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Jedna se o zdravotnicky prostredek tridy | ve smyslu evropského narizeni o zdravotnickych
prostredcich (MDR) 2017/745, pFilohy VIII.

Vyrobce prohlasuje, Ze tento vyrobek je ve shodé se zékladnimi pozadavky podle narizeni MDR
2017/745, prilohy IX, a doklada to oznacenim CE.

Tento navod k pouziti pouziva spole¢nost iTD GmbH i spole¢nost TouchPoint Medical Inc. Na stitku
vyrobku je uvedena konkrétni dokumentace tykajici se opravnéného vyrobce daného vyrobku.

mlecrer <€

iTD GmbH TouchPoint Medical

Jahnstrasse 1 dba iTD Corporation

84347 Pfarrkirchen 2200 TouchPoint Drive

Némecko Odessa, FL 33556 USA

Tel.: + 49 (089 6144 250 Tel.: + 1 800 947 3901

Web: www.itd-cart.com Web: www.itd-cart.com M D

Prodej a podpora:

Severni Amerika Evropa
iTD Corporation iTD GmbH
Email: salesusalitd-cart.com Email: sales(@ditd-cart.com

Mistni zastupce pro USA:
TouchPoint Medical

dba iTD Corporation
2200 TouchPoint Drive
Odessa, FL 33556 USA

Cina Australie

iTD Medical Technology Products iTD Australia Pty Ltd

(Shanghai) Co., Ltd.

Email: saleschina@itd-cart.com Email: salesaustraliaf@itd-cart.com

Vice informaci o prodeji a servisu a pripadné podpore naleznete na nasich webovych strankach
(www.itd-com).

Nase vyrobky neustale dale vyvijime. Vezméte prosim na védomi, Ze si vyhrazujeme pravo kdykoli
provést zmény rozsahu dodavky, pokud jde o formu, vybaveni a technologii.

Pretisk, rozmnoZovani nebo preklad, a to ani ¢astecné, neni povolen bez pisemného souhlasu
spolecnosti iTD GmbH! VSechna prava vyplyvajici ze zdkona o ochrané autorskych prav jsou
vyslovné vyhrazena spolecnosti iTD GmbH.
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iTo PLATNOST

Tento navod k pouziti plati pro nasledujici vyrobky:

Typové oznaceni Popis

MR.6000.xxx-MR.9999.xxx Vozik elo-cart na vybaveni
MR.0000.xxx-MR.5999.xxx Komponenty a prislusenstvi systému elo-cart
ZV.9000.xxx-ZV.9999.xxx Obecné komponenty a pFislusenstvi systému

CN.Oxxx.xxXx=CN.9xxX.XXX
Kx.0xxX. XXX~ KX. IXXX. XXX
MS.0xxX.XXX~=MS.9xXXX.XXX Mobilni nosice vybaveni specifické pro zakaznika

Ox.0xxX.XXX=0X.IXXX. XXX

TP.Oxxx.xxX — TP.9XXX.XXX

Néavod k pouziti voziku elo-cart - Index 001 3



v

Cestina

OBSAH i)
Obsah

1 DuleZité informace 5
1.1 Zamyslené pouziti 5
1.2 Obecné vysvétleni symboll 5
1.3 Bezpecnostni informace 7
2 Montaz 8
2.1 Kompletnost a montaz 8
2.2 Nakladani 8
2.3 Nebezpedi v disledku mechanické nestability 8
2.4 Kolecka 8
2.5 Zatizeni 9
2.6 Nésledné pridavani komponent systému 9
3 Elektricka bezpecnost 9
3.1 Polohovani elektrickych zarizeni 9
3.2 Plyny 9
3.3 Kombinovani zafizeni 9
3.4 Elektromagneticka kompatibilita 9
3.5 Minimalni Uroven bezpecnosti 10
4, Preprava 10
4.1 Bezpecna preprava na koleckach 10
4.2 Bezpecna preprava pomoci prepravniho prostredku 10
5 Mechanické nastaveni vysky 11
6 Podpérna ramena / drzaky monitoru 11
6.1 Kabelaz 11
6.2 Vodorovné otaceni 11
6.3 Naklapéci / oto¢na vybaveni / zarizeni 1"
b.4 Demontaz a premisténi komponent a prislusenstvi systému 12
6.5 Pouziti v souladu s urcenim pri manévrovani s mobilnimi nosici vybaveni 12
7 Razné 12
7.1 Ciéténi a dezinfekce 12
7.2 Udrzba / servis 13
7.3 Podminky prostredi 13
7.4 Dily 13
8 Prislusenstvi 13
9 Servis 13
10 Technické specifikace 14



T DULEZITE INFORMACE

Ddlezité informace

Tento navod k pouziti plati pro mobilni voziky na vybaveni z produktové rady elo-cart.

VSechny vyrobky spolecnosti iTD GmbH jsou vyrabény s ohledem na dlouhou Zivotnost bez preruseni
pouzivani. Jejich vyvoj, konstrukce, prodej a vyroba jsou certifikovany spolecnosti
iTD GmbH v souladu s normou DIN EN ISO 13485.

Vyrobky spliuji pozadavky evropského nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (MDR] a nesou
oznaceni CE.
Pozorné si prostudujte navod k pouziti od zacatku, abyste se postupné seznamili s funkcemi.
V pfipadé dotazi nebo pochybnosti se nevahejte obratit na vyrobce.
Mobilni nosice vybaveni jsou uréeny pouze k popsanému poufziti.
Tento navod je tfeba uschovat po celou dobu Zivotnosti vyrobku.

Tento navod k pouZiti je uréen profesiondlnim uZivateldm v oblasti lékar'ské techniky.
Poskytuje informace pro konfiguratora systému, ktery prevezme informace relevantni pro
systém do odpovidajiciho navodu k pouziti.

Zamyslené pouziti
Mobilni nosice vybaveni spolec¢nosti iTD GmbH slouzi:

Pro umisténi zdravotnickych prostfedkd a zafizeni s certifikaci IEC v souladu s pfipustnym
zatizenim a v souladu s pozadavky normy IEC 60601-1 v platném znéni.

Mobilni nosi¢ vybaveni lze pouzivat k pfesunu zdravotnickych prostredkd po budové pred pouzitim
i po pouziti a k jejich umisténi v mistnosti, coz umoznuje flexibilni a hospodarné vyuziti vSech
prostfedkd a zafizeni. Také to usnadriuje Cisténi podlah.

1.2 Obecné vysvétleni symbold

Kromé uvedenych symbold lze v pFipadé potieby pouZit i jiné symboly v souladu s nafizenim (EU)
2017/745 nebo normou 1SO 15223.

M D Zdravotnicky prostredek

U D Jedinecna identifikace prostredku

Elektricky vodiva kolecka:
Elektricky vodiva kolecka jsou oznacena symbolem blesku nebo Zlutou teckou.
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Premistujte pouze se sloZzenym ramenem
K tlaceni pouzijte rukojet

Postupujte podle navodu k pouziti

Celkové dodatecné zatizeni, zakladni rém:
Maximalni celkové dodatecné zatizeni (= soucet skute¢nych zatizeni).
DodrZujte prosim Gdaje uvedené na Stitku s oznacenim pripustného zatizeni.

Informace o zatiZeni (komponenty systémul):
Dodrzujte prosim Gdaje uvedené na Stitku s oznacenim pripustného zatizeni.

Limit vlhkosti

Limit barometrického tlaku
Limit teploty

Vhodné pouze pro vnitfni pouziti

Tézky predmét:
Mobilni nosic¢ vybaveni museji zvedat alespon dvé osoby,
aby nedoslo ke zranéni.

-J Distributor

Distributor



iTo DULEZITE INFORMACE / MONTAZ

Vyrobce

Datum vyroby

Datum pouzitelnosti

R E F Cislo zbozi
LO T Kdd sarze
S N Vyrobni Cislo

Netlacte:
Tlaéeni voziku na vybaveni nad rukojeti neni povoleno kvdli riziku prevraceni.

Pozor: ..Riziko prevraceni”

1.3  Bezpecnostni informace

Obecné:

« Personal (nemocnicni a servisni personal), ktery pracuje neprimo nebo pfimo s mobilnim
nosicem vybaveni, musi byt proskolen!

- Konfiguracni prace smi provadét pouze kvalifikovany personal.

- Opravy a Gdrzbu smi provadét pouze kvalifikovany personal.

Bezpecna prace na voziku na vybaveni:

- Odpojeni od napajeni je zaruceno pouze v pripadg, ze je sitova zastrcka vytazena ze zasuvky.

Provoz:

- Prikazdém premisténi nosice vybaveni je tfeba zajistit, aby nedoslo ke zranéni osob
ani k materialnim skodam!

Zatizeni:

- Celkova hmotnost vybaveni a prislusenstvi na mobilnim nosici vybaveni nesmi prekrocit pripustné
celkové dodatedné zatizeni (viz titek s uvedenim zatiZeni, nalepeny na zékladnim ramul).
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Plosna zatizeni vytisSténa na komponentach systému nesméji byt prekrocena!
Zatizeni stanovena na pridavnych modulech nesméji byt prekrocena!

Upozornéni: Platna norma stanovi, Ze celkova hmotnost voziku na vybaveni
véetné veskerého vybaveni a systémU musi byt uvedena na &titku nalepeném na
voziku na vybaveni. S vytvoFenim tohoto $titku k nalepeni vdm radi pomdzeme!

Ochrana proti infekci:

Pri provadéni Cisticich praci je tfeba dodrzovat hygienické predpisy!
Vybaveni a pristroje predavejte servisnimu technikovi nebo pracovnikdm za uéelem Gdrzby
a oprav pouze rucné vycisténé a vydezinfikované!
Ochrana zivotniho prostredi:
Viechny stopy nebo zbytky Cisticich a dezinfekénich prostiedk( likvidujte bezpeéné a ekologicky!
Pri likvidaci voziku na vybaveni dodrzujte predpisy platné ve vasem regionu.
2 Montaz

2.1  Kompletnost a montaz

Nejprve vybalte vozik na vybaveni a pomoci priloZzeného dodaciho listu zkontrolujte, zda zasilka
obsahuje vSechny objednané dily. Poté sestavte vozik na vybaveni v souladu s montaznim navodem.

2.2 Nakladani

Postavte vozik na vybaveni na rovnou vodorovnou plochu a umistéte monitor / vybaveni na

k tomu uréeny drzak / polici. Montaz a nakladani lze provadét pouze v pripadé, Ze vozik neni
pripojen ke zdroji napdjeni. Pokud neni zajisténa dostatecna stabilita, musi byt vozik viditelné
oznacen v souladu s povinnosti oznaceni 5°.

2.3 Nebezpeciv disledku mechanické nestability

Cely systém musi spliovat pozadavky normy IEC 60601-1. To je odpovédnosti osoby sestavujici
systém.

2.4 Kolecka

Voziky na vybaveni jsou vybaveny dvojitymi kolecky s brzdami.

Pred uvedenim vozikd na vybaveni do provozu se ujistéte, ze zamky
kolecek funguji. Vsechny brzdy kolecek (mechanismy zamka koleéek)
museji byt aktivovany pri dojeti do parkovaci polohy a pro zajisténi
voziku

béhem prepravy.

V souladu s tim museji byt pfi premistovani voziku vSechny brzdy (o]
kolecek uvolnény. Kole¢ka museji byt kazdych dvanact mésicl 0 \Q
zkontrolovana z hlediska bezpecnosti, a aby bylo zajiSténo, Ze jsou

upevnovaci Srouby kolecek pevné utazené. Pokud jsou tyto Srouby uvolnéné, okamzité kontaktujte
mistniho dodavatele.




iTd ELEKTRICKA BEZPECNOST / PREPRAVA

2.5 Zatizeni

Nosnost voziku na vybaveni nesmi byt prekrocena.
Dodrzujte maximalni zatizeni voziku na vybaveni (viz kapitola 10).

2.6 Nasledné pridavani komponent systému

Komponenty systému iTD smi nasledné pridavat pouze kvalifikovany personal v souladu
s poskytnutym montaznim navodem. Upraveny systém musi byt znovu zkontrolovan z hlediska
shody s normou IEC 60601-1.

3 Elektricka bezpecnost

3.1 Polohovani elektrickych zarizeni

Vezméte prosim na védomi, Ze elektricka zarfizeni na vozicich na
vybaveni nesméji byt vystavena vlhkosti.

Nikdy neumistujte vyrobky, ze kterych by mohly unikat kapaliny,
nad elektricka zarizeni, do nichZ by kapaliny mohly proniknout.

3.2 Plyny

Elektricka zaFizeni nesméji byt provozovana v blizkosti plynd, napf. hoflavych narkotickych plynd
a podobné. Za to je odpovédny uzivatel, stejné jako za shodu s normou IEC 60601-1-2.

3.3 Kombinovani zarizeni

Pri kombinovani zarizeni na voziku na vybaveni je tfeba dodrzovat nasledujici pravidla:

Pomocna zarizeni, ktera jsou pripojena k analogovému a digitalnimu rozhrani zafizeni, museji
prokazatelné spliovat prislusné specifikace (napf. normy IEC 60950 pro zafizeni informacnich
technologii a normy IEC 60601-1 pro zdravotnické elektrické pristroje).

Kromé toho museji vSechny konfigurace odpovidat platné verzi normy IEC 60601-1. Osoba,
ktera pripojuje dalsi zafizeni ke vstupni nebo vystupni ¢asti signalu, je konfiguradtorem systému,
a je proto odpovédna za shodu s platnou verzi normy IEC 60601-1.

3.4 Elektromagnetickd kompatibilita

Elektromagneticka kompatibilita jednotlivych zdravotnickych elektrickych pristrojd umisténych
na voziku musi byt zkontrolovana konfiguratorem celého systému. Pred lékarskym pouzitim
kombinace zafizeni zkontrolujte elektromagnetickou kompatibilitu jednotlivych zarizeni.

PouZitelnost vozikd na vybaveni specifickych pro daného zakaznika, které maji byt pouzivany
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v prostredi Magneticka rezonance, musi zakaznik zkontrolovat z hlediska podilu feromagnetickych
materiald. Spole¢nost iTD GmbH v tomto ohledu neprebird zadnou odpovédnost!

3.5 Minimalni Uroven bezpecnosti

Spolecnost iTD GmbH si neni védoma zadného vybaveni / zafizeni nebo prislusenstvi, které by
snizovalo minimalni Groven bezpecnosti systému. Smi se pouZivat pouze vybaveni / zafizeni, ktera
nepredstavuji nebezpedi. V pfipadé potieby by to mélo byt vyjasnéno pomoci analyzy rizik (ISO 14971).

4. Preprava

4.1 Bezpecna preprava na koleckach

Pred premistovanim voziku na vybaveni zajistéte nasledujici:
Veskeré vybaveni / vyrobky na voziku jsou zabezpecené proti padu.
Vsechna kloubova ramena jsou sloZena a zajisténa.

- Napajeci kabel je odpojen od mistniho zdroje napajeni.
Brzdy kolecek jsou odjisténé.

Vozik na vybaveni se smi pohybovat pres prah pouze maximalni rychlosti 0,8 m/s +/—0,1 m/s.

Pri pohybu po rampach s maximalnim sklonem 10° je treba zajistit, aby bylo mozné vozik na
vybaveni kdykoli zastavit.

| kdyZ byla prijata vSechna preventivni opatfeni k zajisténi maximalni stability vyrobku, je tfeba
vénovat pozornost nerovnostem podlahy, ramim dvefi vytahu, kabeldm atd., aby se predeslo
nehodam.

Obecné plati pozadavky dané normou IEC 60601-1.

4.2 Bezpecna preprava pomoci prepravniho prostredku

Rukojeti nejsou urceny ke zvedani mobilniho nosice vybaveni a slouzi vyhradné k tlaceni. Mobilni
nosi¢ vybaveni mohou zvedat a prenaset pouze dvé osoby pomoci stabilizatort zakladny.

Obecné plati pozadavky dané normou IEC 60601-1.



PODPERNA RAMENA / DRZAKY MONITORU

6.1

6.2

6.3

Mechanické nastaveni vysky

Pri mechanickém nastavovani vysky pomoci tlaku plynu je tfeba dodrzovat zvlastni bezpecnostni
predpisy podle normy IEC 60601-1 .Mechanicka rizika spojena s pohyblivymi ¢astmi”. Plati
nasledujici pravidla:

Je tfeba vzit v Gvahu a dodrZovat pripustné mezery mezi pohyblivymi ¢astmi podle tabulky
20 normy IEC 60601-1 (ISO 13857: 2008).
Za dodrzeni pozadovanych minimalnich mezer odpovida prislusny konfigurator systému.
Celkova hmotnost namontovaného vybaveni / zarizeni a prisluéenstvi nesmi prekrocit
maximalni celkové dodatecné zatizeni pro nastaveni vysky. Pretizeni midze vést k poSkozeni
nastaveni vysky a ke ztraté zaruky.
Pri mechanickém nastaveni vySky pomoci tlaku plynu se uvolnuje akumulovana energie.
Pokud systém neni zatizen, mdZe ndhla, nebrzdéna aktivace nastaveni vysky vést ke zranéni
osob a materidlovym Skodam.

oAby se prededlo zranénim a Skodam, je tfeba pred montazi a demontazi vybaveni /

zafizeni umistit nastaveni vysky do nejvyssi (.bezenergetické”] polohy.

Podpérna ramena / drzaky monitoru

Kabelaz

Vezméte prosim na védomi nasledujici informace:
Museji byt k dispozici dostate¢né dlouhé kabely, aby se pri otaceni vybaveni / zarizeni
zabranilo poSkozeni kabeld nebo vypadku vybaveni / zaFizeni.
V zadném pripadé by se zavésené kabely nemély pouzivat jako rukojeti.
Ujistéte se prosim, Ze jsou priloZzené montazni materialy pouzivany spravné v souladu
s montaznim navodem.
Pri otdceni ramen davejte pozor na pripadné smycky kabeld.

Vodorovné otaceni

Zajistéte, aby rozsah otaceni komponent systému byl prizpdsoben jak velikosti vybaveni / zafizeni,
tak prostorovym podminkam.

Pri vodorovném otaceni komponent systému nesoucich pripojené vybaveni / zafizeni nesmi dojit
ke kolizi vybaveni / zafizeni s jinym vybavenim / zarizenim, jinymi komponentami systému ani se
sténou. Kolize mize mit za ndsledek podkozeni vybaveni / zaFizeni a zranéni osob.

Naklapéci/ oto¢na vybaveni / zarizeni

V pripadé naklapécich / otoénych komponent systému ovérte, zda je upinaci sila pfimérena
pripojovanému vybaveni / zarizeni. Pokud upinaci sila neni spravna, hrozi nebezpedi prevraceni
vybaveni / zarizeni. PFipevnéni je tedy nutné provést tak, aby bylo mozné vybaveni / zafizeni snadno
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naklonit / otoCit a pFitom aby zGstalo stabilni v pozadované poloze.

6.4 Demontaz a premisténi komponent a prislusenstvi systému

Pokud je treba demontovat nebo premistit komponenty a prisluSenstvi systému, je nezbytné
nejprve odebrat pFipojené vybaveni / zafizeni.

6.5 Pouziti v souladu s urcenim pri manévrovani s mobilnimi nosici vybaveni

Pri manévrovani s mobilnimi nosici vybaveni by méla byt pripojena podpérna ramena v idealnim
pripadé sklopena. Jinak nelze zarudit stabilitu nosice (viz kapitola 2.4).

7 Razné

7.1 Ciéténi a dezinfekce

Upozornéni: Pred Cisténim a dezinfekci odpojte cely systém z elektrické sité.

Voziky na vybaveni lze Cistit pomoci bézné dostupnych univerzalnich Cisticich prostredkd (neutralni
Cistici prostredky). K dezinfekci lze pouzit komer¢né dostupné dezinfekéni prostredky, které jsou
schvaleny k dezinfekci povrchu otfenim. Dezinfekéni prostiedky se pouZivaji vyhradné k Géeldm

dezinfekce otrfenim v souladu se specifikacemi vyrobce.

Spoleénost iTD provedla testy s pouzitim napfiklad nasledujicich dezinfekénich prostiedki:

Pripravek Vyrobce
Bacillol plus Bode
Cleanisept Wipes Dr. Schumacher
Mikrobac Tissues Bode

mikrozid sensitive wipes Schiilke
terralin protect Schiilke

Incidin Plus Ecolab



RUZNE / PRiISLUSENSTVi / SERVIS

7.2

7.3

7.4

Incidin Foam Ecolab
Pokud je vyZzadovana Gplna dezinfekce, mohou byt moduly odbornikem demontovany a pfi
demontazi otreny dezinfekénim prostredkem.

Udrzba / servis

Vozik na vybaveni je treba pred kazdou UdrZbou vycistit a dezinfikovat vhodnymi Cisticimi prostredky,
atoiv pFipadé, Ze je vracite k opravé! Udrzbu voziku na vybaveni smi provadét pouze kvalifikovany
personal. Doporucujeme vam, abyste se ohledné veSkerého servisu obraceli na spolecnost iTD
GmbH.

Podminky prostredi

Voziky na vybaveni jsou navrzeny se zfetelem na bé&zny provoz nemocnic a chirurgickych sala.

Provoz:
Okolni teplota: ~ 10°C az 40°C
Vlhkost: 30%az75%
Tlak vzduchu: 700 hPa az 1060 hPa
Stupen kryti: P20

Preprava / skladovani:

Vozik Rollstand je vhodny pro béZnou prepravu ndkladnimi automobily, leteckou a ndmorni

prepravou. Obal byl navrzen odpovidajicim zplsobem.

Okolni teplota: ~ -25°C az 70°C
Vlhkost: 10% az 95 %
Tlak vzduchu: 500 hPa az 1200 hPa

Dily

Sméji se pouzivat pouze dily schvalené spolecnosti iTD GmbH.

Prislusenstvi

Sirokou kalu prisludenstvi naleznete v nasich katalozich nebo na webovych strankach
www.itd-cart.com (informace pro prodejce).

Servis
Voziky na vybaveni byly vyvinuty a vyrobeny pro dlouholeté bezproblémové pouzivani. Kazdych
dvanact mésicl zkontrolujte funkénost nasledujicich dill, abyste zajistili bezpeénost:

Police:
e Zkontrolujte, zda jsou upeviovaci Srouby utazeny a zda je police stabilni a rovna.

Néavod k pouziti voziku elo-cart - Index 001 13
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Kolecka:

e Ujistéte se, Ze se kolecka volné pohybuji, a zkontrolujte, zda vSechny brzdy funguji.

e Zkontrolujte, zda jsou Ctyri Srouby pouZité k pripevnéni kolecek ke spodni strané zakladny
i samotna kolecka pevné zajisténé ve svych uchytech.

e U elektricky vodivych kolecek museji byt béhouny zbaveny necistot, aby byla zarucena
funkcénost.

Podpérna ramena:
e Jejich otaceni a naklapéni musi byt plynulé, bez priliSné namahy.
Vyrobni Cisla:

e Porovnejte sériové Cislo / ¢islo Sarze voziku s informacemi v deniku vybaveni / zaFizeni.

Pokud pri provadéni této kontroly zjistite problém, neprodlené kontaktujte mistniho dodavatele.

10 Technické specifikace

Uzitecné zatizeni voziku Rollstand 2.0

Zakladni ram, celkové dodatecné zatizeni 40 kg
Police 10 kg
Drzak monitoru 10 kg
Kosik, vysoky 3 kg
Kosik, rovny 3 kg

Za spravnost tohoto obsahu odpovida spolecnost iTD GmbH.
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