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Acesta este un dispozitiv medical Clasa |, conform clasificarii Regulamentului European privind
dispozitivele medicale (MDR) 2017/745, Anexa VIII.

Producédtorul declara ca acest produs este in conformitate cu cerintele de baza, conform MDR 2017/745,
Anexa IX si demonstreazd acest lucru prin marcajul CE.

Aceasta instructiune de utilizare (IFU) este utilizata atat de iTD GmbH, cat si de TouchPoint Medical Inc.
Pe eticheta produsului este specificatd documentatia specifica producatorului legal pentru fiecare produs.

wlecrer wd C €

iTD GmbH TouchPoint Medical

Jahnstrasse 1 dba iTD Corporation

84347 Pfarrkirchen 2200 TouchPoint Drive

Germania Odessa, FL 33556 SUA

Tel.: + 49 (0)89 6144 250 Tel: + 1 800 947 3901

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

Vanzari si asistenta:

America de Nord Europa
iTD Corporation iTD GmbH
E-mail: salesusa@itd-cart.com Email: sales@itd-cart.com

Agent local SUA:
TouchPoint Medical
dba iTD Corporation
2200 Touchpoint Drive
Odessa, FL 33556 SUA

China Australia

iTD Medical Technology Products iTD Australia Pty Ltd

(Shanghai) Co., Ltd.

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

Mai multe informatii cu privire la vanzari si service/asistenta pot fi gdsite pe site-ul nostru web
(www.itd-cart.com).

Ne dezvoltam in mod continuu produsele. Va rugam sd acceptati cd trebuie sa ne rezervam dreptul
de a aduce modificari oricand scopului livrarii in ceea ce priveste forma, echipamentul si tehnologia.

Retipdrirea, duplicarea sau traducerea, chiar si partiald, nu sunt permise fara acordul in scris din partea
iTD GmbH! Toate drepturile in temeiul legii drepturilor de autor sunt rezervate in mod expres pentru

iTD GmBH.
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iTo VALABILITATE

Aceste instructiuni sunt valabile doar pentru urmatoarele produse:

Denumirea tipului Descriere

MR.6000.xxXx—MR.9999.xxx carucior pentru echipamente elo-cart
MR.0000.xxx-MR.5999.xxx componente si accesorii pentru sistem elo-cart
ZV.9000.xxx-ZV.9999.xxx componente si accesorii generale ale sistemului

CN.OXXXXXX—CN.IXXX.XXX
KX.0XXX.XXX—KX. 9XXX.XXX
MS.0XXX.XXX—MS.9XXX.XXX suporturi mobile pentru echipamente specifice clientului

OX.0XXX.XXX—OX.9XXX.XXX

TP.OXXX.XXX — TP.9XXX.XXX
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To INFORMATII IMPORTANTE

Informatii importante

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile doar pentru carucioarele pentru echipamente mobile
din gama de produse elo-cart.

Toate produsele iTD GmbH sunt produse cu ideea unei durate de viata lungi si neintrerupte.
Dezvoltarea, construirea, vanzarea si productia lor sunt certificate de iTD GmbH in conformitate
cu DIN EN ISO 13485.

Produsele indeplinesc cerintele Regulamentului European privind dispozitive medicale (MDR)
siinclud marcajul CE.

e Cititi cu atentie instructiunile de utilizare de la inceput, pentru a va familiariza treptat cu functiile.
e Incazul in care aveti intrebari sau nelamuriri, contactati producatorul.

e (Carucioarele pentru echipamente mobile sunt destinate utilizarii conform descrierii.

e Aceste instructiuni trebuie sa fie pastrate pentru intreaga durata de viata a produsului.

Aceste instructiuni de utilizare sunt adresate utilizatorilor profesionisti din domeniul tehnologiei
medicale. Acestea ofera informatii pentru configuratorul sistemului, care preia informatii relevante
pentru un sistem in instructiunile de utilizare corespunzatoare.

Utilizare preconizata

Carucioarele pentru echipamente mobile iTD GmbH sunt utile:
e  Pentru gdzduirea dispozitivelor medicale si a dispozitivelor cu certificare IEC in conformitate
cu sarcinile admise si in conformitate cu cerintele IEC 60601-1 cu modificarile ulterioare.

Caruciorul pentru dispozitive mobile poate fi utilizat pentru a muta dispozitive mobile intr-o cladire
nainte si dupa utilizare si pentru a le pozitiona intr-o incapere, facand posibild utilizarea flexibila si
economicad a tuturor dispozitivelor. De asemenea, acestea faciliteaza si curatarea podelelor.

1.2 Explicatie generala a simbolurilor

Pe langd simbolurile enumerate, pot fi utilizate si alte simboluri conform Regulamentului (UE)
2017/745 sau I1SO 15223, daca este necesar.

M D Dispozitiv medical

U D Identificator unic al dispozitivului

Roti cu conductivitate electrica:
Rotile cu conductivitate electricd sunt etichetate cu un simbol cu fulger sau cu un punct
de culoare galbena.
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INFORMATII IMPORTANTE
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Se poate muta doar cu bratul pliat

Utilizati manerul pentru a impinge

Urmati instructiunile de utilizare

Sarcina suplimentara totald, cadru de baza:
Sarcind suplimentara totala maxima (= suma sarcinilor curente).
Va rugam sa acordati atentie abtibildului ce indica sarcina permisa.

Informatii cu privire la sarcinad (componentele sistemului):
Va rugam sa acordati atentie abtibildului ce indica sarcina permisa.

Limita de umiditate

Limita de presiune barometrica

Limita de temperatura

Potrivit doar pentru utilizare interioara

Obiect greu:

Caruciorul pentru echipamente mobile trebuie sa fie ridicat
de cel putin doua persoane, pentru a preveni vatamarea.

1@

Distribuit de

Distribuit de



im INFORMATII IMPORTANTE/ASAMBLARE

Producator

Data fabricatiei

A se utiliza pana la

R E F Numdr articol

LOT | o=
S N Numdr de serie

A nu se impinge:
Impingerea caruciorului echipamentului de deasupra manerului nu este permisa

din cauza riscului de rasturnare.

Atentie:,,Pericol de rasturnare”

1.3 Informatii privind siguranta

General:
e Personalul (personalul spitalului si de service) care lucreaza direct sau indirect cu un carucior
pentru echipamente mobile trebuie sa fie instruit!
e Lucrarile de configurare trebuie sa fie efectuate doar de catre personal calificat.
e Reparatiile si lucrarile de mentenanta trebuie sa fie efectuate doar de catre personal calificat.
Lucrul in siguranta cu un carucior pentru echipamente:
e Deconectarea de la alimentarea electrica este garantata doar daca stecarul principal este scos din priza.
Operare:
e De fiecare data cand echipamentul este mutat, trebuie sa va asigurati ca nimeni nu este vatamat
si nu sunt deteriorate obiecte!

Instructiuni de utilizare elo-cart -- Indice 001 7



ASAMBLARE/SIGURANTA ELECTRICA im

2.1

2.2

23

24

Sarcina:

e Greutatea totald a echipamentului si a accesoriilor de pe transportorul mobil de echipamente
nu trebuie sa depdseasca sarcina suplimentara totala admisa (consultati abtibildul privind sarcina
de pe cadrul de baza).

e Sarcinile de suprafata imprimate pe componentele sistemului nu trebuie sa fie depasite!

e Sarcinile mentionate pentru modulele suplimentare nu trebuie sa fie depasite!

Va rugam sa retineti: Standardul aplicabil mentioneaza ca masa totala a caruciorului
pentru echipamente, ce include echipamentul si sistemele, trebuie sa fie mentionat
pe caruciorul pentru echipament printr-un autocolant. Ne face placere sa va asistam
in crearea acestui autocolant!

Protectie impotriva infectiei:

¢ Reglementarile privind igiena trebuie sa fie respectate in momentul efectuarii lucrérilor de curatare!

e Doar echipamentele si aparatele dezinfectate manual trebuie sa fie incredintate unui tehnician de
service sau pentru intretinere si reparatii!

Protectia mediului:

e Eliminati toti agentii de curatare si urmele de dezinfectant, fara a provoca daune, si intr-o maniera
ecologica!

e Acordati atentie reglementarilor aplicabile din regiunea dvs. la eliminarea caruciorului pentru
echipamente.

Asamblare

Deplinatate si asamblare

Tn primul rand, despachetati caruciorul pentru echipamente si utilizati nota inclusiva la livrare pentru
a verifica daca toate piesele comandate sunt prezente. Apoi asamblati caruciorul pentru echipamente
conform instructiunilor de asamblare.

Incarcarea

Pozitionati caruciorul pentru echipamente pe o suprafata pland, orizontald si asezati monitorul/
echipamentul pe suportul/raftul desemnat. Asamblarea si incarcarea pot fi efectuate cand caruciorul
nu este conectat la o sursa de alimentare electrica. Daca stabilitatea nu este suficientd, caruciorul
trebuie sa fie etichetat vizibil in conformitate cu obligatiile privind etichetarea de la sectiunea 5.

Pericol din cauza instabilitatii mecanice

Intregul sistem trebuie s& indeplineasca cerintele IEC 60601-1.
Aceasta este responsabilitatea creatorului sistemului.

Roti

Carucioarele pentru echipamente includ doua seturi de roti cu frane.
Tnainte de a pune in functiune carucioarele pentru echipamente, asigurati-
va ca blocarea rotilor este functionala. Toate franele rotilor (mecanismele
de blocare ale rotilor) trebuie sa fie activate la sosire, in pozitia de parcare
si pentru a securiza caruciorul in timpul transportului.

Oty
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ifd SIGURANTA ELECTRICA/TRANSPORT

Tn mod corespunzétor, toate franele rotilor trebuie eliberate la miscarea caruciorului. Rotile trebuie
sd fie inspectate la fiecare 12 luni, pentru siguranta si pentru a va asigura ca suruburile de securizare
ale rotilor sunt fixe si stranse. Daca acestea sunt slabite, va rugam sa va contactati imediat furnizorul.

2.5 Sarcina

Capacitatea de incdrcare a carucioarelor pentru echipamente nu trebuie sa fie depasita.
Va rugam sa luati in considerare sarcinile maxime ale carucioarelor pentru echipamente
(consultati Sectiunea 10).

2.6 Addugare ulterioara a componentelor sistemului

Componentele sistemului iTD pot fi adaugate ulterior doar de catre personal calificat, conform
instructiunilor de asamblare furnizate. Sistemul modificat trebuie s fie verificat din nou pentru
conformitate cu IEC 60601-1.

3 Siguranta electrica

3.1  Pozitionarea echipamentului electric

Va rugam s luati in considerare ca echipamentul electric de pe
carucioarele pentru echipamente nu trebuie sa fie udate.

Nu asezati niciodata produse din care se pot scurge lichide deasupra
echipamentului electric, in care acestea pot patrunde.

3.2 Gaze

Echipamentul electric nu trebuie sd fie utilizat in vecindtatea gazelor, de exemplu, gaze narcotice
inflamabile sau similare. Utilizatorul este responsabil pentru aceste lucruri, precum si pentru
conformitatea cu IEC 60601-1-2.

3.3  Echipament combinat

Urmatoarele reguli trebuie s fie luate in considerare atunci cand echipamentul este combinat cu
caruciorul pentru echipamente.

e Echipamentul suplimentar care este atasat la interfetele analogice si digitale ale echipamentului
trebuie sa demonstreze conformitatea cu specificatiile relevante (de exemplu, IEC 60950 pentru
echipamentele IT si IEC 60601-1 pentru echipamentul medical electric).

e Suplimentar, toate configuratiile trebuie sa fie in conformitate cu versiunea valabila a standardului
IEC 60601-1. O persoana care conecteaza echipament suplimentar la partea de intrare sau de iesire
a semnalului este un configurator de sistem si, prin urmare, este responsabild pentru conformitatea
cu versiunea valabila a standardului IEC 60601-1.
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TRANSPORT/REGLARE iNALTIME im

34

35

EMC

Compatibilitatea electromagnetica a pieselor echipamentului medical electric de pe carucior trebuie sa
fie verificatd de catre configuratorul general al sistemului. Tnainte ca o combinatie de echipamente s& fie
utilizata medical, verificati compatibilitatea electromagnetica a pieselor individuale ale echipamentului.

Carucioarele pentru echipamente specifice clientului care urmeaza sa fie utilizate in configuratii RM
trebuie sa fie verificate de cétre client pentru a putea fi utilizate, datoritd proportiilor de materiale
feromagnetice. iTD GmbH nu va accepta nicio responsabilitate in acest caz!

Nivel minimum de siguranta

iTD GmbH nu are cunostinta despre niciun echipament sau accesorii care reduc nivelul de siguranta
minima a sistemului. Se pot utiliza doar echipamente care nu prezinta un pericol. Daca este necesar,
acest lucru trebuie sa fie clarificat prin intermediul unei analize de risc (ISO 14971).

Transport

Transport sigur pe roti

Tnainte de a muta caruciorul pentru echipamente, asigurati-va ca:

e Toate echipamentele/produsele de pe el sunt asigurate impotriva caderii.

e Toate bratele articulate sunt pliate si asigurate.

e (Cablul de alimentare a fost deconectat de la punctul local de alimentare electrica.
e  Franele rotilor au fost eliberate.

Caruciorul pentru echipamente poate fi mutat doar cu o limita de viteza maxima de 0,8 m/s +/0,1 m/s.

Atunci cand este deplasat pe rampe cu o inclinatie maxima de 10°, trebuie sa va asigurati ca caruciorul
pentru echipamente poate fi oprit in orice moment.

In timp ce sunt practicate toate masurile de precautie pentru a garanta stabilitatea maxima a produsului,
trebuie acordata atentie podelelor neuniforme, pragurilor ridicate, cablurilor, pentru a preveni
accidentele.

Cerintele conform standardului IEC 60601-1 sunt aplicate, in general.



BRATE DE SUSTINERE/SUPORTURI MONITOR

4.2

6.1

6.2

Transport sigur prin intermediul caratului

Manerele nu sunt destinate ridicarii caruciorului pentru dispozitive mobile, ci sunt destinate
impingerii. Caruciorul pentru dispozitive mobile poate fi ridicat si cdrat de catre doua persoane,
utilizand stabilizatoarele bazei.

Cerintele conform standardului IEC 60601-1 sunt aplicate, in general.

Reglarea mecanica a inaltimii

Reglementarile speciale de siguranta conform IEC 60601-1 ,Riscuri mecanice asociate cu piesele mobile”
trebuie sa fie luate in considerare la reglarea mecanica a inaltimii prin presiunea gazului. Se aplica
urmatoarele reguli:

¢ Distantele admise dintre piesele mobile conform Tabelului 20 din IEC 60601-1 (ISO 13857:2008)
trebuie sa fie luate in considerare.

e Conformitatea cu distantele minime necesare este responsabilitatea configuratorului de sistem
relevant.

e Greutatea totald a echipamentului si a accesoriilor montate nu trebuie sa depdseascd sarcina
suplimentara totald maxima pentru reglajul de indltime. Supraincarcarea poate duce la deteriorarea
reglarii de inaltime si la pierderea garantiei.

e Lareglarea mecanica a inaltimii prin presiunea gazului, energia stocata este eliberata. Cand un sistem
nu este incarcat, activarea brusca si lipsita de franare a reglajului de indltime poate duce la vatamare
si la deteriorare.

o Pentru a prevenirdnirea si deteriorarea, reglajul de inaltime trebuie sa fie asezat in pozitia
cea mai ridicata (,fara energie”) inainte de a monta si a demonta echipamente.

Brate de sustinere/suporturi monitor

Cablaj

Va rugam sa retineti urmatoarele informatii:

e Trebuie sa existe suficient cablu pentru a preveni deteriorarea cablului sau intreruperea
echipamentului atunci cand echipamentul este pivotat.

e In niciun caz nu trebuie s utilizati cablurile suspendate ca manere.

e Vdrugam sa va asigurati ca materialele de asamblare incluse sunt utilizate corect si in conformitate
cu instructiunile de asamblare furnizate.

e Acordati atentie buclelor formate din cablu la pivotarea bratelor.

Pivotare orizontala

Asigurati-va ca intervalul de pivotare al componentelor sistemului sunt adaptate atat la dimensiunea
echipamentului, cat si la conditiile de spatiu.

Instructiuni de utilizare elo-cart -- Indice 001 1




BRATE DE SUSTINERE/SUPORTURI MONITOR/DIVERSE iTd

6.3

6.4

6.5

7.1

La pivotarea orizontald a componentelor sistemului care poarta echipament atasat, echipamentul
trebuie sa nu se ciocneasca de alt echipament, alte componente ale sistemului sau de perete.
O ciocnire poate duce la deteriorarea echipamentului si la vatamarea personalului.

Echipament cu inclinare/rotire

La inclinarea/rotirea componentelor sistemului, verificati ca forta de strangere este potrivita pentru
echipamentul atasat. Daca forta de strangere nu este corecta, exista riscul ca echipamentul sa se
rastoarne. Prin urmare, trebuie s fie atasat astfel incat echipamentul sa poata fi inclinat/ poate fi rotit,
mentinandu-se totusi stabil in pozitia doritd.

Demontarea si repozitionarea componentelor si accesoriilor sistemului

Daca componentele si accesoriile sistemului trebuie sa fie demontate sau repozitionate, este esential
ca echipamentul atasat sa fie indepartat mai intai.

A se utiliza conform destinatiei la manevrarea suporturilor
de echipamente mobile

La manevrarea carucioarelor pentru echipamente mobile, bratele de sustinere atasate trebuie sa fie
pliate. Stabilitatea caruciorului nu poate fi altfel garantata (consultati Sectiunea 2.4).

Diverse

Curatare si dezinfectare

Va rugam sa retineti: Deconectati intregul sistem de la alimentarea principald inainte de curatare si
dezinfectare.

Carucioarele pentru echipament trebuie sa fie curatate utilizand agenti de curatare disponibili in comert
(agenti de curatare neutri). Pentru dezinfectare se pot utiliza dezinfectanti disponibili in comert, aprobati
pentru dezinfectarea suprafetelor/prin stergere. Dezinfectantii trebuie utilizati exclusiv in scopuri de
dezinfectare prin stergere, in conformitate cu specificatiile producatorului.



[ ]
iTo DIVERSE/ACCESORII/SERVICE

De exempluy, iTD a efectuat teste utilizand urmatorii dezinfectanti:

Produs Producator
Bacillol plus Bode
Cleanisept Wipes Dr. Schumacher
Mikrobac Tissues Bode

mikrozid sensitive wipes Schiilke

terralin protect Schilke

Incidin Plus Ecolab

Incidin Foam Ecolab

Daca este necesara dezinfectarea completa, modulele pot fi demontate de catre un expert si sterse
cu dezinfectant la demontare.

7.2 Intretinere/service

Caruciorul pentru echipamente trebuie sa fie curatat si dezinfectat utilizand agenti de curdtare adecvati
inainte de fiecare operatiune de intretinere, inclusiv atunci cand este returnat pentru reparatii! Lucrarile
de intretinere asupra caruciorului pentru echipamente pot fi efectuate doar de catre personal calificat.
Recomandam sa contactati iTD GmbH cu privire la service.

7.3 Conditii de mediu

Carucioarele pentru echipamente sunt proiectate avand in vedere operatiunile obisnuite din spitale
si din chirurgie.

Actionare:
Temperatura ambientala: intre 10°C si 40°C
Umiditate: Intre 30% si 75%
Presiunea aerului: Intre 700 hPa si 1060 hPa
Grad de protectie: 1P20

Transport/depozitare:

Caruciorul este potrivit pentru transportul obisnuit cu camion, transport aerian si maritim. Ambalajul

trebuie sa fie conceput in consecinta.
Temperatura ambientala: intre -25°C si 70°C

Umiditate: Intre 10% si 95%
Presiunea aerului: Intre 500 hPa si 1200 hPa
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SPECIFICATII TEHNICE im

74
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Piese

Doar piesele aprobate de catre iTD GmbH pot fi utilizate.

Accesorii

In cataloagele noastre sau pe www.itd-cart.com (informatii pentru retaileri) poate fi gasita o gama extinsa

de accesorii.

Service

Carucioarele pentru echipamente au fost dezvoltate si construite pentru multi ani de utilizare fara probleme.

Verificati functionalitatea urmatoarelor piese la fiecare douasprezece luni pentru a garanta siguranta:

Rafturi:

- Verificati ca suruburile de fixare sunt stranse si ca raftul este stabil si uniform.

Roti:

- Asigurati-va ca rotile functioneaza corect si verificati ca functioneaza toate franele.

«  Verificati cd cele patru suruburi folosite pentru atasarea rotilor pe partea inferioara a bazei si rotile
in sine sunt bine fixate in suporturile lor.

« In cazul rotilor conductoare electric, treptele de rulare trebuie sa fie curate pentru a garanta
functionarea.

Brate de sustinere:
«  Rotirea siinclinarea lor trebuie sa fie ling, fara efort.

Numere de serie:
+  Comparati numerele de lot/de serie ale caruciorului pentru informatii in registrul echipamentului.

Daca identificati o problema atunci cand efectuati aceasta verificare, va rugam sa va contactati
furnizorul imediat.

Specificatii tehnice

Sarcina utila carucior 2.0

Sarcind suplimentara totald, cadru de baza 40 kg

Raft 10 kg
Suport monitor 10 kg
Cos, inalt 3kg
Cos, plat 3kg

iTD GmbH este responsabild pentru corectitudinea acestui continut.
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