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Pred pouZzivanim si radné prostudujte tento Navod k pouZiti.
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1. Uvod

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 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 instruktaz pro obsluhu lehatka provede vyrobce,
distributor nebo zaskolena osoba. Vyrobce si vyhrazuje pravo na zmény v tomto Navodu k pouziti.

2. Ucel pouziti

Lehatko RS110 je urceno pro rehabilitaci a vySetreni je urceno k pouzivani pro pacienty
rehabilitacnich zafizeni, slouzi k provadéni fyzioterapie za trvalého dozoru zdravotnického
personalu.

Dale je urceno jako vysSetrovaci lehatko pro ambulance. Vyhovuje i pro masaze a lazeriské
procedury.

Je vhodné pro ambulance praktickych Iékafd a odbornych 1ékatl ke klinickému a fyzikalnimu
vySetfeni i pro mistnosti prvni pomoci.

Lehatko Ize pouzit i pfi drobnych chirurgickych zakrocich.

Jedna se o zdravotnicky prostiedek (ZP) klasifikacni tfidy I (nesterilni neméfici).

2.1 Urceni pacienta u Lehatka RS110

Pro pacienty s hmotnosti > 40 kg, s vySkou > 146 cm, s BMI > 17 a jejichZ hmotnost neprekroci
bezpecné provozni zatiZzeni. Lehatko mlze pouZivat pouze jeden dospély pacient.

3. Bezpecnostni pokyny

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

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

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

Neni urceno pro hrani a ke spani.
Lehatko je dovoleno pouzivat vyhradné na vodorovnych stabilnich plochach.

> B bbb P

Pfi nedodrZeni téchto bezpecnostnich a dalSich pokynli v ndvodu k pouziti mlze dojit
ke zranéni pacienta, obsluhy ¢i poSkozeni majetku, za coz nenese vyrobce
zodpovédnost.

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.
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Na lehatku smi byt v jednom okamziku pouze jeden pacient.
Je zakdazano sedat na podhlavnik a je zakazano stoupat na jakoukoliv ¢ast lehatka.

Pri nastavovani polohy podhlavniku pouzivejte vzdy obé ruce (jednu pro ovladani
paky, druhou pro podepreni podhlavniku).

Loznou plochu lehatka je nutno zatézovat rovnomérné a v souladu s bezpecnym
provoznim zatizenim uvedenym na vyrobnim stfibrném Stitku lehatka a v technickych
Udajich lehatka.

Pokud pouzivate vlastni potahy na lehatka, je tfeba dbat na to, aby potah nezakryval
ovladaci packy podhlavniku, protoze by mohlo dojit k jejich odjisténi a tim padem k uvolnéni
podhlavniku, predevsim pri jeho zvednuti.

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. PFi
opravach je nutné pouzivat originalni nahradni dily a pfislusenstvi dodané vyrobcem.

Obsluha ani pacient nesmi vkladat jakoukoli Cast téla mezi podhlavnik a ram, hrozi
skripnuti konstrukci.

KoZenka splfiuje standardy pozarni ochrany:

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

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

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

4. Podminky pouziti
Lehatko mlZe byt pouZivano pouze ve vnitfnim prostiedi, které spliuje tyto podminky:
teplota okoli od + 10 °C do + 40 °C
relativni vihkost ~ od 30 % do 75 %
podlahy rovné a dostatecné pevné

5. Transport lehatka

Transport lehatka pred uvedenim do provozu

Lehatko je z vyroby zabaleno tak, aby jeho transport k zakaznikovi byl bezpecny.

Transport lehatka po uvedeni do provozu

Pri prenaseni lehatka davejte pozor, aby lehatko nepfislo do kontaktu s ostrymi hranami, které
by mohly poskodit ¢alounénou plochu lehatka.
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6. Uvedeni do provozu

1) Opatrné odstrante obaly z lehatka — bez poufziti Feznych nastrojl v blizkosti lozné 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 si prectéte Navod k pouziti.

5) Smontovani lehatka (v pripadé zabaleni lehatka v krabici).

Je-li lehatko baleno v KRABICI, otocte ji dle nalepené cedulky “¢alounénim dold". Po odklopeni
vika krabice nechte lehatko lezet ve spodni ¢asti kartonu ¢alounénim doll. Uvolnéte zajisténé
dvojice noh a nasurite je na doraz do Ctyrhranného otvoru pro nohy. Zajistéte 2 + 2 (ks) Srouby
M8 nasunuté nohy Imbus klicem €. 5. Po otoCeni lehatka na nohy je jiz pripraveno k praci.

6) Ekologicky zlikvidujte obaly.
7) Peclivé uschovejte Navod k pouziti. Navod by mél byt vzdy nablizku pouziti lehatka.

7. Technické udaje lehatka

Vyska k vrsku Calounéni (dle prani) 60 nebo 75 cm
Rozmeér lozné plochy 68 x 195 cm
Délka podhlavniku 64 cm
Naklopeni podhlavniku 0° az +60°
Maximalni hmotnost pacienta 180 kg
Bezpecné provozni zatizeni 184 kg
Hmotnost 35 kg

8. Konstrukce a popis lehatka

Lehatko je vyrobeno ze zdravotné nezavadnych materiald. Atesty jsou ulozeny u vyrobce. Ram
lehatka je vyroben z kovovych tenkosténnych profill. Kovové cCasti jsou povrchové upraveny
kvalitnimi epoxid polyesterovymi praskovymi barvami RAL nebo galvanickym pokovenim. Lozna
plocha lehatka se sklada ze dvou dilli, a to naklopného podhlavniku z 12 mm tlusté preklizky a lozné
delSi plochy z 16 mm tlusté drevotrisky. Obé plochy jsou potazeny 2 vrstvami rozdilné tuhého PUR
molitanu tlustého 20 mm. Celkova tloustka calounéni je 40 mm. Oznaceni odolnosti atestované
kozenky proti horlavosti je C3.

1) Podhlavnik ‘ ‘/GD
2) Lozna plocha ' el f

3) Packa ovladani podhlavniku h
z obou stran
4) Stavitelny Sroub nohy
pro vyrovnani nerovné podlahy
5) Drzak papirové role (volitelné)

Lehatko RS110 5
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9. Varianty lehatka RS110

Zakladni konfigurace lehatka:

» |ozna plocha
= podhlavnik o délce 64 cm, naklopny od 0° do +60°
= nohy s pevnou vyskou

Volitelné funkce lehatka:

* |ozna plocha
o rozmér lozné plochy 68 x 195 cm
o rozmér lozné plochy 76 x 195 cm
o zkracena o délce 180 cm
nohy s pevnou vyskou
o vysSka lozné plochy 60 cm
o vyska lozné plochy 75 cm
otvor pro oblicej
o s otvorem pro obli¢ej (vCetné krytky)
o bez otvoru pro oblicej

Prislusenstvi lehatka RS110

o drzak na roli papirové podlozky pod podhlavnikem
o nhasouvaci nerezové nohy ve tvaru H (vlhka podlaha)

10. Drzak papirové role (volitelné)

Je-li lehatko bez drzaku papirové role, Ize drzak papirové role dokoupit a pfimontovat do vzdy
privarenych 2 Gchytl z vyroby ze spodu podhlavniku.

Obsah baleni dodatecného dodani kompletniho drzaku na papirové role:
e 1x zasouvaci nerezova tycka se zavitem a Cervenou koncovkou

e 2x Uhelniky standardné v bilém provedeni

e 4x Imbus nerez Srouby M5x10

e 1x Imbus klicek ¢. 4

Doporuceny rozmer pro roli

1. Montaz drzaku papirove role mezi uhelniky je 610 mm

Pokud neni drzak namontovan od vyrobce,
pripevnéte pomoci Imbus Sroubd M5x10 Uhelniky
drzaku na predem pripravené Uchyty, které jsou u p :
novéjsich typd jiz navarené na ramu konstrukce. (
Pokud desticky navareny na ramu nejsou, musite  jqinik : 3 |1 veaty do
Papirova role d y
- reva
Zasouvaci tycka

primontovat Uhelniky vruty primo do desky, a to 2ks \|l4

tak, aby vnitfni hrany Ghelniku L byly od sebe cca 5y16 mm
61 cm, takZe mezi né pljde umistit role papiru az b ks
o Sifce 60 cm. Je nutné dodrzet pravé dhly! Jinak
je mozné, ze nerezova tycka nepdjde nasroubovat
do dhelniku.

Vsurite nerezovou tycku do vétsiho hladkého q
otvoru na konci drzaku (mozno zvolit smér
zasouvani z levé nebo pravé strany) a pojistéte ji
zasroubovanim tycky rukou do zavitu na druhé strané drzaku.
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2. Vlozeni, resp. Vyjmuti papirové role

Do drzaku je mozné vloZit pouze role Siroké maximalné 60 cm o prliméru maximalné 25 cm. Rucné
povolte nerezovou tycku za Cervenou koncovku, povysunte ty¢ do polohy umoziuijici viozeni, resp.
Vyjmuti role. VloZte, resp. Vyjméte papirovou roli a ru¢né dotahnéte nerezovou ty¢ drzaku.

(nas tip je mit roli nasunutou tak, aby se pfi odvijeni papiru utahovala tycka, a to ve sméru hod.
rucek.)

3. Tip pro obcasné gynekologické vysetreni.
Drzak lIze uchytit vruty z boku naseho i ciziho lehatka na delSi levé nebo pravé strané do prostoru,
kde nejcasté&ji probiha vysetreni.

11, Polohovani podhlavniku

Pro spravnou funkci zajiStovaci ty¢e podhlavniku je nutné ji Y
pravidelné Cistit suchym hadrikem 1x za mésic. P¥i otirani

je tfeba zvedaci tyC zkontrolovat hmatem, zda neni po obvodu

odrend. Pokud by byla odrena pfilis, nas technik by ji pfi nasledné T

bezpecnostné technické kontrole vyménil. Nebude-li tato | > /’/

zajistovaci tyC pfi nejblizSi BTK vyménéna, hrozi, ze po zatizeni — S ——

podhlavniku pacientem mize dojit k jeho nechténému sjeti dold. 2 fj\ ﬂ o'&

& UZivatelé velmi ¢asto zanedbavali Udrzbu zajiStovaci tyCe, na které se usazoval vlivem mastnoty
prach a dalSi necistoty, a ty se pak pfi pouZivani koncentrovaly v misté otvoru zaseku. Proto od 8. 9.
2015 doporucujeme jednorazové odmastit zajistovaci ty¢ podhlavniku napf. technickym benzinem a

1) Zvysovani naklopeni podhlavniku se nejlépe provadi tak, Zze jedna ruka zveda
podhlavnik a druha ruka lehce nadlehcuje zajiStovaci packu na konci s ¢ervenym naviekem.

PFi zvedani podhlavniku mdze byt obCas slySet nepfijemny zvuk, ktery mlzeme snizit tim, Ze pri
zvedani podhlavniku lehce nadlehéujeme packu do doby, nez prestaneme zvedat podhlavnik.

& Pokud pouzivate vlastni potahy na lehatka, je tfeba dbat na to, aby potah nezakryval nebo
nemohl ovliviiovat funkci zajistovaci packy podhlavniku. Tim by mohlo dojit k jejimu odjisténi a
uvolnéni podhlavniku. V disledku toho padu pacienta do vodorovné polohy!

2) Snizovani naklopeni podhlavniku se provadi odlehcenim podhlavniku, odjisténim pojistné
tyCe ovladaci packou a spusténim podhlavniku do zadané polohy.

Na vnéjsi kraj podhlavniku se nesmi sedat nebo zatéZovat jej vice nez 75 kilogramy.

12.  Otvor pro oblicej A
Otvor pro obli¢ej vznikne vyklepnutim rukou vicka A
(krytky) ze spodni strany desky. A \

Tvar otvoru je ergonomicky navrzen podle
evropského obliceje v poloze oblicejem dold.

V horni ¢asti je zGZzen a smérem doll se rozsifuje.
Proto pfi zpétném nasazovani dbejte na spravnou
orientaci vicka dvéma stitky tésné nad sebou.
Pokud by nebyly znacky u sebe miize dojit

k poskozeni kozenky na obou dilech!!

Predek lehatka

TVAR OTVORU

Lehatko RS110 7
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13. Cisténi a dezinfekce

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

Je mozno o vzorek koZenky zaZadat — bude nasledné zaslan na dobirku v obalce ve velikosti cca A6.

K bézné udrzbé konstrukce a koZenky staci pouze hadrik z mikrovlakna a viaha voda, pripadné s PH
neutralni mydlovym roztokem nebo saponatovym prostredkem zredénym vlaznou vodou. Timto
Setrnym oSetrenim Ize prodlouZit Zivotnost kozenky bez jejiho povrchového poskozeni jako napf. pri
pouziti dezinfekce anebo jiné chemické cesty. Pred pouzitim by mélo byt lehatko vycisténo a
potazeno novym vhodnym a bezpecnym neklouzavym potahem k tomu urenym. Hlfe 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 dezinfekénich pripravk{, které jsou testovany a schvaleny
vyrobcem kozenek. Prestoze jsou pripravky uvedené v priloze 2 schvaleny vyrobcem nevydrzi kozenka
kazdodenni opakovanou dezinfekci ani 2 roky. Toto nemlzeme uznat jako dlvod reklamace, nebot’ se
predem vi, ze kozenka nemlze Castou dezinfekci vydrzet beze zmén, dochazi k jejimu poskozeni,
vysuseni a naslednému popraskani. Odolnost (zZivotnost) calounénych desek pred ztvrdnutim a
popraskanim Ize zvysit tim, Ze je budete chranit pred
e sluncem, mrazem
e potem papirovymi zdravotnimi podloZzkami nebo jinym zdravotnim potahem nebo
budete aplikovat Cisti¢ koZzenek Special Star 50, které nase firma také nabizi.
e poskozenim kozenky kovovymi dily obleceni, prezkami, zipy, sponami atd.
pripravky Incidur spray a Incidin liquid unverdinnt, které nejsou vyrobcem kozenky uréeny
k Udrzbé koZenky (snizuji Zivotnost)
¢ ne stalobarevnym oblecenim

Cistici prostfedky nenechévat plsobit del$i dobu z divodu mozného vzniku skvrn na koZence.
e rozlité kapaliny ihned odstrarite

krevni skvrny okamzité odstrarite studenou vodu

masazni oleje a mastné fleky ihned odstrarite mydlovym roztokem PH neutralnim

NIKDY nepouzivejte rozpoustédla (alkohol), agresivni mydla, bélidla nebo abraziva

k Udrzbé nepouzivejte zadné pripravky, které obsahuji olej nebo mazivo

NIKDY nepouZivejte smés rlznych dezinfekcnich prostiedkd

Pri pouZiti dezinfekcnich a Cisticich prostfedkl nepouZzivejte abrazivni Cistici prostfedky napf.

& draténky nebo pisky na nadobi. Vyvarujte se leptavych nebo korozivnich substanci.
Nepouzivejte chemické Cistici prostfedky (napf. prostfedky na bazi acetonu, toluenu,
ethanolu, benzinu a dalsi), vosk ¢i jina lestidla na nabytek. Lehatko se nesmi Cistit v parnich
boxech ani zadnym jinym mokrym procesem. Hrozi zateceni vody do spojl a zahybl
v Calounéni, coz mlze zplsobit vznik plisni.

& Je NUTNE dodrzovat tyto pokyny k tdrzbé kozenky!
Upozornéni: na obarveni kozenky od jeanst nebo jinych textilii se nevztahuje reklamace.

Zreknuti se odpovédnosti
Pii nedodrzeni vyse uvedenych pokyndi se firma ROUSEK s.r.0. zfika odpovédnosti za
pripadné sSkody zplsobené nespravnym osetfenim koZenky. Firma ROUSEK s.r.o.
nepfFijima Zzadnou odpovédnost za dezinfekcni Gcinky pouzitych pripravki!

TIP: pro némeckou koZzenku Pandoria Plus je nejvhodnéjsi specialni Cistici prostfedek Skai, ktery je mozno
zakoupit u firmy ROUSEK s.r.o.

8 Lehatko RS110
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14. Udrzba

Pripadné zjisténé vyrobni zavady nahlaste v€as vyrobci nebo distributorovi.
Nevyménuijte Zadné dily u lehatka sami!

15. BTK - Bezpecnostné technicka kontrola

o BEZPECNOSTNE TECHNICKA
Z boku horniho ramu je nalepen KONTROLA (BTK)
(od vyrobce oranzovy) stitek s terminem Datum pfigti
pFisti povinné kontroly. Viz piktogram. kontroly bude:

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

Provozovatel je povinen:
1) Pisemné u vyrobce objednat provedeni Bezpecnostné technické kontroly (BTK)
A zdravotnického prostredku — lehatka (1x za 4 roky).
Ta je zpoplatnéna. BTK mlZete objednat na www.rousek.eu/objednani-btk.
Tuto 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.0.
& Lehatko bude zkontrolovano, dopinéno a pripadné opraveno. Na zakladé této kontroly Vam
vyrobce vystavi servisni zpravu o stavu lehatka a jeho dalSi provozuschopnosti.
Kontrolu cizich lehatek firma ROUSEK s.r.o. neprovadi.

2) Jedenkrat za 2 roky si sami zkontrolujte utazeni Sroubili v nohach s pomoci Imbus klice
€. 5. Jsou-li povoleny, utahnéte je. Z vyroby jsou Srouby upeviuijici nohy zajistény zajist'ovacim
stfednim lepidlem.

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

4) Pri provadéni BTK nebo servisni ¢innosti nesmi byt lehatko pouzivano.

V pripadé, Zze provozovatel lehatka pravidelné kontroly a servis nezajisti nebo je
neprovede technik firmy ROUSEK s.r.o0., nezodpovida vyrobce za bezpecnost ani Zivotnost
vyrobku.

16. Skladovani

Pri delSim skladovani doporucujeme lehatko uchovavat v suchém a temperovaném prostredi od
+5 ° C do +40 ° C. Pfimo na kozenku nedoporucujeme pokladat zadné predméty kromé latkového
potahu.

Polozené noviny se mohou obtisknout na kozenku. Horké predméty (hrnek s kdvou nebo cajem)
kozenku nenavratné poskodi.

17. Likvidace W00
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 bude
nasi firmou uhrazen financni prispévek organizaci zajist'ujici zpétny
odbér a vyurziti obalového odpadu v souladu se Smérnici ES 94/62.

2. Lehatka: Lehatko obsahuje plastové dily z PE, PUR, PVC.
Po skonceni Zivotnosti je nutné lehatko ekologicky zlikvidovat.
Pred likvidaci kontaktuijte firmu, ktera se zabyva likvidaci téchto
materiall nebo vyuZijte sbérnych recyklacnich dvor(.
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18. Umisténi stitku a Cisla na konstrukci lehatka

Nikdy neodstranuijte vyrobni stribrny Stitek, ktery je umistén na konstrukci lehatka (viz bod
A 19. Seznam stitk{). Tento Stitek slouZi pro snadnou identifikaci kaZzdého zdravotnického

prostfedku a k jeho pripadnému dohledani. Pokud dojde k jeho Umysinému odstranéni, tak

je pro identifikaci pouzito Cislo vyrazené na konstrukci lehatka.

Cislo na konstrukci je vyrazeno na koncich predniho pricného profilu zeshora horni lozné

konstrukce na vodorovné plose profilu. Slouzi k identifikaci pfi odlepeni Stitku s Cislem

lehatka (P11XXX/202Y). \

)

19. Seznam stitkli nalepenych na konstrukci lehatka

[REF] Lahitio RS 10 V}'/robnl' stribrny stitek — 1 ks nalepen na hornim
ROUSEK 1.0 (oM ]r1oocs 201 % ramu z boku.
Zoorovska 435 | “7=-180kg -184 kg UDI (GS1 DataMatrix):

54901 gg:iéMFz};;%EﬁEaMetup &lﬂl'r.: 6%, ME. EsfMln. 4005 EEE;:EW:‘:ETWXX (01) = GTIN (podle databéze Eudamed)

+420 401 470 767 www.rousek.eu (1)P10xex (11) = datum vyroby
(21) = sériové Cislo
SN| Sériové &islo P12XXX / 202Y @ Pred pouzitim ¢téte Navod k pouziti
oadl_
VAN Maximalni hmotnost pacienta @- Urceno pro pouZiti v interiéru

= Bezpecné provozni zatizeni C € Oznaceni shody s predpisy EU

i\
A

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

Nalepeny 2 ks na hornim ramu z boku u paky
ovladani podhlavniku
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Cislo konstrukce — 1 ks nalepen na hornim rdmu
konstrukce na konci predniho pricného profilu
pod podhlavnikem,

Stitek ukazuje na Cislo vyrazené na
konstrukci.

Nas tip: Dobre Ize precist, kdyz nasvitite Cislo

z boku svitilnou.

CISLO KONSTRUKCE
NUMBER FRAME

Stitek (BTK — Bezpecnostné technickd kontrola)

:ﬁi%ﬁigﬁ)ﬁcumcﬂ je nalepen nalevo od stribrného vyrobniho stitku
Datum pfigti na hornim ramu lehatka.
kontroly bude:

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

e H Fyzicky popis dospélého

MEMScm BMI=17 . B .
Vysvétleni viz str. 3 v bodé 2.1

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

1) ,zavaznou nezadouci prihodou" je nezadouci prihoda, ktera pfimo nebo neprimo vede,
mohla vést nebo mize vést k nékterému z téchto nasledk:
a) smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,
b) docasné nebo trvalé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné osoby,
C) zavazné ohrozeni verejného zdravi;

2) ,zavaznym ohrozenim verejného zdravi“ je udalost, kterd by mohla mit za nasledek
bezprostredni riziko smrti, vazného zhorSeni zdravotniho stavu urcité osoby nebo vazného
onemocnéni, které mlze vyzadovat bezodkladny |éCebny zasah, a kterd mlze zplsobit
vyznamnou nemocnost nebo umrtnost lidi, nebo ktera je pro dané misto a ¢as neobvykla a
neocekavana;

*Poznamka pro uzivatele anebo pacienta: jakakoliv vySe uvedena zavazna nezadouci prihoda,
ke které doSlo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt neprodlené nahlasena
vyrobci a prislusnému organu Clenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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21. Specifikace lehatka

vzdy konkrétniho dodaného lehatka

Nazev zdravotnického prostredku: Lehatko RS110

Rozmér lozné plochy:

Otvor pro obli¢ej véetné krytky:

s

Vyska k vrsku calounéni:
Barva konstrukce dle ¢. RAL:
Kozenka: €.

Zarucni doba* / Zarucni list:

ANO

Konstrukce 3 roky, kozenka a plynova vzpéra 2 roky

Odbératel adresa:

Telefon odbératele:

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

Servis: Tel.: +420 491 470 767
E-mail: rousek@rousek.eu

Razitko a podpis vyrobce

Postup pf¥i reklamaci:

1. Popiste zavadu do tohoto
Zarucniho listu co nejpresnéji.

2. Zaslete spolu s popisem druhu
zavady tento  Zarucni list
e-mailem na: rousek@rousek.eu

Vyrobce zafidi zarucni i pozarucni
servis.

(Pokud to bude mozné, budeme se
snazit poskytovat pozarucni servis
min. 10 let od data vyroby.)

Popis zavady (v pripadé reklamace):

* Zarucni lhlta zacina datumem nakupu, ktery je uveden na fakture.
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22. | |Protokol o zaskoleni - zazkolil za firmu ROUSEK s.r.0:

nebo

23. | | Protokol o seznameni se s Navodem k pouziti
Provozovatel a obsluhujici 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
- priloZzenou kopii tohoto protokolu o seznameni se s Navodem k pourziti a zaslou jej na adresu
vyrobce ROUSEK s.r.o.

NiZze uvedené osoby se zavazuji 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:

Adresa odbératele:

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

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

Lehatko RS110 13
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Priloha ¢. 1: Zaznam o provedenych servisech a kontrolach.

Uéel a popis ukonu

Datum

Ukon proved|

14
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Poznamky:
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EU Prohlaseni o shodé

1. Nazev a adresa vyrobce

Obchodni jméno

Sidlo

Adresa provozovny

SRN (jedinetné identif. &slo EUDAMED)
Kontaktni osoba

Telefon

E-mail

Web

ROUSEK s.r.o.
Zborovska 435, 549 01 Nové Mésto nad Metuji, Ceska republika
Nadrazni 219, 549 01 Nové Mésto nad Metuji, Ceské republika

Roman Rousek, jednatel spolecnosti
+420 491 470 767
rousek@rousek.eu

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

859420056260GK

4. Pfredmét prohlaseni

Produkt
Popis a ucel

Klasifikace produktu

Lehatko RS110

Lehatko urceno k provadéni fyzioterapie za trvalého dozoru
zdravotnického personalu a ke klinickému i fyzikalnimu vysetreni
pacientl v ambulancich, ordinacich praktickych i odbornych
lékard. SlouZi k podpore téla pro klinické i fyzikalni vysetreni
pacientd.

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

5. Vyse popsany piredmét je ve shodé s prislusnymi harmonizacnimi predpisy Evropské unie

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

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

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

EN 1041:2008+A1:2013, EN 60601-1-6:2010/A1:2015, EN ISO 10993-5:2009, CSN EN ISO 10993-10:2013
EN ISO 15223-1:2016, CSN EN ISO 14971:2019

V Novém Mésté nad Metuji, dne 12. 04. 2021

q

ROUSEK s.r.o0. &
Zborovska 435

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

Roman Rousek — jednatel spolecnosti
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Priloha C. 2: Doporucené dezinfekcni prostredky

K dezinfekci kozenky NEPOUZIVEITE prostiedek Incidin liquid unverdiinnt od firmy Ecolab
GmbH, tento pripravek mlze kozenku poskodit.

V nasleduijici tabulce jsou vypsany prostredky vhodné pro dezinfekci koZzenek:

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

Incidin Active 3% roztok

pevny koncentrat

Kohrsolin FF
Bode Chemie GmbH
Bacillol 30 foam dezinfekéni péna
Dismozon plus 3,6% roztok dezinfek¢ni 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

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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