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Informacje na temat producenta i wyrobu medycznego:

Oscar Boscarol stosuje system zarzgdzania jakosScig zgodny ze standardami miedzynarodowymi
ISO 13485 i 1SO 9001

Wyroby medyczne z kategorii ,,Stabilizacja” (we wszystkich konfiguracjach) sgzgodne z europejskim
rozporzgdzeniem MDR 2017/745 i posiadajg oznakowanie CE zgodnie z | klasg ryzyka (patrz
Zatgcznik VIl Rozporzadzenia)

Ten wyrdb medyczny spetnia wymagania bezpieczenstwa i skutecznosci (GSPR) opisane w
zatgczniku | Rozporzadzenia Europejskiego 2017/745

Informacje na temat tej instrukcji uzytkownika:

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego, skutecznego i zgodnego z
przepisami uzytkowania wyrobu medycznego.

Nalezy wykorzystaé dostarczone informacje, aby przeszkoli¢ uzytkownikéw i potwierdzi¢, ze odbyli
oni odpowiednie przeszkolenie.

Nie dokonywac zmian (nawet czesciowych) niniejszej instrukcji. Wytgcznie producent wyrobu moze
wprowadzi¢ zmiany.

Niniejsza instrukcja musi zawsze towarzyszy¢ wyrobowi. Zaleca sie korzystanie z wersji
elektronicznej i udostepnianie jej na palmtopach, tabletach i telefonach komdérkowych operatoréow.

Niniejsza instrukcja uzytkownika ma zastosowanie w odniesieniu do nastepujgcych wyrobow:

[ IMM121640 | IMM121628 | IMM121631B | IMM121631V | IMM121631R |
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0. ZNACZENIE SYMBOLI | PIKTOGRAMOW
0.1. Zadaniem symboli uzytych w tej instrukcji uzytkownika jest zwrdcenie uwagi czytelnika.
Zagrozenie: wazne informacje dotyczace prawidtowego uzytkowania stabilizatora gtowy, aby zapobiec
obrazeniom operatora lub pacjenta i/lub uszkodzeniu wyrobu
A Ostrzezenia: informacje wymagajace szczegdlnej uwagi
o Uwagi lub informacje majgce na celu prawidtowe uzycie i ochrone wyrobu lub osdéb. Aktywowaé
odpowiednie $rodki zapobiegawcze
1. Lista czynnosci do wykonania: wykonywac je krok po kroku
Niniejsza instrukcja uzytkownika
Wymagana konserwacja (skontaktowad sie z producentem i/lub jego autoryzowanymi centrami
serwisowymi)
0.2. Symbole uzyte na wyrobie
Uzywac stabilizatora gtowy wytgcznie w podanym zakresie temperatur. Uzywanie stabilizatora gtowy poza
tymi zakresami moze zmniejszy¢ jego dziatanie i spowodowac uszkodzenie.
@ Ograniczenia uzytkowania w odniesieniu do wilgotnosci.
e
Dﬂ Przeczyta¢ uwaznie catos¢ niniejszej instrukcji uzytkownika.
Wskazuje na koniecznosc zapoznania sie uzytkownika z instrukcjg uzytkownika w celu uzyskania informacji
A na temat ostrzezern i Srodkéw ostroznosci, ktérych nie mozna umiesci¢ na omawianym wyrobie
medycznym.
C € Znak CE zgodny z Rozporzgdzeniem Europejskim MDR 2017/745 dla wyrobéw medycznych w klasie |
u Producent
Wewnetrzny numer odniesienia (kod wyrobu)
Ft. Prosimy o zapoznanie sie z instrukcja uzytkownika w innych wersjach jezykowych, ktére sa dostepne na
wskazanej stronie internetowej
M D Wskazuje, ze stabilizator gtowy jest wyrobem medycznym.
S B Przyktad kodu UDI-DI i UDI-PI wyrobu medycznego:
I I. f
E q':ﬁ: E:i:ﬁ:jigwaawsﬂ (01) Identyfikacja producenta i powigzanego wyrobu
g gl 000 (11) Data produkgcji
h "E {10)12100 (20) Wersja produktu
(10) Numer partii
1. PRZEZNACZENIE UZYCIA
Nazwa wyrobu Stabilizator gtowy Boscarol OB i WIND
. A Wyréb medyczny przeznaczony do unieruchamiania gtowy w urzadzeniach do podnoszenia
Gtéwne uzycie . Y yeznyp y glowy 2 P
i transportu
.. .. . . | Niesgznane zadne inne mozliwosci zastosowania poza tym, do ktérego stabilizator zostat
Inne mozliwosci uzycia .
zaprojektowany
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Cel medyczny

Unieruchomienie i stabilizacja glowy pacjenta przed transportem. Mozna go uzywaé za
pomoca kotnierza szyjnego

Czes¢ aplikacji w
organizmie cztowieka

Gtowa pacjenta

Rodzaj pacjentéw Dzieci i dorosli obu ptci o masie ciata powyzej 25 kg

Czas stosowania u
tego samego pacjenta

Uzytkowanie krétkoterminowe (maksymalnie 30 dni nieprzerwanego uzytkowania)

Informacje
na temat
uzytkowania

Stabilizator gtowy Boscarol (model OB i model WIND) moze by¢ stosowany u wszystkich rodzajéow
pacjentow, z wyjatkiem osdb o wadze ponizej 25 kg ze wzgledu na rozmiar gtowy, ktéry moze by¢
zbyt maty

Moze by¢ uzywany w potgczeniu z kotnierzem szyjnym i innymi systemami do unieruchamiania i
transportu, jak nosze szuflowe lub deska ortopedyczna.

Unieruchomienie gtowy pacjenta z urazami réznego rodzaju lub podejrzeniem takich urazéw
powinno by¢ zawsze wykonywane przez zawodowych ratownikéw, przeszkolonych i znajgcych
specyfike technologii unieruchamiania i transportu pacjentow.

Zaleca sie stosowanie stabilizatora gtowy w obecnosci co najmniej dwdch przeszkolonych
ratownikow

2.  OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | WAZNE INFORMACJE
Uwaznie przeczytac
Niniejsza instrukcja obstugi zostata opracowana w prostym i fatwym do zrozumienia jezyku. W
razie trudnosci z interpretacjg jej tresci, nalezy sie skontaktowac z producentem w celu uzyskania
dalszych wyjasnien.
P @ .
y Telefon +39 0471 93 28 93 &:j info@boscarol.it
A Stabilizatory gtowy Boscarol s wykonane bez uzycia lateksu. Zastosowane materiaty nie zawierajg
lateksu, ale nie wyklucza sie, ze podczas catego tancucha produkcyjnego mogty miec z nim kontakt
LATEKS
Ostrzezenie w przypadku skazenia wyrobu: Unieruchomienie gtowy pacjenta na stabilizatorze
_ glowy moze by¢ zréditem skazenia. Z tego powodu, po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ i
zdezynfekowac stabilizator, aby wyeliminowac obecne ryzyko resztkowe. Postepowac zgodnie ze
wskazdédwkami zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi.
WYROB W razie watpliwosci, przed wystaniem wyrobu do naprawy nalezy sie skontaktowac z serwisem
SKAZONY technicznym Boscarol, wysyfajgc e-mail na adres info@boscarol.it lub dzwonigc pod numer +39
0471932893
3. WAZNE INFORMACJE, Z KTORYMI NALEZY SIE ZAPOZNAC PRZED UZYCIEM

Stabilizator gtowy Boscarol zostat zaprojektowany i przetestowany pod katem zgodnosci z wymaganiami natozonymi
przez europejskie rozporzadzenie w sprawie wyrobédw medycznych 2017/745. Stabilizatory gtowy Boscarol WIND i
OB s wyrobami medycznymi | klasy ryzyka

Jezeli uzytkownik lub pacjent uzyskajg informacje na temat zagrozenia zwigzanego
z uzytkowaniem wyrobu, skutku ubocznego, wypadku spowodowanego przez
wyroéb lub krytycznej sytuacji (operacyjnej i konstrukcyjnej) nieuwzglednionej w
niniejszej instrukcji uzytkowania, powinni to niezwtocznie zgtosi¢ producentowi na

adres e-mail: rag@boscarol.it
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Konserwacja prewencyjna i okresowa kontrola bezpieczenstwa:

Nalezy zapewni¢ okresowg kontrole stabilizatora gtowy Boscarol (zaleca sie
gg;ﬁi%vl_\r przeprowadzenie petnej kontroli funkcjonalnej przynajmniej raz w tygodniu),
BEZPIECZENSTWA zwtaszcza w przypadku zdejmowanych czesci i mocowan na rzepy, ktére umozliwiaja

zamocowanie klinébw bocznych, oston podbrédka i paskéw mocujacych. W razie

usterki nalezy sie skontaktowac z producentem lub wymieni¢ wyréb

Okres eksploatacji stabilizatoréw gtowy Boscarol wynosi 5 lat od daty produkcji od
A daty zakupu, pod warunkiem przechowywania i uzytkowania zgodnie z niniejsza

OKRES EKSPLOATACII instrukcjg uzytkowania

o Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku kontaktu wyrobu z ciatem

dziecka/dorostego i zastosowa¢ specjalne sterylne tkaniny (biokompatybilnos¢)

e Stabilizator gtowy Boscarol jest przeznaczony dla osrodkéw ratownictwa i musi

by¢ gotowy do uzycia w kazdej chwili i w kazdej sytuacji

e Nalezy go natychmiast wymieni¢ w razie stwierdzenia usterek lub uszkodzen

konstrukcji, paskdw mocujacych i zgrzewdw (w przypadku stabilizatora gtowy
WIND). Stabilizator gtowy nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci

e Po unieruchomieniu pacjenta, nigdy nie pozostawia¢ go samego. Nalezy mu

zapewnié statg opieke.
Odpowiedzialnos¢ e Utylizowaé opakowania zgodnie z obowigzujgcymi przepisami i upewnié sie, ze
operatoréw/uzytkownikéow znajdujg sie poza zasiegiem dzieci. Nalezy uwaza¢ paski za potencjalnie
niebezpieczng zabawke dla dzieci i z tego powodu nie wolno ich pozostawia¢ w ich
zasiegu

e Zabrania sie dokonywania manipulacji, przerébek i modyfikacji wyrobu bez zgody

producenta

e Operatorzy muszg by¢ przeszkoleni i powinni znaé zasady i przepisy dotyczace

bezpieczerstwa w miejscu pracy (stosowanie $OI)

e Ratownicy, ktorzy nie odbyli odpowiedniego szkolenia w zakresie uzycia

stabilizatora glowy mogg spowodowac urazy i uszkodzenia ciata pacjenta i siebie.
Uzycie wyrobu przewiduje zawsze maksymalng wspétprace w zespole
ratowniczym

4. PRZECIWWSKAZANIA (NIE STOSOWAC DO)

e Bezposredni kontakt skory pacjenta (uszkodzonej lub nienaruszonej) z wyrobem. Zawsze
A nalezy umiescic sterylng tkanine, aby zapewnic izolacje od materiatéw wyrobu

PRZECIWWSKAZANIA ¢ Nie stosowac unieruchomienia gtowy, jesli gtowa pacjenta jest zbyt mata, a czynnosci

unieruchamiania sg skomplikowane ze wzgledu na rozmiar wyrobu medycznego

5. SKUTKI UBOCZNE (MOZLIWE PODCZAS UZYTKOWANIA)

e Podraznienia i reaktywnos¢ skéry w wyniku bezposredniego kontaktu pacjenta z PCV
A (WIND) lub farbg winylowg natozong na powierzchnie wyrobu (OB)
e Stres nerwowy u osoby przytomnej, w wyniku ktérego moga sie pojawié¢ gwattowne

SKUTKI UBOCZNE )
ruchy pacjenta podczas fazy unieruchomienia i po jej zakonczeniu

6. STABILIZATOR GtOWY BOSCAROL

Stabilizatory gtowy Boscarol sg sprzedawane jako ,gotowe do uzycia” i zawierajg w komplecie wszystkie czesci
funkcjonalne. W momencie odbioru nalezy zweryfikowa¢ i ewentualnie zgtosié¢ problemy zwigzane z uzytkowaniem lub
brakiem niektérych dostarczonych czesci. Stabilizatory glowy nie zawierajg elementéw dodatkowych ani czesci
zamiennych.
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Dostepne rodzaje stabilizatoréw gtowy Boscarol:

IMM121640 Stabilizator glowy Boscarol typu WIND

IMM121628 Stabilizator gtowy Boscarol typu OB (wersja w kolorze z6ttym)
IMM121631B  Stabilizator gtowy Boscarol typu OB (wersja w kolorze czarnym)
IMM121631V  Stabilizator gtowy Boscarol typu OB (wersja w kolorze zielonym)
IMM121631R  Stabilizator gtowy Boscarol typu OB (wersja w kolorze czerwony)

7. BUDOWA URZADZEN

STABILIZATOR GEOWY WIND

Stabilizator gtowy Boscarol typu WIND zostat zaprojektowany i wykonany w taki sposéb, aby byt jak najbardziej
kompaktowy, gdy nie jest uzywany i jest przechowywany w pojazdach ratowniczych. Sktada sie ze sztywnej podstawy
pokrytej warstwg PCV (1 na rysunku z boku), aby zapewnic¢ stabilnos$¢ funkcjonalng i trwatos$¢ w czasie.

Paski mocujgce wykonane s3 z tasiemek z polietylenu i rzepow.

Dwie ostony podbrddka (2 na rysunku z boku) sa miekkie i wykonane w taki sam sposéb jak podstawa z PCV (polichlorek
winylu). Do mocowania stabilizatora dostepne sg dwa inne paski na rzepy (patrz szczegét 3 na rysunku z boku).
Przyszycie paskéw do oston podbrédka gwarantuje wysoka wytrzymato$é na rozcigganie. Dwa boczne skrzydetka sg
przymocowane do podstawy, ale mozna je podnies¢ w celu umieszczenia wewnatrz gtowy i jej zabezpieczenia.
Zgrzewanie PCV z wysoka czestotliwoscig gwarantuje stabilnos¢ i trwatos¢ w czasie, nawet w przypadku dtugotrwatego
uzytkowania.

Stabilizator gtowy OB Boscarol jest radio przepuszczalny i potprzezroczysty, co umozliwia przeprowadzenie badan
radiologicznych bez koniecznosci zdejmowania go z ciata pacjenta.

Wewnatrz podstawy wyrobu znajduje sie odpowiedniej grubosci tektura z recyklingu pokryta cienkg warstwa pianki,
ktora zapewnia sztywnos¢ konstrukcji. Dwie ostony podbrédka sg identyczne i stuzg do dodatkowego zamocowania
czota i podbrédka do wyrobu
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STABILIZATOR GLOWY OB
Stabilizator gtowy Boscarol typu OB jest dostepny w czterech réznych kolorach: zéttym, zielonym, czarnym i czerwonym.
Poszczegdlne modele réznig sie takze sposobem mocowania paskéw do sztywnej podstawy opaski.

W szczegélnosci:

- Modele w kolorach zéttym i czerwonym (patrz
zdjecie obok) majg osiem paskow
umieszczonych w osmiu otworach u podstawy
opaski (szczegdt 1 na zdjeciu po prawej). Pasy te,
dzieki obecnosci pierscieni "D", umozliwiajg
zapiecie czterech paséw zabezpieczajgcych. W
szczegblnosci dwa pasy mocujgce bez paséw
podbrodkowych (detal 4 na zdjeciu po prawej
stronie) pozwalajg na zamocowanie zagtowka
do noszy, natomiast dwa pasy mocujace z
pasami podbrédkowymi (detal 3 na zdjeciu po
prawej stronie) pozwalajg na zamocowanie
zagtébwka na glowie pacjenta, po wilozeniu

klinow.

- Modele w kolorach czarnym i zielonym nie
posiadajg o$miu paskéw wtozonych w osiem
szczelin u podstawy zagtéowka. W tym przypadku
cztery paski mocujgce wykonane z rzepdw wktada sie bezposrednio w szczeliny w sztywnej podstawie zagtéwka. W
szczegoblnosci dwa pasy, po wtozeniu w szczeliny, pozwalajg na przymocowanie immobilizera na gtowe do noszy,
natomiast pozostate dwa pasy, po wtozeniu paséow podbrodkowych i po przejsciu przez szczeliny, pozwalajg na
przymocowanie immobilizera na gtowe pacjenta.

Ogolnie rzecz biorgc, wszystkie modele stabilizatora gtowy Boscarol typu OB przy zachowaniu cech funkcjonalnych
modelu "WIND", sg wykonane z elastycznej pianki poliuretanowej lepiej znanej jako "guma piankowa". Dzieki
specyficznej gestosci i mozliwosci uzyskania geometrycznych elementéw o okresSlonym ksztatcie, mozliwe jest
wykonanie podstawy opaski, dwdch klindw bocznych z otworami umozliwiajagcymi dostep do uszu (detal 2 na zdjeciu)
oraz paskéw podbrodkowych (detal 3 na zdjeciu po prawej). Podstawa jest wykonana w ten sam sposdb (detal 1 na
zdjeciu po prawej).

Jak korzysta¢ ze stabilizatoréw glowy Boscarol

Przed zatozeniem stabilizatora gtowy zaleca sie unieruchomienie szyi pacjenta za pomocg odpowiedniego rozmiaru
kotnierza szyjnego. Umozliwi to bezpieczne uniesienie gtowy na tyle, aby oprzec jg na stabilizatorze gtowy. Nie nalezy
improwizowaé, jesli nie ma sie dos$wiadczenia, umiejetnosci i kompetencji ratownika medycznego. Zwykle w tych
czynnosciach bierze udziat dwoch ratownikéw medycznych. Czynnosci niezbedne do unieruchomienia glowy s3
nastepujace:

1. Nalezy zawsze informowacd przytomnego pacjenta na temat wykonywanych dziatan i prébowac go uspokoic

2. Jeden ratownik powinien recznie ustabilizowac gtowe i szyje pacjenta, (ktéremu wczesniej prawidtowo
zatozono kotnierz szyjny). Niniejsza instrukcja nie opisuje sposobu zaktadania kotnierza, ktory zostanie opisany
w instrukcji obstugi innych producentéw

3. Drugi ratownik naktada na stabilizator gtowy sterylng tkanine (w obu modelach), ktéra bedzie stuzy¢ do
odizolowania gtowy od wyrobu i unikniecia alergii czy podraznief. Nastepnie nalezy zatozy¢ stabilizator,
podnoszac delikatnie gtowe pacjenta (dotyczy zaréwno wersji WIND jak i OB)

4. Upewnicsie, ze podstawa jest wysrodkowana na gtowie pacjenta

5. W tej chwili w przypadku stabilizatora gtowy WIND wystarczy podnies¢ dwa boczne skrzydta i zatozy¢ dwie
ostony podbrddka, aby odpowiednio unieruchomié podbrdédek i gtowe. W przypadku stabilizatora gtowy OB
wystarczy zatozy¢ dwa kliny na rzep podstawy, uwazajgc aby nie scisng¢ gtowy zbyt mocno (kliny musza
przylegad)

Gtowa pacjenta

8-12
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[ 3 <«— Sterylna tkanina

I — Stabilizator gtowy Boscarol

Sterylna tkanina umieszczona pomiedzy stabilizatorem glowy a gtowg pacjenta jest

niezbedna, aby zapobiec zjawisku podraznienia i reaktywnosci skéry w wyniku
A bezposredniego kontaktu pacjenta z PCV (WIND) lub farbg winylowa natozong na
BIOKOMPATYBILNOSC | powierzchnie wyrobu (OB). Ponadto, tworzy ona bariere termiczng w przypadku, gdy

temperatura urzgdzenia jest bardzo wysoka lub bardzo niska

6. Nalezy zawsze sprawdza¢ stan pacjenta podczas wszystkich czynnosci unieruchamiania oraz podczas
transportu do szpitala lub pobliskiego punktu ratunkowego. Zdjecie z boku przedstawia prawidtowe uzycie
stabilizatora u pacjenta, ktéremu zatozono kotnierz szyjny

8. PONOWNE UZYCIE STABILIZATORA GtOWY BOSCAROL

Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac¢ wyrdb medyczny. Czynnosci te nabierajg wiekszego znaczenia, gdy
nie jest znany stan patologiczny pacjenta i moze wystepowac ryzyko bezposredniego zanieczyszczenia. Uzytkownik musi
zawsze stosowac dziatania i srodki ochronne w celu ochrony wtasnego bezpieczenstwa.
Stabilizatory gtowy OB i WIND mozna my¢ wodg o temperaturze nie wyzszej niz 40°C. Nigdy nie uzywaé metalowych lub
bardzo twardych szczotek sciernych, ktére mogtyby uszkodzi¢ tkanine i powtoke z PCV.

& Nie uzywaé myjek ci$nieniowych, ktére mogtyby uszkodzi¢ powierzchniowe warstwy stabilizatora

Myijki gtowy oraz paski z rzepu i polietylenowe
ciS$nieniowe

A Nie przecinaé¢ ani nie modyfikowac konstrukcji i ksztattu stabilizatorow gtowy Boscarol, aby nie

doprowadzi¢ do ich nieodwracalnego uszkodzenia.
Uwaga

Bezpiecznie wyjgé tkanine umieszczong miedzy stabilizatorem gtowy i glowg pacjenta. Po rozdzieleniu czesci
sktadajacych sie na stabilizator gtowy ,0B” (stabilizator gtowy WIND jest jednoczesciowy) nalezy wyczysci¢ i usungé
wodg wszelkie substancje. W razie potrzeby uzyj niesciernej ggbki, aby usungé wszelkie osady. Przed przystgpieniem
do dezynfekcji nalezy usungé wszelkie slady krwi i/lub substancji organicznych pozostawionych przez pacjenta.
Zdezynfekowac stabilizator gtowy (cata powierzchnie) odpowiednimi produktami (przetestowaé jedng strone wyrobu,
aby sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzona). Nie uzywac wybielacza i zelaznych szczotek, wetny stalowej ani zadnych ostrzy
do usuwania osaddéw. Kolorowe srodki dezynfekujace moga nieodwracalnie poplami¢ powierzchnie wyrobu. Przed
odtozeniem wyrobu upewnic sie, ze jest catkowicie suchy, aby zapobiec tworzeniu sie plesni na PCV.

A Zawsze przestrzegad przepisow lokalnych i regionalnych dotyczacych prawidtowej dezynfekcji
Dezynfekcja

A Stabilizatory gtowy Boscarol typu OB i WIND NIE mogg by¢ poddawane sterylizacji.
Sterylizacja

9. PRZECHOWYWANIE WYROBU

Stabilizatory gtowy Boscarol mogg by¢ uzywane i przechowywane w zakresie temperatur od -10 do +50°C. Przy bardzo
niskich lub zbyt wysokich temperaturach materiat w kontakcie z pacjentem moze staé sie bardzo zimny lub goracy,
wywotujgc nieprzyjemne skutki (hipotermia i hipertermia). Nalezy zawsze stosowac sterylng tkanine o odpowiedniej
grubosci i podjac wszelkie niezbedne srodki, aby powstrzymac te efekty i ograniczy¢ je tak bardzo, jak to mozliwe.

Stabilizator gtowy musi by¢ zawsze czysty i suchy. Nalezy go okresowo sprawdzaé, aby unikng¢ plesni, uszkodzen
spowodowanych zginaniem i przeciekdw na zgrzewach. W razie przechowywania w bardzo wilgotnych miejscach
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nalezy go sprawdzac raz w miesigcu, zapewniajac odpowiednia wentylacje, aby unikngé tworzenia sie plesni lub innych
substancji, ktore mogtyby doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

10. UTYLIZACJA WYROBU

Rozbidérka stabilizatora powinna by¢ wykonana zgodnie z krajowymi i lokalnymi wskazéwkami w zakresie usuwania
substancji na bazie PCV, pianki i polietylenu. Karton wewnetrzny mozna wyrzuci¢ do odpowiednich pojemnikéw do
recyklingu. Wszystkie materiaty sg zgodne z rozporzadzeniem REACH i nie zawierajg substancji niebezpiecznych.

11. OBStUGA TECHNICZNA | CZESCI ZAMIENNE

W razie usterki funkcjonalnej lub w razie koniecznosci uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych ponownego
uzycia i / lub przechowywania i transportu, prosimy o kontakt z producentem pod numerem telefonu +39 0471 932893

lub wysytajgc e-mail na adres info@boscarol.it.

12. DANE TECHNICZNE | ZGODNOSC STABILIZATORA GEOWY BOSCAROL

Klasyfikacja wyrobow medycznych (zgodnie z MDR 2017 2017/745) |
Basic UDI number (in conformity a MDR 2017/745) 805240088IMMGK

Wyréb wykonany wedtug projektu z materiatow

specyfikacja techniczna technicznych zgodnych z rozporzadzeniem REACH

Stopien ochrony przed ciatami statymi i wnikaniem wody (IEC 529): IP65 przy braku przetar¢ i pekniec
Ocena ryzyka (dokumentacja techniczna) I1SO 14971:2019
Okres eksploatacji 5 lat od daty produkgji

Wymiary stabilizatora gtowy Boscarol

40x30,5x16 (h) cm (z podniesionymi
skrzydetkami)

Stabilizator gtowy Boscarol OB 42,5x26,5x16 (h) Masa wyrobu: 0,92 kg

Stabilizator gtowy Boscarol WIND Masa wyrobu: 1,28 kg

Warunki przechowywania i uzycia

50° C (122° F)
X Zakres temperatur do transportu, uzycia i konserwacji | -10 do 50 ° C (-33,8 do 122° F)

-10° C(-33,8°F)

95%
@ Zakres Wl|g“0tnOSCI wzglednej do transportu, uzycia i 5:95 9% WW niesk.
konserwacji
e
5%
-
//| N Przechowywac z dala od bezposredniego swiatta stonecznego
N
[ |
Aby uzyskaé dodatkowe informacje techniczne lub informacje dotyczace
@ uzytkowania i przechowywania wyrobu, nalezy sie skontaktowac z producentem
(info@boscarol.it).
Na wszystkich wymiarach stabilizatorow gtowy tolerancja wynosi 5 cm (dzieki
ztaczkom). Na pozostatych wymiarach wynosi 5%.
Deklaracja zgodnosci

Deklaracja zgodnosci jest przechowywana przez producenta wraz ze wszystkimi
MD danymi umozliwiajacymi zidentyfikowanie wyrobu, majgcymi zastosowanie do

materiatéw i proceséw produkcyjnych. Kopie mozna uzyskac od producenta,
wysytajac wiadomosé e-mail na adres: info@boscarol.it

10-12


mailto:info@boscarol.it
mailto:info@boscarol.it
mailto:info@boscarol.it

EDO1_REV05-2023 IFU HEAD IMMOBILIZER-PL EE BOSCAROL

Emergency Medical Systems

13. GWARANCIA

Firma Oscar Boscarol udziela rocznej gwarancji na stabilizatory glowy (wszystkie modele), liczac od daty kupna od
dystrybutora lub oryginalnego producenta. Firma gwarantuje, ze kazdy nowy wyrdb jest wolny od wad materiatowych
i/lub produkcyjnych.

Gwarancjq nie sq objete: zwykfte zuzycie wyrobu, przebarwienia i inne zmiany w wyglqdzie, ktére nie majq wpfywu
na dziatanie wyrobu.

Jesli w ciggu catego rocznego okresu gwarancji produkt okaze sie wadliwy, nalezy go odesta¢ do Oscar Boscarol S.r.l.
(Ltd) z adnotacjg opisujgcq wade. Oscar Boscarol S.r.l. (Ltd) naprawi lub wymieni wadliwe czesci i/lub caty wyréb wedtug
wtasnego uznania. Wszystkie koszty zwigzane z przesytkg ponosi klient.

Warunki gwarancji:
Aby skorzystac z gwarancji, nalezy wypetnié karte rejestracji wyrobu i wystac jg pocztg, faksem lub e-mailem na wskazany
adres:

OSCAR BOSCAROL SRL V. E. Ferrari, 29 — 39100 BOLZANO, ITALY
Fax: +39 0257760142 — E-mail: info@boscarol.it

Aby wyrdb zostat objety procedurg gwarancyjng Uzytkownik powinien przedstawié:

1. kopie faktury i/lub inny dowdd zakupu z numerem seryjnym partii wyrobu i datg zakupu

2. potwierdzenie od producenta lub osoby go reprezentujacej, ze jest to rzeczywiscie awaria wynikajgca z procesu
produkcyjnego lub wadliwych czesci od momentu dostarczenia

3. brak ingerencji, zmian i/lub niezgodnosci ze stanem pierwotnym wyrobu

Ze wzgleddéw bezpieczenstwa, niezawodnosci i funkcji stabilizatora WIND i OB, firma Oscar Boscarol ponosi

odpowiedzialnos¢ wytgcznie, jesli:

1. wszelkie czynnosci techniczne, naprawy, modyfikacje i przewidziane inspekcje zostaty przeprowadzane przez firme
Oscar Boscarol S.r.l. lub autoryzowane centrum serwisowe

2. wyrdb jest uzywany we witasciwy sposoéb, zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej instrukcji uzytkownika

Zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji, firma Oscar Boscarol nie bedzie ponosita odpowiedzialnosci za szkody
bezposrednie lub posrednie wynikte z modyfikacji, napraw, interwencji technicznych przeprowadzonych bez
upowaznienia, bgdz w wyniku uszkodzenia jakiej$ czesci wyrobu w razie przypadkowego lub niewtasciwego uzycia. Dla
stabilizatora gtowy WIND i OB nie udziela sie zadnych innych gwarancji, wyrazonych lub dorozumianych, pokupnosci lub
przydatnosci do okreslonego celu, z wyjgtkiem gwarancji opisanych w niniejszej instrukcji.
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