debe sustituirse si resulta
danado.

Limpieza
Limpiar las superficies externas con un paio

himedo y jabodn suave; no utilizar limpiadores
agresivos.

Quitarse el dispositivo para limpiar el interior,
y secarlo bien antes de ponérselo.

5 Limitaciones de uso

Para obtener informacion sobre las
limitaciones de uso, consultar la guia de
uso correspondiente a la unidad de rodilla:

1] o [l
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6 Consejos de montaje

ANO abrir mas de lo necesario para ponérsela y quitarsela.

L : Longitud de montaje
7 Datos técnicos J )
- 67 mm
A
Materiales: |
Funda Poliuretano
— Aleacién de
Fijaciones -
aluminio 313mm
Rango de De-15°Ca50°C
temperaturas de
funcionamientoy
almacenaje:
- Centro de
Peso del componente: 4509 la rodilla
Altura de la protesis: 313mm

15 938406/5-0222




Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo
Unicamente en las condiciones especificadas
y para el fin previsto. El mantenimiento del
dispositivo debe llevarse a cabo de acuerdo
con las instrucciones de uso suministradas
con él. El fabricante no se hace responsable
de ninguin resultado adverso que pueda surgir
de una combinacién de componentes que no
haya autorizado previamente.

Conformidad CE

Este producto cumple los requisitos del
Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios. Este producto esta
clasificado como dispositivo de Clase | segun
las normas de clasificacion estipuladas en el
Anexo VIl del reglamento. El certificado y la
declaracion de conformidad de la UE pueden
consultarse en la siguiente direccion de
Internet: www.blatchford.co.uk

MD )
Dispositivo médico  Para uso en un solo
paciente - uso multiple

Compatibilidad

Esta autorizada la combinacién con productos
de la marca Blatchford basandose en pruebas
segun las normas correspondientes y

el MDR, incluidas pruebas estructurales,

de compatibilidad dimensional y de
rendimiento supervisado sobre el terreno.

La combinacién con productos alternativos
con marcado CE debe llevarse a cabo de
acuerdo con una evaluacién de riesgos local
documentada por un profesional sanitario.

Direccion registrada del fabricante

Garantia

El dispositivo tiene 6 meses de garantia.

El usuario debe tener en cuenta que todo
cambio o modificacién que no haya sido
expresamente aprobado podria invalidar

la garantia, autorizaciones de explotacion

y excepciones. Consultar la declaracién de
garantia completa vigente en la pagina web
de Blatchford.

Notificacién de incidentes graves

En el caso poco probable de que se produzca
un incidente grave relacionado con este
dispositivo, se deberd notificar al fabricante
y a la autoridad competente nacional.

Aspectos medioambientales

Este producto estd hecho de un poliuretano
que no puede reciclarse facilmente. Se debe
eliminar de forma responsable como desechos
generales, y de acuerdo con el reglamento
local de manipulacidn de residuos.

Conservar la etiqueta del embalaje

Aconsejamos al profesional sanitario conservar
la etiqueta del embalaje como recordatorio del
dispositivo suministrado.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke, RG22 4AH (REINO UNIDO).

Marcas comerciales

Blatchford es una marca registrada de Blatchford Products Limited.
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1 Beschrijving en beoogd
gebruik

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld

voor gebruik door de behandelaar en

de gebruiker, tenzij anders aangegeven.

Lees deze gebruiksaanwijzing door en
waarborg dat u alles begrijpt; in het bijzonder
de veiligheidsinformatie en de instructies
voor onderhoud.

De term hulpmiddel wordt in deze instructies
gebruikt om te verwijzen naar de Afneembare
cosmetische afdekking.

Toepassing

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden
gebruikt als onderdeel van een prothese van
een onderste ledemaat en is bedoeld voor
gebruik bij één persoon.

Het hulpmiddel is een afwerkingscomponent
uitsluitend voor gebruik als een cosmetische
afdekking op de volgende Blatchford-
hulpmiddelen: Orion3 en Linx.
Contra-indicaties

Voor het aanbrengen van het hulpmiddel
dient rekening te worden gehouden met het

gewicht (raadpleeg hoofdstuk 7, Technische
gegevens).

Klinische voordelen

- Biedt een ander esthetisch uiterlijk,
zonder de functies van de knie te
beinvlioeden.

2 Veiligheidsinformatie

A Dit waarschuwingssymbool benadrukt
belangrijke veiligheidsinformatie die
zorgvuldig moet worden opgevolgd.

A Stel dit hulpmiddel niet bloot aan open
vuur.

Elke verandering in de werking van dit
hulpmiddel moet aan de behandelaar
of leverancier worden gemeld.

3 Functie

Het hulpmiddel bedekt de mechanische
componenten van de Orion3- of Linx-ledemaat
om voor een meer realistische ledemaatvorm
onder de kleding te zorgen, zonder de functie
van de Orion3 of Linx te beperken.

4 Onderhoud

Voer regelmatig een visuele controle van
het hulpmiddel uit. Elke verandering in de
werking van dit hulpmiddel moet aan de
behandelaar of leverancier worden gemeld
(zoals ongebruikelijke geluiden of speling).

Het hulpmiddel heeft geen onderdelen die
moeten worden onderhouden en moet bij
beschadiging worden vervangen.
Reiniging

Gebruik een vochtige doek en een mild
reinigingsmiddel om de buitenoppervlakken
te reinigen. Gebruik geen agressieve
reinigingsmiddelen.

Trek het hulpmiddel aan om de binnenkant
schoon te maken, en droog het vervolgens
grondig voordat u het aantrekt.

5 Beperkingen bij het
gebruik

Raadpleeg voor informatie over beperkingen
bij het gebruik de gebruikershandleiding die

bij uw knie-eenheid hoort:
938375V2A

938354V2A

Linx Orion3

938406/5-0222



6 Advies voor aanmeten

&Niet verder openen dan nodig is om aan- en uit te trekken.

: Inbouwlengte
7 Technische gegevens J
4

Materialen:

Bedekking Polyurethaan

Bevestigers Aluminiumlegering
Temperatuurbereik -15°Ctot 50°C
voor gebruik en
opslag:
Gewicht component: 4509
Constructiehoogte: 313 mm

18
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Kniecentrum

938406/5-0222




Aansprakelijkheid

De fabrikant raadt aan het hulpmiddel alleen
onder de gespecificeerde omstandigheden
en voor de beoogde doeleinden te gebruiken.
Het hulpmiddel moet worden onderhouden
volgens de bij het hulpmiddel geleverde
gebruiksaanwijzing. De fabrikant is niet
aansprakelijk voor enig negatief resultaat

dat wordt veroorzaakt door combinaties van
componenten die niet door de fabrikant zijn
geautoriseerd.

CE-conformiteit

Dit product voldoet aan de eisen van de
Europese Verordening EU 2017/745 voor
medische hulpmiddelen. Dit product is
geclassificeerd als product van klasse | volgens
de classificatiecriteria zoals uiteengezet in
bijlage IX van de verordening. Het certificaat
van de EU-conformiteitsverklaring is
beschikbaar op het volgende internetadres:

www.blatchford.co.uk
1§ )
\_'!‘

Eén patiént -

Medisch
meervoudig gebruik

hulpmiddel

Compatibiliteit

Het combineren met producten van het merk
Blatchford is goedgekeurd op basis van testen
in overeenstemming met relevante normen
en de MDR, waaronder structurele testen,
compatibiliteit in afmetingen en gemonitorde
prestaties in het veld.

Het combineren met alternatieve
producten met een CE-markering moet
worden uitgevoerd op basis van een
gedocumenteerde risicobeoordeling
ter plaatse die door een behandelaar

is uitgevoerd.

Geregistreerd adres fabrikant

Garantie

Dit hulpmiddel heeft een garantie van

6 maanden. De gebruiker moet zich

ervan bewust zijn dat bij wijzigingen of
aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn
goedgekeurd, de garantie, gebruikslicenties en
uitzonderingen kunnen komen te vervallen.
Raadpleeg de website van Blatchford voor de
actuele volledige garantieverklaring.

Ernstige incidenten melden

In het onwaarschijnlijke geval van een ernstig
incident dat zich voordoet met betrekking tot
dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld bij
de fabrikant en de bevoegde instantie van
uw land.

Milieuaspecten

Dit product is vervaardigd uit polyurethaan
dat niet gemakkelijk kan worden
gerecycled: voer het op verantwoorde
wijze af bij het huishoudelijk afval volgens
de lokale regelgeving op het gebied van
afvalverwerking.

Het etiket van de verpakking bewaren

De behandelaar wordt geadviseerd het etiket
van de verpakking te bewaren als registratie
van het geleverde hulpmiddel.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, VK.

Erkenning handelsmerken

Blatchford is een geregistreerd handelsmerk van Blatchford Products Limited.
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1 Opis i przeznaczenie

Niniejsza instrukcja uzytkowania przeznaczona
jest dla lekarza i uzytkownika, chyba ze
podano inaczej. Prosimy o zapoznanie sie

z trescig tego dokumentu i upewnienie

sie, ze wszystkie instrukcje uzytkowania

sg zrozumiate, w szczegdlnosci wszystkie
informacje dotyczace bezpieczenstwa i
instrukcje konserwacji.

Termin wyréb stosowany w niniejszej instrukgji
uzytkowania odnosi sie do zdejmowalnej
ostony kosmetycznej.

Zastosowanie

Ten wyréb przeznaczony jest do uzytku
wytacznie jako element protezy konczyny
dolnej u jednego uzytkownika.

Niniejszy wyréb to element wykonczeniowy
przeznaczony do stosowania wyfacznie
jako ostona kosmetyczna w nastepujacych
wyrobach firmy Blatchford: Orion3 i Linx.

Przeciwwskazania

Przed zatozeniem wyrobu nalezy wzig¢ pod
uwage jego wage (patrz punkt 7, Specyfikacja
techniczna).
Korzysci kliniczne

+  Umozliwia zmiane estetyki wyrobu bez

wptywu na funkcjonowanie protezy
kolana.

2 Informacje dotyczace

bezpieczenstwa

A Ten symbol ostrzegawczy wskazuje na

informacje dotyczace bezpieczenstwa,
ktorych nalezy bezwzglednie
przestrzegac.

Nie narazac¢ wyrobu na dziatanie
otwartego ognia.

A Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu
niniejszego wyrobu nalezy zgtasza¢
lekarzowi / Swiadczeniodawcy.

3 Zasada dziatania

Wyréb zakrywa mechaniczne komponenty
protezy Orion3 lub Linx, aby zapewni¢ bardziej
realistyczny ksztatt konczyny pod ubraniem,
bez ograniczania funkgji protez Orion3 i Linx.

4 Konserwacja

Wyréb nalezy regularnie sprawdzac
wzrokowo. Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu
niniejszego wyrobu nalezy zgtaszac lekarzowi
/ $wiadczeniodawcy (np. nietypowe odgtosy
lub luzy).

Wyréb nie posiada zadnych elementéw
nadajacych sie do naprawy i w przypadku
uszkodzenia musi zosta¢ wymieniony.

Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych
nalezy uzywac zwilzonej Sciereczki oraz
fagodnego mydta, nie wolno stosowac zracych
srodkow czyszczacych.

Sciagnac wyrob, aby oczysci¢ jego
wewnetrzng strong, a przed ponownym
zatozeniem doktadnie wysuszyc.

5 Ograniczenia w
uzytkowaniu

Informacje dotyczace ograniczen w
stosowaniu wyrobu mozna znalez¢ w instrukgji
uzytkowania odpowiedniej dla danej protezy

R . [

938354V2A 938375V2A

Linx Orion3
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6 Porady dotyczgce dopasowywania

&Nie rozciggac szerzej niz jest to konieczne podczas zaktadania i zdejmowania.

Dtugos¢ mocowania

7 Specyfikacja techniczna

A
Materiat: |
Ostona Poliuretan

Ztacza Stop aluminium
Zakres temperatur od —15°C do 50°C 313 mm
roboczych i

przechowywania:

Waga wyrobu: 4509

v A
- Srodek

Wysokos¢: 313 mm kolana

21 938406/5-0222



Zakres odpowiedzialnosci

Producent zaleca korzystanie z niniejszego
wyrobu wylgcznie w okreslonych warunkach
i zgodnie z przeznaczeniem. Niniejszy wyréb
nalezy poddawac konserwacji zgodnie z
zaftgczonymi instrukcjami dla uzytkownika.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek negatywne skutki stosowania
nieautoryzowanych elementéw.

Deklaracja zgodnosci WE

Produkt spetnia wymagania Rozporzadzenia
(UE) 2017/745 dla wyrobéw medycznych.
Produkt zostat sklasyfikowany jako wyréb
klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji
okreslonymi w zataczniku VIl do tego
rozporzadzenia. Deklaracja zgodnosci CE
zostata opublikowana na stronie internetowe;j:
www.blatchford.co.uk

MD

Wyréb medyczny

s
)
Do wielokrotnego

uzycia u jednego
pacjenta

Kompatybilnos¢

Kompatybilnos¢ z produktami marki
Blatchford zostata potwierdzona na podstawie
testéw przeprowadzonych zgodnie z
odpowiednimi normami i wymaganiami
Rozporzadzenia w sprawie wyrobéw
medycznych, w tym testéw strukturalnych,
zgodnosci wymiarowej i monitorowanej
wydajnosci w terenie.

Uzytkowanie wyrobu w potaczeniu z innymi
produktami posiadajgcymi oznakowanie

CE nalezy przetestowac z uwzglednieniem
udokumentowanej lokalnej oceny ryzyka
przeprowadzonej przez lekarza.

Adres siedziby producenta

Gwarancja

Wyrdb jest objety 6-miesieczng gwarancja.
Uzytkownik powinien mie¢ swiadomos¢,

ze zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty
wyraznie zatwierdzone, moga spowodowac
uniewaznienie gwarangji, licencji na
uzytkowanie i wytaczen. Aktualna i petna
tres¢ umowy gwarancyjnej opublikowano
na stronie internetowej firmy Blatchford.

Zgtaszanie powaznych incydentéw

W mato prawdopodobnym przypadku
wystapienia powaznego incydentu
zwigzanego ze stosowaniem tego wyrobu
incydent nalezy zgtosi¢ producentowi i
wiasciwemu organowi krajowemu.

Aspekty srodowiskowe

Ten produkt jest wykonany z poliuretanu,
ktérego nie mozna fatwo poddac
recyklingowi: nalezy go utylizowac¢ w
sposob odpowiedzialny jako odpady ogdlne,
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
postepowania z odpadami.

Zachowanie etykiety z opakowania

Zaleca sie, aby lekarz zachowat etykiete z
opakowania jako potwierdzenie dostarczenia
wyrobu.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania.

Potwierdzenia dotyczace znakéw towarowych

Blatchford jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Blatchford Products Limited.

938406/5-0222


http://www.blatchford.co.uk

ndice

indice 23
1 Descricdo e finalidade 23
2 Informagoes de seguranGa.......eeeeneees 23
3 Funcionamento 23
4 Manutencao 23
5 Limitagoes a utilizacao 23
6 Recomendacgdes de ajuste......ccueeeneceenecenns 24
7 Dados técnicos 24

1 Descricao e finalidade

Salvo indicagdo em contrdrio, estas instrucdes
de utilizacdo destinam-se ao ortoprotésico

e ao utilizador. Leia e certifique-se de que
compreende todas as instrucdes de utilizacao,
com particular destaque para todas as
informagdes de seguranca e instrugdes

de manutencéo.

Nestas instrucbes de utilizacdo, o termo
“dispositivo” é utilizado em referéncia a
Cobertura cosmética amovivel.

Aplicacao
Este dispositivo deve ser utilizado
exclusivamente como parte de uma prétese

de membro inferior e destina-se apenas a um
Unico utilizador.

O dispositivo é um componente de
acabamento que se destina a ser utilizado
exclusivamente como cobertura cosmética
nos seguintes dispositivos da Blatchford:
Orion3 e Linx.

Contraindica¢oes

O peso do dispositivo deve ser tido em conta
antes do ajuste (consulte a Seccédo 7, Dados
técnicos).

Beneficios clinicos

« Proporciona uma alternativa em termos
estéticos sem afetar o desempenho do
joelho.

2 Informacoes de
seguranca

Este simbolo de aviso destaca as
informacdes de seguranca importantes
que devem ser cuidadosamente
respeitadas.

23

PT

Nao exponha este dispositivo a chamas
desprotegidas.

A Comunique quaisquer alteracdes no
desempenho deste dispositivo ao
ortoprotésico/fornecedor.

3 Funcionamento

O dispositivo cobre os componentes
mecanicos da protese Orion3 ou Linx,

para criar uma forma mais realista do
membro por baixo da roupa, sem prejudicar
o funcionamento do Orion3 ou do Linx.

4 Manutencao

Inspecione visualmente o dispositivo com
regularidade. Comunique quaisquer alteracdes
no desempenho deste dispositivo ao
ortoprotésico/fornecedor (por exemplo, ruidos
estranhos ou folga).

O dispositivo nao dispde de pecas que
necessitem de manutencao, pelo que deve

ser substituido se danificado.

Limpeza
Utilize um pano humido e sabao suave para

limpar as superficies exteriores. Ndo utilize
produtos de limpeza agressivos.

Retire o dispositivo para limpar o interior e,
de seguida, seque bem antes de o colocar.

5 Limitacoes a utilizacao
Para informacdes sobre as limitacbes a
utilizacdo, consulte o respetivo guia do
utilizador do seu joelho protético:

Linx [:Ii—] Orion3 [:Ii]

938354V2A 938375V2A
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6 Recomendacdes de ajuste

&Néo abrir mais do que o necessario para colocar e retirar.

Comprimento de ajuste

7 Dados técnicos

A
Materiais: |
Cobertura Poliuretano

Elementos de . L
N Liga de aluminio
fixacdo 313 mm

Intervalo de Entre-15°Ce 50 °C
temperatura de
funcionamento e

armazenamento: A

- Centro do
Peso do componente: 4509 joelho
Altura de construcéo: 313 mm

24 938406/5-0222



Responsabilidade

O fabricante recomenda utilizar o dispositivo
apenas nas condicOes especificadas e para os
fins previstos. A manutencao do dispositivo
deve ser efetuada de acordo com as instrugées
de utilizacdo fornecidas com o dispositivo.

O fabricante ndo é responsavel por quaisquer
acontecimentos adversos que decorram da
combinacdo de componentes ndo autorizados
pelo mesmo.

Conformidade CE

Este produto cumpre os requisitos do
Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos. Este produto foi
classificado como um dispositivo da classe

|, de acordo com as regras de classificacdo
estipuladas no anexo VIl do referido
regulamento. O certificado da declaragdo de
conformidade UE esta disponivel no seguinte
endereco de Internet: www.blatchford.co.uk

MD 1)
N

Dispositivo médico ~ Um doente -

utilizagdo multipla

Compatibilidade

A combinacdo com produtos da marca
Blatchford esta autorizada, desde que o
produto da outra marca tenha sido testado
em conformidade com as normas aplicaveis
e o regulamento relativo a dispositivos
médicos, nomeadamente o teste estrutural,
a compatibilidade dimensional e o
desempenho em campo controlado.

A combinagao com outros produtos com
amarcacao CE apenas é permitida apds a
realizacao de uma avaliacao de riscos local
documentada por um ortoprotésico.

Sede social do fabricante

Garantia

O presente dispositivo esta abrangido por
uma garantia de 6 meses. O utilizador deve
estar informado de que as alteragdes ou
modificacbes que ndo sejam expressamente
autorizadas irdo anular a garantia, as licengas
de utilizacdo e as isen¢des. Consulte o website
da Blatchford para aceder a versao integral da
declaracao de garantia em vigor.

Comunicacéo de incidentes graves

No caso improvavel de ocorrer um incidente
grave com este dispositivo, contacte o
fabricante e a sua autoridade nacional
competente.

Aspetos ambientais

Este produto é fabricado com um tipo de
poliuretano que nao pode ser facilmente
reciclado: elimine-o de forma responsavel
junto com os residuos comuns, de acordo com
os regulamentos locais de manuseamento.

Conservacao do rétulo da embalagem

O ortoprotésico deverd guardar o rétulo da
embalagem do dispositivo para efeitos de
registo do dispositivo fornecido.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, RU.

Declaracao de marcas comerciais

Blatchford é uma marca registada da Blatchford Products Limited.
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1 Popis a zamysleny ucel
Neni-li uvedeno jinak, tento ndvod k pouziti
je urcen pro protetiky a uzivatele. Pfectéte si
prosim veskeré pokyny a ujistéte se, ze jim
rozumite, zejména vsechny bezpecnostni
informace a pokyny pro udrzbu.

Vyraz prostredek, ktery se pouziva v téchto
pokynech, oznacuje Snimatelny kosmeticky
kryt.

Pouziti
Tento prostiedek je urcen k pouziti vyhradné

jako soucast protézy dolnich koncetin a je
urcen pro jednoho uZivatele.

Prostredek je dokoncovaci soucast, ktera slouzi
pouze jako kosmeticky kryt na nasledujicich
prostiedcich Blatchford: Orion3 a Linx.
Kontraindikace
Pfed montazi je tieba zvazit hmotnost
prostredku (viz ¢ast 7, Technické udaje).
Klinické pfinosy

» Poskytuje alternativni esteticky vzhled,

aniz by to mélo dopad na funkci kolena.

2 Bezpecnostniinformace

A Tento vystrazny symbol oznacuje
dulezité bezpecnostni informace,
které je tfreba peclivé dodrzovat.

Nevystavujte tento prostiredek
otevienému ohni.

A Jakékoli zmény ve vykonu tohoto
prostfedku nahlaste protetikovi
nebo lékafi.

3 Funkce

Prostfedek zakryva mechanické soucdsti
koncetiny Orion3 nebo Linx a poskytuje tak
realistictéjsi tvar koncetiny pod oblecenim,
aniz by branil funkci prostfedkd Orion3 nebo
Linx.

4 Udrzba

Prostfedek pravidelné vizuélné kontrolujte.
Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostfedku
nahlaste protetikovi nebo lékafi, (napf.
neobvyklé zvuky nebo vile).

Prostfedek neobsahuje zadné opravitelné ¢asti
a v pripadé poskozeni musi byt vyménén.
Cisténi

K ¢isténi vnéjsich povrchli pouzivejte vihky
hadfik a jemné mydlo, nepouzivejte agresivni
Cistici prostredky.

Abyste vycistili vnitfek, prostiedek sejméte
a pfed nasazenim dlkladné osuste.

5 Omezeni pouziti

Informace o omezenich pouziti naleznete v
uzivatelské pfiru¢ce odpovidajici vasi kolenni

jednotce:

938354V2A 938375V2A

Linx Orion3
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6 Doporuceni k montazi

&Nerozevirejte vice, nez je nutné k nasazeni a sundani.

7 Technické udaje

Materidly:
Kryt Polyuretan
spojovaci Hlinikové slitina
materidl

Rozsah provoznich a -15°Caz50°C

skladovacich teplot:

Hmotnost 4509

komponentu.

Vyska konstrukce: 313mm

A

Délka pro montaz

313mm

Stfed kolene

938406/5-0222




Zodpovédnost

Vyrobce doporucuje pouzivat prostiedek
pouze za stanovenych podminek a pro
zamyslené ucely. Udrzba prostredku musi byt
provadéna v souladu s pokyny k pouziti, které
byly dodany s prostfedkem. Vyrobce nenese
odpovédnost za jakykoli nepfiznivy vysledek
zpusobeny kombinaci komponent, které
nebyly autorizovany.

Soulad CE

Tento produkt splriuje pozadavky smérnice
EU 2017/745 o zdravotnickych prostredcich.
Tento produkt byl klasifikovan jako produkt
tfidy | podle klasifika¢nich kritérii uvedenych
v pfiloze VIl tohoto predpisu. Prohlaseni

o shodé EU je dostupné na nésledujici
internetové adrese: www.blatchford.co.uk

MD af)
N

Zdravotnicky Jeden pacient -

prostifedek vice pouziti

Kompatibilita

Kombinace se znackovymi produkty
Blatchford je schvélena na zakladé testovani
v souladu s pfislusSnymi normami a MDR,
véetné strukturalnich zkousek, rozmérové
kompatibility a sledovaného vykonu v terénu.

Kombinace s alternativnimi produkty s
oznacenim CE musi byt provedena s ohledem
na zdokumentované mistni posouzeni rizik
provedené protetikem.

Sidlo vyrobce

Zaruka

Na tento prostiedek se poskytuje zaruka po
dobu 6 mésicu. Uzivatel by si mél byt védom,
Ze zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné
schvaleny, mohou zrusit platnost zaruky,
provoznich licenci a vyjimek. Aktudlni ipiné
prohlaseni o zéruce naleznete na webovych
strankach spolec¢nosti Blatchford.

Hlaseni vaznych nehod
V nepravdépodobném ptipadé, Zze dojde
k védZné nehodé v souvislosti s timto

prostfedekm, méla by byt nahlasena vyrobci
a pfislusnému narodnimu organu.

Aspekty Zivotniho prostiedi

Tento prostiedek je vyroben z polyuretanu,
ktery nelze snadno recyklovat: zlikvidujte jej
odpovédné jako obecny odpad podle mistnich
predpist o nakladani.

Uchovani stitku na obalu

Protetikovi se doporucuje uchovat stitek na
obalu jako zdznam o dodaném prostredku.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvi.

Uznéni ochranné zndmky

Blatchford je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Blatchford Products Limited.
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1 Opis in namen uporabe

Ta navodila za uporabo so predvidena za
zdravnika in uporabnika, razen ce je navedeno
drugace. Preberite in poskrbite, da boste
razumeli vsa navodila za uporabo, predvsem
vse varnostne informacije in navodila za
vzdrzevanje.

Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo
uporablja za snemljiv kozmeti¢ni pokrov.

Uporaba

Ta pripomocek je treba uporabljati izklju¢no
kot del proteze spodnjih okoncin, predviden
pa je za enega uporabnika.

Pripomocek je zaklju¢na komponenta, ki se
lahko uporablja samo kot kozmeti¢ni pokrov
na naslednjih pripomockih Blatchford:
Orion3 in Linx.

Kontraindikacije

Pred namestitvijo je treba upostevati tezo
pripomocka (glejte razdelek 7, Tehnicni
podatki).

Klini¢ne prednosti

«  Spremeni estetski videz in ne vpliva na
delovanje kolena.

2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja
pomembne varnostne informacije,
ki jih je treba natan¢no upostevati.

Pripomocka ne izpostavljajte odprtemu
ognju.

A Morebitne spremembe v delovanju
pripomocka je treba sporociti
zdravniku/ponudniku storitve.

3 Delovanje

Pripomocek pokriva mehanske komponente
okoncine Orion3 ali Linx in zagotavlja bolj
realisticno obliko okon¢ine pod oblacili,
vendar ne vpliva na delovanje pripomocka
Orion3 ali Linx.

4 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno
pregledovati. Morebitne spremembe v
delovanju pripomocka je treba sporociti
zdravniku/ponudniku storitve, (napf.
neobicajni zvoki ali zra¢nost).

Pripomocek nima delov, ki bi jih bilo mogoce
servisirati, in ga je treba zamenjati, ce se
poskoduje.

Cis¢enje
Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje
povrsine. Ne uporabljajte agresivnih istil.

Snemite pripomocek, preden odistite njegovo
notranjost, nato pa ga temeljito posusite,
preden si ga znova nadenete.

5 Omejitve uporabe

Za informacije o omejitvah uporabe glejte
uporabniski priro¢nik za vaso kolensko enoto:

L] o [l

938354V2A 938375V2A

Linx Orion3

938406/5-0222



6 Nasvet za namestitev

APri namescanju in snemanju ne razpirajte Sirse, kot je treba.

7 Tehnic¢ni podatki

Materiali:
Pokrov Poliuretan
Pritrdilni elementi  Aluminijeva zlitina
Temperaturno -15°Cdo 50°C
obmocje za uporabo
in hrambo:
Teza komponente: 4509
Vidina sestava: 313 mm

Namestitvena dolZina

313 mm

Sredina
kolena

938406/5-0222




Odgovornost

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

Skladnost CE

Ta izdelek je v skladu z zahtevami evropske
Uredbe EU 2017/745 o medicinskih
pripomockih. Ta izdelek je klasificiran

kot izdelek razreda | v skladu z merili za
klasifikacijo, navedenimi v prilogi VIII
Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo
na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchford.co.uk

MD

Medicinski
pripomocek

ap)
N
Samo za enega
bolnika -

za veckratno
uporabo

Zdruzljivost

Kombiniranje z izdelki znamke Blatchford je
odobreno na osnovi preizkusov v skladu z

ustreznimi standardi in uredbo o medicinskih
pripomockih, vklju¢no s strukturnim testom,

dimenzijsko zdruZljivostjo in nadzorovano
ucinkovitostjo med uporabo.

Pri kombinacijah z alternativnimi izdelki z

Garancija

Ta pripomocek ima 6-mesec¢no garancijo.
Uporabnik se mora zavedati, da zaradi
sprememb ali prilagoditev, ki niso izrecno
odobrene, garancija, uporabne licence in
izjeme morda ne bodo veljavne. Za trenutno
celotno garancijsko izjavo obiscite spletno
stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesre¢

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

Okoljski vidiki

Ta izdelek je izdelan iz poliuretana, ki ga ni
mogoce enostavno reciklirati; odstranite ga
odgovorno kot splosni odpadek v skladu z
veljavnimi lokalnimi predpisi za odlaganje
odpadkov.

Nalepka na embalazi

Zdravniku svetujemo, da nalepko na
embalazi namescenega pripomocka shrani
za morebitno uporabo v prihodnje.

oznako CE je treba upostevati dokumentirano
lokalno oceno tveganja, ki jo opravi zdravnik.

Uradni naslov proizvajalca

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, ZdruZeno kraljestvo.
Izjave o blagovnih znamkah

Blatchford je registrirana blagovna znamka podjetja Blatchford Products Limited.
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OnucaHre N MPefHA3HAUYEHME .....ceeerceeenee 32
NHbopmaumsa oTHoCHO 6e3omacHoCTTa......32
OyHKUmMA
MNopapbxKa
OrpaHunyeHua B ynorpebara..
CbBeTV OTHOCHO MOHTaXa

TexHnYecKkn gaHHn

NOuUuhWwWwN =

1 OnucaHne u
npeaHasHadeHue

HacToswwTe MHCTpyKUmK 3a ynoTtpeba ca
npeaHasHauyeHu 3a Non3BaHe oOT fiekaps/
npoTesncTa 1 NoTpebuTens, OCBEH ako He

e nocoyeHo apyro. Mons, npoyetete u ce
yBeperte, ue pasbumpate BCUUYKN UHCTPYKL M
3a ynotpeba v no-creurasnHo yanara
nHbopMaLmsa OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

N VHCTPYKLUWTE 3a NOAAPBKKA.

TepMuHbBT ,u30e/1ue” B HacToALmMTe
WHCTPYKLMK 3a yrnoTpeba ce oTHacA
3a NOABMXKHO KO3METMYHO NOKpPUTHE.

MpunoxeHune

ToBa u3genve cnefBa fa ce 13Mon3ea
M3KNIOUMTEHO KaTo YacT OT NpoTe3a 3a
[OMNEeH KPalHWK 1 e NpejHa3HaueHo 3a
VHAMBMAYaNHa ynoTpeba.

M3penveTo npeacrasnisBa 3aBbpLUBaLy

eNeMeHT, KOVTO Ce 13MOoJ3Ba CaMo KaTo
KO3METVYHO MOKPUTME BbPXY ClliefHUTe
nspgenus Ha Blatchford: Orion3 u Linx.

HPOTI/I BOMNOKa3saHnA

Mpean MoHTMpaHe TpA6Ba Aa ce B3eme
non BHYMaHMe TErnoTo Ha U3aenneTo
(8. Pazpen 7, TexHuyecku 0aHHu).

KnuHnyHn nonsn

. OCVIprHBa aNlTepPHaTUBEH eCTeETUYEH
BbHLUEH BUA, 6e3 [a BnuvAe Bbpxy
d)yHKLWIOHI/IpaHETO Ha KOJIAHOTO.

2 VHdopmauma OTHOCHO
be3onacHoOCTTa

To3u npegynpeaunTeneH cMMeon
o603HavaBa BaXxHa H$opmaumna
OTHOCHO 6€30MacHOCTTa, Ha KOATO
TpsA6Ba Aa ce 06bpHe BHUMaHMe.

He n3naraiite usgenverto Ha OTKpUTN
njaamMmbuu.

CbobuiaBaiiTe Ha neKkapsa/nportesuncra
3a BCAAKaKB/ NPOMEHM BbB
$YHKUNOHMpPaHeTO Ha n3penuneTo.

3 OyHKUMA

M3penveTo nokprBa MexaHN4YHUTE
KOMMOHEHTW Ha NpoTe3eH KpaHuK
Orion3 nnu Linx 3a ocurypsBaHe Ha
no-peanncTnyHa ¢opmMa Ha KpaliHuUKa
nog obneknoto, 6e3 aa npeun Ha
dyHKUMOHMpaHeTo Ha Orion3 nnw Linx.

4 Tlogopbkka

MpoBepsBaiTe pefOBHO U3AENMETO BU3YyasHO.
CbobLyaBaiiTe Ha lekapa/npoTesncTa 3a
BCSAKAKBY MPOMeH! BbB OYHKLIMOHVPAHETO

Ha r3genneTo (npr. HeobUYaNHN LWYMOBE UK
nyor).

M3penneTo He pasnonara ¢ 4acTu, KOUTO
noasiexar Ha obcnyxBaHe, 1 TpA6Ba Aa ce
CMeHU Npu noBpeaa.

MouncrBaHe

M3non3BaiTe HaBnaXHeHa Kbpra v MeK canyH
3a NOYMCTBAHE Ha BbHLUHWTE NMOBbPXHOCTHU.
He n3non3BaiiTe arpecMBHU NoYncTBaLLN
npenaparu.

Csanete U3genuneTo, 3a fia noYncTuTe
BbTPELLHATA My YacT, C/lief, KOEeTO ro M3cyLieTe
nobpe, npeam Aa ro nocraBute OTHOBO.

5 OrpaHuueHusa B
ynotpebata

3a MHPOPMaLA OTHOCHO OrpaHNuYeHrATa
B yrnoTpe6aTa BMXKTe HapbyHKa Ha
notpebuTens 3a CbOTBETHUA KOSIEHEH MOLY:

Linx Orion3

938354V2A 938375V2A
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6 (bBeT OTHOCHO MOHTaKa

&He oTBapAliTe NO-WMPOKO OT HEOGXOAUMOTO NMPM NOCTaBAHE U CBaNAHe.

7 TexHn4yecKkn gaHHM

Matepnanu:
Mokputme
KpenexHn
enemeHTu

TemnepatypeH
AManasoH Ha
ekcnioatauma mn
CbXpaHeHwue:

Terno Ha eniemeHTa:

BucouunHa Ha
KOHCTpyKLMATA:

MonunypeTaH

AJ'IyMVIHVIeBa cnnas

ot-15°Cpno 50°C

450r

313 mm

MoHTa)KHa AbIPKNHA

_ 67 mm
A F_;|
313 mm
A
- LleHTbp Ha
KOJIAHOTO

33 938406/5-0222




OTroBopHoOCT

MpousBoaUTeNAT NpernopbyBa U3AeNneTo

[la ce 13Mon3Ba Camo Npu NocoyeHuTe
YCNIOBUA U MO NpefHasHadeHune. M3genvero
TpsbBa Aa ce NOAAbPKA B CbOTBETCTBME

C UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, NpeaocTaBeHn

¢ Hero. [pon3BOANTENAT HE HOCK OTFOBOPHOCT
3a He6aronpPUATHY CbOUTUSA, NMPUYNHEHN

OT KOMOVHALMK OT efleEMEHTH, KOUTO He ca
0106peHY OT Hero.

MapkunpoBka 3a cboTBetcTBme CE

To3un npofyKT OTroBapsA Ha U3MCKBaHMATA Ha
Pernament (EC) 2017/745 3a meanumnHckute
n3penuvs. To3m npogyKT e KnacubuumpaH
KaTo NpoAyKT OT Knac | cnopep npasunaTa
3a KnacuédurKkauma, onncanu B MpunoxeHune
VIl Ha pernameHTa. EC geknapaymaTa 3a
CbOTBETCTBME € AOCTbIMHA Ha CnegHuA
NHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

MD )

MeanumHcko MNpegHasHaueHo
nsgenuve 3a MHOTOKpaTHa
ynotpeba oT eguH
naymneHT
CbBMeCTUMOoCT

KombuHupaHeTo ¢ npogykTu Ha Blatchford
e 0f06peHO Bb3 OCHOBa Ha N3MUTBaHNA B
CbOTBETCTBYE C NPUNOKUMUTE CTaHAAPTY 1
PernamenT (EC) 2017/745 3a meQuUNHCKITE
U3[enua, BKIIOUNTENHO U3NUTBaHE

Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTUMOCT
OTHOCHO pa3mepuTe 1 NPoCNeaaBaHe Ha
bYHKUMOHANHOCTTa B peasiHu yCloBuS.
KombuHMpaHeTo ¢ Apyrvi NPOAYKTH C
mapkumpoBka CE TpabBa fa ce n3BbpLuBa ¢
ornej Ha AOKYMeHTMpaHaTa MHAUBUAYanHa
OLIeHKa Ha prCKa, M3BbpLUEeHa OT CNeLNanucT.

Anpec Ha ynpaBJjieHne Ha npounsBoautens

FapaHuwms

lapaHuuATa Ha ToBa 13fenue e 6 meceua.
MoTpebutenaT TpsabBa a e HasicHO,

ye NPOMeHU 1 MogudUKaLmm, KoMTo

He ca U3pruYHo ofob6peHy, brixa Mornv aa
[OBefaT o aHy/MpaHe Ha rapaHuuATa,
nuueH3nTe 3a paboTa 1 U3KIIoYEHKATA.
BwkTe yebcaita Ha Blatchford 3a aktyanHata
MbJiHa AeKnapalns 3a rapaHuuys.

[JoknapBaHe Ha CePUNO3HN NHUNOEHTA

B Manko BepOATHYA Clyyaii Ha cepro3seH
WHLUMAEHT, CBbP3aH C HAaCTOALLOTO U3aenne,
WHUMAEHTHT TpAGBa Aa ce oKaBa Ha
NPON3BOAUTENSA N HA KOMMETEHTHUA
HaLMOHasEH OpraH.

EkonornyHm acnektun

To3u NpoayKT e 13paboTeH OT NosnypeTaH,
KOWTO He MOXe fia ce peLuKnnpa necHo. Mons,
TpeTupanTe ro no OTFTOBOPEH HaUMH KaTo
06K oTNaAbLM B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE
pa3nopeabu 3a ynpasneHve Ha oTnagbLuTe.

3anasBaHe Ha eTMKeTa Ha ornakoBKaTa

MpenopbuBa ce MeANLMHCKOTO nnLe/
MPOTE3MCTHT A 3aMa3n eTUKETa Ha
OMaKoBKaTa KaTo JOKYMEHT 3a JOCTaBEHOTO
nspenve.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efjuHeHO KpancTeo.

nOTB'bp)KAeHVIe 3a TbpProBCcka mapkKa

Blatchford e pervctpupaHa Tbproscka mapka Ha Blatchford Products Limited.

938406/5-0222


http://www.blatchford.co.uk

Sadrzaj

Sadrzaj 35
1 Opis i predvidena namjena ... 35
2 Informacije o sigurnosti

3 Funkcija

4 Odrzavanje

5 Ogranicenja uporabe

6 Savjeti za prilagodavanje ... 36
7 Tehnicki podaci 36

1 Opisipredvidena
namjena

Ove upute za uporabu namijenjene su
zdravstvenim djelatnicima i korisnicima

osim ako nije drukgije navedeno. Molimo

s razumijevanjem procitajte sve upute za
uporabu, posebno sve informacije o sigurnosti
i upute o odrzavanju.

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu
odnosi se na odvojivu kozmeticku navlaku.
Primjena
Ovaj se proizvod smije upotrijebiti iskljucivo
kao dio proteze donjeg ekstremiteta i
namijenjen je za jednog korisnika.
Proizvod je zavrina komponenta namijenjena
uporabi iskljuc¢ivo kao kozmeticka navlaka
na sljede¢im proizvodima Blatchford:
Orion3 i Linx.
Kontraindikacije
Prije postavljanja potrebno je uzeti u obzir
tezinu proizvoda (pogledajte odjeljak 7,
Tehnicki podaci).
Klinicke prednosti

+ Pruza estetski prilagoden izgled bez

narusavanja funkcionalnosti koljena.

2 Informacije o sigurnosti

A Ova oznaka upozorenja naglasava
vazne informacije o sigurnosti kojih
se potrebno pazljivo pridrzavati.

A Ne izlaZite ovaj proizvod otvorenom
plamenu.

A Prijavite bilo kakve promjene
funkcionalnosti ovog proizvoda
zdravstvenom djelatniku/pruzatelju
usluge.

3 Funkcija

Proizvod pokriva mehani¢ke komponente
ekstremiteta Orion3 ili Linx radi omogucavanja
$to vjerodostojnijeg oblika ekstremiteta ispod
odjece, bez ometanja funkcije proizvoda
Orion3 ili Linx.

4 (QOdrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.
Prijavite bilo kakve promjene u funkcionalnosti
ovog proizvoda zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, (npr. neobic¢ne zvukove ili
zracnost).

Proizvod ne sadrzi dijelove koji se mogu
servisirati i potrebno ga je zamijeniti ako

se osteti.

Ciscenje

Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i
blagim sapunom, ne upotrebljavajte agresivna
sredstva za ¢iS¢enje.

Skinite proizvod kako biste ocistili
unutradnjost, zatim potpuno osusite prije
postavljanja.

5 Ogranicenja uporabe
Za informacije o ogranicenjima uporabe,
pogledajte odgovarajudi korisnicki priru¢nik

za vasu koljensku jedinicu:
938375V2A

938354V2A

Linx Orion3

938406/5-0222



6 Savjeti za prilagodavanje

ANemojte prosirivati viSe nego sto je potrebno za postavljanje i skidanje.

Ay : Duljina prilagodavanja
7 Tehnicki podaci Jinaprifag )
- 67 mm
A
Materijali: |
Navlaka Poliuretan
Pri¢vrsni dijelovi Aluminijska slitina
Radni i temperaturni -15°Cdo 50°C 313mm
raspon skladistenja:
Tezina komponente: 4509
Visina izvedbe: 313mm Srediite
koljena
36 938406/5-0222




Odgovornost

Proizvodac preporucuje uporabu proizvoda u
skladu s navedenim uvjetima i za predvidene
namjene. Proizvod mora biti odrzavan u
skladu s uputama za uporabu isporucenim
uz proizvod. Proizvodac nije odgovoran

ni za kakve nezeljene ishode uzrokovane

kombiniranjem komponenti koje nije odobrio.

CE sukladnost

Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU)
2017/745 o medicinskim proizvodima. Ovaj
proizvod razvrstan je kao proizvod klase rizika
| prema kriterijima razvrstavanja navedenima
u Dodatku VIII. Uredbe. Certifikat EU Izjava

o sukladnosti dostupan je na sljedecoj
internetskoj stranici: www.blatchford.co.uk

MD )
N

Medicinski proizvod  Jedan korisnik -

visestruka uporaba

Kompatibilnost

Kombiniranje s proizvodima marke Blatchford
odobrava se na temelju ispitivanja u skladu

s primjenjivim normama i Uredbom o
medicinskim proizvodima (MDR) ukljucujudi
ispitivanje strukture, uskladenost dimenzija i
nadziranu radnu ucinkovitost.

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

Adresa sjedista proizvodaca

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 6 mjeseci.
Korisnik mora biti svjestan da promjene ili
preinake koje nisu izri¢ito dopustene mogu
ponistiti jamstvo, odobrenja za rad i izuzeca.
Pogledajte internetsku stranicu tvrtke
Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu

0 jamstvu.

Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih
dogadaja

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

Ekoloski aspekti

Ovaj proizvod izraden je od poliuretana
koji nije moguce lako reciklirati: molimo
odgovorno zbrinite kao op¢i otpad, prema
lokalnim propisima o zbrinjavanju otpada.

Cuvanje oznake pakiranja

Zdravstveni djelatnik treba sacuvati oznaku
pakiranja kao evidenciju isporu¢enog
proizvoda.

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

Izjave o Zigu

Blatchford je registrirani zig tvrtke Blatchford Products Limited.
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1 Opis a zamyslany ucel
Navod na pouzitie je uréeny odbornikovi
a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.
Pozorne si precitajte cely ndvod na
pouzitie, predovsetkym vsetky informacie
0 bezpecnosti, a ndvod na udrzbu.

V navode sa pouziva pojem pomécka a
odkazuje na odnimatelny kozmeticky kryt.

Pouzitie
Pomécku mozno pouzivat vyhradne ako

sucast protézy dolnej koncatiny a je ur¢ena
jednému pouzivatelovi.
Pomécka predstavuje vrchnu povrchovu
Upravu a pouziva sa ako kozmeticky kryt len
pri nasledujucich pomdckach Blatchford:
Orion3 a Linx.
Kontraindikacie
Pri osadzani je potrebné zohladnit hmotnost
pomocky (pozri ¢ast 7, Technické udaje).
Klinické vyhody

« Vytvéra alternativny esteticky vzhlad

bez vplyvu na ucinnost kolena.

2 Informécie o
bezpelnosti

A Tento vystrazny symbol poukazuje
na dolezité bezpecnostné informacie,
ktoré treba dosledne dodrziavat.

A Pomocku nevystavujte priamemu ohnu.

A Vietky zmeny vo vlastnostiach
pomocky nahlaste odbornikovi/
servisnému pracovnikovi.

3 Funkcia

Pomécka zakryva mechanické casti koncatiny
Orion3 alebo Linx a vytvara realistickejsi obrys
koncatiny pod oblecenim bez obmedzenia
fungovania koncatiny Orion3 alebo Linx.

4 Udrzba

Pomocku pravidelne kontrolujte zrakom.
Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomécky
nahlaste odbornikovi/ servisnému
pracovnikovi, (napr. nezvycajné zvuky alebo
volu).

Pomédcka nema casti, ktoré by sa dali opravit,
a v pripade poskodenia ju treba vymenit.
Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢kou navlhéenou
vo vode s jemnym (istiacim prostriedkom,
nepouzivajte agresivne cistiace prostriedky.

Ak chcete vycistit vnutornu stranu, pomécku
stiahnite a pred nasadenim dokladne vysuste.

5 Obmedzenie pouzivania

Informacie o obmedzeni pouZivania najdete
v ndvode na pouzitie prislusnej kolennej

jednotky.

9383545 938375

Linx Orion3

938406/5-0222



6 Odporucania pri osadzani

APri nasadzani a snimani pomocku neotvarajte viac, ako je potrebné.

7 Technické L'Jdaje Dizka osadenia

Materidly:
Kryt Polyuretdn
SpOJO\./,aCI Hlinikova zliatina
materidl
Rozsah prevadzkovej -15°Caz50°C
a skladovacej teploty:
Hmotnost dielov: 4509 |
Vyska konstrukcie: 313mm

39

313mm

Stred
kolena
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Rucenie

Vyrobca odporuca pouzivat pomocku
vyhradne podla Specifikovanych podmienok
a nato, na co je urcend. Pomdcka sa musi
udrziavat podla prilozeného ndvodu na
pouzitie. Vyrobca nezodpoveda za neziaduci
vysledok sposobeny kombinaciou nim
neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

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

MD )

N
Zdravotnicka Jeden pacient -
pomodcka viacnasobné poutzitie

Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford

je schvélené na zaklade testovania v sulade
s prislusnymi normami a MDR vratane

Strukturélnej skusky, rozmerovej kompatibility

a vlastnosti v monitorovanej oblasti.
Kombinovanie s alternativnymi produktmi

so znackou CE treba vykonavat s ohladom na

zdokumentované posudenie lokalnych rizik
odbornikom.

Sidlo vyrobcu

Zaruka

Na pomécku sa vztahuje 6-mesacnd zaruka.
Pouzivatel by mal vediet, Zze zmeny alebo
Upravy bez jeho vyhradného sthlasu by
mohli ukoncit platnost zaruky, prevadzkovych
licencii a vynimiek. Celé vyhldsenie o zaruke
ndjdete na webovej stranke spoloc¢nosti
Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zadvazného
incidentu v suvislosti s pomdckou ho treba
nahlasit vyrobcovi a kompetentnému
stadtnemu dradu.

Environmentalne aspekty

Produkt je vyrobeny z polyuretanu, ktory

sa nedd lahko recyklovat: zlikvidujte ho
zodpovedne ako komunalny odpad podla
miestnych nariadeni o manipuldcii s odpadom.

Odlozenie stitka na baleni

Odbornikovi odporuc¢ame odlozit si titok
z balenia ako zéznam o dodanej pomécke.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvo.

Potvrdenie o obchodnej znamke

Blatchford je registrovana obchodna znamka spolocnosti Blatchford Products Limited.
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1 Leiras és tervezett
felnasznalas

Ez a Haszndlati utmutaté az orvos és a
felhaszndld hasznalatara szolgal, kivéve,

ha mashogy jelezzilk. Kérjik, olvassa el,

és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette

a teljes hasznalati utmutatét, kiilondsen az
0sszes biztonsagi informaciot és karbantartasi
utasitast.

A jelen Hasznalati utmutatdban az eszk6z

kifejezés a levehet6 kozmetikai boritasra utal.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizérolag alsé végtagprotézis

részeként alkalmazhatd, és egy felhasznalénal

valé hasznalatra szolgal.

Az eszkoz zarbkomponens, amely kizérélag

kozmetikai boritasként alkalmazhato a

kovetkezd Blatchford eszk6zokon: Orion3

és Linx.

Ellenjavallatok

lllesztés eldtt az eszkoz sulyat figyelembe kell

venni (lasd 7. rész, Miiszaki adatok).

Klinikai el6nyok

« Masfajta esztétikai megjelenést biztosit

anélkil, hogy befolyasolna a térdprotézis
teljesitményét.

2 Biztonsagi informaciok
A Ez a figyelmeztet6 szimb6lum kiemeli

a fontos biztonsagi informacidkat,
amelyeket gondosan kovetni kell.

A Ne tegye ki az eszkozt nyilt langnak.

A Szamoljon be az orvosnak/
szolgaltatonak az eszk6z
teljesitményének barmilyen
valtozasarol.

3 MuUkodés

Az eszkoz eltakarja az Orion3, illetve Linx
végtagok mechanikai komponenseit, igy a
ruha alatt valésaghtbb végtagformat biztosit
anélkil, hogy akadalyoznd az Orion3, illetve a
Linx végtag miikodését.

4 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze
az eszkdzt. Szamoljon be az orvosnak/
szolgaltatonak az eszkoz teljesitményének
barmilyen valtozasardl (példaul szokatlan
zajok vagy holtjaték).

Az eszkdzben nincs szervizelhet6 alkatrész.
Ha megsértil, cserélni kell.

Tisztitas

Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel
tisztitsa meg a kilsé fellleteket. Ne hasznéljon
agressziv tisztitdszereket.

A belsé rész tisztitdsahoz vegye le az eszkozt,
majd felvétel el6tt alaposan szaritsa meg.

5 A hasznélatot érintd
korlatozasok

A hasznalatot érintd korlatozasokra vonatkozd
informacidkat a térdegységhez tartozd

felhasznaloi utmutatd tartalmazza:
938375V2A

938354V2A

Linx Orion3
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6 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

AA fel- és levételkor ne nyissa a sziikségesnél szélesebbre.

7 MUszaki adatok Illesztési magassag
- 67 mm
A
Anyaga: |
Boritas Poliuretdn
Rogziték Aluminiumotvozet
Uzemi és tarolasi -15°C-50°C 313 mm
hémérséklet-
tartomany:
Az alkatrész sulya: 4509 v
I A térd
A szerkezet 313 mm kézéppontja
magassaga:

42 938406/5-0222



Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak

a megadott kérllmények kdzott és a tervezett
célokra hasznaljak. Az eszkdz karbantartasat
az ahhoz mellékelt haszndlati utmutato szerint
kell végezni. A gyarté nem felel semmilyen
olyan nemkivanatos kimenetelért, amelyet
altala jéva nem hagyott alkatrész-kombinacid
okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozd 2017/745 eurdpai
unios rendelet kdvetelményeinek.

Ezt a terméket 1. osztalyu termékként
soroltak be a rendelet VIIl. mellékletében
meghatarozott osztalyozasi szabalyok szerint.
Az eurdpai uniés megfeleléségi nyilatkozat

a kovetkezé internetes oldalon érhet6 el:

www.blatchford.co.uk
/]F )
\_'.n‘

MD

Orvostechnikai Egy beteg -

eszkoz t6bbszori
felhasznalas

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel vald
Osszeallitds a vonatkozdé szabvanyok és

az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozo
rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés
alapjan engedélyezett, ideértve a szerkezeti
vizsgélatot, a méretek Osszeférhetdségét és
az ellenérzott helyszini teljesitményt.

Mas, CE-jelzéssel ellatott termékekkel valod
Osszeadllitast orvos altal végzett, dokumentalt
helyi kockazatértékelésre figyelemmel kell
elvégezni.

A gyarté székhelye

Jotallas

Az eszkozre 6 honapos jotallas vonatkozik.
A felhasznaldnak tisztaban kell lennie
azzal, hogy a kifejezetten jova nem
hagyott valtoztatdsok vagy médositasok
érvénytelenithetik a jotallast, a mikodési
engedélyeket és mentességeket. A teljes
jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford
weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

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

Koérnyezetvédelmi szempontok

Ez a termék poliuretanbdl késziilt, amely nem
hasznosithato Ujra konnyen. Kérjik, felelésen
artalmatlanitsa altaldanos hulladékként, a helyi
hulladékkezelési szabalyozasok szerint.

A csomagolas cimkéjének mego6rzése

Javasoljuk, hogy az orvos érizze meg a
csomagolas cimkéjét a biztositott eszkodz
dokumentaldsaként.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag

Védjegyre vonatkoz6 elismervények

A Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.
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1 [leprypaon kat

OKOTTOoQ Yla ToV OTI010
npoopileTal
AuTég ot 0dnyieg xpriong mpoopilovtal yia
Xprion amé tov 1aTpd Kal Tov XPHoTHn, EKTOG av
avagépetal KAt SlagopeTiko. AlaBacTe Kat
BePaiwbeite 0TI KATAVONCATE ONEC TIC 0ONYIES
XPNong, 81aitepa OAEG TIC TANPOPOPIES yia TNV
ao@AAELa Kal TIC 0dnyieg ouvTrpnong.
O 6pog ouokeun OTIWG XPNOIoTIoLEITAL OF
AUTEG TIG 00NYieg Xpriong avapépeTtal 0To
AQAIPOVEVO KOOUNTIKO KAAUMUA.

Epappoyn

H ovokeun auth mpémnet va xpnotpomoleitat

ATTOKAEIOTIKA WG HEPOC HIaC TTPOBEONC KATW

AKpou Kal mpoopiletal yia évav povo xpiotn.

H ouokeun gival e€aptnua @vipiopatog

oL TTPOoOPICETAl yIa XPON ATTOKAEIOTIKA WG

KOOUNTIKO KAAUPMA Y1a TIG £€1C OUOKEUEG

Blatchford: Orion3 kat Linx.

Avtevdeieig

To Bdpog g cuokeung mpémel va AapBdvetat

uné YN TPV TNV TOTOBETNON TNG

(BA. evétnTa 7, Teyvika oTolxeia).

KAwvikd o@éAn

«  TMopéxel eVaANAKTIKA aloOnTikn oyn,

Xwpi¢ va emnpeadlel tnv anmédoon tou
yovatog.

2 [IA\npo@opieg yia tnv

QOPAAEL

A AuTO TO TPOEISOTOINTIKO CUUBOANO

EMONUAIVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIEG
yla TNV ac@AAELQ, Ol OTTOiEC MPETTEL VA
akolouBoUvTal TPOCEKTIKA.

Mnv eKO£TETE QUTH TN CUOKEUN OE
YUHVRA @AOya.

Avagépete omoleadnmote al\ayég otnv
andédoon auTr¢ TG CUOKEUNG OTOV
10TPO/TOV TTAPOYXO UTINPECIWV.

3 Aertovpyia

H ouokeur] KaAUTTTEL T PNYavIkA e€apTripata
Tou akpovu Orion3 1 Linx, WOTE va TTOPEXEL TTIO
PeANOTIKO oXNHa dKpou KATw amd Ta pouxa,
Xwpig va mapepmodilel Tn Aertoupyia Tou
Orion3 1 Tou Linx.

4 >uvtnpnon

EAEYXETE OTTIKA TN OUOKEUN) OE TOKTA XPOVIKA
Slaotrpata. Avag@épeTe omoleadnmoTe
aA\ayéc otnv andédoon aUTrAE TNG CUOKEUNG
oToV 1aTpd/ToV TAPOXO UTINPECIWV (TT.X.
AouvrBiotoug Bopufoug r TCoyo).

H ouokeury dev mephapPdvel pépn

mou embExovTal G€PPIG Kal TTPETTEL va
avtikaBiotatal o€ mepintwon PAABNC.

KaBapiopog

Xpnoomnonote uypod mavi kat ATTo 6amouvl
yla va KaBapioeTe TIC eEWTEPIKES EMPAVEIES
Kal pn Xpnotporoleite emOeTIKA KaBapIoTIKA.

A@aip€oTe TN CUOKEUN Yla va KaBapioeTe To
E£0WTEPLKO TNG KAl, OTN CUVEXELD, OTEYVWOTE
TNV TPOCEKTIKA TIPIV TNV TTPOCAPTAHOETE Eavd.

5 Tleplopiopoi yia
xonon

la TANPOPOPIESG OXETIKA E TOUC TTEPLOPIOHOUG
yla tn Xpnon, avatpé€te otov odnyd xpnong
oL agopd t Sikr oag povada yovatog:

L] o [l

938354V2A 938375V2A

Linx Orion3

938406/5-0222



6 Odnyiec mpooapuoync

&an QVOIYETE TTEPIOCOTEPO ATIO OCO Eival ATAPAITNTO yla TNV MPOcAPTNoN Kal
TNV agpaipeon.

7 Texvikd oToIXEl

YAKa:
KéAhuppa MoAuoupebavn
>uvdeopol Kpdpua ahoupiviou
EVpog Tipwv -15°C éwg 50°C
Bepuokpaoiag
XELPIOPOU Kal UAAENG:
Bdpog e€aptnuatwy: 4509
"YPOG KATAOKEVNAG: 313 mm

Mrikog mpocappoynig
- 67 mm
A F_;|
313 mm
v
Kévtpo yovatog

938406/5-0222




EuBuvn

O KOTAOKEVAOTAG OLUVIOTA TN XPrioN TG
OUOKEUNG HOVO UTTO TIG KOBOPIOUEVEG
OUVONKEG Kal yIa TOUG TTPOPBAETOUEVOUG
okomoUG. H cuokeun TTPEMEL va ouvTnpeital
olUPWVA UE TIG 00NYieg xpriong mou
ouvoSEVOULV TN CUOKELN. O KATAOKEVLAOTNG
Sev pépel euBUVN yla OTToIOSATTOTE SUCUEVEG
amoté\eopa MPokANnBei amd ocuvéuacpoug
e€aptnudtwv mou Sev €xouv eyKpIOei amo
auTov.

Motétnta CE

To mpoidv auTto IKAVOTIOLEL TIG ATTAUTAOELG

Tou Eupwmaikou Kavoviopou (EE) 2017/745
TIEPI LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWV. To TTpoidv
aUTO €xel TAEIVOUNOEl WG LATPOTEXVONOYIKO
TIPOIGV Katnyopiag | cuPWVA PE TOUG
Kavoveg Talvopunong mou meptypdgovTal

oto mapdptnua Vil tou kavoviouov.

H dnAwon motétntag EE Satibetan

otnv akoAouBn Sievbuvon oto Internet:

www.blatchford.co.uk
/15 )
\_’!‘

MoA\amAR xprion —

laTpoTEXVOAOYIKO
jifelel(e}V} o€ évav povo acBevn

JuppatétnTa

0O ouvSUACUOC PE TTIPOTOVTA EMWVUIAG
Blatchford eykpivetal fdoel Sokipwv
OUPPWVA HE TA OXETIKA TTPOTUTIA KAl

™V odnyia TmEPi TWV IATPOTEXVOAOYIKWY
TPOIOVTWY, CUUTIEPINAUBAVOUEVWY SOUIKWY
Sokipwy, cupPatdtntag Slaotdoswy Kal
mapakoAouBoupevng amodoong mediou.

O ouvSUAOUOG e EVOANAKTIKA TTPOIOVTA HE
ofuavon CE mpémel va mpaypatomnoleital
Bdoel Tekpnplwpévng emrémag aglohdynong
KivéUvou mou éxel Sie€ayBei amo 1aTpo.

Kataxwpnpévn S1ebBuvon KataokevaoTn

Eyyonon

H ouokeur} autr KOAUTITETAL Ao £yyunon

6 pnvwv. O XpNOoTNG TIPETTEL VOl EVIUEPWVETAL
OTL 0l AANAYEG 1) OL TPOTIOTIOINCELG TTOU SgV
€xouv eyKpIBei pnTd evOEXETAL VO AKUPWOOLV
NV €yyunon, Tig Adeleg Aeltoupyiag Kat Tig
e€aipéoelg. Avatpéte oTov I0TOTOTIO TNG
Blatchford yia tnv tpéxouca mirpn Sniwon
€yyonong.

Ava@opd coBapwv MEPICTATIKWY

ZTnv amiBavn TEPIMTWOoN MOV TIPOKUPEL
Kdarmolo coBapd MEPLOTATIKO OE OXEON ME TN
OUOKEUN auTH, auto Ba mpémel va avapepOei
OTOV KATAOKEVAOTH Kal TIG APHOSIES EOVIKEG
APXEG.

Oépata mepifailovtog

AuTO TO TIPOTOV €ival KATOOKEUAOHUEVO

amo6 mohuvoupeBavn mou dev pmopei va
aAvOKUKAWOE( eLKOAA: amoppiPte To ueLBuva
WG YEVIKA amOBANTA, CUPPWVA HE TOUG
TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOHOU amoBARTwy.

AlatAPNoN TNG ETIKETAG CUOKEVAGIAG

JUVIOTATAL OTOV 1OTPO va S1atnpEi TNV ETIKETA
TNG OUOKEUAOIAG WG apxEio TNG MAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.

AvayvwpioEIg EUTTOPIKWY CNUATWV

H ovopaoia Blatchford eivat orjpa katateBév tng Blatchford Products Limited.
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1 Apraksts un paredzétais
meérkis

Paredzéts, ka So lietosanas pamacibu

lietos arsts un lietotajs, ja vien nav noradits
citadi. Ladzu, izlasiet un parliecinieties,

ka izprotat visu lietosanas pamacibu —

it ipasi visu informaciju par drosibu un
apkopes noradijumus.

Termins ierice $aja lietoSanas pamaciba tiek
lietots, lai apzimétu nonemamu estétisko
parvalku.

Pielietojums
Stierice ir jalieto tikai apak3éjo ekstremitasu
protézém, un ta paredzéta vienam lietotajam.
Stierice ir piederums konstrukcijas apdarei,
un to izmanto tikai ka estétisko parvalku
sadam Blatchford iericém: Orion3 un Linx.
Kontrindikacijas
Pirms pielago3anas janem véra ierices masa
(skatit sadalu 7, Tehniskie dati).
Kliniskie ieguvumi

«  Nodrosina alternativu estétisko iespaidu,

neietekméjot cela veiktspéju.

2 Drosibas informacija

A Sis bridinajuma simbols izce| svarigu
drosibas informaciju, kas rapigi
jaievéro.

LV

A Nepaklaujiet 3o ierici atklatai liesmai.
Par visam Sis ierices veiktspéjas
izmainam jazino arstam/pakalpojumu
sniedzéjam.

3 Funkcija

lerice parklaj Orion3 vai Linx ekstremitates
mehaniskas sastavdalas, lai nodrosinatu
realistiskaku ekstremitates formu zem
apgérba, netraucéjot Orion3 vai Linx
funkcionésanai.

4 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici. Par visam $is
ierices veiktspéjas izmainam jazino arstam/
pakalpojumu sniedzéjam (piem., neparasti
troksni vai darbiba).

lericei nav apkalpojamu detalu, un, ja bojata,
ta irjanomaina.

Tirisana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni,
lai notiritu aréjas virsmas; neizmantojiet

agresivus tirisanas lidzeklus.
Novelciet ierici, lai iztiritu iekSpusi, tad rapigi
nozavéjiet pirms uzvilksanas.

5 LietoSanas ierobezojumi

Informaciju par lietosanas ierobeZojumiem
skatit jusu cela bloka lietotaja rokasgramata.

1] o [l

938354V2A 938375V2A
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6 Pielagosanas ieteikumi

&Neatveriet plasak, ka nepiecieSams uzvilksanai un novilksanai.

7 Tehniskie dati

Materiali:
Parvalks

Stiprinajumi

Darbibas un
uzglabasanas
temperataras
diapazons:

Komponenta svars:

Konstrukcijas
augstums:

Poliuretans
Aluminija
sakauséjums
-15°Clidz 50 °C

450 g

313 mm

48

Uzstadisanas garums

67 mm

313 mm

Cela centrs
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Atbildiba

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

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai

ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam
iericém. Sis izstradajums ir klasificéts ka

| klases produkts saskana ar klasifikacijas
kritérijiem, kas izklastiti Regulas VIII pielikuma.
ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams
timekla vietné www.blatchford.co.uk

s
MD )
Mediciniska ierice Viens pacients —
atkartota lietosana

Saderiba

Kombinacija ar Blatchford zimola
izstradajumiem ir apstiprinata, pamatojoties
uz testéSanu saskana ar attiecigajiem
standartiem un MDR, tostarp attieciba

uz konstrukcijas parbaudi, izméru saderibu
un uzraudzitu lauka veiktspéju.
Kombinésana ar alternativiem CE markétiem
izstradajumiem javeic, nemot véra
dokumentétu vietéja riska novertéjumu,

ko izpilda specialists.

Razotaja registréta adrese

Garantija

Sai iericei tiek piekirta 6 ménesu garantija.
Lietotajam ir jaapzinas, ka izmainas vai
parveidojumi, kas nav skaidri apstiprinati,
var anulét garantiju, darbibas licences un
iznémumus. Pilnigu pasreizéjo garantijas
pazinojumu skatit Blatchford timekla vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem
Ja rodas nopietns negadijums, kas saistits ar
3o ierici un kas ir maz ticams, par to jazino
razotajam un valsts kompetentajai iestadei.
Vides aspekti

Sis izstradajums ir izgatavots no poliuretana,
ko nevar viegli parstradat: ladzu, atbrivojieties
no ta atbildigi ka no sadzives atkritumiem
saskana ar vietéjiem apstrades noteikumiem.

lepakojuma etiketes saglabasana

Specialistam ieteicams glabat iepakojuma
etiketi atsaucei par piegadato ierici.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste.

Pazinojumi par prec¢u zimém

Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registréta precu zime.

938406/5-0222
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1 Aprasas ir numatyta
paskirtis

Jei nenurodyta kitaip, $i naudojimo instrukcija
skirta gydytojui ir naudotojui. Perskaitykite
visg naudojimo instrukcija ir jsitikinkite,

kad viska supratote, ypac visa saugos
informacija ir priezitros instrukcijas.

Joje terminu priemoné vadinamas nuimamasis
kosmetinis skydelis.

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés
galinés protezo dalis vienam naudotojui.

Priemoné yra apdailos komponentas, skirtas
naudoti tik kaip 3iy,Blatchford” priemoniy
kosmetinis skydelis:,Orion3” ir,Linx".
Kontraindikacijos

Prie$ uzdedant reikia atsizvelgti j priemonés
svorj (zr. 7 skyriy Techniniai duomenys).
Klinikiné nauda

. Suteikia estetiska iSvaizda
nepablogindama kelio protezo veikimo
savybiy.

2 Saugos informacija

A Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta
svarbi saugos informacija, kuria batina
atidziai vadovautis.

50

A Saugokite priemone nuo atviros
liepsnos.

A Apie bet kokius priemonés veikimo
pakitimus praneskite gydytojui ir (arba)
priezitros specialistui.

3 Veikimas

Priemoné uzdengia gallinés protezo,Orion3”
arba,Linx” mechaninius komponentus, kad
galané po drabuziu atrodyty natdraliau,

ir nedaro neigiamos jtakos,Orion3” arba,Linx”
funkcionavimui.

4 PrieZidra

Priemone reguliariai apziarékite. Apie
bet kokius priemonés veikimo pakitimus
praneskite gydytojui ir (arba) priezitros
specialistui (pvz., nejprasti garsai arba
laisvumas).

Priemonéje néra daliy, kurias galima
remontuoti. Pazeista priemone reikia pakeisti.
Valymas

Drégna Sluoste ir Svelniu muilu nuvalykite
iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.

Nuimkite priemone, kad galétuméte iSvalyti
vidy. Prie$ uzdédami gerai nusausinkite.

5 Naudojimo apribojimai

Naudojimo apribojimai aprasyti kelio protezo
naudotojo vadove:

Linx [:]:i] Orion3 [:]:i—]

938354V2A 938375V2A
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6 Pritaikymo patarimai

&Neatlenkite krasty daugiau, nei reikia tam, kad galétuméte uzdéti ir nuimti.

Derinimo ilgis

7 Techniniai duomenys

A
Medziagos: |
Skydelis Poliuretanas

Tvirtinimo detalés Aliuminio lydinys

Darbinés ir laikymo nuo -15 °C iki 50 °C 313 mm
temperaturos
diapazonas
Komponento svoris 4509 v
- Keli t

Konstrukcijos linijos 313 mm ello protezo

ves centras
aukstis

51 938406/5-0222



Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti

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

CE atitiktis

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

www.blatchford.co.uk
/15 )
X 'I'

Vienas pacientas —

Medicinos
priemoné daugkartinis
naudojimas

Suderinamumas

Derinimas su ,Blatchford” gaminiais
patvirtintas remiantis bandymais, jskaitant
konstrukcijos bandyma, atliktais pagal
susijusius standartus ir Medicinos priemoniy
reglamenta (MPR), matmeny suderinamumu
ir stebimomis eksploatacinémis savybémis.
Derinimas su alternatyviais CE zenklu
pazymeétais gaminiais turi bati atliekamas
atsizvelgiant j gydytojo atliktg dokumentuota
vietinj rizikos vertinima.

Registruotas gamintojo adresas

Garantija

Priemonei suteikiama 6 ménesiy garantija.
Naudotojas turi zinoti, kad dél pakeitimy ar
modifikacijy, kurie néra aiskiai patvirtinti,
gali bati panaikinta garantija, naudojimo
licencijos ir iSimtys. Dabartinj visg garantijos
pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei mazai tikétinu atveju jvykty rimtas
incidentas, susijes su Sia priemone,

apie jj reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai nacionalinei institucijai.

Su aplinkosauga susije aspektai

Sis gaminys pagamintas i$ poliuretano,
kurio negalima lengvai perdirbti: iSmeskite
atsakingai kaip jprastas atliekas pagal vietos
atlieky tvarkymo reglamentus.

Pakuotés etiketés iSsaugojimas

Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti
pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés
jrodyma.

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

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija

,Blatchford” yra ,Blatchford Products Limited” registruotasis prekiy zenklas.
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1 Kirjeldus ja
kasutusotstarve

Kui ei ole teisiti margitud, on kdesolev

kasutusjuhend moeldud proteesimeistrile ja

kasutajale. Lugege kasutusjuhend tervenisti

labi ja tehke see endale selgeks. Poorake erilist
tédhelepanu ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Termin seade viitab kadesolevas
kasutusjuhendis eemaldatavale ilukattele.
Kasutamine

Seade on moeldud kasutamiseks tiksnes osana
alajasemeproteesist tihe kasutaja poolt.

Seade on viimistlusdetail, mis on méeldud
kasutamiseks tiksnes ilukattena jargmistel
Blatchfordi seadmetel: Orion3 ja Linx.
Vastunaidustused

Enne paigaldamist tuleks arvesse votta
seadme massi (vt jaotist 7, Tehnilised andmed).
Kliiniline kasu

- Alternatiivne esteetiline valimus ilma
polve talitlust mojutamata.

2 Ohutusteave

Selle hoiatussiimboliga on esile
tostetud oluline ohutusteave,
mida tuleb hoolikalt jargida.

53

ET

A Kaitske seadet lahtise tule eest.

A Teatage kéigist seadme omaduste
muutustest proteesimeistrile/
teenusepakkujale.

3 Otstarve

Seade katab pdlve Orion3 véi Linx mehaanilisi
komponente, et jasemeprotees paistaks
roivaste all loomulikum, ilma et see mojutaks
Orion3 véi Linxi talitlust.

4 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt
kontrollida. Teatage koigist seadme
omaduste muutustest proteesimeistrile/
teenusepakkujale.

Seade ei sisalda hooldatavaid osi ning tuleb
kahjustuste korral uuega asendada (nt
ebatavalised helid voi 16tk).

Puhastamine

Kasutage vilispindade puhastamiseks niisket
lappi ja pehmetoimelist seepi. Arge kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid.

Sisemuse puhastamiseks eemaldage seade
polveproteesilt ning laske sellel enne tagasi
paigaldamist taielikult kuivada.

5 Kasutuspiirangud

Lisateavet kasutuspiirangute kohta vt oma
polveproteesi kasutusjuhendist:

Linx [:Ii—] Orion3 [:Ii—]

938354V2A 938375V2A
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6 Sobitamisnduanded

&Arge suruge rohkem laiali, kui on tarvis paigaldamiseks voi eemaldamiseks.

7 Tehnilised andmed Sobituspikkus
- 67 mm
A
Materjalid: |
llukate Polliuretaan
Kinnitid Alumiiniumisulam
Kasutamis- ja =15 °C kuni 50 °C 313 mm
hoiustamis-
temperatuur:
Komponendi mass: 4509 1
. . - Polve
K?nstruktsmonl 313 mm tsenter
kérgus:

54 938406/5-0222



Vastutus

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

CE-vastavus

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

MD )
N

Meditsiiniseade Uks patsient —

mitu kasutuskorda

Uhilduvus

Kasutamine koos Blatchfordi toodetega

on heaks kiidetud, tuginedes kooskédlas
asjaomaste standardite ja meditsiiniseadmete
direktiiviga tehtud katsetele

(sh konstruktsioonikatse, mé6tmete
Uhilduvus ja toimivuse jalgimine praktikas).
Kasutamine koos mone teise CE-margisega
tootega nduab eelnevat dokumenteeritud
kohalikku riskianallilisi proteesimeistri poolt.

Tootja registriaadress

Garantii

Seadmel on 6-kuuline garantii. Kasutaja peab
olema teadlik sellest, et muudatused voi
tdiendused, milleks pole saadud selgesdnalist
luba, voivad garantii, kasutusload ja
vabastused kehtetuks muuta. Koiki kehtivaid
garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Toode on valmistatud poliiuretaanist,
mida ei ole véimalik hélpsalt ringlusse
votta. Korvaldage see vastutustundlikult
tldjaatmetena kooskdlas kohalike
jaatmekaitluseeskirjadega.

Pakendi etiketi sailitamine

Proteesimeister peaks pakendi etiketi alles
hoidma ning sdilitama seda seadme tarnimise
dokumendina.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Uhendkuningriik.

Kaubamargid

Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.
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1 Beskrivelse og tilsigtet
formal

Denne brugsanvisning er beregnet til brug
for den praktiserende lege og brugeren,
medmindre andet er angivet. Gennemlaes
venligst hele brugsanvisningen, og serg
for, at du forstar den, iszer alle anvisninger
vedrgrende sikkerhed og vedligeholdelse.

Udtrykket anordning anvendes i hele
brugsanvisningen og henviser til aftageligt
kosmetisk daeksel.

Anvendelse

Denne anordning ma udelukkende anvendes
som en del af en underbensprotese og er
beregnet til en enkelt bruger.

Denne anordning er en overfladekomponent,
som udelukkende ma anvendes som et
kosmetisk daeksel pa felgende anordninger
fra Blatchford: Orion3 og Linx.

Kontraindikationer

Der skal tages hgjde for anordningens vaegt,
inden den monteres (se afsnit 7, Tekniske data).

Kliniske fordele

+ Giver et alternativt cestetisk udseende
uden at pavirke knzeets ydeevne.

2 Sikkerhedsinformation

A Dette advarselssymbol fremhaever
vigtig sikkerhedsinformation,
som skal folges ngje.

Denne anordning ma ikke udsattes
for abeniild.

A Rapportér eventuelle endringer i
denne anordnings ydeevne til den
praktiserende laege/serviceudbyderen.

3 Funktion

Anordningen daekker de mekaniske dele i
proteserne Orion3 eller Linx og giver protesen
en mere realistisk facon under tgjet uden at
haemme funktionen af Orion3 eller Linx.

4 \Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.
Rapportér eventuelle @ndringer i denne
anordnings ydeevne til den praktiserende
leege/serviceudbyderen (f.eks. mislyde eller
slar).

Denne anordning indeholder ingen dele,
som kan serviceres, og de skal udskiftes,

hvis de er beskadigede.

Renggring

Brug en fugtig klud og mild saebe til at renggre
udvendige overflader. Brug ikke aggressive
renggringsmidler.

Tag anordningen af, nar den skal rengeres
indeni, og lad den derefter tgrre helt inden
pasaetning.

5 Begraensninger i
forbindelse med brugen

Se den relevante brugervejledning til
din knaeenhed for at fa oplysninger om
begraensninger i forbindelse med brugen:

Linx [:]:i] Orion3 [:]:i—]

938354V2A 938375V2A
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6 Radgivning vedrgrende tilpasning

AUndlad at abne mere end ngdvendigt ved paseetning og aftagning.

7 Tekniske data Tilpasset l2ngde

A
Materialer: |
Daeksel Polyurethan

Fastgorings- Aluminiumlegering

enheder 313mm
Temperaturomrade -15°Ctil 50°C
for betjening og
opbevaring:
Komponentens vaegt: 4509 — Knaeets
. midte
Byggehgjde: 313mm
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen
udelukkende bruges under de specificerede
forhold og til de tilsigtede formal.
Anordningen skal vedligeholdes i henhold
til brugsanvisningen, der folger med
anordningen. Producenten er ikke ansvarlig
for nogle negative resultater, der skyldes
komponentkombinationer, der ikke er
godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

Dette produkt opfylder kravene i den
Europaeiske forordning EU 2017/745

for medicinsk udstyr. Dette produkt er
klassificeret som klasse I-udstyr i henhold til
klassificeringskriterierne, der er beskrevet

i bilag VIl til forordningen. Certifikatet

for EU-overensstemmelseserklaeringen er
tilgeengeligt pa folgende internetadresse:

www.blatchford.co.uk
/15 )
\!‘

Enkelt patient -

Medicinsk udstyr
flergangsbrug

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-maerkevarer
er godkendt baseret pa testning i overens-
stemmelse med relevante standarder og
direktivet om medicinsk udstyr, herunder
strukturel test, dimensionskompatibilitet
og monitoreret feltpraestation.
Kombination med alternative CE-maerkede
produkter skal udfgres pa grundlag af en
dokumenteret lokal risikovurdering udfort
af en praktiserende laege.

Producentens registrerede adresse

Garanti

Garantien i forbindelse med denne

anordning gzelder i 6 maneder. Brugeren

skal veere opmaerksom p3, at eendringer

eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt

er godkendt, kan annullere garantien,
driftslicenser og undtagelser. Ga til Blatchford-
webstedet for at fa den aktuelle fulde
garantierklaering.

Rapportering af alvorlige haendelser

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

Miljgmaessige aspekter

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

Opbevaring af emballagens etiket

Den praktiserende lzege rades til at opbevare
emballagens etiket som en fortegnelse over
den leverede anordning.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.

Anerkendelse af varemaerket

Blatchford er et registreret varemaerke tilherende Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og tiltenkt
formal

Denne bruksanvisningen er tiltenkt den
praktiserende legen og brukeren med
mindre annet er oppgitt. Les gjennom hele
bruksanvisningen og serg for at du forstar alt
som star, spesielt informasjon om sikkerhet
og vedlikehold.

Ordet enhet brukes i denne bruksanvisningen
for a henvise til det avtakbare kosmetiske
dekslet.

Bruksomrade

Denne enheten skal brukes utelukkende som
en del av en protese for nedre ekstremitet,
og skal kun brukes av én bruker.

Enheten er en kosmetisk komponent som

kun skal brukes som et kosmetisk deksel pa
folgende Blatchford-enheter: Orion3 og Linx.
Kontraindikasjoner

Enhetens vekt ma tas med i vurderingen for
enheten monteres (se avsnitt 7, Tekniske data).
Kliniske fordeler

«  Gir protesen nytt utseende uten a pavirke
ytelsen til kneet.

2 Sikkerhetsinformasjon
& Dette forsiktighetssymbolet fremhever

sikkerhetsinformasjon som ma felges
ngye.

59

A Ikke utsett enheten for apeniild.

A Meld fra om alle endringer i enhetens
ytelse til den praktiserende legen /
tjenesteleverandgren.

3 Funksjon

Enheten dekker til de mekaniske delene i
Orion3- eller Linx-protesen for a skape en
mer realistisk profil under kleerne, men uten
a hindre funksjonen til Orion3 eller Linx.

4 \/edlikehold

Se over enheten jevnlig. Meld fra om

alle endringer i enhetens ytelse til den
praktiserende legen / tjenesteleveranderen
(f.eks. uvanlige lyder eller slingring).

Enheten har ingen deler som kan repareres,
og ma byttes ut hvis den er skadet.
Rengjgring

Bruk en fuktig klut og mild sape til a rengjgre

de utvendige overflatene. Ikke bruk sterke
vaskemidler.

Ta av enheten for a rengjore innsiden,
og terk grundig fer du tar den pa igjen.

5 Bruksbegrensninger

Se bruksanvisningen for kneet for a fa
informasjon om bruksbegrensninger:

Linx [:Ii] Orion3 [:Ii—]

938354V2A 938375V2A
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6 Rad for montering

&Ikke apne enheten mer enn ngdvendig nar du tar den av og pa.

7 Tekniske data Monteringslengde

A
Materialer: |
Deksel Polyuretan

Festeanordninger ~ Aluminiumlegering

Bruks- og -15°Cto 50 °C 313 mm
oppbevarings-
temperatur:
Vekt: 4509 v

' . — Kneets
Konstruksjonshgyde: 313 mm senter
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Ansvar

Produsenten anbefaler a bruke enheten kun
under de angitte forholdene og kun til de
tiltenkte formalene. Enheten ma vedlikeholdes
i henhold til instruksjonene som fglger med
enheten. Produsenten er ikke ansvarlig for
negative folger som resultat av at produktet

er brukt i kombinasjoner som produsenten
ikke har godkjent.

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i
EU-forordningen EU 2017/745 for
medisinsk utstyr. Dette produktet

er klassifisert som en klasse I-enhet i
henhold til klassifiseringskriteriene
beskrevet i forordningens vedlegg VIII.
EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig her:
www.blatchford.co.uk

MD

Medisinsk utstyr

)
N
En pasient -
flerbruks

Kompatibilitet

Kombinasjoner med andre produkter fra
Blatchford er godkjent basert pa testing i
henhold til relevante standarder og MDR,
inkludert strukturelle tester, malmessig
kompatibilitet og overvaket ytelse ved bruk.

For kombinasjoner med andre CE-merkede
produkter ma den praktiserende legen utfare
en dokumentert, lokal risikovurdering.

Produsentens registrerte adresse

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 & se hele garantierklaeringen.

Rapportering av alvorlige hendelser

Hvis det skulle oppsta en alvorlig hendelse

i tilknytning til denne enheten, ma dette
rapporteres til produsenten og den nasjonale
rapporteringsmyndigheten.

Miljghensyn

Dette produktet er laget av en type polyuretan
som det er vanskelig a gjenvinne. Kast det som
restavfall i henhold til lokale forskrifter.
Behold pakningsetiketten

Vi anbefaler at den praktiserende legen
beholder pakningsetiketten som bevis pa
hvilken enhet pasienten har fatt.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.

Anerkjennelse av varemerker

Blatchford er et registrert varemerke tilhgrende Blatchford Products Limited.
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1 Kuvausja
kayttotarkoitus

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu
proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin

mainita. Lue ja varmista, ettd ymmarrat kaikki

ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja
huoltoon liittyvat ohjeet.

Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa
puhuttaessa irrotettavasta kosmeettisesta
suojuksesta.

Kaytto

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan osaksi
alaraajaproteesia ja vain henkilokohtaiseen
kayttoon.

Laite on tarkoitettu kosmeettiseksi suojukseksi

seuraaviin Blatchfordin laitteisiin: Orion3 ja
Linx.

Vasta-aiheet

Laitteen paino tdytyy huomioida ennen
sovitusta (katso kohta 7, Tekniset tiedot).
Kliiniset hyodyt

- Vaihtoehtoinen esteettinen suojus,
joka ei vaikuta polvilaitteen toimintaan.

2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille

tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

A Laitetta ei saa altistaa avotulelle.
Kerro kaikista taman laitteen
toiminnassa esiintyvista muutoksista
proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

3 Toiminta

Laite peittaa Orion3- tai Linx-proteesin
mekaaniset osat tehden raajasta aidomman
muotoisen vaatetuksen alla ilman etta

se vaikuttaa Orion3- tai Linx-proteesin
toimintaan.

4 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.
Kerro kaikista tdman laitteen toiminnassa
esiintyvista muutoksista proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle (kuten poikkeavat danet tai
valys).

Laitteessa ei ole huollettavia osia, ja se taytyy
vaihtaa, jos se vahingoittuu.
Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja
miedolla saippualla. Ald kdyta voimakkaita
puhdistusaineita.

Riisu laite, kun puhdistat sen sisdosat, ja kuivaa
huolellisesti ennen paalle pukemista.

5 Kayttda koskevat
rajoitukset

Tiedot kayttdd koskevista rajoituksista [0ytyvat
kayttamasi polvilaitteen kdyttoohjeista:

Linx [:]:i] Orion3 [:]:i]

938354V2A 938375V2A
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6 Sovitusta koskevia ohjeita

&AI& levita auki enempaa kuin on tarpeen pukemista ja riisumista varten.

7 Tekniset tiedot

Materiaalit:
Suoja
Kiinnikkeet

Kaytto- ja
sailytyslampdétila-alue:

Paino:

Rakenteen korkeus:

polyuretaani
alumiiniseos

-15-50°C

450¢

313mm

Sovituspituus

A

313mm

Polven
keskikohta

938406/5-0222



Vastuu

Valmistaja suosittelee, ettd laitetta kdytetadn
ainoastaan ilmoitetuissa olosuhteissa ja
aiottuun kayttotarkoitukseen. Laitetta taytyy
huoltaa laitteen mukana toimitettujen
kayttdohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei ole
vastuussa mistddn haitallisista seuraamuksista,
jotka johtuvat sellaisten osakokoonpanojen
kaytostd, joita valmistaja ei ole hyvéaksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa laakinnallisista
laitteista annetun Euroopan unionin
saadoksen 2017/745 vaatimukset.

Tama tuote on luokiteltu luokan |
tuotteeksi kyseisen sadddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus
EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta
I0ytyy osoitteesta: www.blatchford.co.uk

MD 1)
N

Ladkinnéllinen laite  Yhdelle potilaalle,

kestokayttoinen

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kdytto
on hyvaksytty edellyttden etta ne on
testattu asiaankuuluvien standardien
ja MDR-asetuksen mukaisesti kasittaen
my0s rakenteellisen testin, mittojen
yhteensopivuuden ja valvotun
kenttatoimivuuden.

Vaihtoehtoisia CE-merkittyja tuotteita
kaytettdessa taytyy ottaa huomioon
proteesiteknikon tekeméa dokumentoitu
paikallinen riskiarviointi.

Valmistajan rekisteroity osoite

Takuu

Talla laitteella on kuuden kuukauden takuu.
Kayttajan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu,
kayttolupa ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehddan muutoksia tai
muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.
Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat
Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ympdristotiedot

Tuote on valmistettu polyuretaanista,

joka ei ole helposti kierratettavaa. Havita se
vastuullisesti sekajatteen mukana paikallisten
jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, ettd proteesiteknikko
sdilyttad pakkausetiketin tiedoksi tulevan
varalle.

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Iso-Britannia.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot

Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.
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1 Beskrivning och avsett
syfte

Denna bruksanvisning ar avsedd for

anvandning av ldkare och brukare

om inget annat anges. Las och se till

att du forstar hela bruksanvisningen,

sarskilt all sakerhetsinformation och alla

underhallsinstruktioner.

Termen enhet anvands i hela denna
bruksanvisning for att referera till det
|6stagbara kosmetiska skyddet.

Anvandningssatt

Denna enhet far endast anvandas som en del
av en underbensprotes. Den ar avsedd for en
enda brukare.

Enheten ar en slutkomponent som endast ska
anvandas som kosmetiskt skydd pa foljande
Blatchford-enheter: Orion3 och Linx.
Kontraindikationer

Enhetens vikt ska beaktas fore montering

(se avsnitt 7, Tekniska uppgifter).

Klinisk nytta

- Ger ett alternativt estetiskt utseende
utan att paverka knaets prestanda.

2 Sakerhetsinformation

A Denna varningssymbol visas vid viktig
sakerhetsinformation som maste foljas
noggrant.

A Utséatt inte enheten for 6ppen laga.

A Rapportera eventuella forandringar
av enhetens prestanda till Iakaren/
serviceleverantoren.

3 Funktion

Enheten tacker de mekaniska komponenterna
i Orion3- eller Linx-extremiteten for att ge en
mer realistisk extremitetsform under kladerna,
utan att Orion3 eller Linx hindras.

4 Underhall

Inspektera enheten regelbundet. Rapportera
eventuella fordndringar av enhetens prestanda
till Iakaren/serviceleverantdren (t.ex. ovanliga
ljud eller spel).

Enheten har inga delar som kan repareras och
maste bytas ut om den blir skadad.
Rengoring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for

att rengora utsidan. Anvénd inte starka
rengdringsmedel.

Ta av enheten for att rengora insidan och torka
den sedan ordentligt innan du tar pa den igen.

5 Begransningar av
anvandningen

Information om begransningar av
anvandningen finns i bruksanvisningen

for din kndenhet:
938375V2A

938354V2A

Linx Orion3

938406/5-0222



6 Inpassningsrad

&(")ppna inte enheten vidare dn vad som ar nédvandigt fér pa- och avtagning.

7 Tekniska uppgifter

Material:
Skydd Polyuretan
Fasten Aluminiumlegering
Temperatur vid drift -15 °Ctill 50 °C
och forvaring:
Komponentvikt: 4509
Pabyggnadshdjd: 313 mm

A

Inpassningslangd

313 mm

Knaets mitt

938406/5-0222




Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten
endast anvands under angivna forhallanden
och for avsedda andamal. Enheten maste
underhallas i enlighet med de instruktioner
som medféljer enheten. Tillverkaren ansvarar
inte for eventuella negativa resultat som
orsakas av komponentkombinationer som
tillverkaren inte har godként.

CE-6verensstammelse

Denna produkt uppfyller kraven i
EU-férordningen 2017/745 for
medicintekniska produkter. Denna produkt
ar klassificerad som en klass |-produkt
enligt de klassificeringsregler som anges

i Bilaga VIII till férordningen. EU-forsdkran
om overensstammelse finns pa foljande
internetadress: www.blatchford.co.uk

MD )
N

Medicinteknisk En patient -

utrustning flera anvandningar

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-markta
produkter ar godkant baserat pa tester i
enlighet med relevanta standarder och

MDR, inklusive strukturellt test, dimensionell
kompatibilitet och 6vervakade féltprestanda.
Kombination med alternativa CE-mérkta
produkter maste utféras med hansyn till en
dokumenterad lokal riskbedémning som
utforts av en praktiserande ldkare.

Tillverkarens registrerade adress

Garanti

Den héar enheten har 6 manaders garanti.
Brukaren bor vara medveten om att
andringar eller modifieringar som inte
uttryckligen godkants kan upphéva garantin,
anvandningslicenserna och undantagen.

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell
fullsténdig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot férmodan skulle intréffa en
allvarlig incident i samband med den har
enheten ska denna rapporteras till tillverkaren
och den nationella beh&riga myndigheten.

Miljoaspekter

Denna produkt &r tillverkad av ett
polyuretanmaterial som inte latt kan
atervinnas. Kassera produkten pa ett
ansvarsfullt satt som allmént avfall enligt
lokala foreskrifter for avfallshantering.

Spara forpackningsetiketten

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

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.

Varumarkesinformation

Blatchford ar ett registrerat varuméarke som tillhor Blatchford Products Limited.
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1 Onucanve n OCHOBHOE
Ha3zHaueHune

Ecnv He oroBopeHo rHOe, AaHHaA MHCTPYKLWA NO
JKCMIyaTaLmm npejHa3HavaeTca na npoTesncra

1 nonb3oBatens.

MoxanyincTa, BHMaTENIbHO NPOYMTAATE AAHHYIO
VNHCTPYKLMIO 1 ybemnTech B TOM, YTO BaM BCe
MOHATHO B Hel, 0coboe BHMaHWe cnepyeT yAenmTb
paspenam, nocssALLeHHbIM TexHrKe 6e3onacHoOCT 1
TexHMYecKoMy 0BCnyKMBaHMIO.

TepmuH ycmpoticmeo otHocutca kK CoemHomy
3awjumHomy Kocmemuyeckomy lMokpeimuio n 6yget
1Cnonb3oBaH Aanee B HaCTOALLEN MHCTPYKLWN.

O6nactb NprnmeHeHuns

JlaHHOE YCTPOCTBO JO/MKHO MCMO/b30BaTbCA
VCKNIOUNTENbBHO, Kak COCTaBHasA YacTb NpoTesa
HIVIKHEN KOHeYHOCTW 1 NpefHa3HavaeTca ans
VHAMBNAYANbHOTO MCMOSb30BAHMA.

[laHHOe YCTPOICTBO ABNAETCA CreumanbHbIM
GVHMLIHBIM NMOKPbITUEM, KOTOPOE NpefHa3HauYeHo
TONbKO A1 UCMO/b30BaHNSA B KayecTBe
KOCMETUYECKOro 3aL THOTO MOKPbLITUA ANA
cnefylowWmx yCTpoicTB npor3soacTaa Blatchford:
Orion3 u Linx.

I'Ipom BOMOKa3aHnA
Mepep ycTaHOBKOW YCTPOWCTBa CriefyeT yyecTb
ero Bec (cm. Pazpen 7, Cneundurkaums).

KnuHnueckne npenmyLiecrtea
- [laHHOe yCTpoWicTBO obecneurBaeT
anbTepHaTMBHbIN 3CTETUYECKUNI BUL,
He B/IMAA MPU 3TOM Ha SKCMyaTalMOHHbIe
XapaKTePUCTUKM KOIEHHOTO MOZY A Uin
CUCTEMbI KOHEYHOCTMW.

2 TexHuKa be3sonacHocTun

[laHHbIM CMMBOJIOM 0603HavaloTCA
Hanbonee BaxHble NpaBuna, KOTopbie
[OMKHbI COGMIOAATBCA HEYKOCHUTENbHO.

He nopsepraiite faHHOe YyCTPOWCTBO
BO3AENCTBUIO OTKPbITOro NjiaMeHu.

O nto6bIX M3MEHEHUAX, NPON3OLLEALLNX B
paboTe faHHOrO YCTPOIICTBa NOJIb30BaTesb
06s3aH He3aMefNNTeNbHO COOOLWNTD
CBOEMYy NMPOTe3NCTY.

3 DyHKUMOHANBHOCTD

YCTPONCTBO 3aKpbIBAaET MeXaHNYeCcKme
KOMMOHEHTbI KoneHHoro moayna Orion3 unu
CUCTeMbl KOHeuHoCTy Linx, n obecneunsaet 6onee
PeanuCTUYHbIV BHELWHWN BUA, HE BNAA NPY 3TOM
Ha GYHKLIMOHANbHOCTb.

4 TexHuyeckoe
ObcnyKnBaHmne

PerynapHo npov3ssoguTe BU3yasnbHbli OCMOTP
ycTpoicTBa. [pn 06HapyXeHNU NMoObIX N3MEHEHNAX
B paboTe yCTPOICTBa Nosb30BaTesio pekoMeHayeTca
HeMe[iNeHHO COO6LMTb CBOEMY NPOTE3UCTY
(Hanpumep NOCTOPOHHNKE WyMbl UK NOGT).
YCTpONCTBO He MeeT 06CyKMBaeMbIx YacTel

1 [JOMHKHO ObITb 3aMEHEHO Ha HOBOE B Cllyyae
NoBpeXaeHns.

Ouwnctka oT 3arpAsHeHUn

JInA OUNCTKM BHELLHEen NMOBEPXHOCTN YCTPONCTBA
MCMONb3yINTe BMAaXHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1
netckoe mbino. HE UCTMOJIb3YWTE arpeccusHble
MotoLve CpeacTBa.

MONHOCTbIO CHUMMTE YCTPOWCTBO, ANA OUNCTKM €ro
BHYTPEHHEeN YacTu, nepes ycTaHOBKOM 06paTHO
TLWaTeNbHO NpocyLmnTe.

5 OrpaHuueHna npu
JKCnyaTaymm

NHdopmaumto 06 orpaHnyeHnax npu
SKCMyaTaLummn CM. B PyKOBOZCTBE MOJb30BaTeNs,
COOTBETCTBYIOLLEM BaLIEMY KOJIEHHOMY MOAYIIO:

Linx Orion3

938354V2A 938375V2A
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6 PexkomeHpaumm no Coopke

& He packpbliBaiiTe yCTPOICTBO LWIMPE, YEM 3TO HEOBXOAMMO AJ1A €ro HafAieBaHUA N CHATHUS.

C6opouHble Pasmepbl
7 Cneunoukaums P P
- 67 MM
A
Matepwmansi: |
MokpbiTne MonunypetaH
ANOMUHNEBBIV
Kpenex
cnnas 313 Mm
TemnepatypHbin or-15°Cpgo +50°C
[nana3oH XpaHeHna n (oT5°F po 122°F)
SKcnnyataumu:
Bec ycTpolicTBa: 4501 (1 dyHT) — LlenTtp
KONeHHoro
BbicoTa KOHCTPYKLMK: 313 Mm mogayns

69 938406/5-0222




OTBeTCTBEHHOCTb

/13roToBuTenb peKoMeHAyeT 1CMosb30BaTh
[laHHOE YCTPOICTBO TONIBKO B YKa3aHHbIX YCJIOBUAX
1 NpefycMOTPeHHbIX Lienax. ObcnyunsaHve
YCTPOWCTBa AOSIKHO MPOBOAUTLCA COMNAacHO
npuaaraemMon K yCTpoMCTBY MHCTPYKLIMK MO
sKcnnyaTaumu. lMponssoauTenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a YLLep6, BbI3BaHHbIN
NpuMeHeHneM KOMOUHaLMen KOMMOHEHTOB,

He pa3peLLeHHON N3roTOBUTENEM.

CootBetctBue CraHgaptam EBpocoto3a CE

[laHHOe n3genve cooTBETCTBYET TpeboBaHMAM
EBpoctaHgapTa EU 2017/745 pna meanuUMHCKNX
nsgenunin. laHHoe n3fenne OTHOCUTCA K KaTeropum
YCTPOWCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KPUTEPUAMM
Knaccuoukaumnm, n3noxeHHbIMU B MpunoxeHun
VIl gaHHoro CraHpapTa. CepTdmKaT COOTBETCTBUSA
cTaHfgapTam EBpocoto3a MOXKHO NonyumnTb Ha caiTe
komnaxumn: www.blatchford.co.uk

MD )

MepguumHckoe NHavBnayanbHoe
YCTPOWNCTBO MHOroKpaTHoe

1CNoJsib30BaHme
CoBMeCcTUMOCTb

[lonyckatotca KoMOMHaL MM n3genvin NpPon3BoACTBa
komnanum Blatchford Ha ocHoBaHUK TecTpoBaHus
MO COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM Ymncie n
CTaHfAapTam Ha MeauumnHCKKe ycTpoiictea (MDR),
BKJ/I0YaAA CTPYKTYPHbIE UCMbITAaHUA, COBMECTUMOCTb
pa3mMepoB U ipyrvie KOHTPopyemble
JKCMyaTaLUMOHHbIE XapaKTePUCTUKM.

Kom6rHauwma ¢ anbTepHaTMBHBIMU U3[ENUAMU,
MIMeIoLLVMI MapKNPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAAPTaM
EBpocotoza CE, fomKkHa NPor3BOANTLCA C yUeTOM
OL|€HKM JIOKaNbHOW CTENEeHN pUCKa, NPOBOANMON
KOMMETEHTHbIM CreLnancToM.

3apeructpupoBaHHbin Agpec lNpounssogutena

lapaHTUiiHbIe O6s13aTeNnbCTBa

lapaHTNA Ha AaHHOe YCTPOCTBO COCTaBnAET
6 mecAueB.

Monb3oBatesb JOMKEH ObITb NpefynpexaeH O TOM,
4TO NtoOble U3MEHEHUA B KOHCTPYKLMW U3fenus
UNn ero MoANGMKaLs, He COrnacoBaHHble C
M3roTOBUTENIEM, aHHYSIUPYIOT rapaHTuio.

[lna nonyyeHns noapo6HON nHpopmaumm o
rapaHTnm, NoXanymncra, obpatnTech K canty
komnaHuu Blatchford.

Mo6ouHble dppeKTbl  UHUMAEHTDI

BO3HMKHOBEHME NOGOYHBIX 3GPEKTOB 1 CEPbE3HbIX
VNHLVAEHTOB, CBA3aHHOIO C AdHHbIM YCTPOMCTBOM,
MasioBEPOATHO, TEM He MeHee, B Clyyae
BO3HUKHOBEHWSA TaKOBbIX, CJIeAyeT coobLuTb 06
3TOM NpoV3BOAUTENIO 1 NpefcTaBuTenio Blatchford
B BaleM pervioHe.

JKonornyeckue AcnekTbl

[laHHOe YCTPOICTBO N3rOTOB/IEHO M3 NOMMypeTaHa,
KOTOPbI He MOXeT ObITb Nlerko nepepaboTaH:
noxanymncra, yTunusnpymnte ycTponcTso,

Kak 06blYHble OTXO/ibl, B COOTBETCTBUN C
npasBunaMm MECTHOrO 3akoHofaTeNbCTBa Mo
yTUAM3aLmm 1 obpaLLeHmnio C OTXoAaMu.

CoxpaHeHune DTUKETKN Ha YNaKoBKe

MpoTe3ncTy peKoMeHAYeTCA COXPaHATb STUKETKY
Ha ynakoBKe, MOCKOJIbKY OHa COLEPXMNT
Heob6XoAVMbIE AaHHbIE O MOCTaB/IAEMOM
yCTpoWicTBe.

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

Toprosbie Mapku

Blatchford sBnseTca 3apeructpupoBaHHom Toprooii Mapkor komnaHum Blatchford Products Limited.
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Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2022. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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