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Zdravotnicky prostfedek tidy |
NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich
1. KOD

YDC-6A1/EM216 VAKUOVY NOSIC MATRACI

2. UVOD

Dékujeme, Ze jste si zakoupili zafizeni EASYRED by Moretti S.p.A.. Tento vyrobek byl navrzen pro imobilizaci pacienta
béhem prepravy. Vyrobek je zcela radiolucentni. Je vyroben z TPU (termoplasticky polyuretan), velmi odolny, se 4 pasy
a osmi Uchyty (4 na kazdé strané). VEetné pumpy a pfenosné tasky. Tato uZivatelské pfirucka obsahuje nékolik
doporuceni, jak spravné pouzivat vybrany vyrobek, a poskytuje nékolik cennych rad pro vasi bezpecnost. Pred pouzitim

vvvvvv

poradi a pomiiZe.

3. URCENE POUZITI

Zafizeni pro imobilizaci a pfepravu pacient( v nouzovych situacich.

Tento vyrobek je urCen vyhradné pro pouZiti odbornym a kvalifikovanym personalem, fadné vySkolenym pro
pohotovostni péci. Vzdy se doporucuje dodrZovat postupy uréené pro nouzovou reakci. Nespravné poufZiti pfistroje miize
zpUsobit poskozeni pacienta, o kterého je v nouzové situaci pecovano.

UPOZORNEN;!

* Nepouzivejte vyrobek k (icellim, které nejsou uvedeny v této prirucee.

® Spole¢nost Moretti S.p.A odmitd jakoukoli odpovédnost za nasledky vyplyvajici z nespravného pouZziti
tohoto vyrobku a z neopravnénych zasaht do ramu vyrobku.

¢ \lyrobce si vyhrazuje pravo na zménu informaci obsazenych vtomto dokumentu.

dokumentu bez pfedchoziho upozornéni.

4 PROHLASENI O SHODE

Spole¢nost Moretti S.p.A. prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze vyrobek vyrabény a

obchodovany spoleénosti Moretti S.p.A. a patfici do skupiny VYROBKY PRO NEMOCNICNI

INTERVENCI je v souladu s ustanovenimi nafizeni 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich ze dne

5. dubna 2017. Za timto uc¢elem spole€nost Moretti S.p.A. zarucuje a prohlasuje na svou vyhradni

odpovédnost nasledujici:

1. Pristroje spliuji poZzadavky na obecnou bezpecénost a funkéni zplsobilost poZzadované

pfilohou | nafizeni 2017/745, jak je stanoveno v pfiloze IV vySe uvedeného nafizeni.

Pfistroje NEJSOU MERICIMI PRISTROJI.

Pfistroje NEJSOU URCENY PRO KLINICKE TESTY.

Zafizenijsou zabalena v krabi¢ce NON-STERILE BOX.

Pristroje patii do tfidy | v souladu s ustanovenimi pfilohy VIl vySe uvedeného nafizeni.

zminéné nafizeni

6. Spole¢nost Moretti S.p.A. poskytuje pfislusnym organlim technickou dokumentaci k
prokazani shody s nafizenim 2017/745, a to po dobu nejméné 10 let od vyroby posledni
Sarze.

o LN

Poznamka: Uplné kédy vyrobki, registraéni kod vyrobce (SRN), kéd UDI-DI a veskeré odkazy na pousité predpisy jsou
uvedeny v EU prohla$eni o shodg, které spole¢nost Moretti S.p.A. vydavéa a zpfistupfiuje svymi kanaly.
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5. OBECNA UPOZORNENI

* Vyrobek smi pouzivat pouze kvalifikovany personal

o Ujistéte se, Ze je vyrobek dodan kompletni, a uchovavejte jej zabaleny mimo dosah zdrojti tepla.
o ZIVOTNOST - limit pouzivéani zafizeni je dan opotfebenim dild.

¢ Skladujte na suchém misté

e NEDOVOLTE détem, aby si se zafizenim hraly nebo ho obsluhovaly.

e UZivatel a/nebo pacient musi nahlasit jakoukoli zavaznou nehodu, ke které doslo v souvislosti s pfistrojem, vyrobci
a prislusnému organu stétu, do kterého uzivatel a/nebo pacient patfi.

6. SYMBOLY
Kod vyrobku
c E Oznaceni CE
Vyrobce
Data vyroby
Pozor
Udrzujte v suchu

Zdravotnické zafizeni

Jméno a adresa evropského zastupce

Datum ukonc¢eni platnosti

Pfectéte si ndvod k pouZziti

Neni sterilni

b@mﬁﬂ P LE

Mezni vlhkost

. &

Podminky likvidace

N

7. PRED POUZITIM
e Vidy zkontrolujte stav opotiebeni dilli tak, aby bylo zajiSténo, Ze je pouZivan zcela bezpecné pro
osoby a majetek.

8. UPOZORNENI PRO POUZITI

e Vpfipadé uniku vzduchu pfi stlaceni zkontrolujte, zda je ventil pevné pfipojen.

* Dbejte nato, aby se matrace nedostala do kontaktu s ostrymi pfedmeéty, které by ji propichly.

e\ pfipadé potieby pouZivejte pasy

e NepouZivejte u pacientd, jejichz hmotnost pfesahuje hmotnost uvedenou na $titku vyrobku a v kapitole o
technickych vlastnostech této prirucky.
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* Pravidelné kontrolujte jeho pevnost, stabilitu a dobry stav gumovych koncovek. Po opotfebenije vyménite.
* Vpfipadé pochybnosti o pouzivani, sefizovani nebo udrzbé se obratte na svého prodejce.
* Uchovavejte jej mimo dosah déti, abyste predesli pfipadnym riziklim.

8. JAK POUZIVAT

* Otocte ventil do polohy "otevieno".

* PoloZte matraci tak, aby byly dily rovnomérné rozlozeny.

¢ Vlozte Cerpadlo do ventilu a nasavejte vzduch, dokud strany nedoséhnou uréité
tuhosti. Poté otoCte ventil na tah "Zavieno".

* Sprdvné umistéte pacienta na matraci, zabalte ho a zapnéte bezpecnostni pasy.

e \Ventil znovu nastavte do polohy "otevieno" a vytdhnéte vzduchovy ventil fi no, aby matrace byla dostatecné tuhé a
umoznila Uplné znehybnéni pacienta. Poté otoCte ventil do polohy "zavieno" a vyjméte matraci.

1. UDRZBA

Zafizeni EASYRED od spoleCnosti MORETTI jsou po uvedeni na trh peclivé kontrolovana a opatfena znackou ES. Pro
bezpecnost pacienta a lékafe doporuCujeme nechat pfistroj kazdé 2 roky zkontrolovat vyrobcem nebo autorizovanou
laboratofi.

1. CISTENI A DEZINFEKCE
PouZijte vodu a jemny dezinfekéni prostfedek, suste mimo dosah pfimého slune¢niho svétla.

Poznamka Nikdy nepouzivejte kyseliny, nebo rozpoustéd|a, jako je aceton.

1. OBECNE PODMINKY LIKVIDACE '
Obecné podminky likvidace. V pfipadé likvidace nepouZivejte vkladaci nddobu na komunalni odpad. Doporuéujeme vanové
kieslo odevzdat do pfislusnych sbérnych mist pro recyklaci.

5, TECHNICKE VLASTNOSTI

Volné rozméry Slozené rozméry Max. vaha uzivatele

YDC-6A1/EM216 212x75x7 cm 70x60x37 cm 5 kg 160kq

14, ZARUKA

Na vyrobky Moretti se vztahuje zaruka na materialové nebo vyrobni vady po dobu ( dvou) 2 let od data nakupu, s
wyhradou niZze uvedenych omezeni a vyjimek. Zaruka se nevztahuje na Skody zplsobené nespravnym pouzivanim,
zneuzitim nebo Upravou vyrobku, a zéruka neplati, pokud neni ddsledné dodrzovén névod k poufZiti. Spravné uréené
pouziti zafizeni je uvedeno v tomto navodu. Spolecnost Moretti neodpovida za Skody vzniklé v dlsledku zranéni
osob nebo jinak zplisobené nespravnou instalaci, nebo nespravnym pouzivanim nebo v souvislosti s nimi. Moretti
neruci za poskozeni nebo zévady vyrobkd za nasledujicich podminek: pfirodni katastrofa, neautorizovana udrzba
nebo oprava , poSkozeni v ddsledku problém( s napajenim (pokud je poskytovano) pouZiti néhradnich dilll
nedodanych spole¢nosti Moretti, nesprdvné pouziti, neautorizovana Uprava, poSkozeni pfi pfepravé (jiné nez
origindlni zasilka od spole¢nosti Moretti ) nebo v pfipadé nedostatec¢né udrzby, jak je uvedeno v ndvodu. Zaruka se
nevztahuje na soucasti podléhajici opotfebeni pfi spravném pouZzivani zafizeni.
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5. OPRAVY

15.1 Zarucni oprava

V pfipadé, Ze se na vyrobku Moretti béhem zaru€ni doby vyskytne vada materidlu nebo vyrobnivada, spolecnost Moretti
potvrdi zakaznikovi, zda se na vadu mlzZe vztahovat zaruka. Spolecnost Moretti miZe podle svého uvazeni provést
zaruéni opravu nebo vyménu u prodejce Moretti nebo v provozovné Moretti . Naklady na préci pfi opravé mohou byt
Uctovany spolecnosti Moretti, pokud se na opravu vztahuje zédruka. Oprava, nebo vyména neprodluzuje ani
neobnovuje zaruku.

15.2 Oprava, na kterou se nevztahuje zaruka

Vyrobek, na ktery se nevztahuje zaruka, lze vratit k opravé pouze po prfedchozim schvaleni
zakaznickym servisem spolec¢nosti Moretti. Naklady na praci a dopravu v pfipadé opravy, na
kterou se nevztahuje zaruka, nese v plné vysi zakaznik nebo prodejce. Na opravy vyrobkl, na
které se nevztahuje zaruka, se vztahuje zaruka po dobu Sesti (6) mésicl od data obdrzeni
opraveného vyrobku.

15.3 Neposkozena zafizeni

Zakaznik bude informovan, pokud spolec¢nost Moretti po pfrezkoumani a otestovani vraceného
vyrobku prohlasi, ze vyrobek neni vadny. V takovém pfipadé bude zboZi vraceno zakaznikouvi,
veSkereé naklady na dopravu hradi zakaznik .

1. NAHRADNI DiLY
Na originalni nahradni dily Moretti se vztahuje zaruka 6 (Sest) mésict od data pfijeti.

1. VYJIMKOVE DOLOZKY

S vyjimkou pfipadl vyslovné uvedenych v této zaruce a v mezich zakona spoleé¢nost Moretti
neposkytuje Zadné prohldseni, zaruky ani podminky, vyslovné ani predpokladané, vcetné
prohlaseni, zaruk nebo podminek prodejnosti, vhodnosti pro urcity ucel, neporusovani a
ruseni.

Spole¢nost Moretti nezarucCuje, zZe pouzivani produktu Moretti bude nepferuSované nebo
bezchybné. Doba trvani jakychkoli pfedpokladanych zaruk, které mohou byt uloZzeny zakonem, je
omezena na zaru¢ni dobu v mezich zdkona. Nékteré staty nepovoluji omezeni doby trvani
predpokladané zaruky ani vylouceni €i omezeni ndhodnych nebo naslednych Skod v souvislosti s
vyrobky pro spotfebitele. V takovych statech nebo zemich se na vas nékteré vyhrady a omezeni této
zaruky nemusi vztahovat. Tato zaruka se mize zmeénit bez pfedchoziho upozornéni.

Nl
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WARRANTY CERTIFICATE

Product

Purchased on (date)

Retailer
Address Town/city
Sold to
Address Town/city

d JIANGSU RIXIN MEDICAL EQUIPMENT CO.,LTD.
No.427 Yangjin Road, Jinfeng, Zhangjiagang, Jiangsu Province, CHINA

ﬂ SUNGO EUROPE B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den ljssel, Nizozemsko.

%@ Imported and distributed by:
MORETTI S.P.A.

Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96 2111
www.morettispa.com email: info@morettispa.com
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