® Zasady bezpecného provozu pfi pouzivani lehatka.
Provozovatel je povinen dodrzovat BTK viz strana €. 8

POZOR! Seznam doporucenych dezinfekcnich
prostiedkl na kozenku je na posledni strané navodu!

Navod k pouziti Lehatko RS100

Tento navod se vztahuje na cesky vyrobek firmy ROUSEK s.r.o0.

Verze C. 1: Lehatko RS100 Verze €. 2: Lehatko RS100 se zvySenym Calounénim

Délka lehatka 195 cm Délka lehatka 193 cm od konstrukce €.49/19 jiZ 4 nerez. nohy)

Délka lehatka 183 cm (od konstrukce ¢€.49/19 jiz 4 nerez. nohy)

ilustracni fota lehatek

l'Jdaje o lehatku z hlediska jeho identifikace:

Datum prodeje

Cislo faktury prodavajiciho
Cislo vyrobniho stitku (SN)
Cislo vyrazené na konstrukci
Udaje pro kupujiciho (vyplni kone¢ny uZivatel lehatka):

Datum uvedeni do provozu

Umisténi lehatka

Inventarni Cislo

Na vyzadani vam zasleme tento navod i v elektronické podobé.

c € dne: 27.08.2025
verze: €. 6.5.0

Vdechna prava vyhrazena. Zadné ¢asti tohoto dokumentu nesmi byt kopirovany bez vyslovného souhlasu firmy ROUSEK s.r.o.

ROUSEK s.r.o. pracovni doba Po — Pa: 7:30 - 16:00 hod.
Zborovska 435 tel.: (+420) 491 470 767
549 01 Nové Mésto nad Metuiji e-mail: rousek@rousek.eu

Ceska republika www.rousek.eu
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Dékujeme Vam, ze jste se rozhodli zakoupit nas vyrobek.

Pred pouzivanim 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 mlze 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. Uéel pouziti

Lehatko RS100 a Lehatko RS100 se zvySenym calounénim (klinem v hlavové &asti) jsou uréena k
pouzivani pro pacienty napr. rehabilitacnich zarizeni, slouzi k provadéni fyzioterapie, klinického a
fyzikalniho vysetreni, lazenskych a masérskych procedur (vhodné pouziti k odpocinku, uklidnéni a
relaxaci po procedurach a pri psychoterapii) za trvalého dozoru zdravotnického personalu.
Lehatko RS100 (se standardnim calounénim) je vhodné i jako vySetfovaci lehatko pro ambulance.
Je vhodné i pro mistnosti 1. pomoci, ambulance praktickych a odbornych Iékar( ke klinickému a
fyzikalnimu vysetteni. Lehatko Ize pouZit i pfi drobnych chirurgickych zakrocich.

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

2.1  Urceni pacienta u Lehatek RS100 a RS100 se zvysenym
calounénim:
a) pro dospélé pacienty s hmotnosti > 40 kg, s vySkou > 146 cm, s BMI > 17 a jejichz hmotnost
neprekroci bezpecné 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!

3. Bezpecnostni pokyny

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

Lehatko neni uréeno pro hrani a ke spani.
Lehatko je dovoleno pouzivat vyhradné na vodorovnych stabilnich plochach.

> BB P
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4.

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.

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.

Loznou plochu lehatka je nutno zatézovat rovnomérné a v souladu s bezpecnym
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.
Pfi opravach je nutné pouzivat origindlni nahradni dily a pfislusenstvi dodané
vyrobcem.

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.

Podminky pouziti

Obé varianty lehatek mohou byt pouzivany pouze ve vnitfnim prostredi, které spliuje 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

5.4 Transport lehatka pred uvedenim do provozu

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

5.5 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, jeho lak ¢i drobné plastové dily.

Lehatko RS100 a Lehatko RS100 se zvySenym calounénim
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6.

Uvedeni do provozu

1) Opatrné odstrarite obaly z lehatka — bez pouziti 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 pfipadé zabaleni lehatka v krabici).
Je-li lehatko baleno v KRABICI, otocte ji dle nalepené cedulky “touto stranou dol{". Po
odklopeni vika krabice nechte lehatko leZet ve spodni ¢asti kartonu ¢alounénim dold. Uvolnéte
zajisténé dvojice noh a nasunite je do ¢tyrhranného otvoru pro nohy na doraz. Zajistéte 2 + 2 (ks)
Srouby M8 nasunuté nohy imbus kli¢em €. 5. Po otoCeni lehatka na nohy je jiz pripraveno k praci.

6) Ekologicky zlikvidujte obaly.

7) Peclivé si uschovejte Navod k pouziti.

7.

Verze C. 1, Lehatko RS100

Technické udaje lehatek

(<A\Y

Vyska k vrsku calounéni — standard

60 nebo 75 (cm)

Rozmér lozné plochy

68 x 195 (cm)

Maximalni hmotnost pacienta 180 kg
Bezpecné provozni max. zatizeni 184 kg
Hmotnost lehatka 30 kg

Verze C. 2, Lehatko RS100 se zvysSenym calounénim

Vyska k vrsku ¢alounéni — standard

60 cm

Rozmér lozné plochy

68 x 193 (cm) ve standardu nebo 68 x 183
(cm)

Maximalni hmotnost pacienta 180 kg
Bezpecné provozni max. zatizeni 184 kg
Hmotnost lehatka 30 kg

8.

Konstrukce a popis lehatka

Lehatko je vyrobeno ze zdravotné nezavadnych materiald. Atesty jsou uloZzeny u vyrobce.
Ram lehatka je vyroben z kovovych tenkosténnych profild. Kovové Casti jsou povrchové upraveny
kvalitnimi epoxid polyesterovymi praskovymi barvami dle vzorniku RAL nebo galvanickym pokovenim.

Standardni calounéni

Jednodilna lozna plocha lehatka se sklada z 16 mm tlusté drevotriskové desky a 40 mm z dvou vrstev
20+20 (mm) silného PUR molitanu ¢alounénym atestovanou kozenkou.

Zvysené calounéni

Jednodilna lozna plocha lehatka se sklada z 16 mm tlusté drevotriskové desky a 20 + 40 mm silného
PUR (molitanu rdzné tvrdého) calounénym atestovanou kozenkou.
e drzak papirové role pod podhlavnikem do Sitky role 60 cm (Ize dodate¢né dokoupit)
e bild odkladaci deska 53 x 168 cm pod loznou plochu (+14 kg) — pouze verze se standardnim

Calounénim

e otvor pro oblicej véetné krytky — pouze verze se standardnim calounénim

Lehatko RS100 a Lehatko RS100 se zvySenym Calounénim
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0. Varianty lehatka RS100

Zakladni konfigurace:

» |ozna plocha
= 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 rozmér lozné plochy 68 x 193 cm, zvySené Calounéni

o rozmér lozné plochy 68 x 183 cm, zvySené Calounéni (vhodna do mensich box()
= nohy s pevnou vyskou

o vySka lozné plochy 60 cm

o vyska lozné plochy 75 cm (nelze kombinovat se zvySenym Calounénim)
= otvor pro oblicCej

o s otvorem pro obli¢ej (vCetné krytky)

o bez otvoru pro oblicej

9.4 Prislusenstvi lehatka RS 100

drzak na roli papirové podlozky pod podhlavnikem

bila odkladaci deska z lamina pod loZznou plochou, rozmér 53 x 168 cm, hmotnost 14 kg
nasouvaci nerezové nohy ve tvaru H

froté povlak na lehatko

10. Odkladaci deska (volitelné)-pouze pro Lehatko RS100

Na odkladaci desku z lamina (tloustky 18 mm) neumistujte horké, leptavé predméty, které by mohly
poskodit a poskrabat jeji plochu.
Vnikne-li voda v hrané lamina dovnitf, miZe nadzvednout vrchni vnéjsi vrstvu lamina!

O o0 0o0ao

11. Drzak papirové role (volitelné)
Je-li lehatko bez drzaku, Ize drzak papirové role dokoupit a pfimontovat do vzdy privarenych tchytd.

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

e 2x Uhelniky standardné nerezovém provedeni

e 4x imbus Srouby M5 x 10 (A2-nerez)

e 1ximbus klicek €. 4

6 Lehatko RS100 a Lehatko RS100 se zvySenym calounénim



Doporuceny rozmer pro roli

1) Montaz drzaku papirové role mezi uhelniky je 610 mm

Pokud neni drzak namontovan od vyrobce,
pripevnéte pomoci imbus Sroubl M5x10 Ghelniky
drzaku na predem pripravené desti¢ky od vyrobce, i
které mohou byt navarené na ramu konstrukce. a

Pokud desticky navareny na ramu nejsou, musite ;. inik @
primontovat Uhelniky vruty pfimo do desky, a to  2ks \|4 v:;:g:o

tak, aby vnitfni hrany Uhelniku byly od sebe cca 61 5¢16 mm
cm, takze mezi né pljde umistit role papiru az o b ks
Sirce 60 cm. Je nutné dodrzet pravé uhly! Jinak je
mozné, Ze nerezova tycka neplijde nasroubovat do
Uhelniku.

Papirova role
Zasouvaci tycka

N

| = — — — =— o

Vsunte nerezovou tycku do vétSiho hladkého
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.

2) Vlozeni, resp. vyjmuti papiroveé role

Do drzaku je mozné vloZit pouze role Siroké maximalné 60 cm o priiméru 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 pri odvijeni papiru utahovala tycka, a to ve sméru hod. rucek.)

3) Tip pro obcasné gynekologické vysetreni.
Drzak lze uchytit z boku ciziho lehatka na delsSi strané z levé nebo pravé strany do prostoru, kde
nejCastéji probiha vysetreni.

12, Cisténi a dezinfekce

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

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

K bézné udrzbé konstrukce a kozenky staci pouze hadfik z mikrovlakna a viaha voda, pripadné s PH
neutralni mydlovym roztokem nebo saponatovym prostredkem zredénym vlaznou 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 bezpec¢nym neklouzavym potahem k tomu uréenym. Hife Cistitelné je pouze misto
mezi podhlavnikem a loznou plochou.

K dezinfekci doporucujeme pouzivat jen pripravky uvedené v priloze 2 na konci tohoto navodu.
Pfehlednd tabulka obsahuje seznam dezinfekénich pripravkll, 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 bohuzel nemlizeme 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 (Zivotnost) ¢alounénych desek pred ztvrdnutim
a popraskanim lze zvysit tim, ze je budete chranit pred

e sluncem, mrazem

e potem papirovymi zdravotnimi podlozkami nebo jinym zdravotnim potahem nebo

budete aplikovat Cisti¢ kozenek Special Star 50, které nase firma také nabizi
e poskozenim kozenky kovovymi dily obleceni, prezkami, zipy, sponami atd.

Lehatko RS100 a Lehatko R$100 se zvySenym calounénim 7
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pripravky Incidur spray a Incidin liquid unverdiinnt, které nejsou vyrobcem kozenky urceny
k Udrzbé kozenky (snizuji Zivotnost)
ne stalobarevnym oblecenim

Cistici prostfedky nenechévat plisobit del$i dobu z divodu mozného vzniku skvrn na koZence.

VAN

JAN

rozlité kapaliny ihned odstrarite

krevni skvrny okamzité odstrante studenou vodu

masazni oleje a mastné fleky ihned odstrante 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 riznych dezinfekénich prostredkd

Pri pouziti dezinfekcnich a Cisticich prostfedkll nepouzivejte abrazivni Cistici prostredky napf.
draténky nebo pisky na nadobi. Vyvarujte se leptavych nebo korozivnich substanci.
Nepouzivejte chemickeé Cistici prostredky (napr. 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 spojli a zahybl v Calounéni, coz
mdze zplsobit vznik plisni.

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

12.1 Zreknuti se odpovédnosti
Pii nedodrzeni vyse uvedenych pokynli se firma ROUSEK s.r.0. ziika odpovédnosti za
pripadné skody zplisobené nespravnym osetfenim kozZenky. Firma ROUSEK s.r.o. nepfijima
Zadnou odpovédnost za dezinfekcni ucinky pouzitych pripravki!

13.
/

Udrzba

Pripadné zjisténé vyrobni zavady nahlaste v€as vyrobci nebo distributorovi.

14.

A

A

Bezpecnostné technicka kontrola (BTK)

Z boku horniho ramu je nalepen BEZPECNOSTNE TECHNICKA
, v 4N var , KONTROLA (BTK)

(od vyrobce oranzovy) stitek s terminem Datum pFi&ti

pristi povinné kontroly. Viz piktogram. kontroly bude:

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

Provozovatel je povinen:
1) Pisemné u vyrobce objednat provedeni Bezpecnostné technické kontroly (BTK)
zdravotnického prostredku — lehatka (1x za 4 roky).
Ta je zpoplatnéna. BTK mUZete 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.o.
Lehatko bude zkontrolovano, doplnéno 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) U lehatka RS100 si jedenkrat za 2 roky sami zkontrolujte utaZeni Sroubi
v nohach (imbus kli¢e €. 5.) Jsou-li povoleny, utahnéte je. Z vyroby jsou Srouby
upevnuijici nohy zajistény zajistovacim stfednim lepidlem typu napr. Aldurit S111.

Lehatko RS100 a Lehatko RS100 se zvySenym calounénim
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3) Predpokladana Zivotnost lehatka je 15 let v pfipadé, Ze jsou provadény Bezpecnostné
technické kontroly, lehatko je pouzivano v souladu s pokyny v Navodu k pouziti. a je
provadéna 1 x za Y2 roku vizualni kontrola uchyceni noh, dale pak kontrola, zda je lehatko
v neposkozeném stavu. Obzvlast, zda v kozence nejsou zachyceny néjaké ostré predméty
napr. spony atd.

4) Pri 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.0., nezodpovida vyrobce za bezpecnost ani Zivotnost vyrobku.

15. Skladovani

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

16. Likvidace

W 8o,

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 prispévek organizaci zajist'ujici zpétny odbér a vyuZziti
obalového odpadu v souladu se Smérnici ES 94/62.

2. Lehatka: Lehatka obsahuji plastové dily z PE, PUR, PVC.
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 Cisla na konstrukci lehatka
Nikdy neodstranuijte vyrobni stribrny stitek, ktery je umistén na konstrukci lehatka (viz
& bod 18. Seznam stitk(). Tento Stitek slouzi pro snadnou identifikaci kazdého
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 konstruki je vyrazeno na koncich
predniho pri¢ného profilu horni lozné konstrukce
na vodorovné plose profilu. Slouzi k identifikaci pri
odlepeni vyrobniho stfibrného Stitku s Cislem
lehatka (P10XXX/20YY).

Lehatko RS100 a Lehatko R$100 se zvySenym calounénim 9
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18. Seznam stitk{ nalepenych na konstrukci lehatka

Vyrobni stribrny stitek — 1 ks nalepen na hornim ramu

AR TeE Lehatko RS100 ,,.

B[l“ts/[:-lﬂ [sN |P1xox s 2021 v z boku. .

ROUSEK 50 g ok :  UDI (GS1 DataMatrix):
orovska

54901 (I}l:ovngstogl@E Metuji INT 6% Max. 5o 400 (01)0858420056X000CK (01) = GTIN (pOC”e databaze Eudamed)
eska Republika

+420491 470767 www.roussk.ou @ c E et (11) = datum vyroby
(21) = sériové Cislo

@ Pfed pouzitim ¢téte Navod k pouZziti

SN| Sériové ¢islo P11XXX / 202Y

OZ'iL Maximalni hmotnost pacienta @- Urceno pro poufZiti v interiéru
%= Bezpecné provozni zatizeni c € Oznaceni shody s predpisy EU
- Cislo konstrukce — 1 ks nalepen na konci predniho
pricného profilu horni lozne 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.
'nl ’nll c 75 om 1248 ﬁ Fyzicky popis dospélého a détského pacienta.
-n.:- o ,
>146 cm BMI=17( | Vysvetleni viz str. 3 v bode 2.1

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

1) ,zavaznou nezadouci prihodou" je nezadouci prihoda, ktera pfimo nebo nepfimo vede,
mohla vést nebo mdze vést k nékterému z téchto nasledka:
a) smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,
b) docCasné nebo trvalé zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele ¢i jiné osoby,
C) zavazné ohrozeni verejného zdravi;

2) ,zavaznym ohroZenim verejného zdravi® je udalost, ktera by mohla mit za nasledek
bezprostredni riziko smrti, vazného zhorSeni zdravotniho stavu urcité osoby nebo vazného
onemocnéni, které mlze vyzadovat bezodkladny léCebny zasah, a ktera miZze zpdsobit
vyznamnou nemocnost nebo Umrtnost lidi, nebo kterad je pro dané misto a ¢as neobvykla a
neocekavana;

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

10 Lehatko RS100 a Lehatko RS100 se zvySenym calounénim
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20. Specifikace lehatka

vzdy konkrétniho dodaného lehatka

Nazev zdravotnického prostredku: Lehatko RS100

Nazev zdravotnického prostredku: Lehatko RS100 se zvySenym Calounénim

Rozmér lozné plochy:

Vyska od podlahy k vrsku calounéni:
Barva konstrukce €. dle RAL:

Kozenka C.:

Zarucni doba* / Zarucni list:

konstrukce — 3 roky, kozenka - 2 roky

Odbératel adresa:

Telefon odbératele: | +420

Vyrobce: 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 pripadé reklamace):
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 | | TTTTTTITTTarnaniannnannanianianasasanassasna sy

Vyrobce zafidi:

- zarudni i

- pozarucni servis.

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

* Zarucni Ihlta zacina datumem nakupu, ktery je uveden na fakture.

Lehatko RS100 a Lehatko R$100 se zvySenym calounénim 11
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21. Protokol o zaskoleni - zaskolil za firmu ROUSEK s.r.o:

IJMENO: ..o, POdPIS: ..o Datum: ...ccooeveeeeeee
nebo

22, 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 €. 22
- prilozenou kopii tohoto protokolu o seznameni se s Navodem k pouZziti a zaslou jej na adresu
vyrobce ROUSEK s.r.o.

Tento protokol plati pro obé varianty a je urcen vzdy pro jedno lehatko.
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: RS100

Adresa odbératele:

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

2.

3.

a8

5.

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

12 Lehatko RS100 a Lehatko RS100 se zvySenym calounénim
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Priloha €. 1: Zaznam o provedenych servisech a kontrolach.

Uéel a popis ukonu

Datum

Ukon proved|

Lehatko RS100 a Lehatko RS100 se zvySenym Calounénim
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Poznamky:
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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, Ceskd republika
Adresa provozovny Nadrazni 219, 549 01 Nové Mésto nad Metuji, Ceska republika
SRN (jedine¢né identif. &islo EUDAMED) CZ-MF-000025011

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 859420056240GD
4. Predmét prohlaseni
Produkt Lehatko RS100

Popis a ucel Lehatko urceno k provadéni fyzioterapie za trvalého dozoru
zdravotnického personalu a ke klinickému i fyzikalnimu vysetreni
pacientd v ambulancich, ordinacich praktickych i odbornych
Iékard. SlouZi k podpore téla pfi klinické i fyzikalni vysetteni
pacientd.

Klasifikace produktu I nesterilni, nemé&Fici, podle prilohy 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

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

C€

ROUSEK s.r.o0. &
Zborovska 435
549 01 Nové Mésto nad Metuji
DIC C227544737 IC 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 NEPOUZIVEITE prostiedek Incidin liquid od firmy Ecolab GmbH,
prostfedek Guasan a prostredky obsahujici bélidlo. Tyto pripravky mohou koZenku poskodit.

V nasledujici tabulce jsou vypsany prostfedky vhodné pro dezinfekci kozenek:

Nazev prostredku

Typ prostiedku

Vyrobce

Cleanisept/Wipes

Descosept PURWipes RTU

Descosept Sensitive Wipes

Descosept spezial Wipes

dezinfek&ni ubrousky

Optisept

Ultrasol active

Biguanid Fldche NR

koncentrovany roztok

Dr. Schumacher GmbH

Kohrsolin FF

koncentrovany roztok

Bacillol® 30 Sensitive

dezinfekéni péna

Dismozon plus

dezinfekéni granulat

Bode Chemie GmbH

Terralin protect

koncentrovany roztok

Mikrozid universal liquid

dezinfekéni roztok

Schiilke & Mayr GmbH

Incidin OxyWipe S

dezinfekéni ubrousky

Incidin Pro

Incidin Plus

koncentrovany roztok

Incidin Active

pevny koncentrat

Ecolab GmbH

Meliseptol foam pure

dezinfekéni péna

Meliseptol rapid

dezinfekéni sprej

B. Braun Melsungen AG

Descogen Liquid r.f.u.

dezinfekéni roztok

FD300 koncentrovany roztok

Darr Dental AG
FD366 dezinfek&ni roztok
Biguacid S koncentrovany roztok

Antiseptica Dr. H.-J. Molitor
GmbH

Lysoformin spezial

Aldasan 2000

koncentrovany roztok

Lysoform Dr. Hans Rosemann
GmbH

Apesin rapid

koncentrovany roztok

Tana Chemie GmbH

Aquama® Indigo®

dezinfekéni roztok

Aquagenius Schweiz GmbH

CosiMed Konzentrat

koncentrovany roztok

CosiMed GmbH
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