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1. Wstęp 
 

1.1 WPROWADZENIE   

 

Poniższa instrukcja zawiera niezbędne informacje do zrozumienia działania 

i rozpoczęcia korzystania z urządzenia ALFA. Aby uzyskać więcej informacji 

o wyrobie, prosimy o kontakt. Dane kontaktowe zostały podane na 2 i 27 

stronie.  

 

1.1.1 Zasady korzystania z instrukcji 

 

 

Przed użyciem urządzenia zapoznaj się z instrukcją 
używania! 
 

 

PHU Technomex nie ponosi żadnej odpowiedzialności za szkody osobiste lub 

materialne, jeśli nie są przestrzegane przepisy bezpieczeństwa oraz 

instrukcje dotyczące właściwego użytkowania urządzenia ALFA. Ze względu 

na czytelność, poniższa instrukcja odnosi się wyłączenie do płci męskiej, co 

jednak zawsze oznacza również płeć żeńską.  

 

1.1.2 Wyjaśnienie symboli i skrótów umieszczonych w instrukcji 

 

 

Ostrzeżenia: Poważne ryzyko 

odniesienia obrażeń lub zagrożenie 

w przypadku zignorowania 

informacji opisanych przy tym 

symbolu. Zwróć szczególną uwagę 

na te zapisy! 

 

Postępuj zgodnie z instrukcją 

używania. 

 
 
 

Zapoznaj się z instrukcją obsługi/broszurą 
UWAGA  
W przypadku sprzętu ME „Postępuj 
zgodnie z instrukcją obsługi” 

 

Wytwórca 
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Data produkcji 

 

 

 

 Numer seryjny 

 

 
 Wyrób medyczny 

 

 
 Niepowtarzalny kod 

identyfikacyjny 

 

 

 
                                        

 

2017/745 MDR 

Urządzenie spełnia wymagania 

zasadnicze dyrektywy 2017/745.  

 

 

 

 

EMC 

Urządzenie spełnia aktualne 

wymagania w zakresie 

kompatybilności 

elektromagnetycznej, regulowane 

normą EN 60601-1-2. Niemniej 

jednak, jego praca może zostać 

zakłócona przez oddziaływanie 

innych urządzeń emitujących pole 

elektromagnetyczne 

przekraczające dopuszczalne 

poziomy określone w normie.  

W takim wypadku należy ustawić 

urządzenie z dala od źródła 

zakłóceń lub podłączyć do innego 

gniazda prądu 

 

III klasa ochronności  

 
Część aplikacyjna typu B 

 

 

 
 Maksymalne dopuszczalne 

obciążenie 
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\ 

 

Wycofany z eksploatacji wyrób 

należy przekazać odpowiedniej 

jednostce zajmującej się utylizacją 

urządzeń elektrycznych bądź 

zwrócić producentowi.  
 

1.1.3 Elementy urządzenia 

 

W skład urządzenia w wyposażeniu standardowym wchodzi: 

 platforma stabilometryczna z oprogramowaniem (1),  

 podest z poręczami (2), 

 kamera (3).  

 

Możliwość doposażenia w: 

 stojak z telewizorem oraz komputerem (4).  
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Ze względów bezpieczeństwa używaj tylko oryginalnych części, 
dostarczanych przez producenta. 

 

1.1.4. Przeznaczenie urządzenia i grupa docelowa 

ALFA jest platformą stabilometryczną, która umożliwia ocenę równowagi jak 

i trening stabilizacji pacjentów. Platforma musi być poddawana cyklicznej 

kalibracji. Trening na platformie ma na celu stymulacje elementów układu 

ruchu i układu nerwowego odpowiedzialnego m.in. za kontrolę równowagi. 

Platformy te zapewniają profesjonalny trening sportowcom oraz pacjentom 

z zaburzeniami równowagi i koordynacji ciała.  

1.1.5 Uwagi 

 

 

 
Przed pierwszym użyciem wyrobu obligatoryjnie zapoznaj się 
z całą instrukcją używania! 

 

Personel medyczny i odpowiednio przeszkoleni terapeuci odpowiedzialni za 

urządzenie, są zobowiązani do poinformowania osób trzecich o konieczności 

przestrzegania wszystkich środków ostrożności.  

Urządzenie może być obsługiwane jedynie przez personel posiadający 

odpowiednie kwalifikacje do wykonywania przy jego użyciu zabiegów 

terapeutycznych. W razie wystąpienia potrzeby bezpośredniego szkolenia z 

zasad obsługi wyrobu, prosimy o kontakt. Należy upewnić się, że sprzęt jest 

odpowiednio zabezpieczony przed nieuprawnionymi do jego obsługi 

osobami. 

1.1.6 Zasady bezpiecznego korzystania 

 

Modyfikacje wprowadzone bezpośrednio przez użytkowników mogą obniżyć 

bezpieczeństwo oraz wydajność wyrobu. Wszystkie naprawy oraz 

modyfikacje muszą być wykonane przez wyspecjalizowany personel 

oddelegowany do tego celu przez producenta. Informacje zawarte w rozdziale 

1.1.7. mają za zadanie zapoznać użytkowników z potencjalnymi 

zagrożeniami związanymi z użytkowaniem wyrobu i ostrzegają przed 

możliwym odniesieniem obrażeń podczas używania urządzenia z 

naruszeniem zasad bezpieczeństwa. Wszyscy użytkownicy są zobowiązani 

do zapoznania się z niniejszymi instrukcjami bezpieczeństwa oraz unikania 

działań, które mogą prowadzić do wystąpienia obrażeń lub innych szkód.  
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Zabrania się samodzielnych napraw i przeróbek wyrobu! 

 

1.1.7 Ostrzeżenia 

 

Wszelkie informacje dotyczące bezpieczeństwa oraz ostrzeżenia oznaczone 

są odpowiednim symbolem opisanym w rozdziale 1.1.2. W celu zestawienia 

najważniejszych informacji bezpieczeństwa, wszystkie je zebrano  

w poniższym rozdziale.  

Ostrzeżenia z pierwszego rozdziału: 

 Przed użyciem urządzenia zapoznaj się z instrukcją używania! 

 Ze względów bezpieczeństwa używaj tylko oryginalnych części 

dostarczonych przez producenta! 

 Przed pierwszym użyciem wyrobu obligatoryjnie zapoznaj się z całą 

instrukcją używania! 

 Zabrania się samodzielnych napraw i przeróbek wyrobu! 

Ostrzeżenia z drugiego rozdziału: 

 W przypadku konieczności naprawy urządzenia, zawsze kontaktuj się 

z producentem! 

 Selektywna zbiórka urządzeń elektrycznych i elektronicznych. W celu 

utylizacji urządzenia skontaktuj się z producentem! 

 Konieczne jest, aby urządzenie było właściwie podłączone oraz 

umiejscowione, tak aby proces jego odłączania od sieci nie było 

utrudnione. 

 Wyrób nie może być używany w pomieszczeniu zagrożonym 

wybuchem, jak również z łatwopalnymi anestetykami! 

 Wyrób nie jest przeznaczony do użytku w środowisku wzbogaconym w 

tlen (oxygen rich environment). 

 

Ostrzeżenia z czwartego rozdziału: 

 Należy każdorazowo ocenić stan zdrowia pacjenta w celu ustalenia czy 

terapia z wykorzystaniem urządzenia ALFA będzie odpowiednia w 

przypadku poniższych przeciwwskazań! 

 Pamiętaj o stałym monitorowaniu pacjenta podczas ćwiczeń. Jeśli 

wystąpi pogorszenie jego stanu zdrowia, przerwij terapię! 

 Podczas korzystania z urządzenia, zawsze przestrzegaj zasad BHP! 

 UWAGA! Niektóre przenośne urządzenia do komunikacji 

bezprzewodowej mogą wpływać na elektryczne urządzenia medyczne! 
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 UWAGA! Praca w pobliżu (w odległości do 2.8 m) telefonu komórkowego 

może powodować niestabilność pracy URZĄDZENIA. 

 UWAGA! Praca w pobliżu (np. 1 m) urządzenia do terapii mikrofalami lub 

falami krótkimi może powodować niestabilność pracy URZĄDZENIA. 

 UWAGA! Stosowanie akcesoriów i kabli innych niż opisane w niniejszej 

instrukcji może skutkować zwiększoną emisją lub zmniejszoną 

odpornością URZĄDZENIA. 

 UWAGA! URZĄDZENIE nie powinno być używane w pobliżu innego 

elektrycznego sprzętu medycznego ani położone jedno na drugim i 

jeśli taka sytuacja wystąpi to należy obserwować pracę urządzenia, 

aby stwierdzić brak zaburzeń w konfiguracji, w jakiej to URZĄDZENIE 

będzie wykorzystywane. 

 UWAGA! Samodzielne przekształcanie lub zmienianie konstrukcji 

urządzenia nie jest dozwolone! 

 Należy czyścić jedynie powierzchnie platformy, mające bezpośredni 

kontakt z ciałem pacjenta tj. platforma ALFA oraz barierki 

wspomagające czynności terapeutyczne! 

 

Ostrzeżenia z piątego rozdziału: 

 Gwarancja jest wiążąca o ile nasze produkty będą używane zgodnie z 

opisanymi zasadami i ogólnym przeznaczeniem opisanym w niniejszej 

instrukcji używania. 

 Wszelkie naprawy, aktualizacje oraz roczne badania bezpieczeństwa 

świadczone na podstawie niniejszej gwarancji mogą być wykonywane 

zarówno przez autoryzowanych przedstawicieli serwisowych firmy 

PHU Technomex, jak i przez inne podmioty posiadające odpowiednie 

kwalifikacje techniczne, pod warunkiem, że prace te zostaną 

przeprowadzone zgodnie z obowiązującymi standardami 

technicznymi oraz procedurami serwisowymi dla danego urządzenia, 

udostępnionymi przez firmę PHU Technomex. Niewłaściwe wykonanie 

tych czynności lub ich realizacja niezgodnie z ww. wymaganiami może 

skutkować utratą gwarancji. 

 

1.1.8 Zakres odpowiedzialności użytkownika 

 

Właściciel odpowiedzialny jest za to, aby wszystkie osoby obsługujące wyrób 

ALFA przeczytały i zrozumiały niniejszą instrukcję używania. PHU 

Technomex nie może jednak zagwarantować, że każda osoba, która 

przeczytała wszystkie dołączone do urządzenia dokumenty, jest uprawniona 

do obsługi, sprawdzania, kontrolowania czy kalibracji wyrobu. Właściciel musi 

zagwarantować we własnym zakresie odpowiednie przeszkolenie personelu, 

który posiada dedykowane dla celów medycznych kompetencje i 

wykształcenie. W przypadku nieprawidłowego działania urządzenia, 
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właściciel musi zaprzestać jego użytkowania i skontaktować się z 

producentem.  

 

1.1.9 Błędy oraz pominięcia 

 

W przypadku zauważenia błędów lub pominięcia w niniejszej instrukcji, 

prosimy o kontakt z PHU Technomex, korzystając z danych kontaktowych 

umieszczonych na początkowych stronach. 

1.1.10 Własność firmy PHU Technomex 

 

Przedsiębiorstwo handlowo-usługowe Technomex, z siedzibą w Gliwicach 

przy ulicy Szparagowej 15, jest właścicielem niniejszej instrukcji używania. 

Wszelkie zawarte w niej informacje mogą być wykorzystywane jedynie do 

celów pracy z urządzeniem ALFA. Zabrania się kopiowania lub udostępniania 

osobom trzecim dokumentów (w tym zawartych w instrukcji rysunków i 

ilustracji) bez zgody producenta. 

1.2 Założenie  

ALFA jest złożonym urządzeniem technicznym. W celu zapewnienia 

bezpieczeństwa pacjentom i osobom trzecim, użytkownicy wyrobu muszą 

posiadać odpowiednie kwalifikacje oraz zapoznać się ze wszystkimi 

dokumentami informacyjnymi dołączonymi do urządzenia. Również jakość i 

trwałość samego urządzenia są uzależnione od przestrzegania zasad 

prawidłowego używania. Jedynie właściciel wyrobu terapeutycznego może 

instruować inne osoby w zakresie korzystania ze sprzętu, uprzednio 

upewniwszy się, że ukończyła chociaż minimalne szkolenie medyczne.  

1.3 Symbole umieszczone na urządzeniu  

 

Poniżej zamieszczono wszystkie oznaczenia występujące na urządzeniu 

ALFA zgodnie z rozporządzeniem 2017/745 Parlamentu Europejskiego i 

Rady (UE). 
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1.3.1 Tabliczka znamionowa/ Etykieta 

 

2. Technologia  
 

2.1 DANE PODSTAWOWE 
 

2.1.1 Przegląd  

Nazwa urządzenia: ALFA 

Kod Basic UDI-DI 590450765175012L2 

Rok produkcji: 2023 

Klasyfikacja: ALFA jest aktywnym wyrobem 

medycznym klasy I zgodnie z regułą 

13 według załącznika VIII 

Rozporządzenia Parlamentu 

Europejskiego i Rady (UE) 2017/745  

Zabezpieczenie przed porażeniem 

elektrycznym: 

Urządzenie klasy ochronności III. 

Wyrób medyczny zasilany 

zewnętrznie 

Kraj pochodzenia: Polska 

Transmisja danych:  USB A 2.0  

USB B 2.0  

Radio 

Wymiary  550 x 550 x 65 mm 

Wymiary podestu  szerokość 100cm, głębokość 80 cm, 

wysokość 113cm 

Maksymalne obciążenie statyczne 150kg 

Waga   Platforma ALFA – 16kg; 

 Podest ALFA – 57kg; 
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 Poręcze – 7,5kg; 

 TV Philips 43’’ – 10,25kg; 

 Komputer – 6,1kg; 

 Stojak uniwersalny – 33,5kg; 

 Stojak terapeuty – 18,5kg; 

 Stojak baza – 28kg.  

Współczynnik wypełnienia  Max ON 30 min/ min OFF 10min  
Napięcie ~5V 

Czas życia wyrobu medycznego:  7 lat 
 

2.1.2 Miejsca stosowania 
 

Urządzenie znajduje zastosowanie w następujących dziedzinach medycyny: 

 rehabilitacji,  

 medycynie sportowej,  

 neurologii,  

 ortopedii, 

 laryngologii, 

 okulistyce, 

 traumatologii.  

 

 

Wyrób nie może być używany w pomieszczeniu zagrożonym 
wybuchem, jak również z łatwopalnymi anestetykami! 
 

 

Wyrób nie jest przeznaczony do użytku w środowisku 
wzbogaconym w tlen (oxygen rich environment). 
 

 

ALFA może być stosowana w przychodniach, szpitalnych, oddziałach 

rehabilitacyjnych, sanatoriach, klinikach, prywatnych placówkach 

medycznych, czy klubach sportowych. 

Urządzenie należy użytkować jedynie w pomieszczeniach zamkniętych,  
w których panuje temperatura pokojowa. Przechowywanie i transport 

natomiast powinny się odbywać w zakresie temperaturowym 10-35 stopni 

Celsjusza, w pomieszczeniach zamkniętych (Magazyny, hale, zamknięte 

pomieszczenia biurowe). 

Zgodnie z normą 60601-1 urządzenie ALFA nie może być stosowane  
w strefach zagrożonych wybuchem AP i APG. Oznacza to więc, że zabrania 

się stosowania wybuchowych i łatwopalnych związków i mieszanin do 

inhalacji o działaniu znieczulającym, które w swoim składzie posiadają 

cyklopropan lub eter dietylowy.  
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Konieczne jest, aby urządzenie było właściwie podłączone 
oraz umiejscowione, tak aby proces jego odłączania od sieci 
nie było utrudnione.  
 

2.1.3 Naprawy  

 

Zabrania się dokonywania przez nieuprawnione osoby jakichkolwiek 

modyfikacji czy napraw urządzenia.  

 

 
W przypadku konieczności naprawy urządzenia, zawsze 
kontaktuj się z producentem! 

 

2.1.4 Utylizacja  

 

ALFA jest urządzeniem elektrycznym, dlatego nie może być wyrzucany jak 

zwykły odpad. 

 

Selektywna zbiórka urządzeń elektrycznych i 
elektronicznych. W celu utylizacji urządzenia skontaktuj się z 
producentem! 

 

2.2 CYKLICZNA KONTROLA FUNKCJONALNOŚCI 

 

2.2.1 Kontrolna lista testowa 

  

Regularnie przeprowadzane kontrole mają na celu wczesne wykrycie 

uszkodzeń lub zużycia części wymagających wymiany.  

Poniżej zostały opisane testy funkcjonalności, które muszą być wykonywane 

w stałych odstępach czasu. Zalecanym okresem eksploatacji, po którym 

powinna nastąpić kontrola, jest miesiąc. Osoba odpowiedzialna za kontrolę 

urządzenia ALFA, powinna być odpowiednio przeszkolona w zakresie obsługi 

wyrobu. 

Kontrola Wykryta usterka Konieczne działanie 

Widoczne zewnętrzne 

odkształcenia 

wszystkich 

komponentów wyrobu  

 Części są 

odkształcone 

 Części są 

asymetryczne 

 Części są 

uszkodzone 

Dalsze używanie jest 

zabronione, skontaktuj 

się z firmą PHU 

Technomex 
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Czyszczenie  Części ALFA są 

zabrudzone 

Dalsze używanie jest 

zabronione. Wyczyść 

urządzenie zgodnie z 

informacjami 

zmieszczonymi w 

niniejszej instrukcji. 
 

2.2.2 Kontrole okresowe 

 

ALFA podlega corocznemu przeglądowi technicznemu wykonywanemu 

zarówno przez autoryzowany serwis firmy PHU Technomex Sp. z o.o., jak i 

przez inne podmioty posiadające odpowiednie kwalifikacje techniczne. 

Badania przeprowadzane są zgodnie z normą PN-EN 60601-1. Zaleca się 

również wykonywanie corocznych przeglądów technicznych zgodnie z 

wymaganiami normy EN-62353. 

Producent nie ponosi odpowiedzialności za używanie aparatu BEZ ważnych 

badań bezpieczeństwa. Brak aktualnych corocznych badań potwierdzonych 

protokołem wystawionym przez uprawniony podmiot lub wykonanie ich 

niezgodnie z obowiązującymi standardami i procedurami technicznymi, jest 

równoznaczne z utratą gwarancji na urządzenie.  

2.3 URZĄDZENIE ALFA  
 

Platforma stabilometryczna została wyposażona w system czterech 

czujników nacisku rejestrujących każdą zmianę pozycji pacjenta. System 

elektroniczny przetwarza te zmiany na odpowiedni sygnał wyjściowy i 

przekazuje dane w czasie rzeczywistym do komputera z oprogramowaniem. 

Przekaz danych odbywa się za pomocą transmisji USB 2.0.  

3. Przygotowanie urządzenia do użycia i informacje 

podstawowe 
 

Poniżej zamieszczono kod QR do strony internetowej, gdzie można odnaleźć 

instrukcje postępowania z oprogramowaniem oraz w jaki sposób należy 

przeprowadzić aktywacje klucza licencyjnego. 
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3.1 URUCHAMIANIE URZĄDZENIA  

 

Ładowanie urządzenia odbywa się za pomocą podłączenia platformy do 

portu USB, który również może służyć do przewodowej komunikacji 

urządzenia z komputerem. Aby rozpocząć terapię komputer należy przy 

pomocy WIFI (bezprzewodowo) podłączyć ze stacją terapeuty. W przypadku 

słabej jakości sygnału radiowego można wykorzystać dodatkowy 

wzmacniacz sygnału w postaci anteny, która stanowi element zestawu.   

3.2 REGULACJA STOPEK  

 

Platforma stabilometryczna ALFA wsparta jest na czterech stopkach. W celu 

jej prawidłowego funkcjonowania należy tak dostosować stopki do podłoża, 

aby platforma stała stabilnie. W tym celu należy umieścić platformę na 

płaskiej stabilnej powierzchni i za pomocą śrubokręta ustalić odpowiednią 

pozycję stopki. 

3.3 MONTAŻ PORĘCZY  

1. Należy upewnić się, że platforma jest stabilna i nie posiada uszkodzeń.  

2.Następnie należy oczyścić powierzchnię z różnego rodzaju 

zanieczyszczeń (np. kurzu, pyłu).  

3. Zamontować uchwyty do platformy zgodnie z instrukcją montażu.  

4. Sprawdzić, że poręcze są solidnie przymocowane. 

 

3.3. OPROGRAMOWANIE 

 

Aby zapoznać się z oprogramowaniem, użytkownik zobligowany jest do 

przeczytania instrukcji używania VAST. Rehab firmy Brontes Processing Sp. 

z o. o. Zewnętrzny dokument dotyczący oprogramowania zawiera 
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szczegółowe informacje na temat funkcji, specyfikacji i działania aplikacji. 

Narzędzie to umożliwia tworzenie oraz optymalizację sesji terapeutycznych 

dla pacjentów w różnym przedziale wiekowym. 

4. Zastosowanie kliniczne  

 

4.1 WSKAZANIA I PRZECIWSKAZNIA  

 

Należy pamiętać, że pacjent może mieć dodatkowe wskazania, które nie 

zostały poniżej wymienione, ale mogą być istotne. 

Wskazania: 

 Urazy ośrodkowego układu nerwowego; 

 Uszkodzenia obwodowego układu nerwowego ( polineuropatie, na 

przykład powikłania po chemioterapii- onkologia); 

 Guzy mózgu; 

 Stany poudarowe; 

 Stwardnienie rozsiane; 

 Choroba Parkinsona; 

 Pozapalne uszkodzenia układu nerwowego; 

 Uszkodzenia układu mięśniowego o różnej etiologii (np. dystrofia 

mięśniowa). 

 Stany pourazowe w obrębie układu kostno- stawowego; 

 Asymetrie w obrębie układu kostno-stawowe o innej niż urazowa 

etiologii (np. wady wrodzone); 

 Amputacje. 

 Ocena predyspozycji do uprawiania danej dziedziny sportu; 

 Poprawa koordynacji ruchów. 

 Choroby i uszkodzenia błędnika. 

 Niedowidzenie; 

 Ślepota. 

 Dotyczy wszystkich powyższych stanów. 
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Bezwzględne przeciwwskazania: 

 Niewydolność krążenia w skali NYHA IV; 

 Zaawansowana niewydolność oddechowa; 

 Stany ostre: 

 Nieuregulowane nadciśnienie; 

 Stany gorączkowe, zapalne; 

 Nieuregulowana nadczynność tarczycy; 

 Ostry ból; 

 Stan psychiczny uniemożliwiający korzystanie z wyrobu; 

 Zagrożona ciąża;  

 Wymiary pacjenta uniemożliwiające korzystanie z urządzenia (np. 

waga przekraczająca 150kg); 

 Brak możliwości spionizowania pacjenta; 

 Brak zrostu złamań (niezabezpieczonych ortopedycznie) 

 

Przeciwwskazania względne: 

 

Należy każdorazowo ocenić stan zdrowia pacjenta w celu 
ustalenia czy terapia z wykorzystaniem urządzenia ALFA będzie 
odpowiednia w przypadku poniższych przeciwwskazań! 
 

 

 Niewydolność krążenia w skali NYHA III; 

 Owrzodzenia, stany zapalne, grzybice  stóp (Po każdym takim 

pacjencie należy dokładnie i z największą starannością wykonać 

czyszczenie i dezynfekcję powierzchni styku); 

 Niepełny zrost kostny; 

 Epilepsja; 

 Zakrzepica; 

 Zła tolerancja zabiegu (np. zawroty głowy, wymioty, stany lękowe). 

 

Podobnie jak w przypadku każdej innej terapii, lekarz prowadzący 

odpowiedzialny jest za postawienie diagnozy medycznej i podjęcie decyzji o 
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rodzaju i sposobie leczenia. Jednakże znajomość wskazań i przeciwwskazań 

do terapii urządzeniem ALFA jest niezbędna, aby nie narażać pacjenta na 

ryzyko pogłębienia się urazu czy powstawania nowych zagrożeń dla stanu 

zdrowia.  

 

Pamiętaj o stałym monitorowaniu pacjenta podczas ćwiczeń. 
Jeśli wystąpi pogorszenie jego stanu zdrowia, przerwij terapię! 

 

4.2 BEZPIECZEŃSTWO STOSOWANIA 

 

W celu uniknięcia wystąpienia wypadku absolutnie niezbędne jest 

przestrzeganie instrukcji używania, przepisów BHP, regulaminu pracy oraz 

obsługa urządzenia w bezpiecznym, przeznaczonym do tego miejscu.  

 

 
Podczas korzystania z urządzenia, zawsze przestrzegaj zasad 
BHP! 

 

Nieprzestrzeganie instrukcji może spowodować elektryczne, mechaniczne 

lub chemiczne usterki urządzenia, które mogą potencjalnie zagrażać 

pacjentom. W takim przypadku właściciel traci prawo do bezpłatnej naprawy 

i konserwacji w ramach gwarancji.   

Deklaracja oraz informacje producenta- emisja elektromagnetyczna 

ALFA nie wytwarza niejonizującego oraz jonizującego pola 

elektromagnetycznego w celach terapeutycznych.  

W poniższych tabelach zgodnych z wymaganiami zawartymi w standardzie 

CEI EN 60601-1-2, zawarto informacje charakteryzujące “środowisko 

elektromagnetyczne” (poziomy pól elektromagnetycznych, bezpieczne 

odległości między urządzeniami etc.), których należy przestrzegać w celu 

uniknięcia problemów wynikających z niezgodności elektromagnetycznej 

pomiędzy urządzeniem ALFA i innymi urządzeniami.   

Termin niezgodność elektromagnetyczna odnosi się do sytuacji, gdy 

jedno urządzenie może zakłócać działanie innego urządzenia. Tego typu 

zakłócenia są niedopuszczalne, jeżeli wpływają one na bezpieczeństwo lub w 

poważny sposób zmieniają charakterystykę urządzenia. Informacje zawarte 

w poniższych tabelach służą zmniejszeniu prawdopodobieństwa 

niezgodności elektromagnetycznej do akceptowalnego poziomu. 

Emisja pola elektromagnetycznego przez urządzenie ALFA jest niska i nie 

powoduje zakłóceń w działaniu innych urządzeń, jak również inne urządzenia 

nie wpływają na bezpieczeństwo i główne funkcje urządzenia ALFA. 
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Wskazówki producenta dotyczące emisji elektromagnetycznej 

Urządzenie ALFA przewidziane jest do pracy w środowisku 

elektromagnetycznym opisanym poniżej. Użytkownik urządzenia powinien 

upewnić się, czy poniższe warunki zostaną spełnione. 

 

Test emisji Zgodność Zalecenia 

 

Emisja RF CISPR 11 

 

Grupa 1 

Klasa B 

ALFA używa energii 

elektromagnetycznej jedynie do 

operacji wewnętrznych. W 

związku z tym emisja 

promieniowania 

elektromagnetycznego jest 

bardzo niska i mało 

prawdopodobne są interferencje  

z jakimikolwiek urządzeniami 

elektronicznymi znajdującymi się 

w sąsiedztwie. 

 

Emisja harmoniczna 

 

Nie dotyczy  

Zmiany napięcia/emisja 

zakłóceń 

IEC 61000-3-3 

 

 

Nie dotyczy  

 

Wskazówki producenta – odporność elektromagnetyczna 

 

Urządzenie ALFA przewidziane jest do pracy w środowisku 

elektromagnetycznym opisanym poniżej. Użytkownik urządzenia 

powinien upewnić się, czy poniższe warunki zostaną spełnione. 

Typ testu Poziom 

 

Wynik Zalecenia 

Wyładowania 

elektrostatyczne 

EC 

+/- 2,4,6KV 

kontaktowe 

+/- 2,4,8KV w 

powietrzu 

Zgodny Podłogi powinny być 

drewniane, betonowe 

lub wyłożone płytkami 

ceramicznymi. Jeśli 

podłoga pokryta jest 

materiałem 
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syntetycznym, 

względna wilgotność 

powietrza powinna 

wynosić, co najmniej 

30%. 

 

Wskazówki producenta – odporność elektromagnetyczna 

Urządzenie ALFA przewidziane jest do pracy w środowisku 

elektromagnetycznym opisanym poniżej. Użytkownik urządzenia 

powinien upewnić się, czy poniższe warunki zostaną spełnione. 

 

Test izolacji  Poziom  Zgodność  Odległość od źródła 

zakłóceń  

Przewodzone 

fale 

elektromagnety

czne 

Nie dotyczy Nie dotyczy  

IEC 61000-4-6 Nie dotyczy  Nie dotyczy   

Rozproszone 

fale 

elektromagnety

czne 

800MHz – 

3GHz 

3 V/m D = 4 * SQRT(W) 

IEC 61000-4-3 800MHz – 

3GHz 

3 V/m D = 2.3 * SQRT(W) 

D jest zalecaną odległością wyrażoną w (m)  

W jest maksymalną mocą nominalną źródła (W)  

„*” znaczy “pomnożone”, „SQRT” znaczy “pierwiastek kwadratowy”  

 

W pobliżu urządzeń oznaczonych znakiem należy wykonać pomiar poziomu 

interferencji:  

 

Zalecane odległości umiejscowienia urządzenia ALFA od przenośnych 
źródeł promieniowania elektromagnetycznego 

Urządzenie ALFA może być użytkowane w środowisku, w którym natężenie 

promieniowania elektromagnetycznego jest kontrolowane. Użytkownik 

powinien zastosować się do poniższych zaleceń dotyczących minimalnych 

odległości pomiędzy przenośnymi źródłami promieniowania 

magnetycznego uwzględniającymi ich moc a urządzeniem ALFA w celu 

zapobieżenia powstawaniu interferencji.  
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Maksymalna moc 
wyjściowa źródła 

Odległość od źródła w zależności od 
częstotliwości 

W 800MHz – 3GHz 800MHz – 2.5GHz 

0.01 0.12 0.23 

0.1 0.37 0.74 

1 1.17 2.33 

10 3.69 7.38 

100 11.67 23.33 

 

Przy częstotliwości 800MHz zastosowanie znajdują odległości podane w 

trzeciej kolumnie. Niniejsze wskazówki mają charakter jedynie orientacyjny i 

nie odnoszą się do wszystkich sytuacji. Rozchodzenie się pola 

magnetycznego zależy od stopnia jego pochłaniania oraz odbicia od 

przedmiotów, budynków i ludzi. 

 

UWAGA! Niektóre przenośne urządzenia do komunikacji 

bezprzewodowej mogą wpływać na elektryczne urządzenia 

medyczne! 

  

 

UWAGA! Praca w pobliżu (w odległości do 2.8 m) telefonu 

komórkowego może powodować niestabilność pracy 

URZĄDZENIA. 

 

 

UWAGA! Praca w pobliżu (np. 1 m) urządzenia do terapii 

mikrofalami lub falami krótkimi może powodować niestabilność 

pracy URZĄDZENIA. 

 

 

UWAGA! Stosowanie akcesoriów i kabli innych niż opisane w 

niniejszej instrukcji może skutkować zwiększoną emisją lub 

zmniejszoną odpornością URZĄDZENIA. 

 

 

UWAGA! URZĄDZENIE nie powinno być używane w pobliżu innego 

elektrycznego sprzętu medycznego ani położone jedno na 

drugim i jeśli taka sytuacja wystąpi to należy obserwować pracę 

urządzenia, aby stwierdzić brak zaburzeń w konfiguracji, w jakiej 

to URZĄDZENIE będzie wykorzystywane. 

 

4.2.1 Ogólne przepisy bezpieczeństwa dla właściciela i operatora 
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Przestrzeganie poniższych instrukcji jest absolutnie niezbędne: 

 Urządzenie może być obsługiwane tylko przy użyciu komponentów 

wymienionych w instrukcji używania.  

 Przegląd techniczny urządzenia musi być wykonywany co roku. 

Naprawy urządzenia mogą być przeprowadzane zarówno przez serwis 

autoryzowany producenta, jak i przez inne wykwalifikowane podmioty, 

posiadające odpowiednie kwalifikacje techniczne, pod warunkiem, że 

czynności te są realizowane zgodnie obowiązującymi standardami 

technicznymi oraz procedurami serwisowymi producenta 

 

4.2.2 Instrukcja bezpieczeństwa przy konserwacji, sprawdzaniu                                 

i montowaniu 

 

Właściciel sam przeprowadza bieżącą konserwację sprzętu według 

instruktażu producenta. 

Właściciel musi wiedzieć, że sprawdzanie i montowanie urządzenia może być 

przeprowadzone tylko przez kwalifikowaną i upoważnioną do tego osobę. 

4.2.3 Produkcja i projektowanie części zamiennych bez autoryzacji 

 

 

UWAGA! Samodzielne przekształcanie lub zmienianie 

konstrukcji urządzenia nie jest dozwolone! 

Bezpieczeństwo urządzenia może być zagwarantowane tylko wtedy, jeśli 

części zamienne i akcesoria są wyprodukowane lub dostarczone przez PHU 

Technomex. Użycie innych części zamiennych zwalnia producenta z 

odpowiedzialności za wady powstałe w tak zmodyfikowanym urządzeniu. 

4.3 ZAKOŃCZENIE PRACY Z URZĄDZENIEM 

  

Aby wyłączyć urządzenie, należy najpierw przerwać połączenie z 

siecią Wi-Fi skonfigurowaną z stacją terapeutyczną. Następnie należy 

wyłączyć komputer, odłączyć połączenie z platformą przez port USB B 2.0 i 

ostatecznie wyciągnąć wtyczkę z gniazdka. 

 

4.3.1 Konserwacja i naprawa   

 

Do czyszczenia powierzchni zewnętrznej wykorzystuje się miękką i czystą 

szmatkę. Nie należy używać detergentów. Pacjent ma bezpośredni kontakt 
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platformą stając na niej, jednocześnie korzystając z barierki poprzez dotyk 

dłońmi.  

 

Należy czyścić jedynie powierzchnie platformy, mające 

bezpośredni kontakt z ciałem pacjenta tj. platforma ALFA oraz 

barierki wspomagające czynności terapeutyczne!  

 

Okresowe przeglądy techniczne 

W niniejszym urządzeniu czynności konserwacyjne zostały ograniczone do 

minimum. Urządzenie spełnia wymagania stawiane intensywnie 

użytkowanym sprzętom rehabilitacyjnym. Dla zapewnienia prawidłowej 

pracy urządzenia niezbędne jest okresowe wykonywanie czynności 

konserwacyjnych i przeglądów technicznych. Zaburzenia w pracy 

urządzenia zagrażają bezpieczeństwu pacjentów i nie zapewniają właściwej 

jakości terapii. Dodatkowo należy przeprowadzać regularne kontrole 

urządzeń stosowanych w pomieszczeniach i miejscach użytkowania sprzętu 

medycznego, tak jak przewidują to odpowiednie przepisy.  

Producent zaleca przeglądy techniczne: 

 Badania oraz przeglądy mogą być przeprowadzane zarówno przez 

autoryzowany serwis producenta, jak i przez inne podmioty 

posiadające odpowiednie kwalifikacje techniczne. 
 

Rozwiązywanie problemów 

W przypadku wystąpienia jakichkolwiek problemów, których rozwiązanie nie 

jest oczywiste lub nie jest wyjaśnione w niniejszej instrukcji używania należy 

skontaktować się z autoryzowanym serwisem producenta (dane kontaktowe 

autoryzowanego przedstawiciela serwisowego zostały podane na stronie 28 

niniejszej instrukcji). Każda nieautoryzowana ingerencja w urządzenie będzie 

skutkowała utratą gwarancji. 

 

4.3.2 Transport   

 

Zawartość całej przesyłki opisana jest w dokumentach wysyłkowych. 

Dostawa musi być sprawdzona pod względem kompletności wszystkich 

części i możliwych uszkodzeń związanych z transportem natychmiast po 

przywiezieniu. Jeśli będzie to konieczne odbierający musi wystosować listę 

zarejestrowanych usterek w obecności przywożącego. W przeciwnym razie 

bezpłatny serwis w ramach gwarancji ze strony producenta nie jest możliwy. 
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Urządzenie jest dostarczane w całości zmontowane. Wyrób należy pakować 

i przewozić w pozycji poziomej. 

Rozmiary opakowania transportowego: 

 65 x 67 x 12 cm (długość x szerokość x wysokość) 

 Waga: 28 kg (wraz z platformą i akcesoriami) 

 

5.  Gwarancja i zastrzeżenia prawne  
 

PHU Technomex sp. z o. o. bierze na siebie odpowiedzialność za ewentualne 

defekty materiału czy błędy technologiczne wynikłe w wyniku produkcji przez 

określony czas licząc od daty sprzedaży. Okres gwarancji dla urządzenia 

ALFA wynosi 24 miesiące i rozpoczyna się od daty dostarczenia urządzenia 

do miejsca wskazanego przez odbiorcę.  

 

Gwarancja jest wiążąca o ile nasze produkty będą używane 
zgodnie z opisanymi zasadami i ogólnym przeznaczeniem 
opisanym w niniejszej instrukcji używania. 

 

Wszelkie roszczenia gwarancyjne należy zgłaszać pisemnie w ciągu 60 dni 

od chwili zauważenia wady oraz przed upływem terminu gwarancji. Podstawą 

roszczeń gwarancyjnych jest faktura VAT lub karta gwarancyjna. PHU 

Technomex ma prawo odmowy uwzględnienia reklamacji, w przypadku, gdy 

klient nie przedłoży jednego z wyżej wymienionych dokumentów 

sprzedażowych lub gdy będą one nieczytelne. 

Wszelkie naprawy lub prace konserwacyjne mogą być wykonywane zarówno 

przez autoryzowanego przedstawiciela serwisowego producenta, jak i przez 

inne podmioty posiadające odpowiednie kwalifikacje techniczne, pod 

warunkiem, że są realizowane zgodnie z postanowieniami   

niniejszej gwarancji oraz obowiązującymi standardami technicznymi i 

procedurami serwisowymi producenta. Zgłoszenie gwarancyjne powinno 

zawierać następujące dane: 

 Nazwę urządzenia, 

 Typ/Model urządzenia (jeśli konieczne), 

 Numer seryjny, 

 Numer NIP płatnika (jeśli istnieje), 

 Dokładny opis usterki, 

 Osobę kontaktową i numer telefonu. 
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Karta zgłoszeniowa jest dostępna na stronie internetowej 
producenta www.technomex.pl . 

 

PHU Technomex Sp. z o. o. nie ponosi odpowiedzialności za szkody 

pośrednie, przypadkowe, wynikowe lub za odszkodowania związane ze 

stratami moralnymi, w tym między innymi za utratę lub brak zysków, czy 

spadek wartości firmy. Producent nie ponosi również odpowiedzialności za 

szkody podłączonego do wyrobu sprzętu, produktów zastępczych, instalacji 

lub roszczeń klientów, pacjentów, pracowników dedykowanych do pracy z 

urządzeniem.  

5.1 WARUNKI GWARANCYJNE   

 

 PHU Technomex Sp. z o. o. jest zobowiązany do nieodpłatnej naprawy 

zakupionego towaru lub do jego wymiany na nowy- na warunkach 

zawartych w gwarancji, jeżeli przyczyną powstania usterek lub 

uszkodzeń są ukryte wady materiałowe. 

 Kupujący zobowiązany jest do wykonania czynności regulacyjnych 

zgodnie z instrukcją używania. Gwarancja nie obejmuje wad 

powstałych wskutek niewłaściwego lub niezgodnego z instrukcją 

obsługi użytkowania, przechowywania, niewłaściwej obsługi i 

konserwacji oraz wynikłych po sprzedaży zdarzeń losowych. 

 Gwarancją nie są objęte elementy urządzenia podlegające 

naturalnemu zużyciu podczas eksploatacji. Gwarancja nie obejmuje 

bieżącej obsługi sprzętu, przewidzianej w instrukcji montażu, tj. w 

szczególności konserwacji i smarowania, dokręcania połączeń 

gwintowych, regulacji mechanizmów. 

 Reklamacje z tytułu wad towaru należy zgłaszać poprzez dane 

kontaktowe serwisu producenta. Reklamujący powinien dokładnie 

określić wadę, a także datę i okoliczności wystąpienia usterek oraz 

powinien współpracować z osobami odpowiedzialnymi za realizację 

procesu reklamacyjnego ze strony PHU Technomex w celu 

umożliwienia im prawidłowego wykonania obowiązków wynikających z 

niniejszej gwarancji. 

 Naprawa wadliwego towaru powinna nastąpić w umówionym terminie, 

nie dłuższym niż 21 dni od momentu przyjęcia zgłoszenia. Jeśli jednak 

wskutek wyjątkowych okoliczności nie będzie możliwa naprawa towaru 

w wyznaczonym terminie, gwarant ma obowiązek porozumieć się z 

osobą reklamującą i po obustronnym uzgodnieniu, wyznaczyć nowy, 

stosowny do okoliczności termin dokonania naprawy. 



 
Data utworzenia: 11.06.2026r Produkt: 17501201 – ALFA 

 

Strona: 27 z 28 Dokument: 17501201-3-15_MDR rev 5 

 

 Wymiana wadliwego towaru na nowy następuje wyłącznie w przypadku 

braku możliwości dokonania w odpowiednim terminie naprawy 

zapewniającej pełną sprawność eksploatacyjną wyrobu. 

 Gwarantem jakości towaru jest PHU Technomex sp. z o. o. z siedzibą 

przy ulicy Szparagowej 15 w Gliwicach, woj. Śląskie, Polska. 

 

5.2 PRZYKŁADY WYŁĄCZENIA Z GWARANCJI  

  

 Uszkodzenia mechaniczne powstałe w wyniku innej niż opisana w 

instrukcji eksploatacji i konserwacji urządzenia. 

 Użycie sprzętu w sposób niezgodny z przeznaczeniem. 

 Uszkodzenia materiałowe (np. korozyjne) powstałe w wyniku używania 

i przechowywania w niewłaściwych warunkach. 

 Konserwacja sprzętu przy użyciu środków agresywnych (np. żrących), 

użycie których będzie skutkować uszkodzeniami materiału, 

odbarwieniami powierzchni itp. 

 Brak należytej konserwacji sprzętu 

 wykonania jakiejkolwiek naprawy, aktualizacji, a także pominięcie 

okresowego badania bezpieczeństwa lub innych prac przez podmiot 

inny aniżeli autoryzowany przedstawiciel serwisowy firmy PHU 

Technomex Sp. z o.o., jak i przez inne wykwalifikowane podmioty, pod 

warunkiem, że są przeprowadzane zgodnie z obowiązującymi 

standardami technicznymi oraz procedurami serwisowymi 

producenta, 

 

5.3 DANE KONTAKTOWE AUTORYZOWANEGO PRZEDSTAWICIELA 

SERWISOWEGO 

 

Wszelkie sprawy związane z gwarancją na nasz wyrób prosimy kierować do 

punktu:  

Autoryzowany serwis: 

PHU Technomex Sp z o.o. 

Ul. Szparagowa 19 

44-141, Gliwice 

Tel: 32 401 03 50 (wew.66) 

E-mail: serwis@technomex.pl 
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Wszelkie naprawy, aktualizacje oraz roczne badania 
bezpieczeństwa świadczone na podstawie niniejszej gwarancji 
mogą być wykonywane zarówno przez autoryzowanych 
przedstawicieli serwisowych firmy PHU Technomex Sp. z o. o., 
jak i przez inne podmioty posiadające odpowiednie kwalifikacje 
techniczne, pod warunkiem, że prace te zostaną 
przeprowadzone zgodnie z obowiązującymi standardami 
technicznymi oraz procedurami serwisowymi dla danego 
urządzenia, udostępnionymi przez firmę PHU Technomex Sp.z o. 
o. Niewłaściwe wykonanie tych czynności lub ich realizacja 
niezgodnie z  ww. wymogami może skutkować utratą gwarancji 

 

 


