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1. POPIS

Infuzni stojan H167 je specidlné navriena pro pouziti v nemocni¢nim prostredi.

Pohodli, bezpecnost a funkénost jsou hlavnimi faktory, které charakterizuji nas vyrobek.

V prvni fadé to znamena zajistit pacientovi co nejlepsi |écbu a kvalitu Zivota, a to za pomoci

zdravotnického personalu.

2. ZAKLADNi POZADAVKY

2.1. Obecné bezpecnostni informace

Zkontrolujte, zda je obal vyrobku v bezvadném stavu.

Zkontrolujte, zda jsou vSechny soucasti a pfisluSenstvi souéastin @ vo d u k pouZiti. Pokud tomu tak neni,
kontaktujte svého distributora a vyrobek nepouzivejte, dokud nebude problém vyresen.

Pred uvedenim do provozu musi vyrobek poskytnout informace potfebné pro spravnou funkci.

Pro uZivatele zdravotnickych prostfedki je uzite¢né znat platné pravni predpisy.

pro jeho mozné pouziti.

Vyrobek vidy pouzZivejte v souladu s navodem k pouziti. Navod k pouZiti si

uschovejte pro pfipad jakychkoli pochybnosti. Pfi kazdém pouZiti zkontrolujte,

zda jsou vyrobek a jeho soucasti v dobrém stavu.

Obsluhu smi provadét pouze kvalifikovany zdravotnicky personal.

Instalaci a udrzbu musi provadét kvalifikovani technici, ktefi jsou obezndmeni s bezpecnostnimi predpisy
platnymi pro zdravotnické prostredky.

V Zadném pripadé neotvirejte ani nerozebirejte elektrické soucasti (motory, ovladaci prvky atd.), protoze by
mohlo dojit k vaznému fyzickému poskozeni nebo dokonce k usmrceni. Spolec¢nost HIDEMAR nenese Zzadnou
odpovédnost za Skody zplUsobené nedodrZzenim téchto pokyn.

Nevystavujte vyrobek vysokym nebo nizkym teplotam.

Vyrobek nepouzivejte, pokud se na ném vyskytuji neobvyklé zvuky, poskozeni nebo provozni zavady.

2.2 Seznam platnych pravidel

Vyrobek je vyroben v souladu s platnymi predpisy:

UNE EN ISO 14971:2007 - Aplikace fizeni rizik na zdravotnické prostfedky UNE EN
12182:2001 - Pomucky pro zdravotné postizené osoby

UNE EN 12531 - Kola a valivé podpéry

UNE EN ISO 15223.1:2016 - Znacky pro oznacovani



linic furniture manufacturer

] . d fabncant de mobilier clinique

fabricante de mobiliario clinico

3. MODELY A SPECIFIKACE PRODUKTU
3.1. Popis produktu

Infuzni ty¢ H167 je aktivni zdravotnicky vyrobek tfidy | - pravidlo 1 v souladu s nafizenim 93/42/EHS,

ptiloha IX. Infuzni stojany jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby podporovaly lahvi¢ky/sacky se sérem a léky,

které pacient potfebuje béhem lé¢by, monitorovani a/nebo diagnostiky.

Infuzni ty¢ se skldada ze stabilni pojizdné zakladny s nastavitelnou teleskopickou podpérou se 2 nebo 4 hacky
pro uchyceni lahvi/sérum vakl. Vysku lze nastavit utaZzenim nebo povolenim upevriovaci tyée, coZ snadno
provede pacient nebo zdravotnicky personal.

Po obdrzeni polozky zkontrolujte, zda jsou soucasti baleni vSechny komponenty;

/ - \
UYINV A) 1vnitini tyC s teleskopickou podpérou pro 2

hacky

| A B) 1vn&jdity¢

C) 1 uchyt M8 pro upevnéni vnitini tyce

,‘ . vy s "
C H D) 1 5stopa zakladna z lesténého hliniku

E) 5 otocnych kole¢ek 350 mm
F) Nosnost: 2,5 kg na kazdém haku
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3.2. Soucdsti a materidly

Hlavnim materidlem pouzitym pro kovovou konstrukci v rliznych verzich a povrchovych Upravach je nerezova
ocel 18/10 (AlSI 304). Podstavce mohou byt vyrobeny ze vstfikovaného ABS, hliniku nebo nerezové oceli stejné

kvality jako zbytek konstrukce. Rukojet pro nastaveni vysky je vyrobena z ABS a kovu pro zavit kovové tyce.
Kolecka jsou vyrobena z ABS s dvojitym loZiskem.

Povrchova Uprava je epoxidova barva susena v peci, chromovana nebo lakovana/stfikana nerezova ocel.

3.3. Specifikace produktu

200

2000

1000

#500

3.4. Kontrola designu

Pred uvedenim do provozu musi byt na vyrobku uvedeno.

C. vydani Datum vydani
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3.5. Kritéria dokoncovdni
Spole¢nost Hidemar mé interni proces nazvany SANITARNI MONITORING, ktery Fidi findlni Gpravu vyrobku

zarucénim technikem.

Dokonceni vyrobku je zaznamenano ve zpravésd at e m .

vyhotovenym zaruénim technikem.

4. ZNACENi A NAVOD K POUZITI

4.1. DodrZovdni poZadavki na oznacovdni

Polozka je oznadena nazvem vyrobce a Cislem vyrobni davky/série, podle
Predpis UNE EN I1SO 15223.

“ Identifikace vyrobce

Datum vyroby
LOT Cislo $arze/vyrobni série
REF Odkaz na ¢lanek

Tento vyrobek spliiuje zakladni poZzadavky na ochranu stanovené v
C € zakladnich predpisech smérnice 93/42/EHS o ochrané Zivotniho prostredi.

zdravotnické prostredky.

4.2. Stitky a ndvod k pouZiti
o Stitek

( d hide s wnencon \

Copérnlco 9 - 13+ 28823 Coslada - Madrid

ESPANA * SPAIN * ESPAGNE

LOTAA/XXXX (¥ V! I C E
XXXXX MM/AAAA

DESCRIPCION DEL ARTICULO

N /

o Navod k pouziti
PODPORA POMOCI HACKU
Infuzni stojan ma podpéru se dvéma haky, jejiz vysku lze nastavit ru¢né pomoci upevinovaci rukojeti.

Chcete-li nastavit vy$ku podpéry, utahnéte nebo povolte rukojet, dokud nedosdhnete pozadované vysky.
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@ Z bezpecnostnich davodud pevné stisknéte rukojet.

& Neprekracujte nosnost 2,5 kg na hacek.

ROLLING SYSTEM

Zakladnu infuzni tyce tvoti 5 oto¢nych kolec¢ek s ochrannym krytem a dvojitym béhounem. Kolecka Ize
snadno vyménit pomoci lehkého ruéniho tlaku; pro jejich vyjmuti je tfeba kolecko pevné zatahnout.
Chcete-li kolecko vymeénit, vyhledejte kovovou tyc¢ v otvoru v zakladné a zatlacte na kolecko, dokud

nezapadne na misto.

4.3. Udrzba
Infuzni ty¢ H167 nevyZaduje Zadnou zvlastni ddrzbu.
Doporucujeme obcas vycistit béhouny kol a odstranit z nich vSechny vlasy nebo nedistoty, které brani pohybu.

K cisténi pouzijte hadfik namoceny ve vodé s neutralnim mydlem a soucasné jej osuste vihkym hadrikem.
jinou latku. MUZete také Cistit alkoholem.

Doporucujeme obcéas namazat klikové mechanismy vazelinou a zkontrolovat, zda jsou matice a Srouby
utaZené.

K Cisténi pouZijte hadfik namoceny ve vodé s neutralnim mydlem a soucasné jej osuste jinym

hadfikem. Muzete také tfit nebo ¢istit alkoholem.

DULEZITE! Nedistéte agresivnimi prostredky, jako jsou bélidla nebo kyseliny.

Nerezova ocel je citlivd na nékteré Cistici prostredky Prectéte si pozorné

nasledujici pokyny:

POUZIVEJTE POUZE NEAGRESIVNI PROSTREDKY, JAKO JSOU NECHLOROVANE CISTICi PROSTREDKY, NEUTRALNI
MYDLO A VODA NEBO ALKOHOL.

Pokud pouZivate postfikovaé, nezapomeite zbytky pripravku vysusit hadiikem. Na tomto bodé trvame,

protoZe kapaliny mohou proniknout do ocelovych vrstev a zpUsobit abnormalni povrchové reakce.
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NEPOUZIVEJTE CHLOROVANE VYROBKY:
CHLORNAN SODNY, BELIDLO, KYSELINA CHLORIDOVA, KYSELINA DUSICNA NEBO JINE PODOBNE KAPALINY, JAKO
JE CHLORHEXIDINERHEXIDINA.

Dodrzujte tyto pokyny, abyste zabranili poskozeni vyrobku.

5. ANALYZA A RiZENI RIZIK

5.1. Obecné informace

Soucasti analyzy a fizeni rizik je infuzni ty¢ H167, protoze se jedna o tzv.

zdravotnického prostredku a ve prospéch pacient( a zdravotnikd.

Technik pravidelné kontroluje a dohliZi na zdravotnicky prostifedek a vypracovava zpravu.

5.2. Aplikovand metodika
Uvedeni infuzni ty¢e H167 na trh s sebou nese fadu rizik. Tato rizika musi byt posuzovana podle 2 kritérii: mira

zavaznosti a ¢etnost.

UROVEN ZAVAZNOSTI

NEVYZNAMNE MODERA VYZNAMNE
TE

HIGH B
Ll
(8] ° ~
2 PROMERN B
S E
4
w ya ra

Matice urcuje zavaznost rizika:

Uroveri zavazZnosti (ktera hodnoti potencidlni $kody) méze byt :

Vyznamné: On zpUsobuje . zranéni nebo . poskozeni Stredné
tézké: zpUsobi lehké zranéni nebo docasné poskozeni.

Nevyznamné: zplUsobuje do¢asné nepfijemnosti.

A cetnost, s jakou mize nastat: Vysoka: riziko
vyskytu je Casté.
Stfedni: miZe se vyskytnout, ale ne ¢asto Nizka: je
nepravdépodobné, Ze se vyskytne

V zavislosti na vasi Urovni je postup nasleduijici:

A: ptijetim vhodnych napravnych opatreni
B: Spolecnost musi na riziko upozornit v ndvodu k pouziti.
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C: spolecnost nezohlednuje riziko

Rizika (R), ktera je tfeba vzit v Gvahu:

Pad/prevraceni celé sestavy
Nastavitelna teleskopicka podpéra
Porucha kolecka

Pfekroceni nosnosti kazdého haku

PN PE

5.1. Zprdva o vysledcich

Vysledky jsou vypocteny s pouzitim standardu rizika v oddile 5.2. R1
- Uroven B

R2 - droven B

R3 - droven B

R4 - droveni B

5.2. Zdvérecné prohldseni - zdavér

Zavér je, ze plan fizeni rizik byl sprdvné proveden a Ze celkova Uroven zbytkového rizika infuzni tyce H167 je
prijatelna, protoZe poskozeni, které by mohlo byt zplsobeno pacientovi nebo asistentovi, nema vliv na jejich
zdravi nebo bezpecnost.

6. KLINICKE HODNOCENI

Infuzni ty¢ H167 ma pfijatelnou Uroven celkového zbytkového rizika, jednoduchou funkcnost, zakladni funkce a
znamou technologii, jeji klinické hodnoceni je malo variabilni nebo narocné, ne jako v pfipadé jinych typl
zdravotnickych prostfedk(l. Pfesto je vyrobek zpravidla zkoumdn a kontrolovan nasim montdznim oddélenim a
v pripadé zjisténi jakékoli anomalie je tato okamzité sdélena naSemu technickému oddéleni, které problém
analyzuje a vyresi.

Kontroluje se kvalita surovin a komponent( dodavanych dodavateli a zajistuje se, aby byly splnény vsechny

pozadavky na kvalitu vyrobka.

Shromazdujeme také pfipominky (s pfihlédnutim k pfipominkdm nemocnicénich asistentl a porovnani s jinymi
rovnocennymi produkty), abychom mobhli opravit pfipadné nedostatky nebo aktualizovat Udaje potiebné ke
zlepseni naseho produktu.

VYROBEK DATU | EDICE ZPRAVA UPRAVY
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7. MANUFACTURING

7.1. VWyrobni a dodavatelskd zarizeni

Spolec¢nost ma vlastni vyrobni, montazni a skladovaci prostory, které zarucuji kvalitu vyrobkd.
veskeré své prace a smérovat k neustalému zlepsSovani.
Na strankach dodavatelé z material suroviny z komponenty z
Zidle z |éCebné kreslo jsou schvaleny, protozZe :
o Mit systém kvality ISO 9001:2015
o dodrzovat a respektovat platné predpisy, kterymi se fidi jejich ¢innost.

7.2. VWyrobnioperace a podminky

Suroviny se zpracovavaji a montuji pomoci mechanickych systém( a nastroji v tovarnach/centrech
spolec¢nosti.

Prvnim krokem je jejich transformace: fezani, ohybani, skladani, lisovani, vrtani atd. Druhym krokem j e
mechanickd montaz, bude nutné svafovani, spojovani atd. Poté budou zkontrolovany vsechny prvky a jejich
pripadné chyby.

Pro predani vyrobku je nutné pouZit rlizné povrchové Upravy - smaltované, chromované nebo lesténé. V
predfindlni fazi za¢ina montdaz a generdlni oprava.

7.3. Podminky a postup poddvdni Zdadosti

Podminky a technické postupy p r o pouziti tohoto vyrobku se znacné lisi, ale vice informaci ziskate, kdyz se

obratite na nasi technickou kancelar na adrese marketing@hidemar.es.

7.4. Sledovatelnost vyrobki

. . Objednava -
Clanek Odkaz Cislo ni Dodaci list Datum
Sarze/série ’ ’
Zakaznik
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7.5. Certifikdt(y) systému fizeni kvality

Spolecnost je certifikovana podle mezinarodni normy systému kvality UNE-EN-ISO 9001:2015.

Cre
Certificate ES19/85870 ‘ %I%

The management sysiem of

HIDEMAR, S.A.

C/ Copérnico, 9-13
28823 Coslada (Madrid)

has been assessed and certified as meeting the requirements of

ISO 9001:2015

For the following activities

Manufacture, distribution and commercialization of
clinical furniture.

in/ from the following sites
Cl/ Copérnico, 9-13 - 28823 Coslada (Madrid)

This certificate is valid from

19 June 2020 until 15 June 2023.

Issue 3. Company certified since June 2017.
Certified with SGS since 2 May 2019.

Last certification cycle expiry: 15/06/2020.
Recertification audit: 12/06/2020.

CERTIFICACION
N°  05/C -SC001

Authorized by

tuitc

Certification Management

SGS INTERNATIONAL CERTIFICATION SERVICES IBERICA, S.A.U.
ClTrespaderne, 29. 28042 Madrid. Espaiia.
£ 34913138115 f 34913138102 www.sgs.com

Page 1 0f 1

fterms_and_ Atiention s drawn to the
- ; hidy
be
len ey, ny unautooedsersbon, rgen o 3Afcton
prosecuted fo the fullest extent of the law.




] . d fabricant de mobilier clinique

fabricante de mobiliario clinico

8 DOHLED PO UVEDENI NA TRH

8.1 Pldn klinického dozoru po uvedeni na trh

V pfipadé, Ze se na vyrobku vy skytne anomalie nebo stiZznost, vychazi se ze zpravy garancniho technika a v
pfipadé, Ze je to relevantni (zdravotni alarm), provedou se nezbytnd opatfeni v souladu s pfipravenymi

opatfenimi.

Spolecnost se zavazuje proddvat nahradni dily potfebné pro spravny provoz a pouzivani vyrobku po dobu

nejméné 15 let.

8.2 Zivotnost
Tento vyrobek byl navrzen tak, aby za béinych podminek pouZivani vydrzel nejméné 15 let (s vyjimkou

opotrebitelnych dil(l), cozZ se vsak muze lisit v zavislosti na ¢etnosti pouZivani.

8.3 Recyklace
Jakmile vyrobek dosdahne konce své Zivotnosti, mél by byt recyklovdn odevzdanim na autorizovaném

recyklaénim misté.

8.4 UloZisté
Skladovaci prostor by mél byt pokud mozno chladny a suchy. Neméla by prekrocit béznou pokojovou teplotu.
Vyhnéte se pfimému sluneénimu zareni. Pokud chcete vyrobek skladovat delsi dobu, je vhodnéjsi pouZit

originalni obal.

Klimatické podminky: teplota musi byt mezi 0 °C a 40 °C, relativni vlhkost mezi 20 % a 80 % a atmosféricky tlak
mezi 700 hPa a 1060 hPa.

8.5. Reseni problémd

Diky své robustnosti, jednoduché konstrukci a snadné manipulaci by infuzni ty¢ H162 neméla byt vystavena
porucham, s vyjimkou ptipadu rozbiti nebo ztraty nékteré z jejich soucdasti. V takovém pfipadé se obratte na

svého distributora nebo pfimo na nase technické oddéleni a uvedte sv{j pozadavek.

V pfipadé jakychkoli dotazti ohledné vyrobku se obratte na svého distributora a uvedte sériové &islo

na Stitku vyrobku.
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9. PROHLASENI O SHODE

9.1. Prohldseni o shodé

Copérnico, 9-13

® 28823 COSLADA - Madrid — ESPANA — SPAIN — ESPAGNE - L,.”L‘-V’J
hidemar Sy

CIF: A-80515422

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD
E C DECLARATION OF CONFORMITY

Hidemar, como fabricante de producto sanitario, declara bajo su responsa bilidad, que todos sus
productos, estdn disefiados y fabricados en conformidad al reglamento europeo 2017/745
Hidemar, as manufaclurer of medical devices, declares under its own responsibility that the
products detailed below are designhed and manufactured in agreement with the Evropean

standard 2017/745

SRN: ES-MF-000004312
Producto / Product

PORTASUEROS

I.V. STANDS
Modelos / Models

H161 - H162 - H163 - H164 - H165 -H166 - H167 - H169- H1064- H1065
Clasificacion / Classification

Clase 1 -Regla 1 / Class 1 ‘Rule 1
Codigo UDI / UDI code

H161 16100 8436544474557
H162 16200 8436544472768
H1&3 16300 8436544472782
Hied 16400 8434544472805
H165 16500 8436544472829
H165 165RAL 843454447 4564
H166 16600 8436544472843
H167 16700 8434544472867
H169 16900 8436544474571

H1064 106400 8436544475707

H1065 106500 8436544475714

Y para que asl corste alos efectos oportunocs, se expide la presente en COSLADA, a 05 de mayo de 2021

And for it to be recorded for the appropriate effects, the present one is issued in COSLADA, on May 05, 2021

RAFAEL MARTINEZ FERNANDEZ

CEO

hidemar,s.a.
¢/ Copémico, 9-13
Aptdo de Coreos n® 149
28820 COSLADA - Madrid - ESPANA
TEL 6167100 92 - Fax 91 67260 24

www.hidemar.com - hidemar@hidemar.com
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Zde prosim zadejte sériové Cislo polozky:

Sériové cislo:

Zde prosim zadejte rok vyroby polozky:

Rok vyroby:

Zde prosim zadejte telefonni Cislo a jméno kontaktni osoby vaseho distributora.

Jméno:

7 vs

Telefonni Cislo

Poznamky:
Vyrobil: Zhodnotil: Schvalil:
Rafael Castillejo Lechuga Juan Perero Van-Hove Juan Perero Van-Hove
EDICE: DUVOD ZMENY DATUM VYDANI:
1 15/03/2017
2 Integrace kédu SRN a UDI 05/05/2021




