HASZNALATI UTASITAS

Policentrikus térdizilet | GEN30

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 orvostechnikai eszkdz6krél sz6l6 rendeletébe, illetve az I. Mellékletbe — A
biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozo altalanos kdvetelmények - , és a VIII. Mellékletbe — Osztalyozasi szabalyok — foglaltaknak. A
megfeleléségi nyilatkozat az (EU) 2017/745 rendelet 52(7) bekezdése, Il. melléklete és lll. melléklete alapjan torténik.

TAJEKOZTATAS

Kibocsatas datuma: 2025-01-01

Utolso frissités datuma: 2025-03-12

A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

A termékkel kapcsolatban felmeriilé minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak.
Gyart6 neve: Elitex Prodexim SRL

Gyart6 cime: Ceuasu de Campie, str. Principala 7B, judetul Mures, Roméania

INDIKACIOK

Als6 végtag exo-protetikai ellatasa.
Nincs ismert ellenjavallat.

TERMEKLEIRAS

Ez a termék modularis protézisek készitésére szolgal. A protézisek 0sszeszereléséhez val6 felhasznalasat erre szakosodott és
jovahagyott létesitményben, megfeleléen képzett személyzetnek kell elvégeznie.

A termék mas alkatrészekkel valé kombinalasa protézis épitése céljabol csak az erre a célra kijelolt alkatrészekkel vagy részegységekkel
torténhet.

OSSZETETEL

Anyag: aluminium ENAW 2017
aluminium ENAW 2007
aluminium ENAW 7075
rozsdamentes acél EN 1.4305
nagy slriségul polietilén
radialis golyéscsapagy 61900-2RS
radidlis golyoscsapagy 607-2RS
hengeresfeji csavar M5x20 DIN 912
csavar M5x8 ISO 7380-2, csavar M4x6 ISO 7380-2
slllyesztett feji csavar M4x10 DIN 7991
csavar M4x6 DIN 84
acélgoly6 DIN 5401 D8
rug6acél OLC55-A
poliuretan

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK
Az egészségligyi személyzetnek minden sziikséges informaciét meg kell adnia a betegnek az eszkdz biztonsagos hasznalatahoz.
OSSZESZERELESIUTMUTATO

A térdizllet extenziés sebességének bedllitasa:
1. Allitsa a térdiziiletet behajlitott allapotba.
2. A térdiziilet als6 részénél elhelyezked6 csavar segitségével lehet allitani a rugé feszességét, igy névelve vagy csdkkentve az
extenzié sebességét.
A sllypont beallitasa:
1. Allitsa a térdiziletet hajlitott allapotba.
2. Tavolitsa el a polietilénbdl készult védét.
3. Lazitsa meg az M8-as biztositbanyat.
4. Csavarja be a csavart a sulypont el6re torténé allitasahoz, illetve csavarja ki a sulypont hatra toérténé allitasahoz.
5. Szoritsa meg a biztositéanyat.

Figyelem: a sulypont tulzott el6re torténd allitdsa noveli az iziilet tal gyors kinyilasanak kockazatat.
BEALLITASIUTMUTATO

A referenciavonal at kell haladjon:

- az Ulbgumonal a tok kdzepén

- a térdizulet kozépvonalan

- a labfej saroktol szamitott 1/3-o0s jeldlésénél
1. Igazitsa a labfejet ugy, hogy a referenciavonal a belsé oldalon 1évé 1/3-0s jelolésre essen. Vegye figyelembe a labfej kiils6 forgasat.
2. A labszarcs6 segitségével csatlakoztassa a térdizuletet a labfejhez, és allapitsa meg a térd kdzéppontjanak megfelel6 magassagéat.
3. Allitsa be a térdet gy, hogy a referenciavonal athaladjon a térd kézépvonalan.



4. Allitsa be a tokot gy, hogy a referenciavonal a kézépvonalat az (Il6gumé magassagéaban metsze.
5. A tokflexioét allitsa be 5°-ra, majd allitsa be a protézis teljes magassagat.
6. A megfeleld adapterek segitségével csatlakoztassa a térdiziletet a tokadapterhez.

Figyelem: A csavarok biztonsagos rogzitése érdekében hasznaljon kézepes erésségl csavarrdgzitdt (pl. Loctite 243) és hizza meg a
csavarokat 10 Nm-es nyomatékkal.

KARBANTARTAS

Az alkatrészt és a teljes protézist orvosi szakembernek kell megvizsgalnia. A vizsgalat gyakorisagat a paciens fizikai aktivitasi szintje
alapjan kell meghatarozni.

TISZTITAS

Tisztitsa meg nedves kend&vel és kimél§ szappannal. Mosas utan tordlje szarazra egy szaraz kendével.

FIGYELMEZTETES

A nem megfelel6en meghuzott csavarok sérulésekhez vezethetnek. A maximalis terhelhetéség 125 kg.
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