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1.Abrevieri In text

Is/is = suport de infuzie, cat.Nr. = numarul de catalog.

Cititi instructiunile de utilizare!

+» Tnainte de a Tncepe orice manipulare a acestuia, este necesar si cititi

acest manual in detaliu. Toate operatiunile si operarea trebuie sa fie

efectuate In conformitate cu acesta. Orice alte operatiuni sunt efectuate

pe propriul risc si producatorul nu este raspunzator pentru nicio daune!

AVERTIZA Daci efectuati orice alte actiuni pe este, o faceti pe propriul risc si

RE producatorul nu poate fi tras la raspundere pentru nicio daune. Pastrati
instructiunile cu atentie pana la eliminarea is!

2.Instructiuni de siguranta, conditii de utilizare
Instructiuni de siguranta

Nu trebuie utilizat daca s-au constatat defecte care pot deteriora persoana tratata,
personalul sau un tert sau interiorul inconjurator.

Nu trebuie sa fie supraincarcat, chiar si pentru o perioada scurtd de timp.

Cand se efectueaza reparatii, pot fi utilizate numai materiale si componente originale.
Atunci cand inlocuiti piesele deteriorate cu materiale si componente neoriginale sau
necorespunzatoare, producatorul nu este responsabil pentru eventuale daune.

Inainte de curdtarea sau intretinerea este montat pe un pat electric, cablul de alimentare
trebuie sa fie Intotdeauna deconectat de la retea.

Nu este destinat curatarii in masina de spalat.

Trebuie asamblat si instalat pe pat in conformitate cu procedura data in instructiunile de
utilizare.

Manipularea necorespunzatoare a este si a accesoriilor sale de catre persoane neautorizate
sau neinstruite, puteti deteriora este sau imprejurimile sale.

Toate functiile patului pot fi utilizate Tmpreuna cu este. Functionarea acestor functii trebuie
sa fie sub controlul exclusiv al unui profesionist din domeniul sandtdtii familiarizat cu
instructiunile de utilizare.

Cand pozitionati patul, aveti grija sa nu raniti pacientul sau operatorul si sa loviti patul sau
accesoriile acestuia.

Nu folositi este pentru a transporta patul.

Nerespectarea acestui lucru poate duce la ranirea pacientului sau deteriorarea patului.

Conditii de utilizare

Este conceput pentru agatarea pungilor (sticlelor) cu solutii de perfuzie si ca structura de sustinere
pentru instalarea pompelor de perfuzie.
Orice altd utilizare trebuie consultata Tn prealabil cu producatorul (furnizorul).



3.Simboluri si etichete ale produselor

; !
Avertizare ! REF | | Numar de model

C€

Marcajul CE de conformitate cu LUT Numar de serie
reglementarile UE
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o] =24k

Eticheta suportului de perfuzie:
Capacitatea de incarcare a unui carlig
6 kg

I Producator
Capacitate de Incarcare a patru carlige

24 kg

Eticheta de interzicere a instalarii ﬂ Data fabricatiei
pompei de perfuzie

Aparat medical
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4.Descrierea suportului de perfuzie varianta A, numar de catalog 250010 pentru patul

Eleganza 2

... Identificarea . Numar de
Pozitie . Descriere A
piesei bucati
1 D18-L.1000 Tija cu 4 carlige 1
’ D35-1.34 Cap cu rozeta de
blocare cu surub
! 3 D25-1.1000 Tub exterior 1
Spin de plastic
4 D34-1.85 cu stift lateral 1
- 3
4

Constructie:

1. Introduceti spinul de plastic (poz. 4) in carcasa din cadrul patului, astfel incat stiftul lateral al
spinului de plastic sa se potriveasca Tn decupajul carcasei din cadrul patului.

2. Slabiti rozeta surubului de pe cap (poz.2).

3. Glisati tija cu 4 carlige (poz. 1) in pozitia doritd si strangeti rozeta cu surub.

4. Verificati daca tija cu 4 carlige (poz. 1) este bine fixata.

5. Daca toate cerintele sunt indeplinite, puteti incepe sa utilizatisuport de perfuzie.



5.Descrierea suportului de perfuzie varianta B, numar de catalog 250008 pentru patul
Eleganza 3

.. Identificarea . Numar de
Pozitie . Descriere 2
piesei bucati
1 D18-L.1200 Tija in formfl de S cu 1
4 carlige
2 D35-1.34 Cap cu rozeta de 1
blocare cu surub
3 D25-L.1000 Tub exterior 1
Spin de plastic cu
4 D34-185 stift lateral 1

Constructie:
1. Introduceti spinul de plastic (poz. 4) in carcasa din cadrul patului, astfel incat stiftul lateral al
spinului de plastic sa se potriveasca Tn decupajul carcasei din cadrul patului.

2. Slabiti rozeta surubului de pe cap (poz.2).
3. Glisati tija cu 4 carlige (poz. 1) in pozitia dorita si strangeti rozeta cu surub.
4. Verificati daca tija cu 4 carlige (poz. 1) este bine fixata.

5. Daca toate cerintele sunt indeplinite, puteti incepe sa utilizatisuport de perfuzie.



6.Descrierea standului de perfuzie varianta C, cat. Nr. 270001, cu ghimpe
patul Multicare MC3

e Identificarea
.......... A I Pozitie

Descriere

16mm pentru

Numar de

i piesei bucati
1 D18-1.1000 Tija cu 4 carlige 1
2 D35-1.34 Cap cu rozeta de ,
blocare cu surub
3 D25/16-L1000 | Lub exterior cu ,
ghimpe 16mm

Constructie:

1. Introduceti dornul cu diametrul de 16 mm care termina tubul exterior (partea 3) in carcasa din pat

cadru.

2. Slabiti rozeta surubului de pe cap (poz.2).

3. Glisati tija cu 4 carlige (poz. 1) in pozitia dorita si strangeti rozeta cu surub.

4. Verificati daca tija cu 4 carlige (poz. 1) este bine fixata.

5. Daca toate cerintele sunt indeplinite, puteti incepe sa utilizatisuport de perfuzie.




7.Descrierea suportului de perfuzie varianta D, numar de catalog 270006, pentru patul

Eleganza 3XC

- Identificarea .
Pozitie oot Descriere
piesei
1 2% COS Capete pgntru 1
cosuri
2 D18-1.800 tija 1
3 D50-1.49 Cap Euro-rail 1

Constructie:

1. Slabiti rozeta surubului de pe cap (piesa nr.3) si atasati capul pe Euro-sina.

2. Setati indltimea tijei de perfuzie (partea 2) la valoarea dorita si strdngeti rozeta cu surub (partea

3).

3.Setati indltimea cosurilor'cap (poz.1) la valoarea dorita si strangeti surubulrozeta.

4. Verificati daca tija (partea 3) si capetele cosurilor (partea 1) sunt bine fixate.

5.Daca toate cerintele sunt indeplinite, puteti Incepe sa utilizatisuport de perfuzie.



8.Descrierea suportului de perfuzie varianta E, numar de catalog 270008, pentru patul
Eleganza 4

... Identificarea . Numar de
Pozitie N Descriere .
piesei bucati
1 D18-L.1000 Tija cu 4 carlige 1
’ D35-1.34 Cap cu rozeta de 1
blocare cu surub
D25/34-110 Tub exterior cu 1
3 suport 110mm si
ghimpe 34mm

Constructie:

1.Introduceti ghimpe 34 (poz.3) in carcasa din cadrul patului, astfel incat partea inferioara a curelei
suport sa se potriveasca In decupajul carcasei din cadrul patului.

2.Slabiti rozeta surubului de pe cap (articolul 2).
3.Glisati tija cu 4 carlige (poz.1) Tn pozitia dorita si strangeti rozeta cu surub.
4.Verificati daca tija cu 4 carlige (poz.1) este bine fixata.

5.Daca toate cerintele sunt indeplinite, puteti Tncepe sa utilizatisuport de perfuzie.



9.Descrierea standului de perfuzie varianta F, cat. Nr. 270009 pentru patul Multicare MC3

Identificarea Numar de

Pozitie . Descriere

R T -
1 D1g.L700 | LuainformadeS :
cu 4 carlige
2 D35-L34 Cap cu rozeta de ,
blocare cu surub
3 D25-1.1056 Tub exterior in 1
forma de S cu
spin 13mm
4 D40-L85 Adaptor suport :
perfuzie

Constructie:
1.Introduceti adaptorul suportului de perfuzie (poz.4) in carcasa din cadrul patului.

2.Trageti tubul exterior (partea 3), rotiti-1 in pozitia dorita si fixati prin fixarea stiftului tubului in
crestdtura adaptorului (piesa 4).

3.Slabiti rozeta surubului capului (piesa nr. 2), extindeti tija cu 4 carlige (piesa 1) in pozitia dorita si
strangeti rozeta surubului

4.Verificati daca tija cu 4 carlige (poz.1) este bine fixata.

5.Daca toate cerintele sunt indeplinite, puteti incepe sa utilizatisuport de perfuzie.
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10.Descrierea suportului de perfuzie varianta G, nr. cat.270016, pliabil, pentru patul Eleganza

5
i
.. Identificarea . Numar de
Pozitie . Descriere q
piesei bucati
Tija cu 2 carlige si
1 16-600 clema pentru 1
transport
Cap 16/20 cu
2 rozeta de blocare 1
cu surub
3 20-600 Tub din mijloc 1
Cap 20/25 cu
4 rozeta de blocare 1
cu surub
5 25-600 Tub exterior 1
6 34-117 Spin cu arti.cul‘agive 1
cu surub si saiba
Rozeta cu surub
7 oo 1
cu saiba
Constructie:

1.Introduceti ghimpele (piesa nr. 6) n carcasa din cadrul patului si rotiti-1 astfel Tncat pliat sa se
potriveasca cu un dispozitiv de fixare pentru transport pe sina cadrului patului.

2.Fixati ghimpele (partea 6) Tn carcasa cadrului patului cu o rozeta cu surub cu o saiba (partea 7).

3.Rotiti tubul (partea 5) in pozitie verticala si introduceti-1 in pozitia inferioara in cavitatea spinilor
(piesa nr. 6).

4.Fixati pozitia inferioara cu o rozeta cu surub pe partea laterala a spinului (partea 6).

5.Slabiti rozetele suruburilor de pe capete (partile 2 si 4), extindeti tija cu 2 carlige in pozitia dorita
si strangeti rozetele suruburilor.

6. Verificati daca tija cu 2 carlige (poz.1) este bine fixata.
7.Daca cerintele de mai sus sunt indeplinite, puteti incepe sa utilizatisuport de perfuzie.

8.Ajustati este Tn pozitia pliata dupa eliberarea rozetelor suruburilor (partile 2 si 4). Apoi introduceti
tija cu carlige (partea 1) si tubul din mijloc (partea 3) Tn tubul exterior (partea 5).

9.Eliberati rozeta cu surub de pe partea laterald a carcasei (piesa 6), extindeti tubul exterior (piesa 5)
in sus si pliati-1 in pozitia de transport, astfel incat clema de transport sa se potriveasca cu decupajul
pe cadrul patului.
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11.Descrierea suportului de perfuzie varianta H, numar de catalog 270017, pentru patul

Sprint

Suportul de perfuzie Sprint este format dintr-o bara de 1 m lungime cu diametrul de 25 mm,
acoperita cu doua carlige de perfuzie la capatul superior, un ghimpe la capatul inferior pentru
Incorporare in carcasa In cadrul patului Sprint.

ATENTIE! Este interzisa folosirea suportului de perfuzie ca maner de manipulare pentru a
muta patul.

12



12.Descrierea suportului de perfuzie varianta K, numar de catalog 270019, pentru patul

TOM

Identificarea . Numar de
. . Descriere .
piesei bucati
1 D18-1.1000 Tija cu 4 carlige 1
2 D35-L34 dural | C2P Cu rozeta de 1
blocare cu surub
Tub exterior cu
3 D25/34-70 suport 70mm si 1
ghimpe 34mm

Constructie:

1. Introduceti ghimpele 34 (poz.3) in carcasa din cadrul patului, astfel incat partea inferioara a
curelei suport sa se potriveasca cu decupajul carcasei din cadrul patului.

2.Slabiti rozeta surubului de pe cap (articolul 2).

3.Glisati tija cu 4 carlige (poz.1) Tn pozitia dorita si strangeti rozeta cu surub.

4.Verificati daca tija cu 4 carlige (poz.1) este bine fixata.

5.Daca toate cerintele sunt indeplinite, puteti Tncepe sa utilizatisuport de perfuzie.
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13.Conditii de mediu

Conditii de depozitare/transport:
Temperatura: -40 pana la 70°C / -40 pana la 160°F Umiditate relativa: pand la 90%

Conditii de lucru/exploatare:
Temperatura camerei: 10 pand la 40°C/ 50 pana la 105°F Umiditate relativa: pand la 80%.

14.Curatare si dezinfectie

Utilizati un dezinfectant (solutie pe baza de PROPANOL / ISOPROPANOL sau
ALDEHIDA).

Pulverizati dezinfectant pe suprafete (componente din plastic sau metal).

Va recomandam sa acordati o atentie sporita pliurilor, Tmbinarilor, suruburilor.

Pentru a asigura o curatenie optima, se recomanda sa curatatisuport de perfuzie cu fiecare
pacient nou.

15.Garantie si service

Garantia este limitatda doar la Tnlocuirea sau repararea pieselor deteriorate.

Producadtorul garanteaza o perioada de garantie de 2 ani pentru defecte Tnsuport de perfuzie
cauzat de producerea acestuia (garantia este valabila de la data achizitionarii).stand de
perfuzie de catre client).

Producatorul si Linet sunt singurele organizatii care sunt capabile sa evalueze daca un
produs defect poate fi garantat.

Orice alta utilizare asuportul de perfuzie care contravine instructiunilor de utilizare va fi
considerat o Tncalcare a garantiei.

De asemenea, garantia va fi anulatda din cauza neglijentei, supravegherii insuficiente a
pacientului, Intretinerii insuficiente, modificarii neautorizate asuport de perfuzie sau
incercarea de a reparasuport de perfuzie.

Garantia acopera numai defecte alesuport de infuzie cauzat de calitatea slaba a materialelor
utilizate, productie si asamblare.

Garantia nu acopera defecte alesuport de perfuzie cauzat de alta utilizare a produsului decat
cea mentionata in manual sau alte utilizari neobisnuite.

Reparatiile in garantie si postgarantie sunt efectuate de producdtor sau de organizatiile de
service autorizate pe baza unui certificat scris de competentda pentru a efectua aceste
activitati. Certificatul relevant este eliberat de producator.

14



16.Protectia mediului

Produsul este construit din materiale ecologice!

Produsul nu contine substante periculoase pe baza de cadmiu, mercur, azbest, PCB
(bifenili policlorurati) sau CFC (clorofluorocarburi)!

Toate ambalajele reziduale care apar dupa punerea in functiune a produsului sunt
etichetate in conformitate cu reglementdrile aplicabile privind ambalajele.

Dupa instalarea patului, firma de service sorteaza toate deseurile de ambalaje dupa
simbolurile grafice si le elimina printr-o firma autorizata de gestionare a deseurilor.
Contactati un reprezentant de vanzari sau un tehnician de service pentru posibilitatea de a
prelua gratuit ambalajele printr-o companie autorizatd de gestionare a deseurilor.

Sortati deseurile de ambalaje generate in timpul punerii in functiune a produsului
conform simbolurilor grafice si predati-le persoanei autorizate pentru utilizare ulterioara.
Contine componente reciclabile din otel si plastic — pentru o reciclare optima in
momentul Tnchiderii produsului, separati partile individuale, astfel Tncat materiile prime
din care a fost fabricat produsul sa poata fi utilizate In continuare (vezi Simbolurile de
mai jos).
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17.Verificarea instalarii corecte si a frecventei intretinerii:

2.

3.

Verificati daca este asamblat in conformitate cu instructiunile specificate in articolul
constructie.

Thesuportul de perfuzie nu are parametri calibrati.
Intretinerea consta Tn verificarea regulata a fixarii tijei de extragere si strangerea

rozetelor suruburilor de cel putin 1 data pe sdptamand, sau intotdeauna la Tnceputul
utilizdriisuport de perfuzie pentru un pacient nou.

15



18.Informatii post-productie catre producator din utilizarea produsului in
practica clinica

Informati producatorul la contactele enumerate mai jos despre toata experienta utilizatorului, despre
care ar trebui sa stie.
Acestea sunt Tn principal

- defecte, deficiente ale produsului care au aparut in timpul utilizdrii acestuia in raport cu
acesta

functia, scopul utilizarii, siguranta, riscurile etc.

- evenimente adverse, suspectate, cauzate de produs pacientului sau operatorului.
Producdtorul va verifica totul si, daca este necesar, va raspunde. Informeaza pacientul,
operatorul/utilizatorul despre reactie.

Persoanele care au experimentat un eveniment advers sau au suspectat unul in legatura cu utilizarea
produsului, producatorul solicitd cooperarea necesara in investigarea sau solutionarea acestuia,
furnizarea de informatii suficiente si exacte, sau documentatie cu imagini (diapozitive), etc. se
ocupd de aceste probleme in conformitate cu obligatiile care 1i revin in temeiul reglementarilor in
vigoare la momentul raportdrii acestora.

Contacte producatorului:

Site: WWww.marocz.eu

Abordare: Svolinského 218/1a, 779 00 Olomouc, Cehia
E-mail: maro(@marocz.eu

Telefon, L-V ca. 7:00-16:00 +420 585 355 037

SMS, apeluri de urgenta: +420 775 727 656, +420 723 774 035

16
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19.Declaratie UE de conformitate

DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

in conformitate cu articolul 19 si cu anexa |V din Regulamentul nr. 745/2017 al Parlamentului European si al Consiliului (MDR).
Data emiterii: 5/2021

Declaratia de conformitate este emisa de:

NUME DE AFACERI MARO-Mader,sro
Abordare Svolinského 218/1A, Olomouc 779 00, Cehia
ID-ul organizatiei 01718371
Telefon +420 585 355 037
E-mail maro@marocz.eu
Ca producator de produs - nume Stand de infuzieA,B,C,D,E,F,G,H,K
(marca comerciala/nume comerciala):
Cod produs, numar de catalog: Ala K: 250-010, 008, 270-001, 006, 008, 009, 016, 017, 019
Descrierea si determinarea functiei produsului: Stand de infuziepentru utilizare Tn spitale standard si/sau intensive,

pentru suspendarea capsulelor de perfuzie si ca structura de
sustinere pentru instalarea pompelor de perfuzie.

Clasificarea produsului ca dispozitiv medical: Clasa Inesteril, fara functie de masurare
UDI-DI/GMN de baza conform anexei VI/C: 8594201341S25-277J
Cod GMDN (grup generic): Polul intravenos/36069

VarianteA,B,C,D,E,F,G,H,K:

r

A) Declaratie

Declar ca produsul este sigur, eficient si potrivit pentru furnizarea de ingrijiri medicale in conditii normale de
utilizare in conformitate cu instructiunile de utilizare si ca au fost luate masuri pentru a asigura ca toate
produsele introduse pe piata respectd documentatia tehnica si cerintele esentiale ale reglementarii MDR
aplicabile acestuia mentionate la paragraful B.

B) Cerinte tehnice si standard indeplinite

Proprietétile acestui produs indeplinesc cerintele tehnice care i se aplica, care sunt enumerate in:

- Regulamentul UE MDR 745/2017, anexele |, 11, IlI

- Legea Ceha nr. 89/2021 Coll., privind dispozitivele medicale (aplicarea MDR in sistemul de drept al
Repubilicii Cehe)

- Cerinte aplicabile ale Decretului Guvernului Ceh nr. 176/2008 Coll., privind masinile (Directiva UE
2006/42/CE)

- Standarde EN ISO 14971, 15223-1, standard EN 1041+A1.

Ing. Stanislav Mader
director de companie
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