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Basic UDI-DI 5906702290RPEL-PA-1AA
Klasa/ Reguta: 1/1
Nazwa wyrobu: Pas zawieszeniowy protezy uda
Symbol wyrobu: ORPEL PA-1

Rozmiar: e
Sktad surowcowy: tasma elastyczna (46% poliester,

54% elastodien )/ guma neoprenowa laminowana

Oznaczenie CE zgodnie Wyréb medyczny Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
z Rozporzadzeniem MDR wyrobu
(patrz wszywka)

dzianing nylonowa

Data produkcji

Partia 2518

Termin waznosci

1 rok od daty sprzedazy
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Liczba wyrobédw medycznych w opakowaniu 1 szt.
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Chroni¢ przed bezposrednim
nastonecznieniem

Wyroby przekazywa¢ do
Punktow Selektywnej Zbiérki Odpadéw
Komunalnych (PSZOK)
lub pojemnikéw do segregacj

Przechowywac w suchym miejscu zuzytej odziezy i tekstyliow

Informacja Wytworcy
OPIS, PRZEZNACZENIE | UZYTKOWANIE

Pas zawieszeniowy protezy uda przeznaczony jest dla amputantéw konczyny
dolnej. Stuzy do utrzymywania protezy we wtasciwym utozeniu na kikucie uda.
Do wykonania pasa zastosowano materiaty zapewniajgce komfort
uzytkowania protezy.
Wiasciwy dobdr rozmiaru oraz wtasciwe uzywanie pasa jest wazne
ze wzgledu na prawidtowe funkcjonowanie amputanta z proteza.
Pas jest wyrobem osobistym i nie jest przeznaczony do stosowania przez
innych uzytkownikéw.

PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT
Pakowanie:
- torebki foliowe (op. jedn.),
- kartony tekturowe (op. zbiorcze).
Pas nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniu suchym i przewiewnym,
w warunkach zabezpieczajgcych przed zamoczeniem, zabrudzeniem
i uszkodzeniem mechanicznym, z dala od zrédta ciepta i punktéw $wietinych.
Wyroby przewozi¢ transportem zabezpieczajgcym przed wptywem czynnikow
atmosferycznych, uszkodzeniem mechanicznym i przenikaniem zapachéw.

KONSERWACJA

Pas jest wyrobem wielokrotnego uzytku. Nalezy $cisle przestrzegaé procesu
czyszczenia, nie pra¢ z wyrobami innego typu.
Stosowac nastepujace procedury konserwacji.

Pranie reczne w temperaturze nie przekraczajgcej 30°C
Nie bieli¢
Suszenie w pozycji poziome;j.

Po nadaniu pierwotnego ksztattu

Nie prasowac

M &

Nie czysci¢ chemicznie

UWAGA
Pasa zawieszeniowego nie nalezy stosowac:
- w przypadku jego uszkodzenia (pekniecia szwu, przetarcia, itp.),
- w stanie zabrudzonym lub mokrym,
- na uszkodzong skére lub rany,
- w przypadku uczulenia na surowiec, z jakiego jest wykonany,
- w przypadku stopy cukrzycowej.
W razie niestosowania sie do zalecen producenta, firma ORPEL Sp. z 0. o.
nie ponosi odpowiedzialnosci za powstate uszkodzenia ciata.


mailto:handlowy@orpel.com.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nazwa producenta: ORPEL Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,

Adres producenta: 93 — 232 t6dz, ul. Lodowa 101
orpel@orpel.com.pl, centrala nr. (+ 48 42 ) 649-15-50,
handlowy@orpel.com.pl, handlowy nr 42 250 81 82

SRN (niepowtarzalny numer rejestracyjny) PL-590670229

Basic UDI DI

5906702290RPEL-PA-1AA

Nazwa wyrobu, nr katalogowy
Pas zawieszeniowy protezy uda
ORPEL PA-1

Kod produktu UDI DI udostepniany jest na zyczenie odbiorcy.

Klasa ryzyka wyrobu: Klasa |

Reguta klasyfikacji: Reguta 1, zatacznik VIII, Rozporzadzenia (UE) 2017/745
Procedura oceny zgodnosci

Zatacznik I1+11l Rozporzadzenia (UE) 2017/745

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostata na wytgczng odpowiedzialnos¢ OREL Sp. z o.0.
Oswiadczamy ze wyréb medyczny, o ktérym mowa powyzej, jest zgodny z przepisami
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 .

w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.
Dodatkowo wyrdb spetnia wymagania:

PN-EN ISO 13485:2016-04 Wyroby medyczne. Systemy zarzgdzania jakoscig. Wymagania do celdw
przepiséw prawnych.

PN-EN ISO 14971:2020-05/A11:2022-05 Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobdéw medycznych.

PN-EN 1SO 20417:2021-10 Wyroby medyczne. Informacje dostarczane przez wytwérce.

Jednostka Notyfikowana: Nie dotyczy

Informacje dodatkowe: Nie dotyczy
WICF“F»{\FLES ZARZADU
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Miejscowos¢ i data: (nazwisko i podpis osoby upowaznionej)
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