INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| Articulatie policentrici de genunchi |  GEN30 |

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 Il 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. Principal&d 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: aluminiu ENAW 2017
aluminiu ENAW 2007
aluminiu ENAW 7075
otel inoxidabil laminat EN 1.4305
polietilena de Tnalta densitate
rulment radial cu bile dublu etansat 61900-2RS
rulment radial cu bile dublu etansat 607-2RS
surub M5x20 DIN 912
surub M5x8 DIN 7380-2
surub M4x6 DIN 7380-2
surub M4x10 DIN 7991
surub M4X6 DIN 84
bila otel DIN 5401 D8
sarma de otel arc OLC55-A
poliuretan

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

Montarea aurticulatiei policentrica de genunchi:
Reglarea viteza de extensie a genunchiului:
1. Puneti articulatia in pozitie de flexie.
2. Labaza articulatiei desurubati sau Tnsurubati surubul pentru a regla tensiunea arcului pentru a creste sau incetinii viteza
articulatiei la extensie.
Reglarea centrului de greutate:
. Puneti articulatia in pozitie de flexie.
2. Indepartati capacul de protectie.
3.  Slabiti piulita de protectie.
4. Tnsurubati pentru a regla centrul de greutate in fati sau desurubati pentru a regla centrul de greutate mai in spate.
5.  Strangeti piulita de protectie.
Avertisment: reglarea centrului de greutate prea in fata creste riscul ca articulatia sa se deschida prea repede.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE

Linia de referinta pentru aliniere trebuie:
— sa treaca prin centrul mufei la nivelul tuberozitatii ischiatice
— sa treaca prin tubul central
— sa ajunga la marcajul de 1/3 din interiorul piciorului
1. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referintd pentru aliniere sa cada la marcajul de 1/3 de pe interiorul piciorului. Luati ih considerare
rotatia externa a piciorului.
2. Utilizati Tubul de legaturd B50 pentru a conecta genunchiul la laba piciorului si a stabili inaltimea corecta a centrului genunchiului.
3. Pozitionati genunchiul astfel incat linia de referinta pentru aliniere sa treaca prin centrul tubului.



4. Pozitionati mufa astfel incat linia de referinta pentru aliniere sa treaca prin primul marcaj din centrul mufei, la nivelul tuberozitatii
ischiatice.

5. Reglati flexia soclului la 5° Tn plus fata de pozitia existenta (respectiv, contractia de flexie a soldului) si reglati inaltimea protezei
complete.

6. Utilizati adaptoarele potrivite (de exemplu A20, A35) pentru a conecta genunchiul la cupa protezei.

Avertisment: dupa ajustari, toate suruburile trebuie sa fie fixate cu o pasta de blocare de rezistentd medie pentru filete (Locktite 243) si
stranse cu cuplu 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 INGRIIRE
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.



	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.

