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DESCRIPCION Y AMBITO DE USO DEL EQUIPO BIOMEDICO

Figura 1. Cadmara hiperbarica monoplaza Modelo: Nautilus Standar . PENDIENTE .Referencia:2021.

USO MEDICO Y APLICACION

Dispositivo médico tipo IIB destinado a terapias de oxigenacion hiperbarica. Se encuentra provisto de una serie de sistemas y accesorios
que permiten el aumento controlado de presidn. Su disefio seguro facilita el control de las variables de operacion y la proteccion del
personal implicado en el uso a la hora de soportar elevadas presiones utilizando ya sea gases o liquidos con fines médicos, investigativos
o industriales. Disefiado para soportar una presidn interna mayor a la atmosférica (22 PSI), por lo que el espesor del material que se utiliza
es mayor a una pulgada. Los materiales empleados tienen cumplimiento en la normatividad ASME PVHO, la cual garantiza la calidad de
los materiales de fabricacion en cuanto al disefio, funcionalidad y seguridad para este tipo de contenedores de presion, como es el caso
del tanque fabricado en Acero ASTM A516 Grado 70y el acrilico Polimetil metacrilato (PMMA).

Capacidad maxima: Monoplaza, para 1 persona o 1 adulto y un nifio (maximo 110Kg).

GENERALIDADES DEL EQUIPO BIOMEDICO

NOMBRE CAMARA HIPERBARICA MONOPLAZA PANORAMICA
MARCA BLUE OCEAN HYPERBARIC CHAMBERS
MODELO Nautilus Standar
SERIE PENDIENTE
REFERENCIA 2021
FABRICANTE BLUE OCEAN HYPERBARIC CHAMBERS S.A.S

LUGAR DE FABRICACION

Itaglii, Antioquia, Colombia. Cra 50 #5-41.

TIPO DE EQUIPO

Equipo biomédico clase 1IB

REGISTRO INVIMA

2018EBC-0018316

Usos

Tratamientos de oxigenacidn hiperbarica. Ver Manual de Servicios.

FECHA DE FABRICACION

2021

TIEMPO DE GARANTIA

24 meses

PRESION DE OPERACION

15 PSI (1.75 ATA)

PRESION MAXIMA DE OPERACION

22 PSI (2.5 ATA)

CAPACIDAD MAXIMA

Monoplaza, 1 persona o 1 adulto y un nifio (110 Kg)

TEMPERATURA Ambiente (5-40°C), mantenerse almacenado bajo sombra, evitar la luz directa.
HUMEDAD RELATIVA Ambiente
ACCESORIOS Soporte de televisor, Tablet, Kit de herramientas
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DIMENSIONES, MATERIALES Y ACCESORIOS

() A

VARIABLES Y CARACTERISTICAS DE OPERACION

v" Ancho: 1050 mm, Alto: 1240 mm, Largo: 2200 mm
v' Longitud total con camilla extendida: 4100 mm
v' Volumen interior: 1200 litros. Peso total aproximado: 700 kg

MATERIALES DE COMPONENTES CAMARA HIPERBARICA

v' Acrilico panoramico: Material Polimetil metacrilato (PMMA), 20 mm
de espesor, 1000 mm de largo, diametro interior: 760 mm, didmetro
exterior: 800 mm. Material importado.

v" Tanque de presién: Material Acero ASTM A516 Grado 70, diametro
interno: 750 mm, didmetro externo: 760 mm, longitud: 1200 mm.

v' Camilla: Largo: 2000 mm, ancho: 500 mm. Abatible en 2 planos para
garantizar comodidad al paciente durante la terapia. Colchoneta en
algoddn 100% y forrada en tela nautica.

v" Panel, cierre y/o excéntrica: Acero inoxidable. Sistema de cierre con
apoyos en prolom y puerta en bisagra

v' Tensores: 4 tensores en acero inoxidable para soporte de presiones en
acrilico panoramico

v' Pintura: Epdxica grado médico.

ACCESORIOS

v'  Tablet: Moderna Tablet de 8” con sistema operativo Android con
disponibilidad de acceso a informacidn técnica, comercial y legal de
camara hiperbarica. También incluyen aplicaciones para timer y
termohigrometro incorporadas y demas herramientas de visualizacién
de recursos.

v'  Kit de herramientas: Contiene: martillo de goma, pegamento, silicona,
llave boca fija, Superbonder, vaselina, 1 juego pilas AAA y AA, 1 juego
de llaves hexagonal, 1 pafo microfibra, llave de expansién, bisturi.
Todo viene en una caja de madera.

v' Soporte TV: Acero inoxidable.

el sistema de intercomunicacion.

Presiones del sistema de seguridad: 22 PSI (2.5 ATA)

Presion maxima de trabajo: 2.5 ATA (22.4 PSI)

Maxima velocidad de compresién: 1.5 PSI/min

Maxima velocidad de descompresién: 10 PSI/min
Velocidad de descompresién en emergencia: 7.33 PSI/min
Medio de accionamiento de llaves: por oxigeno medicinal
Medio de trabajo: Neumatico con oxigeno medicinal

INENENENENEN

Sistemas de operacion

Neumatico: Esta formado por reguladores, mandmetros, tuberias, cheques
no retorno, llaves de cierre rapido, entre otros, destinados para la creacién,
regulacion y control de los parametros de acondicionamiento de la
atmosfera dentro de la camara.

Oxigenacion: Elaborados en material no ferroso. Desde la red o fuente de
oxigeno hasta la conexion de la cdmara hiperbarica, conformado por
mangueras de alta presidon y acoples de seguridad. Opcionalmente, se
ofrece la fabricacion a medida del sistema de distribucién por Manifold,
cuyas conexiones de salidas a cilindros de oxigeno son dependiendo la
necesidad del cliente.

Cierre: Excéntrica, construida en acero inoxidable.

Alimentacidn: Red eléctrica de 110 V con regulador de 9 V DC
Intercomunicacion: Intercomunicador inaldmbrico que permite la
comunicacién médico-paciente a partir de un micréfono con registro de
audio bidireccional.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Por parte del equipo fabricante de BLUE OCEAN HYPERBARIC CHAMBERS S.A.S, se recomienda realizar a la camara hiperbdrica un mantenimiento
preventivo cada 12 meses o menos dependiendo si la frecuencia de uso del equipo es superior. Los mantenimientos correctivos estaran a cargo del
personal de servicio técnico que revisa el equipo y decide si se necesitan ser aplicados y qué tipo de procedimientos se deben realizar. Como protocolo
de mantenimiento preventivo se recomienda ejecutar las siguientes etapas:

v/ Revisién mecdnica: En esta etapa, se debe verificar la estructura fisica del cilindro contenedor de oxigeno y/o Manifold, revisar el regulador del
cilindro en busqueda de algun tipo de irregularidades. Ademads, se debe revisar el sistema de deslizamiento de la camilla y de apertura del sistema
de cierre de la cdmara (leva). También revisar el estado de las valvulas de alivio de la cdmara, mirar que no se presenten desgastes en el material.

v Revisién eléctrica: En esta se debe verificar el estado de los cables de la cdmara, garantizar que no haya empalmes y que esté

en funcionamiento

v" Revision de tuberias: En esta se deben verificar la red de distribucién de tuberias, garantizando que no tengan fisuras, que no se encuentren
cristalizadas, no haya fugas, ni mucho menos la existencia de secciones con desgaste.
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v' Revisién de manémetros: En esta se debe verificar el estado de funcionamiento de los mandmetros integrados a la cdmara hiperbarica, estos deben
estar buenos y su medicion debe ser ajustada con un instrumento patrén. Se sugiere que esta labor de calibracidn sea efectuada por una empresa
de metrologia certificada.

v/ Limpieza general: La camara hiperbarica debe ser limpiada a manera interna y externa segun el protocolo de limpieza descrito en el siguiente
apartado.

v' Ejecucién de sesion de prueba: En esta se debe ejecutar una sesién de prueba con la cdmara hiperbarica, la cual no requiere el ingreso de paciente
al interior y permite verificar posibles dafios y fallas en el funcionamiento del equipo. El protocolo de Sesién de Prueba se encuentra consignado en
el Manual de Servicios de la Cdmara hiperbarica monoplaza panoramica Modelo: Nautilus Standar , Serie: PENDIENTE , Referencia: 2021.

Ademads de cada una de estas etapas, se debe tener cuidado en el manejo de este tipo de equipo médico; procurar no golpear la camara hiperbarica,
mantenerla limpia, libre de grasas y objetos extrafios y metalicos en su interior.

RECOMENDACIONES DE LIMPIEZA

v'  Lalimpieza de la cdmara hiperbdrica debe realizarse antes y después de ofrecer una terapia de oxigenacién hiperbérica por cada paciente.

v' Utilice pafios de microfibra limpios y levemente humedecidos con agua y jabdn/desinfectante neutro para limpiar la superficie exterior e interior
de la cdmara. Se sugiere usar pafios de microfibra.

v' Cambiar las sdbanas y fundas por cada paciente

v' Estd PROHIBIDO el uso de batas, sdbanas y fundas de material desechable, sélo se permiten fibras de algoddn.

v' Estd PROHIBIDO utilizar liquidos inflamables (disolventes, grasas, lubricantes o cualquier producto derivado del petréleo) o materiales/liquidos
abrasivos para realizar la limpieza del equipo.

v/ Estad PROHIBIDO utilizar lejias, hipoclorito de sodio, acidos o perdxidos para la desinfeccién de la cdmara, pues estos productos corroen y van
desgastando su material.

v' Para la desinfeccién de la cdmara hiperbérica se recomienda utilizar una solucién de amonio cuaternario en proporciones de 10 mL de
desinfectante en 990 mL de agua para un volumen total de 1 Litro, aplicarlo con pafios de microfibra sobre las superficies externas e internas de la
camara hiperbarica.

v' Para la desinfeccion del acrilico panoramico de la cdmara se recomienda utilizar agua y jabdn neutro y realizar la limpieza con un trapo de
microfibra. No se puede utilizar limpiavidrios, ya que va deteriorando el material y pone en riesgo la garantia del acrilico certificado.

v' El personal encargado de realizar la limpieza, debe realizar esta labor portando el respectivo equipo de proteccién personal, como lo son guantes
de nitrilo, tapabocas y gafas de proteccion.

PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO REALIZADAS

El modelo de Camara hiperbarica monoplaza panoramica Modelo: Nautilus Standar , Serie: PENDIENTE , Referencia: 2021 ha sido testeado bajo los
diferentes protocolos de seguridad descritos a continuacién, obteniendo resultados satisfactorios y de correcto funcionamiento simulando un ambiente
controlado, los cuales le dan un caracter de alta seguridad para ser utilizados en personas sin generar ningun dafio durante su operacién.

v' Prueba de seguridad neumatica: Utilizando aire a altas presiones, realizdndose inspecciones para detectar posibles fugas y mirar la estabilidad
de las mediciones del dispositivo médico durante el suministro de las presiones de operacion.

v" Prueba de seguridad eléctrica: Otorga el cumplimiento en seguridad eléctrica bajo la norma internacional IEC 60601-1 seccién 1-6 y seccién 1-
9.

v" Prueba de inspeccién radiografica: Da soporte de la calidad en costuras de soldadura y hermeticidad del tanque a presion.

RECOMENDACIONES DE FABRICANTE

Se recomienda realizar un mantenimiento de caracter preventivo cada 12 meses o menos segun la frecuencia de uso de la camara hiperbarica. La
durabilidad de los componentes y partes mecdnicas de la cdmara hiperbarica dependen de la frecuencia de uso, de las condiciones climaticas del lugar
donde esté instalada la misma y de realizar debidamente los mantenimientos recomendados por el fabricante BLUE OCEAN HYPERBARIC CHAMBERS
S.A.S.

t- +57 3108299465, +57-3113430093 NIT: 901007190
BN blueoceanhc2016@gmail.com mercadeoblueocean@gmail.com

TS
L www.camarahiperbaricablueocean.com 9 Carrera 50 # 56-41, Itagii, Antioquia-Colombia


mailto:blueoceanhc2016@gmail.com
mailto:mercadeoblueocean@gmail.com
http://www.camarahiperbaricablueocean.com/
http://www.camarahiperbaricablueocean.com/

