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Producttype + artikelnummer:

Manufacturer’s name: Premis Medical BV
Business: de Nort 20
3931 NG Woudenberg
The Netherlands

Verklaart hierbij dat het hieronder gespecificeerde product voldoet aan de essentiéle gezondheids- en veiligheidseisen en in
overeenstemming is met de bepalingen van de Verordening (MDR) van het Europees Parlement en de Raad inzake medische hulpmiddelen,
inclusief de laatste wijzigingen, en de nationale wet.

Het hieronder gespecificeerde product is “technische hulp voor mensen met beperkingen”, geclassificeerd als medisch hulpmiddel
van Class I. De classificatie is gebaseerd op de vereisten van regel 1 van bijlage VIl van Verordening (EU) 2017/245

Product: ROHERA

Classification: Class 1 = light risk class

SRN number: NL-MF-000005783

Udinummer: 08718874860867, 08718874860874, 08718874860881, 0871887480898, 08718874860904

ROHERA — Premis lichtgewicht Rollator, dubbel opvouwbaar

Kleurvariaties:

ROHERABL/GR Blauw/groen
ROHERAGR Groen
ROHERARO Rood
ROHERAWI Wit
ROHERAZW Zwart

Omschrijving van het product:

Design lichtgewicht rollator voor binnen- en buitengebruik voorzien van Stokhouder, drinkfleshouder, zitje en rugsteun. Met onder het zitje
een stoffen tas. 8 inch wielen, aluminium frame. De rollator is opvouwbaar. De rollator is verkrijgbaar in de frame kleuren blauw/groen,
groen, rood, wit en zwart met een zwart zitje en zwarte tas.

Past dit product bij u?

Het product die u gekocht heeft, heeft een aantal verschillende specificaties waar goed op
gelet moet worden. Deze staan hieronder beschreven zodat u nogmaals goed kan controleren
of dit specifieke product geschikt is voor u.

Productafmetingen (Ixbxh): Handgreephoogte 80 — 89 cm
Lengte 69 cm

Breedte 61 cm

Breedte opgevouwen 31 cm

Productgewicht: 6,5 kg

Maximaal gebruikersgewicht: 150 kg

Wieldiameter: 8inch—20.32 cm
Andere eigenschappen: Nylon tas (40x30x22 cm)

Als een van deze specificaties toch niet bij u past, neemt u dan zo snel mogelijk contact op met de winkel waar u het product gekocht heeft!
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Waarschuwingen en veiligheidsvoorschriften:

Het maximaal toelaatbare gebruikersgewicht van 150 kg dient niet te worden overschreden.

Controleer de remkabels en remfunctie voorafgaand aan gebruik.

Alle wielen dienen ten alle tijden in contact te zijn met de grond.

Gebruik de rollator niet op (rol)trappen, lopende banden of oneven oppervlakken.

Denk bij het gebruik van de opvouwbeveiliging om uw vingers, neem de gebruiksinstructies in acht.

Til de rollator alleen op indien u hier fysiek toe in staat bent en til de rollator niet boven uw macht uit. De rollator weegt 6.5 kg. Til

vanuit uw benen en niet vanuit uw rug.

7. Til de rollator uitsluitend op door het frame vast te pakken. De rollator is niet geschikt om te worden getild vanaf de handvaten,
duwbuizen, wielen of onderdelen van de mand en dienbladophanging.

8. Om kantelgevaar of framebreuk van de rollator te voorkomen: hang geen voorwerpen aan de rollator die hier niet voor bedoeld zijn.
Gebruik uitsluitend door Premis goedgekeurde of door Premis speciaal ontwikkelde hulpstukken.

9.  Brenggeen wijzigingen aan op de rollator zonder autorisatie van Premis.

10. Repareer of vervang onderdelen van de rollator uitsluitend met originele onderdelen.

11. Laatde rollator jaarlijks preventief onderhouden om slijtage tijdig te ondervangen.

12. Let bij het lopen op dat u goed tussen de achterwielen van de rollator loopt en zo rechtop mogelijk blijft lopen, om vallen te
voorkomen.

13. Gebruik de rollator niet wanneer deze beschadigd of defect is.

Ok wN e

Inbegrepen in de verpakking van dit product:

De rollators wordt in een doos geleverd en is opgevouwen voor gemakkelijk transport.

De inhoud is:

1 x complete opgevouwen rollator ROHERA inclusief zitje en mandje

1 x gebruikershandleiding

De rollator heeft vier wielen en is gemaakt van naadloze buizen, waardoor hij licht en gemakkelijk op te bergen of te vervoeren is.
De rollator biedt een uitstekende wendbaarheid en stabiliteit. De duwstangen zijn in hoogte verstelbaar voor een goede pasvorm.
Hij is ook voorzien van een zitje en een boodschappentas, zodat de gebruiker kan rusten en kleine spullen kan meenemen.

Beoogd gebruik van het product:

De rollator is ontworpen als hulpmiddel voor mensen met mobiliteitsproblemen, bijvoorbeeld problemen met staan, lopen of zelfstandig
zitten. Het helpt deze mensen om gemakkelijk te staan, te lopen en te rusten, zodat ze de meeste dagelijkse taken en routines zonder hulp
van anderen kunnen uitvoeren. Elk ander gebruik is verboden.

Indicaties:
Het apparaat is specifiek ontworpen voor personen die extra stabiele ondersteuning nodig hebben tijdens het lopen.

Contra-indicaties van het product:
Het apparaat mag niet worden gebruikt door gebruikers met ernstige problemen met het evenwicht of met een te lage spierkracht om te
kunnen staan en lopen, zelfs niet met de extra ondersteuning van een rollator.

De noodzaak en de mogelijkheid van het gebruik van een rollator door de gebruiker moeten altijd worden beoordeeld en geadviseerd door
een arts of fysiotherapeut..

Veiligheidsvoorschriften
Zorg ervoor dat deze gebruikershandleiding wordt gelezen door iedereen die het apparaat gebruikt. De fabrikant is niet aansprakelijk voor
schade en/of letsel veroorzaakt door het niet opvolgen van de gebruikershandleiding.

A\

Gebruiksbeperkingen
. De zitting van het apparaat mag niet zwaarder belast worden dan 150 kg.
. De duwstang van het apparaat mag niet zwaarder belast worden dan 150 kg.
. De tas van het apparaat heeft een maximale belasting van 5 kg.
. De rollator is ontworpen voor gebruik op vlakke ondergronden, zowel binnen als buiten.
. De rollator is niet bedoeld om zelfstandig voort te bewegen terwijl u erop zit.
. De remmen MOETEN vergrendeld zijn VOORDAT u de zitting gebruikt.
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Ongevallen voorkomen

. Gebruik het apparaat alleen voor het doel waarvoor het bedoeld is.

. Gebruik het apparaat alleen als het in goede technische staat verkeert.

. Breng geen constructieve wijzigingen aan het apparaat aan, tenzij u schriftelijke toestemming van de fabrikant heeft voor
dergelijke wijzigingen.

. Tijdens de verschillende verstellingen die mogelijk zijn aan het apparaat, moet de gebruiker ervoor zorgen dat zijn/haar vingers of
andere lichaamsdelen niet bekneld raken tussen twee bewegende onderdelen van het apparaat.

. Het apparaat mag alleen op een stabiele ondergrond worden gebruikt.

Alle wielen MOETEN tijdens gebruik ALTIJD contact met de vloer hebben. Dit zorgt ervoor dat de rollator goed in balans is en voorkomt
ongevallen.

. Wanneer de rollator stilstaat, MOETEN de handremmen vergrendeld zijn.

Wees voorzichtig wanneer u dit symbool op het apparaat ziet. Vingers of andere lichaamsdelen van een gebruiker en/of assistent kunnen
bekneld raken tussen de onderdelen van het apparaat tijdens het vouwen, uitvouwen of verstellen van het apparaat. Wees uiterst
voorzichtig bij het verstellen van het apparaat. Let op de afmetingen van de openingen tussen de elementen van het apparaat om te
voorkomen dat uw vingers of andere lichaamsdelen bekneld raken.

Productdetails
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Gebruik

Aan de hand van de bovenstaande afbeelding zou het apparaat intuitief gebruiksklaar moeten zijn. We raden u echter aan de onderstaande
stappen te volgen:

Eerste controle
-Haal het apparaat eerst uit de doos en controleer (aan de hand van de bovenstaande afbeelding) of er niets ontbreekt. Als u in dit stadium
constateert dat er een onderdeel ontbreekt of beschadigd is, ga dan niet verder met de montage. Neem direct contact op met uw

leverancier.

Complete verpakking incl.:

@
Ondersteunings
mechanisme

[ %

@
Gebruikshandleiding

Montage rugleuning
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1.  Pak de handgrepen met beide handen vast en til ze omhoog tot een rechtopstaande positie. Zorg ervoor dat het vouwslot
volledig vergrendeld is;

2. Pak de handgreep met beide handen vast en trek deze naar beide kanten uit elkaar;

3. Druk op de steunbuizen van het zitkussen aan beide zijden totdat u het geluid van het "Gada"-mechanisme hoort. Het
vergrendelingsmechanisme klikt vast.

. Na het uitklappen of in elkaar zetten van de rollator moet u er altijd voor zorgen dat de zitsteun en de vouwvergrendeling
van het frame goed vastzitten en dat het frame niet meer beweegt.

. Zorg er altijd voor dat beide duwstangbuizen goed vastzitten in de hoofdsteunbuis met de vergrendelingsknop voor de in
hoogte verstelbare duwstang om te oorkomen dat de duwstangbuizen per ongeluk naar binnen schuiven wanneer er kracht
op wordt uitgeoefend.

. Controleer altijd of de accessoires goed en veilig vastzitten VOORDAT u de rollator gebruikt.

. Het niet opvolgen van deze waarschuwingen kan leiden tot persoonlijk letsel.

Het inklappen van de rollator

@) @ )

1.  Stel de steunstangen aan beide zijden in op de laagste stand;
2. Trek aan de vouwvergrendelingsriem in het midden van het zitkussen totdat de linker- en rechterframes volledig zijn ingeklapt;
3. Zet de stoelsteunbuizen aan beide zijden vast met de autogordel.
4. Als dubbel inklappen nodig is, trek dan met beide handen aan de ontgrendelingshendel van het tweede inklapmechanisme en
druk tegelijkertijd het steunframe naar achteren.
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De hoogte van de duwstangen aanpassen

A\

. Beide duwstangen moeten op dezelfde hoogte worden afgesteld.
. De correct afgestelde stangen moeten zich op heuphoogte van de gebruiker bevinden.
. Laat het apparaat nooit onbeheerd achter zonder de remmen ingeschakeld.

De handrem gebruiken

1. Omderoller te stoppen, trekt u de remhendels omhoog richting de handgrepen.

2. Om stil te staan, houdt u de remhendels in de onderste stand.

3. Om te beginnen met rijden, laat u de remhendels los. Ze zakken automatisch naar
beneden en de remmen worden losgelaten.

. U dient altijd de remmen te gebruiken wanneer u het apparaat niet verplaatst.

. Laat het apparaat nooit onbeheerd achter als er iemand op zit!

. Laat het apparaat nooit onbeheerd achter op een helling!

. Zit altijd rechtop op de rollator met uw onderarmen of handen lichtjes op de duwstangen.
. Leun nooit achterover op de rollator.

De handrem vergrendelen/ontgrendelen

1. Om deremmen te vergrendelen, duw je de remhendels naar beneden tot je een klik hoort.
2. Om de remmen te ontgrendelen, trek je de remhendels omhoog tot je voelt dat ze loskomen.

A\

Bij gebruik van de rollator in een stilstaande positie moeten de handremmen ALTIID vergrendeld zijn.
Reiniging
Algemeen:

. Reinig het apparaat regelmatig en houd het schoon.

. Licht vuil en stof kunnen worden verwijderd met een vochtige doek.

. Grotere vuildeeltjes kunnen worden verwijderd met een mild, niet-corroderend reinigingsmiddel en warm water.

. Gebruik geen schurende middelen of reinigingsmiddelen op basis van bleekmiddel, aangezien dit schade of verkleuring kan
veroorzaken.

. Droog de onderdelen af met een zachte doek.
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Wielen:

. Reinig de wielen met warm water en een mild reinigingsmiddel. Droog ze af met een schone doek.
. Smeer de wielen periodiek of als ze beginnen te piepen in met multifunctionele olie.

Label

Het productlabel is aangebracht op een van de onderste buizen van het frame. Het bevat belangrijke informatie over het product: naam,
serienummer, productiedatum, artikelnummer, maximaal gebruikersgewicht, product, breedte en fabrikantgegevens. Het label mag nooit
van het apparaat worden verwijderd.

Premis Medical bv
“ De Nort 20 20260325

3931 NG Woudenberg

ﬂ 260325 Hide SN 100001
-""a"150 C€ [=] ROHERAZW

12

860904(10)20260 a(2111000

1

Technische gegevens

Belangrijkste technische informatie Technische gegevens

Max. belasting 150 kg

Max. belasting van de tas 5kg

Totaalgewicht zonder boodschappentas 5,9 kg

Boodschappentas 0,37 kg

Lengte 65 cm

Totale hoogte ingeklapt (laagste stand) 82,5 cm (enkel ingeklapt) 35 cm (dubbel ingeklapt)

Breedte 64 cm

Ingeklapt 22 cm

Zitbreedte 47 cm

Hoogte handgrepen 76 —-98 cm

Zithoogte 61 cm

Remmen 2 x manoeuvreerremmen met parkeerfunctie

Wielen (diameter x breedte) Voor: 200 x 36 mm — Zwarte PA+15%GF+TPR SOFT-band
Achter: 200 x 36 mm — Zwarte PA+15%GF+TPR SOFT-band

Transportinstructies

De rollator is een gemakkelijk opvouwbaar product, handig voor transport. Indien transport noodzakelijk is, raden wij aan de rollator op te
vouwen zoals beschreven in de bovenstaande instructies. De rollator dient stabiel te worden vervoerd, zodat er geen risico is op plotselinge
en gevaarlijke bewegingen van het vervoerde apparaat.

Onderhoud

. Zorg ervoor dat alle onderdelen van de rollator ALTIJD goed vastzitten.
. Controleer of alle schroeven goed vastzitten. Draai ze indien nodig aan.
. Vervang kapotte, beschadigde of versleten onderdelen onmiddellijk.
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Hergebruik

De rollator is geschikt voor hergebruik. Voordat u deze aan een andere gebruiker doorgeeft, moet deze worden gecontroleerd door een
specialist.

De volgende punten moeten worden gecontroleerd:

. Visuele inspectie van het frame

. Goed vastzittende moeren en bouten

. Conditie van de kunststof onderdelen

. Conditie van de wielen en kogellagers

. Effectiviteit en conditie van de remmen

. Wanneer een van de onderdelen beschadigd of kapot is, moet het worden vervangen door een nieuw onderdeel. Het wordt
aanbevolen om de wielen te vervangen bij elke vervanging. Alle losse bouten en moeren moeten worden vastgedraaid. Het
product moet grondig worden gereinigd en gedesinfecteerd voor hergebruik.

WAARSCHUWING! Het is verboden de rollator opnieuw te gebruiken als het frame verbogen of gebroken is.

Garantieregeling:
De garantieperiode start op de datum van aanschaf. Bij online bestelde artikelen is dit de verzenddatum zoals vermeld op de factuur.
1. Garantie uitsluitingen:
a.  Gebruik van het product anders beschreven dan in deze gebruiksaanwijzing
b.  Bij een wijziging of reparatie van het product, welke niet geautoriseerd is door Premis Medical.
c.  Opderollator zit een C€ sticker, hierop staan o.a. het Udi nummer(E) en de productiedatum ().
VERWIJDER DEZE STICKER NIET, dit i.v.m. de verplichte traceerbaarheid van medische hulpmiddelen in de MDR (Europese
wetgeving over medische hulpmiddelen). Bij verwijdering van deze sticker vervalt elke garantie.

2. Garantiebepalingen:
a.  Verzendkosten voor het retourneren van het product is niet inbegrepen in de garantie en een Retourformulier dient
aangevraagd te worden bij Premis Medical voorafgaand aan een retourzending van het product naar Premis Medical.
b.  De garantietermijn van het product bedraagt 24 maanden vanaf datum van aanschaf. De garantieperiode voor de wielen is
1 jaar.
c.  De garantietermijn van slijtage gevoelige en dynamische onderdelen van het product bedraagt 6 maanden vanaf datum van
aanschaf.

Uitleg symbolen:

Symbol Definition Symbol Definition
I Fabrikant
Productiedatum c € Goedgekeurd door de Europese unie
SN Serienummer I EC IREP lGeautoriseerde EU-Vertegenwoordiger
I:::[i] Gebruiksaanwijzing is online te vinden s Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing
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Directie

Foutopsporing:

Mogelijke Problemen

Mogelijke oorzaken

Mogelijke oplossingen

De wielen rollen niet meer

De lagers zijn versleten

Lagers vervangen

De handvaten verdraaien of komen los

De handvaten zijn uitgerekt of versleten

De handvaten vastlijmen met
contactlijm of vervangen

Eén van de wielen zweeft

1. Derollatoris niet goed uitgeklapt
OF
2. Hetframeis scheef

1. De rollator volledig
uitklappen
OF

2. Hetframe laten
repareren

Het in- en uitklappen van de nieuwe rollator gaat stroef

De rollator is nog niet ingelopen.

De rollator meermaals achter
elkaar uit- en inklappen tot het
versoepelt.

Ik krijg last van mijn handen/armen/schouders bij het

1.  De hoogte is verkeerd afgesteld

1. De hoogte van de

lopen OF handgrepen juist
2. U heeft last van trillingen door afstellen
oneffen ondergronden OF
2. DePU banden
vervangen
OF
Vermijd oneffen
ondergronden
De remmen remmen niet voldoende 1.  Hetremschoentje is versleten 1. Hetremschoentje
OF vervangen
2. Deremmen zijn verkeerd afgesteld OF
2. De remmen juist
afstellen

De remkabels blijven haken aan deuren etc.

De remkabelgeleiders zijn losgekomen

De remkabelgeleiders vervangen

Wat te doen bij een ernstig voorval?
Indien zich een ernstig voorval voordoet waarbij dit hulpmiddel is betrokken, dient u dit zo spoedig mogelijk te melden bij de fabrikant.

Indien nodig zal de fabrikant hiermee in staat zijn om voorzorgsmaatregelen te treffen in de informatieverstrekking bij, het ontwerpen of
uitleveren van het product om eventuele toekomstige voorvallen te elimineren.
Richtlijnen en regelgeving

1. Alle producten die verkocht worden bij Premis Medical zijn CE gekeurd. Tevens voldoen wij vanuit onze I1SO 9001 certificering aan de
ISO standaarden voor Medische Hulpmiddelen. Hierdoor kunt u er op vertrouwen dat u het aangeschafte product veilig kunt gebruiken
en de kwaliteit gewaarborgd blijft.

2. Waar van toepassing voldoen de producten van Premis aan de MDD- en MDR-richtlijnen.

3. Alle producten van Premis voldoen aan de toepasbare wet- en regelgevingen voor deze producten.

d Fabrikant

Premis Medical BV.

de Nort 20, c €°"°

3931 NG, Woudenberg [Ec]Rer]

The Netherlands
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Voldoet aan de relevante eisen van medische hulpmiddelen volgens de:
MDR:2017-745

NEN: EN:IEC 62366-1:2015

NEN: EN:ISO 15223-1:2016

NEN: EN:ISO 14971-1:2015

CEN: NL:1985:1998

NEN: EN:ISO 21856:2022

De bijbehorende technische documentatie is ter inzage beschikbaar.

Uitleg:

MDR: 2017-745
Verordening medische hulpmiddelen - Aanvraag voor medische hulpmiddelen

NEN: EN:IEC 62366-1:2015

Medische hulpmiddelen - Toepassing van bruikbaarheidstechniek op medische hulpmiddelen

NEN: EN:ISO 15223-1:2016

Medische hulpmiddelen - Symbolen die moeten worden gebruikt op etiketten van medische hulpmiddelen, etikettering en te verstrekken

informatie

NEN: EN:ISO 14971-1:2015

Medische hulpmiddelen - Toepassing van risicobeheer op medische hulpmiddelen

NEN:EN:ISO 11199-2:2021
Met beide armen gemanipuleerde loophulpmiddelen - Eisen en testmethoden -

CEN: NL:1985:1998
Loophulpmiddelen - Algemene eisen en testmethoden

NEN: EN:ISO 21856:2022
Hulpmiddelen — Algemene eisen en testmethoden
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