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1. Wstep

1.1 WPROWADZENIE

Ponizsza instrukcja zawiera niezbedne informacje do zrozumienia dziatania
i rozpoczecia korzystania z urzqdzenia TNCH. Aby uzyskaé wiecej
informacji o wyrobie, prosimy o kontakt. Dane kontaktowe zostaty podane
na 2119 stronie.

1.1.1 Zasady korzystania z instrukcji

Przed uzyciem urzgdzenia zapoznaj sie z instrukcjg
uzywania!

PHU Technomex nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody osobiste
lub materialne, jesli nie sq przestrzegane przepisy bezpieczerstwa oraz
instrukcje dotyczgce wtasciwego uzytkowania urzgdzenia TNCH. Ze wzgledu
na czytelnosé, ponizsza instrukcja odnosi sie wytgczenie do ptci meskiej, co
jednak zawsze oznacza réwniez pteé zerskq.

¢ Nazwa handlowa wyrobu: TNCH-1, TNCH-2, TNCH-3

e Nazwa grupy produktowej: URZADZENIA REHABILITACYJNE DO NAUKI
CHODU

¢ Kod BASIC UDI-DI: 590450765155011KA

e Klasa Ryzyka: |, reguta 1 zgodnie z Rozporzqgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.

1.1.2 Wyjasnienie symboli i skrétédw umieszczonych w instrukcji

Ostrzezenia: Powazne ryzyko odniesienia obrazern lub
zagrozenie w przypadku zignorowania informacji opisanych
przy tym symbolu. Zwréé szczegdlng uwage na te zapisy!

l:m Postepuj zgodnie z instrukcjq uzywania.

Wytwéreca
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ﬂ Data produkcji

Numer seryjny
SN

MD
UDI

% Maksymalne dopuszczalne obcigzenie

c € Urzqdzenie spetniac wymagania zasadnicze Rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) numer 2017/90745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r.

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

2017/745 MDR

Ryzyko resztkowe

Wyroby z grupy ,URZADZENIA REHABLITACYJNE DO NAUKI CHODU”
sqQ wyrobami bezpiecznymi, niemniej jednak w przypadku ich uzywania
istnieje ryzyko uszkodzenia ciata. Informacje o mozliwym ryzyku moggcym
wptywaé na bezpieczne korzystanie z wyrobdw znajdujq sie w tej instrukc;ji
w formie ostrzezen

Tabliczka znamionowa/etykieta

PHU TECHNOMEX SP. Z O.0.

SZPARAGOWA 15, 44-141 GLIWICE, PL

: JqxpPr  (01) 05904507650926
MD| TNCH-1 U D| ] (21) K/ XHKKK/KXKXX
SN | K/ XXX/ XXXX ' (11) YYMMDD

B =130ke

C€ % [T o] vy
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PHU TECHNOMEX SP. Z O.0.

SZPARAGOWA 15, 44-141 GLIWICE, PL

i Jwepr  (01) 05904507651008

MD| TNCH-2 uUDI S (21) KX/ XXXX

SN | K/XXXX/XXXX ; (11) YYMMDD
R =130ke

Ce€ K [h] ™ vy

PHU TECHNOMEX SP. Z 0.0.

SZPARAGOWA 15, 44-141 GLIWICE, PL

- ey (01) 05904507650995
MD| TNCH-3 UD| o (21) K/XXXX/XXXX
SN | K/XXXX/XXXX : (11) YYMMDD

B =130ke

C€ 2 [ 1 yyvy

2. Przewidzione zastosowanie

Tory do nauki chodzenia znajdujg zastosowanie w kinezyterapii do
nauki chodu. Nauka chodu stanowi jeden z najistotniejszych elementéw
rehabilitacji pacjentéw z dysfunkcjami w obrebie koriczyn dolnych. Tory do
nauki chodzenia uzywane sqg na oddziatach rehabilitacji, kinezyterapii,
neurologii a takze ortopedii. Tor pozwala na precyzyjne dostosowanie
poreczy zaréwno dla oséb dorostych jok i dzieci starszych dzigki
mozliwo$ciom regulacyjnym.

Czas zycia wyrobu medycznego: 7 lat
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Cwiczenia powinny bydé przeprowadzane wytgcznie pod
nadzorem wykwalifikowanego terapeuty!

2.1 WSKAZANIA DO REHABILITACJI PRZY UZYCIU WYROBU

e Urazy neurologiczne (udar mdzgu, stwardnienie rozsiane, choroba
Parkinsona).

e Urazy ortopedyczne (ztamania koriczyn dolnych,
endoprotezoplastyka stawu biodrowego i kolanowego, urazy $ciegien
oraz wiezadet).

e Urazy kregostupa (uszkodzenia rdzenia kregowego).

e Choroby przewlekte (reumatoidalne zapalnie stawdéw, dystrofie
migsniowe).

2.2 PRZECIWWSKAZANIA DO WYKONYWANIA ZABIEGOW PRZY UZYCIU
WYROBU

Aktywne infekcje, zapalenia, choroby onkologiczne w fazie
zaawaonsowane;j.

e Ostre urazy kregostupa.

e Niestabilna dtawica piersiowa.

e Obrzek limfatyczny.

e Owrzodzenia.

e Niskie ci$nienie krwi, niestabilno$¢ sercowo-naczyniowa, arytmie.

e Niestabilne ztamania, $wieze urazy stawdéw lub kosci, osteoporoza
w zaawansowanym stadium.

3. Wykonanie i budowa toru

Konstrukcja toru wykonana jest ze spawanych profili stalowych.
Uchwyty poreczy wykonane sq z metalowych rur malowanych proszkowo.
Powierzchnia, po ktérej porusza sie pacjent wykonana jest ze sklejki

pokrytej antyposlizgowym lakierem. Urzqdzenie sktada sie z jednego ciggu /
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o jednakowym poziomie. Po obu stronach schoddw i podestu znajdujg sie
porecze. Porecze mozna regulowaé na wysokos$é w zaleznosci od wysokosci
pacjenta.

Blokowanie poreczy odbywa sie za pomocqg $rub umieszczonych w
konstrukcji toru. Wszystkie elementy ruchome sq chromowane, aby
zapobiec uszkodzeniu powierzchni wspétpracujgcych

Tuyp: TNCH-1

Jest to tor bez przeszkdd.

Typ: TNCH-2

Tor wyposazony jest w poziome przeszkody sktadajgce sig
z 7 cylindrycznych pretéw, ktére mogq byé wktadane na réznych
wysokosciach i odlegtosciach z boku pretéw.

Tup: TNCH-3

Jest to tor ze sktadanymi poreczami bez podstawy do chodzenia.

4. Dane techniczne oraz wymiary toru

Wymiary [mm]

Typ TNCH-1, TNCH-2 TNCH-3
Diugos$é porgczy 3000 3000
Maksymalna szerokosé 750 950
Minimalna i maksymalna 710 - 1040 710 -1 040

wysokos$é porgczy

Minimalna i maksymalna 350 - 880 350 - 880
odlegto$é migdzy porgczami

Elementy sktadowe [szt.]

Typ TNCH-1 TNCH-2 TNCH-3
Podest 1 1 -
Porecze 2 2 2
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Podpory 4 4 2
Podpory 4 - -
chromowane

Sruby 8 8 _
montazowe

Sruby 8 4 4
regulacyjne

Przeszkody - 7 -

Porecze

Sruby
regulacyjne

Podpora

Sruby
montazowe

Przeszkody Podest
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S. Instrukcja montazowa toru

Typ: TNCH-1

1. Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzié¢ kompletno$é przesytki zgodnie z
listg elementdéw sktadowych.

2. Pierwszym etapem montazu jest wprowadzenie 4 podpdr (element 3) w
mocowania podestu.

Element 3

Element 1

3. Naostepnie nalezy ustabilizowaé podpory (element 3) za pomocg $rub
imbusowych (element 5)
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Element 5

4. Kolejny etap to wkrecenie $rub regulacyjnych (element 6) i zamocowanie
podpdr chromowanych (element 4).

Element 4

Element 6

5. Naostepnie wkrecamy $ruby regulacyjne (element 6) do podpdr
chromowanych (element 4) i umieszczenie porgczy (element 2)
w gniazdach.
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Element 6

Po zmontowaniu catej konstrukcji nalezy sprawdzi¢ i ewentualnie dokrecié
mocowania wszystkich srub montazowych (element 5).

Regulacja wysokosci i szerokosci poreczy odbywa sie za pomocgq srub regularnych.

Typ: TNCH-2

1. Po otwarciu opakowania sprawdz kompletno$é opakowania zgodnie z listg
komponentdw.

2. Pierwszym etapem montazu jest wprowadzenie 4 podpdér w mocowania podestu.

Podpora

Podest
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3. Stabilizuj podpory za pomocg $rub montazowych.

Sruby montazowe

4. W6z porecze do podpory i skre¢ za pomocq srub regulacyjnych.

Porecze

Podpory

Sruby regulacyjne

Ztqcze metalowe

Po zmontowaniu catej konstrukcji nalezy sprawdzi¢ i ewentualnie dokrecié
mocowania wszystkich srub.

Typ: TNCH-3
1. Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzié¢ kompletno$é przesytki zgodnie z
listg elementdéw sktadowych.

2. Umiesci¢ podstawy na réwnej i gtadkiej podtodze.
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3. Umiesci¢ porecze w podporach.

4. Nastepnie wkrecié sruby regulacyjne do podpér.

Po zmontowaniu catej konstrukcji nalezy sprawdzié¢ i ewentualnie dokrecié
mocowania porgczy.

6. Przeglgd i konserwacja

6.1 KONSERWACJA ELEMENTOW MECHANICZNYCH

Co 6 miesiecy lub po kazdym okresie intensywnego uzytkowania nalezy
doktadnie sprawdzié wszelkie mocowania $rub.

6.2 CZYSZCZENIE ORAZ DEZYNFEKCJA

Czyszczenie

Proces gruntownego czyszczenia nalezy przeprowadzaé regularnie,
przynajmniej raz w tygodniu, a w przypadku zauwazenia widocznych
zabrudzen nalezy niezwtocznie przystqpié do procedury. Walidacja procesu
czyszczenia zostata opracowana zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO
17664-2:2024-03. Proces czyszczenia powinien przebiegaé¢ zgodnie z
ponizszymi krokami:

1. Przygotowaé¢ roztwér roboczy s$rodka Mediclean 210 Surface
Medisept, koncentratu do mycia powierzchni zmywalnych,
rozcienczajgc go w proporcji od 25 ml do 200 ml na 10 litréw zimnej
wody, w zaleznosci od stopnia zabrudzenia.
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2. Upewni¢ sig, ze uzywana woda spetnia wymagania jokosciowe dla
zimnej wody wodociggowe;.

3. Zatozyé¢ rekawice ochronne oraz stosowaé¢ odpowiednie $rodki
bezpieczenstwa.

4. Za pomocqg miekkiej $ciereczki doktadnie umyé wszystkie
powierzchnie toru, w szczegdlnosci stopnie, podesty, dolne partie
konstrukcji.

5. Po umyciu pozostawi¢ powierzchnie do naturalnego wyschniecia.
Dezynfekcja

Proces dezynfekcji nalezy przeprowadzaé¢ kazdorazowo po uzyciu
toréw przez pacjenta. Walidacja procesu dezynfekcji zostata opracowana
zgodnie
z wymaganiami normy PN-EN ISO 17664-2:2024-03. Powierzchnie
przeznaczone do dezynfekcji powinny byé¢ uprzednio oczyszczone, zgodnie
z procedurq czyszczenia. Proces dezynfekcji powinien byé realizowany
zgodnie z ponizszymi krokami:

1. Przygotowaé roztwér roboczy srodka Incidin Foam, przeznaczonego
do szybkiej dezynfekcji wrazliwych powierzchni, takich jok porecze.

2. Zatozyé rekawice ochronne oraz stosowaé¢ odpowiednie $rodki
bezpieczernstwa.

3. Spryskaé dezynfekowane powierzchnie preparatem z odlegtosci okoto
30 cm, stosujqc dawke okoto 40 ml/m?,

4. Pozostawi¢ preparat na powierzchni do wyschniecia, ktére nastepuje
w czasie od 1 do 10 minut.

5. Po wyschnieciu nalezy przetrze¢ powierzchnie jednorazowym
recznikiem papierowym.

6.3 UWAGI EKSPLOATACYJNE

Tor przeznaczony jest do uzytkowania wewnqtrz pomieszczenn suchych i
zamknietych oraz do zabiegéw tylko dla jednej osoby jednoczesnie.
Naprawy mogq byé¢ wykonywane zaréwno przez serwis autoryzowany przez

/-Q
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producenta, jak i przez inne wykwalifikowane podmioty, pod warunkiem, ze
sq przeprowadzane zgodnie z obowigzujgcymi standardami technicznymi
oraz procedurami serwisowymi producenta. Naprawy wykonywane
niezgodnie z tymi wymaganiami mogqg skutkowaé utrata gwarancji oraz
stanowié zagrozenie dla bezpiecznego dziatania urzgdzenia.

Ponadto proponujemy wykonanie kompleksowych badan bezpieczeristwa.
Badania te mogqg byé przeprowadzane zaréwno przez autoryzowany serwis
producenta, jok i przez inne podmioty posiadajgce odpowiednie kwalifikacje
techniczne.

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

- ogledziny zewnetrzne

- sprawdzenie funkcjonalnosci

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

/. Transport

W przypadku koniecznosci transportu urzgdzenia poza osrodek,
nalezy go odpowiednio zabezpieczyé i transportowaé w odpowiednich
warunkach (zabezpieczenie foliq, skrzyniq, zwracajgc uwage na wszystkie
elementy).

8. Gwarancja i zastrzezenia prawne

PHU Technomex sp. z 0. 0. bierze na siebie odpowiedzialno$¢ za ewentualne
defekty materiatu czy btedy technologiczne wynikte w wyniku produkciji,
ktére wystqpity w czasie trwania okresu gwarancyjnego. Okres gwaranc;ji dla
urzqgdzenia TNCH wynosi 12 miesigcy i rozpoczyna sige od daty dostarczenia
urzqgdzenia do miejsca wskazanego przez odbiorce.

Gwarancja jest wigzgca o fle 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 niezwtocznie w
ciggu 30 dni od chwili zauwazenio wady oraz przed uptywem terminu
gwarancji. Podstawg roszczern gwarancyjnych jest faktura VAT lub karta
gwarancyjna. PHU Technomex ma prawo odmowy uwzglednienia reklamacji,
w przypadku, gdy klient nie przedtozy jednego z wyzej wymienionych
dokumentéw sprzedazowych lub gdy bedq one nieczytelne.

Wszelkie naprawy lub prace konserwacyjne mogg byé wykonywane zaréwno
przez autoryzowanego przedstawiciela serwisowego producenta, jak i przez
inne podmioty posiadajgce odpowiednie kwalifikacje techniczne, pod
warunkiem, ze sq realizowone zgodnie z  postanowieniami
niniejszej gwarancji oraz obowigzujgcymi standardami technicznymi i
procedurami serwisowymi producenta. Zgtoszenie gwarancyjne powinno
zawiera¢ nastepujgce dane:

e Nazwe urzgdzenia,

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

Numer NIP ptatnika (jesli istnieje),
Doktadny opis usterki,

Osobe kontaktowq i numer telefonu.

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

PHU Technomex Sp. z o. o. nie ponosi odpowiedzialnos$ci za szkody
posrednie, przypadkowe, wynikowe lub za odszkodowania zwigzane ze
stratami moralnymi, w tym miedzy innymi za utrate lub brak zyskdéw, czy
spadek wartosci firmy. Producent nie ponosi rdwniez odpowiedzialnosci za
szkody podtgczonego do wyrobu sprzetu, produktdw zastepczych, instalacji
lub roszczenr klientéw, pacjentéw, pracownikéw dedykowanych do pracy z
urzqdzeniem.

8.1 WARUNKI GWARANCYJNE

e PHU Technomex Sp. z 0. 0. jest zobowigzany do nieodptatnej naprawy
zakupionego towaru lub do jego wymiany na nowy- na warunkach
zawartych w gwarancji, jezeli przyczyng powstania usterek lub
uszkodzen sq ukryte wady materiatowe.

Strona:17 z 20 Dokument: 155011-3-15_MDR
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e Kupujgcy zobowigzany jest do wykonania czynnosci regulacyjnych
zgodnie z instrukcjg obstugi. Gwarancja nie obejmuje wad powstatych
wskutek niewtasciwego lub niezgodnego z instrukcjg obstugi
uzytkowania, przechowywania, niewtasciwej obstugi i konserwacji oraz
wyniktych po sprzedazy zdarzen losowych.

e Gwarancjg nie sqg objete elementy urzgdzenia podlegajqce
naturalnemu zuzyciu podczas eksploatacji. Gwarancja nie obejmuje
biezqcej obstugi sprzetu, przewidzianej w instrukcji montazu, tj. w
szczegdlnosci konserwacji i smarowania, dokrecania potqczen
gwintowych, regulacji mechanizmow.

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

e Naprawa wadliwego towaru powinna nastqgpi¢ 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 obowiqgzek porozumieé sige z
osobg reklamujqcqg i po obustronnym uzgodnieniu, wyznaczyé nowy,
stosowny do okoliczno$ci termin dokonania naprawy.

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

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

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

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

e Uzycie sprzetu w sposdb niezgodny z przeznaczeniem.

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

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

¢ Brak nalezytej konserwacji sprzetu

e wykonania jakiejkolwiek naprawy, aktualizacji, a takze pominiecie
okresowego badania bezpieczenstwa lub innych prac przez podmiot
inny anizeli autoryzowany przedstawiciel serwisowy firmy PHU
Technomex Sp. z 0.0., jak i przez inne wykwalifikowane podmioty, pod
warunkiem, Zze sqg przeprowadzane zgodnie z obowiqgzujgcymi
standardami  technicznymi  oraz  procedurami  serwisowymi
producenta.

8.3 DANE KONTAKTOWE AUTORYZOWANEGO PRZEDSTAWICIELA
SERWISOWEGO

Wszelkie sprawy zwigzane z gwarancjg na nasz wyréb 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
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bezpieczeristwa swiadczone na podstawie niniejszej gwarancyi
mogg byc wykonywane zardwno przez autoryzowanych
przedstawicieli serwisowych firmy PHU Technomex Sp. z o. o,
Jjak i przez inne podmioty posiadajgce oapowiednie kwalifikacje
techniczne, pod warunkiem, Ze prace te zostang
przeprowadzone zgodnie =z obowigzujgecymi 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

f Wszelkie naprawy, aktualizacje oraz roczne badania
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