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Slovencina

Toto je zdravotnicka pomécka Triedy | v zmysle Nariadenia Eurdpskej Gnie (MDR) 2017/745

o0 zdravotnickych pomackach, Priloha VIII.

Vyrobca vyhlasuje, Ze tento vyrobok je v sulade so zakladnymi poZiadavkami Prilohy IX k Nariadeniu
(EU) 2017/745, ¢o dokumentuje oznacenim CE

Tento ndvod na pouzitie pouZiva spolocnost iTD GmbH a aj spolocnost TouchPoint Medical Inc. Na stitku
produktu je uvedena Specifickd dokumentacia tykajica sa zakonného vyrobcu pre kazdy produkt.
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iTD GmbH TouchPoint Medical

Jahnstrasse 1 dba iTD Corporation

84347 Pfarrkirchen 2200 TouchPoint Drive

Nemecko Odessa, FL 33556 Spojené staty americké

Tel.: + 49 (0)89 6144 250  Tel: + 1800 947 3901

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

Predaj a zakaznicka podpora:

Severna Amerika Eurdpa
Eurdpa iTD GmbH
E-mail: salesusal@itd-cart.com E-mail: sales@itd-cart.com

Miestny obchodny zastupca

v Spojenych statoch americkych:
TouchPoint Medical

dba iTD Corporation

2200 TouchPoint Drive

Odessa, FL 33556 Spojené staty americké

Cina Australia

iTD Medical Technology Products iTD Australia Pty Ltd

(Shanghai) Co., Ltd.

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

Viac informacii o predaji a servise / zakaznickej podpore najdete na nasej webovej stranke
(www.itd-cart.com).

Nase vyrobky neustale vyvijame a zlepSujeme. Prosim, akceptujte, Ze si vyhradzujeme pravo na
vykonavanie zmien v rozsahu plnenia a to kedykolvek pokial ide o formu, vybavenie a technolégiu.

Dotla¢, rozmnoZovanie alebo preklad, a to ani ¢iastocny, nie je povoleny bez pisomného sthlasu
spolo€nosti iTD GmbH! VSetky prava v ramci autorskych prav st vyslovne vyhradené spolocnosti
iTD GmbH.

Index 001
Tento navod na pouZitie je platny pre nasledujuce produkty:
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T PLATNOST

Typové oznacenie Opis

MR.6000.xxx-MR.9999.xxx vozik na vybavenie elo-cart
MR.0000.xxx-MR.5999.xxx systémové komponenty a prisluSenstvo elo-cart
ZV.9000.xxx-ZV.9999.xxx VSeobecné systémové komponenty a prisluSenstvo

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

1S

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

MS.0xxX.XXX=MS.9xXX.XXX Mobilné voziky na vybavenie, Specifické pre zakaznika
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Ox.0xxX.xXX—0X.IXXX. XXX
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TP.Oxxx.xxX — TP.9XXX.XXX
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T DOLEZITE INFORMACIE

Dolezité informacie
Tento navod na pozitie je platny pre mobilné voziky na vybavenie z radu vyrobkov elo-cart.

Vsetky vyrobky spolocnosti iTD GmbH su vyrabané s ohladom na dlhd a neprerusendt zivotnost.
Ich vyvoj, konstruovanie, predaj a vyroba su certifikované spolocnostou iTD GmbH v sulade so
Standardom DIN EN ISO 13485.

1S

Tieto produkty spliiaju poZiadavky nariadenia EU o zdravotnickych pomédckach, a nest

oznacenie CE.

e Starostlivo si precitajte ndvod na pouzitie od zaciatku, aby ste sa postupne oboznamili
s funkciami produktu.

e Vpripade otazok alebo nejasnosti sa, prosim, obratte na vyrobcu.

e Mobilné voziky na prisluSenstvo st urcené len na opisané pouZitie.

e Tento navod by ste si mali odloZit na celé obdobie pouzivania produktu.
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Tento navod na pouzitie je urceny pre profesionalnych pouzivatelov v oblasti medicinskej
technolégie. Obsahuje informacie pre konfiguratora systému, ktory prijme Gdaje relevantné
pre systém k zodpovedajicemu navodu na pouZzitie.

Urcené pouzitie
Mobilné voziky na vybavenie od spolocnosti 118iTD GmbH sluzia:

e naulozenie lekarskych pomocok s certifikdtom Standardu IEC v sulade s povolenou zatazou
a v sulade s poziadavkami Standardu IEC 60601-1 v platnom zneni.

Mobilny vozik na pomdcky sa moze pouzit na prestvanie zdravotnickych pomacok v rdmci budovy
pred a po pouziti a na ich umiestnenie v miestnosti za icelom flexibilného a hospodarneho
pouzivania vSetkych moznych pomdcok. Ulahcuje to tiezZ umyvanie podlah.

1.2 Vysvetlenie vSeobecnych symbolov

Okrem uvedenych symbolov sa m&Zu v pripade potreby pouZit symboly v stilade s nariadenim (EU)
2017/745 alebo Standardom 1S015223.

M D Zdravotnicka pomocka

U D Unikatny identifikator pomocky

Elektricky vodivé kolieska:
Elektricky vodivé kolieska st oznacené symbolom blesku alebo Zltou bodkou.

Néavod na pouZzitie elo-cart -- Index 001 5



DOLEZITE INFORMACIE iTo
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50 kg
110 LB
Max. Load
50 kg
110 LB
Max. Load
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Presuvajte iba so zloZenym ramenom

Na tlacenie pouzite rukovat

Dodrzujte pokyny uvedené v navode na pouzitie

Celkova pridavna zataz, zakladny ram:
Maximalna celkové pridavna zataz (= stcet skutocnych zatazi).
Dodrzte hodnotu o povolenej zatazi uvedenej na nalepke.

Informaécie o z&taZi (komponenty systémul):
Dodrzujte hodnotu o povolenej zatazi uvedenej na nalepke.

Limit vlhkosti

Limit barometrického tlaku

Teplotny limit

Vhodné iba na pouZzitie v interiéri

Tazké bremeno:
Mobilny vozik na vybavenie musia zdvihat najmenej dvaja ludia,
aby nedoslo ku zraneniu.

Distributor

1@

Distributor



iTo DOLEZITE INFORMACIE/MONTAZ

Vyrobca

Datum vyroby

Datum pouzitelnosti

R E F Cislo polozky
LOT Kod sarze
S N Vyrobné ¢islo

Netlacte:
Tlacenie vozika na vybavenie ponad rukovat je nie povolené vzhladom na riziko
prevratenia.

Upozornenie: .Nebezpecenstvo prevratenia”

1.3 Bezpecnostné informacie

VSeobecné:

e Personal (pracovnici nemocnice a obsluzny personal], ktory priamo alebo nepriamo
pracuje s mobilnym vozikom na vybavenie, musi najprv absolvovat skolenie!

e Konfiguracné prace moze vykonavat iba kvalifikovany personal.

e Opravy a Udrzbu moze vykonavat iba kvalifikovany personal.

Pracujte s vozikom na vybavenie bezpecne:

e Odpojenie od elektrickej siete je zarucené iba vtedy, ak sa elektricka zasuvka vytiahne
z0 zastrcky.

Prevadzka:

e Vzdy, ked sa premiestnuje vybavenie, musi sa zabezpecit, aby sa nikto nezranil a aby
sa predmety neposkodili!

Néavod na pouZzitie elo-cart -- Index 001
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Slovencina

MONTAZ/ELEKTRICKA BEZPEENOST iTo

2.2

2.3

2.4

Zataz:

e Celkova hmotnost vybavenia a prislusenstva a na mobilnom voziku na vybavenie nesmie
prekocit maximalnu povolenu pridavni zataz (vid nalepka na zékladnom rame).

e Zataz na plochu povrchu, vytlacena na komponentoch systému, sa nesmie prekrocit!

e ZataZe uvedené na pridavnych moduloch sa nesmu prekrocit!

Upozornenie: Prislusny Standard urcuje, Ze celkova hmotnost vybavenia vozika
vratane vsetkého vybavenia a systémov sa musi uvadzat na nalepke na voziku.
S vytvorenim takejto nalepky vam velmi radi pomozeme!

Ochrana pred infekciou:

e PriCistiacich pracach sa musia dodrzat pravne predpisy tykajlce sa hygieny!

e Na Udrzbu a opravy sa servisnému technikovi mdze odovzdavat len rucne vyCistené vybavenie
a pomocky!

Ochrana Zivotného prostredia:

e Zlikvidujte vSetky stopy Ci zostatky Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov ekologickym
sposobom a bez toho, aby sposobili Skody!

e Prilikvidacii vozika na vybavenie dodrziavajte prislusné pravne predpisy platné vo vasej krajine.

Montaz

Uplnost a montaz

Najprv vybalte vozik na vybavenie a pouzite pribaleny dodaci list, aby ste skontrolovali, ¢i boli
dodané véetky objednané stcasti. Potom zloZte vozik na vybavenie podla pokynov na montaz.

Nalozenie

Postavte vozik na vybavenie na vodorovny povrch a umiestnite monitor/vybavenie na prislusny
stojan / prislusnd policu. Montaz a naloZenie sa méZe vykonat iba vtedy, ked'vozik nie je zapojeny
do elektrickej siete. Ak stabilita nie je dostatocna, vozik musi byt viditelne oznaceny v stlade

s bodom 5 povinnosti o oznacovani.

Nebezpecenstvo z dovodu mechanickej nestability

Cely systém musi spifiat poZiadavky étandardu IEC 60601-1. Zodpovednost za to nesie tvorca systému.

Kolieska

Voziky na vybavenie maju dve kolieska s brzdami.

Pred uvedenim vybavenia do prevadzky sa uistite, Ze funguje blokovanie
koliesok. VSetky brzdy koliesok (blokovaci mechanizmus koliesok]

sa aktivuje po uvedeni do parkovacej polohy a pri zabezpeceni vozika
pocas prepravy.

Brzdy koliesok sa naopak uvolnia pocas pohybu vozika. Kolieska je
potrebné podrobit kontrole raz za 12 mesiacov z dévodu bezpecnosti

a uistenia sa, Ze upevnujlce skrutky vozika sd na svojom mieste a su
dotiahnuté. Ak st uvolnené, prosim, ihned kontaktuje svojho dodavatela.




ELEKTRICKA BEZPECNOST / PREPRAVA

2.5

2.6

3.2

3.3

3.4

Zataz
Uvedena nosnost vozikov sa nesmie prekrocit.
DodrZujte maximalne limity zataZe vozikov na vybavenia (vid Cast 10).

Nasledné pridavanie systémovych komponentov

Komponenty systémov iTD moze nasledne pridavat iba kvalifikovany personal v sulade
s poskytnutymi pokynmi na montaz. Modifikovany systém sa musi opat skontrolovat ohladom
suladu so Standardom 2501EC 60601-1.

1S
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Elektrickad bezpecnost
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Umiestnovanie elektrického vybavenia

Upozornujeme, Ze elektrické vybavenie na vybavenie vozikov
nesmie byt vlhké.

Nikdy na vozik neukladajte produkty, z ktorych by mohli tiect
tekutiny ponad vybavenie, do ktorych by tekutina mohla vytiect.

Plyny

Elektrické vybavenie sa nesmie uvadzat do prevadzky v blizkosti plynov, napr. horlavého omamného
plynu alebo podobnych plynov. Pouzivatel za toto zodpovedé a zodpoveda aj za sulad so Standardom
60601-1-2.

Kombinovanie vybavenia

Pri kombinovani vybavenia vo voziku na vybavenie sa musia dodrzat nasledujlce pravidla:

e Pomocné vybavenie, ktoré sa upeviuje na analégy vybavenia, a digitadlne rozhrania, musi byt
v preukazatelnom sulade s relevantnymi Specifikaciami (napr. Standard IEC 60950 pre vybavenie
informacnych technoldgii a standard 60601-1 pre elektrické medicinske vybavenie).

e Okrem toho musia byt vSetky konfiguracie v sulade s platnou verziou Standardu IEC 60601-1.
Osoba ktora pripaja dodatocné vybavenie do signalneho vstupu alebo vystupnej casti je
konfigurator systému, a je preto zodpovedna za sulad s platnou verziou Standardu IEC 60601-1.

Elektromagneticka kompatibilita

Elektromagneticku kompatibilitu casti elektrického medicinskeho vybavenia vo voziku musi
skontrolovat konfigurator celkového systému. Pred realizaciou kombinovania vybavenia skontrolujte
elektromagnetickl kompatibilitu jednotlivych casti vybavenia.

Voziky na vybavenie Specifické pre zdkaznika, ktoré sa budu pouzivat v prostredi magnetickej

rezonancie, musi skontrolovat zakaznik s ohladom na pouzitelnost z dévodu obsahu
feromagnetickych materialov. Spolocnost iTD GmbH za to nebude akceptovat Ziadnu zodpovednost!

Néavod na pouZzitie elo-cart -- Index 001 9



Slovencina

PREPRAVA/UPRAVA VY$KY iTo
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4.2
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Minimalna Uroven bezpecnosti

Spoloc¢nost iTD GmbH nema informacie o Ziadnom vybaveni alebo prislusenstve, ktoré by znizovalo
minimalnu Groven bezpecnosti systému. M6Ze sa pouZit iba také vybavenie, ktoré nepredstavuje
nebezpecenstvo. V pripade potreby sa to musi preukazat prostrednictvom analyzy rizik (ISO 14971).

Preprava

Bezpecna preprava na kolieskach

Pred postvanim vozika na vybavenie sa uistite, Ze:

e VSetko vybavenie/produkty na voziku su zabezpecené proti padu.
o Vetky kibové ramena st zloZené a zabezpedené.

e Napdjaci kabel bol odpojeny od miestneho bodu elektrickej siete.
e Brzdy koliesok boli uvolnené.

Vozik na vybavenie sa mdze postivat maximalne rychlostou 0,8 m/s +/-0,1 m/s.

Pri postvani po ploSinach s maximalnym sklonom 10° sa musi zabezpedit, aby sa dal vozik na
vybavenie kedykolvek zastavit.

Napriek vykonaniu vSetkych bezpecnostnych opatreni na zarucenie maximalnej stability produktu
je potrebné venovat pozornost nerovnostiam podlahy, dveram vytahov, kdblom atd, aby sa predislo
nehodam.

VSeobecne sa uplatiuji poZiadavky Standardu IEC 60601-1.

Bezpecna preprava nosenim

Rukovate nesluzia na dvihanie pomdcky vozika mobilného zariadenia a slizia vyhradne na ucel
tlacenia. Nosi¢ mobilnej pomd6cky mozu dvihat a prendsat iba dve osoby, pomocou stabilizatorov
zakladne.

VSeobecne sa uplatnuju poziadavky Standardu IEC 60601-1.



RAMENA NA UCHYTENIE/ DRZIAKY NA MONITORY

6.1

6.2

6.3

Mechanické prisposobenie vysky

Pri mechanickom prispésobovani vysky prostrednictvom tlaku plynu sa musia dodrzat Specialne
nariadenia tykajuce sa bezpecnosti podla Standardu IEC 60601-1, ,Mechanické nebezpecenstva
spojené s pohyblivymi ¢astami”. Platia nasledujuce pravidla:

¢ Povolené medzery medzi pohyblivymi Casti podla Tabulky ¢. 20 Standardu IEC 60601-1
(IS0 13857:2008) je potrebné zohladnit a dodrziavat.

e Sdlad s pozadovanymi minimalnymi medzerami je zodpovednostou prislusného konfiguratora
systému.

e Celkova hmotnost upevneného vybavenia a prislusenstva nesmie prekrocit maximalnu
celkovu pridavnu zataz pre prispdsobenie vysky. Nadmerné zatazenie moze viest k poskodeniu
prispdsobenia vysky a strate zaruky.

e Pri mechanickom prospdsobovani vysky prostrednictvom tlaku plynu sa uvoliuje uchovana
energia. Ked systém nie je naloZeny, nahla nebrzdena aktivacia prspésobenia vySky moze viest

k zraneniam a Skodam.
oAby sa predislo zraneniam a Skoddm musi sa prispdsobenie vysky uviest do najvysse;j
(bezenergickej) polohy pred montaZzou a demontazou vybavenia.

Ramena na uchytenie/drziaky na monitory

Kabelaz

Prosim, vezmite na vedomie nasledujlce informacie:

e KabeldZ musi byt dostatocna, aby sa zabranilo poskodeniu kablov alebo vypadku vybavenia
pri jeho otacani.

e Visiace sa kable sa za Ziadnych okolnosti nesmu pouzivat ako rukovéte.

e Zabezpecte, prosim, aby sa priloZzeny montazny material pouZival v stlade s pokynmi
na montaz.

e Priotacani ramien venujte pozornost akymkolvek sluckam kablov.

Horizontalne otacanie

Zabezpecte, aby bol rozsah otacania komponentov systému nastaveny s ohladom na velkost
vybavenia a podmienky priestoru.

Pri horizontalnom otacani komponentov systému, ktoré nesu pripevnené vybavenie nesmie
vybaveniu prekazat iné vybavenie, iné komponenty systému alebo stena. Kolizia by mohla mat
za nasledok poskodenie vybavenia a zranenie osoby.

Naklananie/otacanie vybavenia

V pripade naklanacich/otac¢acich komponentov systému overte, Ze sila svoriek zodpoveda vybaveniu,
ktoré sa ma pripevnit. Ak je sila svorky nespravna, hrozi nebezpecenstvo prevratenia vybavenia.
Musi sa preto pripevnit takym sp6sobom, aby sa mohlo vybavenie lahko naklonit alebo otacat

a zaroven zostat v pozadovanej polohe stabilné.

Néavod na pouZzitie elo-cart -- Index 001 1"
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Slovencina

RAMENA NA UCHYTENIE/DRZIAKY NA MONITORY/INE iTo

6.4

6.5

Demontaz a zmena polohy systémovych komponentov a prislusenstva

Ak je potrebné komponenty systému a prislusenstvo rozobrat alebo zmenit ich polohu, je potrebné,
aby bolo najprv odstranené pripevnené vybavenie.

Pri manipulovani s mobilnym vozikom na vybavenie ho pouzivajte len
na urceny ucel

Pri manévrovani s mobilnymi vozikmi na vybavenie je najlepsie zlozit ramena. Stabilita vozika
inak nie je zaru¢ena [vid Cast 2.4).

Iné

Cistenie a dezinfekcia

Upozornujeme: Pred Cistenim a dezinfekciou najprv odpojte cely systém z napajacej siete.
Voziky na vybavenie mozno Cistit komeréne odstupnymi viactéelovymi (neutralnymi) Eistiacimi
prostriedkami. Na dezinfekciu sa mézu pouzit komercne dostupné dezinfekéné prostriedky,
ktoré st schvalené na dezinfekciu povrchov/dezinfekciu utieranim. Dezinfekéné prostriedky
sa maju pouzit vyhradne na dezinfekcné ucely utieranim v stlade so Specifikaciami vyrobcu.

Spolocnost iTD napriklad uskutocnila testy s pouzitim tychto dezinfekénych prostriedkov:

Produkt Vyrobca
Bacillol plus Bode
Cleanisept obruisky Dr. Schumacher
Mikrobac vreckovky Bode

citlivé obrusky Mikrozid Schiilke
terralin protect Schiilke

Incidin Plus Ecolab

Incidin Foam Ecolab



INE/PRiISLUSENSTVO/SERVIS

7.2

7.3

1.4

Ak je potrebna Uplna dezinfekcia, moduly moze rozobrat a utriet expert pomocou dezinfekéného
prostriedku v rozobratom stave.

Udrzba/servis

Vozik na vybavenie sa ma Cistit a dezinfikovat pomocou vhodného Cistiaceho prostriedku vzdy
pred kazdou Gdrzbou vratane pripadu, kedy sa vracia na ucely oprav! Udrzbové prace na voziku
na vybavenie moze vykonavat iba kvalifikovany personal. Ohladom vSetkych servisnych tkonov
odportcame kontaktovat spolocnost iTD GmbH.

Environmentalne podmienky

Voziky na vybavenie st navrhnuté s ohladom na bezné nemocnic¢né a ambulantné prevadzky.

Prevadzka:
Teplota okolia: 10 °C az 40 °C
Vlhkost: 30%az75 %
Tlak vzduchu: 700 hPa az 1060 hPa
Stupen ochrany: IP20

Preprava/skladovanie:

Vyrobok Rollstand je vhodny na obvykld prepravu nakladnym vozidlom, lietadlom alebo lodou.

Obal bol navrhnuty zodpovednym sp6sobom.

Teplota okolia:-25 °C az 70 °C

Vlhkost: 10% az 95 %
Tlak vzduchu: 500 hPa az 1200 hPa
Sucasti

Mo6Zu sa pouzit iba stcasti schvalené spolocnostou iTD GmbH.

Prislusenstvo

Rozsiahly sortiment prisluSenstva najdete v nasich katalégoch alebo na stranke www.itd-cart.com
(informacie pre maloobchodnych predajcov).

Servis

Voziky na vybavenie boli navrhnuté a skonstruované na bezproblémové dlhoroc¢né pouzitie.
Skontrolujte funkénost tychto stcasti za G¢elom garantovania bezpecnosti:

Police:
e Skontrolujte dotiahnutie upevinovacich skrutiek su a uistite sa, Ze polica je stabilna a rovna.

Néavod na pouZzitie elo-cart -- Index 001 13
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Slovencina

TECHNICKE $PECIFIKACIE iTo
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Kolieska:

e Uistite sa, Ze sa kolieska otacaju a skontrolujte, ¢i funguju brzdy.

e Skontrolujte, ¢i su Styri skrutky pouzité na pripevnenie koliesok k spodnej Casti zéklade
pevne utiahnuté na svojom mieste.

e Vpripade elektricky vodivych koliesok nesmu byt zavity Spinavé, aby sa zabezpecilo ich
spravne fungovanie.

Oporné ramena:
e Ich otacanie a naklananie musi byt hladké a bez vynalozenia privelke;j sily.

Vyrobné Cisla:
e Porovnajte sériové Cislo/¢islo Sarze s Gdajmi v zazname k vybaveniu.

Ak identifikujete problém pocas vykonavania tejto kontroly, ihned sa obratte na dodavatela.

Technické Specifikacie

Plocha zataze produktu Rollstand 2.0

Zakladny ram, celkova pridavna zataz: 40 kg
Polica 10 kg
Pripevnenie monitora 10 kg
Kosik, vysoky 3 kg
Kosik, plochy 3kg

Spolocnost iTD GmbH nesie zodpovednost za spravnost tohto obsahu.
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Johner Medical Schweiz GmbH
Tafelstattstrasse 13a

6415 Arth
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iTD GmbH
Jahnstrasse 1
84347 Pfarrkirchen
Germany
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www.itd-cart.com

DS.0330.799 - Index 001 - 07/2024 - Subject to change without notice.

Printed in Germany: Print run - Print date - Printing company



