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&Tir | klases mediciniska ierice Eiropas Medicinisko ieri¢u regulas (MDR) 2017/745 VI
pielikuma izpratne.

RaZotajs apliecina, ka $is izstradajums atbilst pamatprasibam saskana ar MDR 2017/745 IX
pielikumu, un to apliecina ar CE markgjumu.

So lietodanas pamacibu izmanto gan iTD GmbH, gan TouchPoint Medical Inc. Uz izstradajuma
etiketes ir noradita konkréta dokumentacija par katra izstradajuma likumigo razotaju.

sl Ecrem -l

iTD GmbH TouchPoint Medical
Jahnstrasse 1 dba iTD Corporation
84347 Pfarrkirchen 2200 TouchPoint Drive
Vacija Odessa, FL 33556, ASV

Talr.: + 49 (0)89 6144 250 Talr.: + 1 800 947 3901
Timekla vietne: www.itd-cart.com Timekla vietne: www.itd-cart.com

Pardosana un atbalsts:

Ziemelamerika Eiropa
iTD Corporation iTD GmbH
E-pasts: salesusalditd-cart.com E-pasts: sales(ditd-cart.com

Vietéjais parstavis ASV:
TouchPoint Medical
dba iTD Corporation
2200 TouchPoint Drive
Odessa, FL 33556, ASV

Kina Australija

iTD Medical Technology Products iTD Australia Pty Ltd

(Shanghai) Co., Ltd.

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

Vairak informacijas par pardosanu un apkopi / atbalstu varat atrast masu timekla vietné
(www.itd-cart.com).

Més nepartraukti turpinam attistit savus produktus. Lidzu, pienemiet, ka més paturam tiesibas
jebkura laika veikt izmainas piegades apjoma attieciba uz formu, aprikojumu un tehnologiju.

ParpublicéSana, dublésana vai tulkosana, pat dalgji, bez iTD GmbH rakstiskas atlaujas ir aizliegta!
Visas autortiesibu likuma paredzétas tiesibas ir skaidri paturétas uznémumam iTD GmbH.

Indekss 001

&7 lietoSanas pamaciba attiecas uz $adiem izstradajumiem:
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D) DERIGUMS

Tipa apziméjums Apraksts

MR.6000.xxx-MR.9999.xxx elo-cart iekartu ratini
MR.0000.xxx-MR.5999.xxx elo-cart sistemas sastavdalas un piederumi
ZV.9000.xxx-ZV.9999.xxx Visparigas sistémas sastavdalas un piederumi

CN.Oxxx.xxx=CN.9xxX.XXX

Kx.0xxX. XXX~ KX. IXXX. XXX

1o

MS.0xxx.XxXX-MS.9xxX. XXX Klientam pielagoti mobilie iekartu parvadataji
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Ox.0xxX.xXX—0X.IXXX. XXX

TP.Oxxx.xxX — TP.9XXX.XXX
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SVARIGA INFORMACIJA

1 Svariga informacija

ST lietodanas pamaciba attiecas uz elo-cart produktu (inijas mobilajiem iekartu ratiniem.

Visi iTD GmbH izstradajumi ir razoti, nodrosinot to ilgu un nepartrauktu kalposanas laiku.
To izstrade, konstrukcija, pardosana un razosana ir sertificéta iTD GmbH saskana ar DIN EN

ISO 13485.

Izstradajumi atbilst Eiropas Medicinisko ieri¢u regulas (MDR) prasibam un ir markéti ar CE zimi.
e Lai pakapeniski iepazitos ar funkcijam, lietoSanas pamacibu ripigi izlasiet no sakuma.

e Jautajumu un Saubu gadijuma noteikti sazinieties ar razotaju.

e Mobilie iekartu parvadataji ir paredzéti lietoSanai tikai atbilstoSi aprakstam.

o STpamaciba ir jaglaba visu izstradajuma ekspluatacijas laiku.

Sis norades ir paredzétas profesionaliem medicinas tehnologiju nozares lietotajiem. Tas sniedz
informaciju sistémas konfiguratoram, kas pielago attiecigo sistémas informaciju attiecigajai
lietoSanas pamacibai.

1.1 Paredzétais pielietojums

iTD GmbH mobilie iekartu parvadataji paredzeti Sadiem mérkiem:
e pielagot mediciniskas un IEC sertificétas ierices saskana ar pielaujamajam slodzem
un saskana ar grozito standartu IEC 60601-1 prasibam.
Mobilo ieri¢u parvadataju var izmantot medicinisko iericu parvietoSanai €kas ietvaros un péc
lietoSanas novietoSanai telpa, nodroSinot visu iericu elastigu un ekonomisku izmantosanu.

Tas arfT atvieglo gridas tirisanu.

1.2 Visparigs simbolu skaidrojums

Papildus uzskaititajiem simboliem nepiecieSamibas gadijuma var tikt izmantoti citi simboli
saskana ar Regulu (ES] 2017/745 vai 1S015223.

MD
UD

Mediciniska ierice

Unikala ierices identifikacija

Elektrovadosi riteni:
elektrovadosie riteni ir markeéti ar zibens simbolu vai dzeltenu punktu.

elo-cart lietoSanas pamaciba— indekss 001 5
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SVARIGA INFORMACIJA iTo

A4

50 kg
11018

Max. Load

5]

XX%
XXXXhPA%

@,

XXXhPA%
+XX°C

SN

EY

0\0

o

Parvietojiet tikai ar saliektu sviru.

Stumsanai lietojiet rokturi.

levérojiet lietoSanas pamacibu.

Kopéja papildu slodze, pamatramis:
maksimala kopéja papildu slodze (= faktisko slodzu summa].
Lddzu, ievérojiet uzlimi, kas norada pielaujamo slodzi.

Informacija par slodzi (sistémas sastavdalas):
lddzu, ievérojiet uzlimi, kas norada pielaujamo slodzi.

Mitruma ierobezojums

Barometriska spiediena ierobezojums

Temperatiras ierobezojums

Piemérots tikai lietoSanai telpas.

Smags priekSmets:
mobila iekartu parvadataja pacelSanai nepiecieSami vismaz divi
cilvéki, lai izvairitos no traumam.

Izplatitajs

1@

Izplatitajs



SVARIGA INFORMACIJA / SALIKSANA

Razotajs

RaZosanas datums

Deriguma termins

R E F Preces numurs

LOT Partijas kods

S N Sérijas numurs

1.3

Nestumt:
nestumt ratinu stumsana virs roktura nav atlauta, jo pastav apgasanas risks.

Uzmanibu: “Apgasanas risks”

Drosibas informacija

Visparigi:

e Personalam (slimnicas un apkalpojo$ajam personalam), kas netie3i vai tie$i strada ar mobilo
iekartu parvadataju, ir jabut apmacitam!

e Konfiguracijas darbus drikst veikt tikai kvalificéti specialisti.

* Remonta un apkopes darbus drikst veikt tikai kvalificéti specialisti.

Stradajiet ar iekartu ratiniem drosa veida:

e Atvienosana no baroSanas avota ir garantéta tikai tad, ja tikla kontaktdaksa tiek iznemta no
ligzdas.

Darbiba:

e Katru reizi, kad iekartu parvadatajs tiek parvietots, ir janodrosina, ka neviens netiek ievainots
un ka netiek bojati priekSmeti!

elo-cart lietoSanas pamaciba— indekss 001
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SALIKSANA / ELEKTRISKA DROSTBA iTo

2.2

2.3

2.4

Slodze:

e Mobila aprikojuma parvadataja aprikojuma un piederumu kopéjais svars
Neparsniedziet pielaujamo kopéjo papildu slodzi (skatit slodzes uzlimi uz pamatramja).

e Nedrikst parsniegt uz sistemas komponentiem noraditas virsmas slodzes!

e Neparsniedziet papildu moduliem noraditas slodzes!

Lddzu, nemiet véra: piemérojamais standarts nosaka, ka uz aprikojuma ratiniem
uzlimé ir janorada aprikojuma ratinu kopéja masa, kas ietver visu aprikojumu
un sistémas. Més ar prieku palidzésim jums izveidot So uzlimi!

Aizsardziba pret infekciju:

e \Veicot tiriSanas darbus, ir jaievéro higiénas prasibas!

e Servisa tehnikim apkopes un remonta veikSanai nododiet tikai notiritu un dezinficétu
aprikojumu un aparatdru!

Vides aizsardziba:

e Likvidgjiet visas tirisanas un dezinfekcijas lidzeklu pédas vai atliekas, neradot kaitéjumu
un videi draudziga veida!

e iekartu ratinu izmesSanas gadijuma ievérojiet sava regiona speka esosos noteikumus.

Saliksana

Komplektacija un salikSana

Vispirms izpakojiet iekartu ratinus un, izmantojot pievienoto piegades pavadzimi, parbaudiet,
vai ir piegadatas visas pasititas sastavdalas. Tad samontgjiet iekartu ratinus saskana ar montazas
instrukcijam.

Slogosana

lekartu ratinus novietojiet uz lidzenas horizontalas virsmas un uz paredzéta stiprindjuma/plaukta
uzstadiet monitoru / aprikojumu. Montazu un iekrau$anu drikst veikt tikai tad, ja ratini nav pieslégti
baroSanas avotam. Ja stabilitate ir nepietiekama, ratiniem jabat redzami markétiem saskana ar

5° markésanas prasibu.

Mehaniskas nestabilitates bistamiba

Visai sistémai jaatbilst IEC 60601-1 prasibam. Par to ir atbildigs sistémas izveidotajs.

Riteni

lekartu ratini ar aprikoti ar dubultiem riteniem ar bremzém.
Pirms iekartu ratinu nodoSanas ekspluatacija parliecinieties, ka
ritenu blokétaji darbojas. Visas ritenu bremzes (ritenu blokéanas
mehanismi) ir jaaktivizé, tiklidz ratini tiek novietoti stavéSanas pozicija. Qo
Transportésanas laika ratini janostiprina. 100




iTd ELEKTRISKA DROSIBA / TRANSPORTESANA

Attiecigi, parvietojot ratinus, ir jaatbrivo visas ritenu bremzes. Drosibas nolikos un, lai
parliecinatos, ka ritenu fiksacijas bultskraves ir darba kartiba un ciesi pievilktas, riteni japarbauda
ik péc divpadsmit ménesiem. Ja tas ir valigas, nekavéjoties sazinieties ar savu piegadataju.

2.5 Slodze

Neparsniedziet iekartu ratinu maksimalo slodzi.
LTdzu, ieverojiet iekartu ratinu maksimalas slodzes (skatit 10. nodalu).

1o

2.6 Turpmaka sistémas sastavdalu pievienosana
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iTD sistemas sastavdalas vélak drikst pievienot tikai kvalificeti specialisti saskana ar
pievienotajam montazas noradém. Modificéta sistéma ir atkartoti japarbauda, lai parliecinatos
par tas atbilstibu IEC 60601-1 standartam.

3 Elektriska drosiba

3.1 Elektrisko iekartu izvietosana

Lddzu, nemiet vera, ka elektroiekartas uz iekartu ratiniem
nedrikst klat mitras.

Nekada gadijuma virs elektriskajam iekartam nenovietojiet
Skidrumus, kuri var ieplist iekartu ieksiené.

3.2 Gazes

Elektroiekartas nedrikst darbinat gazu tuvuma, pieméram, uzliesmojosu narkotisko gazu vai
tamlidzigu vielu klatbatné. Lietotajs ir atbildigs par ST nosacijuma ievérosanu, ka ar par atbilstibu
standartam IEC 60601-1-2.

3.3 Apvienots aprikojums

Apvienojot aprikojumu uz iekartu ratiniem, jaievéro $adi noteikumi:

e Papildprikojumam, kas ir pievienots iekartas analogajam un digitalajam saskarném,
ir jaatbilst attiecigajam specifikacijam (pieméram, IEC 60950 informacijas tehnologiju
aprikojumam un |EC 60601-1 mediciniskajam elektroiekartam).

e Turklat visam konfiguracijam jaatbilst spéka esosajai IEC 60601-1 standarta versi jai.
Persona, kas pievieno papildaprikojumu signala ievades vai izvades dalai, tiek uzskatita
par sistémas konfigurétaju, un tadéjadi ir atbildiga par atbilstibu spéka esosajai
|IEC 60601-1 standarta versijai.

3.4 EMS

Uz ratiniem novietoto medicinisko elektroiekartu elektromagnétiska savietojamiba ir japarbauda
visas sistémas konfigurétajam. Pirms aprikojuma kombinacijas izvietoSanas mediciniskiem
noltkiem japarbauda katras atseviSkas aprikojuma dalas elektromagnétiska savietojamiba.

elo-cart lietoSanas pamaciba— indekss 001 9
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TRANSPORTESANA / AUGSTUMA REGULESANA iTd

3.5

4.2

Klientam pielagotie iekartu ratini, kas paredzéti lietoSanai Magnétiska rezonanse vidé, klientam ir
japarbauda, lai parliecinatos par to lietoSanas iesp&jam, jo ratini satur feromagnétiskus materialus.
iTD GmbH neuznemas nekadu atbildibu Saja jautajumal

Minimalais drosibas limenis

iTD GmbH nav zinamas jebkadas iekartas vai piederumi, kas varétu samazinat sistémas
minimalo drosibas limeni. Drikst izmantot tikai tadu aprikojumu, kas nerada apdraudéjumu.
Ja nepiecieSams, tas janoskaidro, veicot riska analizi (ISO 14971).

Transportésana

DrosSa transportésana uz riteniem

Pirms iekartu ratinu parvietosanas parliecinieties, ka:

e Viss uz ta esoSais aprikojums/izstradajumi ir drosi nostiprinati, lai novérstu to nokrisanu.
e Visas kustigas sviras ir salocitas un drosi nostiprinatas.

e Elektriskas baroSanas kabelis ir atvienots no vietéja baroSanas avota punkta.

e Ritenu bremzes ir atbrivotas.

lekartu ratinus pari slieksnim drikst tikai parvietot ar maksimalo atrumu 0,8 m/s +/ 0,1 m/s.

Parvietojoties pa rampam ar maksimalo slipumu 10°, janodrosina, ka iekartu ratinus jebkura
bridi var pilniba apturét.

Lai gan ir veikti visi nepiecieSamie piesardzibas pasakumi, lai garantétu produkta maksimalu
stabilitati, uzmaniba japievérs gridas nelidzenumiem, lifta durvju ramjiem, kabeliem utt.,

lai novérstu negadijumus.

Vispareji ir piemérojamas IEC 60601-1 standarta prasibas.

DrosSa transportésana parnésajot

Rokturi nav paredzéti mobila iericu parvadataja pacelSanai. Tie ir paredzéti tikai stumsanai.
Mobilo iekartu parvadataju drikst pacelt un parvietot tikai divi cilveki, izmantojot pamatnes
stabilizatorus.

Visparéeji piemérojamas IEC 60601-1 standarta prasibas.



iTd ATBALSTA SVIRAS / MONITORA STIPRINAJUMI

S Mehaniska augstuma regulésana

Veicot mehanisku augstuma reguléSanu ar gazes spiedienu, saskana ar IEC 60601-1 ir jaievéro
Tpasie drosibas noteikumi “Mehaniskie apdraud&jumi, kas saistiti ar kustigajam detalam”.
Tiek pieméroti $adi noteikumi:

e Janem véra un jaievéro pielaujamas atstarpes starp kustigajam dalam saskana ar IEC 60601-1
(IS0 13857:2008) 20. tabulu.

e Atbilstiba nepiecieSamajam minimalajam atstarpém ir attieciga sistémas konfigurétaja tbildiba.

e Uzstadita aprikojuma augstuma regulésanai un piederumu kopégjais svars nedrikst parsniegt
maksimalo kopéjo papildu. Parslodze var izraisit augstuma reguléSanas bojajumus un
garantijas zaudésanu.

e Veicot mehanisku augstuma requléSanu ar gazes spiedienu, tiek atbrivota uzkrata energija.
Ja sistéma nav noslogota, péksna, nebremzeta augstuma regulésanas aktivizéSana var izraisit
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traumas un bojajumus.
o Lainovérstu traumas un bojajumus, augstuma regulésanas mehanisms pirms
iekartas montazas un demontazas janovieto augstakaja (“bezenergijas”) pozicija .

6  Atbalsta sviras / monitora stiprinajumi

6.1  Kabeli

Lddzu, nemiet véra sadu informaciju:

e Lainoverstu kabelu bojajumus vai aprikojuma darbibas partraukumus, ir jabat pietiekamam
kabelu garumam, pagrieZot aprikojumu.

e Nokarajusos kabelus nekada gadijuma nelietojiet ka rokturus.

e Ludzu, parliecinieties, ka pievienotie montazas materiali tiek izmantoti pareizi saskana ar
salikSanas noradém.

e Parvietojot sviras, pievérsiet uzmanibu jebkadam kabelu cilpam.

6.2 Horizontala pagrieSana

Parliecinieties, ka sistéemas sastavdalu pagrieziena diapazons ir piemérots gan aprikojuma
izmériem, gan telpas situacijam.

Sistémas sastavdalas ar piestiprinatu aprikojumu pagriezot horizontali, aprikojums nedrikst
sadurties ar citu aprikojumu, citam sistémas sastavdalam vai sienu. Sadursme var izraisit
aprikojuma bojajumus un traumas.

6.3 Nolaizams/pagriezams aprikojums

Ja sistémas sastavdalas ir nolaizamas / pagriezamas, parbaudiet, vai iespilésanas spéks ir
atbilstoSs pievienojamajam aprikojumam. Ja iespésanas aprikojums nebis atbilstoSs, pastav
aprikojuma apgasanas risks. Tapéc tas japiestiprina ta, lai aprikojumu varétu viegli sasvért /
pagriezt, velamaja pozicija saglabajot stabilitati.

elo-cart lietoSanas pamaciba— indekss 001 11
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6.4

6.5

Sistémas sastavdalu un piederumu demontaza un parvietosana

Ja sistemas sastavdalas un piederumus nepiecieSams demontét vai parvietot, ir batiski vispirms
ir nonemt pievienoto aprikojumu.

Lietot paredzetaja veida, manevréjot ar mobilajiem iekartu
parvadatajiem

Manevréjot ar mobilajiem iekartu parvadatajiem, piestiprinatas atbalsta sviras velams salocit.
Pret&ja gadijuma nebls iesp&jams garantét stabilitati (skatit 2.4. nodalu).

Dazadi
Tirisana un dezinficésana

Lddzu, nemiet véra: pirms tirisanas un dezinficéSanas visu sistému atvienojiet no elektrotikla.
lekartu ratinus var tirit, izmantojot komerciali pieejamos universalos tirisanas lidzeklus (neitralus
tirisanas lidzeklus). Dezinfekcijai var izmantot komerciali pieejamus dezinfekcijas lidzeklus,

kas ir apstiprinati virsmu / noslaukamu virsmu dezinfekcijai. Dezinfekcijas lidzekli jaizmanto
tikai virsmu dezinfekcijai, noslaukot saskana ar razotaja noradijumiem.

Pieméram, iTD ir veicis testus, izmantojot Sadus dezinfekcijas lidzeklus:

Izstradajums Razotajs
Bacillol plus Bode
Cleanisept salvetes Dr. Schumacher
Mikrobac salvetes Bode

Mikrozid Sensitive salvetes Schiilke
Terralin protect Schiilke

Incidin Plus Ecolab

Incidin Foam Ecolab



DAZADI / PIEDERUMI / APKOPE

7.2

7.3

7.4

Ja nepiecieSama pilniga dezinfekcija, eksperts modulus var demontét un demontésanas laika var
noslauctt ar dezinfekcijas lidzekli.

Uzturésana / apkope

lekartu ratini ir jatira un jadezinficg, izmantojot piemérotus tirisanas lidzeklus, pirms katras
apkopes, tostarp arT tad, ja tie tiks atgriezti remonta veikSanai! lekartu ratinu uzturésanas darbus
drikst veikt tikai kvalificéti specialisti. Més iesakam jums sazinaties ar iTD GmbH par visiem
apkopes jautajumiem.

Vides apstakli

lekartu ratini ir izstradati, nemot véra parastas slimnicu un kirurgiskas darbibas vajadzibas.

Darbiba:
Apkartejas vides temperatira: no 10 °C lidz 40 °C
Mitrums: No 30% lidz 75%
Gaisa spiediens: No 700 hPa lidz 1060 hPa
Aizsardzibas klase: P20

Transportésana / uzglabasana:

Rollstand ir piemérots parastai parvadasanai ar autotransportu, gaisa un jiras kravas transportu.

lepakojums ir atbilstoSi izstradats.

Apkartejas vides temperatira: no -25°C lidz 70 °C

Mitrums: no 10% lidz 95%

Gaisa spiediens: no 500 hPa lidz 1200 hPa
Detalas

Drikst izmantot tikai iTD GmbH apstiprinatas detalas.

Piederumi

Plasu piederumu klastu varat atrast misu katalogos vai vietné www.itd-cart.com (informacija
mazumtirgotajiem).

Uzturésana

lekartu ratini ir izstradati un izgatavoti, lai nodrosinatu netraucétu lietoSanu daudzu gadu garuma.
Drosibas garantésanai ik péc divpadsmit ménesiem parbaudiet $adu sastavdalu funkcionalitati:

Plaukti:

e Parbaudiet, vai stiprinasanas skrives ir ciesi pievilktas, un plaukts ir stabils un lidzens.

elo-cart lietoSanas pamaciba— indekss 001 13
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LatviesSu

TEHNISKIE PARAMETRI iTo

10

Riteni:

e Parliecinieties, ka riteni brivi griezas, un parbaudiet, vai darbojas visas bremzes.

e Parbaudiet, vai Cetras bultskraves, ar kuram riteni ir piestiprinati pie pamatnes arpuses
un pasi riteni ir stingri nostiprinati savas stiprinajuma vietas.

e Elektrovadosu ritenu gadijuma funkcionalitates garantésanai ritenu protektoram jabat
bez netirumiem.

Atbalsta sviras:
e Sviru pagrieSanai un sasvérsanai janotiek vienmérigi un bez piepdles.

Sérijas numuri:
e Salidziniet ratinu sérijas / partijas numuru ar aprikojuma uzskaites zurnala sniegto nformaciju.

Ja, veicot So parbaudi, konstatésiet probléemu, lidzu, nekavéjoties sazinieties ar savu piegadataju.

Tehniskie parametri

Rollstand 2.0 lietderiga slodze

Pamatramis, kopé&ja papildu slodze 40 kg
Plaukts 10 kg
Monitora stiprinajums 10 kg
Augstais grozs 3 kg
Zemais grozs 3 kg

Par S1satura pareizibu atbild iTD GmbH.
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