INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| Suport superior cu piramida | A21 |

Acest produs este conform cu Specificatia tehnica si cu cerintele Regulamentului (UE) MDR 2017/745 al Parlamentului European privind
dispozitivele medicale si respecta cerintele prevazute in Anexa | —Cerinte generale privind siguranta si performanta- si Anexa VIIl — Reguli de
clasificare. Conformitatea este declarata in baza Articolului 52(7), Anexa Il si Anexa Ill din MDR 2017/745.

INFORMATIE

Data emiterii: 2025-01-01

Data ultimei actualizari: 2025-03-12

Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de siguranta.

Raportati producatorului sau autoritatii competente din tara dumneavoastra orice incident grav in legatura cu produsul.
Numele producatorului: Elitex Prodexim SRL

Adresa sediului social al producatorului: Ceuasu de Campie, str. Principala 7B, judetul Mures, Roménia

INDICATII

Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
Nu exista contraindicatii cunoscute

DESCRIERE

Acest produs este destinat confectionarii protezelor modulare. Utilizarea pentru fabricarea unei proteze se va face numai in cadrul unui
atelier specializat si avizat, de catre personal care este calificat in mod corespunzator.

Combinarea produsului cu scopul de a realiza o proteza se poate face numai cu piese sau subansamble care sunt prevazute in acel
scop.

COMPOZITIE

Material: otel inoxidabil turnat EN 1.4301
otel inoxidabil laminat EN 1.4305
surub M5x30 DIN 912

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA
Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile care sunt necesare pentru utilizarea in siguranta a dispozitivului.
INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

. Izolati ghipsul cu punga din PVA

. Aplicati materialul de intindere adecvat pentru laminare.

. Amplasati suportul A21 in pozitie.

. Aplicati material de intindere si combinatii de materiale adecvate greutatii pacientului si nivelului de impact.
. Aplicati punga din PVA exterioara si efectuati laminarea.

. Laminati cu rasina de laminare acrilica 80:20.

. Dupa uscare, indepartati punga PVA.

NO O~ WN -

Avertisment: Pentru o fixare sigura, folositi o pasta de blocare de rezistenta medie pentru filete ( Locktite 243) si aplicati cuplul nominal 10 Nm.
INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generala trebuie examinate de catre un profesionist din domeniul medical. Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii
pacientului.

CURATARE SI INGRUJIRE
Curatati cu o laveta umeda si un sapun neagresiv. Uscati cu o laveta dupa curatare.
ATENTIONARE

Slabirea asamblarii filetate poate duce la accidente. Greutatea maxima admisa este de 125 kg.
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