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Dane kontaktowe Producenta:

Przedsiebiorstwo Handlowo-Ustugowe Technomex Sp. z o.0.
Ul. Szparagowa 15

44-141 Gliwice

TELEFON: +48 32 401 03 50

E-MAIL: biuro@technomex.pl

SERWIS: serwis@technomex.pl

WEB: www.technomex.pl
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1. Wstep

1.1 WPROWADZENIE

Ponizsza instrukcja zawiera niezbedne informacje do zrozumienia dziatania i
rozpoczecia korzystania z urzqdzenia X-COGNI. Aby uzyskaé wiecej
informacji o wyrobie, prosimy o kontakt. Dane kontaktowe zostaty podane na
2 i 41 stronie.

1.1.1 Zasady korzystania z instrukcji

Przed uzyciem urzgdzenia zapoznaj sie z instrukcjg
uzywania!

PHU Technomex nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody osobiste lub
materialne, jesli nie sq przestrzegane przepisy bezpieczenstwa oraz
instrukcje dotyczqce wtasciwego uzytkowania urzgdzenia X-COGNI. Ze
wzgledu na czytelnos$é, ponizsza instrukcja odnosi sie wytgczenie do ptci
meskiej, co jednak zawsze oznacza réwniez pteé zeriskq.

1.1.2 Wyjasdnienie symboli i skrétéw umieszczonych w instrukcji
Ostrzezenia: Powazne ryzyko
odniesienia obrazen lub zagrozenie
w przypadku zignorowania
informacji opisanych przy tym
symbolu. Zwréé szczegdlng uwage
na te zapisy!

Postepuj zgodnie z instrukcjg

obstugi.

Zapoznaj sig z instrukcjg
obstugi/broszurg

UWAGA

W przypadku sprzetu ME ,Postepuj
zgodnie z instrukcjg obstugi”
Wytwoércea.

/N
§h
¥,
taal
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Data produkcji.

Numer seryjny.

SN
MD
UDI

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

Urzqgdzenie spetnia  wymagania

c € zasadnicze dyrektywy 2017/745.
2017/745 MDR
Urzgdzenie spetnia aktualne
wymagania w zakresie

kompatybilnosci
elektromagnetycznej, regulowane
normg EN 60601-1-2. Niemniegj
jednak, jego praca moze zostaé
zaktécona przez oddziatywanie
EMC innych urzgdzer emitujgcych pole
elektromagnetyczne
przekraczajgce dopuszczalne
poziomy okreslone w normie. W
tokim wypadku nalezy ustawié
urzqdzenie z dala od Zrédta zaktécen
lub podiqczyé do innego gniazda
prqgdu.

Niebezpieczerstwo przewrdécenia
podczas pchania urzqgdzenia.
Symbol ostrzega uzytkownika, ze
urzqgdzenie sie moze przewrdcié
podczas poruszania. Nalezy o tym
pamietaé podczas przenoszenia
urzqdzenia.

Ostrzezenie o niebezpieczenstwie
zmiazdzenia.
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Uwaga! Elementy ruchome dla
ochrony rqk i koriczyn

Zakaz siedzenia!
Zabrania sie siadania lub opierania
sie o urzgdzenie lub jego czesci.

Oznaczenie na witgczniku zasilania:

| oznacza, ze urzqgdzenie jest
wtgczone (pozycja gdérna, wiqcznik
dwieci na zielono)

O oznocza, ze urzqdzenie jest
wytqczone (pozycja dolna).

c ®p

Przycisk wytqczenia awaryjnego do
przerwania zasilania  sitownikdw
kolumny podnoszgcej i podnoszenia
napedu do regulacji poziomu
pochylenia stotu.

Brak wejscial

Wchodzenie na teren jest
zabronione ze wzgledu na
potencjalng mozliwosé

przyszczypnigcia i
niebezpieczeristwo ztamania
Klasa ochronnosci |

Czes¢ aplikacyjna typu B

Wycofany z eksploatacji wyrdb
nalezy przekazaé odpowiedniej
jednostce zajmujgcej sie utylizacjq
urzqdzenn  elektrycznych, bqdz
zwréci¢ producentowi.

Prqd przemienny

2 > © 6 &)

Wolt
Hz Herc
kW Kilowat (1x10° Wata)
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1.1.3 Elementy urzgdzenia

Podczas dostawy urzgdzenia nalezy sprawdzi¢é kompletnos$é urzqdzenia.
W przypadku, gdy =zostanie zauwazona niezgodno$é dostarczonego
urzqdzenia, prosimy o natychmiastowy kontakt z producentem.

Wyrdéb X-COGNI sktada sig z:

1 Blatu,

2 Pojemnika z akcesoriami,

3 Obudowy elektroniki (zasilacz wewngtrz),

4 Zestawdw kotowych (6 szt),

5 Obszaru roboczego (blat dotykowy),

6 Przycisku bezpieczeristwa,

7 Panelu sterowania sitownikdw,

8 Witgcznika gtéwnego urzqdzenia,

9 Wigcznika komputera,

10 Sitownika podnoszenia napedu (liniowego),
11  Sitownika do regulacji kgta nachylenia blatu.
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Ze wzgledow bezpieczeristwa uzywaj tylko oryginalnych czesci,
dostarczanych przez producenta.

1.1.4. Przeznaczenie urzgdzenia i grupa docelowa

System terapeutyczny X-COGNI jest stosowany w rehabilitacji korczyn
gérnych. Grupa docelowa obejmuje pacjentéw neurologicznych,
ortopedycznych i psychiatrycznych, wszystkich grup wiekowych.
Powtarzajgce sie aktywne déwiczenia i trening promujq plastycznosé
neuronalng, a przez to zmiane (adaptacje) synaps, komdrek nerwowych, a
nawet catych obszaréw mézgu w celu odzyskania utraconej funkcjonalnosci.

1.1.5 Uwagi

Przed pierwszym uzyciem obligatoryjnie zapoznaj sie z catg
instrukcjg obstugi!

Personel medyczny i odpowiednio przeszkoleni terapeuci odpowiedzialni za
urzqdzenie, sq zobowigzani do poinformowania oséb trzecich o koniecznosci
przestrzegania wszystkich srodkéw ostroznosci.
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Urzqgdzenie moze byé obstugiwane jedynie przez personel posiadajqcy
odpowiednie kwalifikacje do wykonywania przy jego uzyciu zabiegdw
terapeutycznych. W razie wystgpienia potrzeby bezposredniego szkolenia z
zasad obstugi systemu, prosimy o kontakt. Nalezy upewnié¢ sig, ze sprzet jest
odpowiednio zabezpieczony przed nieuprawnionymi do jego obstugi osobami.

1.1.6 Zasady bezpiecznego korzystania

Modyfikacje wprowadzone bezposrednio przez uzytkownikéw mogq obnizyé
bezpieczenstwo oraz wydajno$é systemu. Wszystkie naprawy oraz
modyfikacje muszq byé wykonane przez osoby oddelegowane przez firme
Technomex. Informacje zawarte w rozdziale 1.1.7. majg za zadanie zapoznaé
uzytkownikdéw z potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi z uzytkowaniem
systemu i ostrzegajg przed mozliwym odniesieniem obrazern podczas
uzywania urzqgdzenia z naruszeniem zasad bezpieczenstwa. Wszyscy
uzytkownicy sq zobowigzani do zapoznania sie z niniejszymi instrukcjami
bezpieczenstwa oraz unikania dziatan, ktére mogqg prowadzié do wystgpienia
obrazen lub innych szkdd.

Zabrania sie wykorzystywania urzgdzenia do innych celow
niz wskazuje producent!

C Zabrania sie samodzielnych napraw i przerébek wyrobu!

1.1.7 Ostrzezenia

Wszelkie informacje dotyczqce bezpieczeristwa oraz ostrzezenia oznaczone
sq odpowiednim symbolem opisanym w rozdziale 1.1.2.. W celu zestawienia
najwazniejszych informacji bezpieczeristwa, wszystkie je zebrano
W ponizszym rozdziale.

Ostrzezenia z pierwszego rozdziatu:

e Przed uzyciem urzqdzenia zapoznaj sie z instrukcjg uzywania!

e Ze wzgleddéw bezpieczenstwa uzywaj tylko oryginalnych czesdci,
dostarczanych przez producenta.

e Przed pierwszym uzyciem obligatoryjnie zapoznaj sig z catq instrukcjq
obstugi.
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e Zabrania sie wykorzystywania urzqgdzenia do innych celdw niz
wskazuje producent!
e Zabrania sie samodzielnych napraw i przerébek wyrobu!

Ostrzezenia z drugiego rozdziatu:

e Koniecznie przestrzegaj nastepujgcych wskazarh EMC. Przenosne i
mobilne urzqgdzenia komunikacyjne

e wysokiej czestotliwosé HF mogq wptywaé na dziatanie systemu
X-COGNI!

e Ze wzgleddéw bezpieczeristwa nie wolno spozywaé ani stawiaé jedzenia
lub napojéw w poblizu bqdZ na urzqdzeniu!

e Ze wzgleddw bezpieczeristwa nie wolno zostawiaé ptyndéw w poblizu lub
na urzqdzeniu!

e Klient lub uzytkownik wyrobu musi zapewnié, ze jest on uzywany
zgodnie z ponizszymi wytycznymi!

e Stot terapeutyczny nie jest przeznaczony do podpierania osoby, ktéra
na nim stoi lub siedzi Maksymalne obcigzenie czesci aplikacyjnej X-
COGNI wynosi 35.

e Wskazany limit obcigzenia dotyczy tylko czesci aplikacyjnej (czesci
urzqdzenia, ktéra podczas prawidtowego uzytkowania ma fizyczny
kontakt z pacjentem, aby urzgdzenie mogto dziatagd).

e W przypadku koniecznosci naprawy urzgdzenia, zawsze kontaktuj sie
z producentem!

e Wyréb nie moze byé uzywany w pomieszczeniu zagrozonym
wybuchem, jak réwniez z tatwopalnymi anestetykami!

e Wyrdb nie jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku wzbogaconym w
tlen (oxygen rich environment)

e W celu utylizacji urzqgdzenia skontaktuj sie z producentem!

e Natychmiast zaprzestarh korzystania z urzqdzenia, jesli zauwazysz
jednq z opisanych usterek!

Ostrzezenia z trzeciego rozdziatu:

e System moze byé podtgczony jedynie do uziemionego gniazdka
zapewniajgcego niezbedng ochrong!

e System moze byé podtgczony tylko do obwoddéw elektrycznych
wyposazonych w maksymalne zabezpieczenie RCCB 30mA.

e System nie moze by¢ podtgczony do obwodu elektrycznego za pomocqg
przedtuzaczy.

o Niektdre elementy systemu mogq przewodzi¢ prgd. Operator NIE moze
jednoczesnie dotykaé pacjenta i jokiejkolwiek z tych czesci, jak i sam
pacjent nie moze ich dotyka¢ podczas dziatania urzgdzenia.
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e Podczas opuszczania kolumny podnoszgcej stét lub odchylajgcej blat,
czesci ciata mogq zostadé scisniete. Upewnij sie czy zadna czesé ciata
pacjenta, bqdZz osoby trzeciej, nie zblizajg sie do mechanizmdéw
regulaciji.

e Urzqdzenie nalezy wytgczaé z poziomu WINDOWS. Nie wytqgczaé
urzqdzenia przyciskiem umieszczonym na rys. 2!

e Przestrzega¢ wskazdéwek umieszczonych na urzgdzeniu.

e Upewnij sig, ze zadne przedmioty nie znajdujq sie na urzgdzeniu
podczas regulacji wysokosci lub nachylenia- niezastosowanie sie do
ostrzezenia moze spowodowaé upadek i zniszczenie przedmiotéw!

e Tylko osoby uprawnione mogq obstugiwaé panel sterowania X-COGNI.

e Manipulowanie wysokoscig urzqgdzenia musi byé¢ zawsze wykonywane
z uwzglednieniem wymagan przestrzennych i zakresu ruchu pacjental

e Nalezy dostosowaé wysokos$é systemu dla kazdego pacjenta, aby
zapewnié¢ optymalne dziatanie urzgdzenia. Terapeuta jest osobg
odpowiedzialng za dokonanie tej korekty.

e Mozliwe jest $cisniecie czesci ciata podczas opuszczania kolumny
podnoszqcej. Nalezy przestrzegaé¢ ostrzezerdi umieszczonych na
urzgdzeniul!

e Tylko przeszkoleni terapeuci mogqg opuszczaé kolumne podnoszqcg

e Regulacje pochylenia nalezy zawsze przeprowadzaé z uwzglednieniem
wymagan przestrzennych i zakresu ruchu pacjenta!

e Mozliwe jest uszczypniecie czesci ciata podczas regulacji nachylenia
stotu terapeutycznego.

e Nalezy przestrzegaé ostrzezery umieszczonych na urzqdzeniu! Tylko
terapeuci mogq regulowaé kgt pochylenia stotu terapeutycznego!

e Upewnij sig, ze poziom gtosnosci jest odpowiedni podczas korzystania
z urzqdzenia, aby uniknqé uszkodzern stuchu. Przed wykonaniem
terapii sprawdz gtognoscé.

e Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko przewrécenia nalezy bezwzglednie
przestrzegaé nastepujqgcych punktéw:

e Nigdy nie przesuwaj urzgdzenia, gdy w poblizu znajduje sie pacjent,

e Zawsze przesuwaj system X-COGNI w trybie ztozonym (blat nie jest
przechylony, urzqdzenie w najnizszej pozyc;ji),

e Urzqdzenie nie moze byé transportowane po nieréwnej nawierzchni, nie
przejezdza przez progi,

e Przestrzega¢ ostrzezenia o zakazie siedzenia na urzgdzeniu.

e Obowigzkowo po kazdej zakoriczonej terapii zdezynfekuj obiekty i
powierzchnie uzytkowg X-COGNI. Jesli nie jeste$ w stanie doczyscié
wszystkich zabrudzen, skontaktuj sie z PHU Technomex.

Ostrzezenia z czwartego rozdziatu

e Pacjent moze mie¢ dodatkowe wskazania, dyskwalifikujgce go do
udziatu w zabiegach z wykorzystaniem urzqdzenia!
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e Podczas korzystania z urzqdzenia, zawsze przestrzegaj zasad BHP!

e Nigdy nie uzywaj przedmiotéw wykonanych ze szkta, ceramiki, metalu
lub ostrych, spiczastych, gorqcych przedmiotéw lub ptyndéw, ktére
mogq zranié uzytkownika/pacjenta lub uszkodzié¢ urzgdzenie.

e Przed rozpoczeciem terapii, odpowiadajgcy za pacjenta terapeuta
musi ocenié, czy i jok dtugo pacjent powinien samodzielnie wykonywaé
prace terapeutycznq. Nalezy wziqgé pod uwage zdolnosci poznawcze i
ogélny stan zdrowia pacjenta.

e Terapie nalezy natychmiast przerwad, jesli terapeuta nie jest w stanie
widzie¢ ani styszeé pacjenta.

e Terapia dzieci z zaburzeniami poznawczymi wymaga statego nadzoru
terapeuty.

e Poszczegdlne przedmioty nie mogq byé uzywane przez pacjentéw
ponizej 3 roku zycia. Jest to zwigzane z zagrozeniem potkniecia
elementéw i obrazen.

e Wuykonywanie terapii w pozycji stojgcej zwieksza ryzyko upadku i
wymaga statego nadzoru terapeuty.

e Pacjenci, ktérzy nie sq w stanie samodzielnie utrzymaé gdérnej czesci
ciata w pozycji pionowej, wymagajq odpowiednich podpér do siedzenia,
aby zabezpieczyé mozliwos¢ wykonywania éwiczen.

e Podrecznik uzytkownika =zawiera informacje, ktére muszg byé
przestrzegane podczas instalacji, uzywania i konserwacji. Podrecznik
musi byé przeczytany i zrozumiany przez wtasciciela urzqdzenia i
personel odpowiadajgcy za prawidtowq prace urzgdzenia!

e Kazdy powazny incydent zwigzany z uzywaniem wyrobu przez
pacjenta/osobe uprawnionqg nalezy zgtosi¢é producentowi oraz
wtasciwemu organowi panstwa, na ktérego terytorium doszto do
zdarzenia.

e Nalezy zapewnié¢ swobodny dostep do urzqgdzenia z kazdej strony!

e Zabrania sie uzywania ostrych przedmiotéw do obstugi panelu!

e Zabrania sig obstugi panelu mokrymirekoma ze wzgledu na ryzyko jego
zalania!

e Podczas transportu konieczne jest zachowanie minimalnej wysokosci
urzqdzenia, a ekran powinien by¢ umieszczony w poziomej pozyc;ji!

e Instalacja, naprawy, przeglgdy urzgdzenia, w tym réwniez prace
zwiqzane z kablem zasilajgcym, mogg byé wykonywane zaréwno przez
autoryzowanych przedstawicieli serwisowych firmy PHU Technomex,
jok i przez inne podmioty posiadajgce odpowiednie kwalifikacje
techniczne, pod warunkiem, ze czynnosci te sq realizowane zgodnie z
obowiqzujgcymi  standardami technicznymi oraz procedurami
serwisowymi udostepnionymi przez firme PHU Technomex.

Ostrzezenia z pigtego rozdziatu:
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e Gwarancja jest wigzqca o ile nasze produkty bedq uzywane zgodnie z
opisanymi zasadami i ogélnym przeznaczeniem opisanym w niniejsze;j
instrukcji uzywania.

e Karta zgtoszeniowa jest dostepna na stronie internetowej producenta
www.technomex.pl

e Wszelkie naprawy, aktualizacje oraz roczne badania bezpieczerstwa
$wiadczone na podstawie niniejszej gwarancji mogq byé wykonywane
zaréwno przez autoryzowanych przedstawicieli serwisowych firmy PHU
Technomex, jok i przez inne podmioty posiadajgce odpowiednie
kwalifikacje techniczne, pod warunkiem, Zze prace te =zostang
przeprowadzone zgodnie z obowigzujgcymi standardami technicznymi
oraz  procedurami  serwisowymi dla danego  urzgdzeniq,
udostepnionymi przez firme PHU Technomex. Niewtasciwe wykonanie
tych czynnosci lub ich realizacja niezgodnie z ww. wymaganiami moze
skutkowaé utratg gwaranciji.

1.1.8 Zakres odpowiedzialnos$ci uzytkownika

Wrtasciciel odpowiedzialny jest za to, aby wszystkie osoby obstugujgce
system X-COGNI przeczytaty i zrozumiaty niniejszq instrukcje obstugi. PHU
Technomex nie moze jednak zagwarantowaé, ze kazda osoba, ktéra
przeczytata wszystkie dotgczone do urzqdzenia dokumenty, jest uprawniona
do obstugi, sprawdzania, kontrolowania czy kalibracji systemu. Wtasciciel
musi zagwarantowaé¢ we wilasnym zakresie odpowiednie przeszkolenie
personelu, ktéry posiada dedykowane dla celéw medycznych kompetencije i
wyksztatcenie. W przypadku nieprawidtowego dziatania urzgdzenia, wtasciciel
musi zaprzestaé¢ jego uzytkowania i skontaktowaé sie z producentem.

1.1.9 Btedy oraz pominiecia

W przypadku zauwazenia bteddéw lub pominiecia w niniejszej instrukciji,
prosimy o kontakt z PHU Technomex, korzystajgc z danych kontaktowych
umieszczonych na poczgtkowych stronach.

1.1.10 Wtasnosé¢ firmy PHU Technomex

Przedsigbiorstwo handlowo- ustugowe Technomex, z siedzibq w Gliwicach
przy ulicy Szparagowej 15, jest wiascicielem niniejszej instrukcji obstugi.
Wszelkie zawarte w niej informacje mogg byé wykorzystywane jedynie do
celéw pracy z urzgdzeniem X-COGNI. Zabrania sie kopiowania Iub
udostepniania osobom trzecim dokumentéw (w tym zawartych w instrukcji
rysunkoéw i ilustracji) bez pisemnej zgody producenta.
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1.2 Zatozenie

System X-COGNI jest ztozonym urzgdzeniem technicznym. W celu
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom i osobom trzecim, uzytkownicy
wyrobu muszq posiadaé odpowiednie kwalifikacje oraz zapoznaé sie ze
wszystkimi dokumentami informacyjnymi dotgczonymi do urzgdzenia.
Réwniez jakosé i trwato$é samego urzqgdzenia sq uzaleznione od
przestrzegania zasad prawidtowego uzywania. Jedynie wtasciciel systemu
terapeutycznego moze instruowaé¢ inne osoby w zakresie korzystania ze
sprzetu, uprzednio upewniwszy sig, ze ukoriczyta szkolenie medyczne.

1.3 Symbole umieszczone na urzqgdzeniu

Ponizej zamieszczono wszystkie oznaczenia wystepujgce na urzgdzeniu X-
COGNI zgodnie z rozporzqgdzeniem 2017/745 Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE).

1.3.1 Tabliczka znamionowa/ Etykieta

PHU TECHNOMEX SP. Z O.0.

SZPARAGOWA 15, 44-141 GLIWICE, PL

. Jueara  (01) 05904507650582
MD| X-COGNI UDI S (21) D/XXXX/XXXX
SN | D/XXXX/XXXX : (11) YYMMDD

U: ~v 230V/50Hz  P:540W 30 min MAX ON/ 10min MIN OFF
m=226kg

CE€  ZHAD  vww

2. Technologia

2.1 DANE PODSTAWOWE

2.1.1 Przeglad
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Nazwa urzqdzenia X-COGNI

Kod Basic UDI-DI 590450765175011KY

Rok produkcji 2022

Klasyfikacja X-COGNI jest aktywnym wyrobem

medycznym | klasy terapeutycznej
zgodnie z regutq 13 wedtug
zatgcznika VIl Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745

Rodzaj czesci aplikacyjnej: Typ B

Zabezpieczenie przed porazeniem | Urzgdzenie klasy ochronnosci |-
elektrycznym: uziemienie ochronne
Kompatybilnosé Urzqgdzenie klasy A (CISPR 11)
elektromagnetyczna: System X-COGNI nadaje sie do

stosowania we wszystkich innych
obiektach poza mieszkaniami i
lokalami  mieszkalnymi, ktére saqg

bezposrednio podtgczone do
PUBLICZNEJ SIECI ZASILAJACEJ
budynek EN60601-1-2:2001,
wymagania zostaty spetnione.

Kraj pochodzenia: Polska

Napiecie zasilania: 110-240V prgd przemienny

Czestotliwos$é zasilania: 50-60Hz

Zuzycie energii: 5-2,5A/540W

Sie¢ zasilajgca: Podtgczaé tylko do sieci
zasilajgeych z ochronnym
przewodem uziemiajgcym

Rodzaj pracy: Praca ciqgta. Elektryczna regulacja
napeddéw w pracy interwatowej.

Bezpieczniki: Zabezpieczenie dla  wszystkich
biegundw (2xT6, 3A, L250V)

Napigcie zasilania: 12/24V DC

Zakres pomiarowy: Nacisk (stét poziomo): $rodek ekranu
0-300N
Nacisk (stét pionowo): srodek ekranu
0-200N

Ciqgnienie (stét pionowo/poziomo):
$rodek ekranu 0-50N

Pomiar odchylenia od zakresu | <+ 5%

pomiarowego:

Waga: 226 kg
Wymiary (szeroko$é x dtugos$é¢ x| Urzqgdzenie ztozone [mm]: 1660 x
wysokos$é): 890 x 671
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Urzqdzenie roztozone [mm]: 1660 x
890 x 1321

Wymiary przy max. Roztozeniu i
pochyleniu [mm]: 1772

Minimalna wysoko$¢ urzgdzenia B5cm
Maksymalna wysokosé¢ urzqdzenia | 125cm
Ochrona przed wnikaniem ptynéw: IP20
Czas zycia wyrobu medycznego: 7 lat

2.1.2 Miejsca stosowania

Uzycie urzgdzenia ograniczone jest do czystych oraz suchych pomieszczen
w placéwkach stuzby zdrowia. Przyktadami takich miejsc mogq byé:

e Szpitale,

e Placéwki ambulatoryjne,

e Sanatoria,

e Gabinety rehabilitacji i fizjoterapii.

Wyrdb nie moze byc uzywany w pomieszczeniu zagrozonym
wybuchem, jak rowniez z fatwopalnymi anestetykami!

Wyréb nie jest przeznaczony do uzZytku w Srodowisku
wzbogaconym w tlen (oxygen rich environment]

Koniecznie przestrzegaj nastepujgcych wskazari EMC.
Przenosne i mobilne urzgdzenia komunikacyjne wysokiej
czestotliwos¢ HF mogqg wptywac na dziafanie systemu X-
COGNI!

> PP

Wytyczne i deklaracja producenta- EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

System X-COGNI jest przeznaczony wytqcznie do pracy w s$rodowisku
elektromagnetycznym, jak wskazano ponize;j.

Klient lub uzytkownik wyrobu musi zapewnic, Ze jest on
uzywany zgodnie z ponizszymi wytycznymi!

Pomiar emisji | Spetnianie | Srodowisko elektromagnetyczne
zaktdcen
Emisje wysokiej | Grupa 1 System X-COGNI wykorzystuje
czestotliwosé HF Klasa A wytqczenie energie wysokiej
Zgodnie z CISPR11 czestotliwosci HF do swojej
wewnetrznej  funkcjonalnosgci. W
Strona: 18 z 41 Dokument 17501102-3-15_MDR rev 6



Technomex Data utworzenia: 11.06.2026r. Produkt: 17501102 X-COGNI

MEDEN GROUP

zwigzku z tym emisje wysokiej
czestotliwosci HF sq bardzo niskie i
mato prawdopodobne jest zaktdcenie
dziatania urzqdzen
elektromagnetycznych w ich zasiggu
Emisje harmoniczne | Klasa A System X-COGNI naodaje sie do
Zgodnie z IEC zastosowania we wszystkich
61000-3-2 obiektach poza lokalami
mieszkalnymi
Emisja Nie dotyczy | System X-COGNI nadaje sie do
Zgodnie z 61000-3- zastosowania we wszystkich lokalach
3 poza obiektami mieszkalnymi

KOMENTARZ: Administracje mogq réwniez zezwoli¢ na konfiguracje i
eksploatacje urzgdzen klasy A- ze wszystkimi niezbednymi $rodkami- w
obszarach mieszkalnych i obiektach, ktére sq bezposrednio podtgczone do
PUBLICZNEJ SIECI ELEKTRONICZNEJ, pomimo faktu, ze wartosci progowe dla
klasy A sqg wyprowadzane dla przemystu i handlu w pomieszczeniach
ustugowych.

Zgodnie z normg 60601-1 urzqdzenie X-COGNI nie moze byé stosowane w
strefach zagrozonych wybuchem AP i APG. Oznacza to wigc, ze zabrania sie
stosowania wybuchowych i tatwopalnych zwigzkdéw i mieszanin do inhalacji o
dziataniu znieczulajgcym, ktdére w swoim sktadzie posiadajq cyklopropan lub
eter dietylowy.

Ze wzgledow bezpieczeristwa nie wolno spozywac ani stawiac
Jedzenia lub napojow w poblizu bgdZ na urzgdzeniu!

Ze wzgledow bezpieczeristwa nie wolno zostawiac pfynow w
poblizu lub na urzgdzeniu!

Stot terapeutyczny nie jest przeznaczony do poadpierania
osoby, ktora na nim stoi lub siedzi Maksymalne obcigZzenie
czesci aplikacyjnej X-COGNI wynosi 35kg.

Wskazany limit obcigzenia dotyczy tylko czesci aplikacyjnej
(czesci urzgdzenia, ktdra podczas prawidfowego uzytkowania
ma fizyczny kontakt z pacjentem, aby urzgdzenie mogfo
dziafac).

>

2.1.3 Utylizacja
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Data utworzenia: 11.06.2026r.

Produkt: 17501102 X-COGNI

X-COGNI jest urzqdzeniem elektrycznym, dlatego nie moze byé wyrzucany jak

zwykty odpad.

W celu utylizacji urzgdzenia skontaktuj sie z producentem!

2.2 CYKLICZNA KONTROLA FUNKCJONALNOSCI

2.2.1 Kontrolna lista testowa

Regularnie przeprowadzane kontrole majg na celu wczesne wykrycie
uszkodzen lub zuzycia czesci wymagajgcych wymiany.

Ponizej zostaty opisane testy funkcjonalnosci, ktére muszq byé wykonywane
w statych odstepach czasu. Zalecanym okresem eksploatacji, po ktdrym
powinna nastgpié¢ kontrola, jest miesigc. Osoba odpowiedzialna za kontrole
urzqgdzenia X-COGNI, powinna byé odpowiednio przeszkolona w zakresie
obstugi systemu.

Kontrola Wykryta usterka Konieczne dziatanie

Obudowa e Drzenie obudowy e Dalsze uzywanie jest

ochronna e Brak obudowy zabronione
e Widoczne uszkodzenie e Skontaktuj sie z
obudowy firmg PHU

Technomex
Widoczne e (Czesci sq wygiete e Dalsze uzywanie jest

uszkodzenia e Brak  symetrycznosci zabronione
zewnetrzne czesci e Skontaktuj sie z
e Widaé uszkodzenia firmg PHU

czesci Technomex

Czyszczenie

Zanieczyszczone szkto
ekranu

Dalsze uzywanie jest
zabronione

e X-COGNI jest e Oczysé
zanieczyszczone zanieczyszczone
e Wymienne przyssawki elementy zgodnie z
sSQ zanieczyszczone instrukcjg
Aplikacje X- e Obiekty Ilub punkty e Usun wszystkie
COGNI styku nie sqg prawidtowo przedmioty z
rozpoznawane powierzchni stykowej
e Oczysd z

zanieczyszczen
powierzchnie ekranu
Uruchom ponownie
system
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e Jesdli usterka dalej
wystegpuje-
skontaktuj sie z firmg
PHU Technomex

Opcje e Regulacja e Dalsze uzywanie jest
regulaciji wysokosci/przechylania zabronione

nie dziata prawidtowo e Skontoktuj sie z

firmg PHU
Technomex

Temperatura e System nagrzewa sig e Dalsze uzywanie jest
urzqdzenia zbyt mocno zabronione

e Sprawdz czy otwory
pod urzgdzeniem nie

sq zakryte

e Skontaktuj sie z
firmg PHU
Technomex

Natychmiast zaprzestari korzystania z urzgdzenia, jesli
zauwazysz jedng z opisanych usterek!

2.2.2 Naprawy

Zabrania sie dokonywania przez nieuprawnione osoby jakichkolwiek
modyfikacji czy napraw urzgdzenia.

W przypadku koniecznosci naprawy urzgdzenia, zawsze
kontaktuj sie z producentem!

2.2.3 Kontrole okresowe

X-COGNI podlega corocznemu przeglqdowi oraz badaniom bezpieczeristwa ,
ktére mogqg byé przeprowadzane zaréwno przez autoryzowany serwis firmy
PHU Technomex Sp. z 0.0., jak i przez inne podmioty posiadajgce odpowiednie
kwalifikacje techniczne.

Badania przeprowadzane sg zgodnie z normg PN-EN 60601-1. Zaleca sig
réwniez wykonywanie corocznych przeglqdéw technicznych zgodnie z
wymaganiami normy EN-62353.
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Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za uzywanie urzqdzenia BEZ
waznych badarn bezpieczenstwa. Brak aktualnych corocznych badar
potwierdzonych protokotem wystawionym przez uprawniony podmiot lub
wykonanie ich niezgodnie z obowigzujgcymi standardami i procedurami
technicznymi, jest réwnoznaczne z utratg gwarancji na urzqgdzenie.

2.3 URZADZENIE X-COGNI

X-COGNI jest stotem terapeutycznym, pozwalajgcym na wykorzystanie
rzeczywistych obiektéw, déwiczenn kognitywnych joko przygotowania do
treningu graficzno- ruchowego oraz elementéw eksploracji przestrzennej w
sposdb prosty, motywujqcy i zadaniowy.

Wybrana technologio umozliwia jednoczesne wykrywanie kilku punktéw
kontaktu lub obiektéw, co daje przewage interaktywnych i intuicyjnych
sposobdéw terapii pozbawionych dodatkowych urzgdzen, co wtasciwie
zapewnia pozbawiong barier terapie. Za pomocqg tego urzqdzenia mozna
trenowa¢ codzienne ruchy, aby stopniowo ponownie uczyc¢ sie umiejetnosci
motorycznych. Wszystkie jednostki terapeutyczne rejestrowane sg
statystycznie i mogq byé¢ wykorzystane do pdzniejszej dokumentacji i oceny
postepow terapii

3. Przygotowanie urzqdzenia do uzycia i informacje
podstawowe

Ponizej zamieszczono kod QR do strony internetowej, gdzie mozna odnalezé
instrukcje postepowania z oprogramowaniem oraz w joki sposéb nalezy
przeprowadzi¢ aktywacje klucza licencyjnego.
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Zasilanie X-COGNI

Upewnij sig, ze system terapeutyczny X-COGNI jest podtqczony do
wyznaczonego zrédta zasilania. Przytgcze zasilania znajduje  sie
bezposrednio w obudowie urzqdzenia.

System moze byc podfgczony jedynie do uziemionego
gniazdka zapewniajgcego niezbedng ochrone!

System moze byc podfgczony tylko do obwodow
elektrycznych wyposazonych w maksymalne zabezpieczenie
RCCB 30mA.

System nie moze byc podfgczony do obwodu elektrycznego
za pomocqg przedfuzaczy.

Niektdre elementy systemu mogg przewodzic prgd. Operator
NIE moze jednoczesnie dotykac pacjenta i jakiejkolwiek z tych
czesci, jak i sam pacjent nie moze ich dotykac podczas
dziatania urzgdzenia.

> PP

Urzgdzenie wiqgczane jest przy uzyciu wigcznika umieszczonego na rys. 1

Rys. 1 Wiqcznik gtéwny - urzgdzenie aktualnie wigczone

Rys. 2 Wiqcznik komputera
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AN

Instalacja

Rys. 3 Urzgdzenie wytgczone

Urzgdzenie nalezy wyfgczaé =z poziomu  systemu
operacyjnego. Nie wytgczaé urzgdzenia przyciskiem
umieszczonym na rys. 2!

Instalacjo na miejscu ogranicza sie do potqczenia systemu do zasilania,
poniewaz niezbedne oprogramowanie zostato juz zainstalowane przed

etapem

dostawy. Urzqdzenie posioda wbudowane, kompatybilne

oprogramowanie terapeutyczne VAST-REHAB. Zawiera ono rdéznorodnq i
integracyjng biblioteke éwiczen, oferujgcq szereg gier (powyzej 20 gier)
skoncentrowanych na terapii, aby utrzymaé zaangazowanie pacjentéw i
stawiane im wyzwania.

VAST.Rehab

Uzyj Panelu Terapeuty, aby
rozpoczac tutaj trening

Mozesz
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Login

o

EVAST. Rehab | .

Rys. 5 Ekran logowania

3.1 OPCJE REGULACJI SYSTEMU

Wysokos$é oraz nachylenie X-COGNI mozna regulowaé, aby optymalnie
dostosowaé urzqgdzenie do wymagan pacjentdéw. System regulacji umozliwia
réwniez przeprowadzanie zréznicowanej terapii (terapia w pozycji stojgcej lub
siedzqgcej).

Kat nachylenia ekranu Regulacja gora-dot
Rys. 6 Panel sterowania sitownikami po prawej regulacja géra-dét, natomiast
po lewej kgt nachylenia ekranu

Podczas opuszczania kolumny podnoszgcej stot lub
odchylajgcej blat, czesci ciata mogg zostac scisniete. Upewnij
sie czy Zzadna czesc ciafa pacjenta, bgdZ osoby trzeciej, nie
zblizajg sie do mechanizmdw regulacyi.

Przestrzegac wskazowek umieszczonych na urzgdzeniu.
Upewnij sie, Ze Zadne przedmioty nie znajdujg sie na
urzgdzeniu podczas regulacji wysokosci lub nachylenia-
niezastosowanie sie do ostrzeZzenia moZe spowodowac
upadek i zniszczenie przedmiotow!
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Tylko osoby uprawnione mogq obstugiwac panel sterowania X-
COGNI.

>

3.2 REGULACJA WYSKOSCI URZADZENIA

Manipulowanie wysokoscig urzgdzenia musi byc zawsze
wykonywane z uwzglednieniem wymagari przestrzennych i
zakresu ruchu pacjenta’

Nalezy dostosowac wysokosc systemu dla kazdego pacjenta,
aby zapewnic optymalne dziafanie urzgdzenia. Terapeuta jest
osobg odpowiedzialng za dokonanie tej korekty.

MoZliwe jest Scisniecie czesci ciafta podczas opuszczania
kolumny podnoszgcej. Nalezy przestrzegac ostrzezeri
umieszczonych na urzgdzeniu!

Tylko przeszkoleni terapeuci mogqg opuszczac kolumne
podnoszgcg

> B P

3.3 REGULACJA NACHYLENIA X-COGNI

Regulacje pochylenia nalezy zawsze przeprowadzacé =z
uwzglednieniem wymagari przestrzennych i zakresu ruchu
pacjenta’

MoZliwe jest uszczypniecie czesci ciafa podczas regulacji
nachylenia stofu terapeutycznego.

Nalezy  przestrzegac¢  ostrzeZzeri  umieszczonych  na
urzgdzeniu! Tylko terapeuci mogg regqulowac kgt pochylenia
stotu terapeutycznego!

> B

3.4 REGULACJA GEOSNOSCI SYSTEMU

Poziom gtosnosci mozna regulowaé za pomocq opcji systemowych.

Upewnij sie, Zze poziom gfosnosci jest odpowiedni podczas
korzystania z urzgdzenia, aby unikngc uszkodzeri stuchu.
Przed wykonaniem terapii sprawdZ gfosnosc.

>
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3.5 KONFIGURACJA | RUCH URZADZENIA

Kalibracja sitownikéw

e Przytrzymaj jednoczesnie przycisk uchytu i podnoszenia;

e Urzqdzenie automatycznie ustawi sie na minimalnej wysokosci w
pozycji poziomej. Zakoriczenie procesu kalibracji  zostanie
potwierdzone sygnatem dzwiekowym.

Upewnij sig, ze urzqdzenie jest ustawione na poziomej, nieoswietlonej
powierzchni i wszystkie kota sq zablokowane hamulcami.

Rys. 8 Homulec wytqczony - koto odbezpieczone (jedzie)
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System musi znajdowaé sie w odlegtosci co najmniej 50cm od najblizszego
urzqdzenia, $ciany, mebli itp., aby zapewnié, ze regulowany blat stotu nie
bedzie stwarzat niebezpieczernstwa przygniecenia.

Urzqgdzenie wyposazone jest w 6 regulowanych kétek do transportu
urzqdzenia po catym obiekcie (placéwce).

Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko przewrdcenia nalezy
bezwzglednie przestrzegac nastepujgcych punktow:
e Nigdy nie przesuwaj urzgdzenia, gdy w poblizu znajduje sie
pacjent,
o Zawsze przesuwaj system X-COGNI w trybie zfoZzonym (blat
pofoZony jest ptasko, urzgdzenie w najnizszej pozycjij,
e Urzgdzenie nie moze byc transportowane po nieréwnej
nawierzchni, nie przejezdza przez progi,
Przestrzegaj ostrzeZzenia o zakazie siedzenia na urzgdzeniu.

3.6 PROCEDURA DEZYNFEKCJI

System terapeutyczny X-COGNI musi byé¢ doktadnie czyszczony w
regularnych odstepach czasu oprécz wymienionych ponizej czynnosci
zwiqzanych z dezynfekcjq. Regularne czyszczenie oraz dezynfekcja
wszystkich powierzchni, ktére majg kontakt z pacjentem i terapeutg powinno
zminimalizowaé¢ ryzyko rozprzestrzeniania sie zarazkdéw. Czesci, na ktdre
nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage to:

Rama

Powierzchnia panelu sterowania
Kolumny podnoszgce
Powierzchnia uzytkowa ekranu
Wszystkie przyssawki X-COGNI

Dezynfekcje nalezy przeprowadzaé jednorazowq scierkq, zwilzonq $rodkiem
na bazie alkoholu. Do czyszczenia nigdy nie uzywaj $ciernych s$rodkéw
czyszczqgeych, mydet czy zrqecych rozpuszczalnikéw.

Obowigzkowo po kazdej zakoriczonej terapii zdezynfekuj
obiekty i powierzchnie uzytkowg X-COGNI. Jesli nie jestes w

stanie doczyscic¢ wszystkich zabrudzeri, skontaktuj sie z PHU
Technomex!

3.7 WYLACZENIE URZADZENIA
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Wuyjdz z oprogramowania za pomocq dedykowanej do tego ikony. Nastegpnie
zamknij system operacyjny Windows. Po upewnieniu sig, ze system zostat
wytgczony prawidtowo, mozesz wytgczyé urzqdzenie dedykowanym
przyciskiem.

Urzgdzenie wyposazone jest w awaryjny przycisk bezpieczeristwa. W razie
problemdéw i nagtych sytuacji, nalezy niezwtocznie wcisnqé go, w celu
odciecia zasilania.

Rys. 11 Przycisk bezpieczeristwa wcisniety
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3.8 Dodatkowe akcesoria

Urzgdzenie wyposazone jest w dodatkowe akcesoria, urozmaicajgce
i ulepszajgce efekty terapeutyczne przedstawione ponizej:

N
o

Rys. 13 Przystawka walcowa
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Rys. 15 Przystawka do ciggnigcia

4. Zastosowanie kliniczne

4.1 WSKAZANIA | PRZECIWSKAZNIA

Pacjent moze miec¢ dodatkowe wskazania, dyskwalifikujgce go
do udziatu w zabiegach z wykorzystaniem urzgdzenia!

Gtédwne wskazania:

Udar (krwotoczny, niedokrwienny),

urazy czaszkowo-mézgowe (TBI),

uszkodzenie rdzenia kregowego (SCI),

guzy mdzgu,

choroba Parkinsona,

choroby przewlekte np. stwardnienie rozsiane (SM),

mdzgowe porazenie dzieciece (CP),

choroby neurondéw ruchowych, np. stwardnienie zanikowe boczne

(ALS),

zapalenie opon mézgowych, zapalenie mézgu,

e dystrofia miesniowa,

¢ niedowtady spowodowane przepukling kregostupa w odcinku szyjnym i
zmianami zwyrodnieniowymi,

e zaniedbanie potowicze,

e ztamania i urazy dystalnej czesci koriczyny gérnej (faza przebudowy),

e zaprotezowanie amputowanych koriczyn gérnych, wymagajqcych
rehabilitaciji,

e stan psychiczny wymagajqgcy terapii.
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Bezwzgledne przeciwwskazania:

e Ostry bdl pomimo konwencjonalnej terapii przeciwbdélowej w okolicy
zajetej konczyny gornej

e Regulacja i pozycja pacjenta: Nie nalezy wykonywaé zabiegéw z
systemem X-COGNI, jesli dopasowanie do indywidualnej pozyciji
fizjologicznej pacjenta nie jest mozliwe, szczegdlnie w przypadku
przykurczéw lub ciezkiej spastycznosci (staw jest unieruchomiony
bgdz sztywny) éwiczonej kori\czyny gdrnej,

e Ograniczony kontakt z pacjentem (np. pacjenci cierpiqcy na ciezkie
choroby psychotyczne lub zaburzenia nerwicowe),

e Ataoksja duzego stopnia

e Ztamania (nie nalezy przeprowadzaé rehabilitacji z niestabilnymi bgdz
wcigz niedostatecznie skonsolidowanymi ztamaniami).

Przeciwwskazania wzgledne:

Kazdy pacjent musi byé skrupulatnie oceniony przez lekarza/ fizjoterapeute
indywidualnie w celu ustalenia, czy terapia z wykorzystaniem systemu X-
COGNI bedzie odpowiednia w przypadku ponizszych przeciwwskazan.

e Ograniczony kontakt z pacjentem (np. dzieci z zaburzeniami funkcji

poznawczych),

Padaczka (epilepsja),

Infekcje,

Apraksja (niemoznos$é¢ wykonywania czynnosci celowych)

Problemy z omdleniem ortostatycznym (wystepuje wtedy ryzyko

upadku)- w przypadku éwiczert dynamicznych, zmieniajgcych pozycje

ciata w przestrzeni,

e Bl (np. kompleksowy zespét bélu regionalnego- CRPS),

e Problemy skdérne (przed i po kazdym treningu nalezy doktadnie
sprawdzié, czy nie wystgpity u pacjenta problemy skérne, rany, odciski
lub owrzodzenia skéry, w szczegdlnosci na obszarach ciata bedqcych
w kontakcie z urzqgdzeniem),

e Obrzeki koriczyn gérnych - kazdorazowo nalezy ocenié etiologie
obrzeku.

4.2 BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA

Kazde uruchomienie systemu X-COGNI musi by¢ wykonane przez osoby, ktére
przeczytaty i zrozumiaty niniejszq instrukcje. Modyfikacje wykonywane przez
uzytkownikéw mogg obnizyé bezpieczeristwo i wydajno$é systemu.
Wszystkie modyfikacje muszq byé¢ wykonywane przez autoryzowanych
pracownikéw firmy Technomex. W niniejszej instrukcji znajdujq sie informacje
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o potencjalnych zagrozeniach zwigzanych z uzytkowaniem system oraz
ostrzegajqg przed urazami i uszkodzeniami wynikajgcymi z nieprzestrzegania
zasad bezpieczenstwa. Uzytkownicy sq zobowigzani do zapoznania sig z
niniejszymi instrukcjami bezpieczeristwa i unikania czynnikdéw, ktére mogg
prowadzi¢ do obrazer lub szkéd.

C Podczas korzystania z urzgdzenia, zawsze przestrzegaj zasad
BHP!

4.3 KONCEPCJA BEZPIECZENSTWA

System X-COGNI to aktywna pomoc terapeutyczna

Zainstalowany w X-COGNI innowacyjny system antykolizyjny zabezpiecza
pacjenta przed zmiazdzeniem, przyszczypnigciem czy uszkodzeniem dolnej
czesci ciata siedzgcego pacjenta. Sprawia, ze stét zatrzymuje sig i cofa sie w
momencie wykrycia przeszkody. Jednakze, konsekwentne monitorowanie i
porozumiewanie sie z pacjentem podczas terapii jest konieczne, aby
zapewni¢ bezpieczernstwo uzytkownika.

Nigdy nie uzywaj przedmiotow wykonanych ze szkta, ceramiki,
metalu lub ostrych, spiczastych, gorgcych przedmiotow Ilub
pfynow, ktdre mogg zranic uzytkownika/pacjenta lub uszkodzic
urzgdzenie.

Przed rozpoczeciem terapii odpowiadajgcy za pacjenta
terapeuta musi ocenic, czy i jak dfugo pacjent powinien
samodzielnie wykonywac prace terapeutyczng. Nalezy wzigc
pod uwage zdolnosci poznawcze i ogdiny stan zdrowia pacjenta.

Terapie nalezy natychmiast przerwac, jesli terapeuta nie jest w
stanie widziec ani styszec pacjenta.

Terapia dzieci z zaburzeniami poznaweczymi wymaga statego
nadzoru terapeuty.

Poszczegdlne przedmioty nie mogg byc uzywane przez
pacjentow ponizej 3 roku Zycia. Jest to zwigzane z zagroZzeniem
potkniecia elementow i obrazer.

Wykonywanie terapii w pozycji stojgcej zwieksza ryzyko upadku
i wymaga statego nadzoru teragpeuty.

> P P
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czesci ciafa w pozycji pionowej, wymagajg odpowiednich podpdr
do siedzenia, aby zabezpieczyc mozliwoscé wykonywania
cwiczer.

é Pacjenci, ktorzy nie sg w stanie samodzielnie utrzymac gornej

4.4 RYZYKO RESZTKOWE

Nieprzewidziane ryzyko resztkowe pozostaje w przypadku terapii koriczyn
gérnych mimo wszelkich zastosowania $rodkdw ograniczajgcych ryzyko. W
rzadkich przypadkach pacjent moze doznaé¢ niewielkich obrazern (np.
uszczypniecie, zbyt duzy nacisk na koriczyny podczas siedzenia). Jednakze
przeprowadzona analiza ryzyka wskazuje, ze prawdopodobieristwo takich
obrazen jest bardzo niskie, a korzysci przewyzszajg potencjale ryzyko.

45 OGOLNE PRZEPISY BEZPIECZENSTWA DLA WtASCICIELA |
OPERATORA

przestrzegane podczas instalacji, uzywania i konserwacyi.
Podrecznik musi byc przeczytany i zrozumiany przez
wtasciciela urzgdzenia i personel odpowiadajgcy za prawidfowg
prace urzgdzenia!

C Instrukcja uzZywania zawiera informacje, ktdre muszg byc

Przestrzeganie ponizszych instrukcji jest absolutnie niezbedne:

e Urzgdzenie moze byé¢ obstugiwane tylko przy uzyciu komponentdéw
wymienionych w instrukcji uzywania.

e Przeglgd techniczny urzqgdzenia musi by¢ wykonywany co roku.
Naprawy urzqgdzenia mogq byé¢ przeprowadzane zaréwno przez serwis
autoryzowany producenta, jak i przez inne wykwalifikowane podmioty,
posiadajqgce odpowiednie kwalifikacje techniczne, pod warunkiem, ze
czynnosci te sq realizowane zgodnie obowigzujgcymi standardami
technicznymi oraz procedurami serwisowymi producenta

pacjenta/osobe uprawniong nalezy zgftosic producentowi oraz
wtasciwemu organowi paristwa, na ktdrego terytorium doszto do
zdarzenia.

C Kazdy powazny incydent zwigzany z uzywaniem wyrobu przez
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4.6 INSTRUKCJA BEZPIECZNSTWA PRZY KONSERWACJI, SPRAWDZNIU |
MONTOWANIU

Wrtasciciel musi wiedzieé, ze sprawdzanie i montowanie urzgdzenia moze byé
przeprowadzone tylko przez kwalifikowanq i upowazniong do tego osobe.

Nalezy zapewnic swobodny dostep do urzgdzenia z kazdej
strony!

4.6.1 Produkcja i projektowanie czesci zamiennych bez autoryzacji

Samodzielne przeksztatcanie lub zmienianie konstrukcji urzqdzenia nie jest
dozwolone! Bezpieczenstwo urzqdzenia moze byé zagwarantowane tylko
wtedy, jesli czesci zamienne i akcesoria sq wyprodukowane lub dostarczone
przez PHU Technomex. Uzycie innych czegs$ci zamiennych zwalnia producenta
z odpowiedzialnosci za wady powstate w tak zmodyfikowanym urzqdzeniu.

4.7 ZAKONCZENIE PRACY Z URZADZENIEM

Wyjdz z oprogramowania za pomocg dedykowanej do tego ikony. Nastepnie
zamknij system operacyjny Windows. Po upewnieniu sig, ze system zostat
wytqczony prawidtowo, mozesz wytqczyé urzgdzenie dedykowanym
przyciskiem.

4.7.1 Konserwacja i naprawa

Naprawa urzgdzenia powinna byé realizowana przez specjaliste lub podmiot
posiadajqgcy odpowiednie kwalifikacje techniczne. Naprawy mogqg byé
wykonywane zaréwno przez serwis autoryzowany przez producenta, jak i
przez inne wykwalifikowane podmioty, pod warunkiem, ze sq przeprowadzane
zgodnie z obowiqzujgcymi standardami technicznymi oraz procedurami
serwisowymi producenta. Naprawy wykonywane niezgodnie z tymi
wymaganiami moggq skutkowaé utrata gwarancji oraz stanowié¢ zagrozenie dla
bezpiecznego dziatania urzqgdzenia

Ponadto uzytkownik jest zobowigzany do corocznego wykonywania badan
bezpieczenstwa urzgdzenia. Badania te mogq byé przeprowadzane zaréwno
przez autoryzowany serwis producenta, jok i przez inne podmioty
posiadajgce odpowiednie kwalifikacje techniczne.

Obejmuje ona nastepujgce testy:
e ogledziny zewnetrzne,
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e badania bezpieczenstwa elektrycznego przeprowadzane zgodnie
z normqg EN 60601,
o weryfikacja funkcjonalnosci.

C Zabrania sie uzywania ostrych przedmiotow do obstugi panelu!

Zabrania sie obstugi panelu mokrymi rekoma ze wzgledu na
ryzyko jego zalania!

4.7.2 Transport

Zawarto$¢ catej przesytki opisana jest w dokumentach wysytkowych. Dostawa
musi byé sprawdzona pod wzgledem kompletnosci wszystkich czedci i
mozliwych uszkodzern zwigzanych z transportem natychmiast po
przywiezieniu. Jesli bedzie to konieczne odbierajgcy musi wystosowaé liste
zarejestrowanych usterek w obecnosci przywozgcego. W przeciwnym razie
bezptatny serwis w ramach gwarancji ze strony producenta nie jest mozliwy.

Podczas przemieszczania lub transportowania urzgdzenia X-COGNI istnieje
mozliwos$é, ze urzgdzenie bedzie wydawaé dzwiek przypominajgcy pisk w
przypadku regulacji wysokosci. W takiej sytuacji konieczne jest zresetowanie
urzqgdzenia poprzez jednoczesne przytrzymanie obu przyciskdéw: uchytu i
podnoszenia.

Restart :

Po zresetowaniu urzgdzenie automatycznie przesunie sie do minimalnej
wysokosci, a blat ustawi sie w pozycji poziomej. Zakoriczenie procesu
kalibracji zostanie potwierdzone dzwiekiem. Przy przemieszczaniu
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urzqgdzenia warto pamietaé, ze drgania mogq zaktéci¢ prace enkoderdw w
kolumnach. W takim przypadku konieczny bedzie reset urzgdzenia.

Podczas transportu konieczne jest zachowanie minimalnej
wysokosci urzgdzenia, a ekran powinien byc umieszczony w
poziomej pozycyi!

autoryzowany personel producenta! Dotyczy to rowniez kabla
zasilajgcego urzgdzenie!

é Instalacji, naprawy oraz przeglgdu sprzetu dokonuje

4.7.3 Usuwanie awarii

Wszelkie nieprawidtowosci wystepujgce w pracy urzgdzenia powinny byé
zgtaszane niezwtocznie do punktu serwisowego. Uzytkownik powinien
ograniczyé swoje prace do utrzymania nalezytego stanu urzgdzenia.
Jakakolwiek naprawa urzgdzenia przez osoby nieupowaznione przez
producenta powodujg utrate gwarancji.

5. Gwarancja i zastrzezenia prawne

PHU Technomex sp. z 0. 0. bierze na siebie odpowiedzialnos$¢ za ewentualne
defekty materiatu czy btedy technologiczne wynikte w wyniku produkcji przez
okreslony czas liczgc od daty sprzedazy. Okres gwarancji dla urzgdzenia X-
COGNI wynosi 24 miesigce i rozpoczyna sie od daty dostarczenia urzgdzenia
do miejsca wskazanego przez odbiorce.

Gwarancja jest wigzgca o ile nasze produkty bedg uzywane
zgodnie z opisanymi zasadami i ogdlnym przeznaczeniem

opisanym w niniejszej instrukcji uzywania.

Wszelkie roszczenia gwarancyjne nalezy zgtaszaé pisemnie w ciggu 60 dni
od chwili zauwazenia wady oraz przed uptywem terminu gwarancji. Podstawg
roszczenn gwarancyjnych jest faktura VAT lub karta gwarancyjna. PHU
Technomex ma prawo odmowy uwzglednienia reklamacji, w przypadku, gdy
klient nie przedtozy jednego z wyzej wymienionych dokumentéw
sprzedazowych lub gdy bedqg one nieczytelne.

Wszelkie naprawy lub prace konserwacyjne mogg byé wykonywane zaréwno
przez autoryzowanego przedstawiciela serwisowego producenta, jak i przez
inne podmioty posiadajgce odpowiednie kwalifikacje techniczne, pod
warunkiem, ze sq realizowane  zgodnie z  postanowieniami
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niniejszej gwarancji oraz obowigzujgcymi standardami technicznymi i
procedurami serwisowymi producenta.

Zgtoszenie gwarancyjne powinno zawieraé nastepujqce dane:

e Nazwe urzqdzenia,

e Typ/Model urzgdzenia (jesli konieczne),
e Numer seryjny,

e Numer NIP ptatnika (jesli istnieje),

e Doktadny opis usterki,

e Osobe kontaktowq i numer telefonu.

Karta zgfoszeniowa jest dostepna na stronie internetowej
eyrirest producenta www.technomex.p! .

PHU Technomex Sp. z 0. 0. nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody posrednie,
przypadkowe, wynikowe lub za odszkodowania zwiqzane ze stratami
moralnymi, w tym miedzy innymi za utrate lub brak zyskéw, czy spadek
wartosci firmy. Producent nie ponosi réwniez odpowiedzialnosci za szkody
poditgczonego do wyrobu sprzetu, produktéw zastepczych, instalacji lub
roszczen klientéw, pacjentdéw, pracownikéw dedykowanych do procy z
urzqgdzeniem.

5.1 WARUNKI GWARANCYJNE

e PHU Technomex Sp. z o. o. jest zobowigzany do nieodptatnej naprawy
zakupionego towaru lub do jego wymiany na nowy- na warunkach
zawartych w gwarancji, jezeli przyczyng powstania usterek lub
uszkodzen sq ukryte wady materiatowe.

e Kupujgey zobowigzany jest do wykonania czynnosci regulacyjnych
zgodnie z instrukcjq obstugi. Gwarancja nie obejmuje wad powstatych
wskutek niewta$ciwego Iub niezgodnego =z instrukcjg obstugi
uzytkowania, przechowywania, niewtasciwej obstugi i konserwacji oraz
wyniktych po sprzedazy zdarzer\ losowych.

e Gwarancjg nie sg objete elementy urzqdzenia podlegajqce
naturalnemu zuzyciu podczas eksploatacji. Gwarancja nie obejmuje
biezqcej obstugi sprzetu, przewidzianej w instrukcji montazu, tj. w
szczegdlnosci konserwacji i smarowania, dokrecania potqczen
gwintowych, regulacji mechanizmow.
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e Reklamacje z tytutu wad towaru nalezy zgtaszaé¢ poprzez dane
kontaktowe serwisu producenta. Reklamujgcy powinien doktadnie
okresli¢ wade, a takze date i okolicznos$ci wystqgpienia usterek oraz
powinien wspdtpracowaé¢ z osobami odpowiedzialnymi za realizacje
procesu reklamacyjnego ze strony PHU Technomex w celu
umozliwienia im prawidtowego wykonania obowiqzkéw wynikajgcych z
niniejszej gwarancji.

e Naprawa wadliwego towaru powinna nastgpi¢ w umdwionym terminie,
nie dtuzszym niz 21 dni od momentu przyjecia zgtoszenia. Jesli jednak
wskutek wyjqtkowych okolicznosci nie bedzie mozliwa naprawa towaru
W wyznaczonym terminie, gwarant ma obowiqgzek porozumieé sie z
osobg reklamujgcq i po obustronnym uzgodnieniu, wyznaczyé nowy,
stosowny do okolicznosci termin dokonania naprawy.

e W ramach udzielonej gwarancji Kupujgcemu przystuguje uprawnienie
do naprawy rzeczy wadliwej lub wymiany rzeczy wadliwej na wolng od
wad, przy czym wymiana rzeczy wadliwej na rzecz wolnqg od wad
nastgpi jezeli Kupujgcy podejmie takq decyzje, co moze uczynié
dopiero wéwczas gdy naprawa rzeczy wadliwej okaze sie niemozliwa
lub koszty naprawy przewyzszajq cene rzeczy nowej i wolnej od wad lub
gdy naprawa okaze sig niecelowa z innej przyczyny.

e W razie dokonania naprawy, okres gwarancji nie biegnie na nowo. W
przypadku wymiany czesci urzqgdzenia okres gwarancji biegnie na
nowo jedynie w odniesieniu do wymienianej czesci urzqgdzenia. Okres
gwarancji nie ulega przedtuzeniu o czas, w ktérym kupujgcy nie mégt
korzysta¢ z urzqgdzenia wskutek wady lub usterki.

e Gwarantem joko$ci towaru jest PHU Technomex sp. z o. 0. z siedzibg
przy ulicy Szparagowej 15 w Gliwicach, woj. Slgskie, Polska.

0.2 PRZYKEADY WYLACZENIA Z GWARANCJI

e Uszkodzenia mechaniczne powstate w wyniku innej niz opisana w
instrukcji eksploatacji i konserwacji urzqdzenia.

e Uzycie sprzetu w sposdb niezgodny z przeznaczeniem.

e Uszkodzenia materiatowe (np. korozyjne) powstate w wyniku uzywania
i przechowywania w niewtasciwych warunkach.

e Konserwacja sprzetu przy uzyciu srodkdéw agresywnych (np. zrqgcych),
uzycie ktérych bedzie skutkowaé uszkodzeniomi materiaty,
odbarwieniami powierzchni itp.

e Brak nalezytej konserwacji sprzetu (zaniedbanie dziatarh opisanych w
punkcie 4.3.1.)
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e wykonania jakiejkolwiek naprawy, aktualizacji, a takze pominigcie
okresowego badania bezpieczeristwa lub innych prac przez podmiot
inny anizeli autoryzowany przedstawiciel serwisowy firmy PHU
Technomex Sp. z 0.0, jak i przez inne wykwalifikowane podmioty, pod
warunkiem, ze sq przeprowadzane zgodnie z obowigzujgcymi
standardami  technicznymi  oraz  procedurami  serwisowymi
producenta,

5.3 DANE KONTAKTOWE AUTORYZOWANEGO PRZEDSTAWICIELA
SERWISOWEGO

Wszelkie sprawy zwigzane z gwarancjq na nasz wyréb prosimy kierowaé¢ do
punktu:

Autoryzowany serwis:
PHU Technomex Sp z o.0.
Ul. Szparagowa 19

44-14], Gliwice

Tel: 32 401 03 50 (wew.66)

E-mail: serwis@technomex.pl

Wszelkie naprawy, aktualizacje oraz roczne badania
bezpieczeristwa swiadczone na podstawie niniejszej gwarancji

mogg byc wykonywane zarowno przez autoryzowanych
przedstawicieli serwisowych firmy PHU Technomex Sp. z o. o., jak
i przez inne podmioty posiadajgce oadpowiednie kwalifikacje
techniczne, pod warunkiem, Z2e prace te zostang
przeprowadzone zgodnie z obowigzujgcymi standardami
technicznymi oraz procedurami serwisowymi dla danego
urzgdzenia, udostepnionymi przez firme PHU Technomex Sp.z o.
o. Niewfasciwe wykonanie tych czynnosci lub ich realizacja
niezgodnie z ww. wymogami moze skutkowac utratg gwarancji
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