® Zasady bezpeného provozu pfi pouzivani lehatka.
Provozovatel je povinen dodrzovat BTK viz strana ¢. 14

POZOR, lehatko se nikdy nesmi prenaset za horni
desku, ktera je v nejvyssi poloze.

Mize dojit k nevratnému poskozeni elektropohonu.
Je nutné sjet s horni deskou alespori do stfedni polohy.
Pokud mozno prenaset lehatko, nema-li kolecka, alespon
u nozni ¢asti za spodni ram.

Moznost zaZadat o zaslani tohoto vyplnéného navodu ve formé PDF

Navod k pouziti: Lehatko GE1

Tento navod se vztahuje na cesky vyrobek firmy ROUSEK s.r.o.

Udaje o lehatku z hlediska jeho identifikace:
Datum prodeje

Cislo faktury prodavajiciho

Cislo vyrobniho Stitku (SN)

Cislo vyrazené na konstrukci (pfi ztraté vyrob. Stitku)
(Umisténi Cisla viz strana €. 14 tohoto navodu)

Udaje pro kupujiciho:

Datum uvedeni do provozu
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Inventarni Cislo

‘ € Tlustracni foto lehatka
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REBEH

Dékujeme Vam, ze jste se rozhodli zakoupit nas vyrobek.

Pred pouzivanim si fFadné prostudujte tento Navod k pouziti.
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1. Uvod

Pred pouzivanim si fadné prostudujte tento Navod k pouziti, ktery Vas seznami s tim, jak lehatko bezpecné a
spravné pouzivat.

Tento navod udrzujte v blizkosti lehatka, protoze se s nim musi seznamit kazda osoba, ktera bude lehatko
obsluhovat.

Tento symbol oznacuje ddleZité informace Ci pokyny, které jsou dllezité pro bezpecny provoz lehatka!
Témto informacim proto prosim vénujte maximalni pozornost!
Nedodrzeni téchto pokynd mize zplsobit zranéni osobam nebo poskozeni majetku.

Vyrobce neruci za Skody, poranéni, Urazy nebo nehody, které vznikly na zakladé nepozorné, nespravné, nedbalé
nebo chybné obsluhy. Zakladni instruktdz pro obsluhu lehatka provede vyrobce, distributor nebo zaskolena
osoba. Vyrobce si vyhrazuje pravo na zmény v tomto Navodu k pouziti.

2. Uéel pouziti

Lehatko GE1 je vyskoveé stavitelné elektropohonem a je urceno pro pacienty rehabilitacnich zafizeni. Slouzi k
provadéni fyzioterapie i pro béZné vysetfeni pacientd. Lehatko GE1 je mozno také pouzit jako lehatko pro terapii
podle Vojtova principu. Pacient musi byt po dobu terapie a pobytu na lehatku a v okoli Lehatka GE1 pod
nepretrzitym dohledem zdravotnického persondlu. Lehadtko GE1 vyhovuje pro rehabilitaéni provozy i bézné
vySetreni pacientd.

Lehatko GE1 neni ureno pro domaéci pouziti.

LoZna plocha Lehatka GE1 je vyskové polohovana elektropohonem ovladanym pneumaticky.

Jedna se o zdravotnicky prostfedek (ZP) tfidy rizika I, nesterilni neméfici.

2.1 Urceni pacienta u Lehatka GE1:
a) pro dospélé pacienty s hmotnosti > 40 kg, s vyskou = 146 cm, s BMI > 17 a jejichz hmotnost neprekroCi
bezpectné provozni zatizeni,
b) pro détské pacienty s vySkou od 75 cm do 155 cm, hmotnosti rovnou nebo mensi 70 kg, ale pouze za
podminky trvalého dohledu povéreného a zaskoleného pracovnika!

A Neni urceno pro prevazeni osob ani tehdy, ma-li lehatko kolecka.
Neni urceno pro hrani a ke spani.
Lehatko je dovoleno pouZivat vyhradné na vodorovnych stabilnich plochach.
Lehatko neni uréeno pro pouziti s mobilnimi zvedaky pacientd.

Bezpecnostni pokyny
Obsluha lehatka musi obdrzet tento kompletni nédvod a musi se s nim seznamit a porozumét mu jesté

pred zapocetim pouzivani lehatka. Dale musi zajistit pravidelnou udrzbu a bezpecnostné technické
kontroly.

Obsluha lehatka musi dodrzovat urceni pacienta dle pokynl v bodé 2.1.

Obsluha lehatka musi svymi znalostmi a zkuSenostmi poskytovat zaruku
bezproblémové obsluhy lehatka.

Pfi nedodrZeni téchto bezpecnostnich a dalSich pokynl v Navodu k pouziti mize dojit
ke zranéni pacienta, obsluhy ¢i poskozeni majetku, za coZ nenese vyrobce
odpovédnost.

> BB P

Lehatko GE1 — vyskové stavitelné na elektropohon 3



¢

>B> DB BB BB DPB BPBPPP P

Pokud byly na lehatku zjistény jakékoliv zavady, lehatko nesmi byt do jejich odstranéni
pouzivano.

Obsluha lehatka nesmi nechat kohokoliv na lehatku nebo kolem lehatka bez dozoru.
Na lehatku smi byt v jednom okamziku pouze jeden pacient.
Je zakdazano stoupat na jakoukoliv ¢ast lehatka.

Lehatko musi byt vzdy zabrzdéno, ma-li kolecka (ovladaci packa kolecek v horni poloze,
nohy lehatka stoji pevné na zemi). Vyjimkou mdze byt jediné jizda lehatka bez pacienta
(napf. z divodu Uklidu), poté se lehatko musi opét zabrzdit.

Obsluha ani pacient nesmi vkladat jakoukoli ¢ast téla nebo predméty mezi pohyblivé
dily konstrukce.

Pfi sjizdéni horniho rdmu hrozi Uraz ¢i poskozeni predmétl skfipnutim konstrukci
vlastni vahou lehatka (vétsinu odstrani bezpe¢nostni spojka). Dbejte na to, aby nikdo,
a to vcetné obsluhy nemohl uviznout mezi hornim a spodnim ramem.

Na loZnou plochu lehatka neodkladat volné zadné predméty, které by se mohly zachytit
do pohyblivych Casti lehatka.

LoZznou plochu lehatka je nutno zatézovat rovnomérné a v souladu s bezpecnym
provoznim zatizenim uvedenym na vyrobnim Stitku lehatka a v technickych Gdajich
lehatka.

Pod lehatko, v prostoru jeho konstrukce nebo pres pacienta neni dovoleno umistovat
privodni proudové kabely jinych pfistrojd.

Lehatko nesmi byt bez souhlasu vyrobce, jakkoliv modifikovano &i opravovano. Pri
opravach je nutné pouzivat originalni nahradni dily a pfisluSenstvi dodané vyrobcem.

Pri pouzivani dalSiho prislusenstvi (napf. drzak role zdravotnické papirové podlozky)
dUsledné kontrolujte, zda nemohou pfijit do nezadouciho kontaktu s okolim a tim
zplsobit Skodu na majetku ¢i na zdravi obsluhy ¢i pacienta.

A4

byt vyjmut bezpecnostni magneticky kli¢ z krabicky a ulozen na bezpecném misté.
K predejiti prehrati elektropohonu dodrzujte 0,5 min. provozu a 7 min. odpocinku.

VSechny pfistroje v okoli (do vzdalenosti 1,5 m) musi splfovat pozadavky normy
IEC 60601-1.

Lehatko se musi provozovat v prostorech splnujicich pozadavky norem na
elektrické rozvody ve zdravotnickych prostorech.

o
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& V pfipadé pravidelného provadéni  BTK a elektrickych kontrol dle

7

CSN EN 62 353 ed.2 je zajisténa bezpecnost pacienta a obsluhy a neni tak
treba provadét dalsi elektrické revize.

Magneticky klicek k bezpecnostni vypinaci skfifice obsahuje silny magnet, a proto je
treba se vyvarovat jeho priblizeni k magnetickym datovym nosic¢lim. Také je treba
vyloudit jeho prenaseni v naprsni kapse u osob, které pouzivaji kardiostimulator.

Sitovy privod k elektropohonu je pro pripojeni k napajeci siti s jednofazovym napétim
230 V, proto pozor na tento privod hlavné za vihka! Dbejte na to, aby kabel nebyl
poskozen! Zajistéte umisténi a polohu kabelu tak, aby nemohlo dojit k vytrzeni ze
svorky nebo jeho poskozeni (napriklad pfi zakopnuti o kabel). Privodni kabel s
porusenou izolaci nebo jakymkoli jinym poskozenim nesmi byt pouzivan!

>

Zkontrolujte sitové napéti, kdy elektricka sit’ musi odpovidat Udajiim elektropohonu ze
Stitku umisténém na lehatku. Pokud se lehatko nepouziva, ujistéte se, ze je radné
vypnuté vytazenim pFivodniho kabelu ze sité.

Nevypinejte lehatko tahanim privodniho kabelu ze zasuvky, ale za jeho koncovku.
Zabrante kontaktu kabelu s Zarem, olejem, ostrymi hranami ¢&i pohybuijicimi se
soucastmi. Poskozené i zamotané kabely zvysuiji riziko Urazu elektrickym proudem. Je
zakazano pripojovat lehatko pomoci prodluzovaci snliry nebo rozbocky.

S lehatkem nepracuijte, jestlize jste unaveni, pod vlivem omamnych latek, alkoholu Ci
|ékad.

Pri cviCeni zamezte pfimému kontaktu obliceje a sliznic (jazyka) s kozenkou. KoZenka
nedrazdi pokozku, zkousku na kozni drazdivost Ize na Zadost dolozit. Z hygienickych
d@vod{ doporucujeme vzdy pouzivat jednorazové Ci pratelné potahy jsou-li hygienou
povoleny. Potah musi byt vzdy zajistén proti posunuti i sklouznuti, za bezpecnost
odpovida obsluha.

> > B P

Na lehatku jsou nalepeny rdizné oznamovaci a upozorfiovaci stitky (piktogramy).
Je mozné, Ze by je déti, pacienti mohli sloupnout a nasledné i snist a tim se i udusit.

Ma-li lehatko otvor pro obliCej v¢. krytky neni dovoleno strkat ruce do otvoru pro
obliej, mohlo by dojit ke skfipnuti ruky spodnim ramem.

Kozenka spliiuje standardy pozarni ochrany:

NF-P 503 tfida M2, EN 1021-1 + 2 (nizka hoflavost)

Polyuretanova péna (Molitan) se v zadném pripadé nesmi spalovat, vznikaji tak
jedovaté zplodiny.

Polyuretanova péna nesmi pfrijit do styku s fermezi hrozi samovzniceni.
Moznost likvidace je zpétnou recyklaci nebo skladkovanim.

> B P
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4. Podminky pouziti
Lehatko mize byt pouZivano pouze ve vnitinim prostiedi, které splfiuje tyto podminky:
Rozsah teploty okoli: +10°C- +40 °C
Rozsah relativ. vihkosti vzduchu: 30% -75%
Rozsah atmosférického tlaku 70,0 kPa — 106,0 kPa
Pracovni prostiedi: neni urceno pro pouziti v prostfedi obohaceném kyslikem, s

pritomnosti hoflavé anestetické smési s kyslikem nebo oxidem
dusnym a vedle VF chirurgickych pfistrojd

Skladovaci podminky: v plvodnim obalu na krytém a suchém misté pfi teploté +5 °C az
+40 °C a vlhkosti vzduchu do 80%
Dopravni podminky: v plvodnim obalu v krytém pfepravnim prostoru, pfi teploté — 15°C

az +50°C, relativni vihkosti do 80 % bez kondenzace, rozsah
atmosférického tlaku 50kPa do 106kPa
Podlahy rovné a dostatecné pevné

5. Transport lehatka

5.1 Transport lehatka pred uvedenim do provozu
Lehatko je z vyroby zabaleno a zabezpeceno tak, aby jeho transport byl bezpecny.
Lehatko je mozné bezpectné uchopit za loznou plochu, protoze je v nejnizsi poloze.
Vsechny ovladaci prvky jsou zajitény tak, aby nemohly spustit nebezpecné pohyby lehatka.

5.2 Transport lehatka po uvedeni do provozu

APozor, lehatko se nesmi prenaset v nejvyssi horni poloze za horni desku, dojde k poskozeni elektropohonu.
Pred transportem lehatka proto vzdy upravte vySku lozné plochy minimalné o 20 cm smérem doll z nejvyssi

polohy.

&Pojezdové kolecka jsou urcena pro presun lehatka bez pacienta napf. pfi Uklidu, prejezdu z mistnosti do
mistnosti. Pfi prejizdéni pres prah dvefi a pfi vyskovém rozdilu ve vytahové Sachté lehatko vzdy pfizvednéte!

6. Uvedeni do provozu

1) Opatrné odstrarite obaly z lehatka bez pouziti feznych nastrojl v blizkosti lozné plochy, elektropohonu a
jeho kabeld.
2) Prekontrolujte kompletnost a neposkozenost dodavky dle dodaciho listu a dle Vasi objednavky
3) Pripadné nedostatky uved'te neprodlené do dodaciho listu nebo predejte pisemnou formou vyrobci nebo
prodejci.
4) Peclivé si prectéte Navod k pouziti.
5) Nainstalujte pfipadné pfislusenstvi dle Navodu k pouziti
6) Lehatko umistéte vzdy tak, aby v pfipadé ohrozeni lehatkem bylo mozné jej snadno odpojit od napajeci
sité (vytahnout zastrcku privodniho kabelu ze zasuvky).
7) Vyzkousejte funkCnost:
a. centralné ovladanych kolecek (je-li jimi lehatko vybaveno)
b. drzaku role papirové podlozky (je-li jim lehatko vybaveno)
8) Zapojte lehatko do elektrické sité a vyzkousejte funkcnost:
a. bezpecnostni skrifiky opétovnym vyndanim a zandanim magnetického kolicku, zelena dioda
bude se rozsvécet a zhaset
b. elektrického polohovani vysky lozné plochy
9) Ekologicky zlikvidujte obaly.

6 Lehatko GE1 — vyskov¢ stavitelné
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10) Peclivé si uschovejte Navod k pouziti. Na vyzadani mdzeme zaslat v elektronické podobé.

7. Technické udaje lehatka
Vyskova stavitelnost: cca 46-91 (cm)
Rozmér loZné plochy: Sitka od 80 do 100 x délka od 170 do 200 (cm)
Maximalni hmotnost pacienta: 170 kg
Bezpecné provozni zatizeni: 174 kg
Hmotnost lehatka: 64 kg bez centralné ovladanych kolecek
7.1 Technické udaje elektropohonu vyskové stavitelnosti

Elektropohon ma 2 ochranné bezpecnostni prvky:

1) Pfi sjizdéni horniho ramu s deskou pfi ndrazu na pevnou prekazku, napt. ¢lovéka,
predmét, koleno obsluhy apod., zacne elektropohon prokluzovat a na prekazku dosedne
pouze hmotnosti horni desky a ramu. I to vSak m{ze zranit!

Elektropohon obsahuje bezpecnostni spojku - tzn., Ze pfi sjizdéni horniho ramu nem(ze
byt osoba, ani Zadna ¢ast téla pod ramem rozdrcena silou elektropohonu, ale pouze
vlastni vahou horniho ramu vcetné Calounéni bez pacienta. V pfipadg, Ze bude na
lehatku pacient, bude o to vyssi vaha, tj. vaha horniho ramu v¢. Calounéni a pacienta.
Na Stitku elektropohonu je oznacena tato bezpecnostni funkce: 020-F

2) Bezpecnostni skfifika, obrazek viz strana 10.

Typ elektropohon Hanning
Vykon P: 800 W
Napajeni 230 V 1~50 / 60 Hz, (pojistka 3,5 A)
Pojistka elektropohonu tepelna proti prehrati
Zatizitelnost elektropohonu (AB) 0,5 minuty prace / 7 minut odpocinek
Rychlost vysunu pistu elektropohonu 14mm/s
Rozsah teplot okolniho prostredi -10°Caz+55°C
Kryti IP X4
Bezpecnostni spojka 020 F-V
Hmotnost 6 kg
Zafizeni tfidy ochrany II O

Zaruka 2 roky

Pfi neopravnéném zasahu do elektropohonu v dobé zaruky zanika narok na bezplatny servis.

Lehatko GE1 — vyskové stavitelné na elektropohon 7
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8. Konstrukce a popis lehatka

Lehatko je vyrobeno ze zdravotné nezavadnych materiald. Atesty jsou ulozeny u vyrobce. Ram lehatka je vyroben
z kovovych  tenkosténnych  profild.  Kovové  Casti  jsou  povrchové  upraveny  kvalitnimi
epoxid-polyesterovymi praskovymi barvami dle RAL nebo pokovenim. Jednodilna loZzna plocha lehatka se sklada
z 12 mm silné preklizky a 30 mm silné polyuretanové pény ocalounéné kozZenkou uréenou do zdravotnictvi.

1) Lozna plocha
2) Rucni ovlada¢ s magnetem — ovladacim médiem je vzduch a zadny elektricky proud
3) Umisténi bezpecnostni vypinaci skfifiky ve standardu

4) Centralné ovladana pojezdova kolecka — volitelna varianta

5) Pedal ovladani kolecek

6) Stavitelna noha pro vyrovnani nerovnosti podlahy

Lehatko GE1 — vyskove¢ stavitelné
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9, Varianty lehatka GE1

Zakladni konfigurace:

* jednodilna lozna plocha
= elektropohon s bezpecnostni skfifkou a bezpecnostni spojkou v elektropohonu pro zvedani lozné plochy
» ovladac elektropohonu

Volitelné funkce lehatka:

* lozna plocha
o rozmér lozné plochy 90 x 190 cm
o rozmér loZzné plochy 100 x 200 cm
o rozmér lozné plochy 80 x 170 cm (nejmensi rozmér)
» ovladac elektropohonu
o rucni ovlada¢ s magnetem
o nozni ovladac
* pojezdova kolecka
o s centralné ovladanymi pojezdovymi kolecky (nelze dodatecné dokoupit)
o bez centralné ovladanych pojezdovych kolecek
= otvor pro oblicej
o s otvorem pro oblicej (vCetné krytky)
o bez otvoru pro oblicej

9.1 Prislusenstvi lehatka GE1

o drzak na roli papirové podlozky do Sife 70 cm

10. Pouzivani lehatka
10.1 Polohovani (vysky) lozné plochy lehatka

LoZna plocha je vyskové polohovana elektropohonem ovladanym pneumaticky.
Ovladani se provadi ru¢nim ovladacem.

10.1.1  Polohovani ru¢nim ovladatem s magnetem

1) Zvysovani horni desky — Uchopte ovladac do ruky, stlacte vahadlo
na symbolu Sipky vzhlru (umisténém vlevo) a drzte. Pfi pozadované vysce
uvolnéte. Budete-li ovladac stéle drzet, elektropohon se automaticky vypne
v nejvyssi poloze.

2) Snizovani horni desky — Uchopte ovladac do ruky, stlacte vahadlo
na symbolu Sipky dold (umisténém vpravo) a drzte. Pfi pozadované vysce
uvolnéte.

-vvrs

poloze.
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10.1.2 Odkladani rucniho ovladace

Ovladac je nutné ukladat mimo dosah pacienta, napf. do nozni ¢asti horniho
ramu lehatka. Pokud velkou silou rychle zatahnete za kabel ovladace nebo o
né&j zakopnete, mlze se vytrhnout z krabicky. Na toto neni poskytovana
zaruka.

Po zakoupeni lehatka je umistén Stitek v misté, kde se da rozpajit privod
ovladace. Po rozpojeni privodu je mozné Cast pripevnénou k lehatku zkratit
nlzkami na potfebnou délku.

PFi zpétném zapojeni privodu k ovladaci je nutné dodrZet spravnou orientaci kanalkd v kabelu. V pfipadé
opacného zapojeni nebude pohon lehatka reagovat na stisk tlacitek ovladace.

Tuto Upravu doporucujeme udélat zhruba po tydnu pouzivani béhem kterého si prakticky ovéfite potfebnou
délku pfivodu.

10.1.3 Polohovani noznim ovladacem

1) Zvysovani horni desky — Ovlada¢ umistéte na podlahu,
seslapnéte vahadlo na symbolu Sipky nahoru (umisténém vpravo) a
drzte. PFi poZzadované vysce uvolnéte.

2) Snizovani horni desky — Ovladac¢ umistéte na podlahu,
seSlapnéte vahadlo na symbolu Sipky dolli (umisténém vlevo) a drzte.
Pfi poZadované vysce uvolnéte.

POZOR, v praxi jsou zname pripady, kdy si pfi Cisténi lehatka a uklidu pod lehatkem uklizecka omylem klekla na
nozni ovladac, ktery nasledné uved! lehatko do pohybu dolli a tim doslo ke zranéni osoby.
Je proto potfeba dodrzovat bezpecnostni pokyny uvedené v tomto Navodu k poutziti.

10.2 Bezpecnostni skrinka

K lehatku je z boku standardné pfimontovana bezpecnostni
vypinaci skfifika s vyjimatelnym magnetickym kolickem,
ktery lehatko zabezpecuje pred Grazem a pouzivanim
nepovérenymi osobami. Pokud je lehatko zapnuto sviti
zelena dioda, ktera je umisténa pod kolickem. PFi vyjmuti
kolicku dioda zhasne.

A_ V pfipadg, Ze obsluha opusti mistnost s pacientem i
na kratkou dobu, je povinna vyjmout magneticky kolicek
z bezpecnostni skfifiky a ulozit ho na bezpeném misté.

10 Lehatko GE1 — vyskove stavitelné
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& Magneticky koli¢ek k bezpecnostni vypinaci skfifice obsahuje silny magnet, a proto je tfeba se vyvarovat
jeho priblizeni k magnetickym datovym nosi¢lim. Také je tfeba vyloucit jeho prenaseni v naprsni kapse u osob,
které pouzivaji kardiostimulator.

A Pozor na takto vzpriceny krouzek.

10.2.1 Bezpecnostni pojistka v elektropohonu

Elektropohon obsahuje bezpecnostni spojku - tzn., Ze pfi sjizdéni horniho ramu nemdze byt osoba, ani
Zadna cast téla pod ramem rozdrcena silou elektropohonu, ale pouze max. vlastni vahou horniho ramu
vCetné Calounéni bez pacienta. V pfipad€, Ze bude na lehatku pacient, bude o to vyssi vaha, tj. vaha
horniho ramu v¢. Calounéni a pacienta. Na Stitku elektropohonu je tato bezpecnostni funkce oznacena
020-F.

11. Pouzivani volitelného prislusenstvi

11.1 Otvor pro oblicej (volitelné)

Otvor pro oblicej vznikne vyklepnutim vicka rukou ze spodni strany desky. Tvar otvoru je ergonomicky navrzen
podle evropského obliceje v poloze oblicejem doll. V horni ¢asti je zizen a smérem doll se rozsifuje. Proto pri
zpétném nasazovani dbejte na spravnou orientaci vicka dvéma Stitky tésné nad sebou. Pokud by nebyly znacky
u sebe miize dojit k poskozeni koZzenky na obou dilech!!

A

4 & TVAR OTVORU

Piedek lehatka

w
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11.2 Pojezdova kolecka (volitelné)

Pojezdova koletka jsou urdena pro presun lehatka bez pacienta, napt. pii uklidu, P
prejezdu z mistnosti do mistnosti. »

Po 2 letech namazte plochu, na kterou dosedaji excentry (na 4 mistech viz obr. \ ‘/

A), které vysouvaii koletka. N\ y /
" %

Zacne-li lehatko s vypnutymi pojezdovymi kolecky pod zatéZi popojizdét, je nutné ] B /\
zkontrolovat Cerné koncovky v nohach (vysoké 5 mm). Jsou-li odfeny nebo chybi, ‘(‘, { =
zaSleme VAm nové nebo budou vyménény pfi BTK. & =
Pozor pti stéhovani lehatka z/do mistnosti, kdy je horni deska lehatka SirSi nez O —
zarubné ve dvefich, couvajici osoba nevidi zarubné a mdze dojit proseknuti €

koZenky.

vvvvvv

Kolecka je nutno po skonceni prace s lehatkem odijistit centralni pakou tak, aby na nich lehatko nestdlo.
A Lehatko musi stat po skonceni prace pevné na nohdach, jinak hrozi nebezpedi ujeti lehatka a nasledného
padu.

1) Vysunuti pojezdovych kolecek — VioZte Spicku nohy na spodni ¢ast pedalu a pomalu seslapnéte. Ve spodni
poloze ztlumte pohyb pfibrzdénim horni ¢asti pedalu.

2) Zasunuti pojezdovych kolecek — VloZte Spicku nohy pod horni ¢ast pedalu a pomalu nadzdvihnéte. V horni
poloze ztlumte dosednuti pfibrzdénim spodni Casti pedalu.

12 Lehatko GE1 — vyskov¢ stavitelné



12. Cisténi a dezinfekce

Pred zahajenim cCisténi a dezinfekce lehatka si nejprve pripravek vyzkousejte na dodaném vzorku
kozenky (vzorek je soucasti Navodu k pouziti).

Vzorek kozenky pouzité na lehatku urceny k otestovani dezinfekce dodavame od r. 2020 pfipnuty k Navodu
k pouziti.

Pred zahajenim cCiSténi se nejprve ujistéte, Ze je lehatko odpojeno od elektrické sité!

K bézné Udrzbé konstrukce a kozenky staci pouze hadfik z mikrovldkna a vlaha voda, pfipadné s PH neutralnim
mydlovym roztokem nebo saponatovym prostfedkem ziedénym vlaZznou vodou.
Timto Setrnym oSetfenim Ize prodlouzit Zivotnost koZenky bez jejiho povrchového poskozeni jako napf. pfi pouziti
dezinfekce anebo jiné chemické cesty. Pred pouzitim by mélo byt lehatko vycisténo a potazeno novym vhodnym
a bezpe¢nym neklouzavym potahem k tomu uréenym. Hife Cistitelné je pouze misto mezi podhlavnikem a loZznou
plochou.

K dezinfekci doporucujeme pouzivat jen pripravky uvedené v priloze 2 na konci tohoto navodu. Prehledna tabulka
obsahuje seznam dezinfekcnich pripravkd, které jsou testovany a schvaleny vyrobcem koZenek. Prestoze jsou
pripravky uvedené v piiloze 2 schvaleny vyrobcem nevydrzi kozenka kazdodenni opakovanou dezinfekci ani 2
roky. Toto bohuzel nemlzeme uznat jako dlivod reklamace, nebot’ se predem vi, Ze kozenka nemize Castou
dezinfekci vydrzet beze zmén, dochazi k jejimu poskozeni, vysuseni, ztvrdnuti a naslednému popraskani. Odolnost
(Zivotnost) Calounénych dild pfed ztvrdnutim a popraskanim Ize zvysit tim, Ze je budete chranit pred:

e sluncem a mrazem

e potem papirovymi zdravotnimi podloZkami nebo jinym zdravotnim potahem nebo

budete aplikovat CistiC koZenek Special Star 50, které nase firma také nabizi
¢ poskozenim koZenky kovovymi dily obleCeni, prezkami, zipy, sponami atd.
e pripravky Incidur spray a Incidin liquid unverdiinnt, které nejsou vyrobcem kozenky urceny k udrzbé
koZenky (snizuji Zivotnost)

. * nestalobarevnym oblecenim
Cistici prostfedky nenechavat plsobit delSi dobu z dlivodu mozného vzniku skvrn na kozence.

o rozlité kapaliny ihned odstraiite
krevni skvrny okamzité odstrante studenou vodu
masazni oleje a mastné fleky ihned odstrarnte mydlovym roztokem PH neutralnim
NIKDY nepouZivejte rozpoustédla (alkohol), agresivni mydla, bélidia nebo abraziva
k Udrzbé nepouZivejte zadné pripravky, které obsahuiji olej nebo mazivo
NIKDY nepouzivejte smés rliznych dezinfekcnich prostiedkd

& Pri pouziti dezinfekénich a Cisticich prostiedkd nepouZivejte abrazivni Cistici prostfedky napf. draténky

nebo pisky na nadobi. Vyvarujte se leptavych nebo korozivnich substanci. Nepouzivejte chemické Cistici

prostredky (napf. prostfedky na bazi acetonu, toluenu, ethanolu, benzinu a dalsi), vosk & jina lestidla

na nabytek. Lehatko se nesmi Cistit v parnich boxech ani Zadnym jinym mokrym procesem. Hrozi
zateceni vody do elektropohonu a do spojti a zahybd v ¢alounéni, coz mlze zpUsobit vznik plisni.

Je NUTNE dodrZovat tyto pokyny k Gdrzbé kozenky!
Upozornéni: na obarveni koZenky od jeansl nebo jinych textilii se nevztahuje reklamace.

12.1 Zreknuti se odpovédnosti
P¥i nedodrZeni vyse uvedenych pokynii se firma ROUSEK s.r.o0. zfika odpovédnosti za pFipadné skody
zplisobené nespravnym osetienim koZenky. Firma ROUSEK s.r.o0. nepfijima Zadnou odpovédnost za
dezinfek¢ni Gcinky pouzitych pripravki!
TIP: pro némeckou kozenku Pandoria Plus je nejvhodnéjsi specidlni Cistici prostfedek Skai, ktery je
mozno také zakoupit u firmy ROUSEK s.r.o.

13. Udrzba

Pfipadné  zjisténé  vyrobni zdvady nahlaste v€as vyrobci nebo Vasemu  distributorovi.
V zadném pripadé sami nevyménujte zadné dily u lehatka! Vyména rucniho nebo nozniho ovladace povérenym
pracovnikem organizaci je mozna.

Lehatko GE1 — vyskové stavitelné na elektropohon 13
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Otocné dily jsou z vyroby namazany vazelinou pro dlouhodobé pouziti.
Hlavni pouzdra v trubce ramen o préiméru 40 mm (8 ks) jsou samomazna beztdrzbova.

plochy, jako jsou napfiklad Cepy stavitelnych dild a Cepy tahel.
Pokud neni lehatko delsi dobu pouzivano, mdze plynova vzpéra zatuhnout.
Minimalné jednou za pdl roku zkontrolujte vSechny Sroubové mechanické spoje, zda jsou Fadné utazeny.

2 Jedenkrat za rok (nebo podle potfeby) prostfiknéte olejem ve spreji WD-40 vSechny vrzajici pohyblivé

Postup vymény ovladace nebo vyrovnani tlaku je uveden v kapitole ,,ReSeni moznych zavad".

14. BTK — bezpecnostné technicka kontrola
Z boku na spodnim ramu musi byt nalepen BEZPECNOSTNE TECHNICKA
(od vyrobce) oranzovy stitek s terminem KONTROLA (BTK)
pristi povinné kontroly viz obrazek. Datum pristi
kontroly bude:
. . Na zakladé Vasi pisemné objednavky.
Provozovatel je povinen: ROUSEK s.r.0.- Registraéni &. u SUKL je 004589

zdravotnického prostiedku — lehatka (1x za 2 roky). Ta je zpoplatnéna.

BTK miiZete objednat na www.rousek.eu/objednani-btk.

Vyrobce (ROUSEK s.r.0.) provede povinnou Bezpecnostné technickou kontrolu (BTK). Tuto
kontrolu provadi pouze servisni technik od fa ROUSEK s.r.0. nebo zaskoleny technik, ktery se musi
prokazat dokladem o zaskoleni z firmy ROUSEK s.r.0. Lehatko bude zkontrolovano dle manualu,
doplnény chybéjici dily a ptipadné opraveno.

Na zakladé této kontroly Vam vyrobce vystavi zpravu o stavu lehatka.

Kontrolu cizich lehatek vyrobce ani vyrobcem zaskoleny technik neprovadi.

2 1) Pisemné u vyrobce objednat provedeni Bezpecnostné technické kontroly (BTK)

A 2) Lehdtko se musi provozovat v prostorech spliiujicich poZzadavky norem na elektrické rozvody ve
zdravotnickych prostorech.

3) Predpokladana Zivotnost lehatka je 15 let v ptipad€, Ze jsou provadény Bezpecnostné technické
kontroly (BTK) a lehatko je pouzivano v souladu s pokyny v Navodu k pouziti.

4) P¥i provadéni BTK nebo servisni ¢innosti nesmi byt lehatko pouZivano.

V pripadé, Ze provozovatel lehatka pravidelné kontroly a servis nezajisti nebo je
neprovede technik firmy ROUSEK s.r.o., neodpovida vyrobce za bezpecnost ani
Zivotnost vyrobku.

15. Skladovani

Pfi delSim skladovani doporucujeme sjet s lozni plochou lehatka na nejnizsi vysku a uchovavat ho v suchém a
temperovaném prostredi od +5 °C do +40 °C a vlhkosti od 30 % do 75 %. Ma-li lehatko kolecka, je nutno je
odjistit centralni pakou tak, aby na nich lehatko nestalo pfi delSim skladovani.

Maximalni doba skladovani je 4 mésice.

14 Lehatko GE1 — vyskov¢ stavitelné
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16. Likvidace

1. Prepravniho obalu: Po rozbaleni lehatka je obal urceny k recyklaci do

Sbérného dvora. Jsme klienti systému EKO-KOM.

Oznaceni obalu znackou ZELENY BOD znamena, Ze za tento obal byl uhrazen financni pfispevek organizaci
zajist'ujici zpétny odbér a vyuziti obalového odpadu v souladu se Smérnici ES 94/62.

A ! %0,

2. Lehatka: Lehatko obsahuje plastové dily z PE, PUR, PA, ABS.

Po skonceni Zzivotnosti je nutné lehdtko ekologicky zlikvidovat. Pred likvidaci
kontaktuijte firmu, ktera se zabyva likvidaci téchto materiall. Pri likvidaci lehatka se elektropohon (elektroodpad
ze skupiny 8) nesmi vhazovat do popelnice, ale musi se odevzdat do sbérného mista. Recyklacni poplatek byl
uhrazen pfi nakupu, odevzdani je tedy zdarma.

Sbérna mista najdete na strankach spolecnosti Asekol s.r.o. ( www.asekol.cz ). Se spolecnosti mame uzavienou
smlouvu o zajisténi spolecného pInéni pro zpétny odbér, zpracovani, vyuziti a odstranéni elektrozatizeni dle zakona
¢. 185/2001 Sb. o odpadech.

Pokud nenajdete sbérna mista a nemate internet, informujte se u distributora nebo vyrobce.

17. Umisténi stitku a cisla na konstrukci lehatka

Nikdy neodstranuijte vyrobni stfibrny stitek, ktery je umistén na konstrukci lehatka (viz

& bod 18. Seznam &titk(). Tento S&titek slouZi pro snadnou identifikaci kaZdého
zdravotnického prostfedku a k jeho pripadnému dohledani. Pokud dojde k jeho
umyslnému odstraneni je pro identifikaci pouzito Cislo vyrazené na konstrukci lehatka.
Cislo na konstrukci je vyrazeno na koncich predniho pricného profilu horni lozné
konstrukce na svislé plose profilu. Slouzi k identifikaci pri odlepeni Stitku s Cislem
lehdtka (GE11XXX/202Y).

Lehatko GE1 — vyskové stavitelné na elektropohon 15


http://www.asekol.cz/

18. Seznam stitk{i nalepenych na konstrukci lehatka

—e® [REF| Lehatko GE1 s
ROUSEN @ GEthon (2021 r
ROUSEK s.r.o0. :: ;

Zborovska 435 7. 170kg——-174 kg
54901 Nové Mésto nad Metuji INT.: 6%, Max. ZSSIMIn 400s (0110859420056XXXXX

Ceska Republika @ . c €
+420 491 470 767 www.rousek.eu (‘# /R () cEttmocna

(7))
Z

Sériové Cislo GE11XXX / 202Y

A Maximalni hmotnost pacienta

—% = |Bezpecné provozni zatizeni

Urceno pro pouziti v interiéru

(UPOZORNENIY Obsluhovat lehatko smi pouze povéfend osoba|
Zakaz zdriovéni se 0sob pod lehatkem!|

SN (Vyrobni stfibrny Stitek s UDI) — 1 ks nalepen na
dolnim rému z boku vedle bezpecnostni vypinaci
skrinky.

UDI (GS1 DataMatrix):

(01) = GTIN (podle databaze Eudamed)

(11) = datum vyroby

(21) = sériové cislo

@ Pred pouzitim ¢téte Navod k pouziti

[]| Elektrické zafizeni tfidy ochrany II

ﬂ Prilozna ¢ast typu B poskytujici ochranu pred
Urazem elektrickym proudem

C E Oznaceni shody s predpisy EU

Upozornéni obsluhy — 2 ks nalepeny uprostfed dolniho
ramu ze shora

UBGZORNENEY L ehatko se nesmi prenaset
za hornl desku v nejvyssi poloze.

TN

to je pouze ilustrativni zobrazeni stitku

SN# 000135011

g

—
0045605-ECZ

POZOR!

Lehatko nepouzivejte
bez dozoru.

Pfed opusténim mistnosti
vyndejte magneticky kolic¢ek.

CISLO KONSTRUKCE
NUMBER FRAME
'@ I

Upozornéni obsluhy — 1 ks nalepen na dolnim ramu ze
shora

Upozornéni - 2 ks nalepeny na celnim profilu u excentru
zdvihani koleCek, ma-li je lehatko

Cislo elektro pohonu SN: — 1 ks nalepen pod vyrobnim
Stitkem elektropohonu.

Vyrobni stitek elektropohonu — 1 ks nalepen na
elektropohonu

Elektroodpad — 1 ks nalepen na elektropohonu

Upozornéni obsluhy — 1 ks nalepen na vrchni plose
bezpecnostni skFifky

Cislo konstrukce — 1 ks nalepen na konci predniho
pficného profilu horni lozné konstrukce.
Stitek ukazuje na Cislo vyrazené na konstrukci.

Firemni logo plastické — 1 ks nalepen na dolnim ramu
uprostred radiusového plechového krytu.

Lepi-li distributor na lehatko vlastni Identifikacni Stitek,
vyrobce jej doporucuje nalepit napravo vedle vyrobniho
stfibrného stitku.

16
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BEZPECNOSTNE TECHNICKA Stitek (BTK — bezpe¢nostné technicka kontrola) je

KONTpI;g'LA (BTK) nalepen nalevo od stfibrného vyrobniho stitku na
m r ’ 7

kD:n“‘myb o spodnim ramu lehatka.

Na zakladé Vasi pisemné objednavky.
ROUSEK s.r.0.- Registraéni & u SUKL je 004589

™,

Min75cm/246ft‘ . 4 . v s v . .
w w:[ # <—», Fyzicky popis dospéelého a détského pacienta.
-I =

>146 om BM|>17 Vysvetleni viz str. 3, bod 2.1

A

19. Definice nezadoucich prihod dle narizeni MDR
2017/745%

1) ,zavaznou nezadouci prihodou" je nezadouci pfihoda, ktera pfimo nebo nepfimo vede,
nebo by mohla vést k nékterému z téchto nasledkd:
a) smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby
b) docasné nebo trvalé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné osoby
C) zavazné ohrozZeni verejného zdravi

2) ,zavaznym ohrozenim verejného zdravi® je udalost, kterda by mohla mit za nasledek
bezprostredni riziko smrti, vazného zhorSeni zdravotniho stavu urcité osoby nebo vazného
onemocnéni, které milze vyzadovat bezodkladny |écebny zasah, a ktera mize zplsobit
vyznamnou nemocnost nebo Umrtnost lidi, nebo ktera je pro dané misto a ¢as neobvykla a
neoCekavana

*Poznamka pro uzivatele a/nebo pacienta: jakakoliv vySe uvedena zavazna nezadouci prihoda,
ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostredkem, by méla byt neprodlené nahlasena
vyrobci a prislusSnému organu Clenského statu, v némz je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Lehatko GE1 — vyskové stavitelné na elektropohon 17
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20. Specifikace lehatka
vzdy pro 1 ks konkrétniho dodaného lehatka

Nazev zdravotnického prostredku: Lehatko GE1
Rozmér lozné plochy: (cm)

Cislo elektro pohonu (SN):
Vyskova stavitelnost od podlahy: 46 az 91 (cm)
Barva konstrukce dle ¢. RAL:

Kozenka C.

21. Zarucni doba* / Zaruchni list:

konstrukce — 3 roky, elektropohon, kozenka, plynova vzpéra a kolecka - 2 roky

Odbératel adresa:

Telefon odbératele:|+420

erObce:, ROUSEK s.r.o. Razitko a podpis vyrobce
Zborovska 435
549 01 Nové Mésto nad Metuji

servis: tel.: +420 491 470 767
e-mail: rousek@rousek.eu

Postup pfi reklamaci: Popis zavady (v pfipadé reklamace):

1. Popiste zavadu do tohoto Zaru¢niho
listu co nejpiesnéji.

2. Zaslete spolu spopisem druhu
zé&vady tento Zarucni list e-
mailem na: rousek@rousek.eu

Vyrobce zafidi:

- zaruéni i

- pozarucni servis.
(Pokud to bude moiné, budeme se Snaiit ..............................................................................................................
poskytovat pozarucni servis min. 10 let od
data V}'/r()by) ..............................................................................................................

* Zarucni |h{ta zacina datem nakupu, ktery je uveden na fakture.
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22, Protokol o zaskoleni - zaskolil za firmu ROUSEK s.r.o:
Jméno: Podpis:.....cccoveeiiiecrienennn. Datum: ..o,
nebo
23. Protokol o seznameni se s Navodem k pouziti

Provozovatel a obsluhuijici personal je povinen se seznamit s Navodem k pouziti dodanym s lehatkem.
Osoby, které se seznamily s Navodem k pouziti vyplni:
- tento original v modrych deskach bod ¢. 21
- prilozenou kopii tohoto protokolu o seznameni se s Navodem k pouziti a zaslou jej na adresu
vyrobce ROUSEK s.r.o.

NiZe uvedené osoby se zavazuiji pouzivat lehatko v souladu s timto Navodem k pouziti, ktery ma mit obsluha vzdy
k dispozici.

Cislo faktury (variabilni symbol):

Typ lehatka / Cislo nalepeného stitku:

Oblastni nemocnice

Adresa odbératele:

Jména osob seznamenych s navodem k pouziti (Heikove) Datum Podpis
1.

2.

3.

Razitko a podpis provozovatele lehatka Razitko a podpis vyrobce

1x protokol obdrZi provozovatel jako soucast tohoto navodu. y
1x vypInénou kopii véetné razitka a podpisu zaslete zpét vyrobci Ceskou postou (ne doporucené),
nebo e-mailem na adresu rousek@rousek.eu
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Priloha ¢. 1: Zaznam o provedenych servisech a kontrolach

Uéel a popis tkonu

Datum

Ukon provedl

20
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Poznamky:
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RIEEA

24,

Zavada: Elektropohon nereaguje na ovladani, nebo se lozna plocha zastavi/sjede do krajni polohy

Reseni moznych zavad

1) Vyrovnejte tlak vzduchu v ovladadi kratkym vytazenim, staci 2 sekundy a opétovnym zastréenim
vzduchové hadicky do ovladace.

a.

Rucni ovladac — spojeni hadicek je cca 25 cm od kolébky rucniho ovladace s magnetem

Pozor hadicky zase spojte do sebe aniz byste je otaceli o 180° poté by i novy ovladac
nefungoval.

LiStovy ovladac — hadicka se odpojuje vétsi silou ze vzduchového valecku listového ovladace viz

nalepeny Stitek na spodnim ramu nalevo od bezpecnostni skiiriky. St porecy Iiaete

ovladate odpojte na 2
sekundy haditku od trubicky

pneumatického valecku.

2) Pokud dale elektropohon nefunguje tak oddélejte vzduchovou hadicku od ovladace (rucniho, anebo
listového)

- fouknete-li vzduch (napfiklad nepouZitou injekéni stfikackou) do hadicky od elektropohonu
(elektropohon by mél zareagovat pohybem dol{),

- vysajete-li vzduch z hadicky (elektropohon by mél zareagovat pohybem nahoru).

V pipadé, ze elektropohon reaguje na zmény tlaku pohybem nahoru nebo dol& — bude Spatny ovladac.

& Bezpecnostni vystrahy:

PFi vyméné ovladacti anebo pFi vyrovnani tlaku vzduchu v ovladacich:

1)

2)
3)
4)

5)

K uZivatelské Udrzbé nalezi vyména vadného rucniho ovladaCe a vyrovnani tlaku vzduchu
v ovladacich (rucni anebo liStovy ovladac). Vyménu nového dodaného rucniho ovladace od
vyrobce v ramci uzivatelské Udrzby smi provést pouze zaskolend obsluha lehatka v dané
organizadi.

Nesmi byt na lehatku zadné osoby

Nikdo se nesmi o lehatko opirat

V bezprosttedni blizkosti lehatka ¢i obsluhy nesmi byt Zadné predméty, které by branily
polohovani lehatka ¢i pohybu obsluhy.

Ovlada¢ musi byt v klidové poloze (nesmi byt zmacknuty anebo vychyleny z klidové polohy),
v opacném pripadé hrozi spusténi nezadouciho pohybu lehatka.

Obsluha si musi pocinat rozvazné a opatrné. V pripade jakychkoliv nejasnosti kontaktujte
vyrobce.

Injekcni stiikacku nelze v Zadném pripadé pouzit jako nahradu vadného ovladace!

3) Zkontrolujte, zda nejsou vzduchové hadicky poskozeny nebo preskripnuty (mdze unikat tlak vzduchu,
netésni).

4) Zkontrolujte, zda je pristroj zapojen do elektrické sité, ne pres rozdvojku.

5) Zkontrolujte, zda je magneticky kli¢ zasunut v bezpecnostni skfifice. Pokud je vSe v poradku a pfistroj je
zapojen do elektrické sit&, sviti zelena dioda na bezpecnostni skfifice.

6) Zkontrolujte, zda jsou vzduchové hadicky zasunuty do ovladace a do elektro pohonu.
Pokud elektropohon nezareaguje a hadicka neni poskozena, bude chyba v elektropohonu.
Zkuste rady po telefonu +420 723 959 726 mezi 7-17 h. pondéli az patek.
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ROGSER
25. Elektromagnetické ruseni

Lehatko GE1 je zafazeno do skupiny 1 a podle zamysSleného pouziti do tfidy B. Nesmi byt pouZivana v blizkosti
aktivnich VF chirurgickych pfistrojti a RF stinéné mistnosti zdravotnickych systém0 pro zobrazovani magnetickou
rezonanci, kde je intenzita EM ruseni vysoka.

Pokud dojde z ddvodl elektromagnetického ruseni k zhorSeni nebo ztraté parametrl vyskového prestavovani,
nepredstavuje tato situace neptijatelné riziko pro pacienta nebo obsluhu.

VYSTRAHA: Pii pouziti Lehatka GE1 v blizkosti, nebo v bloku s jinymi pfistroji, by mohlo dojit k nespravnému
provozu. Pokud je takové pouziti nutné, musi byt lehatko a ostatni pfistroje sledovany, aby se ovéfila spravnost
funkce.

VYSTRAHA: Nepouzivejte prenosny RF komunikaéni piistroj (véetné koncovych zafizeni jako jsou anténni kabely
a vnéjsi antény) blize, nez 30 cm (12 palct) od jakékoliv Casti lehatka. Jinak by mohlo dojit ke zhorSeni jeji
funkcnosti.

Neni potieba provadét zadna opatteni, kterymi by se predeslo nezadoucim pfihodam pro pacienta nebo obsluhu
z dlivodu elektromagnetického ruseni.

Elektromagnetické emise

Lehatko GE1 spliiuje pozadavky CSN EN 55011 ed. 4:2017+A1:2017+A11:2020 na meze emisi §ifenych
vedenim a vyzarovanych pro skupinu 1, tfidu B.

Lehatko GE1 spliiuje pozadavky CSN EN IEC 61000-3-2 ed. 5:2019+A1:2021 na omezeni proudd harmonickych
injektovanych do vefejné rozvodné sité pro tfidu A.

Lehatko GE1 splfiuje pozadavky CSN EN 61000-3-3 ed.3:2014+Z1:2019+A2:2022 na omezeni zmén napéti,
kolisani napéti a flikru v rozvodnych sitich nizkého napéti pro zafizeni se jmenovitym fazovym proudem < 16 A,
ktery neni predmétem podminéného pfipojeni.

Elektromagneticka odolnost

Lehatko GE1 splfiuje pozadavky CSN EN 61000-4-2 ed. 2:2009, CSN EN IEC 61000-4-3 ed. 4:2021, CSN EN 61000-
4-4 ed. 3;2013, CSN EN 61000-4-5 ed. 3:2015+A1:2018, CSN EN 61000-4-6 ed. 4:2014, CSN EN 61000-4-8 ed.
2:2010, CSN EN 61000-4-8 ed. 2:2010 a CSN EN IEC 61000-4-11 ed. 3:2020+Opr. 1:2023+Opr. 2:2023 na
odolnost.
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EU Prohlaseni o shodé

1. Nazev a adresa vyrobce

Obchodni jméno ROUSEK s.r.o.

Sidlo Zborovska 435, 549 01 Nové Mésto nad Metuji, Ceska republika
Adresa provozovny N&drazni 219, 549 01 Nové Mésto nad Metuji, Ceska republika
SRN (jedine¢né identif. &islo EUDAMED) CZ-MF-00025011

Kontaktni osoba Roman Rousek, jednatel spolecnosti

Telefon +420 491 470 767

E-mail rousek@rousek.eu

Web www.rousek.eu

2. Toto EU prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce

3. Identifikator vyrobku (v systému GS1 oznaceno GMN)

Zakladni UDI-DI 859420056100FU

4. Pfedmét prohlaseni

Produkt Lehatko GE1
Popis a Ucel : . e g
Elektricky polohovatelné lehatko pro klinické i fyzikalni vysetfeni pacienti
v ambulancich, ordinacich praktickych i odbornych |ékafd a k provadéni
fyzioterapie.

Slouzi k podpore téla pfi klinickém i fyzikalnim vySetfeni pacient{, nebo
pri fyzioterapii.

Klasifikace produktu I nesterilni, neméfici, podle pfilohy VIII Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745

5. VysSe popsany piredmét je ve shodé s prislusnymi harmoniza¢nimi predpisy Evropské unie

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

- Zakon 350/2011 Sb. o chemickych latkach a chemickych smésich a 0 zméné nékterych zakond (Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek

- Nafizeni vlady ¢. 481/2012 Sb. o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich (Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU)

6. Odkazy na prislusné harmonizované normy nebo jiné technické specifikace,
na jejichz zakladé se shoda prohlasuje

EN 60601-1 ed.2:2006/A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010/A1:2015, EN ISO 10993-5:2009
EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 14971:2019, EN IEC 63 000:2018

<

Zborovské 435

549 01 Nové Mésto nad Metuji
DIC C227544737 | 27544737
tel: 491 470 767 @

V Novém Mésté nad Metuiji, dne 12. 04. 2021 Roman Rousek — jednatel spolecnosti
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Priloha C. 2: Doporucené dezinfekcni prostredky

K dezinfekci kozenky NEPOUZIVEJTE prostiedek Incidin liquid unverdiinnt od firmy Ecolab GmbH,
prostfedek Guasan a prostiedky obsahuijici bélidlo. Tyto pFipravky mohou koZenku poskodit.

V nasledujici tabulce jsou vypsany prostfedky vhodné pro dezinfekci kozenek:

Nazev prostiedku

Typ prostiedku

Vyrobce

Cleanisept / Wipes 5 % roztok

Descosept PUR Wipes RTU

Descosept Sensitive Wipes

Descosept spezial Wipes

dezinfekéni ubrousky

Optisept 7% roztok

Ultrasol active 1% roztok

Biguanid Flache N 3% roztok

koncentrovany roztok

Dr. Schumacher GmbH

Microbac forte 3% roztok

koncentrovany roztok

Kohrsolin FF
Bode Chemie GmbH
Bacillol 30 foam dezinfek¢ni péna
Dismozon plus 3,6% roztok dezinfekeni granulat
Terralin protect 2%roztok koncentrovany roztok
Schiilke & Mayr GmbH
Mikrozid universal liquid unverdiinnt dezinfekéni roztok
Incidin OxyWipe S dezinfekéni ubrousky
Incidin Pro
koncentrovany roztok Ecolab GmbH
Incidin Plus

Incidin Active 3% roztok

pevny koncentrat

Meliseptol foam pure unverdinnt

dezinfekcni péna

Meliseptol rapid unverdiinnt

dezinfek¢ni sprej

B. Braun Melsungen AG

FD300 1% roztok

koncentrovany roztok

FD366 unverdinnt

dezinfek¢ni roztok

Dirr Dental AG

Biguacid S 2% roztok

koncentrovany roztok

Descogen Liquid r.f.u.

dezinfek¢ni roztok

Antiseptica Dr. H.-]. Molitor GmbH

Franko-Cid N 0,25% roztok

koncentrovany roztok

Franken Chemie GmbH & Co. KG

Lysoformin spezial 0,75% roztok

Aldasan 2000 4% roztok

koncentrovany roztok

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH

Apesin rapid 3% roztok

koncentrovany roztok

Tana Chemie GmbH

ASCEA-des unverdiinnt

dezinfek¢ni roztok

Aquagenius Schweiz GmbH

CosiMed Konzentrat 7,5% roztok

koncentrovany roztok

CosiMed GmbH
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