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EK atbilstibas deklaracija

Izdevgjs:

Més, apaksa parakstijusies CALDARA SRL, kuras galvena mitne atrodas VIA TRIESTE 31B - 22036 ERBA (CO), rikojoties ka
mediciniskas ierices raZotajs:

I klases medicinas ierice (nesterila),

3XL37P - Ginekologiskais divans ar reguléjamu augstumu

Pamata UDI-DI kods: 80551369202813XL37PPOLT

deklaré, uz savu atbildibu, ka $T mediciniska ierice:

« atbilst Regulas (ES) 2017/745 (MDR) pamatprasibam un noteikumiem
+ iepriek$s minétas mediciniskas ierices atbilstibas nodrosinasanai nav izmantotas kopigas specifikacijas
« atbilst direktivai 2011/65/ES (un tas turpmakajiem grozijumiem un integracijam) par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezoSanu

elektriskas un elektroniskas iekartas

Vienotais registracijas numurs (SRN): registracija notiek

Erba, 2021. gada 15. novembris
Klaudio Febi

Caldara SRL izpilddirektors

CALDARA s.rl.

széL \(x-._ ) ———_(-_l\t:)"* ]|
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Garantijas sertifikats

Sis sertifikats jaglaba lidz deriguma termina beigam.
Tas jauzrada katru reizi, kad nepiecieSama tehniska iejaukSanas, kopa ar rékinu, nodoklu ¢eku, piegades pavadzimi vai jebkuru

citu apliecinoSu dokumentu, kura noradits mazumtirgotaja nosaukums un pirkuma datums.

Lietotajs, kur$ nevar uzradit Sos dokumentus, zaudés visas garantijas tiesibas.

Garantija sakas rékina, ¢eka vai piegades pavadzimé noraditaja iegades datuma un ir deriga 24 ménesus kustigajam un elektriskajam
dalam, 36 ménesus produkta konstrukcijai.

Garantija attiecas uz ierices sastavdalu nomainu vai bezmaksas remontu noteiktajos terminos, kuras péc razotaja ieskatiem sakotnéji

tika atzitas par bojatam raZo%anas defektu dé|. ST garantija neattiecas uz:

_transporta defekti (iespiedumi, skrap&jumi un tamlidzigi);
_ kritienu radfti bojajumi;

_bojajumi, kas raduSies neuzmanibas, nolaidibas, nespéjas lietot produktu, neatlautu personu veiktu manipulaciju un remontu dél;

_bojajumiem, kas radusies nepareizas uzstadiSanas rezultata; ja to veic lietotajs vai neautorizéta persona;
_bojajumi, ko izraisijusi elektriskas sistémas nepietiekamiba vai neatbilstiba, vai izmainas, kas radusas vides, klimatisko vai citu

apstaklu dél, ka arT bojajumi, ko izraisijusas paradibas, kas nav atkarigas no ierices normalas darbibas;
_tehniskas iejaukSanas saistiba ar ierices uzstadisanu un pieslégSanu elektroapgades sistémam;

_ majas remontu értibas parbauzu vai iesp&jamo defektu gadijuma. Ja tiek pieprasits, lietotajam bas jamaksa
atbildigas personas ieguldijums, kas iepriekS aprékinats intervences ietvaros;

_parasta apkope;

_jebkas, kas var bat normala sabruk3ana lieto3anai.

Tomér produkta nomaina nav iesp&jama.

Garantijas iejauk3anos var atteikt, ja produkts ir jebkada veida modificéts vai parveidots.

Ierices atjauno3anu veiks pilnvaroti tehniki péc lietotaja pieprasijuma mazumtirgotajam vai tieSi raZzotajam terminos,

kas atbilst organizacijas prasibam.

Majas iejauk3Sanas gadijuma lietotajam ir jamaksa fikséta maksa par parskaitjuma maksam.

Ja ierici remonté mazumtirgotajs vai razotajs, transporta izmaksas un ar to saistitos riskus sedz lietotajs.

Garantijas remonts pats par sevi nepagarina garantiju.

Garantijas ietvaros nomainitas detalas paliek raZotaja ipaSuma.

Nevienam nav tiesibu mainit garantijas noteikumus un nosacijumus vai izdot citus mutiskus vai rakstiskus noteikumus. RaZotajs
neuznemas nekadu atbildibu par jebkaddiem zaudéjumiem, neatkarigi no to rakstura, kas tiesi vai netiesSi var rasties personu,
dzivnieku vai lietu darbibas rezultata, ja netiek ievéroti visi Saja rokasgramata ietvertie noradijumi, jo Tpasi attieciba uz ierices

uzstadiSanas bridinajumiem, lietoSanu un apkopi, vai jebkura gadijuma nepareizas lietoSanas gadijuma.

RaZotajs arT neatbild par jebkadiem zaud&jumiem, kas nodartti cilvékiem, dzivniekiem vai lietam iekartas bojajuma vai piespiedu

lietoSanas partrauksanas dé|. Jebkuru stridu izskati3ana ir Komo tiesas jurisdikcija.
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Visparigi noteikumi
Rokasgramatas prezentacija:

STrokasgramata ir neatnemama raksta sastavdala.

Rapigi izlasiet Saja rokasgramata ietvertos bridinajumus un noradijumus, jo tie sniedz svarigu informaciju par
LIETOSANAS UN APKOPES DROSIBU.

Saja publikacija sniegtie apraksti un ilustracijas nav saisto3as.

CALDARA SRL patur tiesibas veikt izmainas, ko ta uzskata par nepiecieSamam uzlaboSanas noldkos, neapnemoties
atjauninat So dokumentaciju.

Saja rokasgramata ieklautas ilustracijas un attéli ir paredzéti tikai ka pieméri un var atskirties no praktiskajam situacijam.

RaZotajs neuznemas atbildibu par tieSiem vai netieSiem zaud&jumiem, tostarp pelnas zaud&jumiem, vai jebkadiem citiem
komerciala rakstura zaudé&jumiem, kas var rasties produkta lietoSanas rezultata, neatbilstot Saja rokasgramata
aprakstitajam.

Klientu atbalsta dienests:

Klientu atbalsts un produktu atbalsts ir svarigi masu korporativas struktdras aspekti.
Més esam jdsu riciba, lai sniegtu papildu informaciju par $T produkta lietoSanu un apkopi.
(info@caldarasrl.it)

Konvencijas:

Saja rokasgramata ir izmantoti $adi grafiskie simboli:

A BRIDINAJUMS! Tas tiek novietots pirms noteiktam proceddram. Neievérojot noradijumus, var tikt bojats
prece.

A BRIDINAJUMS! Tas tiek novietots pirms noteiktam proceddram. Neievérojot noradijumus, var tikt bojats
operators, pacients vai izstradajums.



mailto:info@caldarasrl.it
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DrosSiba

Visparigi noteikumi:
A BRIDINAJUMS! Nepareiza lietoSana un apkope var radit kaitéjumu cilvékiem un ipaSumam.

A BRIDINAJUMS! PAZINOJUMS PAR ASINS SLIMIBAM: lai samazinatu saskares risku krésla lieto3anas laika,
ievérojiet Saja rokasgramata sniegtos apkopes noradijumus, ka arT Neatliekamas mediciniskas palidzibas
dienesta vaditaja sagatavotos noteikumus par personala drosibu.

Operatoriem rhpigi jaizlasa ST rokasgramata, jaievéro taja sniegtie noradijumi un jaiepazistas ar pareizam produkta lietoSanas un apkopes
proceddram.

Izmantojiet un apkopiet preci tikai saskana ar 3aja rokasgramata noradito un izmantojiet tikai rezerves dalas un palidzibu.

CALDARA SRL

Saglabajiet So rokasgramatu konsultacijam un personala apmacibas atbalstam.

PardoSanas vai nodo3anas jauniem lietotajiem gadijuma nododiet to kopa ar produktu.
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Ievads

Tehniska prezentacija:

Atpatas krésls ir izgatavots no caurulveida mébelém ar ievérojamam veiktspé&jas 1pasibam, kas garanté stabilitati un izturibu.
Konstrukcijas materiali ir kvadratveida, taisnstdrveida un apalas mébelu caurules Uni 7947/81 un 8913, DIN 2394, vitnotas bukses AVP,
plakanas ieliktni FE.

Loti kompaktais konstrukcijas pamats |auj operatoram piek|at tuvak pacientam, padarot to |oti

Praktiska un érta lietoSana. Aug$éja virsma un kaju cilpas ir no augsta blivuma putam, kas parklatas ar parklatu audumu (skai,
maksliga ada), ugunsdross 1. IM klase. Izmantotas gumijas blivums garanté komfortu un atbilstoSu pacienta atbalstu

izmekléSanas laika.

Elektriskas dalas atbilst slimnicu joma spéka eso3ajiem noteikumiem.

Atsauces standarti

So izstradajumu ir izstradajusi un izgatavojusi CALDARA SRL saskana ar drosibas prasibam, kas paredzétas 1993. gada 14. janija direktiva 93/42/CEE (I klase) un

smi (Direktiva 2007/47/EEK) par medicinas iericém.

Paredzétais lietojums

Lerices veids: elektriski augstuma reguléjama izmekléSanas gulta izmekléjumiem un terapeitiskam proceddram ambulatora

un slimnicas vide. LIETOSANAI TELPAS.

_Vides apstakli: slimnicas un klinikas 2. un 5. lietoSanas vidé. Telpai jabat aprikotai ar elektroinstalaciju atbilstoSi spéka esoSajiem
noteikumiem.

_ Produkta lietoSanai norikotais personals: specializéti operatori un arsti.

_Uzraudziba un atbildiba: gulta jalieto arsta uzraudziba.

_Bridinajums: gultu nedrikst izmantot potenciali spradzienbistama vidé.

LietoSanas ierobeZojumi: gultu drikst lietot tikai ta, ka aprakstits Saja rokasgramata.
LietoSanas vides ierobeZojumi

Krésla lietoSanas vides apstakliem jaatbilst $adiem noradijumiem:
o
_Temperatara: (0 I1dz 50) C
_Mitrums: 10-90 % (bez kondensacijas)
Paredzamais dzives ilgums
Gulta ir konstruéta ta, lai darbotos bez briesmam vai riska lietam vai cilvékiem, ievérojot Saja rokasgramata noteiktos
ierobeZojumus un nosacijumus 10 gadu perioda, péc tam ieteicams to nomainit.
Pareiza darbiba tiek garantéta, tikai sazinoties ar raZotaju vai mazumtirgotaju klames gadijuma un saskana ar 3aja rokasgramata
sniegtajiem noradijumiem.
RaZotajs

Saja rokasgramata aprakstito rakstu ir izdevis:

\

CALDARA SRL Via Trieste 31/B 22036 Erba (CO) Italija PH +39 031 640896 info@caldarasrl.it www.caldarasrl.it
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Identifikacija:

A BRIDINAJUMS! Aizliegts jebkada iemesla dé| nonemt uz produkta eso3o etiketi.

Preci var identificét péc uz tas esosas etiketes, kura ir sniegti sadi ( ,A\ DA R A
e
dati: Gt

3XL3TP @

RaZotaja nosaukums un adrese w KG 250 I
CE marké&jums ‘ ‘E’

_Artikula modelis

o Caigarasr. 18)+20 03164 08 96
_Seérijas numurs Via Trieste 31/
22036 Erba (Co TALA [ info@caldarasr it () www.caldarasrit

Elektriskas ierices var identificét péc attiecigajam etiketém, kur noradrti Sadi dati:

Kolonnas izpildmehanisms:

RaZotaja nosaukums un adrese

_Artikula modelis

_Sérijas numurs

RaZo3anas datums

Maksimala izpildmehanisma slodze un IP aizsardzibas pakape
_Darbiba / patérins

CE marké&jums

RazoSanas vieta

Ipasie atkritumi

Vadibas bloks:

_RaZotaja nosaukums un adrese
_Artikula modelis

_Sérijas numurs

RazoSanas datums
_FunkcionéSana

Maks. patérins

_IP aizsardzibas pakape

CE markéjums

Ipasie atkritumi

Lietojama dala (vadibas panelis/perimetrs/pedalu délis)
Klase: B tips (preces modelis / sérijas numurs)

Perimetrs Pedalu délis

Vadibas panelis
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Visparigs apraksts
Komponentu nosaukumi:

1_Baze

2_Sédvieta

3_Galgalis/atzveltne

4_Kolonnas

5_Vadibas panelis

6_Reguléjami anatomiski kaju turétaji
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Tehniskas Tpasibas:
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Izmantotie materiali:

_Krasots un cinkots térauds metala konstrukcijai; _Virsma no
koka materiala, augsta blivuma putam, kas parklatas ar ugunsdro3u, mazgajamu 1IM klases skai materialu polsterétai

virsmai; _Kolonnas elektriskais izpildmehanisms ar vadibas bloku un vadibas iericém aug3séjas virsmas reguléSanai;
_Gazes atspere galvgala reguléSanai; _Cinkota
térauda skraves.
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Funkcionala parbaude:

A BRIDINAJUMS! ST parbaude periodiski jaatkarto, lai parliecinatos par produkta efektivitati.

Pirms produkta lietoSanas:

veiciet "periodisko parbaudi", kas sniegta Apkopes nodala.

Dezinfekcija:

A BRIDINAJUMS! Izmantojiet tirgh pieejamus neitralus, nekorodéjo3us produktus. Dezinfekcijas lidzek]i
var bat kodigs.

Rapigi izlasiet dezinfekcijas lTdzekl|a raZotaja sniegtos noradijumus konkrétajam lietojumam.

Ir loti svarigi ievérot specifikacijas attiectba uz koncentraciju, temperatdru un reakcijas laiku; vienas no Sim
Tpasibam maina var sabojat produktu un mainit ta 1pasibas.
AtkarTba no krésla lietoSanas veida, lietotajam janosaka noderigi sanitarijas intervali.

10
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Montaza:

Nav detalu, kas batu jasaliek kopa.

11
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Uzstadisana

TransportéSana un apstrade:

A BRIDINAJUMS! Cel3anas un parvieto3anas darbibas javeic specializétiem specialistiem.

personals, kas apmacits Sada veida operacijas.

ST produkta transport&sanai un apstradei jaizmanto pieméroti lidzekli, pieméram, manualie vai pa$gajéji iekravéji, ievérojot
piesardzibas pasakumus un dro3ibas noteikumus darba.

Produkts jauzstada un jaizmanto ta lietoSanai piemérota vidé, prom no atmosféras faktoriem, kas varétu apdraudét ta pareizu
lietoSanu un darbibu.

Piegades vai savakSanas laika ir japarbauda, vai saturs ir neskarts un vai ar1 ta lietoSanai paredzétais aprikojums ir pilnigs; tikai

péc So parbauZzu veikSanas iepakojumu ir iesp&jams izmest parstradata materiala savakSanas un utilizacijas vietas.

Ja prece transportéSanas laika ir bojata, saglabajiet iepakojumu un 48 stundu laika péc piegades sazinieties ar parvadataju.

Funkcionala parbaude:

A BRIDINAJUMS! ST parbaude periodiski jaatkarto, lai parliecinatos par ierices efektivitati.
produkts.

Pirms produkta lietoSanas:
veiciet "periodisko parbaudi", kas sniegta Apkopes nodala.
Ja parbaude neizdodas, sazinieties ar izplatitaju vai CALDARA SRL un iznemiet kréslu no ekspluatacijas;

Pozitiva rezultata gadijuma lietojiet produktu péc ieprieks aprakstito punktu ievéro3anas.

12
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Darbiba un lietoSana:

1_Novietojiet gultu uz lidzenas, neelastigas gridas.
2_vietai ap gultu jabat brivai un janodroSina reguléSanas un apkopes darbibas.

A BRIDINAJUMS! Ja izstradajums ir aprikots ar riteniem, pirms pacienta nosédina3anas vienmér parbaudiet

ka tie ir aizslégti vai pacelti no zemes.

A BRIDINAJUMS! Stravas kabelim jabat pienacigi aizsargatam, un tas nedrikst traucét operatoram.

A BRIDINAJUMS! Parvietojot gultu, ir japarbauda, vai stravas vads ir atvienots no sienas kontaktligzdas; atkartoti

izvértéjot iepriek3éjos punktus.

3_Novietojiet pacientu ar augS&jo virsmu horizontala stavokli, nevis tr/tr pozicija.

4_Izmantojiet vienu no komplekta ieklautajam vadibas iericém, lai noregulétu augségjo virsmu.

c D Regolazione in altezza COD. Z pulsante Ae B

Regolazione in altezza COD. K pulsante Ae B
‘ ’ Regolazione in altezza COD. J pulsante Ae B
|

Regolazione TR/RTR COD. Z pulsante Ce D
A B Regolazione TR/RTR COD. H pulsante Ce D

fh
0
0
o
¢
W\ >
\JL/

13
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Apkope
Periodiska parbaude:

Ir nepiecieSams parbaudit produktu vismaz reizi gada.
Parbaude nozimé vizualu jebkadu bojajumu mekléSanu, kas varétu apdraudét izstradajuma integritati un pareizu darbibu.

Jums japarbauda:

_stravas vada un kontaktdak3u integritate;
_ pareizs stravas kabela savienojums;
_skravju pievilkSana;

_ pareiza funkcionalitate;

_pareiza jebkadu piederumu ievietoSana.

A BRIDINAJUMS! Ja tiek konstatéti bojajumi, nekavéjoties partrauciet produkta ekspluataciju, lidz tas tiek salabots.
salabots un nodots atpakal ekspluatacija.

A BRIDINAJUMS! Jebkuru remontu un efektivitates uzlabo3anu ieteicams veikt specializétam pardo3anas vai atbalsta

dienesta tehniskajam personalam.

Tinsana:
Lai nodro3inatu ilgaku un labaku produkta kalpoSanas laiku, iesakam veikt rapigu un periodisku vispargju tirisanu.

abrazivi mazgasanas lidzekli.

Izmantojiet Gdeni un neitralas ziepes, noskalojiet ar mitru dranu un pilniba nosusiniet. 5T darbiba javeic péc

nepiecieSamibas vai vismaz reizi 15 dienas.

14
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Plaukti vai uzglabasana:

Nodrosinasanas vai uzglabasanas gadijuma jaievéro 3adi noradijumi: _iepakojiet produktu;
_novietojiet to uz

[tdzenas un dro3as virsmas; _jaatrodas

sausa vieta, sargajot no saules gaismas; _ieellojiet

kustigas dalas, kas Za3anas laika varétu tikt bojatas; _nelieciet nevienu citu
priek3metu virs ta, kas jau ir nolikts mala vai uzglabats.

MetallGzni:

Ja jas nolemjat vairs nelietot So produktu, jums tas ir japadara nelietojams;

_padariet visas detalas, kas varétu radit briesmas, nekaitigas.

Gadijuma, ja Sis produkts ir janodod metalldznos, ir nepiecieSams:
_noveértét aktiva klasifikaciju atbilstoSi utilizacijas pakapei; _atdalit dazadas sastavdalas
un ievietot tas atbilsto3os savakSanas centros; _ja tas tiek uzskatitas par TpaSiem atkritumiem, tas utilizét

saskana ar spéka eso3ajiem likumiem.

15
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