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C E Medicinski proizvod razreda |
UREDBA (EU) 2017/745 EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima

1. SIFRE

RP701A Podlakti¢ne Stake srebrne boje - za odrasle
RP701B Podlakti¢ne Stake plave boje - za odrasle
RP701N Podlakti¢ne Stake crne boje - za odrasle

RP701R Podlakti¢ne Stake crvene boje - za odrasle
RP701V Podlakti¢ne Stake zelene boje - za odrasle
2.Uvob

Hvala vam $to ste odabrali pomagalo iz linije MOPEDIA tvrtke Moretti. Podlakti¢ne stake MOPEDIA tvrtke
Moretti projektirane su i proizvedene kako bi zadovoljile sve vase potrebe za prakti¢cnom, pravilnom i
sigurnom uporabom. Ove upute sadrze korisne preporuke za pravilnu uporabu odabranog proizvoda i
vazne savjete za vasu sigurnost. Preporucujemo da prije uporabe proizvoda pazljivo procitate ove upute
u cijelosti. U slu¢aju nedoumica obratite se prodavatelju, koji ¢e vam pruziti odgovaraju¢u pomo¢ i savjet.

3.NAMJENA
Podlakti¢ne stake MOPEDIA tvrtke Moretti pomagala su kojima se upravlja jednom rukom i namijenjena
su podupiranju i/ili olak$avanju kretanja osoba s potesko¢ama pri hodanju.

UPOZORENJE!
- Zabranjena je uporaba sljedeceg proizvoda u svrhe koje nisu navedene u ovom priru¢niku.
« Moretti SpA odbija svaku odgovornost za Stete nastale nepravilnom uporabom proizvodaili
A uporabom koja nije navedena u ovom priru¢niku.
- Proizvodac zadrzava pravo izmjene proizvoda i ovog priru¢nika bez prethodne najave kako
bi poboljsao njegove znacajke.

4.EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

MORETTI SpA izjavljuje pod isklju¢ivom odgovornoscu da su proizvodi koje proizvodi i stavlja na trziste
MORETTI SpA, a pripadaju skupini PODLAKTICNE STAKE, sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/745 o MEDICINSKIM PROIZVODIMA od 5. travnja 2017.

U tu svrhu MORETTI SpA jamdi i pod isklju¢ivom odgovornoscu izjavljuje sljedece:

1. Predmetni proizvodi ispunjavaju opce zahtjeve sigurnosti i ucinkovitosti iz Priloga I. Uredbi (EU)
2017/745, kako je propisano Prilogom IV. navedene Uredbe.

Predmetni proizvodi NISU MJERNI INSTRUMENTI.

Predmetni proizvodi NISU NAMIJENJENI KLINICKIM ISPITIVANJIMA.

Predmetni proizvodi stavljaju se na trziste u NESTERILNOM pakiranju.

Predmetni proizvodi pripadaju razredu | u skladu s Prilogom VIII. navedene Uredbe.

MORETTI SpA ¢uva i stavlja nadleznim tijelima na raspolaganje tehni¢ku dokumentaciju kojom se
dokazuje sukladnost s Uredbom (EU) 2017/745 najmanje 10 godina od datuma proizvodnje posljednje
serije.

o hwnN
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NAPOMENA: Potpune Sifre proizvoda, jedinstveni registracijski broj proizvodaca (SRN), osnovni UDI-DI i
eventualna upucivanja na primijenjene norme navedeni su u EU izjavi o sukladnosti koju MORETTI SPA
izdaje i stavlja na raspolaganje putem svojih kanala.

5.0PCA UPOZORENJA

« Za pravilnu uporabu proizvoda pridrzavajte se ovih uputa.

« Provjerite je li proizvod isporucen neostecen i ¢uvajte ga zapakiranog, podalje od izvora topline.

- Vijek trajanja proizvoda odreden je troSenjem dijelova koji se ne mogu popraviti i/ili zamijeniti.

- Uvijek obratite pozornost na prisutnost djece.

« Za pravilnu uporabu proizvoda uvijek se posavjetujte s lije¢nikom ili terapeutom.

« Korisnik i/ili pacijent moraju svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju poslovni nastan odnosno prebivaliste.

6. KORISTENI SIMBOLI
Sifra proizvoda

Jedinstvena identifikacija proizvoda

m

Oznaka CE

Proizvodac

Broj serije

-
o

Procitajte upute za uporabu

Medicinski proizvod

2. 3 E!E

Uvjeti zbrinjavanja

7.0PCI OPIS

7.1 Podlakticne Stake

Izradene su od anodiziranog aluminija i imaju anatomski, protuklizni rukohvat izraden brizganjem u
jednom komadu radi udobnosti i sigurnosti. Opremljene su prstenom za smanjenje buke na kliznoj cijevi,
reflektiraju¢im elementom na rukohvatu i protukliznim nastavcima te se mogu podesavati po visini u
koracima od 2,5 cm.

7.2 Podesavanje visine

Stake je potrebno podesiti prema visini korisnika. Mjerenje se obavlja u obudi. Izvadite osigura¢ i izvucite
cijevdo odgovarajucih otvora, ovisno o Zeljenoj visini i individualnim mogu¢nostima upravljanja korisnika.
Podesite Staku tako da visina rukohvata odgovara visini glave bedrene kosti. Ponovno umetnite osigurac u
otvor kako biste ucvrstili cijev i provjerite je li potpuno prosao kroz otvor.

NAPOMENA:Kada su Stake pravilno podesene, ruke trebaju biti udobno savijene dok korisnik stoji
uspravno.

Slike su samo u ilustrativne svrhe



8. PRIJE SVAKE UPORABE

« Uvijek provjerite istroSenost dijelova kako bi uporaba proizvoda bila potpuno sigurna za osobe i
imovinu.

« Provjerite jesu li kopca i C-kopca pravilno umetnute u otvor.

9. UPOZORENJA ZA UPORABU

« Budite oprezni pri uporabi na mokrim i skliskim povrsinama.

« Ne prekoracujte najve¢u dopustenu masu korisnika navedenu na oznaci proizvoda i u poglavlju s
tehni¢kim znacajkama ovih uputa.

« Proizvod ne ostavljajte dulje vrijeme na otvorenom niti u dodiru s vodom.

« Redovito provjeravajte stabilnost i ¢vrstocu proizvoda te stanje gumenih nastavaka. Zamijenite ih kada
se istrose.

« U slucaju nedoumica u vezi s uporabom, podesavanjem ili odrzavanjem proizvoda obratite se
prodavatelju.

10. NACIN UPORABE

Uhvatite Stake, pomaknite ih prema naprijed i zatim pomaknite ozlijedenu nogu prenosedi tezinu na
rukohvate $taka. Zanjihajte tijelo prema naprijed, zdravu nogu ¢vrsto oslonite na tlo i na kraju je pomaknite
prema naprijed. Stake se nikada ne smiju nalaziti iza korisnika.

PENJANJE UZ STUBE

+ Na stubu oslonite zdravu nogu

« Zatim postavite Stake, a na kraju ozlijedenu nogu

SILAZENJE NIZ STUBE

« Postavite Stake na nizu stubu

- Spustite ozlijedenu nogu

« Na kraju oslonite zdravu nogu

11. ODRZAVANJE

Proizvodi iz linije MOPEDIA tvrtke Moretti pazljivo se pregledavaju i oznacavaju oznakom CE prije
stavljanja na trziste. Radi sigurnosti pacijenta i lije¢nika preporucuje se da proizvodac ili ovlasteni
laboratorij najmanje svake 2 godine provijeri prikladnost proizvoda za uporabu. U slu¢aju popravka smiju
se koristiti iskljucivo originalni rezervni dijelovi i pribor.

12. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

12.1 Ciscenje

Za uklanjanje prasine koristite iskljucivo vlaznu krpu, a za tvrdokorniju necisto¢u vlaznu krpu s neutralnim
sapunom. Prije uporabe dobro osusite.

Koristite vodu temperature najvise 30 °C. Ne koristite uredaje za pranje vodenim mlazom i/ili parom.

12.2 Dezinfekcija
Ako je proizvod potrebno dezinficirati, upotrijebite uobicajeno dezinfekcijsko sredstvo za ciscenje.

UPOZORENJE!
Apsolutno izbjegavajte uporabu kiselih, alkalnih proizvoda ili otapala kao sto su
aceton ili razrjedivac.

Slike su samo u ilustrativne svrhe



6

(]
13. UVJETI ZBRINJAVANJA \jn‘
Pri zbrinjavanju proizvoda ne odlaZite ga u uobicajeni sustav prikupljanja krutog komunalnog otpada.
Preporucuje se predati proizvod u opcinsko reciklazno dvoriste radi odgovarajuce reciklaze upotrijebljenih
materijala.

14. TEHNICKE ZNACAJKE
Materijal Podesavanje visine | Najveca nosivost
RP701A SREBRNA Anodizirani aluminij 74-97 cm 100 kg
RP701B PLAVA Anodizirani aluminij 74-97 cm 100 kg
RP701N CRNA Anodizirani aluminij 74-97 cm 100 kg
RP701R CRVENA Anodizirani aluminij 74-97 cm 100 kg
RP701V ZELENA Anodizirani aluminij 74-97 cm 100 kg

14.1 Rezervni dijelovi
RV7010 Sivi nastavci za podlakti¢ne Stake, 2 kom.
RV7011 Crni nastavci za podlakti¢ne Stake, 2 kom.

15.JAMSTVO

Svi proizvodi Moretti imaju jamstvo na nedostatke u materijalu ili izradi u trajanju od 2 (dvije) godine od
datuma prodaje proizvoda, osim niZe navedenih izuzeca i ogranicenja. Ovo jamstvo ne vrijedi u slucaju
nepravilne uporabe, zlouporabe ili preinake proizvoda te nepridrzavanja uputa za uporabu. Pravilna
namjena proizvoda navedena je u uputama za uporabu. Moretti ne odgovara za nastalu Stetu, tjelesne
ozljede ni druge posljedice uzrokovane ugradnjom i/ili uporabom opreme koja nije strogo u skladu s
uputama za ugradnju, sastavljanje i uporabu. Jamstvo za proizvode Moretti ne obuhvaca ostecenja ili
nedostatke nastale u sljede¢im okolnostima: prirodne nepogode, neovlasteno odrzavanje ili popravci,
ostecenja uzrokovana problemima s elektricnim napajanjem (ako je predvideno), uporaba dijelova
ili komponenti koje nije isporu¢io Moretti, nepridrzavanje smjernica i uputa za uporabu, neovlastene
preinake, ostecenja tijekom prijevoza (osim izvorne otpreme tvrtke Moretti) ili neizvrsavanje odrzavanja
kako je navedeno u uputama. Ovo jamstvo ne obuhvaca potro$ne dijelove ako je ostecenje posljedica
uobicajene uporabe proizvoda.

16. POPRAVCI

16.1 Popravak u jamstvenom roku

Ako se tijekom jamstvenog roka na proizvodu Moretti pojave nedostaci u materijalu ili izradi, Moretti ¢e
zajedno s kupcem utvrditi je li nedostatak obuhvacen jamstvom. Moretti, prema vlastitom nahodenju,
moze zamijeniti ili popraviti proizvod pod jamstvom kod odredenog Moretti prodavatelja ili u vlastitim
prostorijama. TroSkove rada povezane s popravkom proizvoda moze snositi Moretti ako se utvrdi da je
popravak pokriven jamstvom. Popravkom ili zamjenom jamstvo se ne obnavlja niti produljuje.

16.2 Popravak proizvoda koji nije obuhvacen jamstvom

Proizvod koji nije obuhvacen jamstvom moze se vratiti radi popravka samo nakon prethodnog odobrenja
korisnicke sluzbe tvrtke Moretti. Troskove rada i dostave povezane s popravkom koji nije obuhvacen
jamstvom u cijelosti snosi kupac ili prodavatelj. Za popravke proizvoda koji nisu obuhvaceni jamstvom
vrijedi jamstvo od 6 (Sest) mjeseci od dana primitka popravljenog proizvoda.

Slike su samo u ilustrativne svrhe



16.3 Proizvodi bez nedostataka
Kupac ce biti obavijesten ako Moretti nakon pregleda i ispitivanja vra¢enog proizvoda utvrdi da proizvod
nema nedostataka. Proizvod ¢e biti vra¢en kupcu, koji snosi troskove povratne dostave.

17.REZERVNI DIJELOVI
Za originalne rezervne dijelove Moretti vrijedi jamstvo od 6 (3est) mjeseci od dana primitka rezervnog
dijela.

18. ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI

Osim onoga 5to je izricito navedeno u ovom jamstvu i u granicama dopustenima zakonom, Moretti
ne daje nikakve druge izricite ni presutne izjave, jamstva ili uvjete, ukljucujudi izjave, jamstva ili uvjete
utrzivosti, prikladnosti za odredenu namjenu, nekrsenja prava i neometanja. Moretti ne jamci da ce
uporaba proizvoda Moretti biti neprekidna ili bez pogresaka. Trajanje eventualnih presutnih jamstava
propisanih zakonom ograni¢eno je na jamstveni rok, u granicama dopustenima zakonom. Neke drzave
ili zemlje ne dopustaju ogranicenja trajanja implicitnog jamstva ili iskljuc¢enje ili ograni¢enje slucajne ili
posljedicne Stete u vezi s potrosackim proizvodima. U takvim drzavama ili zemljama neka iskljucenja
ili ogranicenja ovog jamstva mozda se ne primjenjuju na korisnika. Ovo jamstvo moze se izmijeniti bez
prethodne obavijesti.

*MOPEDIR

JAMSTVENI LIST
Proizvod
Kupljeno dana
Prodavatelj
Adresa Mjesto
Prodano kupcu
Adresa Mjesto

M MORETTI S.P.A.
Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96 21 11
www.morettispa.com e-posta: info@morettispa.com
PROIZVEDENO U NR KINI
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