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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 instrukcjo zawiera niezbedne informacje do zrozumienia dziatania
i rozpoczecia korzystania z urzqdzenia GAMMA. Aby uzyskaé¢ wiecej
informacji o wyrobie, prosimy o kontakt. Dane kontaktowe zostaty podane na
2 i 27 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 dotyczgce wiasciwego uzytkowania urzgdzenia Gamma. Ze
wzgledu na czytelno$é, ponizsza instrukcja odnosi sie wytgczenie do pfci
meskiej, co jednak zawsze oznacza réwniez pteé zenskq.

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. Zwré¢ szczegdlng uwage
na te zapisy!

Postepuj zgodnie z instrukcjg

uzywania.

Zapoznaj sig z instrukcjg
obstugi/broszurg

UWAGA

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

/N
I
¥,
ol
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Data produkciji

SN

Numer seryjny

MD

Wyréb medyczny

UDI

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny

C€

2017/745 MDR

Urzgdzenie spetnia wymagania
zasadnicze dyrektywy 2017/745.

EMC

Urzqdzenie  spetnia  aktualne
wymagania W zakresie
kompatybilnosci
elektromagnetycznej, regulowane
normqg EN 60601-1-2. Niemniegj
jednak, jego praca moze zostaé
zaktécona przez oddziatywanie
innych urzgdzen emitujgcych pole
elektromagnetyczne
przekraczajgce dopuszczalne
poziomy okreslone w normie.

W takim wypadku nalezy ustawié
urzqdzenie z dala od Zrdédta
zaktécen lub podtqczyé do innego
gniazda prqdu

lii klasa ochronnosci

x

Czes¢ aplikacyjna typu B

5

Maksymalne dopuszczalne
obcigzenie
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Wycofany z eksploatacji wyréb

nalezy przekazaé odpowiedniej

jednostce zajmujgcej sie utylizacjg
— urzqdzern  elektrycznych  bqdz
zwréci¢ producentowi.

1.1.3 Elementy urzgdzenia

W sktad urzqdzenia w wyposazeniu standardowym wchodzi:

¢ platforma dynamograficzna (dwie ptyty) z oprogramowaniem (1),
e podest z poreczami (2],
e kamera x2 (3).

Mozliwo$¢ doposazenia w:

e stojak z telewizorem oraz komputerem (4).

GAMMA DYNAMOGRAPHIC PLAfFORM

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

1.1.4. Przeznaczenie urzqdzenia i grupa docelowa

GAMMA to platforma dynamograficzna, ktéra stuzy do treningu réwnowagji,
chodu i czynnosci dynamicznych. GAMMA skierowana jest do pacjentéw z
zaburzeniami  koordynacji ciata, z problemami neurologicznymi i
ortopedycznymi. Platforma szczegdlnie przydatna jest w czasie rehabilitac;i
pourazowej i pooperacyjnej. Platforma musi byé poddawana cyklicznej
kalibracji i umozliwia wykonywanie treningu skierowanego bezposrednio dla
sportowcdw, ktéry moze odbywaé sie w pozycji Scisle okreslonej z ich
dyscypling sportowa.

1.1.5 Uwagi

Przed pierwszym uzyciem systemu obligatoryjnie zapoznaj
Sie z cafg instrukcjg uzywania!

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 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 mogg obnizyé
bezpieczenstwo oraz wydajnosé systemu. Wszystkie naprawy oraz
modyfikacje muszqg 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 zwiqzanymi z uzytkowaniem systemu i ostrzegajg przed
mozliwym odniesieniem obrazern podczas uzywania urzgdzenia z
naruszeniem zasad bezpieczenstwa. Wszyscy uzytkownicy sg zobowigzani
do zapoznania sig z niniejszymi instrukcjami bezpieczerstwa oraz unikania
dziatan, ktére mogq prowadzi¢ do wystgpienia obrazer lub innych szkdd.

Strona: 8 z 27 Dokument: 17501202-3-15_MDR rev 5 /



Technomex Data utworzenia: 11.06.2026 r.  Produkt: 17501201 - GAMMA

MEDEN GROUP

A Zabrania sie samodzielnych napraw i przerdbek wyrobu!

1.1.7 Ostrzezenia

Wszelkie informacje dotyczgce 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 wzgleddw bezpieczeri'stwa uzywaj tylko oryginalnych czesci
dostarczonych przez producenta!

e Przed pierwszym uzyciem systemu obligatoryjnie zapoznaj sie z catq
instrukcjq uzywania!

e Zabrania sie samodzielnych napraw i przerébek wyrobu!

Ostrzezenia z drugiego rozdziatu:

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

o Selektywna zbidrka urzqgdzen 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 Wyrdéb nie jest przeznaczony do uzytku w srodowisku wzbogaconym w
tlen (oxygen rich environment).

Ostrzezenia z czwartego rozdziatu:

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

e Pamigtaj o statym monitorowaniu pacjenta podczas éwiczen. Jesli
wystgpi pogorszenie jego stanu zdrowia, przerwij terapieg!

e Podczas korzystania z urzqdzenia, zawsze przestrzegaj zasad BHP!

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.

Strona: 9 z 27 Dokument: 17501202-3-15_MDR rev 5 /

/—‘;



Technomex Data utworzenia: 11.06.2026 r.  Produkt: 17501201 - GAMMA

MEDEN GROUP

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 wystgpi to nalezy obserwowaé prace urzqdzenia,
aby stwierdzi¢ brak zaburzen w konfiguraciji, w jokiej to URZADZENIE
bedzie wykorzystywane.

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

e Nalezy czyscié jedynie powierzchnie platformy, majgce bezposredni
kontakt z ciatem pacjenta tj. platforma GAMMA oraz barierki
wspomagajgce czynnosci terapeutyczne!

Ostrzezenia z pigtego rozdziatu:

e Gwarancja jest wigzgca o ile nasze produkty bedg uzywane zgodnie z
opisanymi zasadami i ogélnym przeznaczeniem opisanym w niniejsze;j
instrukcji uzywania.

o Wszelkie naprawy, aktualizacje oraz roczne badania bezpieczeristwa
$wiadczone na podstawie niniejszej gwarancji mogq 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  obowigzujgcymi 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
skutkowaé utratg gwaranciji.

1.1.8 Zakres odpowiedzialnosci uzytkownika

Witasciciel odpowiedzialny jest za to, aby wszystkie osoby obstugujgce
system GAMMA przeczytaty i zrozumiaty niniejszq instrukcje uzywania. 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 urzqdzenia,

wtasciciel musi zaprzesta¢ jego uzytkowania i skontoktowaé sie =z
producentem.
Strona: 10 z 27 Dokument: 17501202-3-15_MDR rev 5
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1.1.9 Btedy oraz pominigcia

W przypadku zauwazenia bteddw lub pominigcia w niniejszej instrukgiji,
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 siedzibq w Gliwicach
przy ulicy Szparagowej 15, jest wtascicielem niniejszej instrukcji uzywania.
Wszelkie zawarte w niej informacje mogq byé¢ wykorzystywane jedynie do
celéw pracy z urzqdzeniem GAMMA. Zabrania sie kopiowania lub
udostepniania osobom trzecim dokumentéw (w tym zawartych w instrukgji
rysunkoéw i ilustracji) bez zgody producenta.

1.2 Zatozenie

Wyrdéb medyczny GAMMA jest ztozonym urzqdzeniem technicznym. W celu
zapewnienia bezpieczeristwa pacjentom i osobom trzecim, uzytkownicy
wyrobu muszg posiodaé odpowiednie kwalifikacje oraz zapoznaé sie ze
wszystkimi dokumentami informacyjnymi dotqczonymi do urzgdzenia.
Réwniez jakos¢ i trwatos¢é samego urzgdzenio sqg uzaleznione od
przestrzegania zasad prawidtowego uzywania. Jedynie wtasciciel systemu
terapeutycznego moze instruowaé¢ inne osoby w zakresie korzystania ze
sprzetu, uprzednio upewniwszy sie, ze ukoriczyta chociaz minimalne
szkolenie medyczne.

1.3 Symbole umieszczone na urzgdzeniu

Ponizej zamieszczono wszystkie oznaczenia wystepujgce na urzqdzeniu
GAMMA 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

L (01) 05904507652234
MD| GAMMA U D | H (21) DX/ XXXX
SN | D/XXXX/XXXX : (11) YYMMDD

o<~ Uinv 5V ﬂ:l&ﬂkg 30 min MAX ON/ 10min MIN OFF

CE  EZMAD v

2. Technologia

2.1 DANE PODSTAWOWE

2.11 Przeglaqd

Nazwa urzqdzenia: GAMMA

Kod Basic UDI-DI 590450765175012L.2

Rok produkciji: 2023

Klasyfikacja: GAMMA jest aktywnym wyrobem

medycznym klasy | zgodnie z regutq
13 wedtug zatqcznika Vil
Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
Zabezpieczenie przed porazeniem | Urzgdzenie klasy ochronnosci Il

elektrycznym: Wyrdéb medyczny zasilany
zewnetrznie

Kraj pochodzenia: Polska

Transmisja danych: USB A 2.0
UsSBB 2.0
Ztqcze Ethernet

Wymiary: 630 x 300 x 140 mm

Wymiary podestu Szerokos$é: 100cm, gtebokosé: 80

cm, wysokosé: 118 cm

Maksymalne obcigzenie statyczne | 150kg

Waga e Platforma GAMMA - 21,6 kg +
21,6 kg = 43,2 kg;
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e Podest GAMMA - 75 kg;

e Porecze - 7,5 kg;

e Kamera mata - 6 kg;

e Kamera duza - 7,4 kg;

e TV Philips 43" - 10,25kg;

e Komputer - 6,1kg;

e Stojak uniwersalny - 33,5kg;
e Stojak terapeuty - 18,5kg;

e Stojak baza - 28kg.

Wspdtczynnik wypetnienia Max ON 30 min/ min OFF 10min
Napiecie ~5V
Czas zycia wyrobu medycznego 7 lat

2.1.2 Miejsca stosowania

Urzqdzenie znajduje zastosowanie w nastgpujgcych dziedzinach medycynuy:

e rehabilitacji,

e medycynie sportowe;j,
e ortopedii,

e traumatologii.

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

é Wyrob nie jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku

wzbogaconym w tlen (oxygen rich environment).

GAMMA moze byé stosowana w przychodniach, szpitalnych, oddziatach
rehabilitacyjnych, sanatoriach, klinikach, prywatnych placéwkach
medycznych, czy klubach sportowych.

Urzqdzenie nalezy uzytkowaé jedynie w pomieszczeniach zamknigtych,
w ktérych panuje temperatura pokojowa. Przechowywanie i transport
natomiast powinny sie odbywaé w zakresie temperaturowym 10-35 stopni
Celsjusza, w pomieszczeniach zamknietych (magazyny, hale, zamkniete
pomieszczenia biurowe).

Zgodnie z normg 60601-1 urzqdzenie GAMMA nie moze byé¢ stosowane
w strefach zagrozonych wybuchem AP i APG. Oznacza to wiec, ze zabrania
sie stosowania wybuchowych i tatwopalnych zwigzkdéw i mieszanin do
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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 urzgdzenia.

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

2.1.4 Utylizacja

GAMMA jest urzqdzeniem elektrycznym, dlatego nie moze byé wyrzucany jak
zwykty odpad.

Selektywna zbiorka 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 muszg byé wykonywane
w statych odstepach czasu. Zalecanym okresem eksploatacji, po ktérym
powinna nastgpi¢ kontrola, jest miesiqc. Osoba odpowiedzialna za kontrole
urzqgdzenia GAMMA, powinna byé¢ odpowiednio przeszkolona w zakresie
obstugi systemu.

Kontrola Wykryta usterka Konieczne dziatanie
Widoczne zewnetrzne e Czescisg Dalsze uzywanie jest
odksztatcenia odksztatcone zabronione, skontaktuj
wszystkich e Czescisg sie z firmg PHU
komponentéw systemu asymetryczne Technomex
e C(Czescisqg

uszkodzone
Czyszczenie e Czesci GAMMA | Dalsze uzywanie jest

sq zabrudzone zabronione. Wuyczysé
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urzqdzenie zgodnie z
informacjami
zmieszczonymi W
niniejszej instrukg;ji.

2.2.2 Kontrole okresowe

System GAMMA podlega corocznemu przeglgdowi technicznemu oraz
badaniom bezpieczeristwa przeprowadzanych zaréwno przez autoryzowany
serwis firmy PHU Technomex Sp. z 0.0., jak i przez inne podmioty posiadajgce
odpowiednie kwalifikacje techniczne. Badania przeprowadzane sqg zgodnie z
normg PN-EN 60601-1. Zaleca sie réwniez wykonywanie corocznych
przeglgddw technicznych zgodnie z wymaganiami normy EN-62353.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzywanie aparatu BEZ waznych
badan bezpieczeristwa. Brak aktualnych corocznych badar 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 GAMMA

Platforma dynamograficzna zostata wyposazona w czujniki nacisku
rejestrujgce kazdg zmiane pozycji pacjenta. System elektroniczny
przetwarza te zmiany na odpowiedni sygnat wyjsciowy i przekazuje dane w
czasie rzeczywistym do komputera z oprogramowaniem. Przekaz danych
odbywa sie za pomocq transmisji USB 2.0.

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

tadowanie urzqdzenia odbywa sie za pomocq podtgczenia platformy do
portu USB, ktéry réwniez moze stuzyé¢ do przewodowej komunikacji
urzqdzenia z komputerem. Aby rozpoczqé terapie komputer nalezy przy
pomocy WIFI (bezprzewodowo) podtgczycé ze stacjq terapeuty. W przypadku
stabej jokosci sygnatu radiowego mozna wykorzystaé dodatkowy
wzmacniacz sygnatu w postaci anteny, ktéra stanowi element zestawu.

3.2 REGULACJA STOPEK

Platforma dynamograficzna GAMMA wsparta jest na czterech stopkach. W
celu jej prawidtowego funkcjonowania nalezy tak dostosowaé stopki do
podfoza, aby platforma stata stabilnie. W tym celu nalezy umiescié platforme
na ptaskiej stabilnej powierzchnii za pomocq $rubokreta ustali¢ odpowiednig
pozycje stopki.

3.3 MONTAZ PORECZY

1. Nalezy upewni¢ sie, ze platforma jest stabilna i nie posiada uszkodzen.
2.Nastepnie nalezy oczyscié powierzchnie z rdéznego rodzaju
zanieczyszczen (np. kurzu, pytu).

3. Zamontowaé uchwyty do platformy zgodnie z instrukcjg montazu.

4. Sprawdzié, ze porecze sq solidnie przymocowane.

3.4. OPROGRAMOWANIE

Aby zapoznaé sie z oprogramowaniem, uzytkownik zobligowany jest do
przeczytania instrukcji uzywania VAST. Rehab firmy Brontes Processing Sp.

Strona: 16 z 27 Dokument: 17501202-3-15_MDR rev 5 /

/—‘;



Tech

Z O.

nomex Data utworzenia: 11.06.2026 r. Produkt: 17501201 - GAMMA

MEDEN GROUP

o. Zewnetrzny dokument dotyczqcy oprogramowania zawiera

szczegdtowe informacje na temat funkcji, specyfikacji i dziatania aplikaciji.
Narzedzie to umozliwia tworzenie oraz optymalizacje sesji terapeutycznych.

4. Zastosowanie kliniczne

4.1 WSKAZANIA | PRZECIWSKAZNIA

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

Wskazania:

Zaburzenia koordynacji ciata.
Zaburzenia réwnowagi.
Dysfunkcja miesniowa.
Stwardnienie rozsiane.
Chorobe Parkinsona.

Urazy czaszkowo-mdzgowe.
Guzy modzgu.

Udar.

Bezwzgledne przeciwwskazania:

Wystepowanie ostrego bdlu pomimo konwencjonalnej terapii
przeciwbdlowej w okolicy zajetej kornczyny dolnej,

Choroby serca - niewydolnosé,

Problemy neurologiczne,

Urazy zwigzane z koriczynami dolnymi,

Znieksztatcenia stawdw,

Problemy psychiczne,

Zaowansowana cigza.

Zakrzepica.

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

Przeciwwskazania wzgledne:

C Nalezy kazdorazowo ocenic¢ stan zdrowia pacjenta w celu

ustalenia czy terapia z wykorzystaniem urzgdzenia GAMMA
bedzie odpowiednia w przypadku ponizszych przeciwwskazari!
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e Ograniczony kontakt z pacjentem (np. dzieci z zaburzeniami funkcji

poznawczych),
e Padaczka,
e Infekcje,

e Apraksja (niemoznos$¢ wykonywania czynnosci celowych),
e Bl (np. kompleksowy zespdt bélu regionalnego),
e Obrzeki korn\czyn dolnych.

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$é wskazan i przeciwwskazan
do terapii urzgdzeniem GAMMA jest niezbedna, aby nie naraza¢ pacjenta na
ryzyko pogtebienia sie urazu czy powstawania nowych zagrozen dla stanu
zdrowia.

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

4.2 BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA

W celu uniknigcia wystgpienia wypadku absolutnie niezbedne jest
przestrzeganie instrukcji uzywania, przepiséw BHP, regulaminu pracy oraz
obstuga urzqdzenia w bezpiecznym, przeznaczonym do tego miejscu.

A Podczas korzystania z urzgdzenia, zawsze przestrzegaj
zasad BHP!

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

Deklaracja oraz informacje producenta- emisja elektromagnetyczna

GAMMA 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.), ktérych nalezy przestrzegaé w celu
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unikniecia problemdéw wynikajgcych z niezgodnosci elektromagnetyczne;j
pomiedzy urzqdzeniem GAMMA i innymi urzqgdzeniami.

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

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

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

Test emisji Zgodnos¢ Zalecenia
GAMMA uzywa energii
Emisja RF CISPR 11 Grupa l elektromagnetycznej jedynie do
Klasa B operacji wewnetrznych. W zwigzku
z tym emisja promieniowania
elektromagnetycznego jest
bardzo niska i mato

prawdopodobne sq interferencje

z  jakimikolwiek  urzqdzeniami
elektronicznymi znajdujgcymi sie
w sgsiedztwie.

Emisja harmoniczna Nie dotyczy

Zmiany napigcia/emisja
zaktdécen
IEC 61000-3-3

Nie dotyczy
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Urzqdzenie GAMMA przewidziane
elektromagnetycznym opisanym ponizej.
powinien upewni¢ sig, czy ponizsze warunki zostang spetnione.

jest do pracy w $rodowisku
Uzytkownik urzgdzenia

materiatem

wzgledna
powietrza
wynosic,
30%.

Urzqgdzenie GAMMA przewidziane
elektromagnetycznym opisanym ponize;.
powinien upewni¢ sig, czy ponizsze warunki zostang spetnione.

Typ testu Poziom Wynik Zalecenia
Wytadowania +/- 2,4,6KV|Zgodny Podtogi powinny byé
elektrostatyczne | kontaktowe drewniane, betonowe
EC +/- 2,48KV w lub wytozone ptytkami

powietrzu ceramicznymi. Jesli

podtoga pokryta jest

syntetycznym,
wilgotnosé
powinna
CO najmniej

jest do pracy w $rodowisku
Uzytkownik urzgdzenia

Test izolacji Poziom Zgodnosc Odlegto$é od zrédta
zakiécen

Przewodzone Nie dotyczy Nie dotyczy

fale

elektromagnety

czne

IEC 61000-4-6 |Nie dotyczy Nie dotyczy

Rozproszone 800MHz -13V/m D =4*SQRT(W)

fale 3GHz

elektromagnety

czne

IEC 61000-4-3 |800MHz -13V/m D =2.3*SQRT(W)
3GHz

D jest zalecanq odlegto$ciq wyrazong w (m)
W jest maksymalng mocq nominalng Zrédta (W)

*7

,. znaczy “pomnozone”, ,SQRT" znaczy “pierwiastek kwadratowy”

Strona: 20 z 27 Dokument: 17501202-3-15_MDR rev 5

7\



Technomex Data utworzenia: 11.06.2026 r. Produkt: 17501201 - GAMMA

MEDEN GROUP

W poblizu urzgdzen oznaczonych znakiem nalezy wykona¢ pomiar poziomu

()

interferenciji:

Urzgdzenie GAMMA moze byé¢ uzytkowane w $rodowisku, w ktérym
natezenie promieniowania elektromagnetycznego jest kontrolowane.
Uzytkownik powinien zastosowaé sie do ponizszych zalecers dotyczgcych
minimalnych odlegtosci pomiedzy przenosnymi Zrédtami promieniowania
magnetycznego uwzgledniajgcymi ich moc a urzgdzeniem GAMMA w celu
zapobiezenia powstawaniu interferenciji.

Maksymalna moc Odlegtos¢ od Zrodta w zaleznosci od
wyjsciowa Zrodfta czestotliwosci
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 sie¢ do wszystkich sytuacji. Rozchodzenie sie¢ pola
magnetycznego zalezy od stopnia jego pochtaniania oraz odbicia od
przedmiotéw, budynkéw i ludzi.

UWAGA! Niektore przenosne urzgdzenia do komunikacji
bezprzewodowej mogg wpfywac na elektryczne urzgdzenia
medyczne!

UWAGA! Praca w poblizu (w odlegfosci do 2.8 m) telefonu

iji 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.
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UWAGA! Stosowanie akcesoriow i kabli innych niz opisane w
niniejszej instrukcji moze skutkowacé zwiekszong emisfg lub
zmniejszong oadpornosciqg URZADZENIA.
UWAGA! URZADZENIE nie powinno byc uzywane w poblizu innego
elektrycznego sprzetu medycznego ani pofoZone jedno na
iji drugim i jesli taka sytuacja wystgpi to nalezy obserwowac prace

urzgdzenia, aby stwierdzic brak zaburzeri w konfiguracji, w jakiej
to URZADZENIE bedzie wykorzystywane.

4.2.1 Ogdlne przepisy bezpieczeristwa dla wtasciciela i operatora

Przestrzeganie ponizszuch instrukciji jest absolutnie niezbedne:

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

e Przeglgd techniczny urzqdzenia musi byé wykonywany co roku.
Naprawy urzgdzenia 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

4.2.2 Instrukcja bezpieczerstwa przy konserwacji, sprawdzaniu
i montowaniu

Wtasciciel 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 czgsci zamiennych bez autoryzaciji

UWAGA! Samodzielne przeksztatcanie [lub  zmienianie
konstrukcji urzgdzenia nie jest dozwolone!

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

4.3 ZAKONCZENIE EKSPLOATACJI URZADZENIA

Aby wytqczyé urzqdzenie, nalezy najpierw przerwaé potgczenie z
sieciq Wi-Fi skonfigurowanq z stacjg terapeutycznq. Nastgpnie nalezy
wytqczyé komputer, odtgczycé potgczenie z platformq przez port USBB 2.0 i
ostatecznie wyciqgnqé wtyczke z gniazdka.

4.3.1 Konserwacja i naprawa

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznej wykorzystuje sie miekkqg i czystq
szmatke. Nie nalezy uzywaé detergentédw. Pacjent ma bezposredni kontakt
platformg stajgc na niej, jednoczesnie korzystajqc z barierki poprzez dotyk
dtorimi.

Nalezy czyscic jedynie powierzchnie platformy, majgce
bezposredni kontakt z ciatem pacjenta tj. platforma GAMMA oraz
barierki wspomagajgce czynnosci terapeutyczne!

Okresowe przeglgdy techniczne

W niniejszym urzqdzeniu czynnosci konserwacyjne zostaty ograniczone do
minimum. Urzqdzenie spetnia wymagania stawione intensywnie
uzytkowanym sprzetom rehabilitacyjnym. Dla zapewnienia prawidtowe;j
pracy urzgdzenia niezbedne jest okresowe wykonywanie czynnosci
konserwacyjnych i przeglgdéw technicznych. Zaburzenia w pracy
urzqdzenia zagrazajg bezpieczenstwu pacjentéw i nie zapewniajq wtasciwe;j
jakosci terapii. Dodatkowo nalezy przeprowadzaé regularne kontrole
urzqdzen stosowanych w pomieszczeniach i miejscach uzytkowania sprzetu
medycznego, tak jaok przewidujq to odpowiednie przepisy.

Producent zaleca nastepujqgce przeglgdy techniczne:

e Badania oraz przeglgdy mogq byé przeprowadzane zardwno przez
autoryzowany serwis producenta, jak i przez inne podmioty
posiadajgce odpowiednie kwalifikacje techniczne
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Rozwigzywanie probleméw

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek problemoéw, ktérych rozwigzanie nie
jest oczywiste lub nie jest wyjasnione w niniejszej instrukcji uzywania nalezy
skontaktowaé sie z autoryzowanym serwisem producenta (dane kontaktowe
autoryzowanego przedstawiciela serwisowego zostaty podane na stronie 27
niniejszej instrukc;ji). Kazda nieautoryzowana ingerencja w urzgdzenie bedzie
skutkowata utratg gwaranciji.

4.3.2 Transport

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

Urzgdzenie jest dostarczane w catosci zmontowane. Wyrdb nalezy pakowaé
i przewozié w pozycji poziome;.

Rozmiary opakowania transportowego:

e B65x67x12cm (dtugosé x szerokosé x wysokosd)
e Waga: 28 kg (wraz z platformgq i akcesoriami)

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
GAMMA 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.

Wszelkie roszczenia gwarancyjne nalezy zgtaszaé pisemnie w ciqgu 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
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klient nie przedtozy jednego z wyzej wymienionych dokumentdw
sprzedazowych lub gdy bedqg one nieczytelne.

Wszelkie naprawy lub prace konserwacyjne mogq 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 zgfoszeniowa jest dostepna na stronie internetowej
REkL A producenta www.technomex.p! .

PHU Technomex Sp. z o. o. nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
posdrednie, 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, instalaciji
lub roszczen klientéw, pacjentéw, 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 instrukcjg uzywania. Gwarancja nie obejmuje wad
powstatych wskutek niewtasciwego lub niezgodnego z instrukcjg
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obstugi uzytkowania, przechowywania, niewtasciwej obstugi i
konserwacji oraz wyniktych po sprzedazy zdarzen losowych.
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 potgczen
gwintowych, regulacji mechanizmdw.

Reklamacje z tytutu wad towaru nalezy zgtaszaé¢ poprzez dane
kontaktowe serwisu producenta. Reklamujgcy powinien doktadnie
okresli¢ wade, a takze date i okolicznos$ci wystgpienia usterek oraz
powinien wspétpracowaé z osobami odpowiedzialnymi za realizacje
procesu reklaomacyjnego ze strony PHU Technomex w celu
umozliwienia im prawidtowego wykonania obowigzkdéw wynikajgcych z
niniejszej gwarancji.

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

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

Gwarantem jokosci towaru jest PHU Technomex sp. z o. o. z siedzibqg
przy ulicy Szparagowej 15 w Gliwicach, woj. Slgskie, Polska.

5.2 PRZYKEADY WYLEACZENIA Z GWARANCJI

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

Uzycie sprzetu w sposdb niezgodny z przeznaczeniem.

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

Konserwacja sprzetu przy uzyciu $rodkéw agresywnych (np. zrgcych),
uzycie ktérych bedzie skutkowaé uszkodzeniami materiaty,
odbarwieniami powierzchni itp.

Brak nalezytej konserwacji sprzetu

wykonania jokiejkolwiek naprawy, aktualizacji, a takze pominiecie
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
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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.o.
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,
Jjak i przez inne podmioty posiadajgce odpowiednie kwalifikacje
techniczne, pod warunkiem, Ze prace te Zzostang
przeprowadzone zgodnie z obowigzujgecymi standardami
technicznymi oraz procedurami serwisowymi dfla 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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