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W’ MediTouch

Niniejsza instrukcja obejmuje procedury obstugi nastepujgcych produktow MediTouch:

Nazwa produktu:

Model produktu:

UDI-DlI:

BASIC UDI-DI:

BalanceTutor
HMBT100A

(01)07290019733829
7290019733BT100U9

BalanceTutor firmy MediTouch to bieznia do treningu i oceny posturalnych perturbacji, ktdra zostata

przetestowana pod kgtem bezpieczenstwa elektrycznego zgodnie z normami medycznymi IEC. Jest

to urzadzenie klasy |, typ BF.

Sprzet medyczny typu BF

Zgodnos¢ z normg IEC 60601-1-1

Zgodnosc¢ z norma IEC

60601-1-2 IPX-0

I@

Data Opis zmiany Autor zmiany Wersja
11 lutego 2016 . Wersja poczatkowa Ziv K. 160211
8 listopada 2017 r. Dodano: Uzyteczno$¢ czujnikéw do noszenia na ciele 9.2, 9.3, Aktualizacja: Obliczanie nosnosci platformy Ziv K. 171108
18 czerwca 2018 . Modyfikacja (szczegdlna ostrozno$¢ podczas uzytkowania) Avraham C. 180618
03 pazdziernika 2018 r. | Modyfikacje w celu zapewnienia zgodnosci z normga IEC60601-1 Ed 3.1 Ziv K. 181003
18 lutego 2020 . Dodanie oceny analizy chodu Ziv K. 200218
25 lutego 2020. Dodanie sekgji: bezpieczeristwo systemu Ziv K., Moshe D. 200225
22 marca 2020 . Definicje parametrow raportow oceny Avraham C. 200322
17 czerwca 2020 . Aktualizacja certyfikatu: 1ISO 9001:2015, ISO 13485:2016. Informacje dotyczace przedstawiciela WE na tabliczce Ziv K. 200617

znamionowe;j
24 sierpnia 2020 r. Dodanie opisow srodkow analizy postawy Avraham C. 200824
20 lipca 2022r. Zmiana adresu firmy, przedstawiciela WE, etykiety na tabliczce znamionowej Ziv K. 220720
02 lutego 2023 r. Aktualizacja sekcji: Urzadzenia bezprzewodowe, Uprzaz. Aktualizacja: Obrazy dla nowszej wersji oprogramowania, | Avraham C. Alan W. | 230202
certyfikaty ISO
24 lipca 2023 r. Sekcja Bezpieczenstwo, ostrzezenia, srodki ostroznosci, zakazy: wyjasnienia dotyczgce bezpieczenstwa Avraham C. 230724
10 sierpnia 2023 r. Dodanie kodéw UDI-DI i Basic UDI-DI produktu Ziv K. 230810
E&EO
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Odpowiedzialnos¢ uzytkownika

Niniejszy Produkt bedzie dziafat zgodnie z opisem zawartym w instrukcji obstugi oraz na dofgczonych
etykietach i/lub kartach, jesli bedzie montowany, obstugiwany, konserwowany i naprawiany zgodnie
z dostarczonymi instrukcjami. Produkt musi by¢ okresowo sprawdzany zgodnie z opisem w niniejszej
instrukcji. Uszkodzony produkt nie powinien by¢ uzywany. Czesci uszkodzone, brakujgce, wyraznie
zuzyte, znieksztatcone lub zanieczyszczone nalezy natychmiast wymienié. Jesli taka naprawa lub
wymiana okaze sie konieczna, zaleca sie ztozenie telefonicznej lub pisemnej prosby o porade
serwisowg do MediTouch. Niniejszy Produkt ani Zzadna z jego czesci nie powinny by¢ naprawiane
inaczej niz zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez autoryzowanych przedstawicieli MediTouch
lub przez przeszkolony personel MediTouch. Produktu nie wolno modyfikowa¢ bez uprzedniej
pisemnej zgody Dziatu Zapewnienia Jakosci MediTouch.

Uzytkownik tego Produktu ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za wszelkie usterki wynikajace z
niewtasciwego uzytkowania, wadliwej konserwacji, niewtasciwej naprawy, uszkodzenia Iub
modyfikacji przez osoby inne niz autoryzowani przedstawiciele MediTouch. Wszelkie

nieautoryzowane czynnosci konserwacyjne, naprawy lub modyfikacje sprzetu mogg spowodowad

uniewaznienie gwarancji na produkt MediTouch.

Informacje kontaktowe MediTouch

MediTouch z checig przyjmie wszelkie zapytania i komentarze. Profesjonalny personel, w tym
fizjolodzy, fizjoterapeuci, inzynierowie aplikacji i specjalisci ds. obstugi klienta sg dostepni, aby

odpowiedzie¢ na kazde pytanie dotyczgce systemu BalanceTutor.

Siedziba gtéwna MediTouch

Adres 1 Nirim Street, Tnuvot 4283000, Izrael
Telefon (972) 9 8637477

Faks (972) 9 8652935

Strona www.meditouch.co.il

internetowa

Serwis i wsparcie

Adres 1 Nirim Street, Tnuvot 4283000, Izrael

Telefon (972) 9 8637475

Faks (972) 9 8652935

E-mail support@meditouch.co.il
Tel: (972)-9-8637477 1 Nirim St., Tnuvot, Izrael. www.meditouch.co.il
Faks: (972)-9-8852935 Kod pocztowy: 4283000, PO Box: 190 info@meditouch.co.il
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Opis urzadzenia

BalanceTutor firmy MediTouch to innowacyjna bieznia do treningu i oceny posturalnych perturbacji.
Urzadzenie sktada sie z biezni zamontowanej na ruchomej platformie z ptyta sitowa. Platforma
porusza sie w ptaszczyznach przy$rodkowej/bocznej i do przodu/do tytu, symulujgc poslizgniecie i

potkniecie zarowno w fazie stania, jak i chodzenia.

Innowacyjne podejscie wykorzystujgce czujniki bezprzewodowe i czujniki zintegrowane z
BalanceTutor pozwala na zapewnienie wielu rodzajow kontrolowanych oczekiwanych i
nieoczekiwanych perturbacji. Tego rodzaju perturbacje mogg by¢ generowane w odniesieniu do
okreslonej fazy chodu, a mianowicie w fazie stania lub wymachu w cyklu chodu. Oprécz
kontrolowanych oczekiwanych i nieoczekiwanych perturbacji w pozycji stojgcej i chodzie, urzgdzenie

pozwala réwniez na ¢wiczenie kontroli srodka nacisku.
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1 Bezpieczeristwo, ostrzezenia, srodki ostroznosci, zakazy

NSNS SN

N

Przed uzyciem nalezy przeczytac catg instrukcje.
Przed uzyciem urzadzenia nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
Tylko jedna osoba powinna korzystac z urzadzenia w tym samym czasie.

Nie uzywaj urzadzen wspomagajacych chodzenie, takich jak laska, chodzik lub urzadzenia
podtrzymujgce, takie jak krzesto.

Nie nalezy montowac ani umieszczac¢ zadnych urzgdzen zewnetrznych na BalanceTutor, np.
krzesta, stotka lub tawki.

Lekarze muszg mie¢ swiadomos¢, ze jesli zamontujg BalanceTutor, aby pomagac pacjentowi,
mechaniczny ruch biezni spowoduje réwniez przytozenie dodatkowej sity do lekarza. Nalezy
zapewni¢ bezpieczenistwo lekarza podczas ruchu platformy.

Produktu nalezy uzywac tylko z odpowiednia odziezg i butami treningowymi.

Nieprawidtowe i/lub zabronione uzytkowanie i/lub przetrenowanie moze prowadzi¢ do
powaznych obrazen, a nawet Smierci.

Jesli czujesz sie bliski omdlenia, trening nalezy natychmiast przerwac.

W przypadku ztego samopoczucia lub zawrotdéw gtowy nalezy natychmiast przerwac trening i
skonsultowac sie z lekarzem.

Przed rozpoczeciem biegu nalezy zawsze przeprowadzi¢ petng rozgrzewke w tempie marszu.
Wszelkiego rodzaju dziatania na BalanceTutor, w tym leczenie pacjenta, muszg by¢
wykonywane wytgcznie przez przeszkolonego terapeute / lekarza certyfikowanego przez
MediTouch Company.

Uzytkowanie na wifasne ryzyko - producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia.
Osoby niezaangazowane w sesje treningowg muszg zachowacé bezpieczng odlegtos¢ co
najmniej 2 metrow od dowolnej czesci systemu.

Nie uzywaj zadnego systemu/czesci dodatkowej/akcesorium, ktére nie zostato zainstalowane,
sprawdzone lub zatwierdzone przez MediTouch.

BalanceTutor moze by¢ uzywany wytgcznie po weryfikacji sprzetu zgodnie z instrukcjg obstugi.
Nie nalezy rozpoczynac ani przeprowadzac treningu w przypadku wykrycia nieprawidtowego
dziatania. Jesli podczas sesji wystgpi nieprawidtowe dziatanie, nalezy natychmiast zatrzymac
sesje za pomocg wytgcznika awaryjnego lub przycisku oprogramowania znajdujgcego sie na
panelu wyswietlacza operatora.

Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek zabiegu na urzadzeniu BalanceTutor zatéz uprzaz
bezpieczerstwa na pacjenta i potwierdz, ze pacjent jest odpowiednio zabezpieczony i gotowy
do rozpoczecia zabiegu lub sesji.

BalanceTutor jest zatwierdzony do uzytku z pacjentami o maksymalnej masie ciata nie
przekraczajgcej 135 kilogramow. Ciezsi pacjenci nie mogg trenowac z platformag
BalanceTutor.

Przed zwolnieniem lub odpieciem pasa uprzezy nalezy upewnic sie, ze bieznia i tryb
perturbacji nie sg aktywne i nie jest wykonywany zaden program automatyczny.

Tel: (972)-9-8637477 1 Nirim St., Tnuvot, Izrael. www.meditouch.co.il
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v Jesli wystepuja usterki lub nieprawidtowosci, lub jesli istniejg dowody uszkodzenia (np. nietypowe
dzwieki), nalezy natychmiast przerwac sesje treningowg i niezwtocznie powiadomié autoryzowanego
technika MediTouch.

v W przypadku awarii zasilania uzytkownik musi zosta¢ opuszczony za pomocg przycisku
bezpieczenstwa. Nie nalezy kontynuowac treningu, dopdki nie zostanie zagwarantowane
prawidtowe dziatanie urzadzenia.

v/ System BalanceTutor moze by¢ uzywany tylko wtedy, gdy konserwacja zostata przeprowadzona
prawidtowo, zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi.

v/ Doradztwo, sprzedaz, instalacja, uruchomienie, instruktaz, przeglady, konserwacja i naprawy

serwisowe sg wykonywane wytgcznie przez przeszkolony i certyfikowany personel
MediTouch.

1.1 Bezpieczeristwo elektryczne / klasy bezpieczerstwa

BalanceTutor jest urzadzeniem klasy I ME (Medical Electrical). W zwigzku z tym,

Aby unikna¢ ryzyka porazenia prgdem, urzadzenie moze by¢ podtagczone wytacznie do sieci zasilajacej z
uziemieniem ochronnym.

1.2 Kontekst

W celu ochrony uzytkownika i personelu, stowarzyszenie niemieckich elektrotechnikow Inc, (VDE) opublikowato
specjalne Dyrektywy dotyczgce pomieszczen medycznych i urzadzen elektromedycznych. W zwigzku z tym urzadzenia z
zasilaniem muszg by¢ wyposazone nie tylko w niezawodng izolacje czesci znajdujacych sie pod napieciem, ale takze w

dodatkowe $rodki bezpieczeristwa, aby zapobiec przenoszeniu napiecia sieciowego na dotykowe elementy metalowe.

Stowarzyszenie VDE dzieli je na tak zwane klasy bezpieczenstwa. W przypadku urzadzen elektromedycznych stosowane
sg gtéwnie licencjonowane klasy bezpieczenstwa: klasa bezpieczenstwa | (tj. Srodki bezpieczenstwa z okablowaniem
ochronnym) i klasa bezpieczenstwa Il (tj. Srodki bezpieczerstwa bez okablowania ochronnego, ale z podwdjna izolacja):
Urzadzenia klasy bezpieczenstwa | to urzadzenia, w ktérych metalowe czesci obudowy sg potgczone z przewodem

ochronnym sieci poprzez styk bezpieczenstwa. W przypadku btedu izolacji wtozony element bezpiecznikowy wytgcza sie.

1.3 Bezpieczenstwo pacjenta i terapeuty zgodnie z normg IEC 601-1

W produkcie medycznym BalanceTutor uzytkownik jest chroniony / odizolowany od sieci zgodnie z
normg bezpieczenstwa IEC 601-1 odnoszgcg sie do wymagan dotyczgcych wartosci pradu
uptywowego. Podtgczenie kolejnych urzgdzen zasilanych z sieci do BalanceTutor moze spowodowacd
sumowanie sie wszystkich pradow uptywowych i zmniejszenie bezpieczenstwa pacjenta. Z tego

powodu podfaczanie kolejnych urzadzen moze by¢ wykonywane wytgcznie po konsultacji z

MediTouch.
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1.4 Podtgczenie urzadzen zainstalowanych poza lokalizacjami medycznymi

Jedli urzadzenia zainstalowane poza miejscami wykorzystywanymi medycznie (np. drukarka
zewnetrzna, komputer hosta itp.) sg podtgczone do urzadzenia MediTouch zainstalowanego w
miejscu wykorzystywanym medycznie, nalezy przestrzegac przepisow VDE 0750. Potaczenie tylko
przez:

1. Swiattowdd lub transoptor (sprawdzony i zatwierdzony pod napieciem 4 kV) lub ...

2. lzolacja ochronna za pomoca transformatora izolacyjnego zgodnie z normg IEC 601-1.
Urzadzenia te nalezy podfaczy¢ do przewodu ekwipotencjalnego. Ze wzgledu na zwiekszone wymogi

bezpieczerstwa, instrumenty medyczne nie mogg by¢ podtgczane za pomocg przedtuzaczy lub ztgczy

wielodroznych. ——————

r=15m
1.5 Ochrona przed porazeniem pragdem elektrycznym .
Obudowa i ostona: Czesci niemedycznych urzadzen elektrycznych
znajdujgcych sie w poblizu pacjenta, ktére po zdjeciu oston itp. —
bez uzycia narzedzi do rutynowej konserwacji itp. znajdujg sie w 2
zasiggu dotyku, musza dziata¢ pod napieciem nieprzekraczajacym *, % 2

25 V napiecia przemiennego i 60 V napiecia statego, ktore jest wytwarzane przez oddzielne zrédto
opisane w normie IEC 601-1. Zgodnie z tym przyktadem prad uptywowy ptynatby z urzadzenia

elektrycznego do uziemionego obiektu za posrednictwem terapeuty/lekarza.

‘ ii? Lekarz lub operator [2] nigdy nie moga jednocze$nie dotykaé sprzetu elektrycznego [3] i pacjenta [1].

1.6 Wymagania $Srodowiskowe

Systemy MediTouch nie mogg by¢ uzywane w pomieszczeniach medycznych, w ktérych istnieje
niebezpieczenstwo wybuchu lub w atmosferze tatwopalnej. Urzgdzenia nie mogg by¢ instalowane w
poblizu np. urzadzen rentgenowskich, silnikdw lub transformatoréw o duzej mocy, poniewaz
zaktécenia elektryczne i magnetyczne mogg zafatszowaé pomiary lub nawet je uniemozliwi¢. W
poblizu urzadzenia nalezy unikac linii wysokiego napiecia. Urzadzenia elektryczne MediTouch z
potgczeniami sieciowymi nie mogga by¢ uzywane w miejscach mokrych i wilgotnych (np. basen, sauna
itp.) ani w komorach $rodowiskowych.

Jesli w informacjach o dostawie nie podano inaczej, urzgdzenia MediTouch sg przeznaczone do pracy

w normalnych warunkach klimatycznych (DIN IEC 601-1):

Tel: (972)-9-8637477 1 Nirim St., Tnuvot, Izrael. www.meditouch.co.il
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= Temperatura: + 10°...+40°C
= Wilgotnos¢ wzgledna: 30 ... 70% (bez kondensacji!)
= (Cisnienie powietrza: < 1,5 bara (ok. 3000 m, bez zwiekszania ci$nienia)

System nalezy chroni¢ przed wysokg wilgotnoscig. Urzagdzenia nalezy przechowywac w temperaturze

-20°...+50°C.

1.7 Ekonomiczny okres eksploatacji

Oczekiwany ekonomiczny okres eksploatacji produktu jest okreslany przy powszechnym uzytkowaniu
i stosowaniu na 15 lat, pod warunkiem, ze po 10 latach wszystkie czesci elektryczne i komponenty, a
takze czesci mechaniczne, takie jak na przyktad rolki odchylajace, zostang odnowione (w przypadku
uszkodzenia lub nietypowego duzego obcigzenia ewentualnie wczesniej) i zachowane zostang
zalecane odstepy miedzy konserwacjami. Wszelkie prace konserwacyjne i naprawcze muszg byc
wykonywane przez autoryzowanych technikow MediTouch. W przypadku czesci zuzywalnych

wymagany jest krotszy okres eksploatacji.

1.8 Etykiety, lokalizacje, interpretacje

Nalezy przeczytac i zrozumiel etykiety na urzadzeniu BalanceTutor. Etykiety zawierajg informacje
dotyczace bezpieczenistwa podczas korzystania z urzadzenia w celu zapewnienia bezpiecznych i
przyjemnych ¢wiczen. Jesli ktdrakolwiek z etykiet ulegnie uszkodzeniu i stanie sie nieczytelna, nalezy

natychmiast skontaktowac sie z MediTouch w celu jej wymiany.
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1.8.1 Tabliczka znamionowa

(*’f)Med'tTouch

RYSUNEK

LOKALIZACIA

BalanceTutor™ = dynamic and static postural control trainer

Windows® 10 T £ 2018
LTSE A% T R
00000-000-000-000
xao-1722 —

Serial:  A183000XXX
(O | Model: BT100
Ratings: 200V-240V AC 50/60Hz 10A

IPX-0 RoHS compliant

MediTouch Limited
1 Nirim St., Tnuvot 4283000, @)

& @ c € m [ECRER] TSI Quality Services

Blokland 52 2 th 2620,
Albertslund, Denmark

LBL-23-01-01-F

1.8.2  Etykiety instrukcji obstugi

RYSUNEK | ZNACZENIE

Patrz instrukcja obstugi / broszura

Ostrzezenie / Zagrozenie / Srodki ostroznosci

Zwrdé uwage na dotgczone instrukcje

Urzadzenia typu BF

Prad przemienny (AC)

Punkt kulminacyjny

= BIED

Symbol zbidrki, przetwarzania, recyklingu i unieszkodliwiania zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE) okreslony w Dyrektywie 2002/96/WE z dnia 27 stycznia 2003 r.

Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego

1.8.3 Etykiety ostrzegawcze

RYSUNEK | ZNACZENIE OPIS LOKALIZACJIA
Niebezpieczenstwo Ta etykieta znajduje sie z tytu
przytrzasniecia palcow ruchomej platformy i informuje

A %

operatora o rotacji kota pasowego i
ryzyku przytrzasniecia palcow.

Wewnetrzne potgczenie
uziemienia

A

Ta etykieta znajduje sie w poblizu

kazdego fizycznego  potaczenia
przewodu uziemiajgcego z
przewodami. Zwykle etykieta

znajduje sie wewnatrz urzadzenia.
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1.8.4 Standardy bezpieczeristwa, normy

Wszystkie systemy MediTouch sg produkowane z zachowaniem scistej kontroli bezpieczenstwa i
jakosci. Produkt nie moze by¢ uzywany, jesli certyfikaty/zezwolenia i (zgodnie z listg specyfikacji
technicznych) okreslone normy bezpieczenstwa nie odpowiadajg lokalnym i krajowym wymaganiom.
Wymagania specyficzne dla danego kraju nalezy poréwnaé przed pierwszym uruchomieniem. System
BalanceTutor nalezy obstugiwaé tylko wtedy, gdy wymagania te s3 zgodne. Petna lista
obowigzujgcych norm znajduje sie réwniez w certyfikacie zgodnosci CE.

Normy z datg w niniejszej instrukcji w odniesieniu do charakterystyki projektu i konstrukcji odnoszg

sie do aktualnych wersji obowigzujgcych w momencie produkgji.

Normy z datg w niniejszej instrukcji majgce zastosowanie do rutynowych pomiardéw i ciggtych
srodkdw bezpieczeristwa (np. pomiarow elektrycznych w celu okreslenia pradu uptywowego,
rezystancji izolacji itp. W zwigzku z tym obowigzujg aktualne wersje odpowiednich norm w czasie
pomiaru i ich wartosci graniczne, ktére mogg odbiega¢ od procedur i wartosci granicznych podanych

W niniejszej instrukcji.

1.85 Znak CE
ZnakC € na tabliczce znamionowej urzadzenia potwierdza zgodno$¢ z Dyrektywa Rady 89/336/EWG,

zatgcznik | (kompatybilnos¢ elektromagnetyczna EMC).

ZnakC€ na tabliczce znamionowej urzadzenia potwierdza zgodnoéé¢ z europejskimi przepisami
dotyczagcymi wyrobéw medycznych (UE) MDR 2017/745 art. 52, w tym Deklaracjg Zgodnosci
(zgodnie z zatgcznikiem V) obejmujgca wszystkie ogdlne wymogi dotyczgce bezpieczerstwa i

wydajnosci

1.8.6 EMC Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna i bezpieczenstwo

System BalanceTutor do zastosowan medycznych zostat zbudowany zgodnie z Dyrektywa Rady Unii
Europejskiej 93/42/EWG: EMC: EN60601-1-2, Bezpieczenstwo: EN60601-1 Ed 3.1 Jednostki

certyfikujgce: ITL - Israel Testing Laboratories.
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1.9 Przeznaczenie - Wskazania
BalanceTutor moze by¢ stosowany w rehabilitacji nerwowo-miesniowej, miesniowo-szkieletowej,
przedsionkowej, treningu sportowym i zapobieganiu upadkom w geriatrii. Istniejg réozne wskazania

medyczne, w ktorych system jest zalecany:

Przed uzyciem tego urzgdzenia nalezy skonsultowac sie z wykwalifikowanym lekarzem. Lekarz prowadzacy
jest zawsze odpowiedzialny za wskazanie odpowiedniego treningu z urzgdzeniem.

1.9.1 Rehabilitacja nerwowo-mig$niowa

Udar

Uraz gtowy

Uraz rdzenia kregowego
Stwardnienie rozsiane
Porazenie mézgowe

SN AS

Uszkodzenie nerwdw obwodowych

1.9.2 Rehabilitacja uktadu miesniowo-szkieletowego

Operacja stawu / ztamanie
Amputacja

Ostabienie miesni

Proteza

Nadwyrezenie miesni / Sciegien

SNSNSSNSAS

Nadwyrezenie wiezadet

1.9.3 Rehabilitacja przedsionkowa

v/ Terapia zawrotdw gtowy i zaburzen rownowagi

1.9.4 Trening sportowy
v/ Rehabilitacja po kontuzji sportowej
v/ Trening sportowcéw

19.5 Starzeniesie

v/ Zapobieganie upadkom
v/ Poprawa czynnosci ADL

Tel: (972)-9-8637477 1 Nirim St., Tnuvot, Izrael. www.meditouch.co.il
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1.9.6 Szczegdlna ostroznosc podczas uzytkowania

Kazdy rodzaj treningu z uzyciem urzadzenia wymaga szczegdlnej uwagi w odniesieniu do mozliwosci i
stanu zdrowia pacjenta. Ponizsza lista podkresla jednak szczegdlne wskazania, ktére wymagajg
niezwyktej ostroznosci podczas uzytkowania zgodnie z odpowiednimi protokotami terapii i muszg by¢
zatwierdzone przez wykwalifikowanego lekarza bgdZ wykonywane na zalecenie lekarza.

I Staba stabilnos¢ stawdéw

I'Uszkodzenie tkanek miekkich, takie jak zerwanie miesni lub wiezadet

I Niska gestosc kosci

I Po operacji ACL/ PCL

I Opadanie stopy przy porazeniu nerwu strzatkowego

I Proteza konczyny

I Po operacjach ortopedycznych, w tym operacjach stawu biodrowego, kolanowego i skokowego

I Epilepsja

| Jesli urzgdzenie ortopedyczne, takie jak szyna, jest uzywane lub przepisane pacjentowi,

powinno by¢ uzywane podczas ses;ji BT.

I Gdy pacjent korzysta z urzgdzen wspomagajgcych chodzenie, takich jak laska lub chodzik.
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1.10 Zabronione uzycie - Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniem do korzystania z urzadzenia s3 wszelkiego rodzaju problemy medyczne, w tym
zaburzenia ukftadu sercowo-naczyniowego, uposledzenie umystowe lub fizyczne prowadzgce do
niemoznosci korzystania z systemu. Przed uzyciem BalanceTutor nalezy wzig¢ pod uwage

nastepujace przeciwwskazania:

= Masa ciata wieksza niz 135 kg

= Powaznie utrwalone przykurcze

= Niestabilnos¢ kosci (ztamania nieskonsolidowane, niestabilny kregostup, ciezka osteoporoza)

= QOtwarte zmiany skorne

= Niestabilne krazenie

= Przeciwwskazania dotyczace serca (krwi)

= Zachowania niechetne do wspotpracy lub (samo)agresywne, takie jak przejsciowy zespodt
psychotyczny

= Powazne deficyty poznawcze

= Pacjenci z (dtugotrwatymi) infuzjami

= Wentylacja mechaniczna

= (Ciezkie zaburzenia naczyniowe konczyn dolnych

= Pacjenci, ktérym nakazano pozostanie w tézku lub pacjenci unieruchomieni z powodu, na
przyktad, zapalenia kosci i szpiku lub innych chordb zapalnych/zakaznych

Powyzsza lista nie jest kompletna. Decyzja o tym, czy pacjent moze by¢ poddany leczeniu, zawsze
lezy w gestii lekarza prowadzgcego, ktéry ponosi wytgczng odpowiedzialno$é¢ medyczng za leczenie.
W ramach tego musi on w szczegdlnosci oceni¢, w kazdym indywidualnym przypadku, mozliwe
ryzyko i skutki uboczne leczenia w stosunku do uzyskanych z niego korzysci. Ponadto indywidualna
sytuacja pacjenta odgrywa réwnie wazng role, jak podstawowa ocena ryzyka dla okreslonych grup
pacjentow.

Bedac dyscypling naukowg, medycyna podlega ciggtym zmianom w odpowiedzi na nowg wiedze i
postep. Dlatego zadaniem lekarza prowadzgcego jest ciggte aktualizowanie swojej wiedzy poprzez

czytanie najnowszej literatury naukowej i zdobywanie nowej wiedzy w trakcie leczenia.

1.11 Wytyczne kliniczne
Gdy dochodzi do nieoczekiwanych perturbacji, srodek masy (COM) biernie przemieszcza sie w
kierunku perturbacji. Ciato musi natychmiast zareagowac¢ (70-120 ms), aby powstrzymac ten

nieplanowany pasywny ruch COM. Ta reaktywna reakcja postawy ma na celu ustabilizowanie COM
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nad podstawg podparcia, przywracajac jg do pozycji wyjsciowej lub tworzgc nowy bezpieczny BOS
dla COM za pomocg kroku kompensacyjnego. W tych dwdéch przypadkach ciato prébuje aktywnie
poruszac sie w kierunku przeciwnym do zastosowanej perturbacji.

Istnieje kilka wskazdwek opartych na powyzszej koncepcji, jak sformutowac odpowiednie perturbacje

zgodnie z celami rehabilitacji, jak ponizej.

Cel: Zachecanie do dZwigania ciezaréw
Technika: Nieoczekiwana perturbacja do srodka / w bok

Efekt kliniczny:

v/ Podnoszenie ciezaréw dzieki dostosowanej reakcji reaktywnej
v/ Rehabilitacja propriocepcji i kinestezji

Cel: Rehabilitacja zgiecia stawu skokowego
Technika: Nieoczekiwana perturbacja przéd - tyt
Efekt kliniczny:

v/ Szybka i bardzo intensywna aktywacja miesni brzuchatego tydki i podeszwowego
v/ Unikalna technika obcigzania przodostopia

v’ Wysoki poziom koordynacji aktywacji miesni agonistycznych i antagonistycznych stawu skokowego

v/ Unikalne utatwienie inicjacji chodu

Cel: Rehabilitacja wyprostu stawu skokowego
Technika: Nieoczekiwana perturbacja tyt - przod

Efekt kliniczny:

v/ Szybka i bardzo intensywna aktywacja miesni prostownikéw stawu skokowego
v/ Unikalna technika obcigzania tylnej czesci stopy

v Wysoki poziom koordynacji aktywacji miesni agonistycznych i antagonistycznych stawu skokowego

Cel: Rehabilitacja niestabilnosci stawu skokowego
Technika: Nieoczekiwana perturbacja wielokierunkowa

Efekt kliniczny:

v’ Wysoki poziom koordynacji nerwowo-miesniowej stawu skokowego
v/ Statyczna i dynamiczna stabilizacja stawu skokowego
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v’ Wysoka rozdzielczo$¢ aktywacji propriocepcji i kinestezji

Cel: Rehabilitacja ACL
Technika: Nieoczekiwana perturbacja przod - tyt
Efekt kliniczny:

v/ Szybka i bardzo intensywna aktywacja miesni kolan
v/ Maksymalne wykorzystanie zdolnosci proprioceptywnych i kinestetycznych ACL.
v/ Doktadna i szybka koordynacja miesni czworogtowych i Sciegien podkolanowych

Cel: Trening koordynacji nerwowo-miesniowe;j
Technika: Perturbacja wywotana kinetyka i kinematyka

Efekt kliniczny:

v’ Szybki wspdtskurcz miesni agonisty i antagonisty koriczyny w fazie stania
v/ Szybka koordynacja miesni agonisty i antagonisty konczyny w fazie wymachu
v/ Indywidualna kontrola nerwowo-miesniowa w petli otwartej i zamkniete;

Cel: Rehabilitacja nadwyrezenia pachwiny
Technika: Przyspieszona perturbacja podczas chodzenia na boki

Efekt kliniczny:

v/ Kontrolowany skurcz i rozcigganie przywodzicieli stawu biodrowego

Cel: Rehabilitacja zgiecia stawu biodrowego

Technika: Perturbacja przdd - tyt podczas stania i chodzenia

Efekt kliniczny:

v/ Unikalna technika rozciggania miesnia ledzwiowego w fazie stania
v/ Szybki skurcz miesnia ledzwiowego poprzez automatyczng reakcje w fazie wymachu

Cel: Rehabilitacja wyprostu stawu biodrowego
Technika: Perturbacja tyt - przdd podczas stania i chodzenia
Efekt kliniczny:

v/ Szybki skurcz miesnia posladkowego wielkiego dzieki automatycznej reakcji

Cel: Rehabilitacja odwodzenia stawu biodrowego
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Technika: Perturbacja przysrodkowo-boczna podczas stania i chodzenia

Efekt kliniczny:

v/ Szybki skurcz miesni posladkowych Srednich w kierunku przeciwnym do zastosowanej perturbacji.

Cel: Trening czystej reakcji

Technika: Losowa perturbacja wielokierunkowa podczas biegu

Efekt kliniczny:

v/ Poprawa automatycznej regulacji postawy
v/ Szybszy krok kompensacyjny
v/ Poprawa czasu odzyskiwania rownowagi

Cel: Trening wielozadaniowy
Technika: Perturbacja wielokierunkowa
Efekt kliniczny:
v/ Koordynacja miesni nerwowo-miesniowych

v/ Szybka statyczna i dynamiczna stabilizacja wielu stawéw
v/ Optymalny trening rownowagi

Cel: Dzwiganie ciezaréw
Technika: Przesuniecie srodka nacisku (COP)

Efekt kliniczny:

v/ Szkolenie w zakresie informacji zwrotnych COP
v Wymagajace kontrolowane, proaktywne przenoszenie ciezaréw

W przypadku podejrzenia nieautoryzowanego dostepu lub innych powoddw do zabezpieczenia urzadzenia
& BalanceTutor, system nalezy zablokowaé, podpisa¢ jako "zablokowany" i zabezpieczy¢ przed uzyciem (na

przyktad odtaczyé przewdd zasilajacy i umiescic etykiete ostrzegawcza).
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2 Instalacja i uruchomienie

2.1 Cztonkowie personelu

Nastepujacy cztonkowie personelu bedg musieli by¢ dostepni podczas etapdw instalacji:

PROCES CZAS ZASOBY LUDZKIE LOKALIZACIA
TRWANIA
Instalacja 5 godz. Wykwalifikowany serwisant i asystent Na miejscu
urzadzenia dystrybutora
Pilot zdalnego 1 godzina Administrator systemu instytucji Zdalnie
sterowania .
Instalacja
wstepna
Szkolenie 2 godz. Wykwalifikowany serwisant dystrybutora Na miejscu
techniczne - .
Personel kliniczny szpitala
Szkolenie kliniczne | 1 dzien Dystrybutor lub lekarz MediTouch Zdalnie, Na
. . miejscu
Personel kliniczny szpitala . .
(opcjonalnie)

2.2 Kwalifikacje pracownikéw

Stanowisko MINIMALNE UMIEJETNOSCI KWALIFIKACYJNE

Serwisant dystrybutora . . N - L . . L .
ystry Posiadanie odpowiednich umiejetnosci technicznych. Znajomos$¢ montazu

mechanicznego i konserwacji oraz dobra znajomos¢ elektryki i elektroniki.

Terapeuta ! e .
Lekarz medycyny fizycznej, fizjoterapeuta, terapeuta zajeciowy lub trener
medycyny sportowej. Podstawowa znajomos$¢ oprogramowania
komputerowego.
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2.3 Schematy instalacji urzadzen

Linie prowadzace okreslajgce prawidfowy obszar instalacji BalanceTutor.

I F
I
A
I H 245[cm]
1 Device height
I
I
1
I
1
1 -3
I
1
I
I D4
I-u
| w
1 160[cm]
I
1
| |
1 |
1 i
| |
I R L
1 i
| |
1 i
1 |
1 |
1 -
I
1
I
I
I o e e e e e e e e e e e e e r
+ L *
ITEM OPIS
X Wlot zasilania (mogg obowigzywac 2 przypadki):

1 Faza: 230 V AC L/N/PE 50/60Hz Wytgcznik automatyczny 16 A, linia dedykowana.

3 fazy: 190-230 V AC L1/L2/PE 50/60Hz Wytgcznik automatyczny 2x10A, linia
dedykowana.
@ Wejscie sieciowe RJ45 (opcjonalnie)

. @ = . | Opcjonalna lokalizacja wlotéw zasilania i sieci
1 1
1 1

Ostona kabla podtogowego
Linia internetowa (opcjonalnie)
Linia zasilania

Transformator separacyjny (dziata jako zasilanie urzagdzenia ON/OFF)

I & MW | \aklejka strefy KEEP OUT (na podtodze)
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2.4  Formularz przygotowania do instalacji

Przed instalacjg nalezy wypetni¢ ponizszg tabele:

PARAMETR MIN. ‘ UWAGI POMIAR

D1 Dtugos¢ kabla do 10 m od gniazd zasilania i [cm].
sieciowych.

D2 40cm ___[em].

D3 W przypadku systemu przechwytywania obrazu z [cm]
kamery nalezy uwzgledni¢ odpowiednie odlegtosci. | — '

D4 60 cm Unikanie zderzenia z drzwiami wejsciowymi [cm].

W 300cm [cm].

L 335cm [cm].

H 250 cm [cm].

1 Faza: 16A

Wytgcznik Wymagana dedykowana linia zasilania [A]

automatyczny 2 Faza: 16A

Moci o Okresl lokalizacje na gérze schematu ideowego

wloty sieciowe

OPIS ‘ OPCJA (zaznacz swojg opcje)

Typ Sciany Kamien / Ptyty gipsowo-kartonowe / Drewno / Inne
Typ podtogi Beton / Parkiet / Ptytki / PVC / Inne
Typ sufitu Beton / Woda / Ptyty gipsowo-kartonowe / Inne

SZCZEGOLY LOKALIZAC)I

Nazwa organizacji :

Petny adres:

Osoba
kontaktowa:

Tel:

Telefon
komdrkowy:

[ Zeskanuj i wyslij e-mailem na adres: info@meditouch.co.il }

Potwierdzone przez:

Imie i nazwisko Podpis
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2.5 Procedura instalac;ji

Aby przeprowadzi¢ instalacje i zapoznac sie z procedurami konserwacji produktu, nalezy zapoznac

sie z ponizszym dokumentem:

Nazwa pliku:  Instrukcja serwisowa
BalanceTutor

Numer pliku:  DO-15-01-12
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3 Transport, rozpakowywanie i pakowanie

Odbierajac urzadzenie w skrzyni lub rozpakowane, nalezy upewnié sie, ze urzadzenie, akcesoria i/lub
opakowanie nie sg uszkodzone. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen i/lub brakujgcych
czesci nalezy sporzadzi¢ notatke na liscie przewozowym / dowodzie dostawy przewoznika. O wszelkich
uszkodzeniach i/lub brakujgcych czesciach nalezy niezwtocznie poinformowaé MediTouch i dostawce na

pismie.

Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia, reklamacje i brakujgce czesci,
ktére nie zostang niezwtocznie zgtoszone przy dostawie na liscie przewozowym / dowodzie dostawy.

Przed rozpakowaniem urzadzenia i akcesoridow nalezy zapoznac sie z instrukcjami umieszczonymi na
opakowaniu. Nalezy upewnic¢ sie, ze podczas rozpakowywania nie dojdzie do uszkodzenia urzadzenia,
kabla zasilajgcego lub wyposazenia opcjonalnego. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié na mate czesci, aby
ich nie wyrzuci¢ lub instrukcje dotgczone do opakowania. Przewazinie wszystkie urzadzenia sg
dostarczane i montowane bezposrednio przez firme MediTouch lub przez autoryzowanego spedytora. W

przypadku dostawy przez MediTouch opakowanie moze zosta¢ odebrane i poddane recyklingowi.

Jedli system BalanceTutor jest dostarczany przez przewoznika, mozna samodzielnie podda¢ opakowanie
recyklingowi lub odesta¢ je do producenta (koszty transportu ponosi klient). Czesto w zakres dostawy
wchodzi nadajgce sie do recyklingu narzedzie transportowe, opakowanie lub bezpiecznik transportowy
(metalowy katownik ze srubami).

Popros sprzedawce i przewoznika o zabranie opakowania i nadajgcego sie do recyklingu narzedzia
transportowego z powrotem do sprzedawcy lub do MediTouch na wtasny koszt. W niektérych
przypadkach moze zostac¢ przyznana nota kredytowa. Specjalne opakowania i/lub konstrukcje nosne nie

mogg by¢ usuwane w sposéb nieuprawniony.

3.1 Transport na wyzsze pietra i przez waskie drzwi

System BalanceTutor jest zazwyczaj dostarczany na standardowej palecie MediTouch (df. 210 cm x szer.
166 cm x wys. 105 cm) ze skrzynig. Paleta moze by¢ wniesiona w petni zatadowana przez drzwi o
minimalnej szerokosci 135 cm za pomocg wdzka widtowego lub recznego wdzka podnosnikowego, lub

pojedyncze czesci mogg by¢ przenoszone recznie do przysztej lokalizacji.

Niektdre z komponentéw wazg od 20 do 100 kg.
Nalezy pamietad, ze instalacja musi zostaé przeprowadzona przez autoryzowanych technikéw MediTouch.

Transport ciezkich urzadzen moze by¢ wykonywany wytgcznie przez upowazniony personel zgodnie z
normami bezpieczeristwa. W przeciwnym razie istnieje powazne zagrozenie dla ludzi i urzagdzen.
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Instalacja mechaniczna

Aby zapewni¢ prawidtowg instalacje i bezpieczenstwo, producent, autoryzowany serwis lub
autoryzowany sprzedawca musi zawsze wykonac transport i instalacje urzgdzen.

Ze wzgledow bezpieczenistwa za systemem BalanceTutor znajduje sie obszar bezpieczenstwa
o dfugosci i szerokosci co najmniej 3 m x 2 m lub o szerokosci odpowiadajgcej co najmniej
szerokosci urzadzenia. Nalezy pamietac, ze réwniez obszar przed bieznig jest obszarem
bezpieczenstwa. Tak wiec przed bieznig wymagany jest obszar bezpieczernstwa o wymiarach
co najmniej 3 m x 2 m jako przestrzen swobodnego upadku.

Zapewniona przestrzen dla systemu BalanceTutor musi by¢ réwna i pozioma.

Modele z gniazdami poziomujgcymi (regulowanymi "nézkami') z tytu systemu BalanceTutor
muszg by¢ wyregulowane tak, aby miaty stabilng podstawe, w przeciwnym razie moze to
prowadzi¢ do hataséw, takich jak stukanie lub grzechotanie podczas treningu. Sprawdz

ustawienie poziomu za pomocg poziomicy wodnej na wszystkich osiach ramy.

Nosnos¢ podtogi i sufitu w budynku musi byé wyzsza niz ciezar urzadzenia. Musi ona zostac
zatwierdzona dla urzadzenia MediTouch przez autoryzowany organ operatora. Przyktad BalanceTutor w
konfiguracji standardowej, wymiary ramy naziemnej bez systemu wazenia: L 232 cm x W 161 cm = 3,74 m?
platformy. Masa netto systemu BalanceTutor: 485 kg, statyczna masa ciata pacjenta: 150 kg, dynamiczna
masa ciata pacjenta: 900 kg (do 6-krotnosci masy ciata), catkowite obcigzenie systemu na platformie: 1385

kg = no$nos¢ platformy: 370 kg (~400 kg) / m2.

Instalacja elektryczna

Przeciazenie lub spadek napiecia (nawet krétkotrwaty) o ponad 20% napiecia sieciowego, moze spowodowacé
nieprawidtowe dziatanie i/lub usterki oraz catkowite wytgczenie systemu BalanceTutor.

Instalacja dowolnego urzadzenia elektrycznego i urzadzen MediTouch moze by¢ przeprowadzana wytgcznie
przy napieciu zasilania z przewodem uziemiajgcym, w tym wytgcznikiem ochronnym pradu uptywowego
(przerywaczem) i zgodnie z VDE 0100 lub/i aktualnie obowigzujacymi przepisami i Dyrektywami.
Wymagania dotyczace specjalnych lokalizacji, obszaréw i zaktaddw (np. obszary medyczne) muszg by¢
Scisle przestrzegane. We wszystkich pracujgcych maszynach wymagane jest potgczenie PE (styk ochronno-
uziemiajacy). Spadek napiecia miedzy poczatkiem instalacji odbiornika a gniazdkiem $ciennym nie moze
przekracza¢ 4% (DIN VDE 0100-520). Odbiorca i uzytkownik sg osobiscie odpowiedzialni za sprawdzenie
poprawnosci dziatania potgczenia sieciowego w tym gniazda, a autoryzowany inzynier elektryk musi
regularnie sprawdzaé¢ te punkty pod katem prawidtowego dziatania (1 ... 4 lata). Kontrole instalacji

elektrycznych w budynku nie sg obowigzkiem dostawcy MediTouch.
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Standardowo uzywana jest dedykowana linia zasilania 230 V AC, 50/60 Hz z 16A typu C
wytgcznik automatyczny. W przypadku krajow takich jak USA, gdzie napiecie dwufazowe w

konstelacji Y wynosi 208V, nalezy uzy¢ nastepujgcego okablowania L1/L2/PE 50/60Hz 2x15A z
dedykowang linig zasilajaca.

BalanceTutor jest dostarczany z zewnetrznym transformatorem separacyjnym, ktéry nalezy
przymocowac do Sciany i w zadnym wypadku nie nalezy go odtgczac.

Przed instalacjg systemu BalanceTutor nalezy poréwnaé specyfikacje na tabliczce
znamionowej dotyczace napiecia i czestotliwosci sieci z lokalnymi parametrami. Podtgczenie
sprzetu moze nastgpic tylko w przypadku identycznosci specyfikacji.

Przed podtgczeniem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ przewdd gtowny, gniazdo zasilania i styki
zabezpieczajgce przewodu uziemiajgcego.

Uszkodzone przewody i ztgcza oraz wadliwe lub zabrudzone styki nalezy natychmiast
wymieni¢. Przewody gumowe mogg stac sie porowate i kruche po kilku latach.

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z inzynierem elektrykiem lub bezposrednio z firmg
MediTouch.

=  Podtacz urzadzenie bezposrednio do gniazdka $ciennego ze sprawdzonym przewodem uziemiajgcym.

Urzadzenie musi by¢ podtaczone do oddzielnego obwodu. Uzywanie przedtuzaczy lub wielu gniazd
wtykowych jest niedozwolone.
= Urzadzenia elektryczne z przytgczami sieciowymi nie mogg by¢ uzywane w pomieszczeniach

mokrych i wilgotnych (np. basen, sauna itp.) ani w komorach srodowiskowych.
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4.1 Podswietlane wskazniki stanu systemu

¥’ MediTouch

RYSUNEK

OPIS

LOKALIZACIA

Wocisniety przycisk zatrzymania awaryjnego

W prawym gérnym rogu ekranu dotykowego

Przycisk ON/OFF

Pod ekranem dotykowym

Ekran pacjenta

Przed pacjentem

Ekran dotykowy do obstugi przez terapeute

Ekran dotykowy

Kontrolka witgczenia zasilania
transformatora izolacyjnego

Przednia strona transformatora
separacyjnego

4.2 Uruchamianie systemu BalanceTutor

4.2.1 Instalacja, przeglad, lista kontrolna

Jednorazowo po zainstalowaniu BalanceTutor, autoryzowany serwisant (dystrybutor lub partner

serwisowy) musi sprawdzi¢, czy instalacja urzadzenia zostata przeprowadzona prawidtowo, zanim

pacjent rozpocznie korzystanie z platformy BalanceTutor. Klientowi nalezy dostarczyé szczegdtowe

informacje dotyczace instalacji oraz liste kontrolng wszystkich przeprowadzonych testéw. Nalezy

poprosi¢ osobe odpowiedzialng za instalacje o raport podsumowujacy (MediTouch reff. # DO-15-01-

13).

Tel: (972)-9-8637477
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4.2.2 Wiaczanie urzadzenia

Nie. llustracja Opis
; Ustaw przetgcznik podwodjny transformatora izolacji w pozycji

ON i sprawdz, czy Swieci sie zielona kontrolka.

[01]
Naciénij przycisk@ , aby wiaczy¢ BalanceTutor i pozwoli¢
systemowi operacyjnemu zakonczy¢ tadowanie.

[02]
Wprowadz Nazwe uzytkownika: admin Hasto: admin

[03]
Wykonaj kalibracje platformy perturbacyjnej, naciskajgc
przycisk OK, aby znalazta sie ona na $rodku urzgdzenia.

[04] Platforma przesunie sie powoli do konca swojego ruchu i
obréci sie w kierunku srodka.

4.2.3 Rozpoczecie pracy z pacjentami

__ | Wybierz pacjenta z listy lub dodaj nowego, a nastepnie naciénij
przycisk Select (Wybierz), aby rozpocza¢ prace z urzadzeniemi
[01] pacjentem.
Podczas leczenia pacjent moze korzystaé z instrukcji i
wskazowek  dotyczacych  aktualnego  stanu  leczenia
prezentowanych na ekranie pacjenta.
[02] -
Tel: (972)-9-8637477 1 Nirim St., Tnuvot, Izrael. www.meditouch.co.il
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4.2.4 Whytaczanie urzadzenia

Nacisnij przycisklE® na ekranie dotykowym, a nastepnie
nacisnij Shutdown. BalanceTutor zostanie wytgczony.

Restart App
Logoff
[O 1] Restart

Shutdown

Nacisnij przyciskl , aby wytaczy¢ BalanceTutor.

[02]

Ustaw przetgcznik podwdjny transformatora izolacyjnego w
pozycji OFF i sprawdz, czy zielona kontrolka nie Swieci sie.

[03]

=  QOdstepy miedzy wytgczaniem i wigczaniem nie mogg by¢ krétsze niz 1-2 minuty. W
A przeciwnym razie moze to prowadzi¢ do zaktécen.
=  System powinien by¢ odtaczony od zasilania w przypadku dtuzszych przerw (np. na noc).
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4.3 Obstuga oprogramowania

Ta sekcja opisuje dziatanie oprogramowania BalanceTutor.

4.3.1 Logowanie

Wopisz nazwe uzytkownika i hasto, aby zalogowac sie do

systemu.
Nazwa uzytkownika: admin

Hasto: admin

/‘\

BalanceTutor™

Username:

Password :

V.20.2.0129 2023-02-02 2:41 AM

4.3.2 Procedura naprowadzajaca

Aby platforma perturbacyjna znajdowata sie doktadnie posrodku urzadzenia, wymagana jest
procedura naprowadzajgca. Po nacisnieciu przycisku OK platforma przesunie sie jeden raz w prawo,
a nastepnie wroci na $Srodek urzadzenia. Procedura ta jest wykonywana tylko raz po kazdym

wtgczeniu zasilania.
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/\

BalanceTutor™

Caution!

/!\ Step off the platform.
"~ Homing procedure is starting

V.20.2.0129 2023-02-02 2:43 AM

4.3.3 Lista pacjentéw

Na tym etapie mozesz tworzy¢ nowych pacjentdw, edytowac ich profile i wybiera¢ konkretnego

pacjenta, z ktérym chcesz rozpocza¢ prace.

/\

BalanceTutor™

Patient List

Jo

ID First Name Last Name
1224479 k z
23511751 s r

1234567 hh kk

1135 jpoyf

234566 ertt myyu
11111222 wael a

5934335 nadim rashed

Therapist: admin | Patient: None

E V2020129 | 2023-02-02 2:44 AM
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434 Tryby operacyjne

”)MediTouch

BalanceTutor umozliwia pie¢ gtdwnych aplikacji do kontroli postawy i terapii rownowagi.

Logout Change Patient

Therapist: admin | Patient: nadim rashed

/\

BalanceTutor™

Trigger Treatments Muscle Training

Evaluations

Sessions Log

’ﬁ V2020129 | 2023-02-02 2:45 AM

Leczenie wyzwalajace
(Trigger Treatments)

Seria roznych podejs¢ do wywotania perturbacji

Trening miesni
(Muscle Training)

Seria réznych perturbacji zwigzanych z poszczegdlnymi stawami

Oceny
(Evaluations)

Seria badan majgcych na celu ilosciowe okreslenie zdolnosci kontroli
postawy

Dziennik sesji
(Sessions Log)

Dokumentacja i monitorowanie postepow pacjenta

CcoP

Seria zabiegdéw opartych na kontroli srodka nacisku pacjenta

Tel: (972)-9-8637477
Faks: (972)-9-8852935
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435 Lleczenie wyzwalajgce

/\

BalanceTutor™

Manual Trigger Time Trigger

COP Trigger Protocol

E V.20.20129 | 2023-02-02 2:46 AM

Wyzwalacz reczny Leczenie jest recznie konfigurowane przez terapeute podczas sesji.
(Manual Trigger)

Wyzwalacz COP Perturbacja jest wyzwalana zgodnie z okreslong fazg chodu

(COP Trigger)

Wyzwalacz czasowy Perturbacja jest wyzwalana zgodnie z wielkos$cig perturbacji

(Time Trigger)

Protokot Narzedzie do dostosowywania serii predefiniowanych typow perturbacji
(Protocol)

4.3.5.1 Wyzwalacz reczny

Tryb wyzwalania recznego zostat zaprojektowany, aby

umozliwi¢ terapeucie petng kontrole nad parametrami
leczenia podczas sesji, takimi jak predkos¢ chodzenia,
intensywnos¢ perturbacji i czas leczenia. Terapeuta

moze ustawi¢ terapie recznie w zaleznosci od

indywidualnych potrzeb rehabilitacyjnych pacjenta.

4.3.5.2 Wyzwalacz COP

Tryb wyzwalania COP (Center of Pressure) zostat zaprojektowany w celu automatycznego
dostosowywania czasu perturbacji do okreslonej fazy chodu, takiej jak faza Swing i faza Stance.

Tryb ten sktadat sie z 3 gtéwnych etapow (punkt odniesienia, konfiguracja i leczenie) opisanych w
nastepujacy sposoéb:
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Punkt odniesienia

Etap Punkt odniesienia stuzy do ustawienia predkosci

chodu i intensywnosci perturbacji w 4 kierunkach
zgodnie z mozliwosciami pacjenta i potrzebami

rehabilitacyjnymi.

Konfiguracja

Etap Konfiguracja ma na celu okres$lenie sposobu
leczenia, takiego jak faza chodu, kierunek perturbacji,

czas leczenia, interwat czasowy perturbacji, sekwencja

.. Part. Interval (Sec)

perturbacji (losowa lub blokowa) i kierunek ruchu. Q o

Leczenie

Etap Leczenie pozwala terapeucie Sledzi¢ proces
leczenia, a takze wyswietla¢ lub eliminowac informacje

zwrotne od pacjenta wyswietlane na ekranie.

4.3.5.3 Wyzwalacz czasowy

Tryb wyzwalania czasowego jest przeznaczony do automatycznego ustawiania leczenia zgodnie z czasem

trwania sesji (ilos¢ perturbacji).

Punkt odniesienia

Etap Punkt odniesienia ma na celu ustawienie predkosci

chodu i intensywnosci perturbacji w czterech
kierunkach zgodnie z mozliwosciami pacjenta i

potrzebami rehabilitacyjnymi.
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Konfiguracja .
Etap Konfiguracja ma na celu okreslenie sposobu
leczenia, takiego jak faza chodu, kierunek perturbacji,
czas leczenia, interwat czasowy perturbacji, sekwencja
perturbacji (losowa lub blokowa) i kierunek ruchu.

Leczenie BalanceTutor

Etap Leczenie pozwala terapeucie S$ledzi¢ proces
leczenia, a takze wyswietla¢ lub eliminowa¢ informacje

zwrotne od pacjenta wyswietlane na ekranie.

4.3.5.4 Protokét

Tryb protokotu jest przeznaczony do tworzenia okreslonych sesji, ktére sktadajg sie z kilku rodzajow
perturbacji, takich jak faza zamachu i postawy podczas chodu lub rézne interwaty perturbacji,
podczas gdy takie wyzwalacze sg wykrywane za pomocg technologii COP. Terapeuta moze wybraé

konkretng sesje z istniejgcej listy protokotow lub utworzy¢ nowy protokét.

4.3.5.4.1 Wybor sposrdd istniejgcych protokoféw

Protokoty

Terapeuta wybiera okreslony protokdt z listy protokotow,

a nastepnie naciska przycisk wyboru.
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Leczenie

Etap Leczenie pozwala terapeucie S$ledzi¢ proces
leczenia, a takze wyswietla¢ lub eliminowac informacje
zwrotne od pacjenta wyswietlane na ekranie. Zmiana

kierunku pasa moze by¢ przetgczana w tym miejscu.

o

BalanceTutor

4.3.5.4.2 Tworzenie nowego protokotu

Protokot

Nacisnij przycisk Nowy, aby utworzyé nowy protokét.

Terapeuta moze utworzy¢ liste réznych zdarzen perturbacji i
zdefiniowac je jako pojedynczy protokdt w nastepujacy
sposob:

1. Definiowanie nazwy protokotu.

2. Zdefiniuj, ktory wyzwalacz chcesz zastosowacé w
konkretnym zadaniu (Left Swing, Right Swing lub No
Tigger).

3. Okreslenie czy protokdt ma byé prywatny czy publiczny
dla wszystkich pacjentéw.

4. Definiowanie kierunku perturbacji.

5. Zdefiniuj intensywno$¢ perturbacji. Po naci$nieciu
przycisku Aktywuj mozna sprawdzi¢ jego rzeczywisty
intensywnos$¢ (aktywne tylko w pozycji stojacej).

6. Ustawienie odstepu czasu miedzy dwoma zdarzeniami
perturbacji

7. Naciénij, aby dodac¢ perturbacje Iub@, aby ja
usungd Iub, aby zduplikowa¢ wybrane zdarzenie
perturbacji.

8. Po utworzeniu sesji zgodnie z powyzszym opisem nacisnij

Save, aby zakonczy¢ definiowanie protokotu.

BalanceTutor

—
Protocol 204 B

&4 s ) EE
. .-
=
©-@
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Leczenie

Etap Leczenie pozwala terapeucie S$ledzi¢ proces
leczenia, a takze pokazywad lub znikaé¢ czas, kierunek i

réwnowage zaburzen (rozktad COP) u pacjenta.

Protocol 101

4.3.6 Trening miesni

Tryb treningu miesni ma na celu ustawienie rodzaju perturbacji zgodnie z anatomig ciata.

Please select body part

Q 5’ m Left Knee Stability O

= ‘Select Muscle )!

2

/\

BalanceTutor™

m Right Knee Stability

Q l m Left Lower Limb
Q [’ m Left Ankle Extensors
O 4 m Left Ankle Flexors
-~
n m Left Hip Abductors

Q Right Lower Limb
L m
Q [‘ m Right Ankle Extensors
O ,t m Right Ankle Flexors
-~
O ﬂ m Right Hip Abductors

Therapist: admin | Patient: nadim rashed

a V2020129 | 2023-02-02 3:04 AM

Wybierz miesnie

Wybierz obszar ciata, ktéry bedzie poddany procesowi

rehabilitacji.

—_

BalanceTutor

Please select body part
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Konfiguracja ———

Wybierz czas leczenia, liczbe perturbacji na minute i

intensywnos¢ perturbacji. Nalezy zauwazyé¢, ze kierunek

perturbacji jest ustawiany automatycznie.

Leczenie

Etap Leczenie pozwala terapeucie S$ledzi¢ proces
leczenia, a takze wyswietla¢ lub eliminowac informacje

zwrotne od pacjenta wyswietlane na ekranie.

437 Oceny
Tryb oceny jest przeznaczony do oceny zdolnosci chodzenia, stabilnosci w pozycji stojgcej i analizy

postawy.

4.3.7.1 Analiza chodu

/\

BalanceTutor™

n Standing
A staviity

5:3 Postural Analysis

m Reports

Invert Belt

Therapist: admin Patient: nadim rashed E V2020129 | 2023-02-02 3:06 AM
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Cel oceny

Ocena parametréw chodu pacjenta, takich jak dtugos¢ kroku, szerokosé
kroku, dtugosc¢ wykroku, pojedyncze i podwdjne podparcie, postawa i
wymach.

Instrukcje terapeuty

Ustaw standardowg predkos¢ chodu i rozpocznij zapis trwajgcy 2 minuty,
az ocena zostanie zakoriczona.

Komentarz

Ocena ta jest wskazana dla pacjentéw cierpigcych na ograniczong
zdolnos¢ chodu na dystansie mniejszym niz 100 metrow.

Licencja

Ta funkcja jest zalezna od licencji i nie jest dostarczana w podstawowym
pakiecie oprogramowania.

4.3.7.2 Stabilnos¢ w pozycji stojacej

BalanceTutor ™

f

Ej Gait Analysis

Eﬁ Postural Analysis

m Reports

Therapist: admin Patient: nadim rashed

Easy Moderate Very Hard

\ s/ Q I 1 I 1 1 I 1 I 1 | I 1 I I | I 1 1 I 1 I I 1 I 1 I I 1
- 6 1 16 21 2%

E V.20.20129 | 2023-02-02 3:06 AM

Cel oceny

Ocena poziomu kompensacyjnej reakcji posturalnej pacjentéw.

Instrukcje terapeuty

Ustaw pozycje stojacg, kierunek perturbacji, poziom perturbacji i
rozpocznij. Nacisnij przycisk Zapisz, aby udokumentowac ocene.

Komentarz

Wybierz pozycje stojgcg zgodnie z mozliwosciami pacjenta.

Tel: (972)-9-8637477
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4.3.7.3 Analiza postawy ciafa

Ocena zdolnosci pacjenta do reagowania w réznych

pozycjach postawy, gdy jest poddawany rdoznym

amplitudom perturbacji.

1. Terapeuta wybiera pozycje postawy o
2. Terapeuta wybiera lewg lub prawg perturbacje %}‘*i ﬁ

3. Terapeuta ustawia amplitude perturbacji : nw [ 190]:] u

4. Terapeuta instruuje pacjenta, aby utrzymywat W i

postawe podczas perturbacji i nie zmieniat

podstawy podparcia, o ile to mozliwe, dopdki nie

zostanie to zalecone.

5. Odczyt zostanie zarejestrowany w ocenie tylko

ERERER

wtedy, gdy pacjent utrzyma podstawe podparcia [ Y ————N——

6. Terapeuta decyduje o zapisaniu lub odrzuceniu

wyniku oceny

7. Dla zapisow terapii generowany jest raport
wyszczegolniajgcy pozycje ciata oraz kierunek i

amplitude perturbacji wraz z wynikajaca z niej

reaktywng odpowiedzia.
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438 Opis sygnatu

Wykres przedstawia przysrodkowe ruchy boczne COP z adnotacjg punktow czasowych odnoszacych sie do

zdarzenia perturbacji i kotysania ciata.

Zone A Zone B Zone C
5000 9
4000 M
3000 ;
= @ e |l o
1000 y il W
0 KSR e Y - Y | ¥
______________ Fo-—-—-——===---
-1000 A
-2000 T T T T T T T T T |
00:00 0 00:05 00:10

Strefa A: Naturalne kotysanie ciata przed perturbacja
Strefa B: Reakcja ciata podczas perturbac;i

Strefa C: Przywrdcenie naturalnego kotysania ciata po perturbacjach

Punkt czasowy 1: Rozpoczecie nagrywania

Punkt czasowy 2: Zdarzenie zaktdcajgce

Punkt czasowy 3: Pierwsze przekroczenie wartosci szczytowej COP po wystgpieniu perturbacji
Punkt czasowy 4: Pierwsze zanizenie wartosci szczytowej COP po wystgpieniu perturbacji

Punkt czasowy 5: Powrdét do kotysania spoczynkowego

Czas odzyskiwania [msec]: Czas od zdarzenia zaktdcajgcego do odzyskania kotysania po
spoczynkowego zdarzeniu perturbacji

Czas reakcji [msec]: Czas od zdarzenia perturbacji do pierwszego przekroczenia wartosci
szczytowej COP

Wartos¢ szczytowa [mm]: Odlegtos¢ w mm od pierwszego wychylenia do pierwszego spadku.

Skok COP [mm]: Suma catkowitej dtugosci skokéw COP miedzy zdarzeniem

perturbacji a powrotem do spoczynkowego kotysania.
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439 Raporty

Raporty dotyczace umiejetnosci chodzenia, stania i analizy postawy mozna wygenerowad, klikajgc
odpowiednig etykiete w gornych ikonach. Raporty te mozna wydrukowac lub zapisa¢ jako pliki pdf.
Do systemu BalanceTutor wtgczono zestaw zweryfikowanych ocen réwnowagi funkcjonalnej i funkcje
oceny chodu. Funkcja ta pozwala terapeucie generowac i rejestrowac zweryfikowane pomiary w celu
okreslenia, rejestracji i raportowania zdolnosci pacjenta do reagowania, poruszania sie, chodzenia,

stania i utrzymywania réwnowagi.

Oceny te pozwalajg terapeucie ustali¢ punkt odniesienia pokazujgcy zdolnos¢ funkcjonalng pacjenta w
danym momencie podczas fizjoterapii. Okreslony pomiar wyjsciowy pozwoli terapeucie uzyskaé
obiektywny wglagd w deficyty rownowagi i chodu danej osoby oraz lepiej zrozumie¢ znaczenie tych

deficytéw dla zdolnosci funkcjonalnych i wykonywania codziennych czynnosci.

Ponadto oceny zapewniajg pomiary funkcjonalne, ktére s pomocne w przewidywaniu korzysci,
jakich pacjenci mogg oczekiwa¢ od interwencji terapeutycznej z treningiem reakcji. Co wiecej,
poréwnujac oceny podczas kolejnych sesji terapeutycznych, terapeuta moze wykazac i zgtosi¢
poprawe rownowagi i zdolnosci chodu pacjenta. Dlatego te obiektywne pomiary pozwalajg

terapeucie lepiej dostosowac trening reakcji reaktywnych i poprawic¢ rownowage i zdolnos¢ chodu.
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4.3.9.1 Analiza chodu

Pojedynczy raport:

2V
BalanceTutor ™
Date Evaluation A LOOIQ@ bt 1 ormdedbA e s
1/26/2020 10:13:58 AM  Gait Analysis ‘J‘ I Confidential/Private Date: 2020-03-22 13114 A

Gait Analysis @/ MediTouch Printad By: admin Page: "
1/26/2020 9:48:14 AM Gait Analysis Gait Analvsis R rt
alt Analysis Repo

1/22/2020 10:21:52 AM  Gait Analysis First Name: test Last Name: test IDNo.: 1

Standing
Stability

Belt Diraction: Forward Record Date: 2020-01-26 10:13:58

12/24/2019 11:30:34 AM  Gait Analysis

e e U

Speed (m/s) 02 1113

Postural Analysis

12/8/2019 6:47:58 PM

Gait Analysis Cadence (step/min) 108 110-130

11/27/2019 11:14:31 AM  Gait Analysis Distance (m)

11/27/2019 11:11:41 AM  Gait Analysis

11/17/2019 5:32:41 PM  Gait Analysis Step Length (cm)

Step Width (cm)

10/30/2019 11:16:46 AM  Gait Analysis ’ ‘

Therapist: admin Patient: test test V.1.0.180318 | 2020-03-22 13:14

Raport zgromadzonych danych:

—

BalanceTutor™

Gait Analysis Standing Stability | Postural Analysis

Date Evaluation A LSOO it 1 o eyl |

1/26/2020 10:13:58 AM  Gait Analysis ‘J‘ ' /? Confidential/Private Date. 20200322 13:11 A
Gait Analysis (lx ‘J)MediTouch Printad By: admin Page: n
1/26/2020 9:48:14 AM  Gait Analysis ‘J ‘ T —
ait Analysis Repo

1/22/2020 1021:52 AM  Gait Analysis ‘J‘

Standing First Name: test Last Name: test IDNo.: 1

Stability

12/24/2019 11:30:34 AM  Gait Analysis

Speed (mvs) Cadence (step/min)

12/16/2019 5:11:16 PM  Gait Analysis

Postural Analysis

12/8/2019 6:47:58 PM Gait Analysis

11/27/2019 11:14:31 AM  Gait Analysis

11/27/2019 11:11:41 AM  Gait Analysis

Step Length (cm)

11/17/2019 5:32:41 PM Gait Analysis

10/30/2019 11:16:46 AM

Gait Analysis

Therapist: admin | Patient: test test
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¥’ MediTouch

Dokumentacja dla pojedynczego zapisu:

Confidential Frivate. Date: 2020-03-22 13:21

MediTouch e . s el
Gait Analysis Report
First Nama: test Last Name: test 1D Ne.: 1
Bedt Direxction: Forward Record Dabe: 2020-01-26 10:13:58

oo
Speed (mis) 02 1113
Cadance (stepimin) 108 110-130
Distance (m) 32
Step Length {om) 1525 2% 1322 16% 55-70
Step Width (cm) 1412 14% 151 10% 515
Stride Length (cm) 2715 18% 274 16% 140-160
Single Support (% of gait cycle) 3316 7% 4129 21% 3745
Double Suppart (% of gait cycle) 1427 51% 138 63% 10-25
Stance (% of gait cycle) 5918 13% 675 % 55-65
Swing (% of gait cycle) 4128 19% 335 15% 3545

‘Comments:

Full Name: Signature:,

This repoet shows the spatiakasmporal parameters of the Gait cycle and alows both a comparisan between the right and lef side and
ormal values of these parameters at the nomal average waking speed dusing Zmin.

MediTouch equipment_ This Report was undertaken at MediTouch L. Data
is ol valid F signed by authorizer therapist

Predkos¢ (m/s) Predkos¢, z jakg porusza sie pacjent.

Kadencja (krok/min) Szybkos¢, z jakg dana osoba chodzi, wyrazona w krokach na
minute.

Odlegtos¢ (m) Pomiar liczbowy dystansu pokonanego przez pacjenta w

danym czasie.

Dtugosc¢ kroku (cm) Odlegtos¢ miedzy punktem poczgtkowego kontaktu jednej
stopy, a punktem poczatkowego kontaktu stopy przeciwnej.

S kos¢ krok
zerokosc kroku (cm) Odlegtos¢ miedzy najbardziej zewnetrznymi granicami dwéch

kolejnych odciskow stép.

Dtugosc kroku (cm) Odlegtos¢ miedzy kolejnymi punktami poczgtkowego kontaktu

tej samej stopy.

Pojedyncze wsparcie Faza postawy, w ktérej tylko jedna stopa ma kontakt z
(% cyklu chodu) podtozem.
Podwodjne wsparcie Etap, w ktérym obie stopy znajdujg sie jednoczesnie w fazie
(% cyklu chodu) postawy.
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Postawa (% cyklu chodu)

Przez caty czas, gdy stopa znajduje sie na ziemi.

Wymach (% cyklu chodu)

Przez caty czas, gdy stopa znajduje sie w powietrzu.

Srednia

Srednia okre$lonego parametru.

Ccov

Wspotczynnik zmiennosci (COV) jest stosunkiem miedzy

odchyleniem standardowym i srednig danego parametru.

Normalny zakres

Srednia normalnych parametréw czasowo-przestrzennych

chodu oséb dorostych.

Bogdan Pietraszewski i wsp., 2012

http://www.actabio.pwr.wroc.pl/Vol14No3/2.pdf
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MediTouch

Dokumentacja dla zgromadzonych zapiséw:

0 CorfidentialPrivate Date: 2020-03-22 13:33 0 CorfidentialPrivate Date: 2020-03-22 13:33
1¥'MediTouch P s o ¥ MediTouch [ P
Gait Analysis Report Stance (% of gait cyde) Swing (% of gait cycke)
First Name: test Last Name: test IDNo: 1
Speed (mis) Cadence (step/min)

Stride Length {om)
200
150
109 N\m\m—u
Step Length {am)
B0
0 1 2 3 4
&0
50 - Left 4 Right —— Ramge
40
30 Comments:
20
10
1 2 3 4
O Lot £ Fight -~ Range
Double Support (% of gait cycle) Full Name: Signature:
25 e —
Report Guidslines:
2 This repoet shows the spati Faramaters of the gt cycle and alows both a comparizan between the right and Jeft side and
ol value of these parameters ai the normal sverage walkrg speed duing Zrmin
15
wl B s :
1 2 3 4

Evaluation was performed on MedTouch BalanceTutor equipment. This Report was undertaken at MedTouch Lid.. Data Evaluation was performed on MedTouch BalanceTutor equipment. This Report was undertaken at MedTouch Lid.. Data
is ol valid if signed by authorized therapist is ol valid if signed by authorized therapist
Hamelacha 45, Poleg industrial zone, Tel: (a72)-0-8637477 whew.meditouch.co i Hamelacha 45, Poleg industrial zone, Tel: (a72)-0-8637477 whew.meditouch.co i
Netanya, Israel. Fax: i il Netanya, Israel. Fax: (972)0-8852935 info@meditouch.col
’3 ConfidentalPrivate. Date: 0201322 1323
& meditouch Py s e
Record Date Speed Cadence Duration Distance  Belt
# [yyyy-MM-dd mm:ss] [kmM]  [mis]  [step/min] [ mm:ss] [m] Direction
1 2018-12+16 17:11:18 3 083 0 o200 109 Forward
2 2020.01:22 1021:52 32 088 105 200 18 Foruard
3 2020.01.26 004814 i 028 3 o200 o Forward
4 202040126 10:13:58 08 028 108 0200 £ Forward

Evaluation was performed on MediTouch BalanceTutor equipment. This Report was undertaken at MediTouth Lts.. Data
is el valkd i signed by authorized therapist

Hamelacha 45, Poleg industrial zone, Tel: 77 ol
Netanya, Isrzel. Fax: ol
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4.3.9.2 Stabilnos¢ w pozycji stojacej

TN

BalanceTutor "

i)
¥

Gait Analysis Standing Stability § Postural Analysis

Iiuu|u@|K< 1otz DAY k)|

f

4 Confidentizl/Private Date: 2020-02-18 12:13

Gait Analysi )
R (‘%) MediTouch s By sémin e
Standing Stability Report

%_ Stangding First Name: test
5 1 Stability

Last Name: test

Position:

j Postural Analysis .
— Difficulty:

Standing Feet Together

Moderate

Perturbation Intensity

Therapist: admin | Patient: test test V.1.0.18.201 2020-02-18 12:20

Dokumentacja dla zgromadzonych zapiséw:

? Canfidentel Prvate Date: 020-0-2 1312 (‘? Confdertiel[Private Date: 020-03-2 13:32
W MediTouch ey o i ¥ MediTouch Piies by s B
Standing Stability Report Standing Stability Log
First Name: test Last Nama- test IDNo.: 1 Record Date Position Forward Backward Right Left
# [yyyy-MM-dd mm ss] 1 4] 1] 8]
1 180614 12:52.08 Standing Fret 5 7 8 2
T
Stancing Feet
I~ . 2 H018-06-14 12:54:14 ng T 0 0 2
Position: Standing Feet Together -
a 01BDG21 163447 i " " 2 W
Standing Feet
4 2018-07-02 03:18:07 & 7 iz 18
i . T
Difficulty: Moderate . rbons 6500 sudhofeer ) . .
8 20180801 14:00:08 Starcing Fest H 3 7 s
7 2018-08-27 12:08:13 Stanclog Fest 2 7 2 1
) 180804 10:14:43 Stareing Feat 1 ) 4 i
) 0190808 11:51:36 Starcing Fest 1 1 1 1
Stancing Feet
Perturbation Intensity n 280225 11:38:21 Togsihar 2 ! 1 i
25
20
15
10
5
0
Comments:
Full Name:, Signature:,
Report Guidslines:
. " sty of . o e .
follawingan nexperies posiural parurbaton.
Evaluztion was performed on MediTouch BalanceTutor equipment. This Report was undertaken at MediTouch Ltd.. Data Evaluztion was performed on MedTouch BalanceTutor equipment. This Repor was undertaken at MedTouch Lid.. Data
i onlly aid iF signed by authorized therapist s orily vald IF signed by authorized therapist
Hamelacha 45, Poleg industrial zone, Tel: (972)-0-8637477 s, meditouch.co.il Hamelacha 45, Poleg industrial zone, Tel: (972)-0-8637477 e meditouch.co il
Netanya, Israel. Fax: (972)-0-8852935 info@meditouch.co.i Netanya, Israsl. Fax: il
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4.3.9.3 Analiza postawy ciata

—

BalanceTutor™

Gait Analysis Standing Stability | Postural Analysis 8 Left
Right

I;uuio@uu 1 jorze Do |A1@h )|

Confidential/Private Date: 2020-02-18 12:20

(‘/@) MediTouch e

Printed By: admin

Gait Analysis

Postural Analysis Report

Standjng First Name: test
Stability

IDNo: 1

Last Name: test

Recovery Time (msec)

Postural Analysis

341

4 Records

Intensity

m Reports >

V.1.0.18201 2020-02-18 12:20

Therapist: admin | Patient: test test

Dokumentacja dla zgromadzonych zapiséw:

(:} Confitentil Private Dote: 20200322 1336 /} ConfidentiaPrivate Ome  2M0032133%
) Medi Wi e
¥ MediTouch P By: s o ¥ MediTouch ke By: s e
Postural Analysis Report Postural Analysis Log
First Name: tast Last Name: test IDNoz 1 R Reactive
Record Date Position Intensity Direction '::n":" Response  Peak COP Travel
i
Recovery Time (msec) Tiemo
) 0 0 0 imsec] fmsec] ) ]
4500 4304 1 meormrs  SoongFeet " Right 1720 1231 200 80
4000 5 Standing Feet
s e 2 20180012 5034 N 15 Right 2063 1088 o 06
3000 . 3 wmoeaiess  SodngFeet 10 Right 435¢ 218 15 502
2500 Stanang Feet
2000 172 4 mwawss  STeRE s Right 24 338 2% 133
1500
1 2 3 4 Records
Intensity
16 15
14 13
12
10 -
]
[ 5
4
1 2 3 4 Reconds
Records
Comments:
Full Name; Signature;
Report Guidelines:
Evaluation was performed on MediTouch BalanceTutor equipment. This Report was undertaken at MediTouch Ltd.. Data Evaluation was performed on MediTouch BalanceTutor equipment. This Report was undertaken at MediTouch Ltd.. Data
is only valid if signed by authorized therapist s only vali If signed by authorized therapist
Hamelacha 45, Poleg industrial zone, Tel: (972)-9-8637477 ‘www.meditouch.co.il Hamelacha 45, Poleg industrial zone, Tel: (972)-9-8637477 www.meditouch.co.il
Netanya, lsrael. Fax: (072)-8-8852935 info@meditouch.co.i Netanya, Israel. Fax: (972)-9-8852935 i
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Zapis Wybrane zapisy oceny, ktore uzytkownik chce wyswietli¢ w formie
raportu.

Data Data zainicjowania raportu.

Pozycja Szczegdlny sposdb, w jaki pacjent jest umieszczany w systemie

Intensywnos¢ Wielkos¢ nieoczekiwanego zaburzenia postawy. Odnosi sie do tego, jak

daleko platforma porusza sie w ustalonym czasie 300 ms. Jest ona
skalowana od 1 do 30. Na przyktad intensywnos¢ 10 oznacza, ze

platforma przesuwa sie 0 10 cm przez 300 ms.

Kierunek Kierunek, w ktérym zmierza platforma
Czas odzyskiwania Okres czasu, w ktérym organizm dochodzi do siebie po nieoczekiwanej
rownowagi N
perturbacji.
Czas reakgji Okres czasu, w ktorym ciato musi zareagowac (czas wykrywania) na

nieoczekiwane perturbacje.

Szczyt . . . . o .
Amplituda miedzyszczytowa to zmiana miedzy szczytem (najwyzszg i
najnizsza wartoscig amplitudy).

COP Travel Catkowita odlegtos¢, na jakg porusza sie COP (COP Travel)

Tel: (972)-9-8637477 1 Nirim St., Tnuvot, Izrael. www.meditouch.co.il
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4.3.10 Dziennik sesji

Dziennik sesji to zapytanie o zmiany stanu wyjsciowego i wszystkie zabiegi przeprowadzone w ramach
historii aktywnosci pacjenta.

4.3.10.1 Punkt odniesienia

BalanceTutor”

From: | 2017-10:03 ETQ: [2018-10-03 =
ﬁ OB el 1 lorzed LIS e

Confidential/Private = 2018-10-03 11:01

@} M ed iTo uc h Printed By: admin : 1/2

Baseline

Baseline Report

Treatments First Name: Dora Last Name: Bronshtain ID No.: 012778627

Perturbation Intensity

Therapist: admin Patient: Dora Bronshtain V.1.0.14.801 2018-10-03 11:01

Raport Punktu odniesienia mozna wygenerowad, klikajgc odpowiednig etykiete w gérnych

ikonach. Raport ten mozna wydrukowac lub zapisac jako plik pdf.
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@ Conficertl/Private Dote: (‘ ConficertidPrivote Dot €
¥’ MediTouch Printedt By adknia Page: 1 Y MediTouch R . ,
Baseline Report Baseline Record Log
First Name: Svika LastName: Catz I3 No +3131885 Record Date Yokind  Forward Backward  Left  Right
# IM-gd mm ss] [kmih] 1 11 1] 1
Perurbation Intensty 1 3 4 13 8 a
25 2 z5 4 8 a
3 0 7 4 21 21
20 4 0 3 4 7 6
5 0 5 4 21 21
15 6 o 5 5 6 6
10
5
0 +
1 2 3 4 5 B au
Walking Speed [kmin]
3 -
B
2
N\
4 Ne e Walking Speed
= | N\
0
1 2 3 4 6 Rocods
Comments:
Full Name Signature
Evaluati
kameacha 45,
Kel

Zabiegi

BalanceTutor™

From: | 2017-10-03 E To: ‘2018-10-03 L]

HOE DB | 1 Jor2n Do Db A1 |

Confidential/Private

Baseline @) Med i.TOUC h Printed By: admin

Date: 2018-10-03 11:01

Page: 1/2

General Treatment Report

Treatments > First Name: Dora Last Name: Bronshtain

Duration [min]

ID No.: 012778627

12345678910123436718222222202230833436B34A 1234362350 5554656559

Distance [m]

1000

Therapist: admin Patient: Dora Bronshtain

V.1.0.14.801

Raport zabiegdw mozna wygenerowad, klikajgc odpowiednig etykiete w gdrnych ikonach.

Tel: (972)-9-8637477
Faks: (972)-9-8852935

BalanceTutor instrukcja obstugi En
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Raport ten mozna wydrukowac lub zapisac jako plik PDF.

@ ConfiertuliPrivte Do 08022 ConfiertudiPrivte Do 0BT
/) : Page: 2 J) . e
¥’ MediTouch Freed B cn S ¥’ MediTouch Preted By ain o
General Treatment Report Treatments Record Log
FirstName: Svica LastName: Caiz 1D No +3131885 Record Date Duration Distance Speed Perturbations  Treatment
¥ [yyyMMosmmss] [minsec]  [m]  [kmib]  [count] [type]
1 0 1000 0 0 kil
i 2 0 1000 o 0 57
i Duration fmir] 3 @ 001 o 0 2
gij/\\/\/\/\/\ 4 o127 54 29 0
4 5 0 201 3 18
2
o s w6 o o c;
123 456 7 8 9101 1213 % 15 16 17 18 19 - wx o 0 P
Dissance [r] s 25 s
a 25 13
0 25 8
— " 0 ]
123 456 7 8 9101112131415 16 17 18 19 = ?,
. Perturbations [count] . 5 o
gg 5 0 a
0 1 0
h14 0 3
123 456 7 8 9 1011121314 15 16 17 18 19 s 0 @ @
Walking Speed (kmin] i 0 » Time Trigger
3 9
: »
1 HH M SS
0 m
12 3 456 7 8 9 101 1213 14 15 16 17 18 19 1
Records i kmih
Connts Waximal Walking Speed 3 kmth
Total Perturbations: 534
Tetal Treatment Types. 2
Full Name Signature
ertaken 2t MedTouch 1. Data s uncertaken 2t MediTouch 1. Data
meditouch col ditouch.col
tcuch.co.l

4.3.11 COP

Zadanie COP zostato zaprojektowane w celu utatwienia powtdrzen izolowanych ¢éwiczen zmiany
ciezaru ciata w dowolnej pozycji. Cwiczenie mozna dostosowaé do zdolnosci pacjenta do zmiany

ciezaru ciafa i celu terapeuty.
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43.11.1 Sklep z owocami

/\

BalanceTutor™

Base Threshold A
Calibrate
| | | |
1 2 3 4 5

Treatment Time (min.)

5

T g
1 5 9 13 17 20

Target Size

| ! | |
1 2 3 4 5

Sensitivity (%)

| |
25 50 75 100 125 150 175

Holding Time (sec.)

Rest Time (sec.)

_0—4—

|

Therapist: admin Patient: nadim rashed ’G V2020129 | 2023-02-02 3:07 AM

e Celleczenia Aby utatwi¢ ¢wiczenia przedniego / tylnego i przysrodkowego bocznego
przesuniecia ciezaru w dowolnej pozycji/

* Instrukcje terapeuty Wybierz pozycje

>

» Skalibruj dzbanek na owoce do pozycji poczgtkowej

» Poinstruuj pacjenta, aby wykonat przednie/tylne
przy$rodkowe/boczne przesuniecia ciata.

» Nacisnij przycisk z ikong celu, aby ustawic cel dla kazdego
przesuniecia ciezaru od skalibrowanej pozycji poczatkowej. Lub
nacisnij przycisk automatyczny, aby wygenerowac wartosci
docelowe

» Nacisnij przycisk Start, aby rozpoczgc

¢ Komentarz Do ptytki sitowej nie mozna przytozy¢ zadnej sity poza pacjentem.
Tel: (972)-9-8637477 1 Nirim St., Tnuvot, Izrael. www.meditouch.co.il
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4.3.11.2 £6d? podwodna

/\

BalanceTutor™

Treatment Time (min.)

Rest (sec)

1L L)
1234567 8910

Sensitivity (%)
100

| ! | 1 | |
25 50 75 100 125 150 175

Range
@ Enll m NMidAl~

Therapist: admin Patient: nadim rashed ’ﬁ V.20.20129 | 2023-02-02 3:08 AM

e Celleczenia Aby utatwi¢ ¢wiczenia przedniego / tylnego i przysrodkowego bocznego
przesuniecia ciezaru w dowolnej pozycji/

* Instrukcje terapeuty Wybierz pozycje

>
» Wybierz przysSrodkowg/boczng czes¢ zadania przednio-tylnego
» Poinstruuj pacjenta, aby wykonat odpowiednie ¢wiczenie zmiany
masy ciata i nacisnij przycisk kalibracji.
Sprawdz ikone zasiegu po lewej stronie

>
» Ustawienie parametréw leczenia zgodnie z mozliwosciami pacjenta
» Nacisnij start

¢ Komentarz Do ptytki sitowej nie mozna przytozy¢ zadnej sity poza pacjentem.
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4.4 Ekran pacjenta

Ekran pacjenta wyswietla rézne kombinacje, w tym informacje zwrotne (kamera na zywo i symetria
rownowagi), wskazania zdarzen perturbacji (wskaznik czasu i wskaznik kierunku), stymulacje
wizualng (przeptyw optyczny, optokinetyczny i VOR), instrukcje dla pacjenta i wskazniki systemowe
(imie i nazwisko pacjenta, pokonany dystans, czas leczenia, predkos¢ chodzenia, zdalne sterowanie,

data i godzina oraz monitor tetna).

441 Informacje zwrotne

System zapewnia 2 rodzaje informacji zwrotnych, w tym

» Wizualne sprzezenie zwrotne: Postawa i chdd przy uzyciu regulowanej kamery skierowanej do
przodu,

N\

BalanceTutor "

Demo User Om 10:00 0km/h 2023-02-02 3:52 AM
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» Symetria rownowagi: Rozktad obcigzenia prawej i lewej strony podczas chodu

2vig

/\

BalanceTutor "

Demo User 292m  01:11  2km/h 2023-01-26 3:49 AM

442 Wskazniki zdarzen perturbacji
Opis czasu i kierunku nastepnego zdarzenia perturbacji.

/\

BalanceTutor "

Demo User 10m 0944 2km/h 2023-01-26 3:51 AM
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Mozliwe jest wyswietlanie pacjentowi sSrodowiska wirtualnego (VE) i pét-immersyjnej rzeczywistosci
wirtualnej. Pozwala to terapeucie na manipulowanie warunkami ¢wiczen w celu pobudzenia
procesdéw motywacyjnych, kontroli motorycznej, proceséw poznawczych i zdolnosci integracji
sensorycznej. Stymulacja wizualna umozliwia ukierunkowang na cel i powtarzalng praktyke w celu

poprawy wynikéw rehabilitacji.

Wirtualne $rodowiska sktadajg sie z réznorodnych scenariuszy zycia codziennego, w tym Srodowisk
zewnetrznych, takich jak lasy i ulice, srodowisk wewnetrznych, takich jak supermarkety i centra

handlowe.

4.4.3.1 Przeptyw optyczny
/\

BalanceTutor™

Demo User 68m 08:.01 2km/h 2023-01-26 3:53 AM
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4.4.3.2 Optokinetyczny

BalanceTutor

Demo User 98 m 07:05 2km/h 2023-01-26 3:54 AM
4.4.3.3 VOR
BalanceTutor

Demo User 138 m 05:52 2 km/h 2023-01-26 3:55 AM
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444 Instrukcje dla pacjenta

Instrukcje dotyczgce stosowania sie do warunkdw oceny sg widoczne dla pacjenta.

2V

/\

BalanceTutor™

Demo User 1.1 km/h 2023-01-26 3:58 AM

445 Wskazniki systemowe

Ekran terapeuty wyswietla kilka wskaznikéw, ktére sg prezentowane w wierszu u dotu ekranu
pacjenta. Wskazniki te obejmujg: Imie pacjenta, Ukonczony dystans, Predkos$¢ biezni, Zdalne
sterowanie, Date i godzine oraz Tetno.

—

BalanceTutor ™

Demo User Om 0929 0km/h 2023-01-26 4:25 AM
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4.5 Bezpieczenstwo systemu

Oprogramowanie BalanceTutor jest samodzielnym systemem, ktéry do dziatania nie wymaga
zadnych zasobdw ani uwierzytelniania z zewnatrz. Komputer wbudowany w BalanceTutor nie moze
zosta¢ dodany do domeny organizacji. Dlatego wbudowani uzytkownicy oprogramowania
BalanceTutor nie mogg by¢ dodawani do Active Directory lub zasad grupy organizacji. Jednak

uzytkownicy wewnetrzni mogga by¢ tworzeni, zarzgdzani i nadzorowani w aplikacji.

4.5.1 Uzytkownicy

W systemie istniejg dwa typy uzytkownikdéw wewnetrznych: Administrator i Operator. Obaj
uzytkownicy majg mozliwos¢ petnego korzystania z systemu, wraz ze wszystkimi jego modutami i
mozliwosciami. Tylko uzytkownik Admin ma mozliwos¢ konfiguracji systemu oprogramowania.
Domyslne dane logowania uzytkownika Administrator to:

Nazwa uzytkownika: admin Hasto: admin

Aby utworzy¢ uzytkownika operatora, wykonaj nastepujgce czynnosci:

1. Uzyskaj dostep do aplikacji jako administrator.
2. Nacisnij przycisk ustawien.
3. Wprowadz dane nowego uzytkownika i wybierz opcje Operator.
4. Nacis$nij przycisk Zapisz.
5. Nowy uzytkownik zostanie dodany listy uzytkownikow, znajdujgcej sie po lewej stronie.
v ~
‘ Press Save to create the user BalanceTutor ™

SearCh m

Full Name  Role User Details

admin Admin Full Name :

Therapist 4

Therapist 1 Operator ID No.: 345634533

Parameters Therapist 2 Operator Username :

‘| tpd

Therapist 3 Operatol s
kaph Rerior Position:  |Operator

Technical Fill in the details };—p Password: | eeeeeee

Back

Therapist: admin Patient: None V.1.0.18223 | 2020-02-25 13:33
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Search:

Full Name

admin

Therapist 1
Parameters Therapist 2

Therapist 3

Role
Admin
Operator
Operator

Operator

/a\

BalanceTutor™

User Details

Full Name :

IDNo.: | 23452345

Username :

Position :

Therapist 4

Operator

Technical

Back

Therapist: admin | Patient: None

4.5.2 Anonimowy pacjent

[ i e

W niektorych organizacjach istnieje prosba o zachowanie anonimowosci pacjentéw.

System zapewnia takg mozliwo$¢, postepujgc zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Uzyskaj dostep do aplikacji jako administrator

Nacisnij przycisk ustawien.

Parametry prasy.

Zaznacz pole Anonimowy pacjent.

2
3
4. Nacisnij przycisk Edytu;j.
5
6

Nacisnij przycisk Zapisz.

V.1.0.18223 2020-02-25 1341

Po tym procesie pacjent zostanie dodany tylko z inicjatami i czterocyfrowym numerem identyfikacyjnym

utworzonym przez uzytkownika, jak pokazano w ponizszym przyktadzie.

Tel: (972)-9-8637477
Faks: (972)-9-8852935
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2w

/\

BalanceTutor"

First Namei D

Last Name’l L

Identifier | 1276

Save Cancel

Therapist: admin | Patient: None

V.1.0.18.223 2020-02-25 14:22

/\

BalanceTutor™

Patient List

Jo

First Name Last Name

Logout

Therapist: admin | Patient: None

V.1.0.18223 2020-02-25 14:24

453 Wzmocnienie systemu

Dysk SSD (Solid State Drive) we wbudowanym komputerze BalanceTutor mozna skonfigurowac tak,
aby zostat wzmocniony. Zespof IT firmy MediTouch oferuje opcje wytgczenia mozliwosci usuwania
lub wstawiania plikow do systemu w celu ochrony integralnosci systemu operacyjnego uzywanego

przez BalanceTutor. Takie indywidualne wymagania klienta mogg prowadzi¢ do dodatkowych

rocznych optat za ustuge.
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4.5.4 Automatyczne wylogowanie z systemu

System zapewnia dodatkowg opcje bezpieczeristwa, aby automatycznie wylogowac ostatniego

uzytkownika po braku aktywnosci.

/\

BalanceTutor™

Parameters Settings
Israel

Organization Phones Tel: (972)-9-8637477
Fax: (972)-9-8852935

Organization Web Addresses  www meditouch.co.il
info@meditouch.co.il

Report classification level Confidential/Private

Parameters ) Automatic Log Off Time 15

Automatic Shutdown Time Select preferred option
Pert. Hold Time - Forward | P

Technical
Pert. Hold Time - Backward

Save Evaluation Locally

Anonymous Patient

Back

Therapist: admin Patient: None V.1.0.18223 2020-02-25 14:47

4.6 Eksport danych

Oprogramowanie BalanceTutor generuje dwa rodzaje plikdw, PDF i CSV.

46.1 PDF

Z modutu raportdw oprogramowania generowany jest plik PDF. Raporty te mogg zawiera¢ wyniki oceny

lub pomiardw klinicznych przeprowadzonych przez terapeute lub pracownikéw naukowych.

Aby wyeksportowac raport, wykonaj nastepujgce kroki:
Wybor pacjenta.

Przejdz do oceny lub dziennika sesji.

Wybierz raport.

Kliknij ikone Zapisz.

o ~ w0 npoE

Zapisz plik w katalogu.
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/\

BalanceTutor™

Gait Analysis Standing Stability j§ Postural Analysis

Date Evaluation A I§UV|QMIK Gl 1 lot2e DM RYE:
‘ | Acrobat (PDF) file
2/25/2020 9:44:10 AM Gait Analysis ’% Confdantial/Privata Date 2020-02-25 15107
Gait Analysis : (“/"MediTouch Prinead By: admin Page n
2/25/2020 9:39:28 AM Gait Analysis = -
d Gait Analysis Report

1/22/2020 10:21:52 AM

Gait Analysis

First Name: test Last Name

Standing

Stability 12/24/2019 11:30:34 AM

12/16/2019 5:11:16 PM

Postural Analysis

12/8/2019 6:47:58 PM

11/27/2019 11:14:31 AM

Gait Analysis

Gait Analysis

Gait Analysis

Gait Analysis

Speed (m/s)

Select a report [

11/27/2019 11:11:41 AM

11/17/2019 5:32:41 PM

10/30/2019 11:16:46 AM

Therapist: admin Patient: test test

Gait Analysis

Gait Analysis

Gait Analysis

Step Length (cm)

test

Click Save icon

Cadence (step/min)

V.1.0.18.223 2020-02-25 15:08

n]

BalanceTutor™

Date

Evaluation

Gait Analysis Standing Stability | Postural Analysis

Select destination and

|

Save

A
ml |

2/25/2020 9:44:1Q-ARA—— i At - 1
Gait Analysis ——
2/25/2020 9:39:2 [ chBalncetuorsensarstogs Vb | searchsentor
Organize »  New folder
1/22/2020 10:21: P
Standing Ml Desktop  # A Name Date modified T
Stability 12/24/2019 1130 ¥ Downloads ¢ @ GaitAnalysisReport test test_1_2020-02-2... 25 12:P

n

Pictures

12/16/2019 5:11:

Postural Analysis

12/8/2019 6:47:5

11/27/2019 11:14

[ This PC
11/27/2019 11:11
¥ Network

11/17/2019 5:32:4

10/30/2019 11:16|

~ Hide Folders

Patient: test test

Therapist: admin

% Documents

Balancetutor_
Branding
Database

System32

File name: | GaitAnalysisReportCompare_test_test_1_2020-02-25 150742
Save as type: | GaitAnalysisReportCompare test test 1_2020-02-25 150742 (*.pdf)

v

-

v <

Date: 2020-02-25 15:07 A
X
Page: 02
7 h
D No.: 1

ype

hrome HTML Do
Cadence (step/min)

Step Width (cm)

0 ——f—0

V.1.0.18223 | 2020-02-25 15:10
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46.2 CSV

Pliki CSV sg generowane automatycznie (zapisywane automatycznie w c:\balancetutor\sensorlogs\)
po kazdym zabiegu lub ocenie. Zawartos¢ to nieprzetworzone dane dotyczgce: czasu probkowania,
czujnikow COP, IMU (opcja) i standw perturbacji. Czestotliwo$¢ probkowania wynosi 65-70

prébek/sekunde.

Aby umozliwi¢ automatyczne zapisywanie pliku CSV, wykonaj nastepujgce kroki:
1. Uzyskaj dostep do aplikacji jako administrator
2. Nacisnij przycisk ustawien -> Nacisnij przycisk Parametry
3. Nacisnij Edytuj i zaznacz pole Rejestrator czujnikow

* Oceny mozna rowniez zapisaé, zaznaczajgc pole Zapisz ocene lokalnie.

4. Nacisnij przycisk Zapisz.
/\

BalanceTutor™

Parameters Settings
Max treatment time [1-59]

Default treatment time
Minimum Save Time [0.5-5]

Use IMU Trigger Technology

\

Parameters. )| Sensors Logger

Language

Technical Organization Name

Organization Address

Organization Phones

Organization Web Addresses

Back

Therapist: admin | Patient: test test V.1.0.18223 | 2020-02-25 15:23
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Parameters Settings
Organization Phones
Organization Web Addresses
Report classification level

Parameters ) Automatic Log Off Time
Automatic Shutdown Time

Pert. Hold Time - Forward
Technical

Pert. Hold Time - Backward

Save Evaluation Locally

Anonymous Patient

Back

Therapist: admin | Patient: test test V.1.0.18223 | 2020-02-25 15:23

Wszystkie pliki CSV mozna wyodrebni¢ do wygodnego widoku wizualnego za pomocg procedury

pliku Matlab *.m. Ponizej znajduje sie przyktad opisujgcy zachowanie COP podczas perturbacji.

“
e fdt View Imset Jooks Desitop Window Help

D8de hNNUPLAL- 2 08B D

300 T T T L T T
g=r / ‘ — ol
X 100 : q | I i | | T
TR
| A |
2 ‘o‘oo zu‘oc 3000 o Ao‘oo soloo so‘oo 7000
00 = = (L] 2 : COP(X.Y)
| ®
gzm ! \W' v W A M WY W h““‘{ [ALM A V" YYVY \ R VYV \ VW V —
§ | f ( \ N ('”Mﬂ‘ Nann ﬂ,\" f n NNa 1NN NAANNAAN nw ANANANTS \
3 Mu’"“'ﬂu'lM‘U\M.w”\rmu‘uuU“uuuw W VA AW E M -
0 1000 2000 3000 ”sec] 4000 5000 6000 7000
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4.7 Komunikaty systemowe

RYSUNEK OPIS SKALA

Nieprawidtowa nazwa uzytkownika i/lub Btad

Username : hasto podczas logowania

Password :

Platforma perturbacji rozpoczyna sie od Wiadomosé

- .
Caution! procedury naprowadzania.

/1\ Step off the platform.
Homing procedure is starting

T ’ Préba  uruchomienia przez system | Usterka

Emergency stop activated

' Twist left to release

OR

procedury uruchamiania, zostata
uniemozliwiona przez jedng z ponizszych

Plate reached limit CzynnoscCl:

- - 1. Wcisniety przycisk zatrzymania
- 4= Push plate .
awaryjnego

2. Ptytka perturbacyjna znajduje sie

maksymalnie po prawej lub lewej

stronie

Nie udato sie przeanalizowac | Usterka

zarejestrowanych danych z systemu

Alert

sensorycznego COP. Spowodowane jest to

!\ Failed to analayze

tym, ze nikt nie stoi na platformie.
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Treatment Summary

podobne komunikaty podsumowujgce

r W rdéznych ocenach prezentowane beda | Wiadomosé
| Evaluation Summary:
i . .
1 Sertusbefion [ifansiiss podobne komunikaty podsumowujgce
t Foriard: 3 wyniki pacjentéw.
i Backward: 6

Right: 4

Left: 1

Would you like to save the result ? 1

| E
q ) W réznych zabiegach bedg prezentowane | Wiadomosé

Distance: 94 m

Speed: 47 km/h parametry urzadzenia zastosowanego u

Duration: 01:15 Min. pacjenta.
\ 4
s h Zmiana w punkcie odniesienia spowoduje | Ostrzezenie

Warning wyswietlenie komunikatu ostrzegawczego
’ 4) \ Baseline has been changed would you like to dla nowego zestawu intensywnosci
save it ?
perturbacji.

\. y
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4.8 |dentyfikator wersji

Kazda wersja oprogramowania BalanceTutor ma unikalny numer wersji, ktéry mozna sprawdzi¢ w

prawym, dolnym rogu ekranu.

/\

BalanceTutor™

Username:

Password :

V.20.2.0129 2023-02-02 3:55 AM
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5 Szkolenie

5.1 Uwagi ogdlne

511 Odpowiednia odziez

Noszenie odpowiedniej odziezy moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia podraznien i zmian skornych.
Sugerujemy, aby pacjenci nosili obciste spodnie wykonane z miekkiej bawetny. Nieodpowiednie sg
ubrania wykonane z grubych, szorstkich tkanin z grubymi szwami lub bardzo luzne spodnie.
Materiaty syntetyczne mogg powodowac tagodne oparzenia skory w wyniku tarcia. Pacjenci powinni
nosi¢ ptaskie, zamkniete obuwie na biezni. Nalezy nosi¢ odpowiednie obuwie, aby zapewnic
regularny wzorzec chodu.

Jesli uzytkownik ma dtugie wtosy, istnieje ryzyko, ze zostana one wplatane w bieznie podczas sesji
terapeutycznej. Z tego powodu zalecamy, aby diugie wiosy byty zawsze upiete za pomoca siatki do wtoséw lub

w inny sposob.

5.1.2  Przed rozpoczeciem treningu
Przed pierwszg sesjg treningowa nalezy szczegdtowo wyjasni¢ pacjentom dziatanie urzadzenia
BalanceTutor. Nalezy uswiadomi¢ pacjentom korzysci i zagrozenia zwigzane z treningiem, a takze

koncepcje perturbacji.

5.2 Uprzaz bezpieczenstwa

BalanceTutor jest dostarczany z pojedynczg uprzezg bezpieczefistwa w rozmiarze uniwersalnym.

5.2.1 Zaktadanie uprzezy
Przed zatozeniem uprzezy bezpieczenstwa nalezy upewnic sie, ze pacjent ma na sobie odpowiednig

odziez. Luzno dopasowana i gtadka odziez bedzie miata tendencje do unoszenia sie kamizelki.

Podczas zaktadania uprzezy nalezy pamietaé, ze ciasne dopasowanie zapewnia wieksze wsparcie i
jest wygodniejsze, gdy uprzaz nie jest obcigzona. Nalezy unika¢ ucisku w okolicy klatki piersiowej i

nog. Pasy nalezy zawsze zapina¢ w kolejnosci podanej w niniejszej instrukcji.
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5.2.2 Komponenty uprzezy

Uprzaz sktada sie z linki bezpieczerstwa spustowej i uprzezy podtrzymujacej ciato.

NUMER
KATALOGOWY

OPIS

ZDJECIE

UWZGLEDNIONE NA
LISCIE PRZEWOZOWEJ?

DS-06-02-12-A

Linka asekuracyjna

TAK

DS-06-01-13-A

Uprzaz
chronigca
przed
upadkiem z
wysokosci,
rozmiar S/M

DS-06-01-15-A

Uprzaz
chronigca
przed
upadkiem z
wysokosci,
rozmiar L/XL

DS-06-01-16-A

Uprzaz
chronigca
przed
upadkiem z
wysokosci,
rozmiar XXL

TAK

TAK

TAK

DS-06-01-30-A

Uprzaz
chronigca
przed
upadkiem z
wysokosci,
rozmiar XS

NIE
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5.2.3 Konfiguracja uprzezy

Nalezy wybrac¢ odpowiedni rozmiar uprzezy, nastepnie zatozy¢ uprzaz na pacjenta, zacisngc¢ i zapigc
klamry. Upewnij sie, ze wszystkie klamry, w tym klamry na tutowiu i nogach, sg zapiete. Sprawdz, czy
po zapieciu klamer nie pozostato zbyt wiele wolnej przestrzeni. Czynnos$¢ te nalezy wykonaé, gdy
uprzaz jest potgczona z urzgdzeniem BalanceTutor za pomocg liny. Mozna to zrobié, zwiekszajgc

poluzowanie liny za pomoca linki pozycjonujgcej spustowej.

teg

53 .Ogélne porady dotyczgce treningu

Uzytkownik powinien uzna¢ te instrukcje za pomocne podczas samodzielnego prowadzenia terapii
na biezni. Niniejsza instrukcja nie tylko opiera sie na literaturze poswieconej tej tematyce, ale takze

na doswiadczeniach fizjoterapeutdw. Ta seria instruktazy nie jest oczywiscie kompletna.

Podczas terapii na biezni/terapii perturbacyjnej pacjenci powinni wykonywaé¢ samodzielnie tyle
czynnosci, ile jest to wskazane z medycznego punktu widzenia, przy jak najlepszym wykorzystaniu
pozostatych funkcji. Aby to zapewnié, nalezy stosowac nastepujaca zasade: w zaleznosci od stanu
sprawnosci uzytkownika, nalezy zapewni¢ mu jak najmniejszg pomoc i podtrzymywac tylko taka
czes$¢ masy ciata, jaka jest wskazana z medycznego punktu widzenia. Celem leczenia jest osiggniecie

regularnego, symetrycznego ruchu w obu nogach.
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Nalezy regularnie pyta¢ pacjenta o samopoczucie. Przerwij sesje treningowa, jesli pacjent nie czuje
sie dobrze. B Jesli paski na uprzezy poluzowaly sie, nalezy przerwac sesje treningowq i ponownie
zacisng¢ poluzowane paski uprzezy. Sprawdz, czy paski i klamry nie sg skrecone.

Jesli klamry pasow uprzezy rozpiety sie, nalezy przerwac sesje treningowa. Sprawdz, czy klamry s3
sprawne. Jesli nie wykryjesz zadnych usterek, mozesz kontynuowac trening.

Sesja treningowa musi zostac zakonczona, jesli ktérakolwiek z klamer jest uszkodzona.

5.4 Czas trwania i czestotliwos¢ treningu

Czas trwania i dystans treningu zalezg od mozliwosci fizycznych uzytkownika. Na poczatek zalecamy
krotkie sesje treningowe trwajgce 10-15 minut, ktére mozna dostosowac do postepdw czynionych
przez pacjenta w trakcie leczenia. Zgodnie z aktualng wiedzg naukowg na temat treningu, warunkiem
maksymalnego sukcesu w treningu motorycznym jest jak najwieksza regeneracja organizmu (90-
95%) (Schnabel i in. 1997). Odpowiada to na przyktad 18-godzinnemu okresowi odpoczynku miedzy
dwiema sesjami treningowymi, co zasadniczo pozwala na codzienng sesje treningowg przy uzyciu
BalanceTutor. Jednak decyzja o tym, czy trening moze by¢ przeprowadzany codziennie, musi by¢

zawsze podejmowana przez uzytkownika, w oparciu o jego wymagania i mozliwosci.

5.5 Wybdr parametrow treningu

Decyzja o tym, ktére parametry predkosci, przyspieszenia i perturbacji nalezy zastosowac podczas
sesji treningowej, zalezy od umiejetnosci uzytkownika. Ogodlnie rzecz biorgc, wzrost predkosci
ruchdw powinien by¢ dostosowany indywidualnie do postepdw czynionych przez uzytkownika
podczas terapii. Wybér predkosci i przyspieszen biezni i perturbacji, ktére sg celowo wolne, moze
by¢ korzystny dla pacjentdw, ktdérzy uczg sie lub ponownie uczg sie chodzi¢ i/lub trenujg czas reakc;ji
w przypadku upadku, zwfaszcza na poczatku leczenia. W szczegdlnosci pozytywny wptyw moze miec

mozliwos¢ osiggniecia skuteczniejszej i bardziej Swiadomej kontroli ruchu.

5.6 Rozwigzywanie probleméw

=  (Czy w strefie zagrozenia znajduje sie jaka$ osoba lub obiekt?

Natychmiast przerwij sesje treningowg i przed jej wznowieniem upewnij sie, ze w strefie
zagrozenia nie znajduje sie zadna inna osoba ani przedmiot.

=  (Czy bieznia wykonuje gwattowne ruchy lub wydaje nietypowe dzwieki?
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Natychmiast przerwij sesje treningowg i przeprowadzi¢ kontrole dziatania bez pacjenta. Skontaktuj
sie z producentem biezni.

=  Pacjent nie moze zostac opuszczony z przyczyn technicznych (wyciggarka i przycisk awaryjny nie
dziatajg)?

Nie prébuj samodzielnie zdejmowac uzytkownika z urzgdzenia. Popros o pomoc jedna lub wiecej

0s6b, ktére bedg mogty podnies¢ uzytkownika, a nastepnie rozpigc¢ klamry na pasie uprzezy.

5.7 Pacjent stracit przytomnos¢

Uzytkownik moze miec trudnosci z kontrolg krazenia podczas wstawania z pozycji siedzgcej z powodu

zmniejszonej aktywnosci miesni i paralizu wegetatywnego uktadu nerwowego. Jesli uzytkownik nagle straci
przytomnos$¢, nalezy powiadomi¢ lekarza pogotowia ratunkowego i natychmiast potozy¢ uzytkownika lub

odchyli¢ go do tytu, jesli siedzi na wdzku inwalidzkim.

5.8 Po treningu
= Zatrzymaj bieznie i perturbacje lub jakiekolwiek sesje biegowe.
= Poluzuj tasmy i zdejmij pas z uzytkownika.

5.9 Pod koniec dnia treningowego

= Woytgcz BalanceTutor zgodnie z zaleceniami producenta.
= Woyciggnij wtyczke z gniazdka, aby odtgczy¢ BalanceTutor od pradu.
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6 Wytyczne kliniczne

Wystarczajgca zdolnos$¢ kontroli postawy jest niezbednym elementem aktywnego zycia codziennego i
zapobiegania upadkom. Réwnowaga moze zosta¢ utracona z powodu niewystarczajgcej reakcji proaktywnej
lub w wyniku nieoczekiwanego zaburzenia, takiego jak poslizgniecie sie lub potkniecie.

Kontrole postawy i réwnowage uzyskuje sie poprzez prawidtowe funkcjonowanie kilku uktadéw ciata, takich
jak uktad przedsionkowy, wzrokowy, somatosensoryczny, a takze odpowiednie zdolnosci fizyczne i poznawcze.
Te wazne uktady i zdolnosci moga by¢ uposledzone w wyniku réznych urazéw nerwowo-miesniowych i/lub
miesniowo-szkieletowych lub choréb prowadzgcych do braku réwnowagi z powodu uposledzonej zdolnosci
reagowania proaktywnego i reaktywnego.

Aby poprawi¢ i utrzymac kontrole postawy oraz zdolnos¢ zachowania réwnowagi w pozycji stojgcej i podczas

chodzenia, konieczny jest specjalny trening proaktywny i reaktywny.

6.1 Zastosowania kliniczne

BalanceTutor umozliwia trening réwnowagi oparty na perturbacjach i ¢wiczenie $rodka nacisku (COP) w celu

poprawy i utrzymania kontroli postawy i zdolnosci rwnowagi za pomocga nastepujgcych metod.

6.1.1 Zacheta do dZwigania ciezarow

Cwiczenia zachecajace do dzwigania ciezaréw mogg by¢ wykonywane przez BalanceTutor w réznych
pozycjach i na réznych poziomach trudnosci.

Trening réwnowagi oparty na perturbacjach i/lub ¢éwiczenia ze sprzezeniem zwrotnym $rodka nacisku (COP)
mogg by¢ wykorzystywane do c¢wiczen z obcigzeniem zgodnie z mozliwosciami pacjenta i potrzebami

rehabilitacyjnymi.

6.1.2 Krok kompensacyjny

BalanceTutor umozliwia generowanie kilku rodzajow reakcji kompensacyjnych podczas chodu. Istniejg dwie
gtéwne reakcje kompensacyjne, a mianowicie przekraczanie lub wykroki boczne, ktére mozna osiggngc

poprzez dostarczenie okreslonych perturbacji podczas fazy wymachu prawej lub lewej nogi.

6.1.3 Rehabilitacja przedsionkowa

BalanceTutor umozliwia unikalng rehabilitacje przedsionkowg w celu poprawy funkcji przedsionkowych.
Cwiczenia funkcji przedsionkowych, takie jak stabilizacja wzroku lub poruszanie glowa w pozycji stojacej lub
chodzacej, podczas gdy powierzchnia podparcia moze by¢ przesuwana w roznych kierunkach, takich jak

strona przysrodkowa / boczna, umozliwia specjalne ¢wiczenia uktadu przedsionkowego.
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6.1.4 Aktywacja miesni

BalanceTutor ufatwia aktywacje okreslonych miesni zgodnie z potrzebami rehabilitacji. Na przyktad
perturbacje w przod/tyt w pozycji stojgcej mogga utatwié aktywacje prostownikow stawu skokowego.
6.1.5 Trening uktadu somatosensorycznego

Program terapii rownowagi oparty na wewnetrznym sprzezeniu zwrotnym za pomocg systemu
BalanceTutor umozliwia profesjonalny trening uktadu somatosensorycznego, takiego jak
propriocepcja czy kinestezja. Seria blokowych i losowych oczekiwanych i nieoczekiwanych
perturbacji w potgczeniu z dostosowanym sprzezeniem zwrotnym Srodka nacisku (COP)

zintegrowanym z systemem, pozwala na spersonalizowany trening ukfadu somatosensorycznego i

poprawe czucia gtebokiego.

6.1.6 Wielozadaniowosé

Funkcjonalne chodzenie jest zadaniem wielozadaniowym wymagajagcym odpowiednich zdolnosci
fizycznych i poznawczych. Zadanie to wymaga koordynacji automatycznych ruchéw ciata podczas
chodu wraz z procesami poznawczymi, takimi jak czytanie czy myslenie.

BalanceTutor pozwala na trening réwnowagi oparty na perturbacjach wraz z ¢wiczeniami

poznawczymi w pozycji stojgcej i w trakcie chodzenia.

6.1.7 Stabilnos$¢ w pozycji stojacej

System BalanceTutor umozliwia poprawe stabilnosci w pozycji stojgcej za pomocg dostosowanego
treningu réwnowagi opartego na perturbacjach, a takze ¢wiczenia sSrodka nacisku (COP).
Spersonalizowany trening rownowagi oparty na perturbacjach moze obejmowaé kontrolowane
oczekiwane i/lub nieoczekiwane perturbacje w pozycji stojgcej w celu poprawy zdolnosci reagowania
proaktywnego i reaktywnego. Cwiczenie $rodka nacisku (COP) moze by¢ réwniez wykorzystywane do
poprawy reakcji na korekte postawy.

Poziom trudnosci treningu mozna ustawi¢ zgodnie z réznymi rodzajami podparcia podczas stania

i/lub réznymi poziomami perturbacji.

6.1.8  Stabilno$¢ chodzenia
System BalanceTutor pozwala na prowadzenie spersonalizowanego treningu réwnowagi opartego na
perturbacjach, aby poprawic¢ reakcje proaktywne i reaktywne rowniez podczas chodzenia, a takze w

pozycji stojacej.
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Trening stabilnosci chodu przy uzyciu BalanceTutor mozna o0siggna¢ poprzez c<wiczenie
skomputeryzowanych perturbacji zgodnie z okreslong faza chodu, taka jak postawa, wymach lub faza

podwdjnego podparcia podczas chodzenia.
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7 Konserwacja i inspekcje bezpieczeistwa

Autoryzowani serwisanci MediTouch chetnie pomogg w przypadku wystgpienia problemow.

Konserwacja prewencyjna pozwala unikngé problemdéw w przysztosci i jest niezbedna dla zachowania
bezpieczeistwa urzgdzen technicznych. Dlatego tez nalezy zwrdcié sie do naszego dziatu
serwisowego z prosbg o zawarcie umowy na coroczng konserwacje prewencyjng, ktora jest wysoce
zalecana przez producenta. Podstawowa regularna konserwacja i regularne kontrole bezpieczenstwa

sg obowigzkowe!

System terapeutyczny moze by¢ bezpieczny tylko wtedy, gdy jest regularnie konserwowany zgodnie

z okreslonymi instrukcjami.

Konserwacja musi by¢ przeprowadzana co roku, zazwyczaj przez firme MediTouch lub osoby przez
nig upowaznione. Niektdre kontrole prewencyjne muszg by¢ réwniez przeprowadzane w krétszych

odstepach czasu.

= W przypadku wykrycia i/lub przypuszczalnego nieprawidtowego dziatania i/lub usterek i/lub
nieczytelnych etykiet ostrzegawczych, urzagdzenie musi zosta¢ wycofane z eksploatacji, nalezy je
odpowiednio oznaczy¢ i zabezpieczy¢ przed uruchomieniem, a dostawca i autoryzowany
personel serwisowy muszg zosta¢ o tym poinformowani na pismie.

= Lekcewazenie ostrzezen, zamierzonego i zabronionego uzytkowania, Srodkdw ostroznosci, a takze
nieautoryzowana konserwacja i/lub brak regularnych kontroli bezpieczeristwa mogg

prowadzi¢ do obrazen ciata lub $mierci i/lub mogg prowadzi¢ do uszkodzenia urzagdzenia, co

..g spowoduje utrate wszelkiej odpowiedzialnosci i gwarancji.

=  Przed ingerencjg w urzadzenie ze wzgleddw bezpieczenstwa nalezy wytaczy¢ system BalanceTutor
i wyciagngé wtyczke sieciows.

=  Podczas wszystkich prac konserwacyjnych i testéw bezpieczeristwa nalezy upewnic sie, ze zadne
osoby trzecie nie majg bezposredniego lub posredniego kontaktu z testowanym urzgdzeniem
i/lub technikiem.

Nalezy zachowaé obszar bezpieczeristwa o promieniu 2 m.
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7.1 Konserwacja prewencyjna

7.1.1  Wejscie zasilania do urzadzenia

Przed wtgczeniem urzadzenia nalezy zawsze sprawdzi¢ kabel zasilajgcy, wtyczke, gniazdo i wejscie do

obwodu urzadzenia.

7.1.2  Pas biezni ustawiony na prawidtowe naprezenie

Przed uruchomieniem systemu nalezy sprawdzi¢, czy pas jest prawidtowo napiety. Jesli jest zbyt

luzny, nalezy go dokreci¢ za pomocg dwdch srub szesciokatnych regulujgcych tylne koto pasowe.

7.1.3 Centrowanie ptyty perturbacyjnej

Po wtgczeniu urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy platforma perturbacji jest wysrodkowana wzgledem

nieruchomej czesci urzgdzenia. Jesli nie jest, nalezy powiadomic serwis.

7.2 Natychmiastowa konserwacja

Natychmiastowa konserwacja jest konieczna, jesli

= Urzadzenie zostato poddane duzym obcigzeniom mechanicznym (wcisniecie, uszkodzenie
kabla zasilajgcego i/lub kabla interfejsu poprzez przejechanie po nim lub pociggniecie).

= Boczna ruchoma platforma utkneta (z powodu jakiejs przeszkody lub niewidocznej przyczyny).
= Do urzadzenia dostat sie ptyn.

= Kabel i/lub wtyczka zostaty uszkodzone.

= Ostony i/lub ostrzezenia bezpieczenstwa odpadty.

= Linka lub rolki odchylajgce wykazujg oznaki zuzycia.

= Wykryto lub podejrzewa sie wade lub nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

= Oprogramowanie BalanceTutor zawiesza sie i/lub uruchamia ponownie.

= Stychad dziwne, okresowe odgtosy mechaniczne dochodzace z systemodw silnikowych

Tylko prawidtowo i regularnie serwisowane urzgdzenie jest bezpieczne. Konserwacja urzgdzen musi
by¢ wykonywana przez inzynieréw serwisu autoryzowanych przez MediTouch, najlepiej w ramach

uUMmowy serwisowej.

7.3 Regularne inspekcje/badania

Ponizsza lista zawiera elementy podlegajgce corocznemu badaniu lub kontroli przez MediTouch lub

upowazniony przez MediTouch personel techniczny:
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= Sprawdz metalowg konstrukcje pod katem: uszkodzen wizualnych, rdzy, zdrapanej farby,
deformacji metalu.

= Upewnij sie, ze oprogramowanie BalanceTutor dziata w najnowszej wers;ji.

= Upewnij sie, ze naprezenie pasa jest prawidtowe.

= Sprawdz, czy nie stwierdzono luzu w bocznym uktadzie przeniesienia napedu

= Test bezpieczenstwa elektrycznego; rezystancja uziemienia ochronnego, rezystancja izolacji i prad
uptywu.

= Petfna tres$¢ raportu z inspekcji znajduje sie w rocznym raporcie serwisowym MediTouch.
Numer dokumentu: DO-15-01-18

7.4 Kontrola wzrokowa zabrudzen/uszkodzen - codziennie przed treningiem

= Przeprowadzi¢ ogdlng kontrole wzrokowa w celu sprawdzenia czy urzadzenie i system nosny
nie sg uszkodzone. W przypadku podejrzenia uszkodzenia BalanceTutor nie moze by¢
uzywany.

= Przed wiaczeniem urzadzenia nalezy wyczysci¢ wszelkie pozostatosci na podtodze.
=  Wyczysé ekran dotykowy terapeuty.
= Upewnij sie, ze nikt nie znajduje sie w strefie ochronnej oznaczonej zétto-czarnymi liniami

otaczajgcymi urzgdzenie lub barierami okreslonymi na etapie instalacji.

= Sprawdz, czy nie wystepuja jakiekolwiek zabrudzenia, zwtaszcza na uprzezy, paskach na nogi,
obiciu i zapieciach na rzepy oraz rampie biezni (ryzyko poslizgniecia!) Zabrudzone elementy
ortopedyczne nalezy umyc.

= Sprawdz szwy i zaczepy na uprzezy i paskach na nogi. Wadliwe komponenty sprzetu

ortopedycznego nalezy niezwtocznie wymienic.
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8 Urzadzenia bezprzewodowe

Istniejg trzy urzadzenia bezprzewodowe, ktore komunikujg sie z BalanceTutor.

NUMER OPIS ZDJECIE
KATALOGOWY UWZGLEDNIONE
NA LISCIE
PRZEWOZOWEJ?
SUB-23-24-01-A Kontroler perturbacji TAK
DS-01-50-01-B Monitor pracy serca TAK
AS-23-20-01-A Pakiet IMU NIE
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8.1 Pilot zdalnego sterowania

Pilot zdalnego sterowania dziata w okreslonych scenariuszach do uzytku klinicznego:

1.
2.

8.1.1

Wszystkie zabiegi wyzwalajace, trening miesni, oceny i COP

Przycisk awaryjny dziata w kazdym trybie oprogramowania

Konfiguracja pilota zdalnego sterowania

’JMediTouch

Aby aktywowac pilot, nalezy poczeka¢ na zatadowanie oprogramowania, a nastepnie nacisnac¢ jeden raz

dowolny przycisk. Zielone swiatto oznacza, ze pilot komunikuje sie z systemem.

Krok | Opis Wskazanie
1. | Wiacz system i wejdZ do aplikaciji.
2. | Nacisnij dowolny przycisk pilota zdalnego sterowania.
3. |lkona pilota zmieni kolor z biatego na zielony. Ikona znajduje sie w prawym dolnym
rogu aplikacji. -
4. | Komunikacja pilota zdalnego sterowania wytgcza sie po 30 minutach bez nacisniecia
przycisku.

8.2 Czujniki do noszenia na ciele

Nadajgce sie do noszenia urzadzenia MediTouch mogg by¢ noszone podczas statycznego i dynamicznego

treningu réwnowagi w celu zapewnienia informacji zwrotnej na temat pozycji czesci ciata uzytkownika oraz

instrukcji dotyczacych prawidtowego pozycjonowania i ruchu czesci ciata. Informacje zwrotne zapewniajg

rowniez dodatkowg motywacje do wziecia udziatu i ukoriczenia zadania treningowego.

8.2.1 Konfiguracja czujnikéw IMU
Krok| Opis Wskazanie
1. | Wiacz czujnik IMU.
2. | PotwierdZ podtgczenie czujnikéw IMU do oprogramowania. i I
3. | Zamontuj czujniki IMU do paska.
4. | Pasek nalezy zatozy¢ na prawej i lewej nodze po zewnetrznej stronie
5. | PrzejdZ do leczenia wyzwalajgcego COP i potwierdZ wykrywanie chodu. Dzwieki przypominajgce "Ding
Dong" emitowane przez
urzadzenie w trakcie chodzenia
8.2.2 Konfiguracja czujnika tetna
Krok | Opis Wskazanie
1. Witgcz czujnik tetna, naciskajgc przycisk 3sec w gornej czesci ekranu.
2. Zatdz czujnik tetna na nadgarstek i poczekaj, az czujnik potaczy sie z I
oprogramowaniem.
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9 Rozwigzywanie problemoéw

W przypadku wykrycia i/lub przypuszczalnego nieprawidtowego dziatania i/lub usterek i/lub nieczytelnych

etykiet ostrzegawczych, urzagdzenie musi zosta¢ wycofane z eksploatacji, nalezy je odpowiednio oznaczy¢ i
zabezpieczy¢ przed uruchomieniem, a dostawca i autoryzowany personel serwisowy muszg zosta¢ o tym

poinformowani na pisSmie.

9.1 Ekran dotykowy nie odpowiada

W przypadku, gdy komputer nie odpowiada, a silniki biezni kontynuujg dziatanie/program. Nalezy
natychmiast nacisng¢ przycisk awaryjny, aby zatrzymac¢ dziatanie silnikdw, a nastepnie nacisngc

przycisk zasilania (podswietlony na niebiesko), aby zresetowac system operacyjny komputera.

9.2 Wspétczynnik zaktécen

9.2.1 Mechaniczny
Przeszkody mechaniczne mogg spowodowad awarie platformy. Nalezy zwrdéci¢ uwage na

nastepujace przeszkody: $ciana, przeszkoda miedzy podtogg a spodem platformy, ludzka noga itp.

9.2.2 Wytadowanie elektrostatyczne

Jesli uzytkownik porusza sie wokdt urzadzen, mogg one zosta¢ natadowane elektrostatycznie
napieciem do kilku tysiecy woltéw. Jesli uzytkownik dotknie metalowego elementu, klawiszy lub
wyswietlacza, moze to doprowadzi¢ do wytadowania elektrostatycznego miedzy uzytkownikiem a
urzadzeniem. Wytadowania elektrostatyczne mogg w niektorych przypadkach powodowacd
zaktécenia pracy urzadzenia. Nie sg one jednak szkodliwe zaréwno dla uzytkownika, jak i dla
urzadzenia, ale mogg by¢ dos¢ nieprzyjemne. Gtéwnymi przyczynami wytadowan elektrostatycznych

sg ubrania, podeszwa buta i ruch. Bardzo suche powietrze i wiele opraw oswietleniowych moze
rowniez prowadzi¢ do wystgpienia tych zjawisk.

Rozwigzanie: Wyprobuj inne ubranie lub obuwie, sprobuj nawilzy¢ powietrze w pomieszczeniu, wytgczyé

cze$¢ opraw oswietleniowych. W przypadku wykrycia takich zaktécen nalezy poinformowac producenta.

9.2.3 Zrédto zaktécer

Urzadzenia nie nalezy instalowa¢ w poblizu np. urzadzed rentgenowskich, silnikow Iub
transformatoréw o duzej mocy przytgczeniowej, poniewaz zaktdcenia elektryczne i magnetyczne
moga zafatszowac pomiary. Bardzo silne zrédta zaktocen (np. powyzej limitu zgodnie z EMT) mogg

wptywac na funkcje urzadzenia.
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Nalezy réwniez unikaé pobliskich linii wysokiego napiecia i urzadzen elektrycznych bez znaku C€ i bez

Certyfikatu zgodnosci z tolerancjg elektromagnetyczna.

10 Specyfikacja techniczna

Plik specyfikacji technicznej produktu mozna znalez¢ pod dokumentem o nastepujagcym numerze:

MediTouch: DO-15-01-01

Tel: (972)-9-8637477 1 Nirim St., Tnuvot, Izrael. www.meditouch.co.il
Faks: (972)-9-8852935 Zip: 4283000, PO Box: 190 info@meditouch.co.il
BalanceTutor instrukcja obstugi En Strona 86 V4 90 DO-15-01-02


mailto:info@meditouch.co.il
mailto:info@meditouch.co.il

@

11 Certyfikaty

11.1 1SO 9001
Certyfikat SII (The Standards Institution of Israel) i IQNET (The International Certification Network)

zgodnie z normg ISO 9001-2015:

CERTIFICATE

This is to certify that the Quality Management System of

MEDITOUCH LTD.

B 1, Nirim St., Tnuvot 4283000, Israel

Sl
1809001
2015

Has been assessed and complies with the requirements of :
THE STANDARDS INSTITUTION OF ISRAEL I1SO 9001:2015
This Certificate is Applicable to

Planning, development, manufacturing, marketing and service for medical rehabilitation devices.

Initial Approval: 23/08/2010
Certification Decision: 23/09/2022
Valid Until: 23/08/2025 Certificate No.: 82474

SILQCD assumes na liability to any party other than the client, and then only in accordance with the agreed upon Certification Agreement.
This certificate’s validity is subject to the organization maintaining their system in accordance with SI-QCD req for system cex . The
continued validity may be verified via scanning the code with a smartphone, or via website www sii.org.il. This certificate remains the property of SII-QCD.

J 3 = /

Dr. Gilad Golub S Avital Weinberg

: [t
R a2 m’f,,"&'vmlf,f"“ CEO RN 513601898 Director, Quality & Certification Division
e Page10f1 The Standards Institution of Israel -Your Preferred Choice
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11.2 1SO 13485
Certyfikat SII (The Standards Institution of Israel) i IQNET (The International Certification Network)
zgodnie z normg ISO 13485-2016:

CERTIFICATE

This is to certify that the Quality Management System of

MEDITOUCH LTD.

@‘“‘:“’%ﬁ 1, Nirim St., Tnuvot 4283000, Israel
g Has been assessed and complies with the requirements of :
ISO 13485:2016
This Certificate is Applicable to

Planning, development, manufacturing, marketing and service for medical rehabilitation devices.

Initial Approval: 23/08/2010
Certification Decision: 23/09/2022
Valid Until: 23/08/2025 Certificate No.: 103769

SII-QCD assumes na liability to any party other than the client, and then only in accordance with the agreed upon Certification Agreement.
This certificate’s validity is subject to the organization maintaining their system in accordance with SI-QCD requi for system certification. The
continued validity may be verified via scanning the code with a smartphone, or via website www sii.org.il. This certificate remains the property of SII-QCD.

\_/

Dr. Gilad Golub 109 ~ Avital Weinberg

[OERaoT]
The standards Institution of Israel o T 13601808 5 % 37 g
a2 c.:,’,, Ls;,,a,,;\“s,‘y CEO R.N 513601898 Director, Quality & Certification Division

TokAvtv 8997701 Page10f 1 The Standards Institution of Israel -Your Preferred Choice
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11.3 Certyfikat zgodnosci urzadzern medycznych

Dane firmy

Nazwa: MediTouch Ltd (SRN: IL-MF-000025321)
Adres: 1 Nirim St., Tnuvot, 4283000 Izrael

Klasyfikacja UE

Obowigzujgce Rozporzgdzenie UE i Zafgcznik: Zgodnos$¢ z Europejskim Rozporzadzeniem o Wyrobach
Medycznych, Klasa 1, (UE) MDR 2017/745 VIl wymagania, w tym Deklaracja Zgodnosci (zgodnie z

Zatgcznikiem 1V), w tym wszystkie ogdlne wymagania dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania.

Przedstawiciel na terenie UE

Nazwa: TSI Quality Services (SRN: DK-AR-000017664)
Adres: Blokland 52 2 th 2620, Albertslund, Dania

FDA

Certyfikat FDA

Standardy

Wymienione ponizej i spetnione standardy sg elementami naszej produkg;ji:

= EN60601-1

= EN60601-2

= ENISO9001:2015

= ENISO 13485:2016

= |EC-601-60601-1, B3

Niniejszy Certyfikat Zgodnosci obejmuje urzadzenie BalanceTutor wyprodukowane przez firme

MediTouch. Waznos$¢ niniejszego dokumentu wygasa w dniu wydania Certyfikatu Zgodnosci z
pozniejszg datg wydania, co moze by¢ konieczne ze wzgledu na modyfikacje techniczne lub zmiany

norm, wytycznych i Dyrektyw.

1 Nirim, Tnuvot, Izrael. 10 sierpnia 2023 r.

Giora Ein-Zvi (CEQ) Ziv Kuniz (CTO)
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12 Utylizacja

Na zyczenie i koszt klienta MediTouch moze zajgc¢ sie utylizacjg starych i niedziatajgcych juz urzadzen.
Prosimy o kontakt pod adresem info@meditouch.co.il w celu uzyskania szczegétowej oferty. Nalezy
zwroci¢ uwage na informacje dotyczgce ewentualnej utylizacji czesci lub komponentéw systemu

BalanceTutor przez klienta lub podwykonawce.

Urzadzenia MediTouch sg oznaczone nastepujgcym znakiem / symbolem na tabliczce
znamionowej: Symbol zbidrki, przetwarzania, recyklingu i utylizacji zuzytego sprzetu

elektrycznego i elektronicznego (WEEE) zgodnie z Dyrektywg Parlamentu Europejskiego i

Rady 2002/96/WE z dnia 27 stycznia 2003 r. w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE)sg niezbedne do ograniczenia problemdéw zwigzanych z
gospodarka odpadami w odniesieniu do przedmiotowych metali ciezkich i srodkow

zmniejszajacych palnosc.

12.1 Demontaz i ciecie

Podczas ciecia wszelkiego rodzaju materiatéw za pomocg odpowiednich narzedzi nalezy stosowad
Srodki ochrony osobistej (ochrona oczu, maska przeciwpytowa itp.). Skontaktuj sie z
info@meditouch.co.il, aby otrzymaé karte charakterystyki zgodng z Dyrektywa Komisji Europejskiej
91/155/EWG dla danego materiatu.

13 Zatacznik

13.1 Instruktaz i uruchomienie

Po zakonczeniu instalacji systemu BalanceTutor i dostarczeniu klientowi koricowego podsumowania
instalacji, pracownik MediTouch lub jego partner rozpoczyna instruktaz i uruchomienie urzadzenia.

Patrz dokument MediTouch nr DO-15-01-12 sekcja 4 (procedura instalacji).

Wazne jest, aby w instruktazu i uruchomieniu uczestniczyty wszystkie osoby, ktére bedg pracowac z
systemem BalanceTutor. Po zakoriczeniu instruktazu protokdt instruktazu musi zostaé podpisany
przez technika MediTouch i wszystkie przeszkolone osoby, a nastepnie odestany wraz z podpisanym
dowodem dostawy i formularzem rejestracyjnym do MediTouch. Patrz dokument MediTouch nr DO-

15-01-13 sekcja 7 (Szkolenie).
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