MOPEDIA

c € I. osztalyba tartozd orvosi eszkoz
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE (2017. &prilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrdl



1. KODOK

ST340 Swivwl parna

ST345 Ek alaki Memory Foam pérna

ST346 Lombar Memory Foam parna

ST350L Memériahab félhengeres pdrna L labakhoz

ST350S Memdriahab félhengeres parna S labakhoz

ST352 Hengerparna TWIST

ST383-1 Félhengeres poliuretan bevonatu labpozicionald

ST383-2 Félhengeres poliészter bevonatu labpozicionald

ST385-1 Poliuretdn bevonatu haromszog alakd, ergonomikus poziciondlé
ST385-2 Poliészter bevonatu hdromszog alaku, ergonomikus pozicionald
ST386-1 Poliuretan bevonatu, ergonomikus labpozicionald

ST386-2 Poliészter bevonatu, ergonomikus labpoziciondlé

ST387-1 Poliuretdn bevonatu tobbfunkcids poziciondld parna

ST387-2 Poliészter bevonatu tobbfunkcids pozicionald parna

ST388-1 Poliuretan bevonatu ortopéd hattamasz parna

ST388-2 Poliészter bevonatu ortopéd hattamasz parna

2. BEVEZETES

K6szonjuk, hogy megvasarolta a Moretti MOPEDIA sorozatahoz tartozé OPERA pdarnat. A parndkat
ugy tervezték és alakitottak ki, hogy minden igényt kielégitsenek a praktikus, megfelels és
biztonsagos hasznalat érdekében. Ez a hasznalati Gtmutatd néhany javaslatot tartalmaz az On altal
kivalasztott termék helyes hasznalatara vonatkozdan, és értékes tandcsokat ad az On biztonsaga
érdekében. Kérjik, a termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a kézikényvet. Ha kérdése van,
forduljon a viszonteladdhoz tandcsért és segitségért.

3. RENDELTETES

A Moretti MOPEDIA termékcsalad betegparnai olyan eszk6zok, amelyek a paciens
megkonnyebbulését szolgdljak Glés, pihenés, m(itét utani karak esetén.

VIGYAZAT!

¢ Ne hasznalja a terméket olyan célra, amely nem szerepel ebben a kézikonyvben.

¢ A Moretti S.p.A elhdrit minden felelGsséget a termék helytelen hasznalatabdl és a termék
keretének jogosulatlan megvaltoztatasabodl ered6 kovetkezményekért.

» A gyartd fenntartja a jogot, hogy a jelen dokumentumban szerepld informacidkat el6zetes értesités
nélkiil megvaltoztassa.

4. MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A Moretti S.p.A. kizardlagos felelGsségére kijelenti, hogy a Moretti S.p.A. altal gyartott és

forgalmazott, a BETEGEK PARNAK csoportjiba tartozé termék megfelel az ORVOSI KESZULEKEKRE

2017. aprilis 5-i 2017/745 szamu rendelet elGirdsainak. Erre a célra a Moretti S.p.A. és kizardlagos

felelGsségére kijelenti, hogy:

1. Az eszkdzok megfelelnek a 2017/745/EK rendelet I. mellékletében megkovetelt dltalanos
biztonsagi és teljesitménykovetelményeknek, a fent emlitett rendelet IV. mellékletében
meghatarozottak szerint.

2. A késziilékek NEM MEROMUSZEREK.



3. Az eszkdzok NEM KLINIKAI VIZSGALATHOZ KESZULT.

4. A késziilékek NEM STERIL DOBOZBA vannak csomagolva.

5. Az eszk6z0k a fent emlitett rendelet VIII. mellékletének rendelkezései szerint az |. osztalyba
tartoznak

6. A Moretti S.p.A. az illetékes hatdsagok rendelkezésére bocsatja a 2017/745 rendeletnek vald

megfelelést igazold miiszaki dokumentacidt az utolsé tételgyartastdl szamitott legalabb 10 évig.

Megjegyzés: A Moretti EU-megfelel6ségi nyilatkozata tartalmazza a teljes termékkddokat, a gyartd

regisztraciés kodjat (SRN), az UDI-DI kddot és a hasznalt el6irdsokra valé hivatkozdsokat.

Az S.p.A. kiadja és elérhetGvé teszi csatornain keresztiil.

5. ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

o Kérjuk, figyelmesen olvassa el ezt a kézikonyvet a késziilék megfelel6 haszndlatahoz.

¢ Ellendrizze, hogy a terméket sértetlenil szallitottak-e ki, és tartsa h6forrasoktdl tavol.

o A készilék élettartamat a nem javithatd és/vagy nem cserélhet§ alkatrészek kopasa hatarozza meg.
¢ Mindig ligyeljen a gyermekek jelenlétére.

¢ Mindig konzultdljon orvosaval vagy terapeutdjaval a késziilék megfelel§ hasznalatahoz.

* A felhasznalonak és/vagy a paciensnek jelentenie kell minden, az eszkézzel kapcsolatos sulyos
balesetet a gyarténak és azon allam megfelel§ hatdsaganak, amelyhez a felhasznalo és/vagy a beteg
tartozik.

6.SZIMBOLUMOK

Termek kod

Egvedi eszkoz azonosito

C€ CE jelélés

‘ Gvarto

LOT Tetel szam

EE[ Olvassa el a hasznalati utmutatot
Orvosi segedeszkoz

L‘ﬂl Artalmatlanitasi feltételek

K NE hasznaljon fertotlenitot

‘ ﬁl!lr ’ Kezi mosas: Maximalis homerseklet: 30° C

EXE Vegvileg nem tisztithato




NE szaritsa szaritogéphben

E NE vasalja

7. HASZNALAT ELOTT
e Ellendrizze az alkatrészek kopottsagat, hogy garantalja a késziilék teljes biztonsagat az emberek és

targyak szamara

8. HASZNALATI FIGYELMEZTETESEK

* Ne hagyja, hogy a készilék hosszu ideig vizzel érintkezzen.

* Ha kétségei vannak a hasznalattal, beallitassal vagy karbantartdssal kapcsolatban, forduljon a
forgalmazdhoz.

¢ A kockazatok elkeriilése érdekében tartsa a késziléket gyermekektél tavol

9. KARBANTARTAS
A MORETTI MOPEDIA késziilékeit gondosan ellenérzik, és a piacra kertlést kdvetéen EC jelzéssel
latjak el.

10. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

10.1 Tisztitas

Mosasi jelzés a huzathoz, ha van:
K NE hasznaljon fertotlenitot
‘ @ , Kezi mosas; Maximalis homerseklet: 30°C
ﬁ Vegyileg nem tisztithato

NE szaritsa szaritogepben

E NE vasalja

FIGYELMEZTETES!
A termék nem moshatd. Csak a huzat moshatoé a fent leirtak szerint.

Feltétlenil kertlje a savas, ligos vagy olddszeres termékek, példaul aceton vagy higitdszer
hasznalatat.

11. ALTALANOS ARTALMATLANITASI FELTETELEK
Artalmatlanitas esetén ne hasznélja a behelyezett edényt a kommunalis hulladékhoz.
Javasoljuk, hogy a flirdGszéket a megfelel hulladékgytijt6 helyre dobja Ujrahasznositds céljabdl.



12. MUSZAKI JELLEMZOK

KODOK
ST340

ANYAG
100% poliészter

FEDO
100% pamut

MERET
944 x4 cm

ST345

poliuretan

100% poliészter

41x41x3/7 cm

ST346

Poliuretan ontott

100% poliészter

33x35x9/3 cm

ST350S

poliuretan

100% poliészter

35x20x10 cm

ST350L

poliuretan

100% poliészter

50x20x10 cm

ST352

Poliuretan Merev 6nthet6 mag

100% poliészter

65x $11.5cm

ST383-1

Poliuretan D28 vagas

100% poliuretan lang
késleltetd,
|égateresztd,

vizallo, bi-elasztikus,
nem mérgezd,
hipoallergén,
moshatd

50%x24.5x9.5 cm

ST383-2

Poliuretan D28 vagas

100% poliészter

50%x24.5x9.5 cm

ST385-1

Poliuretan D36 vagas

100% poliuretan lang
késleltetd,
|égateresztd,

vizallo, bi-elasztikus,
nem mérgezd,
hipoallergén,
moshatd

60x25x20 cm

ST385-2

Poliuretan D36 vagas

100% poliészter

60x25x20 cm

ST386-1

Vagott poliuretdn alap, felsé
oldala 2 cm-es memariahab

100% poliuretan lang
késleltetd,
|égateresztd,

vizalld, bi-elasztikus,
nem mérgezg,
hipoallergén,
moshato

67x54x20 cm

ST386-2

Vagott poliuretan alap, felsé
oldala 2 cm-es memariahab

100% poliészter

67x54x20 cm

ST387-1

Poliuretan D36 vagas

100% poliuretan lang
késleltetd,
|égateresztd,

vizallo, bi-elasztikus,
nem mérgezg,
hipoallergén,
moshatoé

50x61x27/1 cm

ST387-2

Poliuretan D36 vagas

100% poliészter

50x61x27/1 cm

ST388-1

Poliuretan D27 vagas

100% poliuretan lang
késleltetd,
|égateresztd,

vizallo, bi-elasztikus,
nem mérgezd,
hipoallergén,
moshatd

60x60x45 cm

ST388-2

Poliuretan D27 vagas

100% poliészter

60x60x45 cm




Megjegyzés: Minden termék tlizall6 az EN1021-1 szabvany szerint, de ajanlott fokozottan figyelni a
nyilt langot, mivel a termékek még meggyulladhatnak

13. GARANCIA

A Moretti termékekre a vasarlas datumatol szamitott (két) 2 éves garanciat vallalunk az anyag- vagy
gyartasi hibakra, az aldbbiakban meghatarozott korlatozasok és kizarasok mellett. A jétallds nem
vonatkozik a termék nem rendeltetésszerl haszndlatabdl, visszaélésébdl vagy modositasabdl eredd
karokra, a hasznadlati utasitds szigorui be nem tartasa esetén a garancia nem érvényes. A késziilék
rendeltetésszerl haszndlatat ebben a kézikonyvben ismertetjiik. A Moretti nem vallal felelGsséget
olyan karokért, amelyek személyi sérilésbél vagy mas mddon a helytelen telepitésbél vagy nem
megfelel6 haszndlatbdl erednek. A Moretti nem vallal garanciat a termékekre a kdovetkez6 esetekben:
természeti katasztréfa, nem engedélyezett karbantartds vagy javitas, aramellatasi problémakbdl
eredd karok (ha van), nem a Moretti altal szallitott alkatrészek haszndlata, nem megfelel$ hasznalat,
nem engedélyezett atalakitas, szallitasi sériilések (kivéve a Moretti eredeti szallitmanyat), vagy a
kézikonyvben jelzett nem megfelel6 karbantartds esetén. A garancia nem vonatkozik azokra az
alkatrészekre, amelyek a késziilék helyes hasznalata soran elhasznalédnak.

13.1 Mentességi zaradékok

A jelen jotallasban és a torvényben meghatarozott korlatok kivételével a Moretti nem kinal
semmilyen kifejezett vagy hallgatdlagos képviseletet, garanciat vagy feltételt, beleértve az
eladhatésagra, egy adott célra vald alkalmassagra, a jogsértésre és a beavatkozasra vonatkozd
nyilatkozatokat, garancidkat vagy feltételeket. . A Moretti nem garantadlja, hogy a Moretti termék
haszndlata zavartalan vagy hibamentes lesz. A torvény altal esetlegesen eldirt vélelmezett jotallas
id6tartama a jotallasi id6szakra korlatozédik, a torvényi keretek kozott. Egyes allamok nem
engedélyezik a vélelmezett jotallas idGtartamanak korlatozasat, illetve a fogyasztoknak szant
termékekkel kapcsolatos véletlen vagy kovetkezményes karok kizdrasat vagy korldtozasat. llyen
allamokban vagy orszagokban el6fordulhat, hogy a jelen jotallas bizonyos felelGsség kizardsai és
korlatozasai nem vonatkoznak Onre. Ez a garancia el6zetes értesités nélkiil megvaltozhat.
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