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c € Dispozitiv medical de clasa I
REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale

1. CODURI

CP101-xx SerieSTART+Roti de 60 cm -Autopropulsat Serie

CP102B-xx START1Roti de 60 cm -Autopropulsat

CP110x-xx SerieURMATORULRoti de 60 cm -Cotiera autopropulsatd, reglabila pe
CP115x-xx Tnaltime SerieUrmatoarea incercare!Roti de 30 cm -Transit, cotiera
CP200B-xx reglabil pe inaltime; SerieDUALRoti de 60 cm -Autopropulsat SerieDUBLA
CP205B-xx GO!Roti de 30 cm -Tranzit

CP300-xx SeriePLUSRoti de 60 cm -Autopropulsat - Sarcini mari Serie
CP310-xx PLUS HAIDE!Roti de 30 cm -Transit - Sarcina grea SerieDU-
CP520-xx TE SUS!Roti de 30 cm -Tranzit SerieSLABRoti de 50 cm -

CP620-xx Spatii inguste

CP625-xx SerieSKINNY GO!Roti de 30 cm -Tranzit - Spatii inguste Serie
CP880-35 PUSTIULICARoti de 56 cm -Autopropulsat

(x =Inseamné c& modelul este disponibil in mai multe culorixx=Se refera la dimensiunea disponibild pentru fiecare model
de scaun cu rotile, ex. 38-40-43-45-46-48-50-55-60 cm; Pentru CP110-CP115-CP200B si CP205B, dimensiunea 45 NU este
disponibila)

2. INTRODUCERE

Va multumim pentru achizitionarea unui scaun cu rotile ARDEA ONE din gama de produse Moretti SpA. Acest
manual de utilizare oferd cateva sugestii privind utilizarea corecta a produsului pe care |-ati ales si ofera cateva
sfaturi valoroase pentru siguranta dumneavoastra. Va rugam sa cititi cu atentie manualul inainte de a utiliza
produsul. Daca aveti intrebari, vd rugdm si contactati distribuitorul pentru sfaturi si asistenta. in caz de indoieli,
va recomandam sa contactati distribuitorul, care va poate ajuta si consilia in mod corespunzator.

Nota:Verificati toate componentele pentru a depista eventualele daune cauzate de transport si testati-le inainte de utilizare. In caz de deteriorare, nu utilizati

dispozitiv. Contactati distribuitorul pentru instructiuni suplimentare.

3. UTILIZARE PREVAZUTA

Acest scaun cu rotile este conceput pentru mobilitatea persoanelor cu probleme de mobilitate si poate fi utilizat pentru
autopropulsare (daca este echipat cu roti spate mari) sau cu ajutorul unui operator.

in toate cazurile insa, este necesara interventia unui operator pentru diversele ajustari de care aveti
nevoie.

AVERTIZARE!

* Nu utilizati produsul in scopuri care nu sunt indicate in acest manual

* Moretti SpAsi declina orice responsabilitate pentru orice consecinte rezultate din utilizarea
incorecta a acestui produs si din modificarea neautorizata a cadrului produsului.

* Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica informatiile continute in acest document

fara notificare prealabila

4. DECLARATIE DE CONFORMITATE

Moretti SpA declara pe propria sa raspundere cad produsul fabricat si comercializat de Moretti SpA si
apartinand grupului de SCAUNE CU ROTILE MANUALE - ARDEA ONE este conform prevederilor
regulamentului 2017/745 privind DISPOZITIVELE MEDICALE din 5 aprilie 2017.
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in acest scop, Moretti SpA garanteazé si declara pe propria sa raspundere cele ce urmeaza:

1. Dispozitivele indeplinesc cerintele generale de siguranta si performanta solicitate de anexa I la
regulamentul 2017/745, asa cum sunt prevazute in anexa IV la regulamentul mentionat anterior.

2. Dispozitivele NU SUNT INSTRUMENTE DE MASURA.

3. Dispozitivele NU SUNT FABRICATE PENTRU TESTE CLINICE.

4. Dispozitivele sunt ambalate In CUTII NESTERILE.

5. Dispozitivele apartin clasei I in conformitate cu prevederile anexei VIII |la regulamentul
mentionat anterior.

6. Moretti SpA furnizeaza autoritatilor competente documentatia tehnica care dovedeste conformitatea cu
regulamentul 2017/745, timp de cel putin 10 ani de la productia ultimului lot.

Nota:Codurile complete ale produselor, codul de inregistrare al producatorului (SRN), codul UDI-DI si orice
Referintele la reglementarile utilizate sunt incluse Tn declaratia UE de conformitate pe care Moretti SpA o

elibereaza si o pune la dispozitie prin intermediul canalelor sale.

5. AVERTISMENT GENERAL

+ Pentru utilizarea corecta a dispozitivului, consultati cu atentie urmatorul manual

« Pentru utilizarea corectd a dispozitivului, consultati intotdeauna medicul sau terapeutul.

« Pastrati produsul ambalat departe de orice sursa de cdldura, deoarece ambalajul este fabricat din
carton.

+ Durata de viata utila a dispozitivului este determinata de uzura pieselor nereparabile si/sau
nlocuibile si nu depaseste 10 ani

+ Acordati intotdeauna o atentie deosebita prezentei pieselor mobile care ar putea cauza prinderea
membrelor si vatamari corporale

+ Acordati intotdeauna atentie prezentei copiilor

* Nu ridicati scaunul cu rotile tinand de piesele detasabile care s-ar putea desprinde accidental in timpul ridicarii
« Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice accident grav produs in legatura cu
dispozitivul producatorului si autoritatii competente din statul in care utilizatorul si/sau pacientul
isi au sediul.

6. SIMBOLURI
Cod produs LOT Lot de lot

Dispozitiv medical

E Marcaj CE

Producator

Identificare unica a dispozitivului

~ &

Cititi manualul de instructiuni

Conditii de eliminare

Numar de serie

Greutate maxima de incarcare

=g B

¢ E
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7. DESCRIERE GENERALA
7.1 Par

Compania g pe modul

C.

A- Cadru C.- Suport pentru picioare rabatabil
B.- Kit instalare

®06

D.- Roti de 30 cm E.- Roti de 60 cm
(diametru 30 cm) model de transport in comun (diametru 60 cm) Model autopropulsat
F G.
@ @
F- Roti de 50 cm pentru spatii mici G.- Roti de 56 cm - Model pentru copii

(diametru 50 cm) Model autopropulsat (diametru 56 cm) Model autopropulsat
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8. FUND

8.1 Deschis

Nota:face referire la precautiile de siguranta din
acest manual

« Prindeti manerele si trageti-le in exterior, a;poi
apasati scaunul pana cand scaunul cu rotile
este complet deschis(FIG. 1)

(FIG.1)

8.2 Inchis

* Ridicati puternic scaunul si inchideti scaunul cu
rotile. Impingeti manerele aproape(FIG. 2)

(FIG.2) Imagine cu scop ilustrativ

8.3 Instalare si demontare manere
CP101- P11 5

(FIG.3) Imagine cu scop ilustrativ (FIG.4) Imagine cu scop ilustrativ
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CP205B

(FIG.3A) 4A) Imagine cu titlu ilustrativ

CP620

O- Buton de apasare

B.- Stift pentru oprire

J (FIG.3B) Imagine cu scop ilustrativ

+ Asezati partea din spate a cotierei in spate, apoi agatati-o in fata rasturnand-
o(Fig. 3, FIG. 3A)

+ Introduceti tuburile Tn suporturile lor, actionand corect clema de blocare(FIG. 3B)

* Pentru a o scoate, deblocati cotiera apasand maneta de eliberare din fatd, apoi rasturnati-o si extrageti-o
tragand de maneta de eliberare din spate(Fig. 4, Fig. 4A)

* Pentru scoatere, apdsati butonul de eliberare(O)si apoi ridicati in sus(FIG. 3B)

8,4in suport pentru picioare cu rdicare rapids

* Asamblarea suportului pentru picioare rabatabil sau ridicabil
prin instalarea placilor de balamale pe suportul pentru picioare
pe stifturile balamalelor de pe cadrul scaunului cu rotile. impingeti
suportul pentru picioare spre interiorul scaunului cu rotile pana

cand se blocheaza n pozitie(fig. 5)

+ Scoateti suportul pentru picioare impingand maneta de eliberare a suportului pentru
picioare spre interior, rotiti-l spre exterior, ridicati suportul pentru picioare de pe

stifturile balamalelor

(FIG. 5) Imagine cu scop ilustrativ
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8.5 Reglati suportul pentru picioare

. Pentru a regla lungimea suportului pentru picioare,
deblocati maneta de siguranta din partea inferioara
stanga, apoi apasati butonul, glisati tubul pana la orificiul
dorit, apoi blocati-I din nou.

maneta de siguranta.(FIG. 6)

(FIG.6) Eu

8.6 Ajustarea suportului pentru picioare rabatabil (optional)

. Pentru a regla lungimea suportului pentru picioare,
deblocati maneta de siguranta din partea inferioara
stangad, apoi apasati butonul, glisati tubul pana la orificiul
dorit, apoi blocati din nou maneta de siguranta. (Fig. 7) (Rif.
P)

° Reglati inaltimea suportului pentru picioare
apasand maneta(Fig. 7) (Rif. L)si eliberati pentru a

bloca la Tnaltimea dorita

(FIG.7) Imagine cu titlu ilustrativ

8.7 Instalare/demontare roti

Numai pentru roti cu eliberare

. rapida Scoateti capacul de plastic si
impingeti roata pana cand se
blocheaza in locas(FIG. 8)

. Scoateti rotile: apasati butonul din
centrul rotii si extrageti roata(FIG. 8)

(FIG. 8) Imagine cu scop ilustrativ

Numai pentru roti cu ax fix (numai pentru SKINNY)
* Asezati roata mica si blocati-o cu piulita
* Pentru a scoate roata, desurubati piulita si scoateti roata mica
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+ Cand rotile de 30 cm sunt instalate,
actionati frana pe freza.
Blocati dispozitivul strangand
cheile Allen(FIG. 9)

Nota:reglati dispozitivul de franare astfel incat

sa poata exercita presiunea potrivita pentru a

bloca in siguranta roata

(FIG. 9) Imagine cu scop ilustrativ-

8.9 Instalare si demontare roti URMATORUL GO, DUAL GO si SKINNY GO) cadru de

scaun cu anghila

Numai pentru roti cu eliberare rapida

° Scoateti capacul de plastic si
impingeti roata pana cand se
blocheaza in locas(FIG. 10)

. Scoateti rotile: apasati butonul din
centrul rotii,

si scoateti roata(FIG. 10)

Numai pentru roti cu ax fix (SKINNY GO)

. Asezati roata mare si blocati-o cu piulita
. Desurubati piulita si scoateti roata mare
(FIG. 10) Imagine cu scop ilustrativ
8.10 Ajusteaza franele
. Cand rotile de 60 cm sunt instalate,

actionati frana pe freza. Blocati
dispozitivul strangand cheile Allen. (FIG.
11)

Nota:reglati dispozitivul de franare astfel incat sa poata

aplicati presiunea potrivita pentru a bloca in siguranta
roata

(FIG.11) Imagine cu scop ilustrativ
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9. INAINTE DE UTILIZARE

« Verificati utilizarea pieselor mecanice, pentru a garanta o utilizare in siguranta a dispozitivului pentru persoane si

lucruri

* Asigurati-va ca toate piesele sunt asamblate corect. Verificati cu atentie asamblarea corectd a
rotilor din spate

* Asigurati-va ca manetele de frana sunt bine reglate

« Verificati daca scaunul este complet deschis. Daca nu este deschis, impingeti scaunul in jos din cadrul lateral.

10. AVERTISMENT PENTRU O UTILIZARE CORECTA

* Nu utilizati scaunul cu rotile ca scaun pentru vehicul

+ Asigurati-va ca manerele de frana sunt reglate corespunzator si functioneaza corect

« Evitati prinderea degetelor n roti sau frane n timpul utilizarii scaunului cu rotile

« Temperatura scaunului cu rotile creste daca este expus la soare pentru o perioada lunga de timp

11. MOD DE UTILIZARE

Nota:consultati capitolul ,AVERTISMENTE GENERALE"

AVERTIZARE!

+ Urcarea si coborarea din scaunul cu rotile se pot face independent, cu conditia sa aveti
mobilitate si forta adecvate in partea superioara a corpului.

* Nu stati pe piesele detasabile

NU STATI PE SUPORTURILE PENTRU PICIOARE CAND INTRATI SAU COBOARATI DIN SCAUNUL ROTILE,
RISC DE RASTURNARE!!

11.1 Intrati in scaunul cu rotile

1. Pozitionati scaunul cu rotile cat mai aproape de dumneavoastra

2. Activati blocajele rotilor. Va sugeram sa scoateti cotiera pentru a facilita urcarea pacientului in
scaunul cu rotile.

3. Sprijiniti-va pe cadru cu bratele si coborati incet spre scaun

11.2 Coborati-va din scaunul cu rotile

1. Pozitionati scaunul cu rotile cat mai aproape posibil de scaunul pe care va

transferati

2. Activati blocajele rotilor. Va sugeram sa scoateti cotiera pentru a facilita coborarea pacientului din
scaunul cu rotile.

3. Mutati greutatea corpului pe scaun cu transfer

11.3 Scari si diferenta de Thaltime

AVERTIZARE!
Urmdtoarele metode trebuie utilizate doar de pacienti experimentati. Daca nu aveti
experienta, apelati la ajutorul unui asistent!

AJUNGE PE

Pozitionati scaunul cu rotile la bordura pe care urmeaza sa o traversati. Echilibrati scaunul cu rotile pe rotile din
spate, pentru a ridica rotile din fat3 suficient cat s& le sprijine pe obstacol. Indoiti trunchiul inainte si impingeti
energic balustrada. Continuati sa impingeti pana cand rotile din spate depasesc obstacolul.

COBORI
Pentru a coborf de pe scari, urmati procedura inversd, pozitionand partea din spate a scaunului cu rotile la
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bordurd, tineti-va ferm de balustrade si coborati incet de pe obstacol; apoi echilibrati scaunul cu rotile pe
rotile din spate pentru a finaliza coborarea

AVERTIZARE!

Recomandam utilizarea acestei metode doar in prezenta unui obstacol mai mic de 10 cm!

11.4 Utilizarea cotierei
Cotiera poate fi rabatabila, detasabild sau rabatabila si detasabila

intoarceti inapoi- aceasta functie este utild atunci cand trebuie sa va urcati sau sa va dati jos din

scaunul cu rotile. Apasati maneta de eliberare, apoi rotiti cotiera

11.5 Foloseste rotile de 60 cm
Rotile din spate de 60 cm sunt folosite cand este
autopropulsat. Prindeti balustrada si rotiti in directia dorita.

11.6 Foloseste rotile de 30 cm

Rotile din spate de 30 cm sunt folosite atunci cand corul de roti este actionat de un asistent prin intermediul manerelor.

11.7 Folositi rotile Tnguste (numai la modelele cu roti cu eliberare rapida) Rotile de
siguranta sunt folosite pentru a traversa spatii inguste (lift etc.). Pentru a utiliza rotile
de siguranta, scoateti rotile din spate de 60 cm.

11.8 Transportul

Scaunul cu rotile a fost conceput pentru a fi usor de transportat.

Odata ce cotiera si suportul pentru picioare sunt indepartate, acestea pot fi inchise si pozitionate cu usurinta in portbagajul masinii, de
exemplu. Daca acest lucru nu este posibil, pozitionati scaunul cu rotile in fata banchetei din spate a masinii, astfel incat sa fie stabil si sa

nu poatd aluneca sau derapa. Blocati scaunul cu rotile cu centura de siguranta.

12. INTRETINERE

Cel/Cea/Cei/CeleARDEA ONEDispozitivele Moretti sunt verificate cu atentie si sunt furnizate cu marcaj CE, odatd ce sunt
lansate pe piata. Pentru siguranta pacientului si a medicilor, recomandam verificarea dispozitivului de catre producator sau
de catre un laborator autorizat la fiecare 2 ani. In caz de reparatii, utilizati numai piese de schimb originale. Inainte de
utilizare, urmati instructiunile.,INAINTE DE UTILIZARE"capitol.

MorettiARDEA ONEScaunele cu rotile necesita putina intretinere elementara si periodicd, mai jos enumerdam
verificarile care trebuie efectuate periodic

capacitate de franare lunar

curatarea scaunelor dupa cum este necesar

13. CURATARE SI DEZINFECTIE
13.1 Husa si captuseala
Husa si captuseala sunt din nailon. Se curata cu apa calda si sapun delicat.

13.2 Cadru si piese metalice
Curatati cu apa calda si sapun delicat. Uscati cu o carpa moale pentru a nu zgaria pictura.

13.3 Frane si roti
Curatati rotile cu apa calda si sapun delicat. Acordati atentie la uscarea rotilor, este periculos sa
utilizati scaunul cu rotile ude.
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13.4 Dezinfectie

Daca trebuie sa dezinfectati dispozitivul, folositi un dezinfectant obisnuit.

Nota:nu utilizati solventi si produse abrazive

14. CONDITII DE ELIMINARE

In caz de eliminare, nu folositi recipientul pentru deseuri municipale. V& recomandam sa aruncati scaunul cu rotile

in zonele de colectare corespunzatoare pentru reciclare.

15. PIESE DE SCHIMB/ACCESORII

Pentru piese de schimb, consultati doar catalogul principal MORETTI

16. CARACTERISTICI TEHNICE
16.1 Dimensiuni

Masuri
ncm

CP101-38

CP101-40

CP101-43

CP101-46

CP101-48

CP102B-38
CP102B-40
CP102B-43
CP102B-45
CP102B-46
CP102B-48
CP110x-40
CP110x-43
CP110x-46
CP110x-48
CP110x-50
CP200B-38
CP200B-40
CP200B-43
CP200B-45
CP200B-46
CP200B-48
CP200B-50

Masuri
fncm

CP300-50
CP300-55
CP300-60
CP620-40
CP620-43
CP620-46
CP620-48
CP880-35

5EE5H 6 A5 A

113

113

105

113

& &5 b B

118

100

94

83

83

81

81

920

73

74

43

43

43

42

48

41

36

90

90

90

90

92

92

86+99

74

74

73

72+80

73

80

62

49

49

49

49

52

53

2

42+56

42+56

41+56

41+56

3Bdean

40
43
46
48
40
43
46
48
40
43
46
48
50
40
43
46
48
50

Sv A

43+57

45+57

37+42

50
60
40
43
46
48

3sdeant

BAR G550

43 61 27
63,5
56
58
43 e 27
63
63,5
58
61
42 64 26
66
68
56
58
61
41 63 29
64
66
68

73

41 78 32 26
83
51
54

37 26
57

60
37 56

17,5

18,5

19,5

16,5

14,5

tdeani

17,560

20
60 20
60 20
60 20

60 20
50 1w
56 15

-120

4 150

- 200
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greutate

CP115x-40

CP115x-43 43 56

CP115x-46 98 75 41 92 76 50 41+56 46 43 58,5 25 16 30 20 -150
CP115x-48 48 61

CP115x-50 50 63

CP205B-38 38dean 52

CP205B-40 40 54

CP205B-43 43 57

CP205B-45 104 76 42 90 7180 49 41+55  sew 41 59 25 175 30 20 4 150
CP205B-46 46 59,5

CP205B-48 48 62

CP205B-50 50 64

CP310-50 50 63

e 104 77 48 92 70 52 43+57 s 39 8 30 2gesn | 32 20 - 200
CP520-40 40 ssdean

CP520-43 43 58

CP520-45 99 73 42 93 72 48 42456 sea 42 60 26 17,5 30 20 - 150
CP520-46 46 60,5

CP520-48 48 63

CP625-40 40 51

L 88 61 M 92 80 53  45:57 43 37 54 26 16,5 30 T8ani - 110

* Dimensiunile pot varia cu + 0,5 cm

16.2 Specificatii tehnice

¢ Cadru din otel

* Greutate maximapentruCP101,CP102B: 120 kg-pentruCP110x, CP115x, CP200B, CP205B, CP520: 150 kg- pentru
CP300, CP310: 200 kg-pentruCP620, CP625: 110 kg-pentruCP880-35: 100 kg

¢ Roti fata:PU de 20 cm

* Roti fata (model pentru copii):PU de 15 cm

* Roti mici spate:PU de 30 cm

* Roti spate mari:PU de 60 cm

* Roti spate mari (model pentru copii):56 cm

* Material textil:Nailon

* Rezistenta la aprindere:Materialele utilizate pentru husa si captuseald au fost tratate conform
metodelor specificate Tn Directiva EN1021-1/2

e Standarde de referinta:EN12183

* Temperatura mediului ambiant-20°C/+ 40°C

* Depozitare:A se pastra intr-un loc racoros, ferit de surse de caldura, cum ar fi lumina
soarelui (temperatura recomandata este intre +10°C si +40°C)

17. GARANTIE

Produsele Moretti sunt garantate impotriva defectelor de material sau de fabricatie timp de 2 ani de la data achizitiei, cu
exceptia posibilelor excluderi sau restrictii, dupa cum urmeaza. Garantia nu se aplica pentru eventualele daune cauzate de
utilizare necorespunzatoare, abuz sau modificare si nu va fi valabila daca instructiunile de utilizare nu sunt respectate cu
strictete. Utilizarea corecta prevazuta este specificata in acest manual. Moretti nu este responsabila pentru daunele rezultate,
vatamarile corporale sau orice altceva cauzat de sau in legatura cu instalarea gresita sau utilizarea necorespunzatoare.
Garantia Moretti nu acopera daunele rezultate din: dezastre naturale, intretinere sau reparatii neautorizate, defectiuni
cauzate de probleme la alimentarea cu energie electrica (atunci cand este necesar), utilizarea de piese de schimb neacoperite
de Moretti, utilizare necorespunzatoare.
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modificari neautorizate, daune la transport (diferite de livrarea originala Moretti) sau in caz de
intretinere insuficientd, asa cum este indicat in manual. Garantia nu acopera componentele supuse
uzurii in timpul utilizarii corecte a dispozitivului.

17.1 Reparatii

Reparatii in garantie:Daca un articol Moretti prezinta defecte de material sau de fabricatie in perioada de
garantie, Moretti va confirma cu clientul daca defectul poate fi acoperit de garantie. Moretti, la discretia sa
incontestabild, poate repara sau inlocui articolul, prin intermediul unui distribuitor Moretti sau la sediul central
Moretti. Costul manoperei poate fi facturat catre Moretti daca reparatia este acoperitd de garantie. O reparatie
sau o Tnlocuire nu prelungeste garantia.

Reparatia nu este acoperita de garantie:Un produs scos din garantie poate fi trimis dupa autorizarea Moretti.
Costurile de manopera si transport pentru bunurile scoase din garantie sunt suportate de catre client sau de catre
distribuitor. Reparatiile sunt garantate timp de 6 luni de la receptia bunului.

Dispozitiv fara defecte:Clientul va fi informat dacd, dupa returnarea si examinarea dispozitivului,
Moretti declara ca acesta nu este defect. In acest caz, produsul va fi returnat clientului, iar costul
transportului va fi suportat de catre client.

17.2 Piese de schimb
Piesele de schimb originale Moretti sunt garantate timp de 6 luni de la data primirii.

17.3 Clauze de exceptare

Moretti nu ofera nicio alta declaratie, garantie explicita sau implicita sau conditii, inclusiv posibile
declaratii, garantii sau conditii de vandabilitate, adecvare pentru un scop specific, neincalcare si
neinterferentd, cu exceptia celor specificate Tn mod expres In aceasta garantie. Moretti nu
garanteaza utilizarea continua si fara defecte. Durata posibilelor garantii implicite care pot fi
impuse de lege este limitata de perioada de garantie, in limitele legii. Unele state sau tari nu
permit limitarea garantiei implicite sau excluderea sau limitarea pentru daune accidentale. In astfel
de tari, este posibil ca unele dintre aceste excluderi sau limitari sa nu se aplice utilizatorului.
Prezenta garantie poate fi modificata fara notificare prealabila.
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\ CERTIFICAT DE GARANTIE
|
‘ Produs
|
‘ Achizitionat la data de (data)
\
| Comerciant
|
Adresa Oras/Localitate
|
| Vandut catre
|
| Adresa Oras/Localitate




