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C E . osztalyu orvostechnikai eszkdz
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE
(2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszkdzokrol

1. TERMEKKODOK

RP701A Eziist alkarmankok - felnétteknek
RP701B Kék alkarmankok - felnétteknek
RP701N Fekete alkarmankok - felnétteknek
RP701R Piros alkarmankok - feln6tteknek
RP701V Zo6ld alkarmankok - felnotteknek

2.BEVEZETES

Koszonjiik, hogy a Moretti MOPEDIA termékcsaladjanak segédeszkozét valasztotta. A Moretti MOPEDIA
alkarmankoit ugy tervezték és gyartottak, hogy praktikus, helyes és biztonsagos hasznalat mellett minden
igényt kielégitsenek. Ez a hasznalati Utmutaté a kivalasztott eszkoz helyes hasznélatdra vonatkozé révid
Gtmutatasokat, valamint az On biztonsagat szolgalé fontos tanacsokat tartalmaz. Az eszkéz hasznélata
elétt figyelmesen olvassa el a teljes hasznalati utmutatét. Kérdés vagy bizonytalansag esetén forduljon a
keresked6hoz, aki megfeleld segitséget és tandcsot tud nyujtani.

3. RENDELTETES
A Moretti MOPEDIA alkarmankdi egy kézzel kezelhetd jarast segité eszk6zok, amelyek a jarasi nehézséggel
é16 személyek mobilitdsat tdmasztjak és/vagy segitik.

FIGYELEM!
« Az eszkozt tilos a jelen hasznalati Gtmutatéban meghatarozottaktdl eltéré célra hasznalni.
» A Moretti S.p.A. nem vallal felelésséget az eszk6z nem rendeltetésszerd, illetve a jelen
A hasznalati Gtmutatéban el&irtaktol eltéré hasznélatabol ered6 karokért.
- A gyart6 fenntartja a jogot, hogy az eszkoz és a jelen hasznélati Utmutaté jellemzinek
fejlesztése céljabdl el6zetes értesités nélkil médositasokat végezzen.

4, EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A MORETTI S.p.A. kizarélagos feleléssége tudataban kijelenti, hogy az altala gyartott és forgalomba
hozott, az ALKARMANKOK termékcsaladba tartozé termékek megfelelnek az orvostechnikai eszk6zokrél
52616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 rendelet vonatkozo rendelkezéseinek.

Ennek érdekében a MORETTI S.p.A. sajat kizérdlagos feleléssége mellett garantdlja és kijelenti a
kovetkezdket:

1. A széban forgd eszkdzok megfelelnek az (EU) 2017/745 rendelet I. mellékletében meghatarozott

altaldnos biztonsagi és teljesitménykdévetelményeknek, a fent emlitett rendelet IV. mellékletében

eléirtak szerint.

A széban forg6 eszkdzok NEM MEROMUSZEREK.

A széban forgd eszkézdket NEM KLINIKAI VIZSGALATRA SZANTAK.

A széban forg6 eszk6zok NEM STERIL csomagolasban keriilnek forgalomba.

A szdban forgd eszkdzok a fent emlitett rendelet VIII. mellékletében foglaltaknak megfeleléen az I.

osztalyba tartoznak.

6. A MORETTI S.p.A. az utolso tétel gyartasi datumatdl szamitott legaldbb 10 évig megérzi, és az illetékes
hatésdgok rendelkezésére bocsétja az (EU) 2017/745 rendeletnek valé megfelelést igazolé mdszaki
dokumentaciét.

vk wnN
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MEGJEGYZES: A teljes termékkodokat, a gyartd regisztracios szamat (SRN), az alap UDI-DI azonositét,
valamint az alkalmazott szabvanyokra valé hivatkozasokat a MORETTI S.p.A. éltal kiadott és sajat
csatornain elérhetévé tett EU-megfeleléségi nyilatkozat tartalmazza.

5. ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

« Az eszkdz helyes haszndlatahoz kdvesse a jelen haszndlati utmutaté elSirdsait.

Ellendrizze, hogy a termék sértetlenlil érkezett-e meg, és a csomagolt terméket tartsa tavol a
héforrasoktol.

Az eszkoz élettartamat a nem javithat6 és/vagy nem cserélheté alkatrészek kopasa hatdrozza meg.
Mindig figyeljen a gyermekek jelenlétére.

A késziilék helyes hasznalatédhoz mindig konzultaljon orvosaval vagy terapeutéjaval.

A felhasznédlénak és/vagy a betegnek minden, az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett sulyos
incidenst jelentenie kell a gyarténak és a felhasznalo és/vagy a beteg lakdhelye szerinti tagéllam
illetékes hatésaganak.

6. ALKALMAZOTT SZIMBOLUMOK
Termékkod

Egyedi eszkdzazonositd

m

CE-jelolés

Gyarté

Gyartasi tétel

-
o

Olvassa el a haszndlati utmutatoét

Orvostechnikai eszkoéz

2. 3 E!E

Artalmatlanitas

7. ALTALANOS LEIRAS

7.1 Alkarmankék

Eloxalt aluminiumbdl készllt, csuiszdsgatldé anatémiai markolattal, egyetlen darabban froccsontve
a kényelem és a biztonsdg érdekében. Zajcsokkentd gydr(ivel elldtott allithaté szarral, a markolaton
fényvisszaverdvel és csuszasgatld gumivégekkel; magassaga 2,5 cm-es 1épésekben allithatd.

7.2 Magassagallitas

A mankdkat a felhasznalé testmagassdgahoz kell bedllitani. A mérést cipdben kell elvégezni. Tavolitsa el
a rogzitécsapot, majd huzza ki a szérat, és igazitsa a kivdnt magassdgnak és a beteg egyéni hasznalati
igényeinek megfelelé furathoz. Allitsa be a mankét gy, hogy a markolat magassaga a combcsontfej
magassaganak feleljen meg. Helyezze vissza a régzitécsapot a furatba a szar rogzitéséhez, és ellendrizze,
hogy a csap teljesen beilleszkedett-e a furatba.

MEGJEGYZES:Miutan a mankékat megfeleléen beillitotta, a karjainak kényelmesen behaijlitva kell
lenniiik allas k6zben.
A képek kizdrdlag illusztrdciés célokat szolgdinak




8. MINDEN HASZNALAT ELOTT

« Mindig ellendrizze az alkatrészek kopottsagat, hogy az eszkdz személyek és targyak veszélyeztetése
nélkil, teljes biztonsdggal hasznalhaté legyen.

- Ellenérizze, hogy a rogzitékapocs megfeleléen illeszkedik-e a furatba, és a C-kapocs is megfeleléen
rogzil-e.

9. HASZNALATI FIGYELMEZTETESEK

. Ovatosan hasznélja nedves és csuszos feliileteken.

« Nelépje tul atermék cimkéjén és a jelen hasznalati Utmutato mdszaki jellemzéket ismerteté fejezetében
feltlintetett maximalis felhasznaldi testsulyt.

« Kertlje a késziilék hosszabb ideig tarté szabadban torténd, vizzel valé érintkezését.

« Rendszeresen ellendrizze a termék stabilitasat és szildrdsdgat, valamint a gumivégek allapotat. Cserélje
ki 6ket, ha elkoptak.

« Ha béarmilyen kérdése van a termék hasznalataval, bedllitdsaval vagy karbantartasaval kapcsolatban,
forduljon a keresked6hoz.

10. HASZNALAT

Fogja meg a mankdkat, helyezze 6ket el6re, majd a testsulyt a markolatokra terhelve 1épjen elére a sériilt
végtaggal. Ezutan lenditse el6re a testét ugy, hogy az ép lab biztosan a talajon maradjon, végl 1épjen
el6re az ép labbal. A mankodkat soha nem szabad a beteg mdgé helyezni.

FELMENET A LEPCSON

« ElGsz0r az ép labat helyezze a kovetkezd [épcséfokra.

« Ezutdn helyezze fel a mankokat, végl pedig az érintett labat.

LEMENET A LEPCSON

«+ El6sz0r helyezze a mankdkat az alsé 1épcséfokra.

« Ezutan lépjen le az érintett labbal.

- Végll Iépjen le az ép labbal.

11. KARBANTARTAS

A Moretti MOPEDIA termékcsalad eszkozeit a forgalomba hozatal elétt gondosan ellenérzik és CE-
jeloléssel 1atjdk el. A beteg és az orvos biztonsdga érdekében ajénlott, hogy a termék alkalmassagat
legaldbb kétévente a gyartd vagy egy erre felhatalmazott laboratérium ellendrizze. Javitas esetén
kizérolag eredeti potalkatrészeket és tartozékokat szabad hasznalni.

12.TISZTITAS ES FERTOTLENITES

12.1 Tisztitas

A por eltdvolitdsdhoz csak nedves ruhat hasznaljon, a makacsabb szennyezédések eltdvolitdsdhoz pedig
semleges szappanos nedves ruhat. Haszndlat el6tt alaposan széritsa meg.

Legfeljebb 30 °C-os vizet hasznaljon. Ne hasznaljon viz- és/vagy gbézsugaras tisztitoberendezést.

12.2 Fertétlenités
Ha a termék fert6tlenitése sziikséges, hasznaljon altalanos fertétlenitészert.

FIGYELEM!

Kertlje a savas, ligos termékek vagy olddszerek hasznalatat, mint példaul
aceton vagy higito.

A képek kizdrdlag illusztrdcios célokat szolgdlnak
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13. ARTALMATLANITAS \jnl
Az eszkoz artalmatlanitasakor ne helyezze azt a telepulési szilard hulladék kozé. Az eszkozt a helyi
hulladékudvarban vagy elkilonitett gydjtéhelyen adja le, hogy a felhaszndlt anyagokat megfeleléen
Ujrahasznositsak.

14. MUSZAKI JELLEMZOK

v beatitéen | terhelhetség
RP701A EZUST Eloxalt aluminium 74-97 cm 100 kg
RP701B KEK Eloxalt aluminium 74-97 cm 100 kg
RP701N FEKETE Eloxalt aluminium 74-97 cm 100 kg
RP701R PIROS Eloxalt aluminium 74-97 cm 100 kg
RP701V ZOLD Eloxalt aluminium 74-97 cm 100 kg

14.1 Pétalkatrészek
RV7010 Szlrke gumivégek alkarmankohoz, 2 db
RV7011 Fekete gumivégek alkarmankoéhoz, 2 db

15.JOTALLAS

Minden Moretti termékre a termék értékesitésének napjatdl szamitott 2 (két) év jotallas vonatkozik az
anyag- és gyartasi hibdkra, az alabbi kizardsok és korlatozasok figyelembevételével. Ez a j6tallas érvényét
veszti a termék nem rendeltetésszerl hasznalata, visszaélésszer(i hasznélata vagy modositasa, valamint
a haszndlati Utmutat6 be nem tartasa esetén. A termék rendeltetése a haszndlati Utmutatéban taldlhaté.
A Moretti nem vallal felel6sséget semmilyen karért, személyi sériilésért vagy barmi masért, amely
a berendezés telepitésébdl és/vagy hasznalatdbdl ered, ha az nem felel meg szigorian a telepitési,
Osszeszerelési és hasznalati utmutatokban megadott utasitasoknak. A Moretti nem vallal jotallast a Moretti
termékek aldbbi kortlmények kozott keletkezett kdrosodasaira vagy hibdira: természeti katasztrofak,
jogosulatlan karbantartas vagy javitas, aramellatasi problémakbdl eredd kérok (ahol alkalmazhato), nem a
Moretti altal szallitott alkatrészek vagy részegységek hasznalata, az iranyelvek és hasznalati Utmutatok be
nem tartdsa, jogosulatlan modositasok, szallitasi sériilések (a Morettit6l szarmazé eredeti szallitmanyon
kivil), vagy a hasznalati Utmutatoban feltlintetett karbantartds elmulasztasa. A jotallas nem terjed ki a
kopoalkatrészekre, ha a kdrosodas a termék rendeltetésszer(i hasznalatabdl ered.

16.JAVITASOK

16.1 Jotallasi javitas

Abban az esetben, ha egy Moretti termék anyag- vagy gyartasi hibat mutat a jotallasi idészak alatt, a
Moretti az tgyféllel kozosen felméri, hogy a termékhiba a jétéllds hatalya ala tartozik-e. A Moretti
sajat beldtasa szerint jogosult a jotallasi terméket kicserélni vagy megjavitani egy megadott Moretti
markakereskedésben vagy sajat telephelyén. Ha a javitas a jotallas hatalya ald tartozik, a javitas munkadijat
a Moretti viselheti. A javitas vagy csere nem indit Uj jotallasi id6t, és nem hosszabbitja meg a jotallast.

16.2 A jotallas hatélya ala nem tartozo termék javitasa

A jotallas hatélya ala nem tartozé termék kizardlag a Moretti tigyfélszolgalatanak el6zetes engedélyével
kuldhetd vissza javitasra. A jotéllas hatalya ald nem tartozo javitds munkadijat és szallitasi koltségeit
teljes egészében a vasarlo vagy a kereskedo viseli. A jotallas hatélya ald nem tartozé termékeken végzett
javitasokra a javitott termék atvételének napjatol szamitott 6 (hat) honap jétallas vonatkozik.

A képek kizdrdlag illusztrdciés célokat szolgdinak



16.3 Nem hibas termékek

A vasarlot értesitik, ha a visszaklldott termék vizsgalata és kiprobalasa utan a Moretti megallapitja, hogy
a termék nem hibas. A terméket visszakuldik a vasarlénak, és a visszakiildés szallitasi koltségei a vasarlot
terhelik.

17. POTALKATRESZEK
Az eredeti Moretti pétalkatrészekre az dtvétel napjatdl szamitott 6 (hat) hénap jotéllas vonatkozik.

18. FELELOSSEGKIZARO RENDELKEZESEK

A jelen jétéllasban kifejezetten foglaltakon tul, a jogszabdlyok &ltal megengedett mértékben a Moretti
semmilyen egyéb kifejezett vagy hallgatolagos nyilatkozatot, jotallast vagy feltételt nem vallal, ideértve a
forgalomképességre, a meghatdrozott célra valé alkalmassagra, a jogsértés-mentességre és a zavartalan
hasznalatra vonatkozd nyilatkozatokat, jotallasokat vagy feltételeket is. A Moretti nem garantalja, hogy a
Moretti termék haszndlata megszakitas- és hibamentes lesz. A jogszabdly alapjan esetlegesen fennallo
hallgatélagos jotéllasok idétartama - a jogszabalyok altal megengedett mértékben - a jotallasi idére
korlatozédik. Egyes allamok vagy orszagok nem teszik lehetévé a hallgatdlagos jotéllds idétartamanak
korlatozasat, illetve a fogyasztasi cikkekkel kapcsolatos jarulékos vagy kozvetett kdrok kizarasat vagy
korlatozasat. Ezekben az allamokban vagy orszdgokban eléfordulhat, hogy a jelen jotéllas egyes kizarasai
vagy korlatozasai nem alkalmazhatdk a felhasznélora. A jelen jotallasi feltételek elézetes értesités nélkdl
médosulhatnak.

*MOPEDIR

JOTALLASI JEGY
Termék
Vasarlas datuma
Keresked6
Cim Telepilés
Vevo
Cim Telepilés

M MORETTI S.P.A.
Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96 21 11
www.morettispa.com e-mail:info@morettispa.com
SZARMAZASI HELY: KINAI NEPKOZTARSASAG
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