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Produkt spetnia wymagania Dyrektywy Rady 93/42/EEC dotyczace) wyrobow medycznych oraz Ustawy o wyrobach medycznych.



Wstep

Dziekujemy Panstwu za wybranie naszego produktu. Dotozylismy wszelkich staran, aby wyrdb spetniat poktadane
w nim oczekiwania. Prosimy o uwazne zapoznanie sie z ponizszym dokumentem, nazywanym dalej ,,instrukcjg ob-
stugl”. Zastosowanie sie do zalecen moze znaczgco wptyng¢ na wydtuzenie okresu funkcjonalnosci produktu przy
zachowaniu jego waloréow estetycznych. Zaznaczamy, 1z w wyniku ciggtego rozwoju naszego wyrobu moze dojsc
do nieznacznych zmian, ktére nie sg zawarte w niniejszej instrukcji. Prosimy pamietac o tym, ze instrukcja jest inte-
gralng czescig wyrobu, co oznacza, ze w przypadku sprzedazy nalezy dotgczyc jg do produktu.

Oznaczema piktogramowe zawarte w instrukcjt

( € Oznaczenie zgodnosci

A Uwaga!

Opis produktu

Biologiczna komora izolacyjna stuzy do transportu lub krétkotrwatej izolacji pacjentow zainfekowanych chorobami za-
kaznymi, a takze osob, u ktorych podejrzewa sie wystgpienie takiej infekcji. Dzieki zastosowaniu systemow nadcisnie-
nia 1 podcisnienia zapewnia skuteczng izolacje chorego od srodowiska zewnetrznego | zapobiega rozprzestrzenianiu
sie czynnika zakaznego. Komora moze by¢ uzywana z noszami lub innym sprzetem do transportu pacjenta. Podczas
przewozu pacjentowl mozna podawac niezbedne leki, w tym ptyny infuzyjne.

lastosowanie

Produkt jest przeznaczony dla stuzb ratunkowych, epidemiologicznych 1 wszelkich innych stuzb zaangazowanych
w zwalczenie epidemil oraz ograniczanie jej zasiegu. Wykorzystuje sie go na potrzeby transportu chorych do placo-
wek medycznych lub centrow kwarantanny.

Dane techniczne

e Komora sktadana, montowana na noszach, wielokrotnego uzytku, tatwa do dekontaminacji |1 transportu.

e Szczelna i transparentna powtoka 1zolacyjna pozwalajgca na kontrolowanie stanu pacjenta podczas transportu.
 (Cztery filtry zapewniajgce 99,99% szczelnosci dla czgstek o wielkosci 0,3 um.

e System gazoszczelnych zamkow.

e (Osiem uszczelnionych otwordw umozliwiajgcych dostep do pacjenta oraz podanie ptyndw infuzyjnych.

* Wejscie do podfgczenia tlenu.

Model NP-320
Dtugosc¢ 180 cm
Szerokosc 63 cm
Wysokosc 43 cm
Tryb pracy ciggty
Podcisnienie (osiggane w ciggu 2 min) -20 Pa
Stopien szczelnhosci 99,99%
Akumulator prad staty, 36 V
Czas nieprzerwane] pracy akumulatora b godz.
Stopien ochrony elektrycznej typ B
Stopien ochrony przed wodg IPX0




Wyposazenie

e System podcisnienia | nadcisnienia.

e 4 filtry wysokie] skutecznosci (Z-B-P3-2).
* Wezyk doprowadzajgcy powietrze.

e Dmuchawa zasysajgca.

e Akumulator.

* Rekawice ochronne.

* Przewdd zasilajgcy pradu statego.

Budowa

Produkt sktada sie z podcisnieniowe] komory i1zolacyjne] z gazoszczelng powtokag 1 rozsuwanymi gazoszczelnymi
zamkami, systemow nadcisnienia 1 podci$snienia wyposazonych w zawory oraz filtrow wysokiej skutecznosci.

Zawory podcisnienia 1 nadciSnienia

otwor umozliwiajgcy  powtoka
dostep do pacjenta 1zolacyjna
| podanie ptynow

Infuzyjnych

gazoszczelny zamek

wentylator

filtr wlotowy
wigcznik/wytgcznik

obudowa uchwyt

dmuchawy

akumulator _ . .
rura wylotowa filtr wylotowy pas wzmacniajgcy pret wzmacniajacy

lasada dziatania

Dmuchawa zasysajgca wypompowuje z komory powietrze przefiltrowane przez znajdujgcy sie przy wylocie filtr,
podczas gdy powietrze z zewngtrz pompowane jest do srodka po wyczyszczeniu go za pomocg filtra wlotowego.
W ten sposdb powietrze wewnatrz komory jest swieze — podlega ciggte] cyrkulacji, a kazdy zewnetrzny lub we-
wnetrzny czynnik skazony natychmiast zostaje odizolowany.



Opis montazu

Rozpakuj 1 roztéz powtoke 1zolacyjna.
Aby zamontowac system podci$nienia, przymocuj wktady filtrujgce do pokryw wlotu 1 wylotu powietrza po obu
stronach powtoki 1zolacyjnej.

Aby zamontowac system nadcisnienia, umiesc¢ wktad filtrujgcy po obu stronach dmuchawy i1 podtgcz jego gérng
czesc do wlotu komory i1zolacyjnej.

Przytwierdz dmuchawe po dowolnej stronie powtoki izolacyjnej za pomocg pasa mocujgcego.

Zamontuj rury wylotowe po obu stronach dmuchawy. Podtgcz rury wylotowe do pokryw wylotu powietrza znaj-
dujgcych sie na powtoce izolacyjnej, jak pokazano na ilustracji ponizej.

. ] - wentylator

wezyk doptywu powietrza

S = !\ szczelna pokrywa wylotu powietrza
—

' .
e "

Sprawdz, czy wszystkie pokrywy sg szczelnie potgczone z powtokg izolacyjna.
Uruchom dmuchawe, aby upewni¢ sig, ze wystepuje przeptyw powietrza 1 sprawdzi¢, czy wentylator, ktory ma
za zadanie generowac podcisnienie w komorze, dziata poprawnie.

Uzytkowanie

Przed uzyciem komory wt6z akumulator do kasety.
Po umieszczeniu pacjenta w komorze izolacyjnej zamknij jg szczelnie. Komora ma dwa zamki, z ktorych dtuzszy
przeznaczony jest dla personelu medycznego, a krotszy — dla pacjenta w przypadku potrzeby ewakuacii.

Komora moze byc¢ uzytkowana z dowolnym sprzetem do przewozu pacjenta, np. noszami czy t6zkiem ratun-
kowym.

Po zakonczeniu uzytkowania usun wktady filtrujgce, dmuchawe zasysajgcg oraz rure wylotowa. Doktadnie wyczysc |
zdezynfeku] komore izolacyjng. Po wyschnieciu mozesz jg ztozy¢ do przechowywania.

Komora izolacyjna wyposazona jest w osiem szczelnie zamykanych otworow, ktéorymi mozna podawac leki,
jedzenie oraz aparature. Personel medyczny moze podawac przedmioty wytgcznie w gumowych rekawicach.
Uszczelniona pokrywa jednego z otwordow wyposazona jest w standardowe wejscie stuzgce do dostarczania
tlenu pacjentowi z dowolnego zewnetrznego zrdodta tlenu.

Po zakonczeniu uzytkowania wyciggnij akumulator z kasety.



tadowanie akumulatora

Przed uzyciem komory upewnij sie, ze akumulator jest natadowany do wystarczajgcego poziomu lub podtgcz go do
stacjl tadujgce)]. Rekomendowana stacja tadujgca to AL 3640 CV firmy Bosch. Zabronione jest tadowanie za pomo-
cg nieautoryzowanych stacji tadujgcych. tadowanie akumulatora odbywa sie przez podigczenie stacji do gniazdka
Z napieciem sieciowym 220 V.

A Uwagal

W petni natadowany akumulator umozliwia uzytkowanie komory izolacyjnej przez minimum 5 godzin. O niskim po-
ziomie natadowania akumulatora informuje sygnat dzwiekowy — wowczas nalezy wymieni¢ akumulator.

Zaleca sie, zeby podtgcza¢ akumulator do tadowania, kiedy poziom natadowania spadnie do 10-20%, a nie czekac
na jego catkowite roztadowanie, gdyz moze to zmniejszyc jego zywotnosc.

Jesli sprzet jest nieuzywany przez dtuzszy czas zaleca sie wyjecie akumulatora 1 przechowywanie go w suchym
| chtodnym miejscu oraz tadowanie go co 3 miesigce, aby unikng¢ nieodwracalnego zmniejszenia pojemnosci
spowodowanego samoroztadowywaniem. Na samoroztadowywanie sie akumulatora wptywajg temperatura 1 wil-
gotnosc¢ otoczenia, dlatego nalezy przechowywac¢ go w temperaturze 0-20°C.

Zasilanie za pomoca fadowarki pradu statego

W karetce mozna zasilic dmuchawe zasysajgcg z gniazdka prgdu statego, podtgczajgc tadowarke z jednej strony do
12 V gniazdka prgdu statego, a z drugiej do 12 V tgcznika na dmuchawie.

Kompatybilnosc elektromagnetyczna

Podcisnieniowa komora i1zolacyjna nie moze znajdowac sie w bliskim sgsiedztwie silnych zrodet promieniowania
elektromagnetycznego, gdyz moze to powodowac zaktécenia w pracy urzgdzenia. Z tego wzgledu przed jej uzy-
ciem zaleca sie zmierzenie poziomu promieniowania w otoczeniu.

Tabela 1

Wskazowki | deklaracje producenta — emisja elektromagnetyczna

Urzgdzenie przeznaczone jest do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Uzytkownik po-
winien sie upewnic, ze sprzetu uzywa sie w takim witasnie srodowisku.

Test emisji Spetnienie wymagan Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Urzgdzenie wykorzystuje czestotliwosc¢ radiowg tylko

na potrzeby witasciwego petnienia swojej funkciji. Istnieje
prawdopodobienstwo, ze bedzie powodowac zaktocenia
w pracy pobliskich urzagdzen elektrycznych.

Emisje o czestotliwosci

radiowe] norma GB 4824 grupa 1

Urzgdzenie moze by¢ uzytkowane we wszystkich
klasa A warunkach poza domowymi oraz budynkami podtgczony-
mi1 bezposrednio do publicznej sieci niskiego napiecia.

Emisje o czestotliwosci
radiowe] GB 4824

Emisje harmoniczne

GB 17625.1 nie dotyczy

Wahania napiecia/emisje

GB 17625.2 nie dotyczy




Tabela 2

Wskazowki | deklaracje producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Urzgdzenie jest przystosowane do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Uzytkownik
powilnien sie upewnic, ze sprzetu uzywa sie w takim srodowisku.

Test
odpornosci

Poziom testowy
EN 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wskazowki

Wytadowanie

elektrostatyczne
GB/T 17626.2

+6 kV styk
+8 kV powietrze

+6 kV styk
+8 kV powietrze

Podtogi powinny byc¢ drew-
niane, betonowe lub wyko-
nane z ptytek ceramicznych.
Jesli podtogi pokryte sg
materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna po-
winna wynosiC przynaj-
mnie] 30%.

Szybkozmienne
zaktocenia

+2 kV dla linii zasilania

Jakosc¢ zasilania powinna
by¢ taka sama jak dla typo-

L, . +1 kV dla linii wejscie/wyj- nie dotyczy . . .
przejsciowe Soie wych instalacji komercyj-
GB/T 17626.4 nych czy szpitalnych.

Jakosc zasilania powinna
Skoki napiecia +1 kV napiecie przewodowe e dotves by¢ taka sama jak dla typo-
GB/T 17626.5 +2 kV napiecie fazowe yesy wych instalacji komercyj-
nych czy szpitalnych.
Jakosc zasilania powinna
by¢ taka sama jak dla typo-
0
. L <9 /OOUT \spadek w U, > wych instalacji komercyj-
Spadki napiecia, 95%) przez 0,5 cyklu nveh czy szpitalnych. Sprzet
krotkie przerwy 40% U, (spadek w U > musi byé Wykorzystylwany
| zmiany napiecia 60%) przez 0,5 cyklu nie dotyczy w sposob ciagly, nawet
na wejsciach linii | 70% U (spadek w U > oderas rzerw’w Lasilaniu
zasilania 30%) przez 25 cykli Satem Zal‘; ca sie podiacze
GB/T 17626.11 <5% U, (spadekw U, > nie urzadzenia do zasilacza
o .
95%)] przez 5 cyk niezaleznego lub akumula-
tora.
Pole Mmaanetvezne Poziom pol magnetycznych
zasilaniag Y zrodet zasilania powinien
o czestotliwosci 3 A/m 3 A/m miescic sig w granicach

50 Hz
GB/T 17626.8

obowigzujgcych dla typo-
wych instalacji komercyj-
nych lub szpitalnych.

A Uwaga!

Wartosc¢ U, odnosi sig do napigcia zasilania przed zastosowaniem poziomu testu.




Tabela 3

Wskazowki 1 deklaracje producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Urzgdzenie jest przystosowane do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Uzytkownik
powilnien sie upewnic, ze sprzetu uzywa sie w takim srodowisku.

Test Poziom testowy Poziom Srodowisko
odpornosci EN 60601 zgodnosci elektromagnetyczne -
wskazowki

Przenosne | mobilne urzgdzenia
tgcznosci radiowe] powinny znajdo-
wac sie w nie mniejsze] odlegtosci
od jakichkolwiek elementow urzg-
dzenia fgcznie z jego przewodami
niz odlegtosc zalecana, obliczona
na podstawie rownania zaleznego

Przewodzony sygnat od czestotliwosci pracy nadajnika.

o czestotliwosci 3 Vrms

radiowei 150 kHz do 80 MH-> nie dotyczy Zalecana odlegtosc:
d=12+~P 80 MHz do 800 MHz
d=2.3+JP 800 MHz do 2,5 GHz
P oznacza maksymalng moc zna-
mionowg nadajnika podang w wa-
tach [W] zgodnie z danymi produ-
Emitowany centa, a d — zalecang odlegtosc
sygnat 3 V/m w metrach [m)].
o czestotliwosci nie dotycz
radigwej 80 MHz do 2,5 GHz yeey Natezenia pdl pochodzacych od
GB/T 17626.3 statych nadajnikow radiowych, okre-

slone w pomiarach pol elektroma-
gnetycznych w terenie®, powinny
by¢ nizsze niz poziom zgodnosci dla
kazdego zakresu czestotliwosci™*.
Zaktécenia mogg pojawiac sie w po-
blizu urzgdzen oznaczonych nastepu-
Jgcym symbolem:

Q)

* Natezen pol pochodzgcych od znajdujgcych sie w poblizu nadajnikow statych, takich jak nadajniki bazowe
telefonow wykorzystujgcych tgcznosc¢ bezprzewodowsg (komorkowych, bezprzewodowych), radiotelefonow,
przenosnych amatorskich telefonoéw radiowych oraz nadajniki AM, FM | telewizyjne, nie da sie wyliczy¢ teore-
tycznie z nalezytg doktadnoscig. W celu dokonania oceny srodowiska elektromagnetycznego wytworzonego
przez nadajniki radiowe nalezatoby przeprowadzi¢ pomiary nadajnikow elektromagnetycznych w terenie. Jesli
zmierzone w terenie natezenie pola w okolicy urzgdzenia przewyzsza dopuszczalny poziom zgodnosci doty-
czgcy czestotliwosci radiowe], powinno sie przeprowadziC obserwacje pracy urzgdzenia, aby potwierdzic, ze
funkcjonuje prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego funkcjonowania mogg by¢ koniecz-
ne dziatania dodatkowe, np. odwrocenie urzgdzenia w inng strone lub przesuniecie go.

** Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byc¢ nizsze niz 3 V/m.




Tabela 4

Zalecane odlegfosci miedzy przenosnymi 1 mobilnymi urzgdzeniami tgcznosci radiowej
a podcisnieniowg komora izolacyjna

Urzgdzenie jest przystosowane do pracy w srodowisku, gdzie zaktocenia powodowane sygnatem o czestotli-
wosci radiowe] mozna kontrolowacé. Nabyweca lub uzytkownik urzgdzenia moze starac sie zapobiec zaktioceniom
elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegtos¢ pomiedzy podcisnieniowg komorg 1zolacyjng a przeno-
snymi | mobilnymi urzgdzeniami tgcznosci radiowe] (nadajnikami). W tym celu powinien stosowac sie do poniz-
szych zalecen, zaleznych od maksymalne] mocy znamionowej tych nadajnikow.

Maksymalna moc Odlegtos¢ zalezna od czestotliwosci nadajnika [m]
Znamionowa
nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
[W] d=1,2+P d=12P d=23+/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,10 0,37 0,37 0,74
1,00 1,17 1,17 2,33
10,00 3,70 3,70 7,38
100,00 11,67 11,67 23,33

A Uwagal

Dla nadajnikow o maksymalne] mocy znamionowej nieuwzglednione] powyzej zalecang odlegtosc d w metrach [m]
mozna obliczy¢ ze wzoru na czestotliwos¢ nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowg nadajnika w wa-
tach [W] podang przez producenta nadajnika.

A Uwaga!

Przy 80 MHz 1 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

A Uwaga!

Wskazdwki te nie muszg stosowac sie do kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych ma wptyw
absorpcja 1 odbicia od réznych struktur, przedmiotow 1 ludzi.

A

Srodki hezpieczenstwa I ostrzezenia

Przed kazdym uzytkowaniem nalezy wykonac przeglagd wizualny produktu w celu wychwycenia ewentualnych
uszkodzen.

Zabrania sie uzytkowania produktu w przypadku wystgpienia jakichkolwiek widocznych lub wyczuwalnych
uszkodzen, gdyz grozi to skazeniem.

Zabrania sie demontowania elementow czy wykonywania napraw na wtasng reke. Serwisowanie oraz wszystkie
naprawy nalezy powierza¢ wykwalifikowanemu personelowi wytworcy.

Zabrania sie wykorzystywania nieautoryzowanych czescil.

Przed uzytkowaniem urzgdzenia nalezy zapoznac sie doktadnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

Obstugg produktu moze zajmowac sie wytgcznie wykwalifikowany 1 przeszkolony personel medyczny.



* W sgsiedztwie produktu nie nalezy uzywac urzgdzen o wysokim polu elektromagnetycznym.

* Produktu nie wolno uzywac w poblizu zrodta ciepta, ognia | materiatow tatwopalnych.

 Produkt nalezy utrzymywac¢ w czystosci | dezynfekowac po kazdym uzyciu.

e / komorg nalezy obchodzi¢ sie ostroznie |1 trzymac jg z dala od ostrych przedmiotow, ktore mogtyby uszkodzic
je] powtoki.

e Zabrania sie wykorzystywania nieautoryzowanych wktadow filtrujgcych. Wymiana wktadu filtrujgcego na nie-
zgodny z zalecanym przez producenta moze skutkowac wystgpieniem u pacjenta dusznosci lub innymi powaz-
nymi konsekwencjami, wtgcznie z nieskuteczng ochrong przy respiracji, skazeniem powietrza w komorze lub
zagrozeniem dla personelu medycznego na zewnatrz.

e Zuzyty wktad filtrujacy to potencjalny czynnik skazony | nalezy go zutylizowa¢ zgodnie z aktualnymi regulacjami
prawnymi dotyczgcymi utylizacii.

W celu unikniecia uszkodzenia filtra, wktad nalezy chroni¢ przed wszelka wilgocia.

* Podczas czyszczenia 1 dezynfekcji nalezy uwazac, zeby zadna ciecz nie dostata sie do dmuchawy zasysajgcej,
gdyz moze to skutkowac uszkodzeniem sprzetu.

e Uzycie innych akcesoridow, konwerterow czy kabli (za wyjatkiem konwertera pradu 1 kabli dotgczonych przez
producenta komory i1zolacyjne] NP-320 do zestawu) moze skutkowac¢ wzrostem poziomu promieniowania gene-
rowanego przez niniejszy sprzet lub redukcjg odpornosci na zaktocenia elektromagnetyczne.

e Sprzetu nie nalezy uzywac w poblizu innych urzgdzen lub jednoczesnie z innymi urzgdzeniami. Wyjgtkiem sg te
konfiguracje sprzetowe, co do ktoérych potwierdzono, ze funkcjonujg normalnie bez zakiécen.

 Jesliokaze sie, ze komora izolacyjna NP-320 miata szkodliwy wptyw elektromagnetyczny na inny sprzet znajdujgcy
sie w poblizu, nalezy jg obrocic lub przenies¢ w inne miejsce.

e Urzadzenie powinno by¢ uzytkowane w temperaturze 10-40°C, przy wilgotnosci wzgledne] <75% 1 cisnieniu
atmosferycznym 700-1060 hPa.

 Urzadzenie powinno byc¢ przechowywane w temperaturze —10-50°C, przy wilgotnosci wzglednej <95% 1 cisnie-
niu atmosferycznym 800-1060 hPa, w dobrze wentylowanym pomieszczeniu | w sSrodowisku wolnym od gazow
korozyjnych. Produktu nie nalezy magazynowac dtuzej niz rok. W przypadku dtugotrwatego przechowywania
wprowadzenie produktu w uzytkowanie wymaga kontrolnej inspekcji jakosci. Ponadto komore nalezy testowac
co trzy miesigce — uruchomic urzgdzenie na 10 minut 1 upewnic sig, ze pracuje prawidtowo, a wartosci parame-
trow sg w normie.

A

Przeciwwskazania

e Choroby 1 uposledzenia umystowe.
 Klaustrofobia.

Czyszczenie 1 dezynfekcja

1. Po uzyciu komory na obszarze skazenia nalezy zdezynfekowac jg odpowiednimi produktami dezynfekujgcymi
dobranymi na podstawie biologicznych witasciwosci patogenu.

2. W przypadku uzycia produktu na terenie skazonym wysoce niebezpiecznym wirusem | przy braku wiedzy na
temat typu dezynfekcji konieczne] do ochrony przed tym wirusem zaleca sie uzywanie produktu jak produktu
jednorazowego | zutylizowanie go jako potencjalnego czynnika skazonego.

3. Sugerowane metody dezynfekcji:

e Zanurzy¢ w srodku dezynfekujgcym na bazie chloru o zawartosci 5000 mg/l, w 70-80% roztworze alkoholu
etylowego lub 2% zasadowym dialdehydzie glutarowym na 30-60 minut, a nastepnie kilkakrotnie wyptukac
czystg wodas.

e Zdezynfekowacd | wysterylizowaé za pomocg tlenku etylenu lub w niskotemperaturowych oparach metanalu
(formaldehydu). Nastepnie spryskac¢ 0,2-0,4% (2000 mg/l — 4000 mg/l) roztworem kwasu nadoctowego, di-

tlenkiem chloru o zawartosci chloru 500 mg/l lub srodkiem dezynfekujgcym na bazie chloru o jego zawartosci
1000 mg/l, czynnymi przez 30-60 min.

A Uwaga

Podczas czyszczenia | dezynfekcji dmuchawy zasysajgce] nalezy uwazac, by do srodka nie dostat sie zaden ptyn,
gdyz moze to skutkowac uszkodzeniem obwodow elektrycznych jej czesci sktadowych.



