NXINEZIS

Instrukcja uzytkowania - Hardware

Numer seryjny:

Numer seryjny znajduje sie z tytu
urzadzenia, na tabliczce
znamionowej.

MASZ JAKIES PYTANIA LUB
ZAZALENIA?

Skontaktuj sie z nami:

Telefonicznie:
+33(0)7 67 92 14 29
Pocztg elektroniczna:

sav@axinesis.com

Poczta tradycyjna:
Axinesis SA
Avenue Sabin 3
B-1300 Wavre

A UWAGA

Przed rozpoczeciem korzystania z
urzadzenia nalezy zapoznac sie ze
wszystkimi srodkami ostroznosci i
instrukcjami zawartymi w
niniejszym dokumencie. Instrukcje
nalezy zachowac na przysztos¢.

REAtouch®

Odwiedz naszg strone internetowa: www.axinesis.com
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Niniejsza instrukcja obstugi jest instrukcjg oryginalng. Wersja D (lipiec 2024).
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1. Przedmowa

Dziekujemy za wybranie interaktywnego urzgdzenia REAtouch®. Prosimy o uwaine przeczytanie niniejszej
instrukcji przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia. W przypadku jakichkolwiek pytan lub zazalen
prosimy o kontakt z nami (dane kontaktowe znajdujg sie na stronie tytutowej instrukcji obstugi). Przed
skontaktowaniem sie z nami prosimy o przygotowanie numeru seryjnego posiadanego urzgdzenia, z
pewnoscig usprawni to naszg pomoc. Lokalizacja numeru seryjnego urzgdzenia pokazana jest na przedniej
oktadce niniejszej instrukcji.

1.1 Naklejki ostrzegawcze

Na urzadzeniu znajdujg sie trzy modele naklejek ostrzegawczych. Jesli brakuje naklejki lub jest ona
nieczytelna, prosimy o kontakt w celu bezptatnego zaméwienia nowej sztuki (dane kontaktowe znajdujg sie
na stronie tytutowej instrukcji obstugi). Nastepnie nalezy umiesci¢ nowg naklejke we wskazanym miejscu.

Uwagi: Naklejki nie sg skalowane.
Naklejka bez tekstu odnosi sie do ostrzezenia 12 (patrz nastepna strona).

/\ OSTRZEZENIE A\

Trzymaj konczyny i inne
Mieprawidtowe korzystanie z tego

urzagdzenia moie byt przyczyng
powainych obraien,

Przed uiyciem naleiy przeczytac i
zrozumieé instrukcje obstugi,
stosowac sie do wszystkich srodkow
ostroznosci i zalecen oraz
poinformowac o nich pacjenta.
ledli podczas korzystania z urzadzenia
pojawi sie jakikolwiek problem,
naleiy nacisnac jeden z wytacznikow
awaryjnych.

Urzgdzenie musi by¢ uzywane na
ptaskim i stabilnym podtozu.
Jesli naklejki ulegng uszkodzeniu,
bedg nieczytelne luu niewdoczne,
nalezy je wymienic na nowe.,

przedmioty z dala od tej czesci
urzgdzenia podczas jego pracy.
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1.2 Wazne srodKki ostroznosci

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia powaznych obrazen, prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi
Srodkami ostroznosci i instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji, a takze ostrzezeniami umieszczonymi
na urzadzeniu przed jego uzyciem.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17. A

18.

ATO urzgdzenie moze byé uzywane wytgcznie w srodowisku szpitalnym, przez i w obecnosci
pracownika stuzby zdrowia, ktéry zostat przeszkolony w zakresie jego obstugi.

A To urzadzenie zostato opracowane do okreslonego zastosowania. W zwigzku z tym niewtasciwe
uzytkowanie moze prowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia urzadzenia i wigzac sie z ryzykiem dla
pacjentéw i uzytkownikow.

AObowiazkiem tego samego specjalisty jest prawidtowe poinformowanie wszystkich
uzytkownikow tego urzadzenia o wszystkich ostrzezeniach i srodkach ostroznosci dotyczacych
uzytkowania.

A Korzystanie z tego urzgdzenia musi by¢ catkowicie zgodne z instrukcjami zawartymi w niniejszym
podreczniku i moze odbywac sie wytgcznie w sposéb opisany w niniejszym dokumencie.
A Nalezy uwaznie przeczytaé i zrozumie¢ Srodki ostroznosci i instrukcje (obecnos¢ na szkoleniu
instalacyjnym jest obowigzkowa) i wyprébowac je przed uzyciem urzadzenia.

Urzadzenie nalezy przechowywac w pomieszczeniach zamknietych, z dala od kurzu i wilgoci.

A Urzadzenie musi by¢ zainstalowane poziomo na ptaskiej, stabilnej powierzchni z co najmniej 60
cm wolnej przestrzeni z tytu i po bokach urzadzenia.

Urzadzenie musi by¢ ustawione w taki sposdb, aby pozostawi¢ swobodny dostep do kabla
zasilajgcego w przypadku awarii.

W pomieszczeniu, w ktérym zainstalowano urzadzenie, nie nalezy przechowywac produktéw
tatwopalnych.

Nie nalezy pozostawiaé wigczonego urzadzenia bez nadzoru. Gdy urzgdzenie nie jest uzywane,
nalezy zamkng¢ aplikacje, nacisngé przycisk wytgczania urzadzenia (po lewej stronie) i ustawic
wytgcznik gtéwny (z tytu urzadzenia) w pozycji wytaczone;j.

Nie nalezy dotyka¢ metalowych ztgczy z tytu stotu dotykowego bez przestrzegania srodkéw
ostroznosci dotyczacych obchodzenia sie ze sprzetem wrazliwym na wytadowania elektrostatyczne.

A Urzadzenie spetnia obowigzujace normy kompatybilnosci elektromagnetycznej i bezpieczenstwa
elektrycznego. W przypadku zauwazenia nieprawidtowego dziatania, spowodowanego na przykfad
zaktdceniami w obecnosci innego urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z firmg Axinesis S.A., ktéra
doradzi, jak unikng¢ lub zminimalizowaé mozliwe problemy.

A Jakiekolwiek potaczenie bezprzewodowe z urzadzeniem zostato uniemozliwione przez
producenta.

A Ze wzgleddw bezpieczenistwa zabrania sie spozywania zywnosci i napojéw w poblizu urzadzenia.

Umieszczanie ptynéw (nawet Srodkdow dezynfekujgcych) na urzadzeniu jest niedozwolone ze
wzgledow bezpieczenstwa.

Czesc¢ aplikacyjna REAtouch® moze wytrzymac maksymalne obcigzenie 60 kg. Cze$¢ aplikacyjna
to czes$¢ urzadzenia, ktéra podczas normalnego uzytkowania musi miec fizyczny kontakt z pacjentem,
aby urzadzenie mogto spetniac swojg funkcje.

Podtacz przewdd zasilajacy do uziemionego obwodu. Zadne inne urzgdzenie nie powinno byé
podtgczone do tego samego obwodu.

Urzadzenie mozna podigcza¢ wytgcznie do obwoddéw zabezpieczonych wytgcznikiem
réznicowopradowym o pradzie maks. 30 mA.
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19.

20.
21.

22.
23.
24.
25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34,

35.

36.

37.

38.

A Jesli ma by¢ uzywany przedtuzacz, nalezy uzywaé wytgcznie przedtuzacza 3-stykowego (3 x 1,5
mm?) o maksymalnej dtugosci 1,5 m.

Do urzadzenia nie wolno podtgczac przewodoéw dtuzszych niz 3 m.

A Nie uzywaj urzadzenia, jesli przewdd zasilajgcy lub wtyczka sg uszkodzone lub jesli urzadzenie nie
dziata prawidtowo.

A Przewdd zasilajgcy nalezy trzymac z dala od rozgrzanych powierzchni.
A W sytuacji awaryjnej nalezy odtgczy¢ przewdd zasilajgcy bezposrednio od urzadzenia.
Zawsze odtgczaj przewdd zasilajgcy natychmiast po uzyciu i przed czyszczeniem urzgdzenia.

A Na panelu sterowania znajduje sie port USB. Urzgdzenia peryferyjne (drukarki itp.) nie mogg by¢
podtaczone.

A W sprawie napraw nalezy zawsze kontaktowaé sie z producentem. Zabrania sie dokonywania
jakichkolwiek modyfikacji lub zmian w urzgdzeniu, w tym jego konserwacji.

A Podczas opuszczania lub przechylania ekranu dotykowego istnieje ryzyko przytrzasniecia czesci
ciata. Podczas przechylania urzagdzenia nalezy upewnic sie, ze zadna cze$¢ ciata uzytkownika, pacjenta
lub innej osoby nie znajduje sie w poblizu mechanizmu przechylajgcego. Nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami podanymi na urzadzeniu, w szczegdlnosci dotyczgcymi ryzyka zmiazdzenia.

Podczas regulacji wysokosci lub nachylenia urzadzenia REAtouch® nalezy upewnié sie, ze na
urzadzeniu nie znajdujg sie zadne przedmioty, poniewaz mogg one spas¢ podczas regulacji.

A Regulacje wysokosci i nachylenia nalezy zawsze przeprowadza¢ z uwzglednieniem dostepnej
przestrzeni i zakresu ruchu pacjenta. Za te regulacje odpowiedzialny jest terapeuta. Panel sterowania
REAtouch® moze byé uzywany wytgcznie przez terapeutdw.

& Ze wzgledu na ryzyko przewrdcenia nalezy przestrzega¢ nastepujgcych punktow:
a. Nigdy nie nalezy przenosi¢ urzadzenia, gdy w jego poblizu znajduje sie pacjent.
b. Nigdy nie przesuwaj urzadzenia REAtouch®, gdy stét dotykowy znajduje sie w pozycji
poziomej i na najnizszej wysokosci.
c. Zachowaj ostroznos¢ przy przekraczaniu progéw.
d. Nalezy przestrzegac ostrzezenia "zakaz siadania" na urzadzeniu.

A W przypadku zauwazalnego spowolnienia i/lub awarii aplikacji i/lub urzadzenia nalezy
niezwtocznie powiadomic firme Axinesis S.A.

A W przypadku wykrycia przedwczesnego zuzycia nalezy niezwtocznie powiadomic¢ firme Axinesis
S.A.

A Nalezy na biezgco monitorowac wyniki leczenia pacjentow. W przypadku wystgpienia oznak
Swiadczacych o znacznym pogorszeniu stanu zdrowia pacjenta nalezy przerwac leczenie.

Nie uzywac szkta, ceramiki, metali, ostrych przedmiotéw, spiczastych przedmiotéw, goracych
przedmiotdow ani zadnych przedmiotdw, ktdre mogtyby zrani¢ uzytkownika/pacjenta lub uszkodzi¢
system terapeutyczny REAtouch®.

Przed rozpoczeciem terapii, terapeuta musi ocenié, czy i jak dtugo pacjent moze pracowac
samodzielnie podczas terapii. Nalezy wzigé¢ pod uwage zdolnosci poznawcze i ogdlny stan zdrowia
pacjenta.

A Jedli terapeuta znajduje sie poza zasiegiem wzroku lub stuchu pacjenta, leczenie musi zostac
przerwane.

A Jedli leczenie jest przeznaczone dla dzieci lub pacjentéw z zaburzeniami poznawczymi, musi by¢
ono prowadzone wyfacznie pod nadzorem terapeuty.

A Ze wzgledu na ryzyko potkniecia i urazu, nie wolno stosowa¢ zadnych osobnych przedmiotéw u
pacjentéw ponizej 3 roku zycia.
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39

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

A Terapia w pozycji stojgcej zwieksza ryzyko upadkéw i musi byé prowadzona pod statym nadzorem
terapeuty.

Pacjenci, ktorzy nie sg w stanie utrzymad gérnej czesci ciata w pozycji stojgcej, muszg byé
utrzymywani w odpowiedniej pozycji siedzgcej za pomoca urzadzen wspomagajacych siedzenie.

W obszarze pacjenta i systemu terapeutycznego moze przebywaé wytgcznie wykwalifikowany
personel. Zaleca sie, aby personel terapeutyczny znajdowat sie obok pacjenta przez caty czas trwania

terapii, przy panelu sterowania, aby wydawac instrukcje i w razie potrzeby moc szybko siegngé¢ do
przycisku zatrzymania awaryjnego.

A Zabrania sie jednoczesnego korzystania z urzgdzenia przez wiecej niz jedng osoba.

A Obowigzkowe srodki dezynfekciji:
a. Dezynfekcja gniazdek diagnostycznych po leczeniu.
b. Dezynfekcja interfejsu po leczeniu.

A Aby unikng¢ ryzyka utraty, kradziezy i/lub uszkodzenia danych pacjenta, a takze dostepu do nich
przez osoby nieupowaznione, nigdy nie nalezy pozostawiaé aplikacji bez nadzoru.

A Aby unikng¢ ryzyka utraty, kradziezy i/lub uszkodzenia danych pacjenta, nigdy nie nalezy
przenosi¢ danych pacjenta na nosniku wymiennym, takim jak klucz USB.

A Aby unikng¢ probleméw zwigzanych z uszkodzeniem danych, nalezy zachowaé szczegdlng
ostroznosc¢ podczas recznego kodowania danych pacjenta.

Aby unikngé problemdéw zwigzanych z uszkodzeniem danych, nalezy bardzo uwaznie czytac
wyswietlane komunikaty przed ich zatwierdzeniem.
A w przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym urzadzeniem, nalezy
niezwtocznie zgtosi¢ ten przypadek firmie Axinesis (SAV@axinesis.com) oraz wtasciwemu organowi
w swoim kraju.
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1.3 Deklaracja Zgodnosci REAtouch®
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1.4 Opis produktu

REAtouch® to interaktywne urzgdzenie medyczne tgczgce namacalny interfejs i terapeutyczng gre wideo w
celu poprawy rehabilitacji konczyn gérnych dzieci i dorostych cierpigcych na zaburzenia motoryczne, z
priorytetem dla pacjentédw z porazeniem mézgowym. Urzgdzenie to umozliwia intensywne wykonywanie
¢wiczen poprzez manipulowanie rzeczywistymi obiektami i ich interakcje z reaktywng powierzchnia.

Urzadzenie (rysunek 1) to dotykowy stét z, jesli terapeuta uzna to za konieczne, obszarem roboczym, ktéry
mozna rozszerzy¢ do prostokata o przekatnej 43 cali (= 109,2 cm).

Urzadzenie jest wyposazone w komputer i duzy ptaski ekran dotykowy, umozliwiajacy (1) audiowizualng i
namacalng informacje zwrotng dla pacjenta oraz (2) personelowi pielegniarskiemu konfigurowanie i
nadzorowanie dziatania urzadzenia.

Wysokos¢ catego urzadzenia mozna regulowac, aby ustawié powierzchnie roboczg na wysokosci od 570 mm
do 1230 mm nad podtogg, podczas gdy nachylenie mozna regulowac, aby ustawié¢ powierzchnie roboczg w
zakresie od 0 ° do 85 °, aby najlepiej dopasowa¢ éwiczenia mobilizacyjne specyficzne dla kazdego pacjenta i
zyczenia terapeutéw.

al

Rysunek 1: Rézne konfiguracje urzqdzenia REAtouch®.

IRD-T24_D_PL
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1.5 Zastrzezenia, przeznaczenie i akcesoria

Wyposazony w oprogramowanie touchLAB, system REAtouch® umozliwia personelowi medycznemu
programowanie i zarzgdzanie sesjg ¢wiczen dostosowang do kazdego pacjenta za pomocy intuicyjnego
interfejsu (rysunek 2).

T ey
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mmmfz&sﬂw:niﬂiﬁjlmﬂﬂﬂo @0 ﬁmﬂﬁl‘y ":ﬂ
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Rysunek 2 - Przeglqd interfejsu graficznego oprogramowania touchLAB

touchLAB oferuje pacjentowi gry wideo, poprzez audiowizualne informacje zwrotne na duzym ekranie, w celu
wykonania trzech rodzajéw zadan: wskazywania, jazdy na rowerze i $ledzenia trajektorii.

Oprogramowanie zawiera rowniez algorytm rozpoznawania wzorcéw punktowych. S3 one powigzane z
piecioma réznymi kolorowymi podstawami (rysunek 3), dostarczonymi wraz z urzgdzeniem. Skojarzenie to
stuzy do zdefiniowania interakcji miedzy urzgdzeniem a pacjentem.

Rysunek 3 — Gniazdka diagnostyczne

Ostatecznie celem tej interakcji jest umozliwienie pacjentowi intensywnego wykonywania ruchéw w oparciu
o ustrukturyzowane uczenie sie motoryczne. Wymaga to wysokiego poziomu powtarzalnosci ruchow
dobrowolnych, w kontekscie rosngcych trudnosci motorycznych, w srodowisku prezentujgcym zadania
funkcjonalne o wysokim poziomie motywacji.

IRD-T24_D_PL



I\Xl N E2IS STRONA  9/18

1.6 Okres eksploatacji urzadzenia

Zywotno$¢ urzadzenia, szacowana na podstawie komponentédw wchodzacych w jego sktad, wynosi 10 lat,

pod warunkiem przestrzegania harmonogramu konserwacji przeprowadzanego przez zespoty Axinesis lub
dystrybutora.

1.7 Uzytkownik bedacy terapeuta

Odbiorcami urzadzenia sg pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy muszg byé czescig zespotdw terapeutycznych i
muszg zostac przeszkoleni w zakresie korzystania z urzadzenia ze swoimi pacjentami. Szkolenie to zapewnia

firma Axinesis lub jej dystrybutor.

1.8 Uzytkownik bedacy pacjentem

Stosowanie REAtouch® jest szczegdlnie wskazane w nastepujacych stanach:

1.

W oo N WN

[
w N P O

Wypadek naczyniowo-mdzgowy.

Urazowe uszkodzenie mézgu.

Uraz rdzenia kregowego.

Guz mdzgu.

Choroba Parkinsona.

Choroby przewlekte, np. stwardnienie rozsiane.

Porazenie mdzgowe.

Choroba neuronu ruchowego, np. stwardnienie zanikowe boczne.
Zapalenie opon mdézgowych, zapalenie mdzgu.

. Dystrofie miesniowe.

. Paraliz spowodowany przepukling dysku w okolicy kregostupa szyjnego.

. Zaniedbanie.

. Ztamania i uszkodzenia dystalnej czesci konczyny gornej w okresie regeneraciji.

Przeciwwskazania:

Jako bezwzgledne przeciwwskazania (urzgdzenie nie moze by¢ stosowane):

U pacjentéw z bélem konczyny gérnej uniemozliwiajgcym poruszanie sie.

Niedostosowanie urzgdzenia do fizjologicznej pozycji pacjenta, szczegdlnie w przypadku przykurczu
lub ciezkiej spastycznosci.

Przy powaznych zaburzeniach poznawczych uniemozliwiajgcych pacjentowi zrozumienie instrukcji.
Przy innych schorzeniach, ktére mogg stanowi¢ przeciwwskazania do intensywnych ¢wiczen (np.
zaawansowana osteoporoza: ryzyko ztaman).

Problemy ortopedyczne uniemozliwiajgce mobilizacje koiczyny gérnej (np. ztamanie).

Otwarte rany w obszarze leczenia lub rany istniejgce wczesniej lub zwigzane z treningiem, odlezyny,
szczegllnie w obszarze kontaktu z ciatem, lub infekcja skéry/obrzek/owrzodzenie.

Wzgledne przeciwwskazania: Kazdy pacjent musi zosta¢ indywidualnie oceniony przez lekarza prowadzacego

i terapeute w celu podjecia decyzji, czy urzagdzenie REAtouch® jest odpowiednie dla niego w nastepujgcych

przypadkach:

1. Zapalenie stawdw konczyn gérnych.

2. Utrwalone ztamania konczyny gérnej.

3. Zespoty padaczkowe.

IRD-T24_D_PL



I\Xl N E2IS STRONA 10/18

N o w s

2.

Rozruszniki serca i podobne urzadzenia/implanty.

Ortostatyczne zaburzenia krazenia: zwiekszone ryzyko upadku.

Bdl, np. zespot ztozonego bolu regionalnego (CRPS).

Zaburzenia percepcji, np. pacjenci z zaburzeniami czucia nie byli w stanie przekaza¢ informacji
zwrotnej na temat mozliwego bélu.

Zalecenia dotyczace stosowania klinicznego

HABIT-ILE (Hand and arm bimanual intensive therapy, including lower extremities) to metoda intensywne;j

rehabilitacji opracowana przez grupe badawczg profesora Yannick Bleyenheuft w Brukseli w 2011 roku, w

oparciu o wspdlne projekty, w ktére byta zaangazowana na Uniwersytecie Columbia w Nowym Jorku. Ta

metoda rehabilitacji ma wiele wspdlnych "sktadnikdw terapeutycznych" z innymi metodami, ktérych
skutecznos$¢ zostata potwierdzona naukowo:

Dawkowanie: pacjenci angazujg sie w zajecia terapeutyczne przez wiele godzin kazdego dnia. Mogg
to by¢ gry konstrukcyjne, zajecia manipulacyjne, gry planszowe, hulajnogi, rowery itp. Aktywnosci te
sg wybierane zgodnie ze specyfikg przedmiotdw (rozmiar, ksztatt itp.), aby pomdc kazdemu
pacjentowi w osigganiu dalszych postepdw. To sposdb, w jaki te przedmioty sg uzywane w
srodowisku, umozliwi pacjentowi robienie postepdéw w grach.

Czas zaangazowania motorycznego powyzej 80%: innymi stowy, pacjent jest stale stymulowany do
aktywnosci i angazowania sie w zadania, ktére sg "przydatne" w terapii (ktore umozliwiaja mu
poprawe umiejetnosci motorycznych potrzebnych do osiggniecia celéw funkcjonalnych).

Cele terapeutyczne, ktore maja sens dla pacjentow: sg one ustalane na podstawie ich présb i prosb
ich rodzicéw w przypadkach pediatrycznych. Mogg one obejmowac zatozenie kurtki, obranie kawatka
owocu itp. Jest to koncepcja pacjenta bioragcego odpowiedzialnos¢ za wtasne zdrowie i opieke.
Ruch jest wytacznie dobrowolny: nie ma prowadzenia ani utatwiania ruchu. Terapeuta nie dotyka
pacjenta - jest to znane jako terapia bez uzycia rak.

Progresywne stopniowanie trudnosci zadan/ruchéw: celem jest wywotanie zmian motorycznych i
neuropatycznych (plastyczno$¢ mézgu to zdolnos¢ mézgu do przebudowy potaczen neuronalnych
zgodnie z doswiadczeniem).

Srodowisko sprzyjajace zabawie: pacjentéw, zaréwno dzieci, jak i dorostych, motywuja gry, cele i
nagrody.

Specyficzne dla HABIT-ILE: Stale i jednocze$nie stymuluje koordynacje obu rak i koriczyn dolnych (nég i

stop), a takze napiecie posturalne (napiecie tutowia).
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3. Uzycie

Uruchamianie i ustawianie REAtouch®

Przyciski sterujgce REAtouch® znajdujg sie po lewej stronie urzadzenia.

(1) Przycisk do wtgczania lub wytgczania urzadzenia. Po wiaczeniu
zostaniesz poproszony o zalogowanie sie przy uzyciu hasta.

(2) Pokretta regulacji wysokosci blatu roboczego.

(3) Przyciski sterowania nachyleniem blatu roboczego.

(4) Przycisk zatrzymania awaryjnego, aby zapobiec bezposredniemu
zagrozeniu spowodowanemu ruchem urzgdzenia (wysokos¢ lub
nachylenie).

4. Obstuga posprzedazna i gwarancja

Axinesis S.A. udziela gwarancji na niniejszy produkt w zakresie wad materiatowych i wykonawczych przy
normalnym uzytkowaniu na okres 12 miesiecy od daty instalacji. Akcesoria sg objete gwarancjg przez 6

miesiecy od daty instalacji.

Warunki

Niniejsza gwarancja dotyczy wytgcznie pierwszego nabywcy i nie podlega przeniesieniu.

To urzadzenie jest objete gwarancjg firmy Axinesis S.A. na warunkach okreslonych w niniejszym dokumencie,
pod warunkiem, ze:

1.

6.
7.

Uszkodzenie nie zostato spowodowane przez szkto, ceramike, metal, ostry, spiczasty lub goracy
przedmiot lub po prostu jakikolwiek przedmiot mogacy zrani¢ uzytkownika/pacjenta lub uszkodzi¢
system terapeutyczny REAtouch®.

Wszelkie modyfikacje, naprawy, rozbudowa, adaptacja i regulacja urzadzenia muszg by¢
przeprowadzane przez firme Axinesis S.A.;

Srodowisko pracy jest zgodne ze wszystkimi wymogami regulacyjnymi i prawnymi;

Urzadzenie jest uzywane wytacznie przez kompetentny, wykwalifikowany personel przeszkolony w
zakresie jego obstugi. Takie uzytkowanie musi by¢ zgodne z instrukcjami zawartymi w podreczniku
uzytkownika;

Urzadzenie jest uzywane wytgcznie do zastosowan, do ktérych jest przeznaczone i ktére zostaty
opisane w instrukcji obstugi;

Urzadzenie musi by¢ regularnie konserwowane zgodnie z instrukcjami producenta;

Wszystkie wymogi prawne dotyczgce uzytkowania tego urzadzenia sg przestrzegane.

Gwarancja nie obejmuje:

1.
2.

Normalnego zuzycia;
Wszelkich regulacji lub zmian majgcych na celu modyfikacje prawidtowego uzytkowania urzadzenia,
tj. opisanego w instrukcji obstugi;
Wszelkie wady, usterki, nieprawidtowe dziatanie, uszkodzenia, obrazenia itp. wynikajgce z
nastepujacych przyczyn:

a. Naduzywanie, niewtasciwe lub nieprawidtowe korzystanie z urzadzenia;
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Sciste nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania zawartych w podreczniku uzytkownika;
Zaniedbanie konserwacji;

Naprawy dokonywane przez osobe nieupowazniong przez Axinesis S.A.;

Wypadkdéw, uderzenia pioruna, pozaru, zalania wodg lub innych przyczyn pozostajgcych poza
kontrolg Axinesis S.A.;

f. Nieodpowiednia lokalizacja, w tym miedzy innymi wilgotne, zakurzone lub otwarte
pomieszczenie.

® o 0T

Axinesis S.A. nie ponosi odpowiedzialnos$ci za jakiekolwiek szkody posrednie, bezposrednie lub wtérne
wynikajgce z uzytkowania lub dziatania produktu; lub szkody wynikajgce z jakiejkolwiek straty finansowej,
majatkowej, przychoddw lub zyskdéw, przyjemnosci lub uzytkowania.

Niniejsza gwarancja obejmuje produkty zakupione i uzywane w Unii Europejskiej. Nasze produkty nie sg
jednak dystrybuowane we wszystkich krajach. Moze to spowodowac¢ opdznienia w objeciu gwarancja, jesli
produkt zostat zakupiony w kraju innym niz kraj uzytkownika i nie jest w nim dystrybuowany. Axinesis S.A.
zastrzega sobie prawo do rozszerzenia i zwiekszenia zakresu gwarancji.

Niniejsza gwarancja stanowi uzupetnienie praw przystugujgcych uzytkownikowi na mocy przepiséw prawa
obowiqgzujgcych w kraju uzytkownika oraz praw przystugujgcych uzytkownikowi wobec firmy Axinesis S.A. lub
na mocy umowy kupna/sprzedazy. Nie ma ona wptywu na zadne z tych praw.

Pytania, problemy lub skargi

W celu skontaktowania sie z nami nalezy zapoznac sie ze strong tytutowg niniejszej instrukcji. Upewnij sie, ze
podczas rozmowy telefonicznej masz przy sobie instrukcje obstugi.
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5. Opis i informacje techniczne

5.1 Uzyte symbole

Ostrzezenie: ten symbol zwraca uwage na konkretny punkt (patrz Wazne srodki ostroznosci).

Patrz instrukcja obstugi.

Czes$¢ aplikacyjna typu B: czes¢ majaca kontakt z pacjentem, ktérg mozna uziemic.

Utylizacja: urzadzenie musi zosta¢ zutylizowane w odpowiednim zpunkcie przetwarzania i
utylizacji. Nalezy skonsultowac sie z producentem.

Prad zmienny.

®
R
it
N
—F  serpieannic

Zagrozenie elektryczne.
Numer seryjny producenta.

Numer katalogowy producenta.

Nazwa i adres producenta.

o
~

ON/OFF: Wtacza urzadzenie.
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Uziemienie ochronne.

Nie siadaé.

Niebezpieczenstwo: Ryzyko przytrzasniecia lub zmiazdzenia dtoni.

Wrazliwy na wytadowania elektrostatyczne.

Urzadzenie medyczne

UDI

Kod UDI

c € CE Mark

IRD-T24_D_PL



I\Xl N E2IS STRONA 15/18

5.2 Tabliczka znamionowa

5.3 Specyfikacja techniczna

e Wymiary urzadzenia (dt. x szer. x wys.): 1350 x 750 x 1870 mm.
e Waga urzadzenia: 150 kg.
e Kolor urzadzenia: czarno-biaty.
e Zasilanie: 230VAC - 50Hz.
e Pobdr mocy: maks. 600 VA.
e Sredni pobdr mocy urzadzenia przy maksymalnym wykorzystaniu w danym czasie: 140W.
e Bezpieczniki wejsciowe: 2 bezpieczniki typu cartridge, rozmiar 5x20mm - F3.15AT 250V.
e Sprzet klasy A (norma CISPR 11).
e Sprzet medyczny klasy I.
Zastosowana czesé typu B.
Emisja hatasu na stanowiskach pracy: 70 dB.
e Temperatura pracy: od 5°C do 40°C.
e Wilgotnos¢ wzgledna podczas pracy: od 30% do 75%.
e Wysokos¢ pracy: < 2000 metrow.
e Wskazania wytgczenia/wiaczenia zasilania:
0 1. Na wytagczniku gtéwnym z tytu urzadzenia: wskazanie O/I.
Ten dwubiegunowy przetgcznik izoluje urzadzenie od zasilania w pozycji O.
Ten dwubiegunowy przetacznik umozliwia podtgczenie urzagdzenia do zasilania w pozycji I.
0 2. Przycisk uruchomienia po lewej stronie urzgdzenia: zielona dioda LED.
o Efektywny obszar roboczy (dt. x szer.): 945 x 530 mm.
e Minimalna/maksymalna wysoko$¢ poziomego obszaru roboczego: 570/1230 mm.
e Minimalne/maksymalne nachylenie powietrza roboczego: 0° / 85°.
e Minimalna/maksymalna wysokos¢ obszaru roboczego przy maksymalnym nachyleniu (85°):
0 Dolna krawedz: 505/1165 mm.
0 Gorna krawedz: 1230/1870 mm.

To urzadzenie jest standardowo dostarczane z nastepujgcymi akcesoriami:
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e 1 przewdd zasilajacy.

e 5 podkfadek diagnostycznych.
e 1instrukcja obstugi.

e 1 broszura instruktazowa.

REAtouch® jest zgodny z testami kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) grupy 1 klasy A dla emisji oraz
znorma EN 60601-1-2 srodowiska profesjonalnego dla odpornosci.

Charakterystyka emisji tego urzagdzenia pozwala na uzywanie go w obszarach przemystowych i szpitalach
(CISPR 11 klasa A). W przypadku uzytkowania w sSrodowisku mieszkalnym (dla ktérego zwykle wymagana jest
klasa B CISPR 11), urzadzenie moze nie zapewniaé¢ odpowiedniej ochrony dla ustug komunikacji radiowej.
Uzytkownik moze by¢ zobowigzany do podjecia srodkéw zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana
orientacji sprzetu.

6. Transporti przechowywanie

Urzadzenie jest transportowane do siedziby klienta za posrednictwem przewoznika wyznaczonego przez
Axinesis lub dystrybutora.

Do momentu instalacji urzadzenie jest przechowywane na odpowiedzialnos¢ klienta, ktéry zobowigzuje sie
do przestrzegania nastepujgcych warunkéw:

1. Przechowujw pomieszczeniach zamknietych w standardowych warunkach (zakres temperatur od 5°C
do 40°C, wilgotnos¢ od 10 do 90% bez kondensacji).

Przechowuj w bezpiecznym miejscu i w oryginalnym opakowaniu.

Nie nalezy zgniata¢ opakowania.

Zapewnij ochrone przed atakiem gryzoni/szkodnikow.

Nie otwierac.

6. Skrupulatnie przestrzega¢ piktograméw na opakowaniu.

ukhown

Urzadzenie moze by¢ rozpakowywane wytacznie przez technikéw Axinesis lub dystrybutora. Niezastosowanie
sie do tego wymogu spowoduje niezgodnos¢ z procesem jakosci i utrate gwarancji.

7. Instalacja i obstuga

Procedura instalacji, w tym szkolenie, moze by¢ przeprowadzona wytacznie przez firme Axinesis S.A. lub jej
przedstawiciela. Stanowi ona integralng czes¢ procesu zapewnienia jakosci, w przeciwnym razie gwarancja
nie bedzie obowigzywac.

Po instalacji, jesli urzadzenie wymaga przemieszczenia, nalezy odblokowaé 4 kétka, aby umozliwi¢ ruch, a
nastepnie ponownie je zablokowac.

8. Higiena i konserwacja

Wszystkie materialy i sprzet majgce bezposredni kontakt z pacjentem muszg by¢ systematycznie
dezynfekowane roztworami wodno-alkoholowymi (denaturat).

Urzadzenie wymaga jedynie standardowego, okresowego czyszczenia zewnetrznej powierzchni, ktdra moze
ulec zabrudzeniu. To samo dotyczy akcesoriéw. Urzadzenie i akcesoria nalezy czysci¢ wytgcznie suchg lub
lekko wilgotng Sciereczka.
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A Przed czyszczeniem lub dezynfekcjg nalezy odtgczy¢ przewdd zasilajacy.

A Ekran nalezy przeciera¢ miekka, suchg sciereczka, wolng od produktéw i wody.

REAtouch® nie wymaga zadnych innych czynnosci konserwacyjnych ze strony uzytkownika.

9. Konserwacja

Konserwacje urzgdzenia REAtouch® mozna podzieli¢ na dwie gtdwne kategorie: przeglad i konserwacje
zapobiegawczg oraz konserwacje naprawczg.

Przeglady i konserwacja zapobiegawcza obejmujg wszystkie zaprogramowane czynnosci majace na celu
zapewnienie prawidtowego dziatania sprzetu i unikniecie awarii lub usterek. Kontrole wydajnosci i kontrole
bezpieczenstwa to proste procedury majgce na celu sprawdzenie czy urzadzenie dziata prawidtowo i moze
by¢ bezpiecznie uzywane. Konserwacja zapobiegawcza odnosi sie do zaplanowanych dziatarn majacych na
celu wydtuzenie zywotnosci urzadzenia i unikniecie awarii (poprzez kalibracje, wymiane czesci, smarowanie,
czyszczenie itp.

W przypadku urzgdzenia REAtouch® czynnosci kontrolne sg przeprowadzane w potgczeniu z konserwacja
zapobiegawczg z czestotliwoscig roczng. Szczegdty dotyczace charakteru i czestotliwosci czynnosci
konserwacyjnych i kalibracyjnych wymaganych w celu zapewnienia prawidtowego i bezpiecznego dziatania
urzadzenia przez caty czas sg zapisywane w dzienniku urzadzenia.

10. Nieprawidlowe dziatanie

Typowe problemy z urzagdzeniem mozna rozwigzaé, wykonujgc ponizsze proste czynnosci. Zidentyfikuj objaw
i wykonaj wskazane czynnosci. Jesli potrzebujesz dalszej pomocy lub zauwazysz usterke, ktéra nie zostata
opisana w tym rozdziale, poinformuj firme Axinesis S.A. lub jej przedstawiciela, korzystajgc z przedniej oktadki
instrukcji.

SYMPTOM: Urzadzenie nie wiacza sie

a. Upewnij sig, ze przewdd zasilajgcy urzadzenia jest podtgczony do uziemionego gniazdka sciennego. Jesli
ma zostaé uzyty przedtuzacz, nalezy uzywac wytgcznie przedtuzacza tréjbiegunowego (3 x 1,5 mm?) o
maksymalnej dtugosci 1,5 m.

b. Po podtaczeniu przewodu zasilajagcego upewnij sie, ze wytgcznik gtéwny znajdujacy sie z tytu urzadzenia,
w poblizu przewodu zasilajgcego, jest wtgczony (= w pozycji wtgczonej (1)).

c. Po sprawdzeniu gtéwnego wytacznika urzadzenia upewnij sie, ze przycisk zaptonu po lewej stronie
urzadzenia jest wigczony (= podswietlony na zielono).

d. Jesli urzadzenie nadal nie dziata, zapoznaj sie z informacjami na przedniej oktadce niniejszej instrukcji.

SYMPTOM: Urzadzenie wyltacza sie podczas uzytkowania

a. Sprawdz przycisk zaptonu po lewej stronie urzgdzenia. Jesli jest wytgczony (= nie Swieci sie), nacisnij
przycisk ponownie.

b. Sprawdz wytgcznik gtdéwny. Jesli wytgcznik jest zablokowany (= w pozycji wytgczonej (O)), ustaw go w
pozycji wigczonej ().

c. Sprawdz, czy przewdd zasilajgcy urzadzenia jest prawidtowo podtgczony do urzadzenia i do uziemionego
gniazdka $ciennego. Jesli przewdd jest odtgczony, podtacz go ponownie.

d. PrzeprowadZz ponowng kalibracje, przytrzymujgc przycisk opuszczania powierzchni reagujgcej do
momentu jej catkowitego opuszczenia. Gdy powierzchnia reagujgca znajdzie sie najnizej, kontynuuj
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naciskanie przycisku opuszczania. Kalibracja jest zakoriczona, gdy powierzchnia reaktywna nieznacznie
sie podniesie. Zwolnij przycisk, aby opusci¢ powierzchnie reaktywna
Jesli urzadzenie nadal nie dziata, patrz przednia oktadka niniejszej instrukcji.

f. W przypadku ponownej kalibracji nachylenia powierzchni reaktywnej metodologia jest taka sama, ale
przy uzyciu przycisku opadania katowego (powrdt do poziomu).

SYMPTOM: Powierzchnia aktywna nie podnosi sie, nie opada ani nie przechyla sie

a. Upewnij sie, ze przycisk zatrzymania awaryjnego (czerwony grzybek po lewej stronie urzgdzenia) nie jest
wecisniety. Aby go odblokowaé, obré¢ przycisk.

b. Sprawdz, czy nic nie przeszkadza w podnoszeniu lub opuszczaniu powierzchni aktywnej.
Sprawdz, czy gumowe zabezpieczenie znajdujgce sie pod powierzchnig aktywng nie styka sie z ciatem
obcym (podtokietnik, stét, taboret, noga pacjenta itp.).

d. Jesli powierzchnia aktywna nadal nie podnosi sie ani nie opuszcza, patrz przednia oktadka niniejszej
instrukcji.

SYMPTOM: Powierzchnia reaktywna nie reaguje

a. Sprawdz, czy na powierzchni nie znajdujg sie zadne przedmioty Zwrd¢ szczegdlng uwage na mate
przedmioty, ktére mogg utkng¢ w rogach.

b. bleslina powierzchninie ma zadnych przedmiotdw, a urzgdzenie nadal nie reaguje, wytacz je za pomoca
przetgcznika z przodu obudowy Po wytgczeniu wytacz urzadzenie za pomocy przetacznika z tytu
urzadzenia Nastepnie odtgcz przewdd zasilajgcy i odczekaj 10 sekund Podtgcz go ponownie, wigcz
urzadzenie i wiacz je ponownie

c. clesliobszar testowy nadal nie reaguje, patrz oktadka niniejszej instrukcji

11. Utylizacja

11.1 Akcesoria

W przypadku odnotowania jakiegokolwiek pogorszenia stanu akcesoriéw, produkt nalezy wyczyscié suchg
lub lekko wilgotng szmatkag i zdezynfekowac roztworem wodno-alkoholowym (denaturat), a nastepnie
zwrécic do Axinesis S.A.

11.2 Profesjonalny sprzet elektroniczny

To urzadzenie elektromechaniczne nie moze by¢ utylizowane w taki sam sposdb, jak odpady gospodarstwa
domowego. W celu ochrony srodowiska urzadzenie to musi zosta¢ poddane recyklingowi po zakonczeniu
okresu uzytkowania, zgodnie z wymogami prawa. W takim przypadku nalezy skontaktowad sie z firma
Axinesis S.A.
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