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C € Dispositivo medico di classe |
REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici

1. KOD
BC100, transportni lehatko pro nemocni¢ni oddéleni - pevna vyska - maximalni zatizeni
pacienta 180 Kg

2. UvoD

Dékujeme, Ze jste si vybrali LEHATKO SKEMA od spoleénosti Moretti S.p.A. Lehatka SKEMA
vyrabéna spolecnosti Moretti S.p.A. jsou navrzena tak, aby splfiovala vSechny vase
pozadavky na praktické, spravné a bezpecné pouzivani. Tento navod obsahuje nékolik
uzite€nych doporuceni pro spravné pouzivani vami vybraného zafizeni a nabizi cenné rady
pro vasi bezpecnost. Pfed pouzitim zakoupeného voziku doporucujeme peclivé si precist cely
navod. V pfipadé jakychkoli dotazi se obratte na svého prodejce, ktery vam nalezité poradi
nebo pomuze.

Poznamka: Zkontrolujte, zda vSechny ¢éasti vyrobku nebyly béhem prepravy poskozeny. V
pripadé poskozeni vyrobek nepouzivejte a obratte se na svého prodejce, ktery vam poskytne
dalSi pokyny.

3. URCENE POUZITi
Transportni voziky fady SKEMA by MORETTI S.P.A. jsou zafizeni uréena pro prepravu
pacientu ve zdravotnictvi.

POZOR!

= Nepouzivejte vyrobek k uceltim, které nejsou uvedeny v této pfirucce.

* Spolecnost Moretti S.p.A odmita jakoukoli odpovédnost za jakékoli dusledky
vyplyvajici z nespravného pouziti tohoto vyrobku a neopravnéného zasahu do
ramu vyrobku.

= Vyrobce si vyhrazuje pravo na zménu informaci obsazenych v tomto dokumentu
bez pfedchoziho upozornéni.

4. PROHLASENI O SHODE

Spole€nost Moretti S.p.A. prohlasuje na vlastni odpovédnost, Zze vyrobek vyrabény a

obchodovany spolecnosti Moretti S.p.A. a patfici do skupiny Nemocbi¢ni voziky je v souladu s

ustanovenimi nafizeni 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich ze dne 5. dubna 2017. Za timto

Uc¢elem spole¢nost Moretti S.p.A. zaruCuje a prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost

nasledujici:

1. Pristroje splfiuji pozadavky na obecnou bezpecnost a funkéni zplsobilost pozadované v
priloze | nafizeni 2017/745, jak je stanoveno v pfiloze IV vySe uvedeného nafizeni.

. Pfistroje NEJSOU MERICIMI PRISTROJI.

. Pfistroje NEJSOU URCENY PRO KLINICKE TESTY.

. Zafizeni jsou zabalena v nesterilnim boxu.

. Pristroje patfi do tfidy | v souladu s ustanovenimi pfilohy VIII vySe uvedeného nafizeni.

. Spole¢nost Moretti S.p.A. poskytuje pFislusnym organim technickou dokumentaci k
prokazani shody s nafizenim 2017/745, a to po dobu nejméné 10 let od vyroby
posledni Sarze.

oo W N

Poznamka: Kompletni kédy vyrobku, registraéni kéd vyrobce (SRN), kéd UDI-DI a ve$keré
odkazy na pouZzité pfedpisy jsou uvedeny v EU prohladeni o shodg, které spolec¢nost Moretti
S.p.A. vydava a zpfistupriuje svymi kanaly.
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41 Normy a referenéni smérnice

Pro zajisténi bezpecnostnich standardd pro uzivatele spole¢nost Moretti S.p.A. smérnici testuje a

respektuje:

- UNIEN 12182 (VYROBKY URCENE PRO OSOBY SE ZDRAVOTNIM POSTIZENIM)

- UNI CEI EN 60601-2-52 (ZVLASTNI POZADAVKY NA ZAKLADNI BEZPECNOST A
NEZBYTNOU FUNKCNOST ZDRAVOTNICKYCH LUZEK)

5. OBECNA UPOZORNENI

POZOR!

= Vzdy davejte pozor na pohyblivé ¢asti, které by mohly zplsobit zachyceni koncetin
a zranéni.

= Pokud dojde k jakémukoli poskozeni kiize, doporucuje se chranit exponovanou ¢ast.

Pro spravné pouzivani pfistroje si prectéte tento navod a pred kazdym pouzitim
vénujte zvlastni pozornost pokyndm pro udrzbu a varovanim.

Zabaleny vyrobek skladujte mimo dosah zdroju tepla, protoZe obal je vyroben z kartonu.
Zivotnost zafizeni je dana opotfebenim neopravitelnych a/nebo vyménitelnych dild.

Vzdy davejte pozor na pfitomnost déti.

Neprekracujte hmotnostni limit.

Béhem prepravy pacientli neotvirejte postranice.

Necistéte agresivnimi nebo kyselymi prostfedky a abrazivnimi Cisticimi prostfedky.
NezatéZujte bo¢nice vahou pacienta.

Transportni lehatko Skema smi pouzivat pouze fadné informovany zdravotnicky personal.
UzZivatel a/nebo pacient musi nahlasit jakoukoli zavaznou nehodu, ke které doslo v
souvislosti s pfistrojem vyrobci a pfisluSnému organu statu, do kterého uzivatel a/nebo
pacient patfi.

Vzdy zkontrolujte pfitomnost poSkozeni konstrukce, které by mohlo ohrozit spravny
bezpeény provoz vyrobku, ke kterému uzivatel a/nebo pacient patfi.

6. POUZITE SYMBOLY
Kod produktu

Identificativo univoco del dispositivo

M

Oznaceni CE
Vyrobce

Vyrobni Sarze

w

Pl sEEEER

Sériové Cislo
Prectéte si navod k pouziti
Zdravotnické zafizeni

Podminky likvidace

Maximalni hmotnost pacienta

Bezpecné pracovni zatizeni (SWL)
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7. OBECNY POPIS
71 Zobrazeni a seznam soucasti

4
)
i

v/
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(Obr. 1)

Seznam dilu:

- 1x kovova sitovana horni ¢ast ve dvou sekcich s pfiénymi vyztuhami a opérkou hlavy
nastavitelnou pomoci dvou podpér s moznosti 6 poloh, dale drzak matrace a dvé mista
pro infuzni stojan (1)

- 2x nohy (na strané hlavy a nohy) s pfislusnymi Srouby (2)

- 2xtazna a tlatna madla (na strané hlavy a nohou) (3)

- 4x boéni narazniky proti otfesim umisténé v rozich zékladny matrace s pfislusnymi Srouby (4)

- 2x podélné prvky pro spojeni ramen s pridavnymi Srouby (5)

- 2x oto¢na kola @ 200 mm s brzdou (6)

- 2x oto¢na kola @ 200 mm bez brzdy (7)

8. PRED KAZDYM POUZITIM

= ZKkontrolujte neporusenost matrace

= Vzdy zkontrolujte, zda jsou bo&ni ochranné kryty spravné uzavieny. Pokud neni mozné
boc&nice uzavfit, vyrobek se nesmi pouzivat.

» Pred pfemisténim pacienta zkontrolujte, zda jsou kola zabrzdéna a bo¢ni zabradli zvednuta;

« Béhem transportu se vyhnéte prejizdéni prekazek, které by mohly zplsobit prevraceni.

* Vzdy zkontrolujte, zda nedoS$lo k poSkozeni konstrukce, které by mohlo ohrozit bezpecny
provoz vyrobku.
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9. MONTAZ A POUZITI

91 Sestaveni voziku BC100

1. Vezméte ram (€. 1 - obr. 1) v€etné podesty matrace a opéradla a namontujte obé nohy (€. 2).
- Obr.1) na prislusné otvory ve spodni ¢asti bocnic (dva pary na kazdé strané) (stejna noha pro
konec hlavy a konec nohy) pomoci dodanych Sroubt M6 a podlozek. (Obr.2 a Obr.3)

|l

(Obr. 2) (Obr. 3)

2. Nainstalujte podélné spojovaci prvky (€. 5 - obr. 1) pomoci €ernych plastovych tvarovek s
rozetou, které jsou soucasti sady, a zasurite je do specialnich otvor( v pfi¢nych prvcich pravé
instalovanych nohou a utahnéte je dodanymi Srouby s M8 (obr. 4).

3. Nainstalujte kola, dvé s brzdami (¢. 6 - obr. 1) a dvé bez brzd (¢. 7 - obr. 1), pfiéemz je
vlozte Sikmo na obé osy (napfiklad: kolo s brzdou z instalujte na pravou stranu v ose
oblasti hlavy a na levou stranu v ose oblasti nohou nebo naopak).

Pro upevnéni kazdého kola vlozte dvojici protilehlych Sroubd M8. (Obr.5)

(Obr. 5)

4. Nainstalujte tlaéné a tazné rukojeti (€. 3 - obr. 1) spolu s narazniky (€. 4 - obr. 1), pficemz
chromované rukojeti viozte do specialnich pouzder (trubek) na koncich nositek na
strané hlavy a nohou, poté do spodni ¢asti vloZte pryZové narazniky prolozené kovovymi
distan¢nimi podloZzkami, které jsou soucasti sady, a vSe dole utahnéte dodanymi
Srouby M8. (Obr.6)

(Obr. 6)
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92 Jak pouzivat vozik BC100 na oddéleni

- K presunu voziku pouzijte tahové a tlacné rukojeti (8) umisténé na hlavovém a noznim konci
voziku.

- Chcete-li opéradlo posunout, uchopte obvodovou trubku a nastavte ji do jedné z riiznych
poloh, které umozniuje podpéra (9). Jakmile stojan vyda "cvaknuti”, je opéradlo stabilné v
poloze; nez se pacient posadi na opéradlo, ruéné se ujistéte, Ze je opéradlo pevné ve zvolené
poloze (Ze jsou oba zajiStovaci koliky stojanu stabilné v zajisténé poloze). (Obrazek 7)

(Obr. 7)

Pouziti kol s brzdami

- Seslapnéte pedal, dokud neuslysSite prvni "cvaknuti" pro uzaméeni; (obr. 8).

- Seslapnéte pedal, dokud neuslysite druhé cvaknuti pro uvolnéni; (obr. 9).

- Pro spolehlivé brzdéni zablokujte obé kola brzdami umisténymi na obou napravach nositek.

©br.8) (Obr.9)

93 Instalace a pouziti prislusenstvi
931 PrisluSenstvi pro sklopné bo¢ni
postranice (BCA110) Soucasti:
1x prava strana s drzaky (10)
1x leva strana s drzaky (11)
Srouby a matice pro upevnéni k ramu (12)

10e 11 Instalace:
| e Obé bocnice musi byt namontovany na
% 1 : 12 podélniky ramu v souladu se specialnimi

bo¢nimi  otvory pomoci  dodanych
upevrniovacich  Sroubll a  podlozek,
upevnénych samojisticimi maticemi.

(Obr. 10)
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Pouziti postranic:

- Chcete-li postranici zvednout, zatahnéte za knoflik (obr. 11) postrané a souéasné otocte
bocnici nahoru a uvolnéte knoflik; jakmile je strana ve vysoké svislé poloze, knoflik se zajisti:
bocnice jsou tak zajiStény ve zvednuté poloze; (obr. 12).

- Chcete-li bo¢nici spustit, zatahnéte za knoflik (Obr. 11) na drzaku boc¢nice a souasné otocte
bocnici smérem dolu, ¢imz knoflik uvolnite; jakmile se bo¢nice dostane do nizké svislé polohy,
knoflik se uzamkne: bocnice se tak zajisti ve spusténé poloze. (Obr.13)

A

(Obr. 11) (‘Obr.‘ 12) (Obr. 13)

POZOR!
A K pohybu nositek nepouzivejte bocni liSty. K pfesunu pouzivejte pouze rukojeti pro
tlaceni a tahani.

932 Prislusenstvi: drzak kyslikové lahve BCA111
Vlozte drzak valce podle obr. 14 do spodni ¢asti nositek, mezi podélné prvky a pficny prvek.
Pouzijte dodany Sroub M6 a matici k pfipevnéni pfislusenstvi k pficnému prvku ramu. (Obr.15)

(Obr. 14) (Obr. 15)

933 Prislusenstvi: pfihradka na rukavice (BCA112)
Vlozte drzak podle obrazku do spodni ¢asti nositek, mezi podélné prvky a pfiény prvek. (Obr.9)

(Obr. 16)



] SKEMAFORM

934 Infuzni stojan (BCA113 - BCA115)

Soucasti jsou komponenty:

- 1x ty€ infuzniho stojanu z nerezové oceli (BCA113) nebo z hliniku (BCA115)
(12)

- 1x Podpéra pro 2 plastové hacky na kapacky (13) (BCA115)

- 1x Podpéra 4 hacky IV z nerezové oceli (14) (BCA113)

- 1x Sroub M8 s podlozkou pro ty& (15)

Montaz:

Vlozte ty¢ do jednoho ze dvou specialnich otvord pro infuzni ty¢ v okraji
lehatka na strané hlavy (obr. 18).

Upevnéte ty¢ utazenim ve spodni ¢asti podpéry pomoci Sroubu M8 s
podlozkou.

Do konce ty€e zasunte hacek z nerezové oceli (BCA113) nebo z plastu
(Gbr. 17) (BCAL15). (Obr. 19)

Utahnéte tyc¢:

Chcete-li vySkoveé nastavit infuzni

ty&, otocte objimku proti sméru

f—— hodinovych rucicek a poté umistéte
1 : trubici do polohy, ve které se

nachazi.
pozadovanou vysku, poté utahnéte
opét Sroub. (Obr. 20)

- BCA113 Maximalni
zatizeni 20 kg (5 kg na

hak)
- BCA115 Maximalni
(Obr. 18) (Obr. 19) (Obr. 20) f}a}til'(i)eni 10kg (5 kg na
a

POZOR!
A Nikdy neprekracujte maximalni zatizeni na hak uvedené v technickych specifikacich.

935 Ohnivzdorné pfislusenstvi k matracim (BCA114)

PfisluSenstvi musi byt umisténo na horni ¢asti lehaci plochy voziku.Obal matrace je snimatelny
a pratelny, se zipem na 3 stranach, ktery usnadruje operace snimani a vkladani. DalSi
podrobnosti naleznete v pfislusné specializované pfirucce, ktera je soucasti vyrobku.

(Obr. 21)
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10. UDRZBA

PFisluSenstvi fady SKEMA by Moretti je v dobé uvedeni na trh peclivé kontrolovano a opatfeno

oznac¢enim CE. V zajmu bezpecnosti pacienta a |ékare se doporucuje, aby vyrobce nebo

autorizovana laboratof nejméné jednou za 2 roky zkontrolovala zpusobilost vaseho vyrobku k

pouziti. V pfipadé opravy se musi pouzivat pouze originalni nahradni dily a pfisluSenstvi.

« Je nesmirné dulezité, abyste vozik pfed kazdym pouzitim zkontrolovali. Zejména
zkontrolujte, zda jsou vSechny Srouby a svorniky utazené.

= Aby se vozik mohl volné pohybovat s vypnutymi brzdami kol.

= Zkontrolujte spravnou funkci brzd kol.

« Je velmi dulezité pravidelné kontrolovat spravné usporadani spojovacich
¢epu/mechanickych spoju a pfitomnych dorazovych krouzkd.

= Mechanicke dily je tfeba kazdé dva az tfi mésice namazat kapkou oleje, aby byly hladké a
odolné proti opotfebeni.

11, CISTENI A DEZINFEKCE

11 Cisténi

K ¢isténi vyrobku pouZijte hadfik namoceny ve vodé a osuste jej Cistym, suchym hadfikem
nebo teplou vodou s neutralnim mydlem.

POZOR!
A Nepouzivejte abrazivni, agresivni nebo korozivni latky, protoze tyto latky zpasobuji
odirani plastovych dill a rezavéni kovovych povrchu.

Vyrobce neodpovida za $kody zplsobené pouzitim materiall, které mohou po$kodit povrch
vyrobku, nebo korozivnich chemikalii pouzitych pfi ¢isténi.

112 Dezinfekce
V pfipadé potfeby vyrobek vydezinfikujte pomoci jemného dezinfekéniho prostfedku.

12. PODMINKY LIKVIDACE i1

Pfi likvidaci zafizeni nikdy nepouzivejte bézné systémy zpétného odbéru pevného
komunalniho odpadu. Misto toho se doporucuje likvidace prostfednictvim spole¢nych
obecnich ekologickych sbérnych dvorli pro predpokladané operace recyklace pouzitych
materiald.

121 Upozornéni ke spravné likvidaci vyrobku v souladu se smérnici EU 2012/1 9/UEE:

Po skoné&eni zZivotnosti nesmi byt vyrobek likvidovan spole¢né s ostatnim domovnim
odpadem. Uzivatelé musi toto zafizeni zlikvidovat tak, Ze jej odnesou na zvlastni recyklaéni
misto pro elektricka a elektronicka zafizeni nebo u prodejcu, ktefi tuto sluzbu poskytuji. Tim,
Ze zajistite spravnou likvidaci téchto baterii, pomuzete predejit moznym negativnim dasledkdm
pro zivotni prostfedi a lidské zdravi, které by jinak mohly byt zpGsobeny nevhodnym nakladanim s
odpadem z baterii. Pro pfipomenuti nutnosti oddélené likvidace elektrozafizeni jsou vyrobky
oznaceny kfizkem na mobilni odpad.



] SKEMAFORM

11

13. NAHRADNI DILY A PRISLUSENSTVI
Nahradni dily a pfisluSenstvi vzdy hledejte v katalogu MORETTI| Master.

POUZIVEJTE POUZE ORIGINALNI PRISLUSENSTVI MORETTI. JINAK ODMITAME JAKOUKOLI

ODPOVEDNOST ZA NEHODY ZPUSOBENE NESPRAVNYM POUZIVANIM.

22

(obrazek pro ilustraci)

PRISLUSENSTVI:

- BCA110 Par skladacich a uzamykatelnych ocelovych postranic (18)

- BCA111 Ocelovy drzak valce pro lahve - maximalni primeér 18 cm (19)

- BCA112 Box na rukavice 45x23 cm (20)

- BCA113 infuzni stojan z nerezové oceli se 4 hacky z nerezové oceli (21)
- Hlinikova ty¢ BCA115 IV se 2 plastovymi hacky (21)

- BCA114 Ohnivzdorna matrace z polyuretanové pény s potahem z polyuretanu/polyesteru,
ktery je ohnivzdorny. Tfida pozarni odolnosti 1IM s tfistrannym zipem, snimatelny potah

(22)

14. TECHNICKE INFORMACE

« Konstrukce z praskové lakované oceli

« Otoc¢na kola o priiméru 200 mm, z toho dvé s brzdami
» Shoda s normou EN ISO 12182

= Bezpecné pracovni zatizeni (SWL): 215 Kg

= Nosnost pacienta: 180 kg

« Sklon opéradla od 0° do 70°

Rozméry: Rozméry lozné plochy: 200x65 cm
Rozméry celého lehatka: 212 x 72 cm

VyS8ka loZné plochy: 74 cm

Hmotnost: 32 kg

: B\ A B
[P——

A 200
- = : i
Cc|D

O ® =

C D
74 80
G H
72 65
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15 ZARUKA

Na vyrobky Moretti se vztahuje zaruka na materialové nebo vyrobni vady po dobu 2 let od
data nakupu, s vyjimkou moznych vylou€eni nebo omezeni, ktera jsou uvedena nize. Zaruka
se nevztahuje na pfipadné Skody zplsobené nespravnym pouzivanim, zneuzitim nebo
Upravami a zaruka neplati, pokud neni disledné dodrzovan navod k pouziti. Spravny ucel
pouziti je uveden v tomto navodu. Spole¢nost Moretti neodpovida za nasledné Skody, zranéni
osob nebo cokoli jiného, co bylo zptisobeno nespravnou instalaci nebo nespravnym
pouzivanim nebo v souvislosti s nimi. Zaruka spole¢nosti Moretti se nevztahuje na Skody
vzniklé v dusledku: pfirodni katastrofy, neautorizované udrzby nebo oprav , zavad
zpUsobenych problémy na pfivodu elektrické energie (v pfipadé potfeby), pouziti nahradnich
dilt, na které se nevztahuje zaruka spolec¢nosti Moretti, nespravného pouziti, neautorizované
Upravy, poskozeni pfi pfepravé (odliSné od originalni zasilky Moretti) nebo v pfipadé
nedostatec¢né Udrzby uvedené v navodu. Zaruka se nevztahuje na soucasti podléhajici
opotrebeni pfi spravném pouzivani pfistroje.

16. OPRAVA

Zaruéni oprava

Pokud se u zboZi Moretti béhem zaruéni doby vyskytnou vady materialu nebo vyrobni vady,
spole¢nost Moretti se zakaznikovi potvrdi, zda se na vadu mlze vztahovat zaruka. Spole¢nost
Moretti mize podle svého nezpochybnitelného uvazeni polozku opravit nebo vyménit, a to u
prodejce Moretti nebo v centrale spolecnosti Moretti. Naklady na praci mohou byt uctovany
spole¢nosti Moretti, pokud se na opravu vztahuje zaruka. Oprava nebo vyména neprodluzZuje
zaruku.

Oprava, na kterou se nevztahuje zaruka

Vyrobek, ktery jiz neni v zaruéni dobé Ize zaslat po autorizaci spole¢nosti Moretti. Naklady na
praci a dopravu mimozaruéniho zbozi hradi zakaznik nebo prodejce. Na opravy je poskytovana
zaruka 6 meésicu od obdrzeni zbozi.

Neporuchova zarizeni

Zakaznik bude informovan, pokud spole¢nost Moretti po vraceni a kontrole zafizeni prohlasi,
Ze zarizeni neni vadné. V takovém pfipadé bude zbozi zaslano zpét zakaznikovi, postovné
hradi zakaznik.

17.NAHRADNI DiLY
Na originalni nahradni dily Moretti se vztahuje zaruka 6 mésicli od data prevzeti.

18. KLAUZULE

Spole¢nost Moretti neposkytuje zadna dalSi prohlaseni, vyslovné nebo implicitni zaruky
nebo podminky, vcetné pfipadnych prohlaseni, zaruk nebo podminek prodejnosti,
vhodnosti pro ur€ity ucel, neporusovani prav a nezasahovani, kromé téch, které jsou vyslovné
uvedeny v této zaruce. Spolec¢nost Moretti nezaru€uje nepretrzité a bezchybné pouzivani.
Doba trvani pfipadnych implicitnich zaruk, které mohou byt ulozeny ze zakona, je omezena
zaruéni dobou v mezich zakona. Nékteré staty nebo zemé neumoznuji omezeni implicitni
zaruky nebo vylouc€eni ¢i omezeni nahodnych 8kod. V takovych zemich se nékteré z téchto
vylou€eni nebo omezeni nemusi na uzivatele vztahovat. Tato zaruka muze byt zménéna
bez pfedchoziho upozornéni.
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Zarucni list

Produkt

Datum prodeje

Prodejce

Adresa Obec
Kupujici

Adresa Obec
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