INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| Cupa de laminare | A34 |

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: 2025-04-15

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

Raportati producétorului 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. Principald 7B, judetul Mures, Romania

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: poliamida
surub cu cap inecat M6x30 DIN 7991
piulitd cu autoblocare M6 DIN 985
INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA
Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile care sunt necesare pentru utilizarea in siguranta a dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Racordarea dispozitivului A34 la partea distala a cupei si la componentele protetice distale se va efectua cu 4 suruburi cu cap inecat
M6x30 fixate cu piulite cu autoblocare. Cuplul aplicat trebuie sa fie 12 Nm.

INTRETINERE

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

CURATARE Sl INGRIJIRE
Curatati cu o laveta umeda si un sapun neagresiv. Uscati cu o laveta dupa curatare.
ATENTIONARE

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