INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| Orteza cu clichet | S3 |

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

Paralizia partiala sau completa a musculaturii piciorului. Boli ortopedice ale membrelor inferioare
Nu exista contraindicatii cunoscute

DESCRIERE

Acest produs este destinat confectionarii ortezelor membrelor inferioare. Utilizarea pentru fabricarea unei orteze 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 orteza se poate face numai cu piese sau subansamble care sunt prevazute in acel scop.

COMPOZITIE

Material: otel inoxidabil laminat EN 1.4305
otel inoxidabil turnat EN 1.4301
surub M5x10 DIN 7991
surub M4x10 DIN 7991

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

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Din motive de stabilitate este necesara lipirea sau laminarea sinelor in zonele destinate.
Lipirea sinelor:
1. Curatati suprafetele cu un agent de curatare degresant.
2. Amestecati adezivul special cu intaritorul.
3. Aplicati prin ungere amestecul in zona de introducere.
4. Montati sinele la locul destinat. Fixati sinele n articulatie cu suruburi.
5. Indoitj, taiati si fixati tijele clichetelor conform nevoilor.
Laminarea sinelor:
1. Curéatati suprafetele cu un agent de curatare degresant.
2. Inainte de laminare fixati in locul destinat.
3. Executati laminarea.
4. Curatati capetele sinelor pentru a fi inserate in articulatie.

5. Fixati sinele in articulatie cu suruburi.
6. Indoitj, taiati si fixati tijele clichetelor conform nevoilor.

INTRETINERE

Dispozitivul si orteza generala trebuie examinate de catre un profesionist din domeniul medical.
CURATARE Sl INGRIJIRE

Curatati cu o lavetd umeda si un sdpun neagresiv. Uscati cu o laveta dupa curatare.
ATENTIONARE

Slabirea asambilarii filetate poate duce la accidente. Greutatea maxima admisa este de 100 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.

