Hillrom..

Hillrom™ NP100 Monodensity

z dwoch pianek wysokoelastycznych o réznej gestosci

Instrukcja uzytkowania

Bezpieczne obcigzenie robocze uwzgled-
niajgce catkowitg mase ciata pacjenta,
mase wyposazenia (jesli jest podtr-
zymywane przez konstrukcje t6zka medy-

Zalecenia dotyczace bezpieczenstwa i uzycia

Przeznaczenie

Materac NP100 jest przydatny do pomocy w zapobieganiu
odlezynom. Jest odpowiedni dla pacjentow z grupy sredniego i
wysokiego ryzyka o zalecanej masie od 30 kg do 150 kg.

LA 2501"'% cznego) oraz obcigzenie wyposazenia
& [2250,\ F]r (bez masy ciata pacjenta). Bezpieczne
= obcigzenie robocze to maksymalny
udzwig ciezaru pacjenta. Jego
przekroczenie moze spowodowacuszko-
dzenie materaca.
m Gorna cze$é materaca
c E Oznakowanie zgodnosci wyrobu medycz-
nego
Ostrzezenie dotyczace zagrozenia biolo-
gicznego

Srodowisko

Produkt moze by¢ stosowany jako materac w nastepujacych

srodOW|skach okreslonych w normie IEC 60601-2-52:
srodowisko uzytkowania 1 (oddziat intensywnej terapii);

+ Srodowisko uzytkowania 2 (opieka krétkoterminowa w
szpitalach lub innych placéwkach medycznych);

* $rodowisko uzytkowania 3 (opieka dtugoterminowa w
placéwkach medycznych);

» $rodowisko uzytkowania 5 (pacjenci przychodni lub opieka
ambulatoryjna).

OSTRZEZENIE

Symbol ten oznacza, ze niezastosowanie
sie do powigzanego z nim zalecenia moze
narazi¢ pacjenta lub uzytkownika na
niebezpieczenstwo lub spowodowac

f |.—-l I&
uszkodzenie wyrobu.

Przeciwwskazania

Materac NP100 nie jest przeznaczony do kontaktu z
uszkodzong skorg i nie jest odpowiedni dla pacjentow z
nietypowg anatomig.

Uzytkownicy docelowi

Materace serii NP sg zaprojektowane do uzytku przez
wykwalifikowany personel do opieki nad pacjentami w réznych
zastosowaniach zwigzanych z opieka.

Pierwsze uzycie

Firma Hill-Rom zaleca odkazenie materaca przed pierwszym
uzyciem.

Instrukcje dla uzytkownika

Nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z wszystkimi instrukcjami.
Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze prowadzi¢
do uszkodzenia sprzetu i wystapienia obrazen ciala.

Znaczenie symboli

ald

Wytworca

Numer referencyjny wyrobu

LOT Kod partii

Data produkgciji

ol

Wyréb medyczny (Medical Device)

MD

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
(Unique Device Identification)

UDI

Czynnosci wykonywane przed umieszczeniem
pacjenta na materacu
Wyjaé materac NP100 z opakowania polietylenowego.

Uwazac, aby nie uszkodzi¢ materaca nozyczkami lub nozami
tapicerskimi. Sprawdzi¢, czy zamek btyskawiczny jest
catkowicie zapiety.

Przechowywaé materac w temperaturze otoczenia
(od 18 do 20°C) przez co najmniej 24 godziny.

Upewnic sie, ze materac zostat zamontowany w prawidtowy
sposob sprawdzajgc szczegdlnie jego prawidtowe
wysrodkowanie na powierzchni leza.

Przykryj materac przescieradtem, aby skéra pacjenta nie miata
bezposredniego kontaktu z powierzchnig materaca.

Przestrzeganie warunkéw uzytkowania

/ﬂ/ Temperatura

Od +10°C do +40°C

Wilgotnos¢ Od 30% do 85%
o
Cisnienie
atmosferyczne 700 mbar - 1060 mbar

Zaleca sie nadzor w przypadku, gdy gorna krawedz
barierki bocznej znajduje sie mniej niz 22 cm nad
A materacem.
Gdy pacjent nie jest nadzorowany, zaleca sie
ustawienie t6zka w najnizszej pozyc;ji.
g I pacjenta, co moze by¢ przyczyng powaznych lub
Smiertelnych obrazen ciata.
W razie potrzeby podczas resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej (zewnetrzny masaz serca) miedzy

pacjentem a materacem nalezy umiesci¢ twardg ptyte.

Niewtasciwe dopasowanie materaca NP100 do ram
t6zka moze prowadzi¢ do ryzyka zaklinowania sie

Przenoszenie materaca z jednego t6zka na inne

AN=h
Nigdy nie nalezy pozostawia¢ pacjenta na materacu
podczas przenoszenia.
Nalezy upewnic sie, ze hamulce czesci jezdnej ramy t6zka sg
zatgczone, aby zapobiec przypadkowym ruchom tézka.
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Jezeli materac ma uchwyty, uzyj ich, by tatwiej go przenosi¢.

Podczas przenoszenia materaca nalezy podjg¢ wszelkie
niezbedne srodki ostroznosci, aby unikng¢ jego uszkodzenia.

Nie ingeruj w urzadzenie, kiedy pracuje.

Czyszczenie i dezynfekcja

Czyszczenie i dezynfekcja stanowig dwa odrebne procesy.

Przestrzeganie instrukcji bezpieczenstwa

« Sprawdzi¢, czy hamulce tézka, na ktérym umieszczony
jest materac, sg zatgczone.

» Zablokowac wszystkie funkcje podzespotow
elektrycznych.

* Nigdy nie czysci¢ materaca przez polewanie go woda lub
za pomocg strumienia pod wysokim ci$nieniem.

* Nigdy nie uzywaé wody o temperaturze powyzej 70°C.

» Zapoznac sie z zaleceniami dotyczagcymi czyszczenia i
dezynfekcji produktu dostarczonymi przez wytwérce.

» Dokfadnie osuszy¢ materac przed ponownym uzyciem.

» Podczas etapdw procesu czyszczenia nalezy uzywac
odpowiednich srodkéw ochrony osobistej (bluza, rekawice,
gogle itp.).

Niezastosowanie si¢ do jednego lub wigkszej liczby tych

zalecen moze prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu lub

obnizenia jego jakosci, uniemozliwiajac jego uzycie i

powodujac uniewaznienie gwarancji.

Produkty, ktérych nalezy unikac¢

W celu unikniecia uszkodzenia materaca nigdy nie nalezy
uzywac srodkow czyszczgcych, detergentdw, srodkéw
odttuszczajgcych lub rozpuszczalnikéw przemystowych
zawierajgcych ktérgkolwiek z ponizszych substanc;ji

Fenol Krezol

BN

chemicznych:

(&

Tetrahydrofuran

@ Kwasy chlorowodo-

.;b‘ rowy, Wodorotlenek sodu
H250% ) | azotowy lub siarkowy

@ Dimetyloformamid @

Nie uzywac¢ detergentéw ani srodkéw dezynfekujgcych o
wysokim odczynie kwasowym (pH < 4).

Nie uzywac¢ detergentéw ani srodkéw dezynfekujgcych o
wysokim odczynie zasadowym (pH > 10).

Nigdy nie uzywa¢ sciernych srodkéw ani materiatow
czyszczacych takich jak np. zmywaki do szorowania.

Czyszczenie i dezynfekcja po wypisaniu pacjenta

Kontrola zakazen lub podczas zmiany poscieli

Niedostateczne oczyszczenie = ryzyko zakazenia

@ (zagrozenie biologiczne)!

Wszystkie czesci produktu nalezy zawsze utrzymywaé w
czystosci, aby unikngc¢ ryzyka zakazenia. Nalezy podjgé
wszelkie niezbedne $rodki, aby usung¢ wszystkie widoczne
zabrudzenia.

AN=&

Celem ponizszych instrukcji nie jest zastgpienie bardziej
odpowiednich protokotéw czyszczenia i dezynfekcji
sporzadzonych przez epidemiologa lub inne jednostki
szpitalne na potrzeby okreslonych sytuacji ekspozycji na
materiat zakazny.

Przestrzeganie zalecen wytworcy

Opisana ponizej metoda czyszczenia i dezynfekcji odnosi sie
Scisle do materaca i jego wyposazenia oraz zostata
opracowana w celu zaoszczedzenia czasu i utatwienia
skuteczniejszego zwalczania zakazen szpitalnych.

MN=h
Firma Hill-Rom zaleca zdezynfekowanie materaca NP100
przed pierwszym uzyciem.

Podczas czyszczenia nalezy zawsze sprawdzaé
pokrowiec pod katem rozcie¢, rozdar¢, peknie¢ lub
przetaré. Nigdy nie uzywaé¢ materaca z uszkodzonym
pokrowcem.

Jesli pianka wewnatrz materaca jest zabrudzona i stwarza
ryzyko zakazenia, nalezy wymieni¢ materac.

Stosowanie innych protokotéw czyszczenia i dezynfekcji
lub uzywanie produktéw innych niz zalecane przez

firme Hill-Rom moze zmniejszy¢ poziom bezpieczenstwa
produktu i pacjenta oraz spowodowac¢ uniewaznienie
gwarancji.

Utylizacja

Firma Hill-Rom zaleca odkazenie urzgdzenia przed utylizacjg.

Klient musi stosowac sie do wszystkich rzgdowych,
krajowych, regionalnych i/lub lokalnych przepiséw
ustawowych oraz wykonawczych dotyczacych bezpiecznej
utylizacji urzadzen i akcesoriow medycznych. W razie
watpliwosci uzytkownik urzadzenia powinien najpierw
skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego firmy Hill-
Rom, aby uzyska¢ wskazoéwki dotyczgce protokotow
bezpiecznej utylizacji.

Zalecane produkty

Terralin® Protect (Schiilke)'
Stezenie: 5 ml/l (= 0,5%), czas styczno$ci: 1 godzina.
Czyszczenie

Materac czysci¢ przy pomocy szmatki delikatnie
zwilzonej gorgca wodg z roztworem neutralnego
detergentu. Sprawdzi¢, czy roztwor nie zawiera
zadnych z wymienionych wyzej substancji,
ktorych nalezy unikac.

Czyszczenie trudnych do usuniecia plam

Nalezy szybko Sciera¢ wszelkie pozostatosci roztworow
farmaceutycznych stosowanych u pacjentéw, aby unikngé
trwatego uszkodzenia powierzchni.

* Trudne plamy nalezy usuwaé¢ za pomocg miekkiej szczotki
i neutralnych detergentéw lub roztworu na bazie chloru o
stezeniu mniejszym lub réwnym 1000 ppm lub 10000 ppm
zgodnie z etykietka.

* Aby usungc¢ stwardniate zanieczyszczenia (takie jak
wydaliny czy inne formy zabrudzen), nalezy je zmiekczy¢
przez zamoczenie. Konieczne jest doktadne osuszenie
pokrowca przed ponownym zatozeniem go na materac.

Dezynfekcja

W przypadku widocznych zabrudzen firma Hill-Rom zaleca
odkazenie materaca za pomocg $rodka odkazajgcego o srednim
stezeniu (pratkobdjczego), zgodnego ze stosownymi przepisami
(np. wymogami rozporzgdzenia 2017/745/EWG).

W przypadku wszystkich pozostatych srodkéw dezynfekujgcych:

NaCIO Mozna uzywac roztworéw na bazie chloru.
NaDCC Stezenie musi by¢ mniejsze lub réwne
1000 ppm.
C <1000 ppm
NacIo Mozna uzywacé roztworéw na bazie chloru.
NaDCC Stezenie musi by¢ mniejsze lub réwne
10000 ppm?@.
< 10000 ppm

Mozna uzywacé roztworéw na bazie etanolu
(alkoholu).

Stezenie nie moze przekraczac proporcji Va

e . o
25% C2H50H czesci etanolu na % czesci wody.

a. Dopuszczalne obcigzenie materaca ASS022XT

1. Produkt Terralin® Protect figuruje w wykazie Stowarzyszenia
Higieny Stosowanej (V.A.H , Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.).
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Przed uzyciem oczyszczonego i zdezynfekowanego materaca  Ponownie zatozenie ostony
nalezy wykona¢ czynnosci koncowe (patrz czesé ,,Ponownie

zatozenie ostony”, strona 3). A‘z'
Czyszczenie i dezynfekcja w regularnych Podczas ponownego zaktadania ostony po praniu w pralce

: upewnij sie, ze pasuje do wlasciwej pianki (patrz czes¢ ,,
odstepach czasu lub w przypadku wysokiego “Potaczenie materaca / pianki / ostony”, strona 3).

ryzyka zakazenia
MN=

Nalezy wykona¢ czynnosci opisane w poprzedniej czesci Ustaw ostone na piance odpowiednio do znakéw

dokumentu (patrz czesc , “Czyszczenie i dezynfekcja po znajdujacych sie na piance w obszarze stép w kierunku do
wypisaniu pacjenta lub podczas zmiany poscieli”, strona 2), gory.
uzywajgc produktéw wymienionych ponize;j.

Polaczenie materaca / pianki / ostony
Korzystanie z zalecanych produktéw

. . L, . B . Inf. o Inf. o Inf. o Wyvm. / em

.Po vayispr:\zazglr\té@lea’Srle(gtgt‘i’:)z chorobami zakaznymi: materacu piance oslonie ym.

Stezenie: 40 g/l (= 4%), czas stycznosci: 1 godzina ASS029 UPHO029 TEX029 14 x 85 x 198
Po wypisaniu pacjentéw. u ktérych wystepuje bakteria ASS030 UPHO030 TEX030 14 x 85 x 198
Clostridium l%;fficile: ASS031 UPHO031 TEX031 14 x 90 x 198
* Dismozon® Pur

Stezenie: 15 g/l (= 1,5%), czas stycznosci: 2 godziny ASS032 UPHO032 TEX032 14 x90x 198

Aerozol gotowy do uzytku, czas stycznosci: 30 minut ASS063 UPHO063 TEX063 14 x 90 x 188
Czyszczenie materaca suchg parg ASS035 UPHO035 TEXO035 14 x 85 x 198
Sucha para lub para przegrzana zawiera nie wiecej niz 6% ASS022XT UPHO022 TEX022XT 14 x 85 x 198
wody w zawiesinie i pozwala unikng¢ efektéw skraplania. ASS079 UPHO079 TEX079 15 x 90 x 203

Aby unikng¢ uszkodzenia spowodowanego wysokim
cisnieniem lub odbiegajacg od normy temperaturg

powierzchni, nalezy podjaé nastepujgce $rodki ostroznosci: Wykonywanie czynnosci koncowych

* Nie uzywac wyposazenia takiego jak weze » Zawsze usuwac wszelkie pozostatosci srodkow uzytych
wysokocisnieniowe (A). Wskazane jest uzywanie podczas czyszczenia lub dezynfekcji wyrobu.
miekkich, niemetalowych szczotek (B) i wycierakéw (C) w » Sprawdzi¢, czy wszystkie czesci materaca sg zupetnie
sposob umozliwiajgcy obnizenie cisnienia do suche przed ich zatozeniem, aby unikng¢ skraplania sig
dopuszczalnego poziomu. wilgoci wewnatrz materaca.

Przestrzeganie warunkéw transportu i
przechowywania

* Nie czysci¢ szczotkg etykiet oraz oznaczen i stosowaé w 3 3
ich przypadku strumien o nizszym cignieniu. Temperatura Od -30°C do +50°C
* Przed ponownym uzyciem starannie osuszy¢ i sprawdzi¢

produkt pod katem wnikniecia wody.

Firma Hill-Rom zaleca stosowanie metody Sanivap®: Wilgotnos¢ Od 20% do 85%

» Czas stosowania zalecany przez dostawce:
okoto 1's. . . Cisnienie

+ Odlegtos¢ (zalecana przez dostawce) miedzy zrédiem a @ atmosferyczne 700 mbar - 1060 mbar
dezynfekowang powierzchnia:

okoto 3 mm.
Zastosowanie: zewnetrzne czesci materaca (pokrowce).
Czestotliwos¢: w przypadku kazdego nowego pacjenta.

*Dotyczy to tylko sytuacji, gdy materac jest transportowany lub
przechowywany w oryginalnym opakowaniu.

Materac nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu:

Pranie pokrowca materaca w pralce * W sposob zabezpieczony przed dziataniem swiatta i

Nie nalezy za kazdym razem korzysta¢ z pralki, poniewaz wilgoci;
powoduje to skrécenie okresu uzytkowania produktow. Pranie * co najmniej 10 cm nad podioga, aby zapobiec wnikaniu
w pralce nalezy wykonywaé wytgcznie w przypadku ptynow;
wystgpienia okreslonego ryzyka zakazenia. * W sposob zabezpieczony przed kurzem;
* w miejscach innych niz korytarze.

Maksymalna temperatura: 70°C Nigdy nie uktadaé na sobie wiecej niz 15 materacy.
Tkaniny delikatne

Czysci¢ wytgcznie srodkami nasyconymi tlenem
Nie prasowac

Nie czysci¢ chemicznie

Mozna suszy¢ w suszarce
Umiarkowane temperatury: 50°C

O KRS I

1. Produkt Dismozon® Pur figuruje w wykazie Stowarzyszenia
Higieny Stosowanej ( V.A.H , Verbund fiir Angewandte
Hygiene e.V.).
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Dane techniczne

Wyposazenie
Numer Opis
katalogowy
ASS043 Przedtuzenie materaca NP (14 x 9 x 85 cm)
ASS044 Przedtuzenie materaca NP (14 x 18 x 85 cm)
ASS077 Przedtuzenie materaca NP (28 x 18 x 90 cm)
ASS078 Przedtuzenie materaca NP (20 x 21 x 85 cm)

Inf. o Kraj Inf. ° Wym. /cm

materacu ostonie

Asso2g | Europaoprocz Wielkiej | reyaog | 14 x 85 x 198
Brytanii i Wioch
Europa oprécz Wielkiej

ASS030 Brytanii | Wioch TEX030 14 x 85 x 198
Europa oprécz Wielkiej

ASS031 Brytanii i Wioch TEX031 14 x 90 x 198

Asso32 | Europaoprocz Wielkiej | reynzy | 14 x 90 x 198
Brytanii i Wioch
Europa oprécz Wielkiej

ASS038 Brytanii i Wioch TEX038 14 x 90 x 203
Europa oprécz Wielkiej

ASS063 Brytanii i Wioch TEX063 14 x 90 x 188

Asso3s | Vielka Brytania - TEX035 |14 x 85 x 198
Wiochy

ASS022X | Wielka Brytania — TEX022X

T Wiochy T 14 x 85 x 198
Europa oprécz Wielkiej

ASS079 Brytanii i Wioch TEX079 15x 90 x 203

Materaca NP100 mozna uzywac¢ wytgcznie z pokrowcami
wymienionymi w tabeli Elementy zamienne (patrz strona 4).

Masa materaca: 10 kg.

Elementy zamienne

Aby uzyskac¢ informacje o czesciach zamiennych, nalezy
podczas rozmowy telefonicznej poda¢ numer wydrukowany z

ASSxxx-R

boku materaca.
it
]

LATEX FREE ASTA

C T T [ K kE

LOT| yyww

SAS

Prodlouzeni matrace slouzi k prodlouzeni ptivodni délky
matrace.

Wymogi prawne

Oznaczenie CE zastosowano po raz pierwszy w
c 2008 roku.

Oznakowanie CE dotyczace urzagdzen medycznych
klasy | zgodnie z (zob. deklaracja zgodnosci):
» zasadniczymi wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG,
* 0golnymi wymaganiami dotyczgcymi bezpieczenstwa i
charakterystyki w rozporzadzeniu (UE) 2017/745.

Materace spetniajg wymagania nastepujacych norm:

Wszystkie materace

EN ISO 10993-1:2009

EN ISO 10993-5:2009

EN ISO 10993-10:2010

EN 597-1:2015

EN 597-2:2015

GPEM/CP — wytyczne D1-90, luty 1991 (Francja)

Oraz to dodatkowo, materace ASS022XT i ASS035

* UNI9175

«  BS 6807:2006, klauzula 9 (powazne zrédto ptomieni,
Crib5)

« BS 7177:2008 w przypadku zagrozenia $redniego stopnia

e o o o o o

Informacje o ostonie

katalr:;owy m:t:'r:cu Rodzaj szycia Wym. /cm
TEX029 ASS029 Brzegi zszywane 14 x 85 x 198
TEXO030 ASS030 Brzegi zgrzewane | 14 x 85 x 198
TEX031 ASS031 Brzegi zszywane 14 x 90 x 198
TEX032 ASS032 Brzegi zgrzewane | 14 x 90 x 198
TEXO038 ASS038 Brzegi zgrzewane | 14 x 90 x 203
TEX063 ASS063 Brzegi zgrzewane | 14 x 90 x 188
TEX035 ASS035 Brzegi zszywane 14 x 85 x 198
TEX022XT2 ﬁggggg)/q Brzegi zgrzewane 14 x 85 x 198
TEXO079 ASS079 Brzegi zgrzewane | 15x 90 x 203
a. Osftona TEX022XT zastepuje TEX022

UWAGA:

Kolory pokrowcéw moga byc¢ rézne i nie sq okreslane w

umowie.

Hillrom™ jest znakiem handlowym firmy Hill-Rom Services, Inc.
Terralin® jest zastrzezonym znakiem handlowym firmy Schiilke & Mayr
GmbH.

Dismozon® jest zastrzezonym znakiem handlowym firmy Bode Chemie
GmbH.

Sanivap® jest zastrzezonym znakiem handlowym firmy Sanivap S.A.

Dane kontaktowe
Uwagi dla uzytkownikéw i/lub pacjentow:

Jakikolwiek powazny wypadek, ktéry wystapit w zwigzku z
urzgdzeniem, nalezy zgtosi¢ do producenta i wlasciwego
organu panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent jest zarejestrowany.

W przypadku pytan lub aby otrzyma¢ bezptatng kopie
niniejszej instrukcji obstugi nalezy skontaktowac sie ze swoim
krajowym przedstawicielem firmy Hill-Rom przez strone
internetowg hillrom.com i zamowic¢ artykut o numerze czesci
164033.

Hill-Rom S.A.S.
Z.l. du Talhouet
56330 PLUVIGNER - FRANCJA
Firma Hill-Rom S.A.S. posiada certyfikat ISO 13485 i ISO 9001.
hillrom.com
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