MOPEDIA

I. osztalyba tartozd orvosi eszkdz
AZ EUROPAI PARLAMENT (EU) 2017/745 RENDELETE A TANACS (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrél

1. KOD
SC100-xx Nyitott orrd cipd kemény talppal

SC110-xx Baruk tipusu cipd

SC120-xx Teljesen nyild cipd - merev talp
SC200-xx Elasztikus fizioldgias cipd
SC210-xx Teljesen nyild fiziolégids cipb
SC300-xx fed6lemez

2. BEVEZETES

K6szonjuk, hogy a MOPEDIA termékcsalad termékét valasztotta. A MOPEDIA ortopéd labbeliket ugy
tervezték és gyartottak, hogy minden igényt kielégitsenek a praktikus, helyes és biztonsagos
haszndlat érdekében. Ez a kézikdnyv apro tippeket tartalmaz a valasztott készllék megfelel6
hasznalatahoz, és értékes tanacsokat tartalmaz az On biztonsaga érdekében. Javasoljuk, hogy a
készlilék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a kézikonyvet. Ha kétségei vannak, forduljon a
keresked6hoz, aki tud segiteni és helyesen tanacsot adni.

Megjegyzés: Ellendrizze, hogy a termék minden része nem sériilt-e meg a szallitas soran. Sértlés
esetén ne hasznalja a terméket, és tovabbi utasitasokért forduljon a forgalmazéhoz. Tilos a kévetkezé
késziiléket a jelen kézikbnyvben meghatarozottaktdl eltér6 célokra hasznalni. A Moretti S.p.A. elhdrit
minden felelGsséget a készlilék nem megfelel§ hasznalatabdl vagy a kézikonyvben jelzetttdl eltérd
haszndlatbdl eredd karokért. A gyartd fenntartja a jogot, hogy a késziiléket és ezt a kézikdnyvet
el6zetes értesités nélkiil médositsa a jellemzGinek javitasa érdekében.



3. RENDELTETES
A MOPEDIA ortopéd labbelit konzervativ, posztoperativ és/vagy megel6z6 kezelés részeként a lab

védelmére javallt.

FIGYELMEZTETES!
A cip6modell kivalasztasat csak szakképzett technikus vagy szakképzett és engedéllyel
rendelkez6 szakember végezheti el.

4. MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A Moretti S.p.A. kizardlagos felelGsségére kijelenti, hogy a Moretti S.p.A. altal gyartott és
forgalmazott és az ORTHOPED LABBELI - MOPEDIA csoportjaba tartozé termék megfelel a 2017/745
ORVOSI KESZULEKEKROL sz616 2017. &prilis 5-i rendelet el8irasainak. szavatolja és kizardlagos
felelGsségére kijelenti az alabbiakat:

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

2. A késziilékek NEM MEROMUSZEREK.

3. Az eszkdz6k NEM KLINIKAI VIZSGALATHOZ KESZULT.

4. A készlilékek NEM STERIL DOBOZBA vannak csomagolva.

5. Az eszkozok 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 miszaki dokumentdcidt az utolsé tételgyartastdl szamitott legalabb 10 évig.
Megjegyzés: A teljes termékkddokat, a gyarto regisztracios kédjat (SRN), az UDI-DI kédot és a
hasznalt el6irasokra vald hivatkozdsokat az EU megfelelGségi nyilatkozat tartalmazza, amelyet a
Moretti S.p.A. bocsat ki és tesz elérhetévé csatornain keresztiil.

5. ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK
¢ QOlvassa el ezt a kézikonyvet a késziilék helyes haszndlatahoz

¢ Mindig konzultdljon orvosaval vagy terapeutdjaval a készlilék megfelelé hasznalatdhoz

e Ellendrizze, hogy a terméket sértetlenil szallitottak-e ki, és tartsa h6forrasoktél tavol

o A készilék élettartamat a nem javithatd és/vagy cserélhetd alkatrészek kopasa és elhasznalodasa
hatdrozza meg

¢ Mindig Gigyeljen a gyermekek jelenlétére

* A gyartd és a kereskedd nem vallal felelsséget a személyekben, allatokban vagy tulajdonban
okozott karokért, amelyek illetéktelen személyek beavatkozdsabdl és a jelen hasznalati utmutato
figyelmen kiviil hagyasabol erednek.

* A felhasznalonak és/vagy a paciensnek jelentenie kell az eszkbzzel kapcsolatos minden sulyos
eseményt a gyartonak és a felhasznald és/vagy beteg székhelye szerinti tagallam illetékes
hatdsaganak.

o A késziiléket szakképzett technikus altal végzett értékelést kbvetGen hasznalja a hasznalati
utasitdsok és a jelen kézikdnyvben leirtak szerint.

FIGYELMEZTETES!
Ne hagyja, hogy a bér kozvetleniil érintkezzen a labbelikkel, mindig viseljen zoknit vagy a
kett6 kombinacidjat.




6. SZIMBOLUMOK
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7. LEIRAS ES ALTALANOS NEZET




$G100-as sorozat

- Allithata tépdzaras fiizik
- Leveheta felsa rész

- Merev hat

- Két kézzel llithato

SC110-es sorozat

SC120-as sorozat

Allithato és levehetd tepiazaras pant
-Merev cipd belsd
-Mindkét [abra

- Cipo allithata és teljesen nyithatd zarodassal
- Merev talp
- Mindket labra



SG200-as sorozat

- Tépozaras cipo

- Merev, megerasitett pult

- Rugalmas és rugalmas eliilsd szivet
- Jobb és hal

SG210-es sorozat

- Allithato tépdzaras cipd
- Allithato hatso nyilas
- Jobb és bal

86300-as sorozat

- Mindket labra hasznalhato

7.1 A m{itét utani cipék hasznalatdra vonatkozo javallatok

Az SC100, SC110, SC120 sorozatu posztoperativ labbelik védik a l[abfejet a m(itét utan, mivel rengeteg
helyet biztositanak a kbtszerek szamara, és széles korben nyithatdk. Ezen kivil a 1ab stabilizalt és
reteszelt.

SC100

* Nyissa ki teljesen a labbelit;

* Helyezze be a zoknival vagy kotéssel védett labfejet;

¢ A szakemberek elrendezésétdl fuggben tavolitsa el vagy ne tavolitsa el a felsé fedelet;

o A tépdGzaras fliz6k tulfeszitése nélkil zarja le a zoknit;

e Jaras el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a labfej j6l meg van tdmasztva, vagy hogy nem laza-e
tulsagosan.

SC110

* Nyissa ki teljesen a labbelit;

¢ Zoknival vagy kotéssel védett ldbat helyezzen be;

o A tépdbzdras fliz6k tulfeszitése nélkil zarja le a cip6t;



e Jaras elG6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a labfej jol meg van tdmasztva, vagy hogy nem laza-e
tulsdgosan.

SC120

* Nyissa ki teljesen a labbelit;

¢ Zoknival vagy kotéssel védett labat helyezzen be;

o A tépdzdras fliz6k tulfeszitése nélkil zarja le a cip6t;

e Jaras el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a labfej j6l meg van tdmasztva, vagy nem tul laza.

7.2 fizioldgias cip6k hasznalati javallata

Az SC200, SC210 sorozatu fizioldgias cip6k megel6z6 cip6k megkdnnyiti az enyhén sérilt 1ab
kezelését, megelGzve a koros allapotok sulyosbodasat, komfortot és ergondmiat biztosit az otthoni
kérnyezetben.

SC200

* Nyissa ki teljesen a cip6t;

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy a cipé megfelelSen illeszkedik, és szorosan zarja be a tép6zaras pantot,
de ne huzza tul.

SC210

¢ Nyissa ki teljesen a cip6t;

¢ Zoknival vagy kotéssel védett ldbat helyezzen be;

e Zérja be a cip6t felllrél indulva, szlikség szerint allitva, majd szorosan zarja le a hatso részt;
e Jaras elG6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a labfej j6l meg van tdmasztva, vagy hogy nem laza-e
tulsagosan. .

7.3 Hasznalati utasitas cip6védd
SC300
¢ Nyissa ki teljesen a cip6t;

« Ovatosan helyezze be a bekotott vagy begipszelt labfejet;
e Ugyeljen arra, hogy a fliz6ket biztonsagosan régzitse, tulfeszités nélkiil.

8. HASZNALAT ELOTT

¢ Mindig ellendrizze az alkatrészek kopottsagat és tisztasagat, hogy elkeriilje a fert&zést;

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy a harisnyat és a kotszert megfeleléen viseli, hogy elkeriilje a felhajtott
szOvetek vastagsagat;

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy a megfelelé méretd labbelit valasztotta;
¢ Viseljen szigoruan tiszta zoknit, kotést vagy ezek kombinaciojat;
¢ Ellendrizze, hogy nincs-e szennyez&dés a cips belsejében.

9. HASZNALATI FIGYELMEZTETESEK
« Ugyeljen arra, hogy sik, egyenetlen feliileteken sétéljon, ha m(itét utan visel cipé;

e A lépcsén valo fel- és leszallas kockazatos lehet; gy6z6djon meg réla, hogy van kapaszkoddja, vagy
tegye ezt egészségligyi személyzet segitségével;



o Az egészségligyi szakemberrel egyiitt gy6z6djon meg arrdl, hogy az adott sziikségleteknek
megfelel6 cipémodellt vélasztotta ki;

Megjegyzés: A Mopedia ortopéd labbelicsaladjat ellenGrzott otthoni kérnyezetben valé hasznalatra
tervezték és aranyosak; kiltéri (alkalmi vagy tartds) haszndlatra nem alkalmasak.

FIGYELMEZTETES!
A Kozlekedési balesetek lehet6sége a korlatozott vezetési képesség miatt;
Terapias cip6 viselése kozben ne kerékparozz, és ne vezessen mas tipusu jarmuvet.

FIGYELMEZTETES!
Leesés veszélye a nem megfelel6 hasznalat miatt;

A Erdekl&djon ortopéd technikusandl vagy szakképzett/engedélyes szakembernél a cipé
megfelel§ hasznalatardl, a lehetséges veszélyekrdl (pl. cslszos és nedves feliilet), valamint

az On indikaciojaval kapcsolatos veszélyekrdl és az ebbdl eredd esetleges fizikai korlatokrol.

10. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

KR R A

Mosasi jelzés:
- Tartsa tisztan a cipdt ugy, hogy rendszeresen tavolitsa el a szennyezddést és a térmeléket a talprol

és az anyagbdl;

- Rendszeresen ellenérizze kivilrél és belulrél;

- Fenntartani a jo altalanos tisztasagi feltételeket;

- Keriilje a kiilsé érintkezést a bioldgiai eredet(i szennyezddésekkel, ha azonnal tisztitsa meg és
fert6tlenitse a cip6t;

- A terapias cip6t nem szabad szaritoban vagy kdzvetlen hGforrassal szaritani: hagyja lassan szaradni
szobah6mérsékleten;

- Viselés utan javasolt a labbelit nyitva hagyni, hogy megakadalyozzuk a baktériumok elszaporodasat;
- Ugyeljen arra, hogy minden hasznalatkor tiszta zoknit vagy kétszert viseljen.

- Minden hasznalat utan viseljen tiszta zoknit vagy kotszert.

10.2 Fertétlenités
Kerilje az oldészereket, amelyek karosithatjak a szoveteket; semleges szappant és fert6tlenitészert

hasznaljon.
Megjegyzés: Feltétlenil kerilje a savas, IUgos vagy oldészeres termékek, példdul aceton vagy higitd
hasznalatat



[ ]
11. ARTALMATLANITASI FELTETELEK UJH'

Szilard varosi hulladék. Ehelyett azt javasoljuk, hogy a készliléket az 6nkormanyzati dnkormdnyzati

Ujrahasznositd kdzpontokon keresztil artalmatlanitsak a felhasznalt anyagok tervezett

Ujrahasznositasa céljabdl.
12. MUSZAKI JELLEMZOK

Tipus

M(tét utani
cip6k

Fizioldgias
cipé

Termék kéd Méret Mérték Anyag
SC100- XS XS 35/36
SC100- S S 37/38
SC100- M M 39/40 \ P
SC100- L L 41/42 a Ez 15
SC100- XL XL 43/44 s
SC100- XXL XXL 45/46 @ t
SC110- XS XS 35/36 e
SC110-S S 37/38 a <>
SC110- M M 39/40 o
SC110- L L 41/42
SC110- XL XL 43/44
SC110- XXL XXL 45/46
SC120- XS XS 35/36 N [
SC120-S s 37/38 a 7151
SC120- M M 39/40 @ oy
SC120- L L 41/42 el
SC120- XL XL 43/44
SC120- XXL XXL 45/46 C-’:.J <>
Termék kaéd Meérték
$C200-35 23,1cm 35
$C200-36 23,7 cm 36
$C200-37 24,4 cm 37 ——
5C200-38 25,1 cm 38 \a b
SC200-39 25,7 cm 39 ===
$C200-40 26,4 cm 40 ]
5C200-41 27,1 cm a1 @ @ EXEY
$C200-42 27,8 cm 42
$C200-43 28,4 cm 43 a <>
SC200-44 29,1 cm 44 -
$C200-45 29,8 cm 45
$C210-35 23,1cm 35
$C210-36 23,7 cm 36 . T
$C210-37 24,4 cm 37 C'_':J Ak
SC210-38 25,1 cm 38 @ Eﬂﬁ
$C210-39 25,7 cm 39 it
$C210-40 26,4 cm 40
SC210-41 27,1 cm 41 C_/;: <>
$C210-42 27,8 cm 42 =
$C210-43 28,4 cm 43




SC210-44 29,1cm a4
SC210-45 29,8 cm 45
Tipus Termék kod Mérték Anyag
SC300-XS XS 35/36
SC300-S S 37/38
Cindhuzat SC300-M M 39/40
P SC300-L L 41/42
SC300-XL XL 43/44
SC300-XXL XXL 45/46
Anyagok
i 3 <
-
Felso Fels6 bevonat Kiilsé talp

. Természetes textiliak és nem ,
Bevonatos bér v . . egyéb anyagok
sz6tt szintetikus anyagok

13. GARANCIA

A Moretti termékekre a vdsarlas datumatol szamitott 2 év anyag- vagy gyartasi hibara vonatkozé
garanciat vallalunk, kivéve az alabbi esetleges kizarasokat vagy korlatozasokat. A jétallas nem
érvényes a nem rendeltetésszer( hasznalatbdl, visszaélésbdl vagy atalakitasbél ered6 karok esetén,
valamint a hasznalati utasitas szigoru be nem tartdsa esetén a garancia nem érvényes. A
rendeltetésszerl hasznalatot ez a kézikdnyv tartalmazza. A Moretti nem vallal felelsséget az ebbdl
eredd karokért, személyi sérilésekért vagy barmiért, amelyet a hibas beszerelés vagy a készilék
helytelen hasznalata okoz.

A Moretti nem vallal garanciat az alabbi korilmények altal okozott karokért: természeti katasztrofa,
nem engedélyezett karbantartds vagy javitas, aramellatasi problémakbadl eredd hibak (ha sziikséges),
a Moretti altal nem fedezett alkatrészek hasznalata, nem megfelel6 hasznalat, nem engedélyezett
valtoztatas,

13.1 Javitds

Garancialis javitas: Ha egy Moretti-termékben anyag- vagy gyartasi hibak jelentkeznek a jotallasi id6
alatt, a Moretti az tigyféllel egyezteti, hogy a hiba fedezhet6-e a jotallasbdl. A Moretti
megkérdGjelezhetetlen belatdsa szerint megjavithatja vagy kicserélheti az elemet, Moretti
markakereskedGével vagy sajat alappal.

A munkadij a Morettit terhelheti, ha a javitas a garancia hatdlya ala tartozik. A javitas vagy csere nem
hosszabbitja meg a garanciat. Javitas nem garancialis: A garancia nélkili terméket Moretti
engedélyezése utan lehet visszaadni. A garancian kivili firdélift munka- és szallitasi koltségeit a
vasarld vagy a keresked6 allja. A javitasra az aru atvételét6l szamitott 6 hdnap garanciat vallalunk.
Nem hibas készllék: A vasarlét értesitjlk, ha a késziilék visszaklldése és vizsgalata utdn a Moretti




kijelenti, hogy a készllék nem hibas. Ebben az esetben az arut visszakulldjik a vevének, a szallitasi
koltséget az ligyfélnek kell fizetnie.

13.2 Mentességi zaradékok

A Moretti nem kinal semmilyen mas kifejezett vagy hallgatélagos nyilatkozatot, garanciat vagy
feltételt, beleértve a lehetséges nyilatkozatokat, garancidkat vagy az eladhatdsagra, egy
meghatdarozott célra vald alkalmassagra, a jogsértésre és a beavatkozas mentességére vonatkozé
feltételt, mindazt, amit a jotallas kifejezetten tartalmaz. A Moretti nem garantalja a folyamatos és
hibatlan hasznalatot. A torvény szerint rogzithetd esetleges implicit garanciak id6tartamat a jotallasi
id6, a torvényi keretek kdzott korldtozza. Egyes allamok vagy orszagok nem teszik lehet6vé a
hallgatélagos jotallas, illetve a véletlen kdrok kizardsdnak vagy korlatozasanak korlatozasat. Az ilyen
orszagokban el6fordulhat, hogy a kizarasok vagy korlatozasok némelyike nem vonatkozik a
felhasznaldra. A jelen garancia el6zetes értesités nélkil modosithatd.szallitasi sériilések (az eredeti
Moretti-szallitmanytdl eltérd), vagy a kézikonyvben jelzett nem megfelel6 karbantartds esetén. A
garancia nem vonatkozik azokra az alkatrészekre, amelyek a késziilék helyes haszndlata soran
elhasznalddnak.
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