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Dane kontaktowe Producenta:

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

44-141 Gliwice

TELEFON: +48 32 401 03 50

E-MAIL: biuro@technomex.pl

SERWIS: serwis@technomex.pl

WEB: www.technomex.pl
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1. Wstep

1.1 WPROWADZENIE

Ponizsza instrukcja zawiera niezbedne informacje do zrozumienia dziatania i
rozpoczecia korzystania z urzgdzenia SYSTEM X-VISIO PRO, X-VISIO BASIC.
Aby uzyskaé wiecej informacji o wyrobie, prosimy o kontakt. Dane kontaktowe
zostaty podane na 2 | 28 stronie.

Podmiot prowadzgcy reklame:
Meden-Inmed sp. z o.0.

ul. Weneddw 2,

75-847 Koszalin

1.1.1 Zasady korzystania z instrukcji

Przed uZyciem urzgdzenia zapoznaj sie z instrukcjg
A uzywania!

PHU Technomex nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody osobiste lub
materialne, jesli nie sq przestrzegane przepisy bezpieczenstwa oraz
instrukcje dotyczgce wtasciwego uzywania SYSTEMU X-VISIO PRO, X-VISIO
BASIC. Ze wzgledu na czytelnos$é, ponizsza instrukcja odnosi sie wytgczenie
do ptci meskiej, co jednak zawsze oznacza réwniez pte¢ zeriskaq.

1.1.2 Wyjasdnienie symboli i skrétéw umieszczonych w instrukcji

Ostrzezenia: Powazne ryzyko
odniesienia obrazen lub zagrozenie

w przypadku zignorowania
informacji opisanych przy tym

symbolu. Zwréé szczegdlng uwage
na te zapisy!

Postepuj zgodnie z instrukcjg
uzywania.

@
|
Wytwdrca
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[I Data produkc;ji

Numer seryjny

SN

Klasa ochronnosci ll

* Czesé aplikacyjna typu B

Wycofany z eksploatacji system

nalezy przekazaé odpowiedniej
E jednostce zajmujgcej sie utylizacjq
— urzqdzen elektrycznych bqgdz
zwréci¢ producentowi.

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

1.1.3. Przeznaczenie urzqdzenia i grupa docelowa

SYSTEM X-VISIO PRO, X-VISIO BASIC zostat zaprojektowany z myslg o
przeprowadzaniu zabiegédw rehabilitacji przy uzyciu oprogramowania
wykorzystujgcego wirtualng rzeczywisto$é. Oprogramowanie sktada sie z
kilku paneli, ktére dziatajg wraz z odpowiednio skonfigurowanym sprzetem:
goglach do wirtualnej rzeczywistosci, ktére ma zatozone pacjent i osprzecie
dla terapeuty (stacjq), ktérym zarzgdza terapig.

1.1.4. Uwagi

Przed pierwszym uzyciem systemu obligatoryjnie zapoznaj
A sie z catg instrukcjg uzywania!
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Personel medyczny i odpowiednio przeszkoleni terapeuci odpowiedzialni za
urzgdzenie, sq zobowiqgzani do poinformowania osdéb trzecich o koniecznosci
przestrzegania wszystkich srodkdéw ostroznosci.

Urzqgdzenie moze byé uzywane jedynie przez personel posiadajqcy
odpowiednie kwalifikacje do wykonywania przy jego uzyciu zabiegdw
terapeutycznych. W razie wystgpienia potrzeby bezposredniego szkolenia z
zasad uzywania systemu, prosimy o kontakt. Nalezy upewnié sig, ze sprzet
jest odpowiednio zabezpieczony przed nieuprawnionymi do jego uzywania
osobami.

1.1.5. Zasady bezpiecznego korzystania

Modyfikacje wprowadzone bezposrednio przez uzytkownikéw mogg obnizyé
bezpieczenstwo oraz wydajnosé systemu. Wszystkie naprawy oraz
modyfikacje (w tym wymiana przewodu zasilajgcego) muszq byé wykonane
przez osoby oddelegowane przez firme Technomex. Informacje zawarte w
rozdziale 1.1.7. majg za zadanie zapoznaé uzytkownikdw z potencjalnymi
zagrozeniami zwigzanymi z uzytkowaniem systemu i ostrzegajg przed
mozliwym odniesieniem obrazern podczas uzywania urzqdzenia z
naruszeniem zasad bezpieczeristwa. Wszyscy uzytkownicy sq zobowiqzani
do zapoznania sie z niniejszymi instrukcjami bezpieczeristwa oraz unikania
dziatan, ktére mogqg prowadzié do wystgpienia obrazen lub innych szkdd.

Zabrania sie wykorzystywania urzgdzenia do innych celow
A niz wskazuje producent!

f Zabrania sie samodzielnych napraw i przerdbek wyrobu!

Ryzyko resztkowe

Niepozgdane ryzyko szczqtkowe zawsze pozostaje w przypadku korzystania
z SYSTEMU X-VISIO PRO, X-VISIO BASIC, pomimo wszystkich zastosowanych
$rodkdw ostroznosci. W bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do
wystgpienia nieoczekiwanych incydentéw zwigzanych z korzystaniem,
zaréwno dla uzytkownikéw, jak i personelu. Prawdopodobieristwo jednak
powstania obrazen jest bardzo niskie i nie powinny one byé¢ powazne o ile
przestrzegane sq wszystkie zasady bezpieczeristwa opisane w niniejszej
instrukcji. Prosimy zwrdci¢ uwage zwtaszcza na wyszczegdlnione ostrzezenia
zebrane w punkcie 11.7. Kozdy przypadek obrazern zwigzanych =z
korzystaniem z urzqdzenia, nalezy niezwtocznie zgtosi¢ producentowi!
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1.1.6. Zakres odpowiedzialnosci uzytkownika

Wrtasciciel odpowiedzialny jest za to, aby wszystkie osoby obstugujgce
system SYSTEM X-VISIO PRO, X-VISIO BASIC przeczytaty i zrozumiaty
niniejszqg instrukcje uzywania. PHU Technomex nie moze jednak
zagwarantowaé, ze kazda osoba, ktéra przeczytata wszystkie dotgczone do
urzqdzenia dokumenty, jest uprawniona do uzywania, sprawdzania,
kontrolowania czy konserwacji systemu. Wtasciciel musi zagwarantowaé we
wtasnym zakresie odpowiednie przeszkolenie personelu, ktéry posiada
dedykowane dla celéw medycznych kompetencje i wyksztatcenie. W
przypadku nieprawidtowego dziatania urzqdzenia, wtasciciel musi zaprzestad
jego uzywania i skontaktowaé sie z producentem.

1.1.7. Btedy oraz pominigcia

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

1.1.8. Wtasnos¢ 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 mogg byé wykorzystywane jedynie do
celéw pracy z urzgdzeniem SYSTEM X-VISIO PRO, X-VISIO BASIC. Zabrania sig
kopiowania lub udostepniania osobom trzecim dokumentéw (w tym zawartych
w instrukcji rysunkoéw i ilustracji) bez zgody producenta.

Powyzsza informacja dotyczy rowniez zatgeznikow do
A niniejszej instrukcji!

1.2 Zatozenie

System medyczny SYSTEM X-VISIO PRO, X-VISIO BASIC jest ztozonym
urzqgdzeniem technicznym. W celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjentom i
osobom trzecim, uzytkownicy wyrobu muszqg posiadaé odpowiednie
kwalifikacje oraz zapoznaé sie ze wszystkimi dokumentami informacyjnymi
dotgczonymi do urzgdzenia. Réwniez jakosé i trwato$é samego urzgdzenia sg
uzaleznione od przestrzegaonia zasad prawidtowego uzywania. Jedynie
wtasciciel systemu terapeutycznego moze instruowaé inne osoby w zakresie
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korzystania ze sprzetu, uprzednio upewniwszy sig, ze ukoniczyta chociaz

minimalne szkolenie medyczne.

1.3 Symbole umieszczone na urzqgdzeniu

Ponizej zamieszczono wszystkie oznaczenia wystepujgce na urzgdzeniu
SYSTEM X-VISIO PRO, X-VISIO BASIC zgodnie z rozporzqgdzeniem 2017/745
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE).

1.3.1 Tabliczka znamionowa/ Etykieta

PHU TECHNOMEX SP. Z O.0.

SZPARAGOWA 15, 44-141 GLIWICE, PL

g’ Ll (01) 05904507653507
MD| X-VISIO BASIC uDI g e
SN | D/XXXX/XXXX (11) YYMMDD
L]
- mH ] R R
|
PHU TECHNOMEX SP. Z O.0.
SZPARAGOWA 15, 44-141 GLIWICE, PL
i L (01) 05904507653514
MD| X-VISIO PRO uDI g e s
SN | D/XXXX/XXXX (11) YYMMDD
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2. Technologia

2.1 DANE PODSTAWOWE

2.1.1 Przeglqd

Nazwa urzqdzenia SYSTEM X-VISIO PRO, X-VISIO BASIC
Kod Basic UDI-DI 590450765175014L6

Rok produkcji 2024

Klasyfikacja SYSTEM X-VISIO PRO, X-VISIO BASIC

jest systemem medycznym klasy |
zgodnie z artykutem 22 wedtug

Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
Kraj pochodzenia Polska
Klasa ochronnosci |, typ B
Kod miejsca zastosowania wg PN-EN | 201.3.205

60601-2-52:

2.1.2 Miejsca stosowania

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

e Szpitale,

e Placéwki ambulatoryjne,

e Sanatoria,

e Gabinety rehabilitacji i fizjoterapii.

Zgodnie z normg 60601-1 urzgdzenie SYSTEM X-VISIO PRO, X-VISIO BASIC nie
moze bycé stosowane w strefach zagrozonych wybuchem AP i APG. Oznacza
to wiec, ze zabrania sie stosowania wybuchowych i tatwopalnych zwiqgzkdw i
mieszanin do inhalacji o dziataniu znieczulajgcym, ktére w swoim sktadzie
posiadajq cyklopropan lub eter dietylowy.

2.1.3 Naprawy

Zabrania sie dokonywania przez nieuprawnione osoby jakichkolwiek
modyfikacji czy napraw urzgdzenia.
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W przypadku koniecznosci naprawy urzgdzenia, zawsze
A kontaktuj sie z producentem!

2.1.4 Utylizacja

SYSTEM X-VISIO PRO, X-VISIO BASIC jest urzgdzeniem elektrycznym, dlatego nie
moze byc¢ utylizowany jok zwykty odpad.

E W celu utylizacji urzgdzenia skontaktuj sie z producentem!

2.2 CYKLICZNA KONTROLA FUNKCJONALNQOSCI
2.2.1 Kontrolna lista testowa

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

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

Kontrola Wykryta usterka Konieczne dziatanie
Widoczne zewnetrzne e (Czescisg Dalsze uzywanie jest
odksztatcenia odksztatcone zabronione, skontaktuj
wszystkich e (Czescisg sie z firmg PHU
komponentdéw systemu asymetryczne Technomex
e (Czescisg
uszkodzone
Czyszczenie e (Czesci SYSTEM | Dalsze uzywanie jest

X-VISIO PRO, X-|zabronione. Wyczysé
VISIO BASIC sq | urzqgdzenie zgodnie z

zabrudzone informacjami
zmieszczonymi W
niniejszej instrukc;ji.
Czesci mechaniczne e Uszkodzenie Dalsze uzywanie jest
tozysk, zabronione, skontaktuj

mocowanie $rub
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sie z firmg PHU
Technomex

2.2.2 Kontrole okresowe

System SYSTEM X-VISIO PRO, X-VISIO BASIC podlega corocznemu
przeglgdowi technicznemu oraz badaniom bezpieczeristwa. Przeglgdy i
badania mogq byé przeprowadzane zaréwno przez autoryzowany serwis
firmy PHU Technomex Sp. z 0.0, jak i przez inne podmioty posiadajgce
odpowiednie kwalifikacje techniczne.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzywanie aparatu BEZ waznych
badan bezpieczenstwa. Brak aktualnych corocznych badan potwierdzonych
protokotem wystawionym przez uprawniony podmiot lub wykonanie ich
niezgodnie z obowigzujgcymi standardami i procedurami technicznymi, jest
réwnoznaczne z utratg gwarancji na urzqgdzenie.

2.3 URZADZENIE SYSTEM X-VISIO PRQO, X-VISIO BASIC

System medyczny X-VISIO PRO przeznaczony jest do przeprowadzania
zabiegéw rehabilitacji, przy uzyciu oprogramowania wykorzystujgcego
wirtualng rzeczywisto$é. Oprogramowanie sktada sig z kilku paneli, ktére
dziatajg na odpowiednio skonfigurowanym osprzecie: goglach do wirtualnej
rzeczywistosci, ktére ma zatozone pacjent i osprzecie dla terapeuty, ktédrym
zarzqdza on terapigq.

Zastosowanie medyczne i grupa docelowa

System medyczny X-VISIO PRO wykorzystuje technologie zanurzeniowe;j
wirtualnej rzeczywistosci do terapii sensoryczno-motorycznej, poprawiajgce
koordynacje i funkcje zmystowe, stosowane réwniez jako wsparcie leczenia
schorzern uktadu nerwowego oraz w profilaktyce zaburzern zdrowia
psychicznego i snu, jako sposéb na roztadowanie napigcia w sytuacjach
przeciqgzenia emocjonalnego.

Budowa systemu

Systemy X-VISIO PRO i X-VIVSIO BASIC sktada sig z kilku produktéw, ktére
zostaly zestawione ponizej:

Strona: 12 z 28 Dokument: 17501401-3-15_MDR

/<



Technomex Data utworzenia: 06.07.2026 r. Produkt: 17501401-X VISIO

MEDEN GROUP

Trzy pary gogli do wirtualnej rzeczywistosci, META QUEST (X-VISIO PRO)
oraz jedng parg gogli do wirtualnej rzeczywistosci META QUEST (X-VISIO
BASIC)

Szesé kontroleréw (kompatybilnych z konkretnymi goglami) X-VISIO
PRO, dwa kontrolery X-VISIO BASIC

Stojak na akcesoria (X-VISIO PRO)

Stacja terapeuty z dotykowym ekranem i komputerem (X-VISIO PRO i X-

HOE O

VISIO BASIC)
Klucz licencyjny oprogramowania VAST-REHAB z hastem i loginem oraz
odbiornikiem USB UWAGA! Element nie zostat uwzgledniony na ponizszym
zdjeciu!
Strona: 13 z 28 Dokument: 17501401-3-15_MDR
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2.3.1. Gogle VR

Na goglach do wirtualnej rzeczywistos$ci znajdujg sie nastepujgce elementy
sterujqce:

Regulacja tylna

Regulacja gérna

Czujnik $wiatta otoczenia
Nie przykrywad!

Ztqcze audio

Interfejs twarzy

Bezprzewodowe podktadki tadujgce
Stacja dokujgca nie wehodzi w sktad zestawu!

Wigcznik/ Wytgeznik

Regulacja gtognosci

Kétko rozstawu soczewek

@©EOEOEOEO
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Przyciski regulacji wysokosci

j W celu obstugi gogli, postepuj zgodnie z zatgcznikiem 7/

Aby wigczyé gogle, nalezy przytrzymacé wigcznik/ wytgcznik przez 2 sekundy.
Aby wytgczyé gogle, nalezy przytrzymaé wigcznik/ wytgcznik przez 5 sekund.

2.3.2. Sygnaty i komunikaty

Dioda LED umieszczona na boku gogli informuje o ich statusie, w tym o poziomie
natadowania baterii:

Kolor diody LED Co oznacza

Biaty Gogle wiqczone

Zielony Bateria w petni natadowana
Pomaranczowy tadowanie baterii
Czerwony Bateria roztadowana

Dioda LED umieszczona z przodu gogli informuje osoby znajdujgce sie w poblizu, ze
czujniki gogli sq wtgczone i osoby te mogg znajdowaé sie w polu widzenia pacjenta
w wirtualnej rzeczywistosci

Kolor diody LED Co oznacza

Biaty, swiecqcy Zewnetrzne czujniki aktywne

ciggle

Biaty, migajgcy Podglad otoczenia jest wtgczony, trwa transmisja,
nagrywanie w czasie rzeczywistym za pomocq gogli

Wskazniki i komunikaty zwigzane z bateriami zestawiono ponizej:

Kolor diody LED Co oznacza
Niebieski, migajgcy | Uruchamianie

Biaty, swiecqcy Wtgczony

ciggle

Biaty, migajgcy Nieaktywny
Czerwony, Staby poziom baterii
Sdwiecqcy ciggle

Pomaranczowy, tadowanie
Swiecqcy ciggle
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Zielony, swiecqcy W petni natadowany

ciggle

Czerwony, Ostrzezenie: Pozostato 3% baterii

migajqcy

Pomaranczowy, Ostrzezenie: Pozostato 10% baterii

migajqcy
3. Przygotowanie urzqdzenia do uzycia i informacje
podstawowe

Ponizej zamieszczono kod QR do strony internetowej, gdzie mozna odnalezé

instrukcje postepowania z oprogramowaniem oraz w

przeprowadzi¢ aktywacje klucza licencyjnego.

3.1 URUCHAMIANIE URZADZENIA

jaki sposdb nalezy

Nalezy sprawdzi¢ czy stacja terapeuty jest podtgczona do gniazdka zasilajgcego,
nastepnie wigczyé komputer. Po zalogowaniu sig, nalezy uruchomié oprogramowanie
VAST REHAB (o ile nie uruchomito sie w autostarcie) i postepowaé zgodnie z
zatqcznikiem 2 do niniejszej instrukgji.

W celu zapoznania sie z instrukcjg uzywania gogli do wirtualnej rzeczywistosci
META QUEST 3- przeczytaj zatgcznik 6, 7 do niniejszej instrukcji.

A

3.2. OBStUGA OPROGRAMOWANIA

Zeby zapewnié kompatybilnosd, upewnij sie, Ze zardwno
stacja terapeuty (komputer), jak i gogle sg zalogowane w tej
samej sieci Wi-Fi

Oprogramowanie sktada sie z trzech wspdtpracujqgcych ze sobg modutéw.
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1. Panel administratora- zapoznaj sie z zatgcznikiem 2 do niniejsze;j
instrukciji

Panel terapeuty- zapoznaj sige z zatgcznikiem 4 do niniejszej instrukcji
Panel pacjenta- zapoznaj sie z zatgcznikiem 3 do niniejszej instrukc;ji

w N

3.3 WYEACZENIE URZADZENIA

Aby zakoriczy¢ prace z urzgdzeniem nalezy:

1. Zamkngé oprogramowanie VAST REHAB na goglach do wirtualnej

rzeczywistosci zgodnie z zatgcznikiem 3 do niniejszej instrukcji,

2. Wuytqczyé gogle zgodnie z zatqcznikiem 7 do niniejszej instrukc;ji
3. Zamkng¢ oprogramowanie VAST REHAB na stacji terapeuty (dotyczy
jedynie Systemu X-VISIO PRO), zgodnie z zatgcznikiem 4 do niniejszej
instrukcji, a nastepnie wytqczyé komputer wytqcznikiem gtéwnym-
patrz zdjecie ponizej
’ Witqcznik/ Wytgcznik

komputera

- - A0 e VN
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4. Zastosowanie kliniczne

4.1 WSKAZANIA | PRZECIWSKAZNIA

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

Urzgdzenie przeznaczone jest do stosowania jedynie dla osob,
A ktdre ukoriczyty 10 rok zycia!
Wskazania:

¢ Incydenty naczyniowo-mdzgowe,

e Stwardnienie rozsiane,

e Porazenie mézgowe,

e Choroba Parkinsona i zespoty pozapiramidowe,

e Guzyiurazy mdzgu,

e Urazy rdzenia kregowego,

e Zaniki migsniowe,

e Ostabienie migséni z powodu braku mobilnosci,

e Endoprotezy stawdéw biodrowych, kolanowych, tokciowych Ilub
barkowych,

e Ustabilizowane ztamania kregostupa, koriczyn gdérnych i dolnych,

e Trening zaprotezowanej koriczyny lub kikuta,

e Zaburzenia balansu lub réwnowagi.

Przeciwskazania:

e Ciezka osteoporoza,
e Przykurcze wptywajqce na ruch koriczyn,
e Zmiany skérne wptywajgce na ruch koriczyn,
e Zwichniecia, silny bdl w éwiczonym stawie,
o Ciezka spastycznosé,
e Powazne zaburzenia ruchu; atakcja, diskinezja, mioklonie,
e Powazna niestabilno$é postawy,
e Arytmia serca, nieuregulowane nadcisnienie tetnicze Iub
niedocisnienie,
e Brak logicznego kontaktu z pacjentem,
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e Problemy okulistyczne wykluczajgce z terapii przy wykorzystaniu
wirtualnej rzeczywistosci (np. choroba siatkéwki),

e Padaczka,

o Nieskonsolidowane ztamania kregdéw lub koriczyn,

e Zapalenie szpiku kostnego lub inne choroby zapalne/zakazne,

o Nowotwor ztosliwy kosci lub przerzuty w obrebie kregdéw i stawdw,

¢ Niestabilne funkcje zyciowe: oddechowe lub krgzeniowo-oddechowe,

e Kregozmyk minimum Il stopnia z objawami neurologicznymi.

Dziatania uboczne:

Aplikacje sqg zaprojektowane w taki sposéb, aby zminimalizowaé ewentualne
dziatania uboczne, jednak istnieje ryzyko, ze pomimo braku przeciwwskazan
do wykonywania terapii w wirtualnej rzeczywistosci, mogq wystqgpié
dodatkowe dziatania uboczne. W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z
nich, nalezy natychmiast przerwaé terapig i skontaktowaé sie z lekarzem
prowadzgcym.

Do najczesciej mogqecych wystqpié¢ dziatarh ubocznych naleza:

e Objawy choroby lokomocyjnej;
e Zawroty gtowy;

e Bdle gtowy;

e Napady epilepsiji.

4.2 BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA

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

Podczas korzystania z urzgdzenia, zawsze przestrzegayj
& zasad BHP!

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

e Przeglgdy techniczne oraz badania bezpieczerstwa elektrycznego
muszq by¢ wykonywane corocznie przez przedstawicieli serwisu
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autoryzowanych przez PHU Technomex Sp. z o.0. lub przez inne
podmioty posiadajqce odpowiednie kwalifikacje techniczne, pod
warunkiem, ze czynnosci te sq realizowane zgodnie z obowigzujgcymi
normami technicznymi oraz procedurami serwisowymi
udostepnionymi przez producenta.

Deklaracja oraz informacje producenta- emisja elektromagnetyczna

Gogle VR, uzywana stacja terapeuty i inne elementy wyposazenia systemu
zawierajg magnesy i inne elementy emitujqce fale radiowe, ktére mogq mieé wptyw
na dziatanie znajdujqcych sie w poblizu urzgdzen elektronicznych. O tym czy
system moze byé bezpiecznie stosowany, decyduje lekarz prowadzgcy.

UWAGA! W przypadku zauwazenia zaktdceri w dziataniu systemu
nalezy natychmiast zaprzestac stosowania X-VISIO PRO, X-
VISIO BASIC i skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem
producenta!

>

Deklaracja oraz informacje producenta- odpornos$é elektromagnetyczna

UWAGA! Niektdre przenosne urzgdzenia do komunikacji
bezprzewodowej mogg wptywac na elektryczne urzgdzenia
medyczne!

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

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

UWAGA! Stosowanie akcesoriow i kabli innych niz opisane w
niniejszej instrukcji moze skutkowac zwiekszong emisjg lub
zmniejszong odpornoscig URZADZENIA.

UWAGA! URZADZENIE nie powinno byc uzywane w poblizu
innego elektrycznego sprzetu medycznego ani potoZzone jedno
na drugim i jesli taka sytuacja wystgpi to nalezy obserwowac
prace urzgdzenia, aby stwierdzic brak zaburzeri w konfiguracyi,
w jakiej to URZADZENIE bedzie wykorzystywane.

> B BB P
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Uwaga! Aby unikngc ryzyka porazenia prgdem elektrycznym
A urzgdzenia musi byc przytgczone wytgcznie do sieci zasilajgcej
z uziemieniem ochronnym!

4.2.1 Ogdlne przepisy bezpieczenstwa dla wtasciciela i operatora

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

t Instrukcja uzZywania zawiera informacje, ktére muszg byc

Przestrzeganie ponizszych instrukcji jest absolutnie niezbedne:

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

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

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

f Kazdy powazny incydent zwigzany z uzywaniem wyrobu przez

4.2.2 Produkcja i projektowanie czesci zamiennych bez autoryzacji

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

4.3 ZAKONCZENIE PRACY Z URZADZENIEM
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Po wytgczeniu urzqdzenia zgodnie z instrukcjami z punktu 3.3., nalezy doktadnie
wyczysci¢ wszystkie elementy, ktére miaty stycznosé z ciatem pacjenta. W
Szczegdlnosci dotyczy sie go elementéw gogli, ktdre przylegajq do twarzy.
Nastepnie nalezy zabezpieczyé wszystkie akcesoria na stojakach, w miejscach do
tego przeznaczonych (patrz zdjecie w punkcie 2.3.).

4.3.1 Konserwacja czesci elektrycznych

Wymiana baterii w kontrolerach:

Aby wymienié baterie w kontrolerze:

1. Naciénij przycisk zwalniajgcy pokrywe baterii znajdujqcy sie obok gatki
analogowej z boku kontrolera.

2. Zdejmij pokrywe baterii.
3. Ostroznie wyjmij baterie.

4. Witdz nowq baterig, upewniajgc sig, ze dodatni biegun jest skierowany w
strone dolnej czesci kontrolera.

5. Zatéz ponownie pokrywe baterii.

Gogle VR zasilane sg akumulatorem. Podczas ich tadowania nalezy
przestrzegaé nastepujqgcych wskazan:
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Nie probuj fadowac ani uzywac gogli VR, jesli nie mozna ich
wigezyc po probie fadowania, jesli element nagrzewa sie
nietypowo lub jesli komora baterii jest powiekszona, wycieka z

niej ptyn lub dymi/

Zawsze upewniaj sie, Ze wszystkie urzgdzenia sg odpowiednio
wentylowane podczas uzywania lub fadowania. Zakrywanie
urzgdzeri materiafami wpfywa na przepfyw powietrza, moze
miec¢ wptyw na prawidfowe dziafanie i stwarzac ryzyko
eksplozji!

akumulatora w goglach! Préoba samodzielnej wymiany,

f Uzytkownik nie ma moZliwosci wymiany ani naprawy
otwarcia obudowy urzgdzenia skutkuje utratg gwarancji!

Pozostate komponenty elektryczne nie wymaga specjalnych zabiegéw
konserwacyjnych, aczkolwiek nalezy sprawdzaé¢ szczelnosé izolacji kabla
kabli zasilajgcego, co 3-4 miesigce. Jesli w wyniku rutynowej kontroli
uzytkownik lub serwis zauwazy $lady zuzycia lub przetarcia kabla nalezy
natychmiast dokonaé jego wymiany przez osoby o do tego uprawione.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia Ilub
zniszczenia spowodowane przez obstuge lub pacjentdw z powodu
niewtasciwego (niezgodnego) z przeznaczeniem lub instrukcjq uzywania.

4.3.2 Naprawa i konserwacja

Urzgdzenie przeznaczone jest do uzywania wewnqtrz pomieszczen suchych
i zamknietych oraz do zabiegdw tylko dla jednej osoby jednoczesnie. Aby
zapewni¢ efektywne dziatanie urzqdzenia, konieczne jest dostosowanie
temperatury pracy do otoczenia, utrzymujgc jg na poziomie temperatury
pokojowej.

Wtasciwe uzytkowanie urzgdzenia zapewni Paristwu diugq i bezawaryjng
eksploatacije.

Uszkodzenia powstate wskutek niestosowania sie do powyzszych uwag nie sq
podstawq do reklamac;ji.

Naprawa urzgdzenia powinna byé realizowana przez specjaliste lub podmiot
posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje techniczne. Naprawy mogg byé
wykonywane zaréwno przez serwis autoryzowany przez producenta, jok i
przez inne wykwalifikowane podmioty, pod warunkiem, ze sq przeprowadzane

/—‘;
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zgodnie z obowiqzujgcymi standardami technicznymi oraz procedurami
serwisowymi producenta. Naprawy wykonywane niezgodnie z tymi
wymaganiami mogq skutkowaé utrata gwarancji oraz stanowié zagrozenie dla
bezpiecznego dziatania urzqdzenia.

Badania bezpieczeri'stwa mogq byé przeprowadzane zardwno przez
autoryzowany serwis producenta, jok i przez inne podmioty posiadajgce
odpowiednie kwalifikacje techniczne. Korzystanie z ustug podmiotéw, ktdre
nie spetniajg wymagan normy IEC 62353 lub wykonanie badan niezgodnie z
obowiqzujgcymi procedurami i standardami technicznymi, moze skutkowaé
utratqg gwarancji na urzgdzenie.

Zabrania sie uzywania ostrych przedmiotéw do uzywania panelu!

ryzyko jego zalania!

f Zabrania sie uzywania panelu mokrymi rekoma ze wzgledu na

4.3.4 Transport wewngtrz pomieszczer

Budowa systemu umozliwia jego bezpieczne przemieszczanie po prostych i
réwnych powierzchniach w pomieszczeniach zamknietych. Aby to zrobié,
zabezpiecz wszystkie akcesoria i komponenty systemu, a nastepnie powoli i
uwaznie przemies$é pojedynczo kazdy stojak.

wyniku transportu!

System moze byc transportowany jedynie po rownych

Transportuj system w sposdb bezpieczny! Producent nie
& odpowiada za ewentualne uszkodzenia mechaniczne powstafte w
& powierzchniach! Zabrania sie przejezdzania przez progi!

5. Gwarancja i zastrzezenia prawne

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

zgodnie z opisanymi zasadami i ogdlnym przeznaczeniem

j Gwarancja jest wigzgca o ile nasze produkty bedg uzywane
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. Podstawg
roszczenn gwarancyjnych jest faktura VAT lub karta gwarancyjna. PHU
Technomex ma prawo odmowy uwzglednienia reklamacji, w przypadku, gdy
klient nie przedtozy jednego z wyzej wymienionych dokumentéw
sprzedazowych lub gdy bedqg one nieczytelne.

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

Zgtoszenie gwarancyjne powinno zawieraé¢ nastgpujgce dane:

e Nazwe urzgdzenia,

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

e Numer NIP ptatnika (jesli istnieje),

e Doktadny opis usterki,

e Osobe kontaktowg i numer telefonu.

d Karta zgfoszeniowa jest dostepna na stronie internetowej
eyrirest producenta www.technomex.pl .

PHU Technomex Sp. z 0. 0. nie ponosi odpowiedzialnosci 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 odpowiedzialnos$ci za szkody
podtgczonego do wyrobu sprzetu, produktédw zastepczych, instalacji lub
roszczern klientéw, pacjentéw, pracownikéw dedykowanych do pracy z
urzqgdzeniem.

5.1 WARUNKI GWARANCYJNE

e PHU Technomex Sp. z o. o. jest zobowigzany do nieodptatnej naprawy
zakupionego towaru lub do jego wymiany na nowy- na warunkach
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zawartych w gwarancji, jezeli przyczyng 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
uzywania uzywania, przechowywania, niewtasciwej uzywania i
konserwacji oraz wyniktych po sprzedazy zdarzen losowych.

e Gwarancjg nie sg objete elementy urzqdzenia podlegajqce
naturalnemu zuzyciu podczas eksploatacji. Gwarancja nie obejmuje
biezqcej uzywania sprzetu, przewidzianej w instrukcji montazu, tj. w
szczegdlnosci konserwacji i smarowania, dokrecania potqczen
gwintowych, regulacji mechanizmodw.

e Reklamacje z tytutu wad towaru nalezy zgtaszaé¢ poprzez dane
kontaktowe serwisu producenta. Reklamujgcy powinien doktadnie
okresli¢ 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 nastqpi¢ 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 reklamujqgcqg i po obustronnym uzgodnieniu, wyznaczyé nowy,
stosowny do okoliczno$ci 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. o. z siedzibg
przy ulicy Szparagowej 15 w Gliwicach, woj. Slgskie, Polska.

0.2 PRZYKEADY WYLACZENIA Z GWARANCJI

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

e Uzycie sprzetu w sposdb niezgodny z przeznaczeniem.

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

e Konserwacja sprzetu przy uzyciu srodkdéw agresywnych (np. zrgcych),
uzycie ktérych bedzie skutkowaé uszkodzeniomi materiaty,
odbarwieniami powierzchni itp.
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e Brak nalezytej konserwacji sprzetu (zaniedbanie dziatar opisanych w
punkcie 4.3.1.)

¢ Wykonania jakiejkolwiek naprawy, aktualizacji, a takze pominigcie
okresowego badania bezpieczeristwa lub innych prac przez podmiot
inny anizeli autoryzowany przedstawiciel serwisowy firmy PHU
Technomex Sp. z 0.0, jak i przez inne wykwalifikowane podmioty, pod
warunkiem, ze sq przeprowadzane zgodnie z obowigzujgcymi
standardami  technicznymi  oraz  procedurami  serwisowymi
producenta,

5.3 DANE KONTAKTOWE AUTORYZOWANEGO PRZEDSTAWICIELA
SERWISOWEGO

Wszelkie sprawy zwiqgzane z gwarancjg na nasz system prosimy kierowaé do
punktu:

Autoryzowany serwis:

Przedsigbiorstwo Handlowo Ustugowe Technomex Sp. z 0. o.
Ul. Szparagowa 19

44-14], Gliwice

Tel: 32 401 03 50 (wew.66)

E-mail: serwis@technomex.pl

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

j Wszelkie naprawy, aktualizacje oraz roczne badania
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6. Powigzane dokumenty

Instrukcja VAST. REHAB VR Base Pack
Instrukcja VAST. REHAB admins guide
Instrukcja VAST. REHAB patients guide
Instrukcja VAST. REHAB therapist guide
Instrukcja VAST. REHAB local server guide
Instrukcja Bezpieczernstwa META QUEST 3
Instrukcja ,Welcome to META QUEST 3"
Instrukcja montazu osprzetu AC East

NGO DLoNH
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