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Eesti

Euroopa Liidu meditsiiniseadmete ma&ruse (MDR) 2017/745 VIII lisa tahenduses on see seade

| klassi meditsiiniseade.

Tootja kinnitab, et see toode vastab MDR 2017/745 lisa IX pohinduetele ja margistab seda
CE-margisega.

Seda kasutusjuhendit kasutavad nii iTD GmbH kui ka TouchPoint Medical Inc. Toote etiketil on
konkreetne margistus iga toote seadusliku tootja kohta.

mlecrer <€

iTD GmbH TouchPoint Medical

Jahnstrasse 1 dba iTD Corporation

84347 Pfarrkirchen 2200 TouchPoint Drive

Saksamaa Odessa, FL 33556 USA

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

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

e Miulk ja tugi:

Pohja-Ameerika Euroopa
iTD Corporation iTD GmbH
E-post: salesusalditd-cart.com E-post: salesusalditd-cart.com

USA kohalik esindaja:
TouchPoint Medical
dba iTD Corporation
2200 TouchPoint Drive
Odessa, FL 33556 USA

Hiina Austraalia

iTD Medical Technology Products iTD Australia Pty Ltd

(Shanghai) Co., Ltd.

E-post: saleschina(@itd-cart.com E-post: salesaustralia@itd-cart.com

Rohkem teavet miiiigi ja teeninduse/toe kohta saate aadressilt (www.ltd-cart.com).

Arendame pidevalt oma tooteid. Palun ndustuge, et jatame endale diguse teha tarneulatuses
igal ajal muudatusi vormi, varustuse ja tehnoloogia osas.

Juhendi uuesti trikkimine, dubleerimine voi tolkimine on isegi osaliselt itma iTD GmbH kirjaliku
loata keelatud. Koik autoridiguse seadusest tulenevad digused kuuluvad sonaselgelt iTD GmbH-le.

Indeks 001

Konealused kasutusjuhised kehtivad jargmistele toodetele:
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D KEHTIVUS

Tilibimargistus Kirjeldus

MR.6000.xxx-MR.9999.xxx Seadmekaru elo-cart
MR.0000.xxx-MR.5999.xxx Sisteemi elo-cart komponendid ja tarvikud
ZV.9000.xxx-ZV.9999.xxx Uldised siisteemi komponendid ja tarvikud

CN.Oxxx.xxx=CN.9xxx.xxx

Kx.0xxx. xxx=Kx. 9xxx. XXX

MS.0xxx.XxXX-MS.9xxX. XXX Kliendispetsiifilised mobiilsed seadmekarud
0x.0xxx.xxX=0X.9XXX.XXX

TP.Oxxx.xxX — TP.9XXX.XXX

Seadmekaru elo-cart kasutusjuhend - indeks 001 3
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T OLULINE TEAVE

Oluline teave

Need kasutusjuhendid kehtivad tootesarja elo-cart mobiilsetele seadmekarudele.

Koik iTD GmbH tooted on valmistatud pikka ja pidevat kasutust silmas pidades. Nende arendus,
tarind, mik ja tootmine on sertifitseeritud iTD GmbH poolt vastavalt standardile DIN EN I1SO 13485.

Tooted vastavad Euroopa meditsiiniseadmete maaruse (MDR) ja CE-margistuse nduetele.

¢ Lugege kasutusjuhend algusest peale hoolikalt labi, et talitlustega jark-jargult tutvuda.
e Kisimuste voi kahtluste korral votke kindlasti ihendust tootjaga.

e Mobiilsed seadmekandjad on ette nahtud lksnes kirjeldatud viisil kasutamiseks.

e Kasutusjuhendit tuleb sailitada kogu toote kasutusaja jooksul.

Kasutusjuhend on moeldud meditsiinitehnika valdkonna tootajatele. Kasutusjuhend annab teavet
siisteemi konfigureerijale, kes votab siisteemi jaoks olulise teabe vastavate kasutusjuhenditele
jaoks kasutusele.

Kasutusotstarve

iTD GmbH mobiilsed seadmekandjad teenivad alljargnevaid eesmarke.
e Meditsiiniseadmete ja IEC sertifikaadiga seadmete paigutamine vastavalt lubatud koormustele
ja standardi IEC 60601-1 muudetud versiooni nouetele.

Mobiilne seadmekaru on kasutatav meditsiinisecadmete teisaldamiseks hoones enne ja parast
kasutamist ning voimaldab koiki seadmeid nende paindliku ja 6konoomse kasutuse nimel ruumis
Umber paigutada. See holbustab ka poranda puhastamist.

1.2 Simbolite ildine selgitus

Lisaks loetletud siimbolitele voib vajadusel kasutada ka muid siimboleid vastavalt maarusele (EL)
2017/745 vdi standardile 1SO 15223.

M D Meditsiiniseade

l | D Toote kordumatu tunnus

Elektrit juhtivad rattad:
Elektrit juhtivad rattad on tahistatud valgusiimboli voi kollase tapiga.

Seadmekaru elo-cart kasutusjuhend - indeks 001 5



IMPORTANT INFORMATION iTo
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Enne lilgutamist tuleb liigendid kokku murda

Likkamiseks kasutage kaepidet

Jargige kasutusjuhiseid

Pohiraami lisakoormus kokku:
Suurim lisakoormus (= tegelike koormuste summa).
Jargige palun kleebist, millel on naidatud lubatud koormus.

Koormuse teave (stisteemi komponendid):
Jargige kleebist, millel on naidatud lubatud koormus.

Niiskuse piirvaartus

Ohurdhu piirvaartus

Temperatuuri piirvaartus

Kasutamiseks liksnes siseruumides

Raske ese:
Mobiilset seadmekaru peavad tostma vahemalt kaks inimest,
et valtida vigastusi.

1@

Edasimiija:

Edasimiija:



OLULINE TEAVE / KOKKUPANEK

REF

LOT

SN

Tootja

Tootmise kuupaev

Parim enne kuupaev

Toote number

Partii kood

Seerianumber

Mitte likata:

Seadmekaru likkamine kdepidemest korgemal ei ole lubatud

imberminekuohu tottu.

Ettevaatust! “Umberminekuoht”

1.3  Ohutusalane teave

Uldine:

e Mobiilse seadmekaruga kaudsel voi vahetul moel té6tavad tootajad (haigla ja teeninduspersonal)
peavad olema labinud valjadppe.

e Konfigureerimistoid voivad teha tksnes valjadppinud todtajad.

e Remondi- ja hooldustdid voivad teha lksnes valjadppinud tootajad.

Seadmekaruga ohutult tootamine.

e Toitevorgu ihenduse lahutamine on tagatud tksnes siis, kui toitepistik on pistikupesast
valja tommatud.

Toiming:

e Seadmekandja imberpaigutamisel tuleb veenduda, et Ukski isik ei saa viga ja lkski ese
ei saa kahjustada.

Seadmekaru elo-cart kasutusjuhend - indeks 001 7




KOKKUPANEK/ELEKTRIOHUTUS iTo

2.2

2.3

2.4

Koormus.

e Seadme ja tarvikute kogukaal mobiilsel seadmekandjal ei tohi tletada lubatud lisakoormust
(vt pohiraamil olevat koormuskleebist).

e Sisteemi komponentidele triikitud pinnakoormusi ei tohi iiletada.

e Lisamoodulitel satestatud koormusi ei tohi iletada.

Tahelepanu! Kohaldatavas standardis satestatakse, et seadmekaru kogumass
koos koigi seadmete ja slisteemidega peab olema seadmekarul kleebisena
margitud. Aitame teid hea meelega selle kleebise loomisel.

Kaitse nakkuse eest.

e Koristustoddel tuleb jargida hiigieeninoudeid.

e Andke puhastatud ja desinfitseeritud seadmed ja aparaadid ile ainult hooldus- voi
remonditehnikule.

Keskkonnakaitse.

e Utiliseerige koik puhastus- ja desinfitseerimisvahendi jaljed voi jadgid kahjutul ja
keskkonnasobralikul viisil.

e Seadmekaru utiliseerimisel jargige oma riigis kehtivaid eeskirju.

Kokkupanek
Komplektsus ja kokkupanek

Esmalt votke seadmekaru lahti ja kontrollige kaasasoleva saatelehe abil, kas koik tellitud detailid
on olemas. Seade tuleb panna kokku vastavalt koostejuhendile.

Koormamine

Asetage seadmekéru tasasele ja rohtsele pinnale ning pange monitor/seade ettendhtud alusele/
riiulile. Koostada ja seadmetega koormata voib tksnes siis, kui karu pole vooluvorku tihendatud.
Kui stabiilsust pole piisavalt, tuleb karu nahtavalt méargistada vastavalt 5° margistuskohustusele.

Mehhaanilisest ebastabiilsusest tulenev oht

Kogu siisteem peab vastama standardi IEC 60601-1 nouetele. See on slisteemi koostaja vastutusel.

Rattad

Seadmekarudel on piduritega topeltrattad.

Enne seadmekaru kasutusele votmist veenduge, et rataste

lukud to6tavad. Kaik rattapidurid (ratta lukumehhanismid) tuleb
parkimisasendisse joudes aktiveerida ja karu transportimise ajal
kindlustada.

Karu liigutamisel tuleb vastavalt koik rattapidurid vabastada. Rattaid fol

tuleb ohutuse ja kinnituspoltide sobivuse ja tiheduse tagamiseks iga 10° Q
kaheteistkiimne kuu tagant kontrollida. Kui need on lahti, votke palun ~— —

viivitamatult thendust oma tarnijaga.



iTo ELEKTRIOHUTUS/TRANSPORT

2.5 Koormus

Seadmekarude kandevoimet ei tohi lletada.
Jargige palun seadmekarude suurimat koormust (vt jaotis 10).

2.6 Susteemi komponentide hilisem lisamine

iTD-stusteemi komponente tohib hiljem lisada ainult kvalifitseeritud personal vastavalt
kaasasolevaile koostejuhistele. Muudetud slisteemi vastavust standardile IEC 60601-1
tuleb uuesti kontrollida.

3 Elektriohutus

3.1 Elektriseadmete paigutamine

Arvestage palun, et seadmekarudel olevad elektriseadmed
ei tohi marjaks saada.

Arge kunagi asetage tooteid, millest vib lekkida vedelikke
elektriseadmete kohale, millesse voib lekkida vedelikke.

3.2 Gaasid

Elektriseadmeid ei tohi kasutada gaaside, nt tuleohtliku narkootilise gaasi voi muu sellise
laheduses. Kasutaja vastutab nii selle kui ka standardi IEC 60601-1-2 nouete taitmise eest.

3.3 Seadmete kombineerimine

Seadmete kombineerimisel seadmekarus tuleb jalgida jargmisi reegleid:

e Seadme analoog- ja digiliidestega tihendatud abiseadmed peavad téendatavalt vastama
asjakohastele spetsifikatsioonidele (nt IEC 60950 infotehnoloogiaseadmete ja IEC 60601-1
elektriliste meditsiiniseadmete jaoks).

e Lisaks peavad koik konfiguratsioonid vastama standardi IEC 60601-1 kehtivale versioonile.
Lisaseadmeid signaali sisend- voi valjundosaga iihendav isik on siisteemi konfigureerija ja
vastutab seetottu standardi IEC 60601-1 kehtiva versiooni jargimise eest.

3.4 Elektromagnetiline Uhilduvus

Karul asuvate elektriliste meditsiiniseadmete elektromagnetilist Ghilduvust peab kontrollima
stisteemi uldine konfigureerija. Enne seadmekombinatsiooni meditsiinilist kasutamist kontrollige
tksikute seadmete elektromagnetilist Ghilduvust.

Elektromagnetiline resonants-is kasutatavate kliendispetsiifiliste seadmekarude sobivust peab
ferromagnetiliste materjalide osakaalu tottu kontrollima klient. iTD GmbH ei vastuta selle eest.

Seadmekaru elo-cart kasutusjuhend - indeks 001 9



Eesti

TRANSPORT/KORGUSE REGULEERIMINE iTo

3.5

4.2

STOP

Ohutuse madalaim tase

iTD GmbH ei ole teadlik Ghestki seadmest ega tarvikust, mis vahendab slisteemi ohutuse
madalaimat taset. Kasutada voib iksnes seadmeid, mis ei kujuta endast ohtu. Vajadusel tuleks
eda selgitada riskianaliitisi abil (IS0 14971).

Transport

Ohutu transport ratastel

Enne seadmekaru lilgutamist veenduge jargmises.

e Kaik sellel olevad seadmed/tooted on kukkumise eest kaitstud.
e Koik liigendvarred on kokku murtud ja kinnitatud.

¢ Toitekaabel on kohalikust toitepesast lahti Ghendatud.

e Rataste pidurid on vabastatud.

Seadmekaru ile ldve sditmise suurm kiirus vaib olla 0,8 m/s +/- 0,1 m/s.

Liikudes kuni 10° kaldteedel tuleb tagada, et seadmekaru saab igal ajal peatada.

Kuigi toote suurima stabiilsuse tagamiseks on voetud tarvitusele koik ettevaatusabinoud,
tuleks onnetuste valtimiseks podrata tahelepanu poranda ebatasasustele, liftiukse piitadele,
kaablitele jne.

Uldiselt kehtivad standardi IEC 60601-1 nduded.

Ohutu transport kandes

Kaepidemed ei ole loodud mobiilse seadmekandja tostmiseks, vaid on moeldud tksnes
likkamiseks. Mobiilset seadmekandjat tohivad tosta ja kanda iiksnes kaks inimest, kasutades
aluse stabilisaatoreid.

Uldiselt kehtivad standardi IEC 60601-1 nduded.



TUGIVARRED / MONITORI KINNITUSED

6.1

6.2

6.3

Korguse mehhaaniline reguleerimine

Gaasirohu abil mehaanilise korguse reguleerimise korral tuleb jargida standardi IEC 60601-1
.Liikuvate osadega seotud mehaanilised ohud” kohaseid erilisi ohutusnoudeid. Kohanduvad
alljargnevad nouded.

e Arvestada ja jargida tuleb standardi IEC 60601-1 (ISO 13857:2008) tabelis 20 esitatud lubatud
vahesid liilkuvate osade vahel.

¢ Noutavate vahimate vahede jargimise eest vastutab vastava slisteemi konfigureerija.

e Paigaldatud seadmete ja tarvikute kogukaal ei tohi lletada korguse reguleerimiseks lubatud
suurimat lisakoormust. Ulekoormamine vdib péhjustada kérguse reguleerimise kahjustusi
ja garantii kehtivuse kaotamise.

e Gaasirohu abil mehaanilise korguse requleerimise korral vabaneb salvestatud energia.

Kui stisteem pole koormatud, voib korguse reguleerimise jarsk ja pidurdamatu katvitamine
pohjustada vigastusi ja kahjustusi.
o Vigastuste ja kahjustuste valtimiseks tuleb enne seadmete paigaldamist ja emaldamist
seada kérguse reguleerija kdrgeimasse (,.energiata”) asendisse.

Tugivarred / monitori kinnitused

Kaablid

Palun pange tahele jargnevat teavet.

e Seadme pooramisel kaabli kahjustumise voi seadmete rikke valtimiseks peab kaabel
olema piisav.

e Rippuvaid kaableid ei tohi mitte mingil juhul kasutada kdepidemeina.

e Veenduge palun, et kaasasolevaid montaazimaterjale kasutatakse Gigesti vastavalt
koostejuhistele.

e Varte pooramisel podrake tahelepanu voimalikele kaablisilmustele.

Rohtne pooramine

Veenduge, et siisteemi komponentide podrdeulatus on nii seadme suuruse kui ka ruumitingimuste
jargi kohandatud.

Seadmeid kandvate slisteemikomponentide rohtsel podramisel ei tohi seadmed porgata kokku
teiste seadmete, slisteemikomponentide ega seinaga. Kokkuporge voib pohjustada seadme
kahjustusi ja kehavigastusi.

Kallutatav/pooratav seade

Kallutatavate/pGératavate stisteemikomponentide puhul kontrollige, et kinnitusjéud sobib lisatava
seadme jaoks. Kui kinnitusjoud on vale, on seadmel oht imber kukkuda. Seeparast tuleb see
kinnitada nii, et seadet saaks kergesti kallutada/ poérata, jaddes sellest hoolimata soovitud asendis
stabiilseks.

Seadmekaru elo-cart kasutusjuhend - indeks 001 11




TUGIVARRED / MONITORI KINNITUSED / MITMESUGUST iTo

6.4

6.5

Susteemi komponentide ja tarvikute demonteerimine ja Umberpaigutamine

Kui stisteemi komponente ja tarvikuid tuleb demonteerida voi imber paigutada, on oluline
esmalt kinnitatud seadmed eemaldada.

Mobiilsete seadmekandjate manooverdamisel kasutage ettenahtud
otstarbel

Mobiilsete seadmekandjate mandoverdamisel peavad kinnitatud tugivarred ideaaljuhul olema
kokku murtud. Vastasel juhul ei ole véimalik tagada kandja stabiilsust (vt jaotis 2.4).

Muu

Puhastus ja desinfitseerimine

Tahelepanu! Enne puhastamist ja desinfitseerimist lahutage kogu slisteem vooluvorgust.
Seadmekarusid voib puhastada kaubandusest saadavate universaalsete puhastusvahenditega
(neutraalsed puhastusvahendid). Desinfitseerimiseks vib kasutada kaubandusest saadavaid
desinfitseerimisvahendeid, mis on ette ndhtud pindade/piihkides desinfitseerimiseks.
Desinfitseerimisvahendeid tohib kasutada Uksnes piihkides desinfitseerimiseks vastavalt
tootja spetsifikatsioonidele.

Naiteks iTD on katsetanud jargmiste desinfitseerimisvahenditega:

Toode Tootja

Bacillol plus Bode
Cleanisept Wipes Dr. Schumacher
Salvréatid Mikrobaci Bode

Tundlikud salvratid mikrozid Schiilke
terralin protect Schiilke

Incidin Plus Ecolab

Incidin Foam Ecolab



MITMESUGUST/TARVIKUD/HOOLDUS

7.2

7.3

7.4

Taieliku desinfitseerimisvajaduse korral saab asjatundja moodulid lahti votta ja lahtivoetult
desinfitseerimisvahendiga puhtaks teha.

Hooldus/teenindus

Seadmekaru tuleb enne iga hooldust, sh ka remondist saabumisel, puhastada ja desinfitseerida
sobivate puhastusvahenditega! Seadmekaru hooldustéid voivad teha ainult kvalifitseeritud téotajad.
Soovitame teil koigi hooldustodde osas tihendust votta iTD GmbH-ga.

Keskkonnanouded

Seadmekarud on konstrueeritud tavalisi haiglatingimusi ja kirurgilisi toiminguid silmas pidades.

Toiming:
Keskkonna temperatuur: 10 °C kuni 40 °C
Niiskus: 30% kuni 75%
Ohurdhk: 700 hPa kuni 1060 hPa
Kaitseklass: P20

Transport/hoiustamine:

Seadmekaru voib transportida tavaparase veoki-, 6hu- ja meretranspordiga.

Pakend on vastavalt kujundatud.

Umbritsev temperatuur: -25°C kuni 70 °C
Niiskus: 10% kuni 95%
Ohurdhk: 500 hPa kuni 1200 hPa

Osad

Kasutada voib ainult iTD GmbH osasid.

Tarvikud

Laia valiku tarvikuid leiate meie kataloogidest voi aadressilt www.itd-cart.com
(teave jaemiujatele).

Teenindus

Seadmekarud on valja toéotatud ja valmistatud probleemivabaks kasutamiseks paljude aastate
jooksul. Ohutuse tagamiseks kontrollige iga kaheteistkiimne kuu tagant jargmiste osade
tookorras olekut:

Riiulid:

e Kontrollige, et kinnituskruvid on korralikult kinni ning riiul on stabiilne ja tasane.

Seadmekaru elo-cart kasutusjuhend - indeks 001 13



TEHNILINE SPETSIFIKATSIOON iTo

10

Rattad:

e Veenduge, et rattad lilguvad vabalt ja kontrollige, kas koik pidurid tootavad.

e Kontrollige, et rattaid aluse alakdljele kinnitavad neli polti ja rattad ise on kindlalt oma
kohale kinnitatud.

e Elektrit juhtivate rataste puhul peavad veerepinnad toimivuse tagamiseks olema
mustusest puhtad.

Tugivarred:

¢ Nende podramine ja kallutamine peab olema sujuy, ilma liigse pingutuseta.

Seerianumbrid:

e Vorrelge kéru seeria-/partiinumbrit seadme tehnilises dokumentatsioonis oleva teabega.

Kui markate selle kontrolli kdigus probleemi, votke viivitamata ihendust oma tarnijaga.

Tehniline spetsifikatsioon

Seadmekaru 2.0 kandevoime

Pohiraami lisakoormus kokku: 40 kg
Riiul 10 kg
Monitori kinnitus 10 kg
Korv, korge 3 kg
Korv, madal 3 kg

iTD GmbH vastutab selle sisu digsuse eest.
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