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1. Wstep

1.1 WPROWADZENIE

Ponizsza instrukcjo zawiera niezbedne informacje do zrozumienia dziatania
i rozpoczecia korzystania z urzgdzenia CUBITO. Aby uzyskaé wiecej
informacji o wyrobie, prosimy o kontakt. Dane kontaktowe zostaty podane na
2 i 34 stronie.

1.1.1 Zasady korzystania z instrukcji

Przed uzZyciem urzgdzenia zapoznaj sie z instrukcjg
uzywania!

PHU Technomex nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody osobiste lub
materialne, jesli nie sq przestrzegane przepisy bezpieczerstwa oraz
instrukcje dotyczqce wiasciwego uzytkowania urzgdzenia CUBITO. Ze
wzgledu na czytelnosé, ponizsza instrukcja odnosi sie wytgczenie do pfci
meskiej, jednakze zawsze oznacza réwniez pte¢ zeriskq.

1.1.2 Wyjasnienie symboli i skrétédw 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 instrukcjq

uzywania.

Zapoznaj sig z instrukcjg
obstugi/broszurg

UWAGA

W przypadku sprzetu ME ,Postepuj
zgodnie z instrukcjq obstugi”
Wytwdrca

Data produkcji

N\
I
¥,
wl
]
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SN

Numer seryjny

MD

Wyréb medyczny

UDI

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

C€

2017/745 MDR

Urzqgdzenie spetnic  wymagania
zasadnicze dyrektywy 2017/745.

EMC

Urzqdzenie spetnia aktualne
wymagania w zakresie
kompatybilnosci
elektromagnetycznej, regulowane
normg EN 60601-1-2. Niemniej
jednak, jego praca moze zostaé
zaktécona przez oddziatywanie
innych urzgdzern emitujgcych pole
elektromagnetyczne
przekraczajgce dopuszczalne
poziomy okreslone w normie. W
takim wypadku nalezy ustawié
urzqdzenie z dala od Zrédia
zaktécen lub podiqczyé do innego
gniazda prqdu

O

Il klosa ochronnosci

Czesé aplikacyjna typu B

/)
Wycofany z eksploatacji wyrdb
nalezy przekaza¢ odpowiedniej

ﬁ jednostce zajmujqgcej sie utylizacjq

— urzqdzern  elektrycznych  bqdz
zwréci¢ producentowi.

V Wolt

Hz Herc

W Wat
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1.1.3 Elementy urzgdzenia

Ponizej przedstawiono komponenty, ktére wechodzq w sktad zestawu CUBITO:
Gdzie:
1. Krzesto
2. Zestaw gum
3. Podstawa z poziomujgcymi
stopkami
4. Kétka utatwiajgce transport

urzqdzenia

Gdzie:

5. Ramieg podtokietnika

6. Podtokietnik

7. Tarcza ustawienn kqta oraz
kierunku éwiczenia

8. Uchwyt do éwiczen

nadgarstka

Strona: 7z 34 Dokument: 17501303-3-15_MDR rev 4
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9. Elektronika - odbiornik USB

10. Elektronika - nadajnik

Ze wzgledow bezpieczeristwa uzywaj tylko oryginalnych czesci,
dostarczanych przez producenta.

1.1.4. Przeznaczenie urzqdzenia i grupa docelowa

CUBITO jest urzqdzeniem przeznaczonym do rehabilitacji i treningu koriczyn
gérnych w obrebie przedramienia i nadgarstka, umozliwiajgcym
stymulowanie odpowiednich mies$ni poprzez analityczne ¢éwiczenia
wzmacniajqce. Innowacyjnosé urzqdzenia polega na zastosowaniu oporu
elastycznego, ktdry posiada nieco inne wtasciwosci niz pozostate typu oporu:

1. Umozliwia uzyskanie ptynniejszych ruchdéw dzieki zastosowaniu
szczegdlnego oporu w postaci elastycznych gum, ktérych opdr
wzrasta stopniowo wraz z napieciem gumy.

2. Regulacjao obcigzenia mozliwa jest poprzez zmiang gumy oporowe;.

CUBITO umozliwia wykonywanie éwiczerh dynamicznych wzmacniajgcych
prostowniki i zginacze przedramienia. Gtdwng zaletq urzqdzenia jest
mozliwo$é powtarzania ruchéw funkcjonalnych co zapewnia doskonate
oporowanie zaréwno w czasie zginania jok i prostowania, podobnie jak
urzqdzenia izokinetyczne. Urzgdzenie znajduje zastosowanie w rehabilitacji,
medycynie sportowej, neurologii, ortopedii oraz reumatologii u wszystkich
grup wiekowych. Moze byé stosowany w przychodniach, szpitalnych
oddziatach rehabilitacji, klubach sportowych.
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1.1.5 Uwagi

Przed pierwszym uzyciem wyrobu obligatoryjnie zapoznaj sie
A z cafqg instrukcjg obstugi!

Personel medyczny i odpowiednio przeszkoleni terapeuci odpowiedzialni za

urzgdzenie, sq zobowigzani do poinformowania oséb trzecich o koniecznosci

przestrzegania wszystkich srodkéw ostroznosci.

Urzqgdzenie moze bycé obstugiwane jedynie przez personel posiadajqcy
odpowiednie kwalifikacje do wykonywania przy jego uzyciu zabiegdw
terapeutycznych. W razie wystqpienia potrzeby bezposredniego szkolenia z
zasad obstugi wyrobu, 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 mogg obnizyé
bezpieczenstwo oraz wydajnosé wyrobu. Wszystkie naprawy oraz
modyfikacje muszq byé wykonane przez wyspecjalizowany personel
oddelegowany do tego celu przez producenta. Informacje zawarte w rozdziale
11.7. majg za zadanie zapoznaé¢ uzytkownikéw z potencjalnymi
zagrozeniami zwigzanymi z uzytkowaniem wyrobu i ostrzegajg przed
mozliwym odniesieniem obrazern podczas uzywania urzgdzenia z
naruszeniem zasad bezpieczeristwa. Wszyscy uzytkownicy sqg zobowigzani
do zapoznania sig z niniejszymi instrukcjami bezpieczeristwa oraz unikania
dziatan, ktére mogq prowadzi¢ do wystgpienia obrazer lub innych szkdd.

C Zabrania sie samodzielnych napraw i przerdbek 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 bezpieczenstwa, wszystkie je zebrano
W ponizszym rozdziale.

Ostrzezenia z pierwszego rozdziatu:
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e Przed uzyciem urzqdzenia zapoznaj sie z instrukcjg uzywania!

e Ze wzgleddw bezpieczeristwa uzywaj tylko oryginalnych czesci
dostarczonych przez producenta!

e Przed pierwszym uzyciem wyrobu obligatoryjnie zapoznaj sie z catq
instrukcjq obstugi!

e Zabrania sie samodzielnych napraw i przerébek wyrobu!

Ostrzezenia z drugiego rozdziatu:

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

o Selektywna zbidrka urzqdzen elektrycznych i elektronicznych. W celu
utylizacji urzqdzenia skontaktuj sie z producentem!

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

e Wuyrdéb nie jest przeznaczony do uzytku w srodowisku wzbogaconym w
tlen (oxygen rich environment).

Ostrzezenia z trzeciego rozdziatu:

e Zachowaj ostroznos$é przy wymianie elementéw gumowych! Uwazaj,
zeby nie przyszczypnqé skoéry!

e Zabrania sig stosowania innych gum niz oryginalnie dostarczone przez
producenta

e Do tadowania elektroniki nalezy uzywaé wytgcznie kabla
dostarczonego przez producenta! W przypadku awarii kabla
skontaktuj sie z producentem/serwisem

e Podczas uzywania wskaznika laoserowego nalezy zachowad
szczegdlng ostroznosé! Zabronione jest kierowanie wigzki lasera w
oczy pacjenta lub osoby obstugujgcej urzgdzenie!

Ostrzezenia z czwartego rozdziatu

e Nalezy kazdorazowo ocenié stan zdrowia pacjenta w celu ustalenia czy
terapia z wykorzystaniem urzgdzenia CUBITO bedzie odpowiednia w
przypadku ponizszych przeciwwskazar!

e Pamietaj o statym monitorowaniu pacjenta podczas éwiczen. Jesli
wystgpi nieproporcjonalne pogorszenie jego stanu zdrowia, przerwij
terapie!

e Podczas korzystania z urzqdzenia, zawsze przestrzegaj zasad BHP!

e Elementy gumowe ulegajqg zuzyciu. Muszq one byé wymieniane nie
rzadziej niz co pét roku lub po wykonaniu 10 000 cykli (rozciggnigd).
Zuzycie gum jest normalnym procesem wynikajgcym ze starzenia sie
i eksploatacji materiatu i nie podlegajqg wymianie gwarancyjnej.
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e UWAGA! Niektére przenosne wurzqdzenia do komunikacji
bezprzewodowej mogq wptywacé na elektryczne urzqdzenia medyczne!

e UWAGA! Praca w poblizu (w odlegtosci do 2.8 m) telefonu komdrkowego
moze powodowaé niestabilnos$é pracy URZADZENIA.

e UWAGA! Pracaw poblizu (np. 1 m) urzqdzenia do terapii mikrofalami lub
falami krétkimi moze powodowaé niestabilno$é pracy URZADZENIA.

e UWAGA! Stosowanie akcesoriéw i kabli innych niz opisane w niniejszej
instrukcji moze skutkowaé zwigekszong emisjg lub zmniejszong
odpornoscig URZADZENIA.

e UWAGA! URZADZENIE nie powinno byé uzywane w poblizu innego
elektrycznego sprzetu medycznego ani potozone jedno na drugim
i jesli taka sytuacja wystqpi to nalezy obserwowaé prace urzgdzenia,
aby stwierdzi¢ brak zaburzen w konfiguracji, w jokiej to URZADZENIE
bedzie wykorzystywane.

e UWAGA! Samodzielne przeksztatcanie lub zmienianie konstrukcji
urzqdzenia nie jest dozwolone!

Ostrzezenia z piqtego rozdziatu

e Gwarancja jest wigzgca o ile nasze produkty bedg uzywane zgodnie
z opisanymi zasadami i ogdlnym przeznaczeniem opisanym w
niniejszej instrukcji uzywania.

o Wszelkie naprawy, aktualizacje oraz roczne badania bezpieczeristwa
$wiadczone na podstawie niniejszej gwarancji mogqg byé wykonywane
zaréwno przez autoryzowanych przedstawicieli serwisowych firmy
PHU Technomex, jak i przez inne podmioty posiadajgce odpowiednie
kwalifikacje techniczne, pod warunkiem, Zze prace te zostang
przeprowadzone zgodnie z obowiqzujgcymi standardami
technicznymi oraz procedurami serwisowymi dla danego urzqdzenia,
udostepnionymi przez firme PHU Technomex. Niewtasciwe wykonanie
tych czynnosci lub ich realizacja niezgodnie z ww. wymaganiami moze
skutkowa¢ utratq gwaranciji.

1.1.8 Zakres odpowiedzialnosci uzytkownika

Wrtasciciel odpowiedzialny jest za to, aby wszystkie osoby obstugujgce wyréb
CUBITO przeczytaty i zrozumiaty niniejszq instrukcje obstugi. PHU
Technomex nie moze jednak zagwarantowaé, Zze kazda osoba, ktéra
przeczytata wszystkie dotgczone do urzqdzenia dokumenty, jest uprawniona
do obstugi, sprawdzania, kontrolowania czy kalibracji wyrobu. Wtasciciel musi
zagwarantowaé we wiasnym zakresie odpowiednie przeszkolenie personelu,
ktéry posiaoda dedykowane dla celdw medycznych kompetencje
i wyksztatcenie. W przypadku nieprawidtowego dziatania urzgdzenia,
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wtasciciel musi zaprzestaé jego uzytkowania i skontaoktowaé sie
z producentem.

1.1.9 Btedy oraz pominigcia

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

1.1.10 Wtasnosé firmy PHU Technomex

Przedsiebiorstwo handlowo- ustugowe Technomex, z siedzibg w Gliwicach
przy ulicy Szparagowej 15, jest wiascicielem niniejszej instrukcji obstugi.
Wszelkie zawarte w niej informacje mogq byé¢ wykorzystywane jedynie do
celéw pracy z urzqdzeniem CUBITO. Zabrania sie kopiowania Ilub
udostepniania osobom trzecim dokumentdw (w tym zawartych w instrukcji
rysunkdw i ilustracji) bez zgody producenta.

1.2 Zatozenie

WYROB CUBITO jest ztozonym urzgdzeniem technicznym. W celu
zapewnienia bezpieczeristwa pacjentom i osobom trzecim, uzytkownicy
wyrobu muszqg posiodaé odpowiednie kwalifikacje oraz zapoznaé sie ze
wszystkimi dokumentami informacyjnymi dotgczonymi do urzqdzenia.
Réwniez jako$é¢ i trwato$é samego urzgdzenia sq uzaleznione od
przestrzegania zasad prawidtowego uzywania. Jedynie witasciciel wyrobu
terapeutycznego moze instruowaé inne osoby w zakresie korzystania ze
sprzetu, uprzednio upewniwszy sig, ze ukoriczyta chociaz minimalne
szkolenie medyczne.

1.3 Symbole umieszczone na urzqdzeniu

Ponizej zamieszczono wszystkie oznaczenia wystepujgce na urzqdzeniu
CUBITO zgodnie z rozporzgdzeniem 2017/745 Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE).
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1.3.1 Tabliczka znamionowa/ Etykieta

PHU TECHNOMEX SP. Z O.0.

SZPARAGOWA 15, 44-141 GLIWICE, PL

Jeerr2  (01) 05904507651374
MD| cusiTo U D| % (21) D/XXXX/XXXX
SN | D/XXXX/XXXX : (11) YYMMDD
U:~v 5V 30 min MAX ON/ 10min MIN OFF
m=34kg

CE  EZMHRAD  ww

2. Technologia

2.1 DANE PODSTAWOWE

2.1.1 Przeglaqd

Produkt: 17501303 - CUBITO

Nazwa urzqdzenia: CuUBITO
Kod Basic UDI-DI 590450765175013L4
Rok produkcji: 2023

Klasyfikacja:

CUBITO jest aktywnym wyrobem
medycznym klasy | zgodnie z regutq
13 wedtug zatqcznika Vil

Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
Zabezpieczenie przed porazeniem | Wyrdéb medyczny zasilany
elektrycznym: akumulatorowo
Kraj pochodzenia: Polska
Napiecie zasilania: ~5V
Czestotliwos$é transmisji radiowe;: S50Hz
Pobdér mocy: 10mW
Wspdtczynnik wypetnienia Max ON 30 min/ min OFF 10min
Waga 34 kg
Wymiary: dtugosé: 620mm, szerokos$é

400mm, wysokosé: 950mm

Czas zycia wyrobu medycznego

7 lat
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2.1.2 Miejsca stosowania

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

e Szpitale,

e Placéwki ambulatoryjne,

e Sanatoria,

e Gabinety rehabilitacji i fizjoterapii.

Wyrob nie moze byc uzywany w pomieszczeniu zagrozonym

& wybuchem, jak réwniez z fatwopalnymi anestetykami!

Wyrdb nie jest przeznaczony do uzZytku w Srodowisku
wzbogaconym w tlen (oxygen rich environment).

Urzqgdzenie nalezy uzytkowaé jedynie w pomieszczeniach zamknigtych,
w ktérych panuje temperatura pokojowa. Przechowywanie i transport
natomiast powinny sie odbywaé¢ w zakresie temperaturowym 5-35 stopni
Celsjusza, w pomieszczeniach zamknigtych.

Zgodnie z normg 60601-1 urzgdzenie CUBITO nie moze byé¢ stosowane
w strefach zagrozonych wybuchem AP i APG. Oznacza to wiec, ze zabrania
sie stosowania wybuchowych i tatwopalnych zwigzkéw i mieszanin do
inhalacji o dziataniu znieczulajgcym, ktére w swoim sktadzie posiadajg
cyklopropan lub eter dietylowy.

2.1.3 Naprawy
Zabrania sie dokonywania przez nieuprawnione osoby jakichkolwiek

modyfikacji czy napraw urzqdzenia.

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

2.1.4 Utylizacja

CUBITO jest urzgdzeniem elektrycznym, dlatego nie moze byé wyrzucone jok
zwykty odpad.
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Selektywna zbidrka urzgdzeri elektrycznych i elektronicznych.
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 ktérym
powinna nastgpi¢ kontrola, jest miesiqc. Osoba odpowiedzialna za kontrole
urzqgdzenia CUBITO, powinna byé odpowiednio przeszkolona w zakresie
obstugi wyrobu.

Kontrola Wykryta usterka Konieczne dziatanie
Obudowy zewnetrzne e Brak obudowy Dalsze uzywanie jest
e Uszkodzenie zabronione, skontaktuj
obudowy sie z firmg PHU
Technomex
Widoczne zewnetrzne e (Czescisg Dalsze uzywanie jest
odksztatcenia odksztatcone zabronione, skontaktuj
komponentéw wyrobu e (Czescisg sie z firmg PHU
asymetryczne Technomex
e (Czescisg
uszkodzone
Czyszczenie e Czesci CUBITO | Dalsze uzywanie jest
sq zabrudzone zabronione. Wyczysé
urzqgdzenie zgodnie z
informacjami
zmieszczonymi W
niniejszej instrukc;ji.
Kétka umozliwiajqce e Uszkodzenie Dalsze uzywanie jest
transport kétka zabronione, skontaktuj
sie z firmg PHU
Technomex
Gumy oporowe e Zerwanie, Dalsze uzywanie jest
pekniecie gumy | zabronione, skontaktuj
sie z firmg PHU
Technomex
Strona: 15z 34 Dokument: 17501303-3-15_MDR rev 4 /

yean



Technomex Data utworzenia: 11.06.2026 r. Produkt: 17501303 - CUBITO

MEDEN GROUP

Mechanizmy e Uszkodzenie Dalsze uzywanie jest
blokad zabronione, skontaktuj
mechanicznych |sie z firmg PHU

Technomex

2.2.2 Kontrole okresowe

Wyréb CUBITO podlega corocznemu przeglgdowi technicznemu oraz
badaniom bezpieczeristwa, wykonywanym zgodnie z normqg IEC 62353.
Przeglgdy i badanioc mogq byé przeprowadzane zaréwno przez
autoryzowany serwis firmy PHU Technomex Sp. z o.0. jak i przez inne
podmioty posiadajqce odpowiednie kwalifikacje techniczne.

Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za uzywanie urzqdzenia BEZ
waznych badan bezpieczeristwa. Brak aktualnych corocznych badan
potwierdzonych protokotem wystawionym przez uprawniony podmiot lub
wykonanie ich niezgodnie z obowigzujgcymi standardami i procedurami
technicznymi, jest réwnoznaczne z utratq gwarancji na urzqgdzenie.

2.3 URZADZENIE CUBITO

CUBITO jest urzqdzeniem terapeutycznym stuzgcym do rehabilitacji
pacjentéw z dysfunkcjami koriczyny gérnej. Efekt terapeutyczny CUBITO
uzyskiwany jest poprzez powtarzanie aktywnych éwiczen, ktérych celem jest
wspomaganie terapii uszkodzonych funkcji reki.

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
przeprowadzié¢ aktywacje klucza licencyjnego.
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3.1 URUCHAMIANIE URZADZENIA

Aby rozpoczqé prace z urzqdzeniem nalezy upewnié sig, ze jest ono
natadowane. tadowanie powinno byé wykonywane za pomocqg tadowarki
dostarczonej przez producenta. Po natadowaniu urzqdzenie uruchamia sie
za pomocqg czerwonego przycisku zlokalizowanego na panelu (rysunek
ponizej).

Po nawigzaniu potqczenia z odbiornikiem USB nastepuje sygnalizacja
potqczenie szybkim miganiem niebieskiej diody (rysunek ponizej).
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Urzqgdzenie tadowane jest za pomocq kabla USB-C. Proces tadowania
sygnalizowany jest miganiem czerwonej i niebieskiej diody. Zakoriczenie
tadowania oznacza zgasnigcie czerwonej diody.

‘\““rnlt i Ong; .
?

Do fadowania elektroniki nalezy uzywac wytgcznie kabla
dostarczonego przez producenta! W przypadku awarii kabla
skontaktuj sie z producentem/serwisem

W  przypadku stabej jokos$ci sygnatu radiowego mozna wykorzystaé
dodatkowq ,antenke” (wzmacniacz sygnatu), ktéra stanowi element zestawu.

3.2 ZAKEADANIE | ZDEJMOWANIE GUM OPOROWYCH
Uchwyt stuzgcy do przechowywania nieuzywanych elementéw oporowych
znajduje sie w bocznej czesci urzgdzenia.

1. Wyciqgnij element oporowy z gérnego mocowania.

Strona: 18 z 34 Dokument: 17501303-3-15_MDR rev 4 /

yan N



Technomex Data utworzenia: 11.06.2026 r. Produkt: 17501303 - CUBITO

MEDEN GROUP

3. Umiesé¢ goérng czesé¢ gumy w uchwycie znajdujgcym sie z tytu
urzqdzenia, w sposdéb zaprezentowany na rysunku.
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4. Skontroluj czysto$é powierzchni magnesdw.
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Zachowaj ostroznosc przy wymianie elementéw gumowych!
Uwazaj, Zeby nie przyszczypngc skory!

dostarczone przez producenta

f Zabrania sie stosowania innych gum niz oryginalnie

3.3 ZDEJMOWANIE GUM OPOROWYCH

Aby zdjgé gumy, nalezy wykonaé czynnosci opisane w punkcie 3.2. w
odwrotnej kolejnosci.

3.4 REGULACJA RAMIENIA

Regulacja ramienia pozwala na dopasowanie urzqdzenia do pacjenta. Aby
wyregulowaé dtugosé ramienia, nalezy zwolni¢ pokretto, odkrecié¢/ zakrecié
blokade. Ustawié¢ preferowane wysuniecie. Po dopasowaniu dtugos$ci ramienia
nalezy zablokowaé pokretto- krecqe nim w prawg strone.
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W celu ustawienia kgta nachylenia ramienia, nalezy zwolni¢ blokade,
chwytajgc za uchwyt oznaczony na rysunku ponizej. Nastepnie delikatnie
pociggng¢ uchwyt do siebie. Kolejno nalezy umiescié bolec w otworze, ktéry
odpowiada wybranemu potozeniu. Do momentu ustalenia kgta nalezy
trzymacé blokade w pozycji wysunietej.

Okienko do odczytu
wartosci kgta poczgtkowego

Urzgdzenie dodatkowo wyposazone jest we wskaznik laserowy, ktéry utatwia
ustawienie nadgarstka w odpowiedniej pozyc;ji.

Przycisk wigczajgey
wskaznik laserowy

Podczas uzywania wskazZnika laserowego nalezy zachowacd

szczegdlng ostroZnosc! Zabronione jest kierowanie wigzki
lasera w oczy pacjenta lub osoby obstugujgcej urzgdzenie!

3.5. REGULACJA KIERUNKU CWICZENIA

Za pomocq blokady widocznej na ponizszym zdjeciu mozna okreslié kierunek
wykonywania éwiczenia.
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W celu zmiany pozycji wstepnej do éwiczerh (prostowanie, zginanie) nalezy
pociggng¢ do siebie uchwyt pokazany ponizej i przekreci¢ go o 90 ° -
spowoduje to zablokowanie trzpienia w pozycji ,odwiedziony”. Nastepnie
zmieniomy pozycje déwiczern i przekrecajgc o 90° blokujemy uchwyt
w zqgdanej pozycji. Zdjecie ponizej prezentuje kierunki déwiczenn dla
okreslonego otworu. Umiejscowienie otworéw wskazujg charakterystyczne
wciecia w tarczy.

6.4. REGULACJA PODEOKIETNIKA | USTAWIENIE URZADZENIA POD
WYBRANA REKE

Dopasowanie podtokietnika do pacjenta jest mozliwe w tatwy sposdéb za
pomocq pokretta. Sposdb regulacji przedstawiono na ponizszym rysunku.
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W celu regulacji urzqdzenia pod wybrang reke, nalezy pociggng¢ do siebie
uchwyt pokazany ponizej i przekrecié¢ go o 90 ° - spowoduje to zablokowanie
trzpienia w pozycji ,odwiedziony”. Nastepnie zmieniamy pozycje éwiczen
i przekrecajqc o 90° blokujemy uchwyt w zgdanej pozyciji.

Uchwyt regulacji
kqta ramienia

4. Zastosowanie kliniczne

4.1 WSKAZANIA | PRZECIWSKAZNIA

Nalezy pamietad, ze pacjent moze mie¢ dodatkowe wskazania, ktére nie
zostaty ponizej wymienione, ale mogq byé istotne.

Wskazania:

o Ograniczony zakres ruchu w stawach o réznej etiologii (przykurcz
miesniowy, wiezadtowy, blizny- nawet skdrne, zespoty bdlowe).
Cwiczenia nadgarstka w zakresie zgiecia i wyprostu, zgiecia
promieniowego i fokciowego oraz ruchy rotacyjne przedramienia (staw
tokciowo promieniowy blizszy i dalszy), poprawa zakresu ruchu i sity
miesniowej w obrebie tych stawdw.

o Niedowtady wiotkie i spastyczne w obrebie nadgarstka, i stawu
tokciowego pochodzenia neurologicznego (np. udary mdzgu, urazy
czaszkowo- mézgowe, urazy rdzenia kregowego, choroby zapalne
uktadu nerwowego, choroby zwyrodnieniowe, guzy mdézgu, choroby
naczyniowe osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego, choroby
metaboliczne, mézgowe porazenie dziecigce).

o Zespo6t zaniedbania potowiczego.

o Stany pourazowe w obrebie koriczyny goérnej, w tym réwniez zespédt
Sudecka i Volkmana.
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e Choroby na tle reumatoidalnym.
e Zwyrodnienie stawéw koriczyny gdrne,;.

o Stany po amputacji w obrebie reki i przedramienia (trening kikuta i
korczyny zaprotezowanej).

Bezwzgledne przeciwwskazania:

o Ostre stany zapalne.

Niezagojone rany.
o Brak mozliwosci logicznego kontaktu z pacjentem.
o Nieustabilizowane ztamania.

o Wystepowanie ostrego bdlu pomimo zastosowania konwencjonalnej
terapii przeciwbdlowe;.

o Niemoznos¢ przyjecia wtasciwej pozycji éwiczenia przez pacjenta.
e Znacznego stopnia ataksja.
Przeciwwskazania wzgledne:

Nalezy kazdorazowo ocenic stan zdrowia pacjenta w celu
ustalenia czy terapia z wykorzystaniem urzgdzenia CUBITO
bedzie odpowiednia w przypadku ponizszych przeciwwskazari!

e Choroby zakazne skéry (nalezy odpowiednio odizolowaé koriczyne od
urzqdzenia).

Podobnie jak w przypadku kazdej innej terapii, lekarz prowadzqcy
odpowiedzialny jest za postawienie diagnozy medycznej i podjecie decyzji o
rodzaju i sposobie leczenia. Jednakze, znajomos$¢ wskazan i przeciwwskazan
do terapii urzgdzeniem CUBITO jest niezbedna, aby nie narazaé¢ pacjenta na
ryzyko pogtebienia sie urazu czy powstawania nowych zagrozen dla stanu
zdrowia.

Pamietaj o statym monitorowaniu pacjenta podczas cwiczer.
Jesli wystgpi nieproporcjonalne pogorszenie jego stanu zdrowia,
przerwij terapie!

4.2 BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA
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W celu unikniecia wystgpienia wypadku absolutnie niezbedne jest
przestrzeganie instrukcji uzytkowania, przepiséw BHP, regulaminu pracy
oraz obstuga urzqdzenia w bezpiecznym, przeznaczonym do tego miejscu.

C Podczas korzystania z urzgdzenia, zawsze przestrzegaj zasad
BHP!

Nieprzestrzeganie instrukcji moze spowodowaé elektryczne, mechaniczne
lub chemiczne usterki urzgdzenia, ktére mogq potencjalnie zagrazadé
pacjentom. W takim przypadku wtasciciel traci prawo do bezptatnej naprawy
i konserwacji w ramach gwaranciji.

nie rzadziej niz co pot roku lub po wykonaniu 10 000 cykli
(rozciggniecd). ZuzZycie gum jest normalnym procesem
wynikajgcym ze starzenia sie i eksploatacji materiatu i nie
podlegajg wymianie gwarancyjney.

Deklaracja oraz informacje producenta- emisja elektromagnetyczna

C Elementy gumowe ulegajg zuzyciu. Muszg one byc wymieniane

CUBITO nie wytwarza niejonizujgcego oraz jonizujgcego pola
elektromagnetycznego w celach terapeutycznych. W ponizszych tabelach
zgodnych z wymaganiami zawartymi w standardzie CEl EN 60601-1-2,
zawarto informacje charakteryzujgce “srodowisko elektromagnetyczne”
(poziomy pdl elektromagnetycznych, bezpieczne odlegtosci miedzy
urzqgdzeniami etc.), ktédrych nalezy przestrzegaé w celu uniknigcia probleméw
wynikajgcych z niezgodnosci elektromagnetycznej pomiedzy urzqdzeniem
CUBITO i innymi urzgdzeniami.

Termin niezgodnos$é elektromagnetyczna odnosi sie do sytuacji, gdy
jedno urzqgdzenie moze zaktécaé dziatanie innego urzgdzenia. Tego typu
zaktécenia sq niedopuszczalne, jezeli wptywajg one na bezpieczerstwo lub w
powazny sposdb zmieniajg charakterystyke urzgdzenia. Informacje zawarte
w ponizszych tabelach stuzg zmniejszeniu prawdopodobienstwa
niezgodnosci elektromagnetycznej do akceptowalnego poziomu.

Emisja pola elektromagnetycznego przez urzqdzenie CUBITO jest niska i nie
powoduje zaktécen w dziataniu innych urzgdzen, jak réwniez inne urzgdzenia
nie wptywajg na bezpieczeristwo i gtdwne funkcje urzqdzenia CUBITO.

Urzqdzenie CUBITO przewidziane jest do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Uzytkownik urzqdzenia powinien upewnic sig, czy ponizsze warunki zostang spetnione.

Test emisji Zgodnosé Zalecenia
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Emisja RF CISPR 11 Grupal CUBITO uzywa energii elektromagnetycznej
Klosa B jedynie do operacji wewnetrznych. W
zwigzku z tym emisja promieniowania
elektromagnetycznego jest bardzo niska i
mato prawdopodobne sq interferencje z
jakimikolwiek urzgdzeniami elektronicznymi

znajdujgecymi sig w sgsiedztwie.
Emisja harmoniczna Nie dotyczy
Zmiany napiecia/emisja Nie dotyczy
zaktécen
IEC 61000-3-3

Urzqdzenie CUBITO przewidziane jest do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Uzytkownik urzqdzenia powinien upewnic sig, czy ponizsze warunki zostang spetnione.
Typ testu Poziom Wynik Zalecenia
Wytadowania +/- 2,4,6KV | Zgodny Podtogi powinny byc¢
elektrostatyczne EC kontaktowe drewnione, betonowe lub
+/- 248KV w wytozone ptytkami
powietrzu ceramicznymi. Jesli podtoga
pokryta  jest  materiatem
syntetycznym, wzgledna
wilgotnos$¢ powietrza powinna
wynosié, co najmniej 30%.

Urzqdzenie CUBITO przewidziane jest do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Uzytkownik urzqdzenia powinien upewnic sig, czy ponizsze warunki zostang spetnione.
Test izolacji Poziom Zgodnosc Odlegtosé od Zrédta zakiécen
Przewodzone fale | Nie dotyczy Nie dotyczy

elektromagnetyczne

IEC 61000-4-6 Nie dotyczy Nie dotyczy

Rozproszone fale | BO0OMHz - 3GHz 3V/m D =4*SQRT(W)
elektromagnetyczne

IEC 61000-4-3 800MHz - 3GHz 3V/m D =2.3*SQRT(W)

D jest zalecanq odlegtosciq wyrazong w (m)
W jest maksymalng mocg nominalng Zrédta (W)

*1

,~" znaczy “pomnozone”, ,SQRT" znaczy “pierwiastek kwadratowy”
W poblizu urzqdzenn oznaczonych znakiem nalezy wykonaé¢ pomiar poziomu

()

interferenc;ji:
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magnetycznego uwzgledniajgcymi
powstawaniu interferenc;ji.

Urzqgdzenie CUBITO moze byé uzytkowane w srodowisku, w ktérym natezenie promieniowania
elektromagnetycznego jest kontrolowane. Uzytkownik powinien zastosowaé sie do ponizszych
zalecen dotyczqcych minimalnych odlegtosci pomiedzy przenosnymi zrédtami promieniowania

ich moc a urzgdzeniem Cubito w celu zapobiezenia

Maksymalna moc wyjsciowa Odlegfos¢ od Zrodfa w zaleZnosci od czestotliwosci
Zrodfa

W 800MHz - 3GHz 800MHz - 2.5GHz

0.01 0.12 0.23

0.1 0.37 0.74

1 117 2.33

10 3.69 7.38

100 11.67 23.33

Przy czestotliwosci 800MHz zastosowanie znajdujg odlegtosci podane w trzeciej

kolumnie.

Niniejsze wskazéwki majg charakter jedynie orientacyjny i nie odnoszqg sig¢ do
wszystkich sytuacji. Rozchodzenie sig¢ pola magnetycznego zalezy od stopnia jego
pochtaniania oraz odbicia od przedmiotéw, budynkéw i ludzi.

> B BB P
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UWAGA! Niektore przenosne urzgdzenia do komunikacji
bezprzewodowej mogg wpfywac na elektryczne urzgdzenia
medyczne!

UWAGA! Praca w poblizu (w odlegfosci do 2.8 m) telefonu
komdrkowego  moZe  powodowad  niestabilnos¢  pracy
URZADZENIA.

UWAGA! Praca w poblizu (np. 1 m) urzgdzenia do terapii
mikrofalami lub falami krétkimi moze powodowac niestabilnosc
pracy URZADZENIA.

UWAGA! Stosowanie akcesoriow i kabli innych niz opisane w
niniejszej instrukcji moze skutkowacé zwiekszong emisfg lub
zmniejszong oadpornosciq URZADZENIA.

UWAGA! URZADZENIE nie powinno byc uzywane w poblizu innego
elektrycznego sprzetu medycznego ani pofoZzone jedno na
drugim i jesli taka sytuacja wystgpi to nalezy obserwowac prace
urzgdzenia, aby stwierdzic brak zaburzeri w konfiguracji, w jakiej
to URZADZENIE bedzie wykorzystywane.
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4.2.1 Ogdlne przepisy bezpieczerstwa dla wtasciciela i operatora

Przestrzeganie ponizszych instrukcji jest absolutnie niezbedne:

e Urzqdzenie moze byé obstugiwane tylko przy uzyciu komponentéw
wymienionych w instrukcji uzywania.

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

4.2.2 Instrukcja bezpieczenstwa przy konserwacji, sprawdzaniu i montowaniu

Witasciciel sam przeprowadza biezgcq konserwacje sprzetu wedtug
instruktazu producenta.

Wrtasciciel musi wiedzieg, ze sprawdzanie i montowanie urzqdzenia moze byé
przeprowadzone tylko przez kwalifikowang i upowazniong do tego osobe.

4.2.3 Produkcja i projektowanie czesci zamiennych bez autoryzaciji

UWAGA! Samodzielne przeksztatcanie Ilub  zmienianie
konstrukcji urzgdzenia nie jest dozwolone!

Bezpieczenstwo urzgdzenia moze byé zagwarantowane tylko wtedy, jesli
czesci zamienne i akcesoria sq wyprodukowane lub dostarczone przez PHU
Technomex. Uzycie innych czesci zamiennych zwalnia producenta z
odpowiedzialnosci za wady powstate w tak zmodyfikowanym urzgdzeniu.

4.3 ZAKONCZENIE PRACY Z URZADZENIEM

Aby wytqczyé zasilanie nalezy przycisnqé przycisk zasilania.
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4.3.1 Konserwacja i naprawa

Zgodnie z normg IEC 62353 uzytkownik jest zobowiqzany do corocznego
wykonywania badarh bezpieczeristwa urzgdzenia. Badania te mogq bycé
przeprowadzane zaréwno przez autoryzowany serwis producenta, jak i przez
inne podmioty posiadajgce odpowiednie kwalifikacje techniczne. Korzystanie
z ustug podmiotéw, ktdre nie spetniajg wymagarh normy IEC 62353 lub
wykonanie badar niezgodnie z obowiqgzujgcymi procedurami i standardami
technicznymi, moze skutkowaé utratg gwarancji na urzqdzenie.

Oferta nasza zawiera naostepujgce podstawowe testy, jokie bedg
przeprowadzone
w trakcie corocznego serwisu:

e ogledziny zewnetrzne

e Badania bezpieczenstwa elektrycznego przeprowadzane zgodnie
z normq IEC 62353.

o weryfikacja funkcjonalnosci

Naprawa urzgdzenia powinna by¢ realizowana przez specjaliste lub podmiot
posiadajqgcy odpowiednie kwalifikacje techniczne. Naprawy mogq byé
wykonywane zaréwno przez serwis autoryzowany przez producenta, jok i
przez inne wykwalifikowane podmioty, pod warunkiem, ze sq przeprowadzane
zgodnie z obowiqzujgcymi standardami technicznymi oraz procedurami
serwisowymi producenta. Naprawy wykonywane niezgodnie 2z tymi
wymaganiami mogq skutkowaé utrata gwarancji oraz stanowié¢ zagrozenie
dla bezpiecznego dziatania urzgdzenia

Strona: 30 z 34 Dokument: 175013083-3-15_MDR rev 4 /

Vean



Technomex Data utworzenia: 11.06.2026 r. Produkt: 17501303 - CUBITO

MEDEN GROUP

4.3.2 Transport

Urzqdzenie jest dostarczane w catosci zmontowane. Potgczenie kablowe jest
dotgczone do przesytki. Urzgdzenie jest mobilne, mozna je transportowaé po
réwnej powierzchni wewnqtrz pomieszczen.

Transport urzqgdzenia utatwiajg kétka jezdne, ktdére znacznie zwigkszajg
mobilnos$é. W celu transportu urzgdzenie nalezy odchyli¢ i przemieszczaé
trzymajgc jedynie za zaznaczony ponizej uchwyt.

5. Gwarancja i zastrzezenia prawne

PHU Technomex sp. z 0. 0. bierze na siebie odpowiedzialno$é za ewentualne
defekty materiatu czy btedy technologiczne wynikte w wyniku produkcji przez
okreslony czas liczgc od daty sprzedazy. Okres gwarancji dla urzqgdzenia
CUBITO wynosi 24 miesiqce i rozpoczyna sie od daty dostarczenia
urzqgdzenia 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.
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Wszelkie roszczenia gwarancyjne nalezy zgtaszaé pisemnie w ciggu 60 dni
od chwili zauwazenia wady oraz przed uptywem terminu gwarancji. Podstawq
roszczern gwarancyjnych jest faktura VAT lub karta gwarancyjna. PHU
Technomex ma prawo odmowy uwzglednienia reklamaciji, w przypadku, gdy
klient nie przedtozy jednego z wyzej wymienionych dokumentéw
sprzedazowych lub gdy bedqg one nieczytelne.

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

Zgtoszenie gwarancyjne powinno zawieraé¢ nastepujgce dane:

e Nazwe urzgdzenia,

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

e Numer NIP ptatnika (jesli istnieje),

e Doktadny opis usterki,

e Osobe kontaktowq i numer telefonu.

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

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

5.1 WARUNKI GWARANCYJNE

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

e Kupujgcy zobowigzany jest do wykonania czynnosci regulacyjnych
zgodnie z instrukcjq obstugi. Gwarancja nie obejmuje wad powstatych
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wskutek niewtasciwego Ilub niezgodnego z instrukcjg obstugi
uzytkowania, przechowywania, niewtasciwej obstugi i konserwacji oraz
wyniktych po sprzedazy zdarzer losowych.

e Gwarancjg nie sq objete elementy urzgdzenia podlegajgce
naturalnemu zuzyciu podczas eksploatacji. Gwarancja nie obejmuje
biezqcej obstugi sprzetu, przewidzianej w instrukcji montazu, tj. w
szczegdlnosci konserwacji i smarowania, dokrecania potgczen
gwintowych, regulacji mechanizmodw.

e Reklamacje z tytutu wad towaru nalezy zgtaszaé poprzez dane
kontaktowe serwisu producenta. Reklamujgcy powinien doktadnie
okreslié wade, a takze date i okolicznosci wystgpienia usterek oraz
powinien wspétpracowaé z osobami odpowiedzialnymi za realizacje
procesu reklamacyjnego ze strony PHU Technomex w celu
umozliwienia im prawidtowego wykonania obowigzkéw wynikajgcych z
niniejszej gwarancji.

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

e Wymiana wadliwego towaru na nowy nastepuje wytgcznie w przypadku
braku mozliwosci dokonania w odpowiednim terminie naprawy
zapewniajgcej petng sprawnosé eksploatacyjng wyrobu.

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

5.2 PRZYKEADY WYEACZENIA Z GWARANCJI

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

e Uzycie sprzetu w sposéb niezgodny z przeznaczeniem.

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

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

e Brak nalezytej konserwacji sprzetu (zaniedbanie dziatarh opisanych w
punkcie 2.2.)

¢ Wykonania jakiejkolwiek naprawy, aktualizacji, a takze pominigcie
okresowego badania bezpieczenstwa lub innych prac przez podmiot

/—‘;
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inny anizeli autoryzowany przedstawiciel serwisowy firmy PHU
Technomex Sp. z 0.0, jak i przez inne wykwalifikowane podmioty, pod
warunkiem, ze sqg przeprowadzane zgodnie z obowigzujgcymi
standardami  technicznymi  oraz  procedurami  serwisowymi
producenta

5.3 DANE KONTAKTOWE AUTORYZOWANEGO PRZEDSTAWICIELA
SERWISOWEGO

Wszelkie sprawy zwigzane z gwarancjg na nasz wyrdb 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 zaréwno przez autoryzowanych
przedstawicieli serwisowych firmy PHU Technomex Sp. z o. o,
jak i przez inne podmioty posiadajgce odpowiednie kwalifikacje
techniczne, pod  warunkiem, Ze prace te Zzostang
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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