Hillrom..

Hillrom NP100 Bidensity
Nagy rugalmassagu szivacsos
agybeteét

Hasznalati utasitas

Baxter

Orvostechnikai eszk6z (Medical Device)

MD

Egyedi eszkdzazonosité (Unique Device Identi-
fication)

UDI

A biztonsagos lGizemi terhelés azt a maximalis
terhelést jelenti, ami felett kar keletkezhet a
matracban.

Biztonsagos tizemi terhelés, beleértve a
paciens és a tartozékok dsszes sulydt, illetve a
tartozékok terhelését.

= 250 kg

Az orvostechnikai eszk6z megfeleléségére
vonatkozé jelolés

Figyelmeztetés bioldgiai veszélyre

Biztonsagi és hasznalati tanacsok

FIGYELEM

Ez a szimbo6lum azt jelenti, hogy ha nem
tartja be az ide vonatkozé ajanlasokat, akkor
veszélyeztetheti a pacienst vagy a
felhasznalot, vagy kart okozhat a
berendezésben.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az NP100 matrac elénye, hogy segit megel6zni a felfekvéseket.
Olyan, javasoltan 30-150 kg testsulyu, felnétt betegeknek késziilt,

akik esetében az enyhétél a kdzepesig terjed a felfekvés kockazata.

Tajékozédjon a Haszndlati utasitas

Nem tartalmaz természetes latexet az ISO
7000-nek megfelel6en

Koérnyezetvédelem

Az |[EC 60601-2-52 szabvany alapjan a kdvetkezé teriileteken

hasznalhaté agybetétként:

. Alkalmazasi tertlet 1 (akut ellatas);

+  Alkalmazasi teriilet 2 (rovid ideig tart6 ellatas kérhazban vagy
egyéb egészségligyi intézményben);

+  Alkalmazasi teriilet 3 (hosszu ideig tarté ellatas egészségligyi
intézményben);

+  Alkalmazasi teriilet 5 (jarébeteg vagy ambulans ellatas).

Ellenjavallatok

Az NP100 matrac rendeltetésszer(ien nem érintkezhet kdzvetlenil
a felfekvéses borrel, és nem megfelel6 a rendellenes anatémiai
felépitésl paciensek szdmara.

Tervezett felhasznalok

Az NP matractermékcsalad szakképzett személyzet altali
hasznalatra késziilt kiilonb6z6 apolasi kornyezetekben.

Els6 hasznalat

A Hill-Rom azt javasolja, hogy a matracot fert6tlenitse az elsé
hasznalat el6tt.

Hasznalati utasitas
Gondosan olvasson el minden tudnivalét. Ellenkezé esetben

kar keletkezhet a berendezésben vagy sériilésveszély all fenn.

A szimbélumok jelentése

Gyartd

wl

Készuilékreferencia

LOT

Gyartasi tételszdm

CC (Country Code): A gyarté orszag
Gyartasi datum (YYYY-MM-DD)

(e

A paciens agybetétre helyezése el6tt
Vegye ki az NP100 dgybetétet a polietilén csomagolédsbdl.

Ugyeljen arra, hogy az oll6 vagy a vagdeszkdz ne okozzon kart az
agybetétben. A zipzar legyen teljesen felhtzva.

Legaldbb 24 6ran keresztiil tartsa kdrnyezeti hdmérsékleten
(18-20 °C kozott) az agybetétet.

Gy6z6djon meg rola, hogy az agybetét megfeleléen és az
alvéfelilet kozepén lett elhelyezve.

A matracra tegyen lepedét, hogy a beteg bére ne érintkezzen
kodzvetlenil a matrac fellletével.

Hasznalati feltételek

Hoémérséklet +10°C és +40°C kozott

Paratartalom 30% - 85%

700 mbar - 1060 mbar

Feliigyelet mellett tandcsos hasznélni, amennyiben az
A oldalkorlat felsé széle 22 cm-nél alacsonyabban van az
agybetét folott.

Légkdri nyomas

(OIS

Ha a paciens felligyelet nélkil marad, tanacsos a
legalacsonyabb poziciéba allitani az agyat.

Az dgykeret és az NP100 dgybetét nem megfeleld
illeszkedése esetén a paciens beszorulhat, ami sulyos
sériiléshez vagy halalhoz is vezethet.

Sziikség esetén helyezzen egy lemezt a paciens és az
agybetét kozé, amikor kardiopulmondlis Gjraélesztést

(klils6 szivmasszazst) végez.

* 185921 %

185921

1/ 4 oldal
Rev. 12



Az agybetét masik agyra torténo athelyezése
MN=
Az athelyezés soran ne legyen paciens az agybetéten.

A véletlen elmozduldsok megakadélyozasa érdekében hasznélja
az agy vazan talalhato fékeket.

Amennyiben a matrac fogantyukkal van ellatva, hasznalja ezeket a
szallitdsa megkonnyitéséhez.

Az dgybetéttel kapcsolatos miveletek soran minden szlikséges
ovintézkedést tegyen meg az esetleges karok elkertilése
érdekében.

Ne végezzen semmilyen miveletet az eszkdzon, ha az foglalt.

Tisztitas és fertétlenités
A tisztitas és a fert6tlenités két kiilonallo folyamat.

A biztonsagi eldirasok betartasa

+ Ellenérizze, hogy a fékek be legyenek hiizva azon az dgyon,
amelyen az dgybetét elhelyezésre kerdilt.

«  Kapcsoljon ki minden elektromos funkciot.

«  Soha ne tisztitsa Ugy az 4gybetétet, hogy vizet 6nt ra vagy
nagynyomasu vizsugarat iranyit ra.

« Soha ne hasznaljon 70 °C-nal magasabb hémérséklet vizet.

«  Tartsa szem el6tt a gyarto altal elGirt tisztitasi és fertStlenitési
ajanlasokat.

« Ujboli hasznalat el6tt alaposan szaritsa meg az 4gybetétet.

«  Atisztitasi muveletek elvégzése soran viseljen megfelel
egyéni véddfelszerelést (kopenyt, kesztylit, védészemiiveget
stb.).

Ezen ajanlasok barmelyikének be nem tartasa sériiléshez
vagy karosodashoz vezethet, melynek kdvetkeztében nem

lehet hasznalni a berendezést, és a garancia is érvényét veszti.

A fert6zések megel6zése

|! Nem megfelel6 tisztitas = Fert6zésveszély

(bioldgiai veszély)!
A fert6zésveszély elkeriilése érdekében mindig minden
alkatrésznek tisztanak kell lennie. A lathat6 szennyezédések
eltavolitdsa érdekében minden sziikséges 6vintézkedést be kell
tartani.
@ Qu—)

A kovetkezo utasitasok nem helyettesitik azokat a célzottabb
tisztitasi és fertotlenitési elirasokat, melyeket a higiéniai
felelds vagy a korhaz egyéb szervei léptetnek életbe az egyes
fert6z6 helyzetek soran.

A gyarto ajanlasainak betartasa
Az alabb részletezett tisztitasi és fertStlenitési moédszer
kifejezetten az agybetétre és annak tartozékaira vonatkozik.
Alkalmazasukkal id6t takarithat meg, és még hatékonyabban
veheti fel a harcot a nozokomialis fert6zésekkel szemben.

MN=E
A Hill-Rom szerint tanacsos fertétleniteni az NP100
agybetétet az els6 hasznalat el6tt.
Tisztitas kozben ellendrizze, hogy nincs-e vagas, szakadas,
repedés vagy csomo a huzaton. Ne hasznalja az agybetétet,
ha megsériilt a huzat.
Ha az agybetétben lévé szivacs beszennyezddik, és
fert6zésveszélyt jelent, cserélje ki az agybetétet.
Egyéb tisztitasi és fertotlenitési iranyelvek alkalmazasa vagy a
Hill-Rom altal nem javasolt termékek hasznalata
kart okozhat a berendezésben, és veszélyeztetheti a paciens
biztonsagat, valamint semmissé teheti a garanciat.

Uzembél valé kivonas

A Hill-Rom azt javasolja, hogy a matracot fertétlenitse az tzembdl
valo kivonas elétt

A fogyasztoknak be kell tartaniuk minden olyan szévetségi, allami,
regionalis és/vagy helyi torvényt és szabalyozast, amely az
orvostechnikai eszk6zoknek és azok tartozékainak biztonsagos
artalmatlanitasara vonatkozik. Kétség esetén az eszkoz
felhasznalodjanak el6szor is a Hill-Rom miszaki tAmogatast nyujtod
Ugyfélszolgélataval kell felvennie a kapcsolatot a biztonsagos
artalmatlanitasra vonatkozé protokollt illetéen.

Keriilendo termékek

Az dgybetét sériilésének elkeriilése érdekében soha ne hasznaljon
olyan tisztitdszereket, moso- és zsiroldd szereket vagy ipari
olddszereket, melyek sszetevdi kozétt a felsorolt anyagok

barmelyike is megtalalhaté:
Sosav,

’.;‘ salétromsav vagy kén- Natrium-karbonat
12508 | sav
@ Dimetil-formamid @

Ne hasznaljon erésen savas mosé- vagy fertétlenitészert (pH<4).
Ne hasznaljon erésen ligos mosé- vagy fertétlenitészert (pH>10).

Soha ne hasznaljon siroldszert vagy -terméket, példaul
suroldszivacsot.

Tisztitas és fertotlenités a paciens elbocsatasa utan
vagy lepeddcsere esetén

Ajanlott termékek
Terralin Protect (Schiilke)’
Koncentracio: 5 ml/l (= 0.5%), behatasi idd: 1 ora.

Fenol Krezol

(&

Tetrahidrofuran

Tisztitas
Forré viz és semleges mososzer keverékébe martott,
enyhén nedves ruhdval tisztitsa meg az agybetétet.

Ellenérizze, hogy az oldat nem tartalmazza-e a fentebb
emlitett Osszetevok valamelyikét.

Makacs foltok eltavolitasa

A felllet tartds karosodasanak elkeriilése érdekében azonnal
torodlje le az dgybetétrél a pacienseknek adott gydgyszerészeti
oldatok nyomat.

« A makacs foltokat puha kefével és semleges mosészerrel vagy
klérbazisu oldattal tavolitsa el a cimke utasitdsai szerint.

« Abeszaradt foltokat (lirtilék és egyéb szennyezddések) dztassa
be, és alaposan széritsa meg a huzatot, miel6tt visszahuzza azt
az agybetétre.

Fertétlenités

Lathato6 szennyez&dés esetén a Hill-Rom azt javasolja, hogy a
matracot a vonatkozé szabalyozasnak megfelel$ intermedier
(tuberkulocid) fert6tlenitével fertétlenitse (pl. az (EU) 2017/745/
rendelete szerintivel).

Minden egyéb fertétlenitészer esetén:

A klérbazisu oldatnak maximum 1000 ppm
NaCIO koncentracidjunak kell lennie.

NaDCC

C <1000 ppm

zist oldat hasznalhatd, azonban fokozottabb
elszinez6dést eredményez.

Etanolalapu oldatok (alkohol) hasznélata
megengedett.

A koncentracié nem haladhatja meg az Vs rész
etanol — 3% rész viz aranyt.

25% C2H50H

A megtisztitott és fertStlenitett agybetét ujbodli hasznalata elétt
végezze el az utolsé 1épéseket is (Lasd “Az utolsé [épések” 3. oldal).

1. ATerralin Protect szerepel a V.A.-H (Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.)
listajan.
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Tisztitas és fertotlenités rendszeres idokozonként

A huzat visszahelyezése
vagy rendkiviili szennyezédésveszély esetén

MN=

Kbvesse a fenti lépéseket (Lasd “Tisztitas és fertdtlenités a paciens
elbocsétasa utan vagy lepeddcsere esetén” 2. oldal), de az aldbb
felsorolt termékeket haszndlja.

A huzat mosas utan torténo visszahelyezésekor gy6z6djon meg
arrél, hogy kompatibilis a szivacsbetéttel (Lasd “Matrac/
szivacsbetét/huzat kombinaciok” 3. oldal).

Az ajanlott termékek hasznalata A‘z:'

A huzatot a megfelel6 médon igazitsa a szivacsbetétre a

Eert6z6 betegsegben szenvedd paciens elbocsatasa utan: szivacsbetét labrészénél fent talalhato jelolés szerint.

. Dismozon Pur (Bode)'
Koncentracio: 40 g/l (= 4%), behatasi id6: 1 6ra

Matrac/szivacsbetét/huzat kombinaciok

Clostridium Difficile betegségben szenvedé paciens A
elbocsatasa utan: A matrac . . A huzat p
N P szivacsbetét L. Méret/cm
« Dismozon Pur referenciaja . s referenciaja
Koncentracio: 15 g/l (= 1,5%), behatasi id6: 2 6ra referenciaja
*  Anioxy-Spray WS (Anios) ASS029 UPHO029 TEX029 14x85x 198
Hasznalatra kész, behatasi idé: 30 perc
Az agybetét szarazgdzzel torténd tisztitasa AS5030 UPH030 TEX030 14x85x 198
ay 9 ASS031 UPHO031 TEXO031 14x90x 198
A szdraz vagy tulhevitett g6z maximum 6% vizet tartalmaz ASS032 UPHO32 TEX032 14%x90x 198
szuszpenzidban, és nem valik cseppfolydssa.
A ) et eltérd feldleti homeérecklet ASS038 UPH038 TEX038 14X 90 x 203
nagy nyomas vagy a normalistdl eltérd feliileti hémérsékle
karosodast okozhat, ezért tartsa be a kovetkez6 évintézkedéseket: AS5063 UPHO63 TEX063 14x90x 188
« Ne hasznéljon olyan tartozékokat, mint a nagynyomasu tomlé ASS035 UPHO035 TEX035 14x85x 198
(A). Lehetdleg puha, fémszalat nem tartalmazo kefét (B) és ASS079 UPHO079 TEX079 15 %90 x 203

torlérongyot (C) hasznaljon, hogy ezzel is az elfogadhaté

szintre csOkkentse a nyomast.
A B
:—3) «  Aberendezés mosasa vagy fertétlenitése utan mindig tavolitsa
3 el a felhasznalt termékek maradvanyait.
~ -‘} «  AKklorbazisu oldatok hasznalata esetén fennall az elszinez6dés
3} kockazata. Az eszkdzt vizbe martott ronggyal alaposan le kell
: C
+ Ne hasznaljon kefét a cimkéknél és jel6léseknél, és
alkalmazzon kisebb nyomast ezeken a helyeken.

obliteni, majd meg kell szaritani.
« Az agybetétben torténé kondenzacio elkeriilése érdekében a
«  Ujboli hasznalat el6tt alaposan szaritsa meg az agybetétet, és
ellenérizze, hogy nem jutott-e bele viz.

visszahelyezés el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy az dgybetét
A Hill-Rom a Sanivap médszer alkalmazasat javasolja:

minden része teljesen megszaradt.
« A beszallito altal javasolt alkalmazasi idé:
megkozelitéleg 1 masodperc.
- Aforras és a fertGtlenitést igényl6 fellilet kozotti tavolsag (a
beszallité javaslata alapjan):
megkdzelitéleg 3 mm.
«  Alkalmazés: az 4gybetét kiilsé részei (huzat).
+  Gyakorisag: minden Uj paciens esetén.

Az agybetét huzatanak gépi mosasa

Az utolso lépések

Szallitasi és tarolasi feltételek

-30°C és +50°C kozott

HOémérséklet

Paratartalom 20% - 85%

Ne mossa mindig gépben a huzatot, mert az megroviditi az
Osszetevok élettartamat. Csak rendkiviili fert6zésveszély esetén
mossa gépben.

Légkori nyomas 700 mbar - 1060 mbar

[ORSIE=

*Csak akkor érvényes, ha az dgybetétet az eredeti csomagolasban

Maximélis hémérséklet: 70 °C szallitjak vagy taroljak.

Kimélé mosas Az agybetétet az eredeti csomagoldsaban kell tarolni:

«  Fénytdl és nedvességtdl elzarva;

Csak oxigénnel dusitott szerekkel tisztithaté «  Folyadék beszivargasanak elkertilése érdekében legaldbb 10
cm-re legyen a padlo6tol;

+  Portdl védett helyen;

- Atjaroktol tavol.

Vasalni tilos

Vegytisztitas tilos Soha ne helyezzen egymasra 15-nél tobb agybetétet.

Gépi szaritas megengedett
Kozepes hémérsékleten: 50 °C

IR K> I

1. A Dismozon Pur szerepel a V.A.H (Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.)
listajan.
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Miszaki adatok Tartozékok

A matrac ; A huzat . Cikkszam Leiras

P e Orszag f . Méret /cm
referenciaja referenciaja ASS043 Toldalék az NP matracokhoz (14 x 9 x 85 cm)
ASS029 Eurdpa, kivéve UK, IT TEX029 14x85x 198 ASS044 Toldalék az NP matracokhoz (14 x 18 x 85 cm)
ASS030 Eurdpa, kivéve UK, IT TEX030 14x85x 198 ASS077 Toldalék az NP matracokhoz (28 x 18 x 90 cm)
ASS031 Eurdpa, kivéve UK, IT TEX031 14%x90x 198 ASS078 Toldalék az NP matracokhoz (20 x 21 x 85 cm)
ASS032 Eurdpa, kivéve UK, IT TEX032 14x90x 198 A matractoldalékok a matrac Iab fel6li végének
ASS038 Europa, kivéve UK, IT | TEX038 14x90x 203 meghosszabbitasra szolgalnak.
ASS063 Eurdpa, kivéve UK, IT TEX063 14x90x 188 Szabélyozési k6vete|mények
ASS035 UK-IT TEX035 14x85x198 o oo _—

: — A CE az |. osztalyu orvostechnikai eszk6zokre

AS5079 Eur6pa, kivéve UK, IT | TEX079 15x90x 203 c € vonatkozoéan, jelzést 2008-ban alkalmazték elGszor.

AzNP100 agybetétet csak a Potalkatrész tablazatban (lasd 4. oldal)
felsorolt huzatokkal lehet hasznalni.

A matrac sulya: 10 kg.

Poétalkatrészek

A cserealkatrészekkel kapcsolatos barmilyen informacio kérése
esetén hivasakor adja meg a matrac oldaldra nyomtatott
referenciat.

maomsas (€ [HADRE
. ™ pr:
N 1 & !
Huzatreferenciak
. ., A matrac Illesztés .
Cikkszam referenciaja tipusat Méret /cm
TEX029 ASS029 varrott 14x85x 198
TEX030 ASS030 forrasztott 14x85x 198
TEXO031 ASS031 varrott 14x90x 198
TEX032 ASS032 forrasztott 14x90x 198
TEX038 ASS038 forrasztott 14x90x203
TEX063 ASS063 forrasztott 14x90x 188
TEX035 ASS035 varrott 14x85x 198
TEX079 ASS079 forrasztott 15x90x 203
MEGJEGYZES :

A huzat szine vdltozhat, ami a szerz6désben nincs kikotve.

A Hillrom a Baxter International Inc. vagy lednyvallalatai védjegye.
A Terralin a Schiilke & Mayr GmbH bejegyzett védjegye.

A Dismozon a Bode Chemie GmbH bejegyzett védjegye.

A Sanivap a Sanivap S.A bejegyzett védjegye.

Az agybetétek a kovetkezo szabvanyoknak felelnek meg:

Minden agybetét

EN ISO 10993-1: 2020

EN ISO 10993-5: 2009

EN ISO 10993-10: 2010

EN 597-1: 2015

EN 597-2: 2015

GPEM/CP - D1-90-es utasitas, 1991. februar (Franciaorszag)

Az ASS035 matracokhoz kiegészitésként

+ UNI9175:2010
«  BS6807:2006 9. zaradék (Crib5)
« BS7177:2008, kbzepes veszély

A gyarté orszag (ISO 3166-1)

fff FR : FRANCIAORSZAG
FR
r/_\l CN:KINA

CN

Kapcsolat

A felhaszndlok és/vagy péciensek figyelmébe:

Az eszkdzzel kapcsolatban fellépé barmilyen sulyos incidensrél
tajékoztatni kell a gyartét, illetve az illetékes hatésagot abban a
tagallamban, ahol a felhasznalé és/vagy a paciens tartozkodik.
A kézikdnyvbdl ingyenes példanyok rendeléséhez vagy egyéb
kérésekkel forduljon a Hill-Rom helyi képvisel&jéhez, vagy
latogasson el a hillrom.com oldalra. Cikkszam: 185921.

Hill-Rom S.AS.
Z.l. du Talhouet
56330 PLUVIGNER - FRANCIAORSZAG
A Hill-Rom S.A.S. 1SO 13485 és I1SO 9001 tanusitvanyokkal rendelkezik
hillrom.com
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