Zasady bezpecného provozu pfi pouzivani
Zdravotnického lehatka.
Provozovatel je povinen viz strana €. 9

Navod k obsluze zdravotnického lehatka (stolu) GK1

Tento kompletni navod se vztahuje na cesky vyrobek a to lehatko od firmy ROUSEK s.r.o.

Tento kompletni navod musi obdrzet obsluha lehatka.

Jestlize lehatko predate nebo prodate jinym osobam, dbejte na to, abyste jim odevzdali i
tento Navod k obsluze.
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ROGSER]
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Dékujeme Vam, ze jste se rozhodli zakoupit nas vyrobek.
Vérime, Ze s nim budete spokojeni.

Pred pouzivanim si radné prostudujte tento Navod k obsluze.
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1 Uvod

Pred pouZzivanim si radné prostudujte tento Navod k obsluze, 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 ¢i pokyny, které jsou dlleZité pro bezpecny provoz
lehatka! Témto informacim proto prosim vénujte maximalni pozornost!
Nedodrzeni téchto pokynt miZze 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 instruktaz pro obsluhu lehatka provede vyrobce, distributor nebo
zaskolena osoba. Vyrobce si vyhrazuje pravo na zmény v tomto Navodu k obsluze.

2 Uéel pouziti

Rehabilitacni vySetfovaci (masazni lehatko) vyskoveé stavitelné klikou je uréeno k pouZivani pro pacienty
nemochnic, rehabilitacnich zafizeni a dalSich zdravotnickych zarizeni, slouzi pro rehabilitaci, k masazim,
k vySetieni a oSetfeni pacientd, |ze pouzit pro Vojtlv princip za nepretrzitého dohledu zdravotnického
personalu.

Jedna se o zdravotnicky prostredek (ZP).

& 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.

3 Bezpecnostni pokyny

Obsluha lehatka musi obdrzet tento kompletni navod a musi se s nim seznamit a
porozumét mu jesté pred zapocetim pouzivani lehatka.

Na lehatku jsou nalepeny rlizné oznamovaci a upozornovaci stitky.
Je mozné, Ze by je déti, pacienti mohli sloupnout a nasledné i snist a tim se i udusit.

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

Pfi nedodrzeni téchto bezpecnostnich a dalSich pokynli v Navodu k obsluze mize dojit
ke zranéni pacienta, obsluhy ¢i poSkozeni majetku.

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.

>PBB>B B P

Je zakazano stoupat na jakoukoliv ¢ast lehatka.
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Pri cviCeni s osobou na stole a pfi nasledné zméné vysky je nutné jednou rukou
pridrzovat dité (pacienta) a druhou rukou manipulovat s klikou. Pfi nedodrzeni hrozi pad
ditéte (pacienta) z lehatka.

Lehatko musi byt vzdy zabrzdéno (ovladaci packa kolecek v horni poloze, nohy lehatka
stoji pevné na zemi). Vyjimkou miZe byt jediné jizda lehdtka bez pacienta (napf.
z dlvodu uklidu), poté se lehatko musi opét zabrzdit.

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

Pfi sjizdéni horniho ramu hrozi Uraz ¢i poskozeni predmétl skripnutim konstrukci.

Loznou plochu lehdtka je nutno zatéZovat rovnomérné a v souladu s bezpe¢nym
provoznim zatizenim uvedenym na vyrobnim Stitku lehatka a v technickych Udajich
lehatka.

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

Lehatko nesmi byt bez souhlasu vyrobce jakkoliv modifikovano ¢i opravovano. Pri
opravach je nutné pouzivat originalni nahradni dily.

Pfi pouzivani dalsiho pfislusenstvi (drzak papiru apod.) dUsledné kontrolujte, zda
nemohou pfijit do nezadouciho kontaktu s okolim a tim zpUsobit Skodu na majetku ¢i na
zdravi obsluhy ¢i pacienta.

Pfi odjisténi ovladacich pak dild musite dbat na to, aby nedoslo ke skfipnuti pacienta.

S lehatkem nepracujte, jestlize jste unaveni, pod vlivem omamnych latek, alkoholu di
lékad.

Pfi cviCeni zamezte pfimému kontaktu obli¢eje a sliznic (jazyka) s kozenkou. KoZenka
nedrazdi pokozku, zkousku na kozni drazdivost Ize na Zadost dolozZit. Z hygienickych
d@vod{ doporucujeme vzdy pouzivat jednorazové Ci pratelné potahy. Potah musi byt
vzdy zajistén proti posunuti ¢i sklouznuti, za bezpecnost odpovida obsluha.

Na lehatku jsou nalepeny rizné oznamovaci a upozorfiovaci stitky (piktogramy).
Je mozné, Ze by je déti, pacienti mohli sloupnout a nasledné i snist a tim se i udusit.
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A Do otvoru pro oblicej nesmi obsluha, pacient a ani jiné osoby vkladat koncetiny /
vkladat predméty, protoze hrozi zranéni / poskozeni ¢i zniCeni predmétd - zejména pak
v pripadé, Zze dojde k sjizdéni horni desky dol.

A Kozenka je odolnd vidi zapaleni od cigarety, viz CSN EN 1021-1.

Molitan se v zadném pripadé nesmi spalovat vznikaji tak jedovaté zplodiny.

Molitan nesmi prijit do styku s fermezi hrozi samovzniceni. Skupina horlavosti C3 - lehce
horlava

Moznost likvidace je zpétnou recyklaci nebo skladkovanim.

Vyskové stavitelné lehatko GK1 5



L)

4 Podminky pouziti

Lehatko mUZe byt pouzivano pouze ve vnitinim prostredi, které spliiuje tyto podminky:

teplota okoli od + 10°C do + 40°C
relativni vihkost od 30 % do 75 %
podlahy rovné a dostate¢né 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.
5.2 Transport lehatka po uvedeni do provozu

Pojezdova kolecka jsou urcena pro presun lehdtka bez pacienta napr. Uklid, prejezd z mistnosti do
mistnosti. Pri prejizdéni pres prah dvefi a pri vyskovém rozdilu ve vytahové Sachté lehatko vzdy
prizvednéte!

Pri prenaseni lehatka Ci pfi jeho prevozu doporucujeme kliku vzdy povolit a natocit smérem do lehatka,
aby se neohnula (opacny postup nezv 6.5.).

6 Uvedeni do provozu

1. Opatrné odstrante obaly z lehatka - bez poufZiti feznych nastrojli v blizkosti loZzné plochy.

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 prectéte navod na obsluhu. /
5. Montdz lehatka
a. Na strané kliky je upevnény imbus klicek ¢. 5 o
b. Povolte jim kliku a otocite ji do pracovni polohy tak, aby jste utahli e
Sroub v misté plosky a tak upevnili kliku. Q
6. Vyzkousejte funkcnost:
a. centralné ovladanych kolecek
b. vysSkové stavitelnosti lozné plochy
7. Ekologicky zlikvidujte obaly (Jednorazovy obal z papirové vinité lepenky je
ekologicky recyklovatelny.)
8. Peclivé si uschovejte Navod k obsluze.

7 Technické udaje lehatka

VysSkova stavitelnost 62 -92 cm

Rozmeér lozné plochy 90 x 190 cm nebo 100 x 190 cm
Nosnost lehatka 170 kg

Hmotnost 64 kg bez kolecek
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Lehatko je vyrobeno ze zdravotné nezavadnych materidlQ. Atesty jsou uloZeny u vyrobce. Ram lehatka
je vyroben zkovovych tenkosténnych profill. Kovové Casti jsou povrchové upraveny epoxy
polyesterovymi praskovymi barvami RAL nebo pokovenim. Lozna plocha je nadlehovana plynovou
pruzinou pro snadné zvedani desky s pacientem. Jednodilna lozna plocha lehatka se sklada z 12 mm
silné preklizky a 30 mm silného PUR molitanu (hoflavost C3) ¢alounénym atestovanou kozenkou.

8 Konstrukce a popis lehatka

1) Lozna plocha

2) Klika pro nastaveni vysky

3) Stavitelna noha u jedné z noh lehatka, vyrovnava krivou podlahu.
4) Centralné ovladana pojezdova kolecka (volitelné)

5) Pedal ovladani kolecek (byla-li zvolena kolecka)

9 Volitelné prislusenstvi
= Centralné ovladana pojezdova kolecka

Vyskoveé stavitelné lehatko GK1 7
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10 Pouzivani lehatka
10.1 Polohovani (vysky) lozné plochy lehatka

LoZna plocha je vyskové polohovana Sroubovym mechanizmem.
Polohovani se provadi otaCenim kliky.

1) Zvysovani horni desky — Klikou otocte proti sméru hodinovych rucicek.
2) Snizovani horni desky - Klikou otocte po sméru hodinovych rucicek.

Nikdy neprenasejte lehatko uchopenim za kliku.

11Pouzivani volitelného prislusenstvi
11.1 Pojezdova kolecka (volitelné)

Pojezdova kolecka jsou urcena pro presun lehatka bez pacienta napr. uklid,
prejezd z mistnosti do mistnosti.

Po 2 letech namazte vazelinou plochu, na kterou dosedaji excentry (na 4
mistech viz obr. &), které vysouvaiji kolecka.

Zacne-li lehatko pod zatézi s nesesSlapnutymi pojezdovymi kolecky popojizdét, je nutné zkontrolovat
cerné koncovky v nohach (vysoké 10 mm). Jsou-li odfeny nebo chybi, vyrobce Vam zasle nové.

Pozor! Pri stéhovani lehatka v mistnosti je horni deska SirSi nez zarubné ve dvefich, couvajici osoba

zarubné nevidi a mdze dojit k proseknuti kozenky.

vvvvvv

1) Vysunuti pojezdovych kolecek — Vlozte Spicku nohy na spodni ¢ast dvojitého pedalu a pomalu

seslapnéte na doraz.

2) Zasunuti pojezdovych kolecek — Viozte Spicku nohy pod horni Cast peddlu a pomalu ji

nadzdvihnéte. (V horni poloze ztlumte dosednuti pribrzdénim spodni ¢asti pedalu.)

8 Vyskové stavitelné lehatko GK1
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12 Ciéténi a dezinfekce

K béZzné udrzbé konstrukce a kozenky staci pouze hadiik se saponatovym prostredkem zredénym
vlaznou vodou. Pred pouzitim by mélo byt lehatko vycisténo a potazeno novym vhodnym a bezpecnym
neklouzavym potahem k tomu uréenym. HQre Cistitelné je pouze misto mezi podhlavnikem a loznou
plochou.

K dezinfekci Ize pouZit 1% roztok pripravku Desam OX ¢i 0,25% roztok pripravku Desam Effekt. Oba
pripravky proSly testovanim nami pouzivanych koZenek. Presto koZenka nevydrzi kazdodenni
opakovanou dezinfekci ani 2 roky. Toto nem{zeme uznat jako ddivod reklamace, nebot’ se predem vi, ze
kozenka nemlZe cCastou dezinfekci vydrzet beze zmén, dochazi k jejimu poskozeni, vysusSeni a
naslednému popraskani.

PFi poufziti desinfekcnich a Cisticich prostfedkl nepouzivejte abrazivni Cistici prostredky napfr.

A draténky nebo pisky na nadobi. Vyvaruijte se leptavych nebo korozivnich substanci.
Nepouzivejte zadnych prostredkl na bazi acetonu, chloru, toluenu, ethanolu a benzinu. Lehatko
se nesmi myt v parnich boxech ani Zadnym jinym mokrym procesem. Hrozi zateceni vody do
spojl a zahybl v Calounéni, coz mlze zplsobit vznik plisni.

13Udrzba

Jednou za pll roku zkontrolujte vSechny Sroubové mechanické spoje zda jsou fadné utazeny.
Pripadné zjisténé vyrobni zavady nahlaste v€as vyrobci nebo distributorovi.
Odolnost (Zivotnost) Calounénych desek pred ztvrdnutim a popraskanim Ize zvysit tim, Ze je budete
chranit pred
e sluncem a mrazem
e potem vypratelnym froté prostéradlem zakonéenym po obvodu gumickou, papirovymi
zdravotnimi podlozkami, jinym zdravotnim potahem nebo
budete aplikovat Cisti¢ koZzenek napr. Special Star 50, ktery nase firma také nabizi.
poskozenim koZenky kovovymi dily obleceni, prezkami, zipy, sponami atd.
e pripravkem Incidur Spray, ktery neni vyrobcem kozenky uréen k udrzbé kozenky (snizuje
Zivotnost)
Otocné dily jsou z vyroby namazany vazelinou pro dlouhodobé pouZiti. Pouzdra v trubce ramen o
prdméru 40 mm (8 ks) jsou samomazna.

Jedenkrat za rok (predevsim podle Cetnosti pouzivani) prostfiknéte olejem ve spreji WD-40
& vSechny vrzajici pohyblivé plochy, jako jsou napfiklad otocna uloZeni Sroubu a axialni loZiska.

Trapézovy Sroub (zavit) maZte pouze kvalitni vazelinou, ale aZ po 2-3 letech pfi intenzité

pouzivani 1 h denné. Cernou grafitovou vazelinu nedoporucujeme, hrozné Spini.

Olejem nikdy nemazte !!!

14 Zasady bezpecnosti pouzivani Zdravotnického lehatka.

ZbOkL’l na spodni|11 ré’mg |"nusi byt na’Iepen BEZPEGNOSTNE TECHNICKA
(od vyrobce oranzovy) stitek s Terminem KONTROLA (BTK)
Fisti inné iz Di Datum pfisti
pristi povinné kontroly. Viz piktogram. konm;:‘) i
Na zakladé Vasi pisemné objednavky.
Provozovatel je povinen: SR R CUSURC N e

periodickou bezpecnostné technickou kontrolu (PBTK) zdravotnického prostredku —
lehatka (1x za 2 roky), ta je zpoplatnéna viz na www.rousek.eu/servis. Tuto
periodickou kontrolu provadi pouze servisni technik od firmy ROUSEK s.r.o. nebo zaskoleny
technik, ktery se musi prokazat dokladem o zaskoleni z firmy ROUSEK s. r. o.

Lehatko bude zkontrolovano, doplnéno a pripadné opraveno.

2 1) Na zakladé Vasi objednavky vyrobce (ROUSEK s. r. 0.) provede povinnou

Vyskové stavitelné lehatko GK1 9
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Na zakladé této kontroly Vam vyrobce vystavi zpravu o stavu lehatka a jeho dalsi
provozuschopnosti. Kontrolu cizich lehatek vyrobce neprovadi.

2) Predpokladana Zivotnost lehatka je 10 let dle intenzity pouzivani a v pripadé, Ze jsou
provadény periodické bezpeCnostné technické kontroly a lehdtko je pouzivano v souladu s
pokyny s Navodem k obsluze. Technik pti kontrole posoudi dalsi provozuschopnost lehatka.

V pripadé, ze provozovatel kontroly a servis neprovadi, nebo je neprovadi technik firmy ROUSEK
s. r. 0., nemlze vyrobce zodpovidat za bezpecnost vyrobku.

10
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15 Skladovani

Pri delSim skladovani doporucujeme uchovavat lehatko v suchém a temperovaném prostiedi od +5 °C
do + 40 °C.

Ma-li lehatko pojezdova kolecka, je tfeba je odlehdit, aby na nich lehatko nestalo a nevznikaly plosky.

16 Likvidace
AN 8,

1. Prepravniho obalu: Po rozbaleni lehatka je obal urceny k recyklaci do vykupny.
Jsme klienti systému EKO-KOM.
Oznaceni obalu znackou ZELENY BOD znamena, Ze za tento obal byl
uhrazen financni prispévek organizaci zajist'ujici zpétny odbér a
vyuziti obalového odpadu v souladu se Smérnici ES 94/62.

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

Po skonceni Zivotnosti je nutné lehatko ekologicky zlikvidovat.
Pred likvidaci kontaktujte firmu, ktera se zabyva likvidaci téchto
materiald. Pokud nemate internet, volejte nasi firmu.

17 Umisténi cCisla na konstrukci lehatka

Cislo na konstrukci je vyrazeno na koncich predniho pfi¢ného profilu horniho rédmu lozné konstrukce na
svislé plose profilu. Slouzi k identifikaci pfi odlepeni Stitku s Cislem lehatka (K17XXX/201Y). Pro snazsi
precteni vyrazeného Cisla konstrukce je vhodné si Cislo nasvitit z boku svitilnou.

Vyskové stavitelné lehatko GK1 11
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18 Seznam stitk{i nalepenych na konstrukci lehatka

TYP: GK1

[BN] K17XXX / 201
£

K=170 kg

(3 (H C€
SN

=

® Vyrobni stfibrny Stitek — nalepen 1 ks.

ROUSEK e 1 0 K17XXX /201Y = Cislo Stitku
L FEeh . XXX = vyrobni cislo lehatka

420 491 470 767 2013 = znamena rok vyroby lehatka, napr. 2013
Sériové Cislo @ Urceno pro pouZiti v interiéru
Bezpecné provozni [:m Pred pouZitim ¢téte Navod
zatizeni k obsluze

UPGZORNENIY) Obsiunovt lehiko sl pouze povifend ossbal - Upozornéni obsluhy — 2 ks nalepeny uprostfed dolniho réamu
Zékaz zdrzovdni se osob v dobé provozu pod lehétkem! ze shora.

Upozornéni - 2 ks nalepeny na Celnim profilu u excentru zdvihani
kolecek.
g’ Nebezpedi stfihu — 3 ks nalepeny na spodni rdmu z boku a z cela.
— Cislo konstrukce — 1 ks nalepen na konci predniho pricného profilu
horni lozné konstrukce.
Stitek ukazuje na Cislo vyrazené na konstrukci.

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

(BEZPEENOSTNE TECHNICKA Stitek (PBTK — periodické bezpe¢nostné technicka kontrola) je
il Gl nalepen nalevo od stfibrného vyrobniho Stitku z Cela ze strany
kontroly bude:

Na zaKladé Vasi pisemné objednévky.

Kliky.

ROUSEK s.r.0.- Registracni &. u SUKL je 004589
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Zarucni list
- pro jedno lehatko

Nazev vyrobku:

Odbératel (adresa):

Telefon odbératele:

Cislo faktury (dokladu):

Cislo nalepeného vyr. Stitku:
Cislo vyrazené na konstrukci:

Zarucni doba:

Datum slozeni zbozi u zakaznika, popr. osobniho odbéru:

Email kam muzeme zaslat avizo BTK (bezpecnostné technické kontroly):

Vyrobce: ROUSEK s. r. o.
Zborovska 435
549 01 Nové Mésto nad Metuji

Servis — Tel. /Fax. /Zaznam.: +420 491 470 767

E-mail: rousek@rousek.eu

Lehatko GK1

Kozenka C.:

Barva konstrukce RAL:

Konstrukce a klika 3 roky, koZenka, plynova vzpéra - 2 roky

Razitko a podpis vyrobce

Postup pfi reklamaci:

1. Popiste zavadu do tohoto
Zarucniho listu co nejpresnéji.

2. Zaslete spolu s popisem druhu
zavady tento Zarucni list faxem
na Cislo +420 491 470 767 nebo
zadlete kopii  ZaruCniho listu
Ceskou postou.

Vyrobce zafidi zarucni i pozarucni
servis.

Popis zavady (v pripadé reklamace):

Vyskové stavitelné lehatko GK1
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Protokol o seznameni se s Navodem k obsluze
Pokud bude lehatko dovezeno externim prepravcem nebo distributorem bez certifikatu opraviujicim ho
k provedeni zaskoleni, pouZijte prosim tento formular.

Provozovatel a obsluhujici persondl je povinen se seznamit s Navodem k obsluze dodanym spolu
s lehatkem. Seznamené osoby vyplni origindl i prilozenou kopii tohoto protokolu o seznameni se
s Navodem k obsluze a zaslou jej na adresu vyrobce Ci distributora, ktery mu lehatko dodal.

Tento protokol o seznameni se s Navodem k obsluze je urcen vzdy pro jedno lehatko.
NiZze uvedené osoby se zavazuji pouzivat lehatko v souladu s Navodem k obsluze, ktery ma mit obsluha
vzdy k dispozici.

Cislo faktury (dokladu):

Typ lehatka k zaskoleni / Cislo nalepeného Stitku: GK1 [/ /

Volitelné prislusenstvi k lehatku:

Adresa odbératele:

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

Razitko a podpis provozovatele lehatka Razitko a podpis vyrobce

1x protokol obdrzi provozovatel jako soucast navodu. y
1x vypInénou kopii véetné razitka a podpisu zaslete zpét vyrobci Ceskou postou (ne doporucené),
faxem nebo oskenovanou e-mailem na adresu rousek@rousek.eu.

14 Vyskové stavitelné lehatko GK1
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Protokol o zaskoleni

Pokud bude lehatko dovezeno externim prepravcem, je provozovatel a obsluhujici personal povinen
precist si fadné tento Navod k obsluze. Po jeho precCteni prosim vyplite priloZzenou kopii protokolu o
zaskoleni a zaSlete jej na adresu firmy spolu s dotaznikem. Protokol o zaSkoleni slouZi vzdy pro jedno
lehatko. Povérena osoba je osoba, kterou provozovatel urcil pro dalSi proskolovani osob, které budou
pouzivat toto lehatko.

Provérena osoba vzdy radné proskoli dle informaci z tohoto Navodu k obsluze dalsSi personal.

Cislo faktury (dafiového dokladu):

Typ lehatka k zaskoleni / Cislo nalepeného Stitku: GK1 / /

Volitelné prislusenstvi k lehatku:

Adresa odbératele:

Jména zaskolenych 0sob (hikovym pismem) Podpis / Stredisko
1.

Zaskolil za provozovatele (hikovym pismem):

Datum zaskoleni: Podpis:

Razitko a podpis provozovatele lehatka Razitko a podpis vyrobce nebo distributora

1x protokol obdrZi provozovatel jako soucast navodu.
1x vyplnénou kopii v€etné razitka a podpisu zaSlete zpét vyrobci nebo distributorovi a to:

- Ceskou postou (ne doporucené) e
- faxem nebo =]
- oskenovanou e-mailem =]

16 Vyskové stavitelné lehatko GK1



REGEH

Zaznam o provedenych servisech a kontrolach

Uéel a popis ukonu

Datum

Ukon proved|

Vyskové stavitelné lehatko GK1
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ES Prohlaseni o shodé c €
Cislo jednaci — GK1

Podle § 13 odst. 2 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o
zméné nékterych zakond, v aktualnim znéni a podle nafizeni vliady ¢. 54/2015 Sb.,
kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostfedky, v aktualnim znéni.

Vyrobce: ROUSEK . r. 0. @
Zborovska 435,
549 01 Nové Mésto nad Metuiji

1CO: 27544737
Tel.: 491 470 767, email: rousek@rousek.eu

timto prohlasuje, Ze vyrobek

Nazev: Lehatko
Typ: GK1- fady Genetic
Klasifikacni tfida:  I. (Nesterilni neméici) — klasifikace dle:
prilohy €. 9 k narizeni vlady €. 54/2015 Sb., v aktualnim znéni
Ucel pouziti: urCené pro rehabilitaci, masaze, vySetfovny apod.
Popis vyrobku: vySetrovaci rehabilitacni lehatko jednodilné vyskové stavitelné
pomoci klikového poonu
splfiuje zakladni pozadavky pfilohy €. I nafizeni vlady €. 54/2015 Sb. a je za obvyklého
pouZiti, jak je popsano v Navodu k obsluze pro svij ucel bezpecny. Vyrobce prijal
opatteni, kterymi zabezpecuje shodu tohoto zdravotnického prostredku uvadéného na
trh s jeho technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Pro posouzeni shody byly pouZity nasledujici technické predpisy, harmonizované ceské
technické normy, dokumentace a vyhlasky:
- Nafrizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostredky
- Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozd&jsich predpist
- CSNEN ISO 14971:2012
- CSN EN ISO 15223-1
- CSN 1041+A1
- Technicka a vyrobni dokumentace vyrobce ROUSEK s.r.o0.

Pro posouzeni shody vyrobku s pozadavky zakona stanovenym zplsobem bylo pouZito
postupu podle prilohy €. 7 k nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.

Dne: 12. 11. 2015 ROUSEK s.r.0. T ‘\'\"
, v v . Zborovska 435 i
v Novem Meste nad Metuj 549 01 Nové Mésto nad Metujl MU
DIC CZ27544737 IC 27544737 _ vy
tel.ffax: 491 470 767 @

Rousek Roman jednatel, podpis a razitko
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REGEH

Datum pristi povinné periodické bezpecnostni technické

kontroly - PBTK
(tyto Udaje vypliiuje pouze povéreny technik firmy ROUSEK s.r.0.)
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