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Informacje o produkcie:

Nazwa handlowa Nosze ratunkowe
Typ Deska ortopedyczna
Model YXH-1A6G
Wymiary (dt. x szer. x wys.) 137x 34x4cm
Waga 4,5 kg
Nosnosé 159 kg
lloé¢ w opakowaniu 1 zestaw
Wymiary opakowania 139x36x5cm
Waga (netto/brutto) 4,5 kg/5,5kg
Materiat produktu:

* Deska ortopedyczna wykonana jest z tworzywa HDPE.

* Z regulowanymi pasami bezpieczeristwa.

* Wodoodporna, tatwa do czyszczenia.

* Przystosowana do uzycia z promieniami rentgenowskimi, MRI, CT.
* Moze by¢ stosowana wraz ze stabilizatorem gtowy.

Producent:
* Nazwa: ZHANGIJIAGANG XIEHE MEDICAL APPARATUS AND INSTRUMENTS CO,.LTD.

* Adres: No.7th, Middle Xinzha Road, Zhashang Industrial Zone, Yangshe Town, Zhangjiagang
City, Jiangsu 215600, Chiny

* SRN: CN-MF-000008449

Upowazniony przedstawiciel w UE:

* SUNGO Europe B.V. Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan
den lJssel, Holandia

* SRN: NL-AR-000000247
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Informacje o producencie i wyrobie medycznym:

e Xiehe Medical stosuje system zarzgdzana jakoscig (QMS) zgodny z miedzynarodowa norma 1S013485

* Wyroby medyczne z kategorii ,,Nosze” (we wszystkich konfiguracjach) spetniajg wymagania europejskiego
Rozporzadzenia MDR 2017/745 i posiada oznakowanie zgodne z klasg ryzyka | (zob. zatacznik VIl Rozporzgdzenia)

e Wyréb medyczny spetnia wymagania dotyczace bezpieczeristwa dziatania (GSPR) opisane w Zatgczniku | do
Rozporzadzenia Europejskiego 2017/745

Jak uzywac:

A Nalezy postepowac zgodnie z procedurami zatwierdzonymi przez odpowiednie stuzby ratownictwa
medycznego w zakresie unieruchomienia, ufozenia i transportu pacjenta.
Uwaga 7 Ponizsze procedury zostaly opracowane na podstawie ogélnych informacji dotyczacych uzytkowania.

Instrukcja uzywania musi by¢ przeczytana i udostepniona ratownikowi w kazdej chwili. Z tego wzgledu powinna
by¢ przechowywana (rowniez w formie cyfrowej na smartfonie) w poblizu wyrobu lub razem z nim.

Produkt jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego; zaleca sie, aby operatorzy posiadali doswiadczenie
w sektorze opieki, w szczegdlnosci w uzywaniu noszy ratunkowych, i byli w odpowiedniej kondyciji fizycznej, tj.
posiadali odpowiednig site miesni i koordynacje, aby zapewni¢ najwyzszy poziom bezpieczeristwa dla pacjenta.

Aby uzywac ich prawidfowo, zaleca sie wielokrotne ¢wiczenia z uzyciem ciezaréw i przedmiotow symulujacych
réznych pacjentow. Do tego celu mozna uzywaé manekindw o obcigzeniu nieprzekraczajgcym maksymalnej wagi
(159 kg).

Aby obstugiwaé nosze bezpiecznie i efektywnie, wymagane s3g co najmniej dwie wykwalifikowane i przeszkolone
osoby.

W szczegdlnych przypadkach np. podczas poruszania sie po schodach, podjazdach, nierdownych powierzchniach
lub w przypadku pacjentéw z nadwagg, wymagana jest obecnos¢ dwdch dodatkowych osob.

We wszystkich przypadkach kontrola i koordynacja ruchéw deski nalezg do obowigzkéw wykwalifikowanego
operatora, podczas gdy inni operatorzy/dodatkowi pomocnicy muszg wspierac ruchy, postepujac zgodnie
z instrukcjami odpowiedzialnego operatora.

1. Przed podniesieniem pacjenta za pomocg deski nalezy ustabilizowa¢ uszkodzone czesci i zastosowac
odpowiednie kotnierze szyjne lub ratownicze jako dodatkowe wsparcie dla gtowy i szyi.

2. Podczas gdy jeden operator utrzymuje szyje i gtowe pacjenta w pozycji neutralnej, pozostali operatorzy
moga przystapi¢ do umieszczenia deski ortopedycznej.

3. Przed pofozeniem pacjenta (jesli to mozliwe), umies¢ sterylng ostone.

( ] / Ciato pacjenta

4—— Sterylna ostona

-—

Deska ortopedyczna
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4. Gdy operatorzy maja dostep do obu stron pacjenta, nalezy uzy¢ deski ortopedycznej, stosujac
METODE ROTACJI TULOWIA:
a. Obroc pacjenta na bok.
b. Przesun deske blizej pacjenta.
c.  Umies¢ pacjenta na desce ortopedycznej.
d. Zabezpiecz pacjenta na desce za pomocg paséw bezpieczeristwa przed rozpoczeciem transportu.

5. Jedli uzycie metody rotacji tutowia jest niewskazane, nalezy zastosowaé METODE PIONOWEGO

PODNOSZENIA:
a. Przesun deske blizej pacjenta.

b. Podczas gdy jeden operator podtrzymuje gtowe i szyje pacjenta, pozostali unosza pacjenta na
tyle wysoko, aby mozna byto wsunac deske ortopedyczna pod jego plecy.

C. Zabezpiecz pacjenta na desce za pomocg paséw bezpieczeristwa przed rozpoczeciem transportu.
6. Podejmij wszelkie $rodki ostroznosci, aby uniknaé pogorszenia stanu pacjenta.

7. Po podniesieniu deski ortopedycznej z odpowiednio zabezpieczonym pacjentem mozna przystapi¢ do
przeniesienia pacjenta, wykonujac polecenia wydane przez kierownika operacji. Ratownicy powinni by¢
skoordynowani i posiada¢ dobra wytrzymatosc fizyczng oraz ogélng kontrole nad swoja sita.

- Zawsze uzywaj paséw bezpieczeristwa, sprawdzajac ich napiecie przed kazdym uzyciem;
- Wszyscy operatorzy muszg by¢ zwréceni twarzg do pacjenta podczas transportu;
Uwaga - Co najmniej jeden operator nigdy nie powinien opuszczaé pacjenta, dopéki pozostaje on na desce.

Informacje o niniejszej instrukcji uzywania:

* Niniejszy dokument zawiera informacje istotne dla bezpiecznego, skutecznego i zgodnego z przepisami
uzytkowania wyrobu medycznego.

* Ponizsze informacje nalezy wykorzystac do przeszkolenia uzytkownikéw i potwierdzenia ich przeszkolenia.

* Nie wolno modyfikowac (nawet czesciowo) tej instrukcji. Tylko producent wyrobu moze wprowadzaé
zmiany.

* Niniejsza instrukcja musi by¢ zawsze dotagczona do wyrobu. Zaleca sie korzystanie z wersji elektronicznej
i udostepnienie jej na urzadzeniach PDA, tabletach i telefonach komérkowych operatoréw.

Srodki ostroznosci:
* Szkolenie operatora: Upewnij sig, ze wszyscy operatorzy przeszli profesjonalne szkolenie.
e Ocena stanu pacjenta: Przed uzyciem deski ortopedycznej ocen stan pacjenta.
* Minimalizacja ruchu: Ogranicz ruchy kregostupa pacjenta do minimum.
* Uzycie pasdw mocujgcych: Pas mocujacy powinien by¢ umiarkowanie napiety, aby uniknaé ucisku.
* State monitorowanie: Nieustannie monitoruj stan pacjenta przez caty proces.
Ostrzezenia dotyczqce bezpieczeristwa:

* Ryzyko urazu kregostupa: W przypadku podejrzenia urazu kregostupa nalezy unikaé niepotrzebnych ruchoéw.

* Problem z uciskiem: Nie zaciskaj pasa mocujacego zbyt mocno, aby zapobiec zaburzeniom krazenia.
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s Zmiany $wiadomosci: Jesli stan Swiadomosci pacjenta ulegnie zmianie, nalezy podja¢ natychmiastowe dziatania.

¢ Profesjonalne wskazéwki: Postepuj zgodnie z zaleceniami specjalistow i wezwij pomoc w sytuacjach awaryjnych.

Nalezy skonsultowac sie z personelem medycznym w przypadku, gdy:
1. Wystepuje podejrzenie urazu kregostupa lub uszkodzenia rdzenia kregowego.

2. Pacjent doswiadcza dusznosci, zaburzen swiadomosci, masywnego krwawienia lub wstrzasu.

w

. Ztozone urazy, takie jak niestabilnos¢ kregostupa, ztamania, zwichniecia itp.

B

. Niewtasciwe uzycie deski ortopedycznej, nieskuteczne unieruchomienie lub nietypowy ksztatt ciata.

u

. Dtugotrwaty transport lub transport w trudnych warunkach srodowiskowych.

[o)]

. Deska ortopedyczna jest uszkodzona lub skazona.

~l

. Pacjent doswiadcza nowych objawdw lub dyskomfortu po uzyciu deski ortopedycznej.

Jak czyscic:
Po kazdym uzyciu wyréb medyczny musi by¢ wyczyszczony i zdezynfekowany. Czynnodci te majg szczegdlne

znaczenie, jesli stan patologiczny pacjenta nie jest znany i istnieje ryzyko bezposredniego skazenia. Uzytkownik
musi zawsze stosowac srodki ochronne i zabezpieczenia, aby unikng¢ kontaktu z zanieczyszczonym sprzetem.

Brak przeprowadzenia operacji czyszczenia moze prowadzi¢ do ryzyka zakazen krzyzowych z powodu
A obecnosci wydzielin i/lub pozostatosci.

Podczas wszystkich czynnosci kontrolnych i dezynfekcyjnych operator musi nosi¢ odpowiednie $rodki

Uwaga
ochrony osobistej, takie jak rekawice, gogle itp.

Po usunieciu wszystkich substancji ze sprzetu za pomocg letniej wody i neutralnego detergentu, nalezy uzyc¢
niesciernej gabki, aby usungc¢ wszelkie osady i/lub $lady krwi i/lub wydzielin pozostawionych przez pacjenta.

Zdezynfekuj powierzchnie deski ortopedycznej produktami odpowiednimi do tego celu, ktére nie zawieraja
rozpuszczalnikéw ani nie majg dziatania korozyjnego na materiaty, z ktérych wykonano wyréb. Nie uzywaj
metalowych szczotek, wetny stalowej ani ostrzy jakiegokolwiek rodzaju, poniewaz moga one uszkodzic
powierzchnie wyrobu.

Dokfadnie sptucz deske letnig woda, upewniajac sie, ze wszystkie slady detergentu zostaty usuniete, aby nie
pogorszyc jej trwatosci i integralnosci.

Nalezy unika¢ stosowania wody pod wysokim cisnieniem.

Przed przechowywaniem urzgdzenia nalezy upewnic sie, Ze jest ono catkowicie suche.
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* Doktadne czyszczenie: Uzyj neutralnego detergentu do usuniecia plam ciata, krwi i ptynéw ustrojowych.

Normy dotyczqce ponownego uzycia:

* Petna dezynfekcja: Uzyj odpowiedniego $rodka dezynfekujgcego do kompleksowej dezynfekji, aby
upewnic sie, ze wszystkie patogeny zostaty zabite.

* Dokfadne suszenie: Deska ortopedyczna powinna byé catkowicie sucha po dezynfekcji, aby zapobiec
pozostawianiu wilgoci.

* Inspekcja wizualna: Upewnij sig, ze nie ma peknie¢, ztaman ani deformacji na desce, a wszystkie
urzadzenia mocujace sa w nienaruszonym stanie.

e Pakowanie i uszczelnienie: Zdezynfekowang deske ortopedyczng nalezy zapakowaé w sterylne, zamkniete
opakowanie i przechowywac w suchym i czystym $rodowisku.

* Regularne kontrole i konserwacja: Regularnie sprawdzaj integralnosé¢ i bezpieczeristwo deski ortopedyczne;j,
aby zapewnic skuteczno$¢ wyrobu w dtugoterminowym uzytkowaniu.

Nie nadaje sie do ponownego uzycia w przypadku:
¢ Widocznych peknieé, uszkodzen lub ztaman.

¢ Powaznych odksztatcen lub deformacji wptywajacych na nosnosé deski ortopedyczne;j.

* Niesprawnych urzadzer mocujacych takich jak pasy, podpérki na glowe, ktére nie mogg by¢ uzywane
prawidtowo.

* Powaznego zuzycia powierzchni, starzenia sie lub uszkodzeri, ktére wptywajg na wytrzymatosé strukturalng.
* Zanieczyszczen, ktére nie mogg by¢ doktadnie oczyszczone, co stwarza ryzyko zakazenia krzyzowego.

* Zmniejszenie wytrzymatosci materiatu, powodujace kruchos¢ lub brak bezpieczeristwa.

* Uszkodzeri funkcjonalnych, takich jak brak mozliwoéci unieruchomienia pacjenta przez elementy
podtrzymujace.

Konserwacja:

Nalezy ustali¢ harmonogram konserwacji i okresowych przegladéw oraz wyznaczyc osobe odpowiedzialng
za te dziatania. Osoba odpowiedzialna za konserwacje wyrobu musi zapewnié spetnienie podstawowych
wymagan okreslonych przez producenta.

Przeglady, ktore nalezy przeprowadza¢ przed i po kazdym uzyciu wyrobu, obejmuja:
- Ogdlng funkcjonalnosé urzadzenia.

- Stan czystosci urzadzenia (nalezy pamietac, ze brak czyszczenia moze prowadzi¢ do ryzyka zakazenia krzyzowego)
- Brak nacie¢, dziur, rozdaré lub otaré na catej konstrukgji.
- Stan zuzycia materiatéw.

- Integralnos¢ uchwytéw (czy nie s3 rozdarte lub nie wykazuja oznak uszkodzenia).

-5.
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Czestotliwos¢ kontroli zalezy od takich czynnikdw, jak wymogi prawne, rodzaj zastosowania, czestotliwoscé
uzytkowania, warunki srodowiskowe podczas uzytkowania i przechowywania. Nalezy pamigtac, ze konieczne jest

przeprowadzenie czyszczenia opisanego w sekcji ,,Czyszczenie” oraz sprawdzenie funkcjonalnosci przed i po kazdym
uzyciu.

Przechowywanie wyrobu:

A Nalezy okresowo sprawdzac integralno$¢ komponentéw urzgdzenia i warunki higieniczne miejsca
Uwaga przechowywania, aby zapewni¢ maksymalna wydajnos¢ i bezpieczeristwo podczas uzytkowania.

Wyrdb, przed przechowywaniem, musi zostac¢ doktadnie sprawdzony i wymieniony w przypadku wykrycia rozdar¢
lub utraty integralnosci mechanicznej.

Deske ortopedyczng moina uzywac i przechowywac w zakresie temperatur od -10°C do +50°C. W przypadku
bardzo niskich lub bardzo wysokich wartosci, materiat majgcy kontakt z pacjentem moze stac sie bardzo zimny

lub goracy, powodujac komplikacje dla pacjenta (hipotermia i hipertermia). Nalezy podjac¢ wszelkie niezbedne srodki,
aby ograniczy¢ te skutki w jak najwiekszym stopniu.

Deske nalezy przechowywac w czystym i suchym stanie w zamknigtym srodowisku, chronigc jg przed ekspozycja na
storice, kurz i brud, aby zagwarantowa¢ odpowiednie warunki higieniczne. Wyrob nie moze by¢ réwniez narazony

na kontakt ze zrodtami spalania i czynnikami tatwopalnymi i/lub substancjami, ktére mogtyby zmienic jego
wtasciwosci bezpieczenstwa.

Zaleca sie réwniez przechowywanie deski w miejscu tatwo dostepnym i bezpiecznym dla osoby udzielajacej
pierwszej pomocy.
Gwarancja:

Gwarancja na deske ortopedyczng wynosi 1 rok od daty zakupu u oryginalnego dystrybutora lub producenta.
Firma gwarantuje, ze wyrdb jest wolny od wad materiatowych i/lub wad wynikajacych z procesu produkgii.

Gwarancja nie obejmuje: normalnego zuzycia wyrobu, przebarwien oraz innych kosmetycznych
nieprawidfowaosci, ktére nie wptywajq na dziatanie wyrobu.

Serwis techniczny i czesci zamienne:

W przypadku awarii funkéjonalnej lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych ponownego
uzycia, przechowywania i/lub transportu, prosimy o kontakt z producentem pod numer: (+86 512) 6863 2895
lub wysytajgc wiadomosc e-mail na adres: info@szuniontech.com.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic producentowi i wlasciwemu organowi
Panstwa czfonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majqg miejsce zamieszkania.
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Opis symboli:

d Producent
% Importer
EC|REP Upowazniony przedstawiciel w UE
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LOT Nr partii
-
’,:."‘\“ Chroni¢ przed $wiattem sfonecznym
?": Przechowywac w suchym miejscu
E@ Zapoznac sie z instrukcjg uzywania
c € Znak CE
M D Wyro b medyczny




Informacje o etykiecie:
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ZHANGJIAGANG XIEHE MEDICAL APPARATUS AND INSTRUMENTS CO,.LTD.
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Yangshe Town, Zhangjiagang City, Jiangsu 215600, China
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