HASZNALATI UTASITAS

Mozg6 bokaizilet (aluminium) | GLE10-ALU

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 orvostechnikai eszkézokrél sz616 rendeletébe, illetve az 1. 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, II. melléklete és IIl. 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 rész egységekkel
torténhet.

OSSZETETEL

Anyag: aluminium ENAW 2017
rozsdamentes acél EN 1.4305
szinterezett bronz persely 10x13x10
Onzar6 anya M7 DIN 985
lapos alatét M7 DIN 125
rugos alatét M7 DIN 127
nagy slriiségl polietilén
poliuretan 65 SHORE
hengeres csap D10x45 DIN 7

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK
Az egészségugyi személyzetnek minden sziikséges informéciét meg kell adnia a betegnek az eszkdz biztonsdgos hasznalatdhoz.
OSSZESZERELESIUTMUTATO

Helyezze az iziiletet a labfejen kialakitott részbe, igazitsa el a csavarokat, majd alulrél hizza meg 6ket. Ugyeljen ra, hogy a bokagumi is
pontosan illeszkedjen.

Az alkatrész rogzitése a modularis als6 végtag protézis tobbi eleméhez a standard pyramid rendszerrel torténik, a labszarcsé 4
hernyécsavaranak megszoritasaval.

Figyelem: A csavarok biztonsagos régzitése érdekében hasznaljon kdzepes erésségli csavarrogzitét (pl. Loctite 243) és hizza meg a
csavarokat 10 Nm-es nyomatékkal.

KARBANTARTAS

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

TISZTITAS
Tisztitsa meg nedves kend6vel és kimél6é szappannal. Mosas utan torélje szarazra egy szaraz kenddvel.
FIGYELMEZTETES

A nem megfeleléen meghuzott csavarok sériilésekhez vezethetnek. A maximalis terhelhetéség 100 kg.
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