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DENUMIRE DISPOZITIV MEDICAL

0  Proteza de coapsa modulara cu talpa carbon, articulatia genunchi libera - Prima+a doua protezare

0 Proteza de coapsa modulara cu talpa carbon, articulatia genunchi libera - Definitiva

O  Proteza de coapsa modulara cu talpd mobild de carbon, articulatia genunchi libera - Prima+a doua protezare

O  Proteza de coapsa modulara cu talpd mobila de carbon, articulatia genunchi libera - Definitiva

O  Proteza de coapsa modulara cu talpa carbon, articulatia genunchi cu frana - Prima+a doua protezare

0O  Proteza de coapsa modulara cu talpa carbon, articulatia genunchi cu frana — Definitiva

0O  Proteza de coapsa modulara cu talpa carbon, articulatia genunchi libera si silicon - Prima+a doua protezare

0 Proteza de coapsa modulara cu talpa carbon, articulatia genunchi libera si silicon - Definitiva

0O  Proteza de coapsa modulara cu talpd mobild de carbon, articulatia genunchi libera si silicon - Prima+a doua protezare

O  Proteza de coapsd modulara cu talpd mobila de carbon, articulatia genunchi libera si silicon - Definitiva

O  Proteza de coapsa modulara cu talpa de carbon, articulatia genunchi cu frana si silicon - Prima+a doua protezare

O  Proteza de coapsa modulara cu talpa de carbon, articulatia genunchi cu frana si silicon - Definitiva

0O  Proteza de coapsa modulara cu talpa carbon, articulatie de genunchi Rheo Knee

0 Proteza de coapsa modulara cu talpa carbon, articulatia genunchi libera si sistem de vacuum - Prima+a doua protezare

0O  Proteza de coapsa modulara cu talpa carbon, articulatia genunchi libera si sistem de vacuum - Definitiva

O  Proteza de coapsa modulara cu talpd mobila de carbon, articulatia genunchi libera si sistem de vacuum - Prima+a doua

protezare

O  Proteza de coapsa modulara cu talpd mobild de carbon, articulatia genunchi libera si sistem de vacuum - Definitiva

0 Proteza de coapsa modulara cu talpa carbon, articulatia genunchi cu frana si sistem de vacuum - Prima+a doua protezare

0 Proteza de coapsa modulara cu talpa carbon, articulatia genunchi cu frana si sistem de vacuum - Definitiva

0 Proteza de coapsa modulara cu talpa carbon, articulatia genunchi libera, silicon si sistem de vacuum — Prima + a doua

protezare

0 Proteza de coapsa modulara cu talpa carbon, articulatia genunchi libera, silicon si sistem de vacuum - Definitiva

0  Proteza de coapsa modulara cu talpad mobila de carbon, articulatia genunchi libera, silicon si vacuum — Prima + a doua

protezare

0O  Proteza de coapsa modulara cu talpa mobila de carbon, articulatia genunchi libera, silicon si vacuum - Definitiva

0  Proteza de coapsa modulara cu talpa carbon, articulatia genunchi cu frana, silicon si vacuum - Prima+a doua protezare

0O Proteza de coapsa modulard cu talpd mobila de carbon, articulatia genunchi cu frana, silicon si vacuum- Definitiva
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Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea dispozitivului medical si
respectati indicatiile de siguranta.

Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a
dispozitivului medical.

Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la dispozitivul medical

sau daca survin probleme.
o Pastrati acest document.

1.1 Subansamble - Anexe: date tehnice ale subansamblelor utilizate.

2.1 Scop

Dispozitivul medical este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al membrului

inferior.

2.2 Domeniul de aplicare:

Este in conformitate cu standardele de calitate aplicabile dispozitivelor medicale.

2.3 Conditii de mediu

Utilizarea in conditii de mediu conform cerintelor producatorului.

Raniri provocate prin cadere si deteriorarea dispozitivului medical.

Manuiti cu grija proteza si componentele acestuia pentru a evita periclitarea
sigurantei dumneavoastra, precum si pentru prelungirea duratei de viata a protezei.
Utilizati proteza in activititile recomandate de catre tehnicianul ortoprotezist.
Inlocuiti proteza in situatia in care gradul de mobilitate se modifica.

Verificati periodic proteza pentru a identifica eventualele deteriorari in cazul in care
aceasta a fost supusa unor suprasolicitari (de ex. prin cadere).

Nu expuneti elementele componente ale sistemului la vibratii sau socuri mecanice.
Nu expuneti proteza la conditii de mediu improprii care pot provoca detriorarea
dispozitivului medical, afectand siguranta dumneavoastra.

In cazul in care apar disfunctionalitati ale protezei, va rugam contactati tehnicianul
ortoprotezist de la OrtoProfil.
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e Suprasolicitare mecanica.
o Raniri provocate prin cadere si deteriorarea dispozitivului medical.

OrtoProfil recomanda ca, dupa o perioada de acomodare cu proteza, perioada ce poate
varia de la caz la caz, sa se efectueze reajustarea reglajelor protezei pentru functionalitate
optima de catre tehnicianului ortoprotezist al producatorului. Efectuarea reglajelor de
catre alte persoane decat tehnicianul ortoprotezist de la OrtoProfil duce la pierderea
garantiei.

Va rugam sa verificati periodic proteza din punct de vedere al uzurii si al functionalitatii.
In cazul aparitiei unor disfunctionalitati, adresati-va tehnicianului ortoprotezist.

Proteza este configurata pe marime individuala, motiv pentru care se interzice folosirea
de catre o alta persoana.

Se aplica prevederile Regulamentului 745/2017 privind dispozitivele medicale. Dispozitivul
medical indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale.

Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui
document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
dispozitivului medical.

M Producator

MD Dispozitiv medical

@ Data fabricatiei
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