INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| Corp estetic gamba | CE1 |

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 VIl — Reguli de
clasificare. Conformitatea este declarata in baza Articolului 52(7), Anexa Il si Anexa Il din MDR 2017/745.

INFORMATIE

Data emiterii: 2025-04-15

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

Raportati producéatorului 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. Principal& 7B, judetul Mures, Romania

INDICATII

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

DESCRIERE

Acest produs se foloseste pentru acoperirea cosmetica a protezelor modulare. Utilizarea pentru fabricarea unei proteze se va face numai
n 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: spuma poliuretanica
INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA
Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile care sunt necesare pentru utilizarea in siguranta a dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Scoateti din ambalajul de vid cu doua ore inainte de utilizare pentru dispozitivul a putea restabili dimensiunea originala.
Ajustati lungimea si forma corpului estetic gamba CE1 dupa cerintele protezei fabricate.

INTRETINERE

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

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

Aveti mare grija si pastrati departe de flacari deschise si temperaturi ridicate, materialul fiind inflamabil!



	Acest produs este conform cu Specificația tehnică și cu cerinţele Regulamentului (UE) MDR 2017/745 al Parlamentului European privind dispozitivele medicale şi respectă cerințele prevăzute în Anexa I –Cerințe generale privind siguranţa şi performanța- şi Anexa VIII – Reguli de clasificare. Conformitatea este declarată în baza Articolului 52(7), Anexa II şi Anexa III din MDR 2017/745.

