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1.Ab forkortningar i texten

Ls/i.s. = infusionsstdll, kat.nr. = katalognummer.

Las bruksanvisningen!

+ Innan du pdbodrjar nagon manipulation av ar det nodvandigt att lasa
denna manual i detalj. Alla operationer och drift av infusionsstéllet.
maste utforas i enlighet med den. Alla andra operationer utfors pa egen
risk och tillverkaren ansvarar inte for eventuella skador! Om du utfor

VARNING andra atgarder pa infusionsstdllet gor du det pa egen risk och

tillverkaren kan inte héllas ansvarig for eventuella skador. Behall

instruktionerna noggrant tills infusionsstativet kasseras!

2.Sdkerhetsanvisningar, Anvandarvillker
Sakerhets instruktioner

Infusionsstativ far inte anvdandas om defekter patraffats som kan skada den som behandlas,
personalen eller tredje part eller omgivande inredning.

Den far inte 6verbelastas, inte ens under en kort stund.

Vid reparation av infusionsstdll kan endast originalmaterial och komponenter anvéndas.
Vid byte av skadade delar med icke-original eller oldmpliga material och komponenter ar
tillverkaren inte ansvarig for eventuella skador.

Innan rengoring eller underhall av den monterade pa en elektrisk sang maste nétsladden
alltid kopplas bort fran elnétet.

jagnfusionsstativ inte avsett for rengoring i tvdttmaskin.

jagnfusionsstativmaste monteras och installeras pa sdngen i enlighet med proceduren i
bruksanvisningen.

Felaktig hantering avjagnfusionsstativoch dess tillbehér av obehoriga eller otrdnade
personer, kan du skada denjagnfusionsstativ eller dess omgivning.

Alla sangfunktioner kan anvidndas tillsammans medjagnfusionsstativDriften av dessa
funktioner maste ske under ensam kontroll av en sjukvardspersonal som &r bekant med
bruksanvisningen.

Nér du placerar sdngen, se till att inte skada patienten eller operatéren och att kollidera
medjagnfusionsstativmed sédngen eller dess tillbehor.

Anvind inte dren for att transportera sangen.

Underlatenhet att gora det kan resultera i patientskada eller skada pa &ren eller séngen.

Anvandarvillkor

Infusionsstativ ar utformat for att hanga pasar (flaskor) med infusionslésningar och som en
stodjande struktur for installation av infusionspumpar.
All annan anvédndning maste radfragas med tillverkaren (leverantoren) i forvag.



3. Produkt symboler och etiketter

Varning!

REF Modellnummer

q

CE-mérkning for 6verensstimmelse
med EU-regler

L D T Serienummer
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Etikett for infusionshallare:
Lastkapacitet for en krok 6 kg

Lastkapacitet for fyra krokar 24 kg

I Tillverkare

Forbudsetikett for installation av
infusionspump

d] Tillverkningsdatum

Medicinsk utrustning
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4.Beskrivning av infusionsstdllet variant A, katalognummer 250010 for sangen Eleganza 2

Placera DEhdleﬁka Beskrivning A.ntal
tion bitar
D18-L1000 | Stang med 4 krokar 1
D35-L34 Huvud med
skruvlasrosett
D25-L.1000 Ytterror 1
Plasttagg
Deirlal med sidostift 1
- 3
4

konstruktion:

1. Sétt in plasttérnen (pos. 4) i huset i singramen sa att plasttérnets sidostift passar in i
husutskdrningen i sdngramen.

2. Lossa skruvrosetten pa huvudet (pos.2).
3. Skjut stangen med 4 krokar (pos. 1) till 6nskat ldge och dra &t skruvrosetten.
4. Kontrollera att stangen med 4 krokar (pos. 1) sitter ordentligt fast.

5. Om alla krav ar uppfyllda kan du bérja anvandainfusionsstall.




5.Beskrivning av infusionsstillet variant B, katalognummer 250008 for singen Eleganza 3

Placera L i Beskrivning Antal bitar
av delar
1 D18-L.1200 S-formad sp6 med 4 1
krokar
Huvud med
2 D35-1.34 skruvlasrosett !
3 D25-1.1000 Ytterror 1
Plasttagg med
4 D34-L85 sidostift 1

konstruktion:

1. Sétt in plasttornen (pos. 4) i huset i singramen sa att plasttérnets sidostift passar in i

husutskédrningen i sdngramen.

2. Lossa skruvrosetten pa huvudet (pos.2).

3. Skjut stangen med 4 krokar (pos. 1) till dnskat ldge och dra at skruvrosetten.

4. Kontrollera att stdngen med 4 krokar (pos. 1) sitter ordentligt fast.

5. Om alla krav ar uppfyllda kan du bérja anvandainfusionsstall.




6.Beskrivning av infusionsstillet variant C, kat. nr 270001, med tagg 16mm fér singen
Multicare MC3

..................... N N Placera L Beskrivning Antal bitar
B R | av delar

| 1 D18-L.1000 |Stang med 4 krokar 1
2 D35-L34 Huvud med .
skruvlasrosett
3 D25/16-1.1000 Ytterror med tagg L
16mm

konstruktion:

1. Sétt in dornen med en diameter pa 16 mm som avslutar det yttre roret (del 3) i huset i badden
ram.

2. Lossa skruvrosetten pa huvudet (pos.2).
3. Skjut stangen med 4 krokar (pos. 1) till dnskat ldge och dra at skruvrosetten.
4. Kontrollera att stangen med 4 krokar (pos. 1) sitter ordentligt fast.

5. Om alla krav ar uppfyllda kan du bérja anvandainfusionsstall.



7.Beskrivning av infusionsstativet variant D, katalognummer 270006, for singen Eleganza
3XC

Placera LR T Beskrivning Antal bitar
av delar
1 2x korg Huvuden for korgar 1
2 D18-L.800 stang 1
3 D50-L49 Euro-rail huvud 1

konstruktion:

1. Lossa skruvrosetten pa huvudet (del nr.3) och fast huvudet pa Euro-skenan.

2. Stall in hojden pa infusionsstaven (del 2) till onskat varde och dra &t skruvrosetten (del 3).
3.Stall in hoéjden pa korgarna'huvudet (posl.) till onskat varde och dra at skruvenrosett.

4. Kontrollera att stangen (del 3) och huvudena for korgarna (del 1) sitter ordentligt fast.

5.0m alla krav &r uppfyllda kan du bérja anvandainfusionsstall.



8.Beskrivning av infusionsstativet variant E, katalognummer 270008, for sangen Eleganza 4

Identifiering

Placera Beskrivning Antal bitar
av delar

1 D18-L.1000 |Stang med 4 krokar 1

2 D35-L34 Huvud med 1
skruvlasrosett
Ytterr6r med

3 D25/34-110 faste 110mm och 1

tagg 34mm

konstruktion:

1.Satt in taggen 34 (pos.3) i huset i singramen sa att fastets nedre del passar in i husutskarningen i
sangramen.

2.Lossa skruvrosetten pa huvudet (artikel 2).
3.Skjut stangen med 4 krokar (pos.1) till 6nskat lage och dra at skruvrosetten.
4.Kontrollera att stangen med 4 krokar (pos.1) sitter ordentligt fast.

5.0m alla krav ar uppfyllda kan du borja anvandainfusionsstall.



9.Beskrivning av infusionsstillet variant F, kat. nr 270009 for sangen Multicare MC3

Identifiering

Beskrivning Antal bitar

av delar
S-formad sp6 med
1 D18-L.700 4 krokar 1
Huvud med
° D35-L.34 skruvlasrosett 1
3 D25-1.1056 S-format ytterror 1
med tagg 13mm
4 D40-1.85 ' Adgpter cfor )
infusionshallare

konstruktion:
1.Sétt in infusionshdllaradaptern (pos.4) i holjet i séngramen.

2.Dra ut det yttre roret (del 3), rotera till 6nskat lage och fixera genom att passa in rorstiftet i
adapterns skara (del 4).

3.Lossa skruvrosetten pa huvudet (del nr 2), forlang stangen med 4 krokar (del 1) till 6nskat lage
och dra at skruvrosetten

4.Kontrollera att stangen med 4 krokar (pos.1) sitter ordentligt fast.

5.0m alla krav ar uppfyllda kan du borja anvandainfusionsstall.
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10.Beskrivning av infusionsstativet variant G, kat.nr 270016, hopfallbar, for singen Eleganza
5

Identifiering

Placera av delar

Beskrivning Antal bitar

Stang med 2 krokar
1 16-600 och en klamma for 1
transport

Huvud 16/20 med
skruvlasrosett

3 20-600 Mellersta roret

Huvud 20/25 med
skruvlasrosett

5 25-600 Ytterror

Tagg med

6 34-117 skruvrosettfog 1
och bricka

Skruvrosett med

bricka

e e I

1.Satt in taggen (del nr 6) i holjet i saingramen och vrid sa att den hopfillda passar med ett faste for
transport till singramsskenan.

2.Fast taggen (del 6) i sdingramshuset med en skruvrosett med bricka (del 7).
3.Vrid roret (del 5) till vertikalt lage och sétt in det i det nedre laget i tagghalan (del nr 6).
4.Fast det nedre laget med en skruvrosett pa sidan av taggen (del 6).

5.Lossa skruvrosetterna pa huvudena (del 2 och 4), forlang stangen med 2 krokar till 6nskat lage
och dra at skruvrosetterna.

6.Kontrollera att stangen med 2 krokar (pos.1) sitter ordentligt fast.
7.0m ovanstaende krav dr uppfyllda kan du bérja anvandainfusionsstall.

8.Justera is till det vikta laget efter att ha slappt skruvrosetterna (del 2 och 4). Sétt sedan in stangen
med krokar (del 1) och mittroret (del 3) i ytterroret (del 5).

9.Lossa skruvrosetten pa sidan av holjet (del 6), dra ut ytterroret (del 5) uppat och vik det till
transportldge sa att transportklamman passar urtaget pa sangramen.
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11.Beskrivning av infusionsstativet variant H, katalognummer 270017, for sangen Sprint

Sprint infusionsstativet bestar av en 1 m lang stang med en diameter pa 25 mm, toppad med tva
infusionskrokar i den 6vre dnden, en tagg i den nedre dnden for inbdddning i holjet i Sprints
sangram.

UPPMARKSAMHET! Det ar forbjudet att anvinda infusionsstillet som handtag for att flytta
sangen.
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12.Beskrivning av infusionsstativet variant K, katalognummer 270019, for sangen TOM

Placera L Beskrivning Antal bitar
av delar
1 D18-L.1000 |Stang med 4 krokar 1
2 D35-L34 dural Huvud med 1
skruvlasrosett
Ytterrér med
3 D25/34-70 faste 70mm och 1

tagg 34mm

konstruktion:

1. Jagsitt in taggen 34 (pos.3) i holjet i singramen sa att den nedre delen av féstebdltet passar till

utskdrningen av huset i sdingramen.

2.Lossa skruvrosetten pa huvudet (artikel 2).

3.Skjut stangen med 4 krokar (pos.1) till onskat lage och dra at skruvrosetten.

4.Kontrollera att stangen med 4 krokar (pos.1) sitter ordentligt fast.

5.0m alla krav ar uppfyllda kan du bérja anvandainfusionsstall.
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13.Miljoforhallanden

Forvarings-/transportférhallanden:
Temperatur: -40 till 70°C / -40 till 160°F Relativ luftfuktighet: upp till 90 %

Arbets-/driftsforhallanden:
Rumstemperatur: 10 till 40°C/50 till 105°F Relativ luftfuktighet: upp till 80%.

14.Rengoring och desinfektion

Anvind ett desinfektionsmedel (PROPANOL / ISOPROPANOL eller ALDEHY D-baserad
16sning).

Spraya desinfektionsmedel pa ytor (plast- eller metallkomponenter).

Vi rekommenderar att du dgnar 6kad uppmarksambhet at veck, fogar, skruvar.

For att sdkerstdlla optimal renhet, rekommenderas att du rengorinfusionsstéll med varje ny
patient.

15.Garanti och service

Garantin dr begransad endast till utbyte eller reparation av skadade delar.

Tillverkaren garanterar en garantitid pa 2 ar for defekter iinfusionsstéll orsakat av dess
tillverkning (garantin géller fran inkopsdatumet forinfusion stand by kund).

Tillverkaren och Linet &r de enda organisationer som kan beddma om en defekt produkt kan
garanteras.

All annan anvdndning avinfusionsstdll som strider mot bruksanvisningen kommer att
betraktas som ett garantibrott.

Garantin kommer ocksa att upphdvas pa grund av vardsloshet, otillracklig évervakning av
patienten, otillrdckligt underhall, otillaiten &ndring avinfusionsstdll eller forsok att
reparerainfusionsstall.

Garantin tdcker endast defekter painfusionsstdll orsakat av dalig kvalitet pa anvénda
material, produktion och montering.

Garantin tdcker inte defekter iinfusionsstdll orsakat av annan anvédndning av produkten dn
vad som anges i manualen eller annan ovanlig anvdndning.

Garanti- och reparationer efter garantin utfors av tillverkaren eller auktoriserade
serviceorganisationer pa grundval av ett skriftligt intyg om kompetens att utféra dessa
aktiviteter. Det relevanta certifikatet ska utfardas av tillverkaren.
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16.Miljoskydd

e Produkten dr tillverkad av miljovanliga material!

e Produkten innehéller inga farliga &mnen baserade pa kadmium, kvicksilver, asbest, PCB
(polyklorerade bifenyler) eller CFC (klorfluorkolvéten)!
Allt forpackningsavfall som uppstar efter att produkten tagits i drift ar méarkt i enlighet
med géllande forpackningsbestammelser.

o Efter installation av sdngarna sorterar serviceforetaget allt férpackningsavfall enligt de
grafiska symbolerna och sldnger det genom ett auktoriserat avfallshanteringsforetag.

e Kontakta en sdljare eller servicetekniker for mojlighet till gratis atertagande av
forpackningar genom ett auktoriserat avfallshanteringsforetag.

e Sortera forpackningsavfallet som uppstar nar produkten togs i drift enligt de grafiska
symbolerna och ldmna o6ver till behorig person for vidare anvandning.

e Innehaller atervinningsbara stal- och plastkomponenter — fér optimal atervinning vid
tidpunkten for produktens stangning, separera de enskilda delarna sa att ravarorna som
produkten tillverkats av kan anvédndas vidare (se Symboler nedan).

(A N
= I

17.Verifiering av korrekt installation och underhallsfrekvens:
1. Verifiera attjagnfusionsstativmonteras i enlighet med instruktionerna i artikeln
Ckonstruktion.
2. Deinfusionsstativet har inga kalibrerade parametrar.
3. Underhallet bestar i regelbunden kontroll av féstet av utdragsstangen och atdragning av

skruvrosetterna minst 1 gang i veckan, eller alltid ndr man borjar anvandainfusionsstall
for en ny patient.
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18.Efterproduktionsinformation till tillverkaren fran produktens anvandning i
klinisk praxis

Informera tillverkaren vid kontakterna nedan om all anvandarupplevelse som han bor kanna till.
Dessa ar framst

- defekter, brister i produkten som har uppstatt under dess anvandning i forhallande till dess

funktion, anvandningsdndamal, sdkerhet, risker m.m.

- biverkningar, misstdnkta sadana orsakade av produkten for patienten eller operatoren.
Tillverkaren kommer att kontrollera allt och kommer vid behov att svara. Informerar patienten, ope-
ratdren/anvdndaren om reaktionen.

Personer som har upplevt en negativ hdndelse eller misstdnkt en i samband med anvdndningen av
produkten, begér tillverkaren det nddvédndiga samarbetet i sin utredning, eller 16sning, tillhan-
dahdllande av tillracklig och korrekt information, eller bilddokumentation (slides), etc. Det kommer
att hantera dessa drenden i enlighet med sina skyldigheter enligt de bestammelser som géller vid tid-
punkten for deras rapportering.

Tillverkarens kontakter:

Hemsida: WWW.marocz.eu

Adress: Svolinského 218/1a, 779 00 Olomouc, Tjeckien
E-post: maro(@marocz.eu

Telefon, man-fre ca. 07.00-16.00  +420 585 355 037

SMS, nodsamtal: +420 775 727 656, +420 723 774 035

16


mailto:maro@marocz.eu
http://www.marocz.eu/

19.EU-forsdakran om overensstaimmelse

EU FORKLARING OM OVERENSSTAMMELSE

Enligt artikel 19 och bilaga IV till Europaparlamentets och radets férordning nr 745/2017 (MDR).
Utgivningsdatum: 5/2021

Forsdakran om overensstammelse utfardas av:

FORETAGSNAMN MARO-Mader, sro
Adress Svolinského 218/1A, Olomouc 779 00, Tjeckien
Organisationens ID 01718371
Telefon +420 585 355 037
E-post maro@marocz.eu
Som produkttillverkare - namn InfusionsstillA.B.C.D.E.F.G.H.K
(varumérke/varunamn): T
Produktkod, katalognummer: Atill K: 250-010, 008, 270-001, 006, 008, 009, 016, 017, 019
Beskrivning och bestdémning av Infusionsstallfér anvandning i standard- och/eller
produktfunktionen: intensivsjukhusvard, for upphangning av infusionskapslar och som
stddkonstruktion for installation av infusionspumpar.
Produktklassificering som medicinteknisk Klass licke-steril, utan matfunktion
produkt:
Grundlaggande UDI-DI/GMN enligt bilaga 8594201341S25-277J
VI/C:
GMDN-kod (generisk grupp): Intravenos stolpe/36069
I | T | | |
1 -
] i "y 'm

A) Deklaration

Jag forsakrar att produkten ar saker, effektiv och lamplig for att tillhandahalla halsovard under normala
anvandningsforhallanden i enlighet med bruksanvisningen, och att atgarder har vidtagits for att sakerstalla att
alla produkter som slapps ut pa marknaden Overensstammer med den tekniska dokumentationen och de
vasentliga kraven i MDR-férordningen som &r tillamplig pa den enligt punkt B.

B) Tekniska krav och standardkrav uppfylida

Egenskaperna fér denna produkt uppfyller de tekniska krav som galler fér den, vilka ar listade i:

- MDR EU-férordning 745/2017, bilagor 1, 11, 1l

- Tjeckisk lag nr 89/2021 Coll., om medicinsk utrustning (tillampning av MDR i det tjeckiska lagsystemet)

- Tilldmpliga krav i tjeckisk regeringsdekret nr 176/2008 Coll., On machinery (EU-direktiv
2006/42/EG)

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

Ing. Stanislav Mader
foretagsledare
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