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WEGZOTeCh

Dziekujemy za zamowienie Meissa OT
i witamy w naszej rodzinie!

1. Jestesmy TU DLA CieBie!

W EGZOTech naprawde wierzymy, ze wspaniate wrazenia uzytkownikéw to nie tylko swietne produkty, ale
rowniez niezawodne wsparcie, ciagty rozwoj i zrozumienie potrzeb ludzi uzywajacych naszych produktow -
pacjentow i terapeutow. Gteboko wierzymy, ze razem mozemy zmienic przysztosc stuzby zdrowia i fizjoterapii!

Kolejne kroki wzmocnia Twoja terapie z Meissa OT!

Aby dowiedziec sie wiecej o Meissa OT, odwiedz nastepuijace strony:

Odwiedz nasza strone YouTube zawierajaca filmy i samouczki!

https://voutube.com/EGZ0Tech

(11 Tube:

W przypadku nieoczekiwanego dziatania, zdarzen, problemow, incydentow medycznych lub jakichkolwiek
trudnosci zwigzanych z Meissa OT, skontaktuj sie z nami w nastepujacy sposob:

Nasza strona Service Desk: Inne bezposrednie dane kontaktowe
https:/service.egzotech.com support@egzotech.com
https://egzotech.com
+48 32 750 49 45

EGZO0Tech Sp.z 0 .0.
Romualda Traugutta 6H
44-100 Gliwice, Polska

Zapewniamy dodatkowe materiaty edukacyjne, wsparcie, informacje dot. konserwaciji i webinary.
Zapraszamy do zapoznania sie z Kursami EGZ0Tech dostepnymi na stronie https://courses.egzotech.com.

Kazdy powazny incydent zwigzany z Meissa OT musi zostac zgtoszony do EGZ0Tech oraz odpowiednich
organow w kraju. Prosimy o poinformowanie nas o tym wysytajac wiadomosc na adres: safety@egzotech.com.
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2. SKROCONA INSTRUKCJA INSTALACIJI

Szczerze rozumiemy, ze nikt nie lubi dtugich instrukcji. Dlatego chcemy usprawni¢ ten proces. Sprawdz
ponizsza witryne z samouczkiem wideo:

Nie lubisz czytac? Sprawdz nasze samouczki wideo dostepne na stronie
http://fegzotech.com/manual

2.1 Bezpieczenstwo

Pamietaj, ze Meissa OT moze byc¢ niebezpieczna, jesli bedzie uzywana nieprawidtowo!
Nie nalezy rozpoczynac uzytkowania Meissa OT przed zapoznaniem sie z niniejsza Instrukcja
obstugi, a w szczegdlnosci z rozdziatem 7. Ostrzezenia i podstawowe zasady bezpieczenstwa

2.2 Rozpakowywanie

Meissa OT jest dostarczana ze wszystkimi zamowionymi akcesoriami w paczce. Przy pierwszej dostawie
sprawdz zawartosc, aby potwierdzic, ze wszystko co zamowites, zostato prawidtowo dostarczone.

Uzywaj swojego urzadzenia tylko w dozwolonym zakresie temperatury otoczenia (10-40 °C).
Przed rozpoczeciem pracy z urzadzeniem Meissa OT, nalezy odczekac, az osiaggnie ono
docelowa temperature.

Czas potrzebny do osiagniecia temperatury otoczenia 20 °C od minimalnej dopuszczalnej
temperatury przechowywania wynosi 1 godzine.

Czas potrzebny do osiggniecia temperatury otoczenia 20 °C od maksymalnej dopuszczalnej
temperatury przechowywania wynosi 2 godziny.

2.3 Uruchomienie Meissa OT

Krok 1: Zamontuj urzadzenie na blacie stotu. Upewnij sie, ze urzadzenie jest bezpiecznie przymocowane i nie
ma ryzyka przesuniecia sie urzadzenia podczas ¢wiczen.

Krok 2: Podtacz kabel zasilajacy urzadzenia do zrodta zasilania, a nastepnie nacisnij gtowny przycisk
wtaczajacy robota. Meissa OT wtaczy sie automatycznie, podobnie jak tablet, ktory dostarczy Ci dalsze
instrukcje.

Producent zaleca, aby urzadzenie Meissa OT byto podtaczone bezposrednio do gniazdka
sieciowego (nie przez przedtuzacz). Jesli jednak nie jest to mozliwe, nalezy upewnic sie, ze
kazdy uzywany przedtuzacz jest uziemiony i mozliwie najkrotszy.

Krok 3: Utworz nowe konto kliniki lub zaloguj sie. Nacisniecie tekstu “Zarejestruj sie” przekieruje Cie do
formularza utworzenia nowego konta kliniki, a nastepnie mozliwe bedzie zalogowanie sie.

Krok 4: Urzadzenie jest gotowe do uzycia. Utworz nowy profil pacjenta lub wybierz juz istniejacy profil z listy
pacjentow. Po utworzeniu nowego pacjenta lub wybraniu istniejacego pojawi sie ekran wyboru cwiczen.

Krok 5: Wybierz wymagane cwiczenie z listy. Dla kazdego ¢wiczenia wymagane bedzie Bazowanie. Nalezy
pamietac, ze dalsze instrukcje dotyczace krokow od 6 do 12 sg wyswietlane na tablecie i zaleza od wybranego
cwiczenia. Moga rowniez pojawic sie kroki i szczegoty dotyczace wytacznie konkretnego cwiczenia.
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Krok 8: Zamontuj wybrana koncowke. Jesli koncowka nie zostata jeszcze zamontowana, aplikacja powiadomi
Cie o tym i przeprowadzi przez dostepne koncowki.

Krok 6: Ustaw wymagane parametry.

Krok 7: Wybierz strone, ktora zostanie poddana cwiczeniom.

Krok 9: Ustaw os urzadzenia zgodnie z wymaganiami. Kazda os obrotu jest ustawiana niezaleznie.

Krok 10: Upewnij sie, ze pacjent przyjat odpowiednia pozycje podczas cwiczen. Zaleca sie wykonywanie
cwiczen w pozycji anatomicznej. Dlatego rekomenduje sie korzystanie ze stotu o regulowanej wysokosci,

Krok 11: Ustaw zakres ruchu:

e Zmierz Pasywny Zakres Ruchu (ROM) za pomoca Meissa OT, wykonujac maksymalny pasywny ruch
reki pacjenta z pomoca zewnetrzna (lekarzy lub terapeuty).

e Zmierz Aktywny Zakres Ruchu (ROM) za pomoca Meissa OT, proszac pacjenta o wykonanie aktywnego
ruchu reki (bez pomocy zewnetrznej).

Krok 12: Urzadzenie jest gotowe do uzycia.

Gratulacje! Twoja Meissa OT jest gotowa do przeprowadzenia treningu! Zanim zaczniesz, zdecydowanie
zalecamy przeczytanie dalszej czesci tej instrukgji i obejrzenie naszych filmow na YouTube, aby dowiedziec sie,
jak najlepiej wykorzystac Meissa OT. Daj nam znac, jakie sa Twoje wrazenia na Facebooku!

2.4 Dostep do Aplikaciji
Krok 1: Odwiedz strone gtowna aplikaciji.
Krok 2: Utworz nowy profil pacjenta lub wybierz juz istniejacy, aby rozpoczac wykonywanie cwiczen.

2.5 Zakonczenie pracy z Meissa OT
Krok 1: Najpierw wytacz stymulacje elektryczna (tylko Meissa OT Ultra) i zakoncz programy w aplikaciji.

Nigdy nie chwytaj elektrod podczas stymulacji elektrycznej (dotyczy tylko Meissa OT
Ultra). Zawsze upewnij sie, ze stymulacja jest najpierw wytaczona.

Krok 2: Wytacz gtowny przycisk zasilania i odtacz Meissa OT od zradta zasilania poprzez wyjecie kabla AC.

Krok 3: Odtacz wszystkie elektrody i kable od ciata pacjenta (dotyczy tylko Meissa OT Ultra). Chwycic za
zatrzask przewodu (czerwone oznaczenie znajdujace sie po prawej i lewej stronie) i odczep go od elektrody;,
uzywajac w tym celu troche sity.
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Krok 4: Odepnij przewod EMG/EMS od urzadzenia (dotyczy tylko Meissa OT Ultra).

Krok 5: Umiesc wszystkie elementy w pudle transportowym.
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Przed uzyciem upewnij sie, czy ta instrukcja obstugi jest zgodna z wersja urzadzenia Meissa
OT, ktorej uzywasz. EGZ0Tech nie jest odpowiedzialny za jakiekolwiek nieprawidtowe uzycie
wynikajace z stosowania nieaktualnej wersiji niniejszej instrukcji obstugi.

4. SKAD WzIAC TE INSTRUKCIE?

Szybki dostep do Instrukcji obstugi jest mozliwy poprzez aplikacje urzadzenia. Dostep mozna uzyskac
klikajac ikone , i " w aplikacji.

B. Co 10 JesT Meissa OT

5.1 Opis urzadzenia

Meissa OT to wielofunkcyjny robot rehabilitacyjny konczyny gornej — urzadzenie do ¢wiczen rehabilitacyjnych
przeznaczone do celow medycznych rehabilitacji i fizjoterapii, w tym terapii i oceny stanu pacjenta.

Meissa OT Pro ma dwie gtowne funkcje:
e Ciagty ruch bierny,
e C(Ciagty ruch aktywny.
Meissa OT Ultra posiada powyzsze cechy oraz dodatkowo:
e Pomiar elektromiograficzny i biofeedback,
e Elektryczna stymulacje miesni.
Kluczowe oferowane wartosci to:
e Ruch wyzwalany EMG, Funkcjonalna stymulacja elektryczna, oraz stymulacja elektryczna wyzwalana
EMG (dotyczy tylko w Meissa OT Ultra).
Koncowki do elementarnych ruchow dtoni i palcow,
tatwosc uzycia z szybka i prosta wymiana koncowek podczas sesji treningowych,
Funkcja montazu do stotu, z tatwym ustawieniem osi ruchu do pacjenta,
Wstepnie ustalone protokoty terapeutyczne i gry terapeutyczne,
e Programy do terapii domowej.
Gtowne czesci urzadzenia:
e Platforma urzadzenia - wraz z systemmem mocowania, mocowana do blatu stotu,
e (zesc robocza urzadzenia - mozliwosc obrotu wzgledem platformy w poziomie w zakresie od -90° do
90° oraz w pionie w zakresie od 0° do 90°,
e Dotykowy wyswietlacz,
e Zestaw koncowek do terapii zajeciowej,
e Zestaw koncowek do ruchow elementarnych.
Terapia prowadzona jest poprzez ocene zakresu ruchu i/lub sity i/lub umiejscowienie elektrod EMG lub EMS
(dotyczy tylko Meissa OT Ultra) oraz wybor programu oceny lub ¢wiczenia. Urzadzenie przeznaczone jest do
przeprowadzania zabiegow rehabilitacyjnych w pozycji siedzacej lub stojacej. Sterowanie robotem odbywa sie
za pomoca dotykowego ekranu wyposazonego w oprogramowanie dedykowane dla urzadzenia.
Urzadzenie nalezy zamontowac na blacie stotu.

Meissa OT to automatyczne urzadzenie do fizjoterapii. Btedna konfiguracja parametrow
treningu, a zwtaszcza zakresu ruchu, maksymalnego stosowanego momentu obrotowego i
maksymalnej predkosci moze prowadzic¢ do kontuz;ji

Jezeli w Instrukcji mowa jest o urzadzeniu Meissa OT, to nalezy rozumie¢, ze dotyczy to obu modeli: Meissa
OT Pro i Meissa OT Ultra.
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6. OBOWIAZKI UZYTKOWNIKA

6.1 Wskazania do stosowania
Wskazania :
Meissa OT to wielofunkcyjny robot rehabilitacyjny konczyny gornej — urzadzenie do ¢wiczen rehabilitacyjnych
przeznaczone do celow medycznych rehabilitacji i fizjoterapii, w tym terapii i oceny stanu pacjenta.

Meissa OT jest przeznaczona do:
e Fizjoterapii i terapii zajeciowej, w celu:
o Zwiekszenia sity miesni;
o Zwiekszenia zakresu ruchu konczyny;
o Zwiekszenia koordynacji;
o Relaksacji skurczéw miesni;
o Ponownej nauki dobrowolnych funkcji motorycznych konczyn;
o Reedukaciji i relaksacji miesni;
o Usmierzania i leczenia boly;
e Fizjoterapii i terapii zajeciowej z wykorzystaniem stymulaciji elektrycznej (dotyczy tylko Meissa OT
Ultra), w celu:
o Zwiekszenia zakresu ruchu konczyn (za pomocag EMS);
o Relaksacji skurczow miesni za pomoca EMS;
o Reedukaciji i relaksacji miesni za pomoca EMS;
o Ponownej nauki dobrowolnych funkcji motorycznych konczyn za pomoca EMS;
o Zwiekszenia lokalnego krazenia krwi;
o Natychmiastowej stymulacji pooperacyjnej w celu zapobiegania zakrzepicy zylnej;
o Zapobiegania lub opdzniania atrofii (zaniku miesni) spowodowanej nieuzywaniem;
o tagodzenia i leczenia bolu za pomoca EMS;
e (Ocena rehabilitacji, w celu:
o Oceny unerwienia miesni za pomoca elektromiografii powierzchniowej (dotyczy tylko Meissa
OT Ultra);
Oceny zakresu ruchu;
Oceny sztywnosci konczyn i spastycznosci;

o O O

Oceny maksymalnej sity miesni;
o Oceny podatnosci na zmeczenie.
Ta lista nie jest wyczerpujaca.

Grupy pacjentow

Meissa OT jest przeznaczona do stosowania przez wszystkie grupy pacjentéw (niezaleznie od ich wzrostu czy
wagi, ale powyzej 3 rz.) z uwzglednieniem maksymalnych dopuszczalnych wartosci podanych w instrukcji
obstugi.

Nalezy wziac¢ pod uwage m.in. nastepujace grupy pacjentow:

e Pacjenci o ograniczonej sprawnosci ruchowej (do uzytku zewnetrznego) - pacjenci z mozliwym
znacznym uposledzeniem ruchomosci i brakiem czucia w konczynach, pacjenci z uposledzeniem na
poziomie 0-2 w skali Lovette'a, rowniez majacy trudnosci z prawidtowym okresleniem swojej mozliwej
sity miesniowej z powodu tak duzej utraty ruchomosci.
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e Pacjenci o niepetnej sprawnosci ruchowej (do uzytku zewnetrznego) - pacjenci z uposledzeniem
sprawnosci ruchowej powyzej 3 stopnia w skali Lovette’a.
Ta lista nie jest wyczerpujaca.

6.2 Docelowi uzytkownicy

Meissa OT jest przeznaczona dla dwoch gtownych grup uzytkownikow:

PACJENCI - zwtaszcza cierpiacy na schorzenia wymienione w rozdziale 6.1 Wskazania do stosowania. Meissa
OT Pro jest dla Ciebie, aby pomoc Ci osiagnac korzysci ptynace z uzywania programow ruchu
zmechanizowanego Ciggtego Ruchu Biernego (Continuous Passive Motion, CPM) i Ciagtego Ruchu Czynnego
(Continuous Active Motion, CAM) z Twoim terapeuta, jak rowniez samodzielnie w domu i srodowisku domowej
opieki zdrowotnej. Meissa OT Ultra jest dla Ciebie, aby pomoc Ci osiggnac korzysci z potaczenia
elektromiografii i stymulacji elektrycznej z Twoim lekarzem, a takze samodzielnie w domu i w srodowisku
domowej opieki zdrowotnej. Zachecamy do korzystania z funkcji biofeedbacku elektromiograficznego (dotyczy
tylko Meissa OT Ultra), poniewaz w wiekszosci przypadkow uwaza sie j3 za bezpieczna. Pamietaj jednak, aby
zachowac ostroznos¢ podczas pracy z Meissa OT (przeczytaj instrukcje dotyczace bezpieczenstwal). Przed
rozpoczeciem samodzielnego korzystania z stymulacji elektrycznej konieczne jest przeszkolenie i konsultacja z
pracownikiem stuzby zdrowia, aby dowiedziec sie jak korzystac z niej bezpiecznie.

Oczekujemy, ze pacjenci uzywajacy Meissa OT bez nadzoru, beda osobami dorostymi (w wieku co najmniej 18
lat), z co najmniej 8-letnim wyksztatceniem. Musisz by¢ swiadomy, i rozumiec ryzyko i zagrozenia zwigzane z
uzywaniem Meissa OT. Jesli masz jakiekolwiek watpliwosci, czy rozumiesz te instrukcje, a zwtaszcza informacje
w rozdziale 7. Ostrzezenia i podstawowe zasady bezpieczenstwa, popros swojego lekarza lub terapeute o
pomoc z uzytkowaniem Meissa OT.

PROFESJONALISCI - dostawcy ustug opieki zdrowotnej jednej z nastepujacych specjalnosci: fizjoterapeuta,
terapeuta zajeciowy, lekarz rehabilitacji, neurolog, pielegniarka lub pielegniarka specjalistyczna, lekarz
ortopeda i inni lekarze pierwszego kontaktu. Meissa OT to zdecydowanie narzedzie dla Ciebie, do
wykorzystania w codziennej praktyce klinicznej (zaréwno stacjonarnej, jak i ambulatoryjnej), a takze do
wspierania Twoich pacjentow poprzez telerehabilitacje. Jesli jestes pracownikiem stuzby zdrowia, to bedziesz
odpowiedzialny za przepisywanie procedur terapeutycznych, w tym parametrow stymulacji elektrycznej dla
swoich pacjentow. Mozesz swobodnie korzystac z tego podrecznika i zebranych tutaj zasobow, aby poszerzyc
swoja wiedze i znalezc krotki przewodnik, jak postepowac z pacjentami.

Oczekujemy, ze pracownicy stuzby zdrowia maja co najmniej wyzsze wyksztatcenie (co najmniej licencjackie) i
sq osobami dorostymi (w wieku co najmniej 18 lat). Upewnij sie, ze w petni rozumiesz tresc niniejszej Instrukcji
obstugi oraz zasady elektromiografii i stymulacji elektrycznej, zanim zaczniesz pracowac z pacjentami
wykorzystujac urzadzenie Meissa OT. Jesli masz jakiekolwiek watpliwosci, zwtaszcza dotyczace rozdziatu 7.
Ostrzezenia i podstawowe zasady bezpieczenstwa, skontaktuj sie bezposrednio z EGZ0Tech, a my dotozymy
wszelkich staran, aby Ci pomac.

6.3 Przeciwwskazania

Kiedy nie nalezy stosowac urzadzenia Meissa OT (Przeciwwskazania):
e Ostre, wyrazne, silne lub uporczywe objawy boélowe, wystepujace pomimo stosowania
konwencjonalnej terapii przeciwbolowej w trenowanej konczynie, lub bol wywotany albo nasilajacy sie
w wyniku treningu.
e Brak mozliwosci dostosowania do pozycji lub anatomii pacjenta.
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Nie przeprowadzaj treningu z urzadzeniem Meissa OT, jesli dostosowanie do pacjenta nie jest mozliwe,
np. ze wzgledu na indywidualna pozycje fizjologiczna pacjenta, anatomie pacjenta, rozmiary lub
dtugos¢ konczyn, przykurcze lub ciezka spastycznos¢ (staw jest nieruchomy/sztywny), lub
zdeformowane powierzchnie stawowe trenowanej konczyny.

Znaczna sztywnosc stawow, spastycznosc lub skrajnie ograniczony zakres ruchu, na ktore moze
negatywnie wptywac trening ruchu biernego o niskim poziomie (ryzyko kontuzji) (np. z powodu
przykurczéw, usztywnienia stawow, implantéw, niedowtadu spastycznego, artrodezy itp.).
Niedostateczna wspotpraca ze strony pacjenta, pacjenci z ciezkimi zaburzeniami psychotycznymi,
neurotycznymi lub deficytami poznawczymi utrudniajacymi komunikacje, niewspotpracujace dzieci,
stany neuropsychologiczne.

Brak wspdtpracy lub (samo)agresywne zachowanie, takie jak przejsciowy zespot psychotyczny,.

Wysoki stopien ataksji lub ciezka ataksja.

Ztamania, osteosynteza, zaawansowana osteoporoza, ryzyko ztamania, niestabilnosc kosci, ztamania
niespojne, osteopenia, wrodzona tamliwosc kosci, niestabilny kregostup, pseudoartroza, zapalenie
szpiku, znacznie zmniejszona gestosc kostna.

Nie przeprowadzaj treningu w przypadku niestabilnych lub niewystarczajaco skonsolidowanych
ztaman.

Niestabilne funkcje zyciowe (ptucne lub sercowo-krazeniowe).

Catkowita lub czesciowa utrata czucia, np. z powodu uszkodzen.

Uczulenie na materiat np. alergie na detergenty do prania, nietolerancje na kleje.

Moze wystapic¢ reakcja alergiczna na elektrody (dotyczy tylko Meissa OT Ultra),

Masa ciata lub konczyn i wymiary przekraczajace specyfikacje techniczne.

Zakrzepica zyt gtebokich .

Wysoka goraczka.

Wiotkos¢, zmiany neurologiczne fazy spastyczne.

Zmiany w ostrej fazie ewolucji.

Hipertermia.

Podraznienia.

Krwawienie.

Uszkodzenia takotki, z obecnoscia wolnych ciat srodstawowych.

Zmiany naczyniowe, zaburzenia naczyniowe trenowanych konczyn.

Zmiany w tkance taczne;j.

Silny wysiek.

Niestabilnosc stawu.

Zapalenie kosci i szpiku.

Ciezkie podwichniecie stawu trenowanej konczyny.

Przeciwwskazania wytacznie do stosowania stymulaciji elektrycznej (dotyczy tylko Meissa OT Ultra):

Pacjenci z wszczepionym rozrusznikiem serca lub jakimkolwiek wszczepionym defibrylatorem.
Nie stymulowac w poblizu metalowych implantow.

Ciaza (stymulacja elektryczna).

Goraczka lub choroby zakazne.

Schorzenia skory podatne na stany zapalne, a takze zakrzepica oraz zapalenie zyt.

Noszone na ciele elektromechaniczne wyroby medyczne, np. pompa insulinowa.

Arytmia serca (nie stosowac na klatke piersiowa).
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Powazne problemy z kragzeniem tetniczym w konczynach dolnych.

Przepuklina brzuszna lub pachwinowa.

Pacjenci korzystajacy z elektronicznego sprzetu podtrzymujacego zycie, takiego jak respiratory.
Pacjenci z elektronicznymi urzadzeniami medycznymi przymocowanymi do ciata, takimi jak
elektrokardiografy.

Pacjenci z innymi elektronicznymi urzadzeniami medycznymi (urzadzenie moze powodowac btedne
dziatanie tych urzadzen).

Umieszczenie elektrod w poblizu gtowy / przy przeptywie pradu przez zatoke szyjna lub klatke
piersiowa przy niezdiagnozowanych objawach bolowych / chorobie.

Wzgledne przeciwwskazanie
Lekarz prowadzacy lub terapeuta ocenia indywidualnie pacjenta i musi ocenic, czy trening z Meissa OT jest
odpowiedni dla pacjenta w przypadku:

Apraksja.

Padaczka.

Rozruszniki serca i podobne urzadzenia, inne stymulatory elektryczne, implanty, w tym wszczepiane
pompy do podawania lekow.

Rozruszniki serca moga roznie reagowac na wptywy zewnetrzne. Dlatego wazne jest, aby miec
swiadomosc istotnych lub potencjalnie niebezpiecznych czynnikow wptywajacych na konkretny model
stymulatora. Nalezy poinformowac pacjentow, ze w urzadzeniu znajduje sie elektromagnes o mocy
BW, ktory umozliwia przytaczenie koncowek do urzadzenia.

Infekcje, w tym septyczne zapalenie pochewki sciegna, do czasu opanowania zakazenia.

Nieleczona lub niekontrolowana infekcja.

Problemy ze stawami i choroby zwyrodnieniowe kosci, w tym zapalenie stawow, artroza, rak kosci
Obciazenia stawow podczas treningu moga powodowac bol i podraznienia w przypadku zmniejszonej
mozliwosci obcigzania konczyny.

Zespot zaniedbania potowiczego.

Problemy z krazeniem ortostatycznym: zwiekszone ryzyko upadku.

Problemy skorne, obrzeki, owrzodzenia skory, otwarte rany, odlezyny.

Przed i po kazdym treningu nalezy sprawdzi¢, wczesniej istniejace rany oraz rany lub punkty ucisku
spowodowane treningiem, szczegolnie w obszarach ciata majacych kontakt z urzadzeniem.

Zespot bark-reka/podwichniecie, niestabilnosc barku z niekontrolowanym przemieszczeniem barku
podczas treningu Meissa OT.

Ostre przecigzenie (jednostka miesniowo-sciegnista) lub skrecenie (tkanka niekurczliwa).

Ograniczenia w gojeniu tkanek miekkich (np. bezposrednio po operacji).

Osoby majace trudnosci ze zrozumieniem powinny uzywac urzadzenia wytacznie pod nadzorem.

Cigza.

Ostre procesy zapalne w stawach, chyba ze na zlecenie lekarza, stany zapalne, choroby zapalne.
Pacjenci otrzymuijacy (dtugoterminowe) wlewy.

Ciezka niestabilnosc posturalna.

Pacjenci, ktérym nakazano unieruchomienie.

Ta lista nie jest wyczerpuijaca.

W przypadku pacjentéw ze wzglednymi przeciwwskazaniami mozliwe jest zastosowanie Meissa OT z dobrymi
wynikami, ale pod warunkiem, ze parametry (maksymalny moment obrotowy, maksymalna predkosc) zostana
ustawione na konkretne potrzeby tego pacjenta. Nalezy zachowac szczegolna ostroznosc podczas pracy z
wzglednymi przeciwwskazaniami.
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Nalezy pamietac, ze Meissa OT to urzadzenie przeznaczone do pomocy pacjentom, ale jesli
zostanie uzyte nieprawidtowo, moze prowadzi¢ do urazéw.

6.4 Obowiazki obiektu

Terapia domowa moze byc¢ wykonana, jezeli pacjent zostat przeszkolony w zakresie obstugi urzadzenia i jest w
stanie samodzielnie wykonac trening. Urzadzenie w warunkach domowych mozna stosowac wytacznie w
konfiguracji wstepnie skonfigurowanej przez profesjonalnego uzytkownika, fizjoterapeute lub lekarza, ktory
bedzie prowadzit terapie pacjenta.

Przed rozpoczeciem pracy z pacjentem lekarz lub terapeuta ma obowigzek zapoznac pacjenta z powyzszymi
wskazaniami i przeciwwskazaniami. Decyzja o stosowaniu Meissa OT w konkretnym stanie zdrowia nalezy do
lekarza lub terapeuty. Wszelkie dziatania podejmowane przez pracownikow stuzby zdrowia i ich konsekwencje
pozostaja odpowiedzialnoscig placowki. Zapoznaj sie z EULA (umowa licencyjna uzytkownika korcowego), aby
uzyskac szczegotowe informacje.

Inzynierowie moga obstugiwac urzadzenie podczas corocznych przegladow lub prac serwisowych - jednak nie
moga pracowac z pacjentami.

Certyfikowani trenerzy, inzynierowie i technicy serwisowi EGZ0OTech moga przeprowadzac szkolenie dotyczace
urzadzen Meissa OT podczas prezentacji produktu.

Aby uzyskac informacje na temat najblizszego autoryzowanego przedstawiciela lub trenera, skontaktuj sie z
EGZOTech.

6.5 Potaczenie internetowe

Potaczenie z Internetem pozwala w petni wykorzystac potencjat urzadzenia Meissa OT. Potaczenie z Internetem
jest dobrowolne i w duzej mierze jest uzaleznione od polityki bezpieczenstwa placowki stuzby zdrowia. Jednak,
state potaczenie z Internetem pozwala na biezaco aktualizowac oprogramowanie.

Brak potaczenia z Internetem nie wptywa na podstawowe funkcje i kluczowe dziatanie Meissa OT.
Niezawodne potaczenie internetowe jest wymagane, aby zapewni¢ najlepsze wrazenia

uzytkownika z korzystania z Meissa OT. Jesli Twoja aplikacja nie dziata bezproblemowo,
skontaktuj sie ze swoim specjalista ds. produktow.
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7. OSTRZEZENIA | PODSTAWOWE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Meissa OT Ultra to elektryczne urzadzenie medyczne, ktore taczy sie bezposrednio z ciatem
pacjenta, w celu pomiaréw elektromiografii i dostarczania pradow fizjologicznych poprzez
stymulacje elektryczna, a takze wykonywania ruchow mechanicznych konczyny gornej
pacjenta, takich jak CPM i CAM. W zwigzku z tym Meissa OT Ultra moze byc¢ niebezpieczna,
jesli jest uzywana nieprawidtowo. Nalezy przeczytac ponizsze informacje dotyczace
bezpieczenstwa i postepowac zgodnie z wytycznymi zawartymi w niniejszej instrukciji.

71 Ogolne zasady bezpieczenstwa i srodki ostroznosci

Meissa OT zostata stworzona do konkretnych ¢wiczeniach fizjoterapeutycznych. Nie nalezy uzywac Meissa OT
do innych celéw niz opisane w tej instrukgji lub filmach szkoleniowych dostarczonych przez EGZ0OTech.

Przed przystapieniem do leczenia kazdego pacjenta lub bycia operatorem Meissa OT nalezy zapoznac sie
przynajmniej z informacjami na temat planowanego leczenia, przeciwwskazaniami i srodkami bezpieczenstwa.

Meissa OT jest przeznaczona do uzytku z oprogramowaniem dziatajacym na dostarczonym tablecie. Tablet
dostarczany z Meissa OT zostat wybrany na podstawie wielu parametrow i zostat skonfigurowany pod katem
zapewnienia jak najlepszych doswiadczenia uzytkownika. Nie nalezy wymieniac dostarczonego tabletu na inne
urzadzenie! Uzywanie oprogramowania i/lub Meissa OT z jakimkolwiek innym, nieprzewidzianym urzadzeniem
moze prowadzic do obrazen.

Meissa OT nie moze by¢ obstugiwana przez osobe, ktdrej zdolnosci motoryczne sa niewystarczajace do petnej
obstugi urzadzenia, np. zatrzymania go, odtaczenia kabli lub zareagowania na nietypowe sytuacje. W takich
przypadkach konieczna jest profesjonalna opieka lub pomoc.

Nalezy zachowac ostroznosc podczas uzywania Meissa OT w przypadku zmian w jej dziataniu. Jesli wystapia
jakiekolwiek zmiany w dziataniu Meissa OT, nalezy skontaktowac sie z EGZ0OTech za posrednictwem jednego z
kanatow podanych na koncu instrukgji obstugi. Prosimy o powstrzymanie sie od korzystania z Meissa OT, jesli
wystapia jakiekolwiek zmiany w dziataniu.

Meissa OT spetnia wymagania normy IEC 60601-1-2 dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej, w tym
odpornosci, jednak podczas uzywania Meissa OT w poblizu urzadzen medycznych o wysokiej
czestotliwosci/energii nalezy przestrzegac instrukciji bezpieczenstwa tych urzadzen. Nieprawidtowe uzycie
innych urzadzen oraz urzadzen niezgodnych z normami moze mie¢ wptyw na parametry Meissa OT.

W przypadku, gdy Meissa OT nie zachowuje sie w zamierzony sposdb, nacisnac¢ przycisk zatrzymania
awaryjnego i natychmiast powiadomic swojego specjaliste ds. produktu lub nasze biuro obstugi klienta.

Po zakonczeniu pracy z Meissa OT, nalezy pamieta¢, aby zdemontowac koncéwke i schowac ja w pudetku z
koncowkami.

Kazdy powazny incydent zwigzany z Meissa OT nalezy zgtosi¢ do EGZ0Tech oraz do wtasciwego organu kraju,
w ktorym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent. Prosimy o poinformowanie nas, wysytajac wiadomosc na

adres: safety@egzotech.com .
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Nalezy uzywac¢ Meissa OT tylko z autoryzowanymi akcesoriami! Obejmuije to catg zawartos¢ wymieniong w
rozdziatach_10. Podstawowe informacje o Meissa OT i 11. Koncowki.

Nalezy uzywa¢ wytacznie dostarczonego kabla zasilajacego, zgodnego z specyfikacja zawarta w rozdziale 9.3
Kabel zasilajacy. Nie nalezy podtaczac czujnikow, elektrod ani innych akcesoriow innych firm.

Funkcje pomiarowe Meissa OT, w tym elektromiografia w Meissa OT Ultra, sa podatne na zaktocenia
elektromagnetyczne. W zwigzku z tym nalezy pamietac o innych urzadzeniach elektromagnetycznych lub
instalacjach, ktére moga wptywac na pomiary. Meissa OT spetnia wymagania dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej, w tym odpornosci na zaktocenia elektromagnetyczne, zapewniajac podstawowe
bezpieczenstwo. Jesli napotkasz jakiekolwiek artefakty sygnatu lub szum, odrzu¢ pomiary i nie traktuj ich jako
istotnych diagnostycznie.

Meissa OT nie jest przeznaczona do stosowania z elektrodami igtowymi.

Dtugotrwate stosowanie urzadzenia przy wystepowaniu podraznienia skory moze byc szkodliwe i skutkowac
oparzeniami.

Nie nalezy uzywac Meissa OT poza warunkami srodowiska pracy, obejmujacymi m.in. temperature i wilgotnosc,
okreslonymi w rozdziale 10.1.2 Specyfikacja techniczna w niniejszej instrukcji.

Nie nalezy uzywac Meissa OT podczas snu.
Korzystanie z Meissa OT przez dziecko dozwolone jest wytacznie pod nadzorem osoby doroste;.
Urzadzenie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat.

Nie nalezy wprowadzac zadnych modyfikacji w urzadzeniu Meissa OT i jej koncowkach. Obejmuje to usuwanie
zainstalowanych srub. Modyfikacje urzadzenia moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo urzadzenia i jego
zgodnosc z wymogami bezpieczenstwa i funkcjonowania.

Ostrzezenie: Uzywanie urzadzenia z widocznymi uszkodzeniami jest zabronione i moze
prowadzi¢ do obrazen. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek widocznych uszkodzen
urzadzenia, nalezy zaprzestac jego uzywania i skontaktowac sie z serwisem.

7.2 Bezpieczenstwo elektryczne i kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
Meissa OT dziata na okreslonych parametrach elektrycznych. Nalezy upewnic sie, ze posiada sie odpowiednie
gniazdko pradu przemiennego spetniajace wymagania okreslone w rozdziale 10.1.2 Specyfikacja techniczna.

W przypadku, gdy Meissa OT nie zachowuje sie w zamierzony sposob, nalezy wytaczyc zasilanie i natychmiast
powiadomic swojego specjaliste ds. produktu lub nasza obstuge klienta.

OSTRZEZENIE: Aby uniknac ryzyka porazenia pradem elektrycznym, urzadzenie nalezy podtacza¢ wytacznie
do sieci zasilajacej wyposazonej w przewad ochronny uziemiajacy.

Meissa OT to urzadzenie elektryczne o stopniu ochrony IP21 przed wnikaniem cieczy i czastkami statymi. Jesli
to mozliwe, nalezy chroni¢ Meissa OT przed kontaktem z ptynami i/lub czastkami statymi.
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Nalezy unikac rozciagania, przejezdzania, wiazania lub jakichkolwiek czynnosci, ktore mogtyby uszkodzic¢ kabel
AC i/lub inne kable dostarczone z Meissa OT.

Aby odtaczyc urzadzenie od zasilania, nalezy pociggnac za wtyczke, a nie za przewod.
Nie nalezy odtaczac urzadzenia od zasilania sieciowego w trakcie terapii (z wyjatkiem sytuacji awaryjnych).
Nie nalezy transportowac Meissa OT, gdy urzadzenie jest podtaczone do zasilania.

Podczas wymiany zewnetrznych bezpiecznikow pradu przemiennego nalezy stosowac sie do wymagan
elektrycznych okreslonych w rozdziale 10.1.2 Specyfikacja techniczna.

Nalezy uzywac wytacznie kabli pradu przemiennego IEC C13, ktére maja podwaojng izolacje i sa zgodne z
wymaganiami elektrycznymi okreslonymi w specyfikacji techniczne;j.

Meissa OT jest bezpieczna elektrycznie, nawet w przypadku awarii pojedynczego podsystemu. Niemniej jednak,
jesli zauwazone zostana jakiekolwiek problemy dotyczace kabli, obudowy lub jakichkolwiek elementow
bezpieczenstwa, pomimo ich wykrycia w oprogramowaniu, nalezy zachowac szczegolna ostroznosc i
skontaktowac sie ze specjalista ds. produktow.

Meissa OT Pro posiada jedna czes¢ aplikacyjng (elementy przeznaczone do kontaktu z pacjentem). Czesci
koncowek i koncowki sa czesciami aplikacyjnymi typu BF, i stuzg do przekazywania energii mechanicznej do
pacjenta (wprawienia konczyn pacjenta w ruch). Ta cze$¢ ma rozszerzone parametry bezpieczenstwa
elektrycznego i jest oznaczona zgodnie z tabelg symboli w rozdziale 8.3 Symbole.

Meissa OT Ultra posiada dwie czesci aplikacyjne (elementy przeznaczone do kontaktu z pacjentem). Wszystkie
czesci aplikacyjne sa czesciami typu BF. Czesci koncowek i koncowki montowane w gtowicy Meissa OT stuza do
przekazywania energii mechanicznej do pacjenta (wprawiaja w ruch konczyny pacjenta), podczas gdy elementy
bioelektryczne (przewody EMG/EMS, elektrody i czesci ukryte w obudowie) stuza do przesytania energii
elektrycznej od i do pacjenta. Czesci te posiadaja rozszerzone parametry bezpieczenstwa elektrycznego i sa
oznaczone zgodnie z tabelg symboli w rozdziale 8.3 Symbole.

Nie nalezy podtaczac przewodow ani elektrod do innych przedmiotow.

Nie nalezy uzywac Meissa OT Ultra, jesli pacjent jest podtaczony do instrumentu chirurgicznego o wysokiej
czestotliwosci, poniewaz moze to spowodowac podraznienia skory lub oparzenia pod elektrodami.

Meissa OT spetnia wymagania normy IEC 60601-1-2 dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej, w tym
odpornosci, jednak podczas uzywania Meissa OT w poblizu urzadzen medycznych o wysokiej
czestotliwosci/energii nalezy przestrzegac instrukcji bezpieczenstwa tych urzadzen. Nieprawidtowe uzycie
innych urzadzen oraz urzadzen niezgodnych z normami moze mie¢ wptyw na parametry Meissa OT.

Jednoczesne podtaczenie pacjenta do urzadzenia chirurgicznego wysokiej czestotliwosci oraz do
elektromiografu lub urzadzenia do rejestracji impulsow biopotencjatow moze spowodowac oparzenia w
miejscu przytozenia elektrod stymulatora elektrycznego lub elektrod czesci wejsciowej dla biopotencjatow
oraz ewentualne uszkodzenie stymulatora elektrycznego lub wzmacniacza biologicznego (dotyczy tylko
Meissa OT Ultra).

Nie nalezy uzywac urzadzenia Meissa OT Ultra w odlegtosci mniejszej niz 15 metra od urzadzen
krotkofalowych lub mikrofalowych, poniewaz moze to zmieni¢ moc wyjsciowa generowang przez stymulator.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci zwiazanych z uzywaniem stymulatora w poblizu innego urzadzenia
medycznego nalezy skontaktowac sie z producentem urzadzenia lub lekarzem.
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Meissa OT spetnia wymagania normy IEC 60601-1-2 (EMC Collateral Standard), w tym wymagania dotyczace
wrazliwosci na pole elektryczne na poziomie 10 V/m, przy czestotliwosciach od 80 MHz do 2,7 GHz. Jednak
nawet przy tym poziomie odpornosci urzadzenia, niektdre urzadzenia nadawcze (telefony komdrkowe,
radiotelefony, telefony bezprzewodowe, nadajniki przywotawcze, urzadzenia RFID itp.) emituja czestotliwosci
radiowe, ktore moga zaktocac dziatanie Meissa OT, jesli dziataja w zbyt bliskim zasiegu do Meissa OT. Lekarze i
personel medyczny powinni byc¢ swiadomi mozliwych zaktdcen czestotliwosci radiowych, jesli urzadzenia
przenosne sg uzywane w poblizu Meissa OT.

Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci Meissa OT, w tym kabli.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

Nalezy zachowac ostroznosc, aby uniknac przypadkowego kontaktu miedzy przewodami odprowadzen

pacjenta i/lub elektrodami urzadzenia Meissa OT Ultra z innym sprzetem z czesciami przewodzacymi, w tym
czesciami podtaczonymi do uziemienia.

Ostrzezenie: Czytniki RFID nalezy trzymac w odlegtosci 30 cm od urzadzenia.

Ostrzezenie: Praca w bliskim sasiedztwie sprzetu do terapii falami krétkimi lub mikrofalami
moze powodowac niestabilnos¢ w czesci aplikacyjnej.

Jesli zauwazone zostanie jakiekolwiek zuzycie lub uszkodzenie kabli, obudowy lub jakichkolwiek elementow
zabezpieczajacych, nalezy zachowac szczegolna ostroznosc i skontaktowac sie z firma EGZOTech lub
specjalista ds. produktu.

Uzywanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez EGZOTech dla tego
sprzetu moze skutkowac zwiekszong emisjqa elektromagnetyczng lub zmniejszona odpornoscia
elektromagnetyczna tego sprzetu, a w efekcie jego nieprawidtowym dziataniem.

Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu w poblizu lub na innym sprzecie, poniewaz moze to skutkowac
nieprawidtowym dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, ten i inny sprzet powinny by¢ monitorowane, aby
upewnic sie, ze dziataja normalnie.

Przed odtaczeniem elektrod nalezy zakonczyc zabieg elektrostymulaciji (tylko Meissa OT Ultra).

7.3 Bezpieczenstwo stymulaciji elektrycznej (w tym TENS) (dotyczy tylko
Meissa OT Ultra)

Stymulacje elektryczna nalezy uzywac wytacznie po przeszkoleniu przez pracownika stuzby zdrowia. Zawsze
nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed uzyciem stymulacji elektrycznej, aby dobrac odpowiednie dla siebie
parametry wyjsciowe i program.

Nigdy nie nalezy dotykac bezposrednio elektrod podczas stymulacji elektrycznej. W przypadku
niebezpieczenstwa lub nieoczekiwanego dziatania Meissa OT Ultra nalezy nacisnac przycisk bezpieczenstwa.

Zawsze nalezy sprawdzac impedancje, odlegtos¢ miedzy elektrodami i ich zuzycie miedzy uzyciami. Uzywanie
zuzytych lub podartych elektrod moze spowodowac powazne oparzenia.
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Nie nalezy stosowac stymulacji elektrycznej, majac na sobie ubrania podszyte, wykonane z lub zawierajace
materiaty przewodzace (szczegdlnie metalowe). Metale na ciele i w ubraniach moga przewodzi¢ prad
elektryczny podczas stymulacji elektrycznej, powodujac powazne oparzenia. Metal moze rowniez wptywac na
pomiary elektromiograficzne.

Dtugoterminowe skutki przewlektej stymulacji elektrycznej nie sa znane.

Stymulacji nie nalezy stosowac w obrebie nerwow zatoki szyjnej, szczegolnie u pacjentow ze stwierdzona
nadwrazliwoscig na odruch zatoki szyjnej.

Stymulacji nie nalezy stosowac w obrebie szyi lub ust. Moze wystapic silny skurcz miesni krtani i gardta, a
skurcz ten moze byc na tyle silny, aby zamknac drogi oddechowe lub spowodowac trudnosci w oddychaniu.

Stymulacji nie nalezy stosowac przezklatkowo, poniewaz wprowadzenie pradu elektrycznego do serca moze
spowodowac zaburzenia rytmu serca (arytmie).

Stymulacji nie nalezy stosowac przezmadzgowo.

Stymulacji nie nalezy stosowac na obszary opuchniete, zakazone lub objete stanem zapalnym, ani w
przypadku zmian skornych, np. zapalenia zyt, zakrzepowego zapalenia zyt, zylakow itp.

Stymulacji nie nalezy stosowac na lub w poblizu zmian nowotworowych.

Stymulacji nie nalezy stosowac w poprzek lub przez gtowe, bezposrednio na oczy, zakrywajac usta, na
przedniej czesci szyi (zwtaszcza zatoki szyjnej), ani nie nalezy umieszczac elektrod na klatce piersiowej i gornej
czesci plecow lub krzyzujac sie nad sercem.

U pacjentow z zatozonymi zaciskami jelitowymi stymulacji nie nalezy stosowac w poblizu brzucha i plecow.

Nie stosuj stymulacji w poblizu metalu. Nalezy zdjac¢ bizuterie, kolczyki, sprzaczki paska lub inne usuwalne
metalowe produkty lub urzadzenia z obszaru stymulaciji.

Podczas sesji stymulacji nie nalezy odtaczac elektrod podczas trwania stymulacji. Najpierw nalezy zatrzymac
stymulacje.

W przypadku parametrow wyjsciowych przekraczajacych 10 mA lub 10 V, nalezy upewnic sie, ze uzywane sa
elektrod, ktore spetniaja te wymagania wyjsciowe.

Bezpieczenstwo stosowania urzadzen TENS lub zasilanych stymulatorow miesni w trakcie cigzy lub porodu nie
zostato ustalone.

TENS jest leczeniem objawowym i jako takie moze ttumi¢ odczuwanie bolu, ktéry w przeciwnym razie
stanowitby mechanizm ochronny stosunku do wyniku procesu klinicznego.

Umiejscowienie elektrod i ustawienia stymulacji powinny byc¢ oparte na wskazowkach przepisujacego lekarza.

Szczegdlna uwaga operatora jest wymagana, gdy gestosc pradu przekracza 2 mA/cm?, poniewaz moze istnie¢
zagrozenie, jesli wystepuje nadmierna gestos¢ pradu. Elektrody o nieodpowiednim rozmiarze lub
nieodpowiednim zastosowaniu moga wywotac reakcje skorne lub oparzenia.

Zasilane stymulatory miesni nalezy uzywac wytacznie z przewodami i elektrodami zalecanymi przez
producenta.
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Przenosnych zasilanych stymulatoréw miesni nie nalezy uzywac podczas prowadzenia pojazdow, obstugi
maszyn, ani podczas jakichkolwiek czynnosci, podczas ktorych mimowolne skurcze miesni moga narazic
uzytkownika na ryzyko urazu.

Zgtaszano przypadki podraznienia skory i oparzen pod elektrodami podczas stosowania zasilanych
stymulatorow miesni. W przypadku wystapienia podraznienia skory nalezy przerwac stosowanie i
skonsultowac sie z lekarzem.

Jesli poziom stymulacji jest niekomfortowy, nalezy zmniejszy¢ intensywnos¢ stymulacji do poziomu
komfortowego i skontaktowac sie z lekarzem, jesli problem bedzie sie utrzymywat.

TENS nie jest skuteczny w przypadku bolu pochodzenia osrodkowego, w poréwnaniu z bélem pochodzenia
obwodowego.

TENS nie ma znanej wartosci leczniczej.
Na wynik leczenia bedzie miat wptyw stan psychiczny pacjenta oraz przyjmowane leki.

TENS nalezy stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza lub wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia, do
ktorego pacjent zostat skierowany przez lekarza.

Nie nalezy stosowac stymulacji elektrycznej w przypadku wszczepionych rozrusznikow serca, wszczepionych
defibrylatorow lub innych wszczepionych urzadzen elektronicznych, chyba ze wczesniej uzyskano
specjalistyczna opinie lekarska.

Podczas korzystania z elektrod do stymulacji elektrycznej nalezy upewnic sie, ze impedancja wyswietlana w
oprogramowaniu jest prawidtowa. Wtasciwosci adhezyijne elektrod nie gwarantuja dobrej przewodnosci.

Elektrody nalezy stosowac zgodnie z instrukcjami uzytkownika lub instrukcjami podanymi na opakowaniu (jesli
sq dostepne).

1.4 Bezpieczenstwo mechaniczne

Meissa OT posiada strefy putapkowe pomiedzy dynamiczng a statyczng koncowka, pomiedzy gtowica a
platforma, oraz pomiedzy czesciami sktadanego podparcia koficzyny gornej. Nie nalezy umieszczac zadnych
czesci ciata ani innych przedmiotow w zadnej z tych stref putapkowych, gdy Meissa OT jest w ruchu.
Umieszczanie przedmiotow w strefach putapkowych podczas normalnej pracy moze spowodowac obrazenia.

Przed uzyciem zawsze nalezy sprawdza¢ Meissa OT i akcesoria (w tym koncowki) pod katem uszkodzen
mechanicznych. Nie nalezy uzywa¢ Meissa OT, ani zadnych akcesoriéw (w tym koncowek), jesli zostana
zauwazone jakiekolwiek uszkodzenia.

Nie nalezy dokonywac¢ zadnych modyfikacji mechanicznych w Meissa OT, ani w jej akcesoriach (w tym
koncdwkach), w tym nie nalezy usuwac zainstalowanych srub.

W rzadkim przypadku niekontrolowanego, niezamierzonego ruchu Meissa OT, nalezy najpierw nacisnac
przycisk zatrzymania awaryjnego, a nastepnie oswobodzi¢ pacjenta z korncowki (jesli jest to konieczne).

Meissa OT wykorzystuje swoja wage i system mocowania do zapewnienia stabilnosci. Nalezy przestrzegac
maksymalna wage konczyny i maksymalny moment obrotowy okreslone w specyfikacji technicznej, aby

uniknac niestabilnosci i przewradcenia sie urzadzenia.

Przed rozpoczeciem treningu nalezy upewnic sie, ze platforma i wszystkie osie urzadzenia sg zablokowane.
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Przed transportem nalezy upewnic sie, czy system mocowania platformy jest odblokowany.
Aby przetransportowac Meissa OT, nalezy uzyc dotaczonej walizki transportowe;.
Podczas transportu nalezy unikac zderzen z innymi przedmiotami.

Podczas korzystania z Meissa OT nalezy unika¢ mokrych, sliskich lub nieréwnych powierzchni. W miare
mozliwosci nalezy ich unikac podczas transportu lub montazu.

Nie stawac, ani nie siada¢ na zadnej czesci Meissa OT ani jej akcesoriow (w tym koricowek). Nie umieszczac
zadnych niepozadanych przedmiotow na Meissa OT.

Nie uzywac¢ Meissa OT w niebezpiecznym s$rodowisku (w tym w srodowisku zagrozonym wybuchem, gazem
itp.).

Wszelkie uszkodzenia, awarie lub dziwne zachowania nalezy zgtaszac specjaliscie ds. produktu.

Zawsze nalezy uzywac kabli z najmniejsza liczba kanatow, jaka jest potrzebna do treningu, aby ograniczyc
niepotrzebne ryzyko.

Nalezy trzymac mate dzieci z daleka i uwazac, aby nie zaplataty sie w przewody pacjenta, ze wzgledu na
mozliwos¢ uduszenia! Nalezy rozwazyc¢ uzycie krotszych przewodow (dostepnych na zyczenie).

Urzadzenie musi by¢ w petni widoczne przez caty czas uzytkowania. Nigdy nie nalezy przykrywac urzadzenia
(np. posciela lub innym materiatem) podczas pracy.

Przed rozpoczeciem terapii nalezy poinstruowac pacjenta, gdzie znajduje sie przycisku bezpieczenstwa oraz jak
zatrzymac urzadzenie w przypadku dyskomfortu, bolu, podraznienia lub innego niebezpieczenstwa. Pacjenci,
ktorzy nie s w stanie uzyc przycisku bezpieczenstwa podczas terapii, nie nalezy pozostawiac bez nadzoru
operatora.

Przed rozpoczeciem terapii z pacjentem nalezy wykonac kilka cykli bez pacjenta, aby przetestowac petny
zakres dziatania urzadzenia.

7.5 Srodki ostroznosci i materiaty eksploatacyjne do wielokrotnego uzytku

Przed rozpoczeciem pracy z pacjentami, Meissa OT musi wykonac procedure autodiagnostyki, aby zapewnic
maksymalne bezpieczenstwo. Nie bedzie mozliwosci uruchomienia zadnych programow treningowych, dopoki
wyniki testow autodiagnostycznych nie beda zgodne z zamierzonymi normami bezpieczenstwa. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami oprogramowania znajdujacymi sie po przewodniku szybkiej instalacji, aby
wykonac te kroki.

Meissa OT zostata przetestowana pod katem niezawodnosci podczas wielokrotnego uzycia i czyszczenia za
pomoca produktow do dezynfekcji opisanych w rozdziale 18. Czyszczenie. Stosowanie innych produktow
dezynfekujacych moze miec¢ rozne skutki i moze prowadzic do zanieczyszczenia, pogorszenia jakosci
powierzchni, utraty biokompatybilnosci lub nieprawidtowego dziatania.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas utylizacji Meissa OT. Meissa OT nie powinna by¢ wyrzucana ani
niewtasciwie utylizowana ze wzgledu na komponenty elektroniczne. Nalezy skontaktowac sie ze specjalista ds.
produktu, aby poznac najlepszy sposob utylizacji Meissa OT, ktory nie bedzie miat negatywnego wptywu na
srodowisko.
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Elektrody do elektromiografii powierzchniowej sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wielokrotne
uzywanie tych samych elektrod moze prowadzi¢ do degradacji sygnatu, a w efekcie do niewtasciwego uzycia i
btednej diagnozy (dotyczy tylko Meissa OT Ultra).

Meissa QT i jej akcesoria (w tym koncowki) z czasem beda ulega¢ normalnemu zuzyciu. Z czasem mozliwe jest
pogorszenie wydajnosci, szczegolnie w przypadku potaczen elektrycznych miedzy kablami a elektrodami.

W przypadku programow bioelektrycznych (takich jak elektromiografia wytacznie w Meissa OT Ultra) zalecane
jest stosowanie jednorazowych elektrod. Nalezy pamieta¢, aby uzywac elektrod jednorazowe tylko raz. Przed
uzyciem innych elektrod, nalezy skonsultowac sie ze specjalista ds. produktu.

Nalezy pamietac aby elektrody wielokrotnego uzytku czyscic zgodnie z zaleceniami producenta.

Elektrody do stymulacji elektrycznej sa przeznaczone do uzytku wytacznie przez jedna osobe i moga byc
ponownie uzyte do 20 razy. Uwaga: Zywotnosc elektrod rézni sie w zaleznosci od stanu skéry, przygotowania
iej do elektrostymulaciji, rodzaju stosowanej stymulaciji, ich przechowywania i klimatu (dotyczy tylko Meissa OT
Ultra).

Meissa OT to specjalistyczne urzadzenie elektryczne, ktore zawiera niebezpieczne napiecia, dlatego
konserwacja jest ograniczona wytacznie do autoryzowanego personelu EGZOTech. W przypadku awarii nalezy
natychmiast skontaktowac sie ze specjalista ds. produktu lub naszym dziatem obstugi klienta. EGZ0OTech
zapewnia niezbedne informacje techniczne wszystkim pracownikom ds. konserwaciji.

Meissa OT jest przeznaczona do ciggtego uzytku, jednak jest wyposazona w czujniki temperatury i algorytmy
wczesnego wykrywania awarii. W rzadkim przypadku, Meissa OT zatrzyma biezaca prace i wyswietli
powiadomienie o aktualnym stanie systemu (np. przegrzanie, awaria itp.). W tym przypadku nie ma zadnego
zagrozenia, jednak Meissa OT wstrzyma wszystkie dziatania do czasu rozwiazania problemu, samodzielnie,
przez specjaliste ds. produktu lub obstuge klienta.

Nie nalezy wyrzucac ani nie wtasciwie utylizowac¢ Meisse OT ze wzgledu na zawarte podzespoty elektroniczne.
Nalezy skontaktowac sie ze specjalista ds. produktu w sprawie najlepszych praktyk utylizacji Meissa OT w
sposab, ktory nie bedzie miat negatywnego wptywu na srodowisko.

7.6 Bezpieczenstwo biologiczne

Nigdy nie nalezy stosowac Meissa OT na uszkodzonej lub zranionej skorze.

Meissa OT zostata zaprojektowana z mysla o bhiokompatybilnosci w kontakcie ze skdra. Zabrania sie
stosowania z btonami sluzowymi, uszkodzonymi lub naruszonymi powierzchniami, a przede wszystkim
wewnatrz ciata.

Meissa OT zostata przeanalizowana pod katem biokompatybilnosci, w tym cytotoksycznosci, reakciji
alergicznych, podraznien i reaktywnosci srodskornej. Jednak jesli operator lub pacjent doswiadcza reakcji
alergicznej, podraznienia lub oznak toksycznosci - niezaleznie od tego, czy pochodzacych z Meissa OT, czy z
jakiegokolwiek innego zrodta - nalezy przerwac wszelkie treningi do czasu rozwigzania problemu.

Meissa OT zostata przetestowana pod katem czyszczenia za pomoca produktow do dezynfekcji opisanych w
rozdziale 18. Czyszczenie. Stosowanie innych produktow, zwtaszcza nieprzeznaczonych do dezynfekcji, moze
miec¢ rozne skutki i moze prowadzic do =zanieczyszczenia, pogorszenia jakosci powierzchni, utraty
biokompatybilnosci lub nieprawidtowego dziatania.

U niektorych pacjentéow moze wystapi¢ podraznienie skory lub nadwrazliwos¢ z powodu stymuladii
elektrycznej lub medium przewodzacego prad elektryczny. To podraznienie mozna zazwyczaj zmniejszyc,
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stosujac alternatywne medium przewodzace lub alternatywne rozmieszczenie elektrod (tylko Meissa OT
Ultra).

Nalezy wyczysci i zdezynfekowac Meissa OT po kazdym pacjencie, aby uniknac przenoszenia zakaznych chorob
skory.

Nalezy skontaktowac sie z lokalnymi wtadzami w celu ustalenia wtasciwej metody utylizacji potencjalnie
niebezpiecznych biologicznie materiatow, w tym, ale nie wytacznie: elektrod powierzchniowych lub innych
akcesoriow Meissa OT.

1.7 Bezpieczenstwo kliniczne

Ostrzezenia podczas stosowania Meissa OT:
o Nie stosowac stymulacji przez mozgowo,
o Nie stosowac stymulacji w sasiedztwie tetnicy szyjnej lub gruczotu szyjnego,
o Nie stosowac¢ stymulacji kontralateralnej (tj. nie umieszcza¢ dodatniego i ujemnego bieguna
tego samego kanatu po przeciwnych stronach ciata),
o Nie stosowac stymulacji przez klatke piersiowa, poniewaz wprowadzenie pradu elektrycznego
do serca moze wywotac zaburzenia rytmu serca (arytmie),

Nie nalezy stosowac urzadzenia Meissa OT, jesli w obszarze poddanym terapii wystepuja zmiany
nowotworowe.

Pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem w przypadku jakiejkolwiek zmiany w jego obecnym stanie lub
pojawienia sie nowego schorzenia.

Kazdy powazny incydent zwigzany z Meissa OT musi zostac¢ zgtoszony do EGZO0Tech i wtasciwego organu w
kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Uzywanie urzadzenia u pacjentow z rozrusznikami serca typu ,na zadanie” moze byc niebezpieczne.

Meissa OT generuje wyniki, ktére maja charakter informacyjny, a nie diagnostyczny. Wyniki te musza byc
interpretowane przez osoby wykwalifikowane.

Nalezy zachowac ostroznosc podczas stosowania Meissa OT u pacjentow z podejrzeniem lub rozpoznanymi
problemami z sercem.

Nalezy zachowac ostroznosc podczas stosowania Meissa OT u pacjentow z podejrzeniem lub rozpoznaniem
padaczki.

Nalezy zachowacC ostroznos¢ podczas stosowania Meissa OT u pacjentow z elektromechanicznymi
urzadzeniami medycznymi noszonymi na ciele, takimi jak pompy insulinowe, elektroniczne urzadzenia
medycznym przymocowane do ciata oraz innymi urzadzeniami medycznymi, takimi jak implanty slimakowe,
implanty elektryczne lub szkieletowe.

Nalezu zachowac ostroznosc podczas stosowania Meissa OT u pacjentow z powaznymi zaburzeniami krazenia
tetniczego w konczynach gornych.

Nalezy zachowac ostroznosc w nastepujacych przypadkach:
o Gdy wystepuje tendencja do krwawienia po ostrym urazie lub ztamaniu,
o Po niedawnych zabiegach chirurgicznych, gdy skurcz miesni moze zaktocic proces gojenia,
o Na obszarach skoéry, w ktorych brakuje normalnego czucia.
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Pacjenci powinni skonsultowa¢ sie z lekarzem przed uzyciem Meissa OT, jesli maja ktorykolwiek z
nastepujacych objawow:

o Zanik miesni,

o Uporczywy bol,

o Historia urazu lub niedawna operacja (mniej niz 6 miesiecy wczesniej),

o Koniecznosc rehabilitacji miesni.

Nie nalezy stosowac Meissa OT z pacjentami lub jesli uzytkownik ma zmniejszona sprawnosc¢ umystowa lub
fizyczna ograniczajaca korzystanie z urzadzenia.

Stosowanie Meissa OT nalezy natychmiast przerwac w przypadku pojawienia sie jakichkolwiek oznak stresu
lub dyskomfortu zwigzanego z leczeniem.

Pozycja pacjenta podczas terapii musi by¢ anatomicznie prawidtowa.

Elektrody nalezy stosowac zgodnie z ich instrukcjami obstugi lub instrukcjami podanymi na opakowaniu, jesli
takowe istnieja (Meissa OT Ultra).

Nie s dozwolone zadne aplikacje przezczaszkowe.

7.8 Bezpieczenstwo srodowiskowe

Nie nalezy wykonywac samodzielnego serwisu, konserwacji, ani modyfikacji Meissa OT! Nalezy korzystac
wytacznie z ustug technikow serwisu autoryzowanych przez EGZ0Tech.

Meissa OT, akcesoria i elektrody nalezy uzywac i przechowywac zgodnie z ich instrukcja przechowywania.
Instrukcje dotyczace przechowywania elektrod znajduija sie w zataczonych dokumentach.

Nie nalezy uzywac Meissa OT w atmosferze bogatej w tlen.
Nie nalezy uzywac Meissa OT w niebezpiecznym $rodowisku (obejmuije ryzyko wybuchu, ryzyko gazu itp.).

Meissa OT jest przeznaczona do uzytku w srodowisku pozbawionym wilgoci. Nalezy ja przechowywac i uzywac
z dala od wody, w tym wytwarzanej przez inne urzadzenia, np. czajniki, nebulizatory, prysznice itp.

Meissa OT jest przeznaczona do uzywania w temperaturze i wilgotnosci okreslonych w rozdziale 10.1.2

Specyfikacja techniczna.

Meissa OT jest przeznaczona do uzytku w $rodowisku domowym, srodowisku domowej opieki zdrowotnej (np.
domy spokojnej starosci) oraz srodowisku stuzby zdrowia (np. szpital, przychodnia).

Meissa OT powinna byc stosowana w dobrze oswietlonych pomieszczeniach.
Meissa OT jest przeznaczona wytacznie do uzytku w wewnatrz pomieszczen.

Kurz, woda, ktaczki lub inne zanieczyszczenia moga zaktdcac dziatanie urzadzen elektronicznych, zwtaszcza
jesli znajduja sie one w poblizu ztaczy kablowych. Meissa OT nalezy okresowo czysci¢ zgodnie z rozdziatem 18.

Czyszczenie.

Ze wzgledu na wrazliwosc¢ urzadzenia i ryzyko jego uszkodzenia podczas niewtasciwego uzywania, nalezy
trzymac je w miejscu niedostepnym dla dzieci, zwierzat domowych i szkodnikow.

Poziom ochrony (IP) Meissy OT jest okreslony w rozdziale 10.1.2 Specyfikacja techniczna. Stopien ochrony to
IP21, co oznacza:

REF: MeissaOT_UserManual_A4_PL_4 dated 2024-11-29 24/81



WEGZOTeCh

e Ocena 2 dotyczy ochrony przed czastkami statymi przedmiotow wiekszych niz 12,5 mm (0,49 cala).
Oznacza to, ze obudowa zapewnia ochrone przed czesciami niebezpiecznymi, zwtaszcza przewodami
elektrycznymi, oraz przed wnikaniem ciat obcych o podanym rozmiarze.

e Ocena 1 dotyczy ochrony przed wnikaniem cieczy w postaci kapiacej wody. Oznacza to, ze obudowa
zapewnia ochrone przed szkodliwym wnikaniem wody w stopniu, w jakim woda kapie pionowo.

Zabrania sie zanurzania Meissa OT w wodzie lub innej ptynnej substancji, w tym w parze wodne;j.

7.9 Bezpieczenstwo oprogramowania i cyberbezpieczenstwo

Zabrania sie uzywania innych aplikacji podczas korzystania z aplikacji Meissa OT, poniewaz moze to zaktocic
normalne dziatanie.

Meissa OT jest dostarczona przez firme EGZOTech z prekonfigurowanym urzadzeniem teleinformatycznym
innej firmy (tabletem) z ograniczonym dostepem. Nie nalezy instalowac¢ zadnych niezatwierdzonych aplikaciji.
Nieprzetestowane oprogramowanie moze zaktocac normalne dziatanie Meissa OT.

7.10 Czas zycia

Meissa OT, ze wzgledu na ruchome czesci mechaniczne, bedzie ulegac normalnemu zuzyciu. Ze wzgledu na to,
ze niektore funkcje bezpieczenstwa sa wdrazane przy uzyciu tych czesci mechanicznych, wymagane jest
okresowe serwisowanie, w zaleznosci od intensywnosci uzytkowania Meissa OT. Dzieki zastosowaniu dwaoch
metod ochrony pacjenta przed zagrozeniami mechanicznymi, konserwacje Meissa OT mozna przeprowadzic¢ po
wystapieniu pojedynczej usterki. Oficjalny personel serwisowy zatwierdzony przez firme EGZOTech lub jego
partnerow moze przeprowadzac okresowy serwis w celu zapewnienia ciagtej stabilnosci i niezawodnosci
urzadzenia, zapobiegajac pojedynczym usterkom. Jesli Twoja Meissa OT ma stabilne, nieograniczone
potaczenie z Internetem dostepne przez caty czas, intensywnosc¢ Twojego uzytkowania bedzie monitorowana
przez EGZOTech i jego partnerow, a niezbedny serwis zostanie zaproponowany z wyprzedzeniem, aby
ograniczy¢ przestoje Twoich urzadzen. Wymagany jest gtowny przeglad w potowie zycia wyrobu (tj. po 2,5
roku od ztozenia zamodwienia). Jest to S$rodek ostroznosci majacy na celu zapobieganie podwojnym,
rownoczesnym awariom metod ochrony pacjenta. Jesli Twoja Meissa OT ma stabilne, nieograniczone
potaczenie z Internetem, taki przeglad zostanie zaproponowany przez zespot serwisowy.

7.11 Coroczna konserwacja

Aby zapewnic ciggte bezpieczenstwo i zywotnosc¢ Meissa OT, wymagany jest coroczny
przeglad serwisowy. Specjalista ds. produktu zaplanuje z Toba te wizyty serwisowe. W celu
zapewnienia bezpieczenstwa urzadzen medycznych, Meissa OT moze przerwac dziatanie w
przypadku pominiecia corocznej konserwacji. Zdecydowanie zalecamy unikanie pomijania
corocznej konserwacji, a w nieprzewidzianych przypadkach zalecamy natychmiastowy
kontakt z dostawca. EGZOTech nie ponosi odpowiedzialnosci za zdarzenia, ktore wystapia z
powodu pominiecia corocznego przegladu technicznego.

7.12 Ryzyko i korzysci
Na podstawie oceny klinicznej korzysci ze stosowania urzadzenia Meissa OT zarowno w zakresie

terapeutycznym, jak i do oceny, oraz poprzez wdrozone srodki ograniczajace potencjalne ryzyko, wskazuija, ze
korzysci znacznie przewyzszaja potencjalne ryzyko.
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Pacjent powinien skonsultowac sie ze swoim lekarzem, jesli nastapi jakakolwiek zmiana w jego obecnym stanie
lub wystapia jakiekolwiek nowe schaorzenia.

Kazdy powazny incydent zwiazany z Meissa OT nalezy zgtosi¢ do EGZ0Tech oraz do wtasciwego organu kraju,
w ktorym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Meissa OT generuje wyniki, ktore maja charakter informacyjny, a nie diagnostyczny. Dostarczone wyniki musza
byc interpretowane przez osoby wykwalifikowane.

Stosowanie Meissa OT nalezy natychmiast przerwac w przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak stresu lub
dyskomfortu zwigzanego z leczeniem.
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8. JAK BezpieczNie PRACOWAC Z Meissa OT?

8.1 Dlaczego ta instrukcja obstugi jest tak wazna

Pamietaj, ze Meissa OT to automatyczny robot fizjoterapeutyczny. Oznacza to, ze moze on
dziatac jako samodzielny przyrzad do cwiczen dla Twoich pacjentow. Jednak btedna
konfiguracja parametrow treningu - zwtaszcza zakresu ruchu, maksymalnego przytozonego
momentu obrotowego i maksymalnej predkosci - moze spowodowac kontuzije!

Nie nalezy rozpoczynac stosowania Meissa OT przed zapoznaniem sie z niniejsza instrukcja.

8.2 Etykiety

Z tytu urzadzenia znajdziesz gtowng etykiete Meissa OT. Etykieta ta zawiera informacje o konkretnym
urzadzeniu Meissa OT, ktore posiadasz. Ponadto Meissa OT uzywa symboli bezpieczenstwa na samym
urzadzeniu, a takze w aplikacji oprogramowania i na opakowaniach akcesoriow. Ponizej znajduije sie wyjasnienie

wszystkich symboli, ktore mozesz napotkac podczas korzystania z Meissa OT.

Meissa OT Ultra EU Label:

EGZOTech Sp. z 0.0. 100-240 VAC 50/60Hz
. Romualda Traugutta 6H 44-100 Gliwice, Poland 4A T4AL 250V fuse
Melss a OT support@egzotech.com www.egzotech.com ~— 100VAC, 1.5A
courses.egzotech.com 240VAC, 0.7A

Rehabilitation robot for upper limbs / Rehabilitationsroboten fiir die oberen Extremitaten / Robot per la riabilitazione del membro superiore
Robot rehabilitacyjny koriczyn gornych / Rehabilitacni robot pro horni koncetinu / Robot para la rehabilitacion de los miembro superiores

C€2274 P21 W,J/M 5%95% (((A.))) & * E
@ @ MeissaOTUltra Weight: 13kg ” ‘“ ”

@ Made in Poland Rev.1.0
57903228 161049 >
Meissa OT Pro Label:
EGZOTech Sp. 7 0.0 100-240 VAC 50/60Hz
= Romualda Traugutta 6H 44-100 Gliwice, Poland ~_ AAT4AL 250V fuse
Melss a OT support@egzotech.com www.egzotech.com 100VAC, 1.5A
courses.egzatech.com 240VAC, 0.7A

Rehabilitation robot for upper limbs / Rehabilitationsroboten fiir die oberen Extremitdten / Robot per la riabilitazione del membro superiore
Robot rehabilitacyjny koriczyn gomych / Rehabilitacni robot pro horni koncetinu / Robot para la rehabilitacion de los miembro superiores

c€2274 P21 W.CJ/AM 5%95% (((i))) & k \/g
@ @ MeissaOTPro Weight: 13kg “ ‘“

@ Made in Poland Rev.1.0
57903228 161995 >

8.3 Symbole

Meissa OT wuzywa symboli bezpieczenstwa na samym urzadzeniu, jak rowniez wewnatrz aplikacji
oprogramowania. Ponizej znajduje sie wyjasnienie wszystkich symboli, ktore mozesz napotkac podczas

korzystania z Meissa OT.
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Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie
Producent wyrobu MD Przedmiot jest wyrobem
medycznego. medycznym.

£

Data produkgji.

SN

Wskazuje numer seryjny
producenta,
umozliwiajacy
zidentyfikowanie

C € 2274

okreslonego wyrobu
medycznego.
Oznakowanie CE oznacza,
ze produkt jest zgodny z Wskazuje potrzebe

obowigzujacymi

przepisami Unii
Europejskie;.
Nr 2274 to numer

Jednostki Notyfikujace;j.

]

courses.egzotech.com

zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcja
obstugi.

Znak FCC.

o

Wskazuje potrzebe
zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcja
obstugi.

Wyprodukowane w Polsce

Oznaczenie Polski jako
kraju pochodzenia.

Wskazuje, ze konieczna
jest ostroznosc podczas
obstugi urzadzenia lub
sterowania w poblizu
miejsca, w  ktorym
znajduje sie symbol, lub
ze aktualna sytuacja
wymaga  swiadomosci
operatora lub dziatania
operatora w celu
unikniecia
niepozadanych

IP21

Stopien ochrony IP.

I

konsekwencji.

Produktu nie nalezy
wyrzucac do pojemnikow
z odpadami
niesortowanymi, lecz
przekazac do

oddzielnego punktu
zhiorki w celu odzysku i
recyklingu.
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Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie
Wskazuje zakres Podczas ac
100-240 VAC 50/60 Hz dopuszczalnych (((.))) . pracy
1, 4A T4AL 250V fuse . G urzadzenie generuje
parametrow zasilania i . L
TOOVAC, 1.5A . energie o czestotliwosci
240VAC, 0.7A rodzaj zastosowanego w e
. . : radiowe;j.
urzadzeniu bezpiecznika.
Czesc¢ aplikacyjna typu
BF, uzywana do potaczen
. elektrycznych do i od
R pacjenta. Czesc Przycisk bezpieczenstwa.
odizolowana od
wszystkich innych czesci
urzadzenia.
Wskazuje granice Wskazuije zakres
temperatur, na ktorych " wilgotnosci, na  ktorej
dziatanie mozna a dziatanie mozna
bezpiecznie wystawic | bezpiecznie wystawic
urzadzenie medyczne. urzadzenie medyczne.

Zabrania sie stapania po

Zabrania sie siadania. : .
powierzchni.

® =~
&

Opakowanie i zawartosc

e, wyrobu medycznego
powinny byc TT Ta strong do gory.
utrzymywane w -_—
suchosci.
Wskazuje urzadzenie
medyczne, ktdre moze
ulec uszkodze.mlul lu-b ]Z[ Nie uktadaj na stosie.
uszkodzeniu, jesli nie [ |

bedzie sie z nim
obchodzi¢ ostroznie.

Ostrzezenie: Ryzyko
zmiazdzenia rak -
~,
?t; Nie toczyc. Ostrzeg.a przed ruche/n”!
B A zamykajgcym czesci
mechanicznych
urzadzenia.
Ostrzezenie: Ryzyko
Ogolny znak zmiazdzenia - Ostrzega
ostrzegawczy — Oznacza " przed ruchomymi
ogolne ostrzezenie. E"_ czesciami

mechanicznymi.
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zidentyfikowa¢  wyrab
medyczny.

Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie
Oznacza, ze nie nalezy
uzywac wyrobu

Wskazuje Sumer med\/cznego, ktorego
opakowanie zostato

katalogowy producenta,
. uszkodzone lub otwarte,

REF aby mozna byto

a uzytkownicy powinni
zapoznac sie z instrukcja

wyrobu medycznego.

uzytkowania, aby
uzyskac dodatkowe
informacie.
Oznacza date, po ktorej Wskazuje wyrob
. . . medyczny przeznaczony
nie wolno uzywac .
g ® wytacznie do

jednorazowego uzytku.

Sensor
Ag/AgCI

Czujnik  srebra/chlorku
srebra.

Wyreb  nie  zawiera
lateksu.

[l

AN

Wskazuje urzadzenie
medyczne, ktore
wymaga ochrony przed
zrodtami swiatta.

Wyraéb nie zawiera PVC.

LOT

Oznacza kod partii
producenta,
umozliwiajacy
identyfikacie partii lub
serii.

QTY

llos¢ w  opakowaniu
zbiorczym.
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9. Co zNAJDE W PACZCE?

W zaleznosci od zamowienia i konfiguracji, w opakowaniu moga znalezc sie nastepujace produkty powigzane z
Meissa OT.

W przypadku kwestii dotyczacych akcesoriow, ktore nie zostaty szczegotowo omowione w niniejszym

rozdziale, nalezy stosowac sie do ogalnych zasad i procedur zawartych w instrukcji obstugi, w szczegolnosci
w odniesieniu do czyszczenia, dezynfekcji oraz utylizaciji.

9.1 Meissa OT

Jak to wyglada? Opis

Robot Meissa OT

<4

e,

20 3 ' 1szt.

.
e/

N

@

9.2 Koncowki

9.2.1 Koncowka do ruchow elementarnych
Koncowka do ruchow elementarnych, ktora moze byc¢ wykorzystana do ¢wiczen wymienionych ponizej:
e Pronacja i supinacja przedramienia,
e Odchylenie promieniowe i tokciowe nadgarstka,
e Zgiecie i wyprost nadgarstka.
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9.2.2 Koncowki terapii zajeciowej

Jak to wyglada? Opis Jak to wyglada? Opis
Koncowka Kula KonFowka KLUCZ.
(pomiarowa) - duza
Kod: MO-Ext-01 Kod: MO-Ext-03
1szt.
15zt
Koncowka Klamka Koncowka Dysk - mata
ete
Kod: MO-Ext-04 — Kod: MO-Ext-08
1szt. S 1szt.
Koncowka Srubokret - Koncoéwka Mieszadto
mata
Kod: MO-Ext-1] Kod: MO-Ext-12
1szt.
1szt.
9.3 Kabel zasilajacy
Jak to wyglada? Opis

Przewad zasilajacy AC
250V /10 A/ HO5VV-F
Klasa ochrony 1Twg. IEC 61140
Wtyczka urzadzenia: C13 wg. IEC 60320-1
Wtyczka gniazda: standard CEE 7/7 (kompatybilny z
EiF)

Dtugos¢ 5 m - 1szt.

Inne wtyczki gniazdowe s3a dostepne na zyczenie. Skontaktuj sie z EGZOTech Sp. z o. o. lub lokalnym
dystrybutorem.

9.4 Przewdd EMG/EMS - 1szt. (dotyczy tylko Meissa OT Ultra)

Kabel 4 kanatowy EMG/EMS - 1 szt.
Kazdy kabel kanatowy sktada sie z dwoch oddzielnych przewodow bez rozdzielacza.
Przewod posiada ztacze zatrzaskowe do elektrody.
Kabel referencyjny ma taka sama dtugosc jak kable dla kanatow 3 i 4.
Dtugosci kabli kanatowych:
- Kanat 1150 cm
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- Kanat 2:150 cm
- Kanat 3:120 cm
- Kanat 4:120 cm
- Kabel referencyjny: 120 cm

9.5 Elektrody do elektromiografii powierzchniowej (dotyczy tylko Meissa OT
Ultra)

Ponizsza tabela przedstawia elektrody zatwierdzone i bezpieczne do stosowania do elektromiografii
powierzchniowej przy uzyciu urzadzenia Meissa OT Ultra. Jednak rodzaj i ilos¢ elektrod dostarczonych wraz z
urzadzeniem zalezg od specyfikacji zamowienia i moga sie roznic.

Jak to wyglada? Opis

Elektroda powierzchniowa EKG EGZOTech EE S5540 FWG
Powierzchnia przeznaczona do kontaktu z skorg: 22 cm?
55 x40 mm
50 szt./Jopakowanie

40

S
&

&
<&

s

A
&°
N
S J

%

S Elektroda powierzchniowa EKG EGZOTech EE S5540 FWG1
{ “& Powierzchnia przeznaczona do kontaktu z skora: 15,4 cm?
& v 44 x 35 mm

%,

50 szt./Jopakowanie

Meissa OT Ultra jest kompatybilna z dowolnymi powierzchniowymi elektrodami EKG/EMG, ktore spetniaja
wymagania normy IEC 60601-1. Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania z elektrodami zatrzaskowymi;
stosowanie innych typow elektrod wymaga adaptera.

Przed uzyciem, zawsze sprawdz i postepuj zgodnie z informacjami dostarczonymi przez producenta elektrod.

Zawsze potwierdzaj stosowanie elektrod niewymienionych powyzej z producentem lub Llokalnym
dystrybutorem. Stosowanie elektrod niewymienionych w tabeli powyzej lub niepotwierdzonych przez
producenta lub lokalnego dystrybutora moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, jego awarie
lub ryzyko poparzenia pacjenta.
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9.6 Elektrody do elektrostymulacji (tylko Meissa OT Ultra)

Ponizsza tabela przedstawia elektrody zatwierdzone i bezpieczne do stosowania do elektrostymulacji przy
uzyciu urzadzenia Meissa OT Ultra. Jednak rodzaj i ilosc elektrod dostarczonych wraz z urzadzeniem zaleza od
specyfikacji zamowienia i moga sie roznic.

Jak to wyglada? Opis

Mata elektroda do elektrostymulacji UltraStim Snap SN2020
Powierzchnia przeznaczona do kontaktu z skéra: 25 cm?
50 x 50 mm
4 szt /Jopakowanie

Wyprodukowano przez:
Axelgaard Manufacturing Co.,Ltd.
520 Industrial Way
Fallbrook, CA 52028, USA

Duza elektroda do elektrostymulacji UltraStim Snap SN2040
Powierzchnia przeznaczona do kontaktu z skéra: 50 cm?
50 x 100 mm
4 szt./Jopakowanie

Wyprodukowano przez:
Axelgaard Manufacturing Co. Ltd.
520 Industrial Way
Fallbrook, CA 52028, USA

Mata elektroda do elektrostymulacji HRTC32BP
Powierzchnia przeznaczona do kontaktu z skéra: 8 cm?
srednia 32 mm
4 szt./Jopakowanie

Wyprodukowano przez:
HUREV Co., Ltd.
HUREV Co,, Ltd.
107-3 Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do,
26365, Republika Korei

Meissa OT Ultra jest kompatybilna z dowolnymi powierzchniowymi samoprzylepnymi elektrodami EMS, ktore
spetniaja wymagania normy IEC 60601-1 (elektrody weglowe nie sa zalecane). Stosowanie elektrod o srednicy
mniejszej niz 32 mm (o powierzchni mniejszej niz 8 cm2) moze prowadzi¢ do oparzen z powodu koncentraciji
pradu na mniejszym obszarze. Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania z elektrodami zatrzaskowymi;
stosowanie innych typow elektrod wymaga adaptera.

Przed uzyciem, zawsze sprawdz i postepuj zgodnie z informacjami dostarczonymi przez producenta elektrod,
zwracajac szczegolna uwage na maksymalny dopuszczalny prad stymulacji elektryczne;.

Zawsze potwierdzaj stosowanie elektrod niewymienionych powyzej z producentem lub lokalnym
dystrybutorem. Stosowanie elektrod niewymienionych w tabeli powyzej lub niepotwierdzonych przez
producenta lub lokalnego dystrybutora moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, jego awarie
lub ryzyko poparzenia pacjenta.

REF: MeissaOT_UserManual_A4_PL_4 dated 2024-11-29 34/81



W EGZO0Tech
9.7 Skrzynia transportowa

Pudetko dla operatora, przeznaczone do umieszczania i przechowywania urzadzenia.
Zaprojektowane do transportu od producenta do klienta.

Wielokrotnego uzytku.

Zapewnia ochrone urzadzenia podczas dostawy i przechowywania.

Opcjonalna.

9.8 Zacisk mocujacy do stotu

Zacisk montazowy do stotu zapobiega przesuwaniu sie Meissy OT po stole podczas korzystania z niej przez
pacjenta.

®

Po zainstalowaniu urzadzenia Meissa OT nalezy upewnic sie, ze zadna czesc urzadzenia ani
jego akcesoriow nie styka sie z metalowymi elementami stotu, szafki lub jakiegokolwiek
innego przedmiotu, na ktorym urzadzenie zostato zainstalowane - istnieje ryzyko porazenia
pradem elektrycznym lub poparzenia.

9.9 Stot

Dostepny opcjonalnie, w zaleznosci od specyfikacji zamowienia.
Stot z regulowana wysokoscia.
Potwierdzone bezpieczenstwo stosowania z Meissa OT oraz akcesorium podparcia konczyny gornej
(opisanym w rozdziale 9.10 Podparcie konczyny gérnej).

e Wyposazony w linijki pomiarowe z przodu blatu, umozliwiajace precyzyjne ustawienie akcesorium
podparcia konczyny gornej zgodnie z potrzebami pacjenta.

e (zesc systemu Meissa OT Premium SET

NAZWA HANDLOWA MEISSA OT PREMIUM SET zawiera:
Stot z elektryczna regulacja wysokosci Meissa OT, Stot z elektryczna regulacja
wysokosci, podparcie konczyny gornej
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WYMIARY | WAGA (BEZ AKCESORIOW)

Catkowita szerokos¢ 1150 mm
Catkowita gtebokos¢ 750 mm
Catkowita wysokosci 670-1320 mm
Catkowita waga max. 65 kg
WLASCIWOSCI MECHANICZNE

Predkosc 36 mm/s
Max. obciazenie robocze stotu 300 kg

Gtowne czesci stotu pokazano na ponizszym rysunku.

WEGZOTech

WARUNKI SRODOWISKOWE

Przeznaczenie uzycie wewnetrzne
Temperatura robocza 10°Cto40°C
Wilgotnos¢ robocza 5% to 95% RH, not-condensing
Max. wysokos¢ robocza 3000 m n.p.m.

POZOSTALE INFORMACIJE

Zasilanie 100-240 V, 50/60 Hz, 600 W max
Klasa ochrony przed porazeniem pradem
elektrycznym Il (wymagane uziemienie
funkcjonalne)

Cykl pracy 2 min ON, 18 min OFF

Lewa linijka
DOrmiarowa

Prawa
lirijka
pOrmiarows

Meissa OT
Znacznik
migjsca

Panel sterujacy

) Prayrish Proyciski  Praoycisk
Wyswiellac? regulacji  zapisanych  zapisu
LD wysokosc  poayc)i pazyc)

montazu

Przednia czesc blatu stotu ma niebieskie linijki pomiarowe po prawej i lewej stronie, a takze szary znacznik

wskazujacy miejsce montazu Meissa OT.

Linijki pomiarowe sa zaprojektowane tak, aby utatwic pozycjonowanie podparcia konczyny gorne;j.

Stot powinien byc¢ ustawiony tak, aby czesc z linikami pomiarowymi i panelem sterowania byta zwrocona w
strone pacjenta. Ponadto nalezy upewnic sie, ze przed stotem jest wystarczajaco duzo wolnej przestrzeni, aby

umiesci¢ wozek inwalidzki lub krzesto.

Stot nalezy ustawic na ptaskiej, réwnej powierzchni.

Upewnij sie, ze w poblizu stotu nie ma zadnych przeszkad, ktére mogtyby utrudniac lub
uniemozliwiac jego regulacje - moze to stwarzac ryzyko uszkodzenia stotu lub przeszkod.
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9.9.1 Uzywanie stotu i jego regulacja
Aby zamontowac Meissa OT na stole, postepuj zgodnie z instrukcjami podanymi w sekcji 10.2 Platforma.
Upewnij sie, ze Meissa OT jest prawidtowo ustawiona wzgledem znacznika miejsca montazu.

Meissa OT
Znacznik migjsca
montazu

Po zainstalowaniu urzadzenia Meissa OT nalezy upewnic sie, ze zadna czesc¢ urzadzenia ani
zadne jego akcesoria nie stykaja sie z metalowymi elementami stotu, szafki lub innego
przedmiotu, na ktorym urzadzenie zostato zainstalowane - ryzyko porazenia pradem
elektrycznym lub oparzen.

Regulacja wysokosci jest bezstopniowa. Aby ustawi¢ wysokosc stotu, uzyj przyciskow regulacji wysokosci na
panelu sterowania. Opis elementow panelu sterowania zostat pokazany ponize;j.
_ Prayciski Frzyciski  Prazycisk
Wyswietlac? repulacji  zapisanych  zapisu
LD wysokosc pozyi pazyci
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Nie reguluj wysokosci stotu podczas cwiczen lub gdy pacjent jest zamocowany do
Meissa OT lub podparcia konczyny gornej! Ryzyko dyskomfortu lub urazu pacjenta.

Stot jest wyposazony w mozliwosc zapisania trzech wtasnych pozyciji wysokosci. Aby zapisac biezaca pozycje,
nacisnij przycisk zapisu pozycji (M). Na wyswietlaczu LCD pojawi sie ,5-". Nastepnie nacisnij jeden z trzech
przyciskow przyciskow zapisanych pozycji (pokazanych na powyzszym obrazku). Aktualna wysokos¢ zostanie
zapisana pod wybranym przyciskiem. Po zapisaniu wyswietlacz LCD pokaze jedna z nastepujacych kombinacij:
5-1, 5-2 lub 5-3 w zaleznosci od nacisnietego przycisku zapisanej pozyciji.

i Ir-l r}

t oEOoon
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Po poprawnym zapisaniu, nacisniecie wybranego przycisku spowoduje ustawienie stotu w zapisanej pozycji
(pod warunkiem, ze stét je w innej pozyciji niz zapisana).

Funkcja antykolizji odpowiada za wykrywanie obiektow podczas regulacji wysokosci stotu i zatrzymanie ruch,
jesli stot napotka przeszkode. Aby ustawic czutosc funkcji antykolizji, nacisnij i przytrzymaj wskazane przyciski
przez 5 sekund. Nastepnie uzyj przyciskow regulacji wysokosci (strzatki w gore/w dot), aby ustawic czutosc:

e A0 Funkcja antykolizyjna wytaczona

o Al Niska czutosc

e A2  Srednia czutos¢

e A3 Wysoka czutosc

I RO
A

9.5.2 Rozwigzywanie problemow
Funkcja resetowania: Gdy na wyswietlaczu pojawi sie ,A5R" lub ,rSE”, nacisnij i przytrzymaj przycisk w dot, az
stot przesunie sie do najnizszej lub najwyzszej pozycji az do zatrzymania. W tym momencie na wyswietlaczu
pojawi sie wartos¢ wysokosci. Zwolnij przycisk w dot. Resetowanie jest zakonczone, stot moze by¢ uzywany
normalnie.
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Jesli na wyswietlaczu pojawi sie ,E01" lub ,E02", odczekaj ponad 18 minut, zanim zaczniesz ponownie go

uzywac.

W przypadku pojawienia sie innych kodow btedow nacisnij przycisk w dot, aby zresetowac stot.

Jesli stoét nadal nie odpowiada, upewnij sie, ze kabel zasilajacy jest nienaruszony i prawidtowo podtaczony.
Wytacz stot na ponad 10 sekund, a nastepnie podtacz ponownie zasilanie. Gdy na wyswietlaczu pojawi sie
LABR" lub ,rSE”, nacisnij i przytrzymaj przycisk w dot, aby zresetowac stot.

Jesli stot po wykonaniu powyzszych krokow nadal nie dziata prawidtowo, skontaktuj sie z obstuga klienta.

Awaria

Rozwiazanie

Stot nie reaguje na naciskanie przyciskow.

Sprawdz podtaczenie wszystkich kabli.

Stot podnosi sie powoli.

Stot obniza swoja wysokosc bez akcji uzytkownika.

Stot resetuje sie automatycznie.

Sprawdz, czy obcigzenie nie przekracza
maksymalnego bezpiecznego obcigzenia roboczego
300 kg.

St6t podnosi sie, ale nie obniza (lub w druga strone).

Zakres regulacji wysokosci jest nieprawidtowy.

Stot sie nie podnosi.

Zresetuj stot.

System sitownikow zostat przecigzony
(przekroczony cykl pracy: max. 2 min pracy na 18
min przerwy).

Pozostaw stot do ostygniecia na 18 minut, a
nastepnie zresetuj go.

Nacisniecie przycisku regulacji wysokosci “w dot”
podnosi stot.

Upewnij sie, ze zakres regulacji wysokosci stotu jest
wolny od przeszkad.

9.10 Podparcie konczyny gornej

Dostepne opcjonalnie, w zaleznosci od specyfikacji zamoéwienia.
Zaprojektowany, aby zapewnic¢ ciagte wsparcie dla gornej konczyny pacjenta podczas treningu na

urzadzeniu Meissa OT.

e Regulacje umozliwiaja ustawienie wysokosci i pozycjonowanie konczyny w ptaszczyznie poprzecznej

(poziomej) wzgledem Meissa OT.

e Wyposazony w wymienne poduszki do podtrzymywania nadgarstka lub przedramienia, wraz z

paskami do mocowania koriczyny pacjenta.

e Zaleca sie stosowanie akcesorium podparcia korczyny gornej w potaczeniu ze stotem (9.9 Stét), aby

uzyskac najlepsze dopasowanie do pacjenta.
e Whytacznie do uzytku profesjonalnego.
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Podparcie konczyny gornej (zestaw) przeznaczone jest do podtrzymywania konczyny gornej (prawej lub lewej)
w trakcie c¢wiczen na Meissa OT i mocowania jej w ustalonej pozycji wzgledem urzadzenia. Mozliwosc
ustawienia pozycji w zakresie ptaszczyzny poziomej oraz regulacji wysokosci od powierzchni montazowe;j,
umozliwiaja maksymalne dostosowanie podparcia konczyny goérnej do potrzeb pacjenta.

Urzadzenie sktada sie z pieciu komponentow:

Poduszka mata (1),

Podparcie konczyny gornej (2),

Zacisk stotowy prawy (3),

Zacisk stotowy lewy (4),

Poduszka duza (5).

Akcesorium umozliwia ustawienie poduszki podtrzymujacej nadgarstek (poduszka mata) lub poduszki
podtrzymuijacej przedramie (poduszka duza) w pozycji dostosowanej do pacjenta. W tym celu pozycje
poszczegolnych elementow mozna regulowac lub blokowac za pomoca dedykowanych pokretet. Dodatkowo
wskazniki umieszczone w poblizu ruchomych elementéw umozliwiaja precyzyjna regulacie podparcia
konczyny gorne;j.

Pokretio regulacji

Pin montazoey _ wySokosC
poduszek Skala pozycji ——
/ poziome) 1

Skala pozyc)i

poziome] 2
Skala wysokosci

Pokretho
blokady
DOEyYC)l
poziome]

Prawidtowe podparcie nadgarstka na poduszce Prawidtowe podparcie przedramienia na poduszcze
mate;. duzej.

REF: MeissaOT_UserManual_A4_PL_4 dated 2024-11-29 40/81



WEGZOTech

Zaciski stotowe sg opisane w celu wskazania strony, po ktorej maja zosta¢ zamontowane.

9.10.1 Montaz podparcia konczyny gornej

Zaciski stotowe (prawy i lewy) powinny byc
zamontowane po odpowiednich stronach urzadzenia.
Aby zainstalowac zaciski, poluzuj pokretto, ustaw
zacisk przy przedniej krawedzi blatu stotu, a
nastepnie mocno dokrec pokretto.

Po zamontowaniu zaciskow upewnij sie, ze s3 one mocno dokrecone. Sprawdz, czy zaciski przylegaja do
przedniej krawedzi blatu i czy gumowa czesc pokretet jest docisnieta do spodniej strony blatu.

Zawsze upewnij sie, ze zaciski stotowe s3g prawidtowo zamontowane. Nieprawidtowo
zamontowane zaciski stwarzaja ryzyko wypadkow i potencjalnych obrazen pacjenta lub

terapeuty.
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Aby zamontowac podparcie konczyny gornej, ustaw je pod katem nad wybranym zaciskiem stotowym, tak
aby pin pozycjonujacy zostat wsuniety do otworu montazowego w zacisku stotowym, jak pokazano na
ponizszych zdjeciach. Nastepnie mocno docisnij je do powierzchni zacisku.

f 'E ?-
° =
_— T~
Pin pozycjonujgcy

Obwory
montazowe

Prawidtowo zamontowane podparcie konczyny
gornej scisle przylega do zacisku stotowego.
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Podparcie konczyny gornej powinno byc¢ zawsze mocowane na zaciskach, ktore sa solidnie

przymocowane do stotu!

Przed uzyciem podparcia konczyny gornej zamontuj
odpowiednia poduszke dostosowana do potrzeb
terapii - uzyj matej poduszki do podparcia
nadgarstka lub duzej poduszki do podparcia
przedramienia. Aby zamontowac poduszke, nacisnij
przyciski 1i 2 na poduszce, a nastepnie umiesc ja na
pinie montazowym.

Prawidtowo zamontowana poduszka.

Prayosk 1 —I-; ; - Frayisk /

l

~_

Fin miontazovy

Przed uzyciem upewnij sie, ze poduszka, zacisk i podparcie konczyny gornej sa prawidtowo
zamontowane. Podparcie konczyny gornej jest bezpiecznie przymocowane do zacisku, a
zacisk jest mocno przymocowany do blatu stotu.

Nie uzywaj akcesorium, jesli brakuje jakiejkolwiek czesci!

9.10.2 Uzywanie podparcia konczyny gornej i jej regulacja

Przed uzyciem podparcia konczyny gornej

nalezy dostosowac jej potozenie do potrzeb pacjenta i

wykonywanego cwiczenia. Nalezy upewnic sie, ze podparcie konczyny gornej jest prawidtowo zamontowane na
zacisku stotu po odpowiedniej stronie (prawej lub lewej) i ze wybrana poduszka jest prawidtowo

przymocowana.

Umiesc zacisk stotowy w odpowiedniej odlegtosci od
Meissa OT. Aby to zrobi¢, poluzuj pokretto na
wybranym zacisku stotowym, przesun podparcie
konczyny gornej wzdtuz blatu stotu do zadanej
pozycji, a nastepnie dokrec¢ pokretto zacisku
stotowego. Upewnij sie, ze zacisk jest prawidtowo
zamontowany!
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Uzywajac pokretta regulacji wysokosci ustaw
wymagana wysokos¢  podpory.  Wyregulowana
wysokos¢ mozna sprawdzic¢ na skali wysokosci.

Aby ustawic¢ potozenie podparcia konczyny gornej w
ptaszczyznie poziomej, poluzuj pokretto blokady
potozenia poziomego, wyreguluj podparcie konczyny
gornej do zadanej pozycji, a nastepnie ponownie
dokre¢ pokretto. Upewnij sie, ze pokretto jest
catkowicie dokrecone i ze nie jest mozliwy zaden
ruch podparcia konczyny gornej.

Obie poduszki podtrzymujace sa wyposazone w paski do mocowania konczyny gornej pacjenta, jesli nie ma
przeciwwskazan (np. spastycznosc). Przed rozpoczeciem c¢wiczen zapnij nadgarstek lub przedramie
pacjenta. Upewnij sie, ze paski sa dopasowane do rozmiaru konczyny gornej pacjenta.

Regulacja wysokosci stotu lub podparcia konczyny gornej musi by¢ wykonywana bez pacjenta
zamocowanego do Meissa OT lub podparcia konczyny gornej. Mocowanie koriczyny gornej (do podparcia
konczyny gornej lub Meissa OT) powinno by¢ wykonywane dopiero po ustawieniu odpowiedniej wysokosci
do ¢wiczenia i nie powinno juz byc¢ regulowane.

Nie reguluj wysokosci stotu ani podparcia koriczyny gornej podczas cwiczen lub gdy pacjent
jest zamocowany do Meissa OT lub podparcia konczyny gornej!

Przed uzyciem upewnij sie, ze podparcie konczyny gornej jest prawidtowo zamontowane i
wszystkie elementy sg prawidtowo zainstalowane.

Nie uzywaj akcesorium, jesli brakuje jakiejkolwiek czesci!

Podczas procedur regulacji istnieje ryzyko urazu dtoni. Podczas ustawiania podparcia
konczyny gornej nalezy zwrocic szczegolng uwage na konczyny operatora i pacjenta.

l

a kg
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Maksymalne bezpieczne obcigzenie robocze podparcia konczyny gornej wynosi 5 kg w
pozycji catkowicie roztozonej (oznaczonej na pomaranczowo powyzej) i 10 kg w pozyciji
pot-roztozonej (oznaczonej na zétto powyzej).

Nalezy jednak pamietac, ze obcigzenie moze spowodowac uszkodzenie blatu stotu, na
ktorym zamontowane jest podparcie konczyny gornej. Dlatego zawsze zwracaj uwage na
podparcie konczyny gornej i blat stotu podczas uzytkowania, aby zapobiec potencjalnym
uszkodzeniom i urazom.

Podczas stymulacji elektrycznej (dotyczy tylko Meissa OT Ultra) upewnij sie, ze ani pacjent,
ani terapeuta nie dotykaja podparcia konczyny gornej. Na poduszce (matej lub duzej)
powinna spoczywac tylko gorna konczyna pacjenta, zabezpieczona paskiem.
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10. Popstawowe INFORMACJE 0 Meissa OT

10.1 Jak zbudowana jest Meissa OT

10.1.1 Gtéwne komponenty

Meissa OT sktada sie z trzech gtownych komponentow: gtowicy, platformy i tabletu.

10.1.2 Specyfikacja techniczna

NAZWA HANDLOWA
Meissa OT

WYMIARY | WAGA (BEZ AKCESORIOW) - pozycja
transportowa

Dtugosc catkowita 347 mm
Szerokosc catkowita 294 mm
Wysokos¢ catkowita 485 mm
Waga catkowita (bez koncowek) max. 13 kg

WARUNKI SRODOWISKA

Temperatura robocza 10°Cdo 40 °C

Wilgotnosc¢ robocza 5% do 95% RH
bez kondensacji

Maksymalna wysokos¢ robocza 3 000 m n.p.m.

Chtodzenie konwencjonalne
Ochrona przed wnikaniem cieczy i czastkami
statymi (IP) IP21

Mobilnos¢ przenosny
Rodzaj pracy Ciagta, sterowana programowo

Glowica \ .

Tablet

Platforma

WLASCIWOSCI MECHANICZNE

Predkosc 120 °/s
Moment obrotowy 16 Nm
Doktadnos¢ pomiaru momentu obrotowego

+ (0.05Nm
Doktadnosc pomiaru goniometru £2°
ROZMIARY PACJENTA
Waga pacjenta max 150 kg
Waga ramienia max 8.6 kg
Wiek pacjenta min 3 v. o.

PARAMETRY CZUJNIKA SIitY

Wykorzystany w Koncowka klucz
Zakres pomiaru 0-100N
Doktadnos¢ pomiaru +025N
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ELEKTROMIOGRAFIA (tylko Meissa OT Ultra) STYMULACJA ELEKTRYCZNA (tylko Meissa OT
Kanaty pomiarowe elektromiografii Ultra)
do 4, jednoczesne probkowanie Kanaty stymulaciji elektrycznej
Szum linii podstawowe < 0.5 pvV RMS do 4, sekwencyjne
Szum wejsciowy 10 pVp-p (10 s of raw data) Przebiegi i typy niskoczestotliwosciowe,
Mierzony zakres napiecia -06Vto06V dwufazowe i bezpradowe impulsy prostokatne,
Wzmocnienie Meissa OT Ultra 1 trojkatne i trapezowe, wyzwalane elektromiografia
Czestotliwosc probkowania Maksymalne napiecie wyjsciowe i prad
do 1000 probek/s na kanat 50V /100 mA przy 500 Q
Rozdzielczos¢ wewnetrzna 24-bit PARAMETRY IMPULSOW
CMRR -73 dB Czestotliwosc impulsow 5-100 Hz
Impedancja wejsciowa 10 MQ Szerokosc¢ impulsow 50 - 500 ps
Doktadnosc elektromiografii * 0.5 9% full scale Czas narastania 0-4s
Czas plateau 1-205s

POZOSTALE INFORMACIJE Czas opadania 0-4s
Zasilanie 100-240 V, AC 50/60 Hz Doktadnosc generowania przebiegow
Klasa ochrony przed porazeniem pradem * 0.5 % w petnej skali
elektrycznym | - Wymagane uziemione Rozdzielczosc¢ wyjsciowa 16-bit

gniazdo pradu przemiennego Czestotliwos¢ probkowania  do 1000 000
(=) probek/s
Wymagany prad max 0.7 A przy 240 V Impedancja obciazenia 500 - 2000 Q

max 1.5 A przy 100 V
w tym tablet
Zastosowane bezpieczniki 4A (T4AL250V)
Czesc aplikacyjna BF
Komunikacja przewodowa (USB) i
bezprzewodowa (Wi-Fi,
Bluetooth)

10.2 Platforma - jak zamontowac¢ Meisse OT do blatu roboczego

Meissa OT ma platforme ktéra mozna zamocowac do blatu stotu. Aby zabezpieczy¢ urzadzenie do blatu stotu,
uzyj zacisku montazowego do stotu opisanego w rozdziale 9.8 Zacisk mocujacy do stotu. Urzadzenie mozna
bezpiecznie zamontowac do blatow o grubosci od 5 mm do 60 mm.

Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek programu treningowego, upewnij sie, ze urzadzenie jest
bezpiecznie przymocowane do blatu stotu.

Stot, szafka lub mebel z blatem roboczym, na ktorym zostanie zamontowana Meissa OT,
powinien by¢ umieszczony na ptaskiej, rownej powierzchni.

Blat stotu o grubosci mniejszej niz 18 mm, ktory nie jest podparty od spodu stalowa rama,
moze ulec zniszczeniu podczas korzystania z Meissa OT, stwarzajac ryzyko zaréwno dla
pacjenta, jak i operatora. Zaleca sie stosowanie blatéw o grubosci wiekszej niz 18 mm.
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Aby zamontowac Meissa OT na stole, szafce lub
innym blacie roboczym, ustaw urzadzenie tak, aby
wystajaca czesc platformy wystawata poza przednia
krawedz blatu. Nastepnie upewnij sie, ze pokretto
zabezpieczajace na zacisku montazowym stotu jest
poluzowane.

Nastepnie umiesc zacisk mocujacy do stotu w gniezdzie z przodu urzadzenia, upewniajac sie, ze jest on
catkowicie dosuniety do urzadzenia.

Nastepnie dokrec¢ pokretto zabezpieczajace zacisku mocujacego do stotu do blatu roboczego, upewniajac sie,
ze Meissa OT jest bezpiecznie zamocowana i ze nie ma mozliwosci jej przesuniecia.

‘f} -
o

Rysunki ponizej przedstawiaja najczestsze btedy w trakcie montazu Meissa OT. Upewnij sie, ze nie popetniono
zadnego z tych btedow.
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Meissa OT ma dwa porty zlokalizowane z tytu platformy. Jeden jest przeznaczony do wpiecia kabla
zasilajacego, a drugi dla kabla EMG/EMS (tylko Meissa OT Ultra).

Zawsze uzywaj wytacznie kompatybilnych kabli zasilajacych i bezpiecznikow zgodnie z
wymaganiami elektrycznymi wymienionymi w rozdziale 10.1.2 Specyfikacja techniczna.

Porty przytaczeniowe gtowicy Meissa OT's sq przeznaczone do podtaczania okreslonych
akcesoriow wymienionych powyzej. Nie podtaczaj zadnych innych urzadzen do tych portéw!

Po zainstalowaniu urzadzenia Meissa OT, przed uzyciem upewnij sie, ze zadna czesc
urzadzenia lub jego akcesoriow nie dotyka metalowych elementow stotu, szafki lub innego
przedmiotu, na ktérym zostato zainstalowane - ryzyko porazenia pradem lub oparzen.

10.3 Gtowica - Regulacja pozycji Meissa OT w ptaszczyznie pionowej i
poziomej

Gtéwna czes¢ urzadzenia (gtowica) moze byc¢ obracana poziomo wzgledem platformy w zakresie od -90° do
90° i pionowo w zakresie od 0° do 90°..

Aby dostosowac potozenie pionowe gtowicy, nacisnij niebieski przycisk znajdujacy sie na gorze urzadzenia
(pokazany ponizej) i przytrzymujac go, przesun gtowice do zadanej pozyciji. Zwolnienie przycisku zablokuje
gtowice na miejscu.

ﬂ Frayoisk blokacy

‘/ DOZyCji plonowe;

Aby dostosowac potozenie poziome gtowicy, nacisnij niebieskie przyciski znajdujace sie po prawej i lewej
stronie urzadzenia w poblizu platformy i przytrzymujac je, przesun gtowice do zadanej pozycji. Zwolnienie
przyciskow zablokuje gtowice na miejscu.
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Przyciski blokady

pozye]l poziome)

Meissa OT ma cztery piny przytaczeniowe koncowki z przodu gtowicy. Piny przytaczeniowe
stuza do zasilania koncowki. Podczas pracy z Meissg OT pacjent nie powinien dotykac tych
przytaczy, ani bezposrednio, ani posrednio przez Ciebie (pacjent nie powinien dotykac
opiekuna, gdy ten dotyka tych ztaczy).

10.4 Uchwyt na tablet - regulacja pozycji tabletu

Uchwyt na tablet ma zintegrowany kabel z wyjsciem DC do zasilacza tabletu i transmisji danych. Potozenie
tabletu mozna dostosowac do roznych pozycji pacjenta.
Aby ustawic tablet w zadanej pozycji, chwyc tablet i dostosuj go w razie potrzeby.

Kabel zintegrowany z uchwytem na tablet jest przeznaczony do konkretnego tabletu
dostarczonego z Meissa OT. Nie podtaczaj zadnych innych urzadzen do tego kabla!

Podczas regulacji potozenia tabletu nalezy pamietac o ryzyku urazu dtoni.

10.5 Przyciski zatrzymania awaryjnego

Meissa OT ma dwa przyciski zatrzymania awaryjnego, ktore zatrzymaja caty ruch Meissa OT poprzez odciecie
zasilania silnika.

Przyciski zatrzymania awaryjnego znajduja sie na platformie Meissa OT i moga byc¢ naciskane zaréwno przez
terapeute, jak i pacjenta w przypadku jakiegokolwiek zagrozenia.
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Awaryjne zatrzymanie nie wytacza catkowicie zasilania Meissa OT. W przypadku pozaru,
zalania woda lub jakiejkolwiek innej awarii niemechanicznej nalezy jak najszybciej oddalic sie
od Meissa OT.

Prayeiski
zatrzymania
awaryjnego

10.6 Wskazania wyswietlacza przedniego pierscienia LED

Przedni wyswietlacz LED Ring sktada sie z wielokolorowych (RGB) diod LED utozonych (multipleksowanych) w
petnym okregu. Podczas standardowych operacji Meissa OT diody te beda sie swieci¢, informujac
uzytkownikow o biezacym stanie. Ponizsza tabela zawiera liste najwazniejszych powiadomien, ale rozne
cwiczenia moga generowac wtasne powiadomienia.

LED fing o A\

*

Opis Aktywnos¢ operatora Status
Pierécien LED éwieci na biato z Dzieje sie tak po nacisnieciu Podczas wtaczania zielony
Zielonym punktem przycisku zasilania, jesli punkt wskazuje potozenie
urzadzenie byto WYtACZONE koncowki

Dzieje sie tak po nacisnieciu
Pierscien LED WYLACZA sie przycisku zasilania, jesli
urzadzenie byto WLACZONE

To oznacza, ze urzadzenie sie
WYLACZA

11. KoNcowki

Koncowki to wymienne akcesoria do Meissa OT, ktore sa montowane z przodu gtowicy Meissa OT i
odpowiadaja za wykonywanie cwiczen treningowych.

Koncowki umozliwiajg ruch stawu z okreslonym oporem (lub wspomaganiem). Sa to te elementy, ktore w
wiekszosci przypadkow beda poruszac staw lub beda przez niego poruszane.
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11.1 Jakie mam koncowki?

Wszystkie koncowki dostarczane z Meissa OT zostaty opisane w rozdziale 9. Co znajde w paczce?
Ponadto istnieje koncowka do terapii zajeciowej - koncowka Klucz - ktdra umozliwia pomiar sity chwytu. Ta
koncowke mozna obracac podczas ruchéw imitujacych codzienne aktywnosci.

11.2 Podtaczenie/odtaczanie koncowki

Wszystkie koncowki sa podtaczane w sposob pokazany ponizej.

Umies¢ koncowke z przodu gniazda, zwracajac
uwage na ksztatt gniazda.

W10z ja do gniazda, az ustyszysz klik".

Koncowka podtaczona prawidtowo do gniazda
urzadzenia.
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Aby odtaczy¢ koncowke nalezy przytrzymac i
przesungc zatrzask gniazda (czerwone wskazniki) w
kierunku przeciwnym do odtgczania koncowki.

W przypadku treningu izolowanego, przed zamontowaniem dynamicznej koncowki, wtoz
kompatybilna statyczng koncowke do uchwytu statycznej koncowki. Po zamontowaniu obu
koncowek, uzyj paskow, aby zamocowac konczyne gorng na miejscu.

Nie reguluj wysokosci stotu ani zadnych akcesoriow podczas ¢wiczen lub gdy pacjent jest
zamocowany do Meissa OT lub podporki na ramie!

12. ELekTROMIOGRAFIA (TYLKO Meissa OT ULTra)

12.1 Jak to dziata

Meissa OT zostata zaprojektowana, aby umozliwi¢ pomiary bioelektryczne, szczegolnie do diagnostycznej i
reaktywnej elektromiografii. W opakowaniu Meissa OT (opisanym w punkcie 9. Co znajde w_paczce?)
znajdziesz kabel EMG/EMS oraz elektrody do elektromiografii powierzchniowe;.

12.2 Przewody i kanaty odprowadzen do EMG

Kable maja kolorowe zatrzaski odpowiadajace poszczegolnym kanatom EMG:

Kolor Nazwa kanatu |
Kanat 1

~ Niebieski kanat 2

_ Zielony kanat 3

INEOIEIN  anat4
Biaty Referencja

Kazdy przewod EMG ma kolorowy zatrzask do podtaczenia elektrody EMG. Dwa zatrzaski tego samego koloru
odpowiadaja jednemu kanatowi. Dwa kolorowe zatrzaski kazdego kanatu EMG reprezentuja dwa roznicowe
wejscia: dodatnie ,+" i ujemne ,-". W przypadku elektromiografii istotne jest podtaczenie zarowno dodatnich,
jak i ujemnych wejsc jednego kanatu do tego samego miesnia (tego, ktory jest oceniany).
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REF - Referencja

-
- -
Fatrzaski do %...____ = -
elektrod ® o
powierzchniowych '!’: —
e ——

Zawsze powinienes mieC wejscie referencyjne dla elektromiografii blisko aktualnie uzywanych kanatow EMG.
Im blizej mierzonego kanatu znajduje sie elektroda referencyjna, tym mniej zaktocen elektromagnetycznych
bedzie. Na przyktad sprobuj umiescic elektrode odniesienia na tej samej konczynie, co mierzone kanaty.

Do kazdego programu EMG (niezaleznie od tego, czy stuzy on do zbierania danych w celach diagnostycznych,
czy terapeutycznych) potrzebne beda co najmniej trzy podtaczone elektrody: dwie tego samego koloru
podtaczone do jednego kanatu i jedna biata elektroda referencyjna.

Elektromiografie i biofeedback elektromiograficzny moze bezpiecznie stosowac kazdy uzytkownik — zarowno
pacjent, jak i terapeuta.

Jest wiecej! Odwiedz naszg strone internetowa, aby zobaczyc najnowsze kursy!
https:/support.egzotech.com

N

12.3 Elektrody

W przypadku kanatéw réznicowych (dodatni ,+" i ujemny ,-"), aby zapewni¢ wiarygodne poréwnanie wynikow
miedzy treningami, producent zaleca stosowanie elektrod ze stata odlegtoscia miedzy zatrzaskami elektrod
(np. 2 cm).

Nie nalezy stosowac zadnych nieautoryzowanych elektrod, w szczegélnosci nieposiadajacych niezbednych
certyfikatow bezpieczenstwa!

Uzywaj wytacznie elektrod EMG zatwierdzonych przez firme EGZ0Tech.
Nigdy nie uzywaj elektrod jednorazowych wiecej niz jeden raz i nigdy na wiecej niz jednym
pacjencie.

e Zalecamy stosowanie jednorazowych elektrod zatrzaskowych kompatybilnych z kablem EMG.

e W przypadku elektrody referencyjnej mozesz uzy¢ dowolnej elektrody jednorazowego uzytku, chociaz
zalecamy stosowanie elektrod dostarczonych przez firme EGZOTech, ktdore mozna zamowic u
specjalisty ds. produktu lub przedstawiciela firmy EGZ0OTech.

e Aby uzyskac jak najlepszy efekt podczas pracy z Meissg OT, zalecamy stosowanie elektrod z mokrym
zelem.

e Nie nalezy stosowac zadnych niedopuszczonych elektrod, w szczegolnosci nieposiadajacych
niezbednych certyfikatow bezpieczenstwa (wyrob medyczny CE na terenie Unii Europejskiej).

e Nigdy nie uzywaj elektrod jednorazowych wiecej niz jeden raz i nigdy na wiecej niz jednym pacjencie.
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W EGZOTech
12.4 Umieszczenie i konfiguracja elektrod

Poniewaz elektromiografia jest powigzana z potencjatami czynnosciowymi jednostek motorycznych i
depolaryzacja wtokien miesniowych, istnieje kilka czynnikow, ktore wptywaja na niezawodnosc pozyskiwania
sygnatu EMG, w tym:

e (Czynniki specyficzne dla elektrod:

o Powierzchnia i ksztatt powierzchni detekcji elektrod, ktore determinuja liczbe aktywnych
jednostek motorycznych i unerwionych wtokien miesniowych. Do porownania roznych
wynikow nalezy uzywac tych samych elektrod.

o Odlegtos¢ miedzy elektrodami, ktora okresla szerokos¢ pasma konfiguracji elektrody
roznicowej. Odlegtosc ta powinna byc stata dla kazdego pomiaru.

e Potozenie elektrody wzgledem punktow motorycznych determinuje charakterystyke amplitudy i
czestotliwosci, oraz porownywalnosc serii pomiaréow. Im dalej elektroda znajduje sie od punktu
motorycznego, tym bardziej zmniejsza sie amplituda,

e Przestuchy z innymi miesniami z powodu bliskiej odlegtosci miedzy pozycjami elektrod. Elektrody
nalezy umiesci¢ na srodku brzucha i z dala od bocznej krawedzi. Przy mniejszych miesniach podczas
interpretacji wynikow nalezy uwzglednic przestuchy,

e Orientacja bipolarnej konfiguracji elektrod wzgledem wtokien miesniowych, ktora wptywa na mierzona
predkosc¢ przewodzenia, amplitude i czestotliwos¢ potencjatow czynnosciowych (depolaryzacje miesni).

Aby uzyskac maksymalng niezawodnosc, czutosc i doktadnos¢ pomiarow elektromiograficznych, nalezy
wykonac czynnosci opisane w rozdziale 12.4.1 Aplikacja elektrod na miesnie powierzchniowe.

12.4.1 Aplikacja elektrod na miesnie powierzchniowe
1. W razie potrzeby usun wtosy ze skory pacjenta w miejscu aplikacji. Oczysc obszar odpowiednimi
srodkami czyszczacymi i dezynfekujacymi.

2. Zawsze uzywaj zatwierdzonych przez EGZOTech elektrod wymienionych w niniejszej Instrukcji
uzytkownika, poniewaz wtasciwosci elektrod, takie jak rodzaj zelu, przewodnictwo i wymiary
zatrzaskow, moga miec duzy wptyw na pomiary.

3. Podtacz elektrody powierzchniowe EMG/EKG do przewodow przed przymocowaniem ich do skory
pacjenta. Podtacz elektrody do zatrzaskéw tego samego koloru (np. kanatu czerwonego), a elektrode
oznaczong kolorem szarym do przewodu odniesienia (ze znakiem REF).

4. Wybierz miesien, ktory chcesz zmierzyc.

5. Umiesc pierwszg elektrode na srodku miesnia.

6. Umiesc druga elektrode obok pierwszej elektrody, wzdtuz wtokien miesniowych, upewniajac sie, ze
odlegtosc miedzy elektrodami jest za kazdym razem taka sama.

7. Umiesc elektrode referencyjng (oznaczona na szaro) z biatg koncowka przewodu i znakiem REF na
skorze, w miejscu ktore nie jest poddawane ocenie.

8. Upewnij sie, ze elektrody sa umieszczone na suchej i czystej skarze.
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Pamietaj, aby umiescic¢ elektrode referencyjna na skdrze poza trenowanym miesniem. Jesli uzywasz wiecej niz
jednego kanatu, pamietaj, aby wybrac miesnie dla kazdego kanatu.
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13. StymuLacia eLexTrYczNA (DoTYCzY TYLko Meissa OT ULTRA)

13.1 Podstawy stymulacji elektrycznej

Stymulacje elektryczng nalezy stosowac¢ wytacznie po przeszkoleniu przez pracownika

stuzby zdrowia.
Zawsze skonsultuj sie z lekarzem przed uzyciem stymulacji elektrycznej, aby upewnic sie, ze
wybrano dla Ciebie wtasciwe parametry wyjsciowe i program.

Stymulacja elektryczna wywotuje skurcz miesni poprzez przewodzenie pradu elektrycznego przez wtokna
miesniowe docelowego miesnia. Nasladuje sygnaty wysytane z uktadu nerwowego.

Programy stymulacji elektrycznej w Meissa OT Ultra obejmuja::

e Programy EMS - Programy te umozliwiaja stymulacje elektryczna neuronow ruchowych.

e EMS wyzwalany EMG - Polega na zainicjowaniu dobrowolnego skurczu w celu wykonania okreslonego
ruchu. Gdy aktywnosc¢ miesni osiaggnie wstepnie ustalony poziom progowy, stosowany jest wspomagajacy
bodziec elektryczny.

13.2 Przewody i kanaty prowadzace dla EMS

Do stymulacji elektrycznej nalezy uzy¢ dwdch wyjs¢ z jednego kanatu: dodatniego (,+") i ujemnego (,-"),
odpowiadajacych dwom zatrzaskom przewodu odprowadzenia tego samego koloru.

13.3 Rozmieszczenie i konfiguracje elektrod EMS

W Meissa OT stosowana jest dwuelektrodowa stymulacja elektryczna. Metoda polega na umieszczeniu na
skorze dwoch elektrod o tej samej wielkosci, w miejscach odpowiadajacych przejsciu miesnia do sciegna. Ta
metoda jest zwykle stosowana w przypadku elektrostymulacji odnerwionych miesni. Jednak metoda
dwuelektrodowa moze rowniez dac dobre rezultaty, gdy jest stosowana do stymulacji zdrowych lub lekko
uszkodzonych miesni do skurczu.

Uzywaj wytacznie elektrod zatwierdzonych przez EGZOTech, opisanych w rozdziale 9.6
Elektrody do elektrostymulacji. Uzywanie elektrod o niewtasciwym rozmiarze lub
nieprzeznaczonych do takiego zastosowania moze prowadzi¢ do reakcji skornych lub
oparzen. Wtasciwosci elektrod, takie jak wymiary, przewodnosc, impedancja i typy ztaczy,
moga mie¢ duzy wptyw na bezpieczenstwo. Nigdy nie uzywaj elektrod EKG/EMG do
stymulacji elektrycznej.

W przypadku bipolarnego umieszczania elektrod, dwie elektrody stymulujace sa umieszczane tak, aby byty
skierowane na okreslony obszar. Ta metoda pomaga ograniczyc przeptyw pradu przede wszystkim do
interesujacej nas tkanki pobudliwej. Nie przekraczaj natezenia 0,1 W/cm2. Wykonaj ponizsze kroki, aby
zapewnic niezawodnosc, bezpieczenstwo i doktadnos¢ parametrow wyjsciowych dla stymulaciji elektrycznej.
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13.3.1 Programy EMS — umiejscowienie elektrod

1. Upewnij sie, ze stymulacja elektryczna jest wytaczona.

2. Wybierz rozmiar elektrody do stymulacji elektrycznej w oparciu o szerokosc¢ stymulowanego miesnia.
Uzyj wiekszych elektrod do wiekszych miesni i mniejszych elektrod do mniejszych miesni.

3. Podtacz samoprzylepne elektrody do odprowadzen z zatrzaskami w tym samym kolorze.

i

4. Zdejmij ochronng warstwe z elektrody i zachowaj ja do pozniejszego uzycia.

Skora musi byc zawsze czysta, sucha i bez balsamu. Nie naktadaj elektrod na uszkodzona skore.

6. Umies¢ ujemna (,-") elektrode na proksymalnym koncu miesnia, mocno ja mocujac do skory. Najpierw
przytoz srodek, a nastepnie wygtadz krawedzie elektrody.

7. Umies¢ dodatnia (,+") elektrode na dystalnym koncu tego samego miesnia. Odlegtos¢ miedzy elektrodami
powinna wynosic¢ co najmniej 1 cm. Najpierw przytoz srodek, a nastepnie wygtadz krawedzie elektrody,.

ol

13.3.2 EMG — uktad elektrod dla programow EMS wyzwalanych przez EMG

Aby podtaczy¢ powierzchniowe elektrody EMS (oznaczone na niebiesko) do
jednego kanatu, wykonaj czynnosci opisane w rozdziale 13.3.1 Programy EMS -
umiejscowienie elektrod.

Umies¢ trzecia, referencyjng elektrode EMS (oznaczona na szaro), podtaczona do —I»lu‘
biatego przewodu zatrzaskowego z etykieta ,REF”. Elektroda referencyjna musi ’

by¢ réwniez przymocowana do konczyny poddawanej terapii, umieszczona w 6 -
poblizu kostnego punktu orientacyjnego. ( >IIII
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13.4 Tryby stymulacji elektrycznej

Urzadzenie umozliwia stosowanie stymulacji elektrycznej wedtug wstepnie ustawionych programow.
Szczegoty programow zostaty opisane ponize;j.

WEGZOTeCh

Parametr

Opis

Znaczenie kliniczne

Rodzaj pradu

Prad staty jest, na najbardziej
podstawowym poziomie, ciagty
i ptynie tylko w jednym
kierunku.

Prad przemienny przeptywa
najpierw w jednym kierunku, a
potem w drugim.

Prad pulsacyjny to prad (staty
lub przemienny), w ktérym
wystepuje  przerwa miedzy
kolejnymi impulsami.

Prad staty jest uzywany do jonoforezy,.

Prad przemienny jest uzywany gtownie do skurczu
unerwionych miesni i stymulacji sensorycznej, a
impulsy sa potaczone i ciagte. Jednak z perspektywy
pobudzenia nerwow rozroznienie miedzy pradem
statym i przemiennym jest nieistotne.

Prad impulsowy rozni sie od pradu przemiennego,
poniewaz impulsy sa rozdzielone. To rozdzielenie
oznacza, ze podczas stosowania tego typu pradu do
tkanki moze zostac dostarczona mniejsza ilosc energii.

Amplituda
pradu

Wielkos¢ pradu w odniesieniu
do zerowej linii bazowej pradu
w dowolnym momencie. Mozna
j@a nazwac intensywnoscia
stymulacji.

Zwiekszenie amplitudy pradu zwiekszy energie
dostarczana do tkanek pod elektroda. Przyczynia sie to
do reakcji sensorycznej lub motorycznej, ktora
wytwarza prad elektryczny. Amplituda pradu jest
jednym z czynnikow determinujacych wytwarzanie
momentu obrotowego podczas stosowania
nerwowo-miesniowe; stymulaciji elektryczne;j.
Zwiekszenie amplitudy pradu aktywuje wiekszy procent
wtokien miesniowych; skutkuje to proporcjonalnym
wzrostem wytwarzanego momentu obrotowego i
wielkosci aktywowanego pola przekroju pobudzanego
miesnia.

Polaryzacja
pradu

Dwufazowy impuls:
natadowane czastki poruszaja
sie w jednym kierunku, a
nastepnie w przeciwnym.

Jesli prad jest spolaryzowany, efekty fizjologiczne beda
obejmowac¢ zmiany w przepuszczalnosci btony
komorkowej, powodujac rozne reakcje pod elektrodami
dodatnimi (anoda) i ujemnymi (katoda). Na przyktad,
zwykle oczekuje sie znacznego przekrwienia pod
katoda i zmniejszonej pobudliwosci nerwow pod anoda.

impulsow (f)

generowanych na jednostke
czasu dla pradu impulsowego.

Czas trwania | Czas, jaki uptynat miedzy | Im dtuzszy czas trwania impulsu, tym wieksza
impulsu poczatkiem a koncem | impedancja skory i wiekszy dyskomfort pacjenta.
wszystkich faz pojedynczego | Wykazano, ze wydtuzanie czasu trwania impulsu

impulsu. Czesto jest btednie | zwieksza tadunek impulsu i zwieksza rekrutacje

oznaczany jako ,szerokosc | jednostek motorycznych. Zmiana czasu trwania

impulsu” na  stymulatorze | impulsu zalezy od komfortu pacjenta i pozadanego

klinicznym. efektu terapeutycznego. Jednak impulsy o zbyt krotkim

czasie trwania sa nieskuteczne.
Czestotliwosc | Liczba cykli impulsow | Czestotliwos¢ impulsow byta szeroko badana ze

wzgledu na jej wazna role w okreslaniu rozwoju
momentu obrotowego i kontrolowaniu zmeczenia
miesni. Zwiekszenie czestotliwosci powoduje
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jeden kanat)

Parametr Opis Znaczenie kliniczne
sigmoidalny wzrost produkcji momentu obrotowego,
ale jednoczesnie przyspiesza zmeczenie miesni.

Ksztatt Geometryczny ksztatt impulsu | Ograniczone  badania  kliniczne  zbadaty  skutki
impulsu widoczny na wykresie | stosowania roznych ksztattow impulsow. Poprzednie
(ksztatt natezenia (lub napiecia) w | badania wykazaty, ze istniaty indywidualne réznice w

prostokatny) | funkcji czasu. preferencjach dla trzech roznych przebiegow fali
sinusoidalnej, pitoksztattnej i kwadratowo-symetrycznej
dwufazowej. Nie zidentyfikowano zadnego konkretnego
przebiegu fali jako najmniej lub najbardziej
komfortowego dla pacjentow podczas
nerwowo-miesniowej stymulacji elektrycznej.

Tryb Wzajemny, asynchroniczny lub | Kanaty dziataja w sposob  rownoczesny  lub
stymulaciji sekwencyijny. naprzemienny, zgodnie z ustalonym cyklem pracy. W
(gdy jest stymulacji sekwencyjnej stosuje sie wiele kanatow
wiecej niz stymulacyjnych (zwykle w celu oddzielnej aktywaciji

wielu  synergistycznych  miesni), co  pozwala
jednostkom motorycznym odpoczac, gdy
odpowiadajacy kanat stymulacyjny nie jest aktywny.
Asynchroniczna stymulacja rowniez wykorzystuje wiele
kanatow stymulacyjnych. Jednak impulsy stymulacyjne
sa dostarczane w sposob przeplatany, przez co przy
kazdej czestotliwosci stymulacji osigga sie nizsze
czestotliwosci stymulacji w kazdym kanale stymulacji,
jednoczesnie zachowujac wysoka ztozona czestotliwosc
stymulacji.

Parametry pradu przemiennego sredniej czestotliwosci

Czestotliwosc
nosna

Czestotliwos¢  podstawowego
przebiegu pradu przemiennego
w impulsie.

Srednie czestotliwosci sa uzywane do zmniejszenia
impedancji oferowanej przez skore i tkanki podskorne,

dzieki czemu prad jest bardziej komfortowy dla
pacienta. W ten sposob, poprzez zmniejszenie
impedancji skory, dyskomfort zwykle zwigzany z

tradycyjnym pradem o niskiej czestotliwosci

minimalizowany.

jest

Seria impulsow

Generowanie dwoch lub wiecej

Czas trwania serii odgrywa role w wytwarzaniu

impulsow lub
modulacja

generowane sg impulsy.

nastepujacych po sobie | momentu obrotowego, dyskomforcie i zmeczeniu.
impulsow lub cykli
oddzielonych interwatem serii
od nastepnej serii
nastepujacych po sobie
impulsow lub cykli.
Czestotliwos¢ | Czestotliwosc, z jaka | Ten parametr wptywa na potencjat zmeczeniowy

miesni, szczegolnie jesli czestotliwosc jest wysoka (=50
lub 60 Hz). Przy niskich czestotliwosciach (pomiedzy
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Parametry pradu przemiennego sredniej czestotliwosci

20 a 50 Hz) nastepuje skuteczna rekrutacja wtdkien
nerwowych, podczas gdy przy bardzo niskich
czestotliwosciach (od 2 do 10 Hz) wtokna nerwowe
sprzyjaja rozluznieniu wtakien miesniowych.

Cykl pracy serii | Cykl pracy serii impulsow pradu | Cykl pracy serii impulsow, podobnie jak czas trwania
impulsow przemiennego o  sredniej | serii, wptywa na wytwarzanie momentu obrotowego,

czestotliwosci, wyrazony w | dyskomfort i zmeczenie.

procentach, mozna zdefiniowac

jako stosunek czasu trwania

serii impulsow do catkowitego

czasu cyklu.
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14. OPROGRAMOWANIE

I% 7 EGZOTech
14.1 Jak uruchomic aplikacje

Aplikacja Meissa OT uruchamia sie automatycznie na tablecie po podtaczeniu kabla sieciowego urzadzenia do
zrodta zasilania i nacisnieciu przycisku zasilania.

14.2 Rejestracja

Uzytkownik tworzy nowy profil kliniki, wypetniajac formularz rejestracyjny. Wymagane sa takie informacije, jak
adres e-mail, nazwa kliniki, imie i nazwisko uzytkownika. Po zarejestrowaniu kliniki pojawi sie pole hasta.

Jesli Twaoj profil kliniki juz istnieje, zapoznaj sie z rozdziatem 14.3 Logowanie.
14.3 Logowanie
Uzytkownik loguije sie, wpisujac adres e-mail i hasto swoijej kliniki na ekranie gtownym aplikacji.

14.4 Profil kliniki

Po zalogowaniu uzytkownik zobaczy liste swoich pacjentow.

14.5 Profil pacjenta

Po kliknieciu na kafelek wybranego pacjenta terapeuta zobaczy karte pacjenta, ktéra zawiera historie sesiji
treningowych, dane kliniczne i sesje treningowe zalecone przez terapeute.
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15. JAK SKONFIGUROWAC PROGRAM TRENINGOWY

Ponizsza sekwencje krokow mozna wykonac dopiero po wykonaniu wszystkich czynnosci opisanych w
rozdziale 2.3 Uruchomienie Meissa OT.

Krok 1: Po wybraniu pacjenta uzytkownik wybiera ¢wiczenie, ktdre chce wykonac, z ekranu wyboru
treningu. Szczegotowa lista treningow jest dostepna w rozdziale 16. Przeglad programow.
Opcje treningu sa wyswietlane w trzech kategoriach: ,Sugerowane’, ,Filtry” i ,Wszystkie".

Krok 2: Postepuj zgodnie z instrukcjami na ekranie, aby kontynuowac procedure Bazowania.

Krok 21: Wybierz parametry c¢wiczen, ktore odpowiadaja potrzebom pacjenta, zapewniajac jego
bezpieczenstwo i zapobiegajac potencjalnym zagrozeniom.

Krok 2.2: Wybierz strone, ktorg chcesz ¢wiczyc - lewa lub prawa.

Krok 2.3: Zamontuj wymagana koncowke. Jesli nie zostata jeszcze zamontowana, aplikacja powiadomi
Cie o tym i poprowadzi przez jej instalacje.

Krok 2.4: Wyrownaj osie urzadzenia zgodnie z wymaganiami. Kazda os obrotu jest ustawiana
niezaleznie. Upewnij sie, ze pacjent jest prawidtowo utozony podczas ¢wiczenia. Zaleca sie
wykonywanie ¢wiczen w pozycji anatomicznej. Z tego powodu wskazane jest korzystanie ze
stotu z regulacja wysokosci.

Krok 2.5: Do kazdego ¢wiczenia wymagane jest Bazowanie. Bazowanie sktada sie z dwaoch etapow:
e Pomiar Biernego Zakresu Ruchu (ROM): wykonywany przez Meisse OT podczas
maksymalnego biernego ruchu reki pacjenta z wykorzystaniem pomocy zewnetrznej
(lekarza lub terapeuty).
e Pomiar Czynnego Zakresu Ruchu (ROM) i sity: wykonywany przez Meisse OT podczas
czynnego ruchu reki pacjenta (bez zewnetrznej pomocy.

Krok 3: Po wybraniu treningu z wykorzystaniem EMG lub EMS uzytkownik musi wykonac dodatkowe
(EMG/EMS  czynnosci opisane ponizej.

dot. tylko

Meissa OT

Ultra)

Krok 31: Podtacz kabel EMG za pomoca gniazda znajdujacego sie z tytu obudowy. Kabel jest

(EMG/EMS  prawidtowo podtaczony, jesli ustyszysz dwa dzwieki klikniecia” i nie mozna go wyciagnac.
dot. tylko

Meissa OT

Ultra)

Krok 3.2: Wybierz miesnie pacjenta, ktore beda musiaty by¢ monitorowane lub stymulowane. Liczba
(EMG/EMS  mjesni, ktore mozna wybrac, zalezy od liczby kanatéw w kablu EMG/EMS.

:A"eti'sts‘;“g’_r Kolory kanatow w oprogramowaniu odpowiadaja kolorom przewodow.

Ultra)

Krok 3.3: Wybierz funkcje, jaka beda petnic kanaty. W ¢wiczeniu EMG moze to by¢ funkcja wyzwalajaca.
(EMG/EMS W ¢wiczeniu EMS moze to byc elektrostymulacja lub biomiografia. W ¢wiczeniu EMS+EMG

dot. tylko e . .
mozliw ie funkcje.
Melsea OT 0 e sa obie funkcje

Ultra)

Krok 3.4: Podtacz elektrody do odpowiednich kanatow przewodow przed ich natozeniem na skore
(EMG/EMS
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Krok 3.5:
(EMG/EMS
dot. tylko
Meissa OT
Ultra)

WEGZOTeCh

pacjenta.
Uzytkownik naktada elektrody na skore pacjenta na podstawie rozmieszczenia elektrod dla
wybranego miesnia lub czesci ciata, jak pokazano w oprogramowaniu.

Wybierz odpowiednie elektrody do zamierzonego zastosowania - elektrody EMG do EMG
Biofeedback i elektrody EMS do programu EMS.

Uzytkownik zobaczy rozmieszczenie elektrod, ktére pomoze mu prawidtowo umiescic
elektrody dla danego miesnia.

Umiesc elektrody podtaczone do zatrzaskow ze znakiem ,+" i ,-" w odpowiednim miejscu, jak
pokazano na ikonie.

1111

1 EEE]

1]

Jesli wybrano c¢wiczenie z elementami elektromiografii, nie zapomnij podtaczyc elektrody
referencyjnej do biatego pojedynczego przewodu odprowadzeniowego (kanat referencyjny)
oznaczonego znakiem REF, jesli na ikonie oprogramowania znajduije sie szara elektroda.

Obok ikony kanatu znajduje sie znacznik wskazujacy jakosc potaczenia miedzy elektroda a
skora.

Kolory kanatow w oprogramowaniu odpowiadaja kolorom przewodow odprowadzeniowych.

Dopiero po pomyslnym podtaczeniu wszystkich elektrod mozna kontynuowac.

Uzywaj wytacznie elektrod autoryzowanych przez EGZOTech, zgodnie z opisem w
rozdziatach 9.5 Elektrody do elektromiografii powierzchniowej i 9.6 Elektrody do
elektrostymulacji. Elektrody o nieodpowiednim rozmiarze lub nieprzeznaczone do danego
zastosowania moga wywotac reakcje skorne lub oparzenia. Wtasciwosci elektrod, takie jak
wymiary, przewodnosc, impedancja i typy ztaczy, moga miec¢ duzy wptyw na bezpieczenstwo.
Nigdy nie uzywaj elektrod EKG/EMG w celu stymulacji elektrycznej.

IW programach wyzwalanych EMG konieczna jest kalibracja zakresu pomiarowego. Aby to
zrobi¢, wygeneruj maksymalny dobrowolny skurcz (MVC) za pomocg miesnia(éw), na
ktérym(ch) znajduja sie elektrody, a nastepnie ustaw prog dla kanatu wyzwalajacego. Prog
mozesz rowniez zmienic pozniej podczas cwiczenia.

W  programach wykorzystujacych elektrostymulacje konieczna jest rowniez kalibracja
natezenia przeptywajacego pradu zgodnie z indywidualnym poziomem komfortu pacjenta
przed rozpoczeciem treningu. Nacisnij ,+1", aby zwiekszyc intensywnosc i -1, aby zmniejszyc
intensywnosc o 1 mA. Natezenie mozna ponownie skalibrowac pozniej podczas ¢wiczenia.

W ¢wiczeniu EMG+EMS nalezy wykonac oba kroki.

REF: MeissaOT_UserManual_A4_PL_4 dated 2024-11-29

64/81



Krok 3.6:
(EMG/EMS
dot. tylko
Meissa OT
Ultra)
Krok 4.

Krok 5:

Krok 6:

Krok 7:

WEGZOTeCh

Po zakonczeniu konfiguracji nacisnij przycisk ,Dalej".
Jesli wybrano ¢wiczenia CAM Izokinetyka, CAM Izokinetyka Turn Key lub CPM+Force, nalezy

zmierzy¢ maksymalng site i ustawic¢ prog. Prog mozna rowniez zmieni¢ pozniej podczas
cwiczenia.

Uzytkownik powinien potwierdzi¢ gotowosc do rozpoczecia treningu.

Aby rozpoczac trening, nacisnij przycisk ,Play”. Wyswietlane widoki roznia sie w zaleznosci od
cwiczen.

Niektore parametry mozna zresetowac podczas ¢wiczenia, po kliknieciu ikony kota zebatego.

Po zakonczeniu treningu mozna wyswietlic automatycznie wygenerowany raport. Jesli
podczas treningu uzyto elektrod, nalezy je teraz odtaczyc od pacjenta.

Sprawdz i postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziatach 2.5 Zakonczenie pracy z
Meissa OT i 18. Czyszczenie.

15.1 Jakie ¢éwiczenia moge wykonywac?
Wszystkie tryby treningowe opisano w rozdziale 16. Przeglad programow.

N

Meissa OT stale sie rozwija. Dlatego udostepnilismy Ci najnowsza wersje instrukcji obstugi.
Pamietaj jednak, aby sprawdzi¢ nasza strone internetowa http:/courses.egzotech.com i
powiadomienia aplikacji po kazdej aktualizacji, aby dowiedziec sie, jakie najnowsze ¢wiczenia
zostaty dodane do Twojego urzadzenia.
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16. PRzEGLAD PROGRAMOW

16.1 Ciagty ruch bierny (CPM)
1611 Regularny

Regularny ciagty ruch bierny (Continuous Passive Motion, CPM) to standardowe ¢wiczenie terapeutyczne, w
ktorym Meissa OT stosuje ustalony moment obrotowy, poruszajac nieruchomego pacjenta przez okreslony
zakres ruchu z ustalong maksymalnga predkoscia. Po osiagnieciu maksymalnej wartosci zakresu ruchu CPM
zmieni kierunek przytozonego momentu obrotowego i poprowadzi konczyne pacjenta w przeciwnym kierunku.
Podczas cwiczen CPM pacjent powinien pozostac bierny.

16.1.2. Classic CPM - Strength

Ciagty ruch bierny jest wyzwalany przez site miesni pacjenta. Podczas kalibracji pacjent wywiera nacisk na
koncowke (w przypadku opcji ,drive” moze to by¢ dowolna koncowka, w przypadku opcji ,extension” nalezy
uzy¢ koncowki klucza). Poziom sity jest wybierany dla wybranego kierunku lub, w przypadku ruchu
dwukierunkowego, dla obu kierunkow. Nastepnie podczas ¢wiczenia pacjent musi wygenerowac nacisk powyzej
progu ustalonego w trakcie kalibracji. Po wykonaniu tej czynnosci koncowka przesuwa reke pacjenta do konca
ustalonego zakresu ruchu. Jesli jest to ruch w jednym kierunku, koncowka powraoci biernie do pozyciji
poczatkowej; jesli jest dwukierunkowy, pacjent musi ponownie wygenerowac nacisk powyzej ustalonego progu.

16.1.3 CPM + EMS (dotyczy tylko Meissa OT Ultra)
Ciagty ruch bierny potaczony z synchroniczna elektrostymulacja wybranego miesnia polega na przesuwaniu
reki pacijenta z jednego konca zakresu ruchu do drugiego z ustalong maksymalng predkoscia.
Elektrostymulacja jest aktywowana podczas jednej z wybranych faz ruchu. Pacjent pozostaje bierny podczas
¢wiczenia. Elektrostymulacja wspomaga aktywacije i reedukacje miesni.

16.1.4. CPM + EMG (dotyczy tylko Meissa OT Ultra)
Ciagty ruch bierny jest wyzwalany przez aktywnosc¢ miesni pacjenta rejestrowana za pomoca EMG. Podczas
kalibracji zbierana jest aktywnosc¢ wybranego miesnia za pomoca EMG i ustalany jest prog. Nastepnie, po
rozpoczeciu ¢wiczenia, pacient musi, w zaleznosci od wybranego trybu (napnij i pus¢ lub napnij i trzymaij),
generowac aktywnos¢ miesni powyzej progu lub generowac i utrzymywac ja przez caty zakres ruchu
wykonywanego przez robota.

16.1.5. CPM + EMG + EMS (Meissa OT Ultra only)

Ciagty ruch bierny z elektrostymulacja wyzwalang przez aktywnos¢ miesni pacjenta. Podczas kalibracji
aktywnosc¢ wybranego miesnia jest zbierana za pomoca EMG i ustalany jest prog. Nastepnie, po rozpoczeciu
¢wiczenia, pacjent musi, w zaleznosci od wybranego trybu (napnij i pus¢ lub napnij i trzymaj), generowac
aktywnos¢ miesni powyzej progu lub generowac i utrzymywac ja przez caty zakres ruchu wykonywanego
przez robota. Elektrostymulacja jest wyzwalana jednoczesnie z wybranym kierunkiem ruchu.

16.2 Ciagty ruch aktywny (CAM)
16.2.1 Klasyczny CAM izokinetyczny

Ciagty ruch aktywny (Continuous Active Motion, CAM) to ¢wiczenia, w ktorych Meissa OT zapewnia dynamiczny
opor (na podstawie zastosowanego momentu obrotowego) i pozwala pacjentowi na swobodne poruszanie sie
w catym zakresie ruchu. Dynamiczne odwracenie jest osiagane, gdy pacjent dobrowolnie uczestniczy w
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dynamicznej i szybkiej zmianie kierunku ruchu po osiagnieciu konca zakresu ruchu. Dzieki takim ¢wiczeniom
mozna dokonac oceny maksymalnej sity miesniowe;j.

16.2.2 Gra CAM “Misja kosmiczna”

Gra, w ktorej zadaniem pacjenta jest poruszanie sie koncowka po wyznaczonej sciezce w zakresie ruchu
wybranym podczas konfiguracji (ruch w prawo podnosi statek, a ruch w lewo go opuszcza). Gra oferuje dwa
rodzaje cwiczen: Sita i Koordynacja. W module ,Sita” pacjent pracuje nad sita miesni konczyn gornych,
poruszajac sie po torze o regularnym ksztatcie. W module ,Koordynacja” pacjent musi dynamicznie zmieniac
kierunek ruchu, poruszajac sie po bardziej skomplikowanej sciezce. Kazdy modut podzielony jest na kilka
poziomow trudnosci. Przedtuzenie porusza sie tak, jak w ¢wiczeniu Isokinetic CAM Classic.

16.3 Propriocepcja
Propriocepcja to zmyst, ktory pozwala nam okresli¢ potozenie i odczuwanie ruchu czesci wtasnego ciata bez
kontroli wzrokowej. Gtebokie wyczuwanie, choc¢ nieswiadomie, jest rowniez niezbedne w wykonywaniu
codziennych czynnosci. Od 2000 roku wraz z eksterocepcja — czyli czuciem powierzchownym - stanowi
integralng czesc procesu kierowania percepcja.

Zmyst propriocepcji odgrywa bardzo wazna role w funkcjonowaniu cztowieka, poniewaz jest sktadowa procesu
odczuwania ruchu w stawach (kinestezji) oraz odczuwania potozenia stawdw podczas ruchéw biernych i
czynnych.

Zmyst propriocepcji mozna przedstawi¢ jako zarzadzanie przez osrodkowy uktad nerwowy (OUN) procesem
zbierania i przetwarzania informacji czuciowych wstepujacych-aferentnych gromadzonych na obwodzie przez
receptory zwane proprioreceptorami.

Wrzeciona miesniowe, aparat Golgiego i receptory stawowe, ktore sa niskoprogowymi mechanoreceptorami
osadzonymi w torebkach stawowych, sa uwazane za gtowne przetworniki wykorzystywane do zbierania
informacji proprioceptywnych, poniewaz reaguja na tempo rozciggania.

16.4 Ustawienia programow EMS (dotyczy tylko Meissa OT Ultra)

W kolejnych podrozdziatach znajdziesz mozliwe ustawienia typowych procedur stymulacji elektrycznej.
Obowiazuja one dla impedancji obcigzenia okreslonych w rozdz_10.1.2 Specyfikacja techniczna.

16.4.1 Szczegoty programow EMS

Szczegoty programow EMS
Rodzaj pradu Dwufazowy symetryczny
Ksztatt Prostokatny
Powtadrzenia 5-100
ROM max () Max. wartosc¢ biernego ROM
ROM min () Min. wartosc¢ biernego ROM
Punkt poczatkowy Max / min
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Szczegoty programow EMS
Zgodny z ruchem wskazowek zegara (punkt
Kierunek ruchu poczatkowy w min) / Przeciwny do ruchu wskazowek
zegara (punkt poczatkowy w max)
Czas pauzy w ROM max (s) 0-60
Czas pauzy w ROM min (s) 0-60
Min. ilos¢ kanatow 1
Max. ilos¢ kanatow 4
Czestotliwos¢ (Hz) 5/10/15/20/25/30/35/40/45/50/60/70/80/90/100
Czas trwania impulsu (ps) 50/100/150/.../500
Czas narastania impulsu (s) 0/1/2/3/4
Czas plateau impulsu (s) 1/2/3/.../20
Czas opadania impulsu (s) 0/1/2/3/4

Meissa OT Ultra oferuje nastepujace programy z wykorzystaniem elektrostymulaciji:

e Ciagty ruch bierny (CPM) + EMS,

e (iagty ruch bierny (CPM) + EMG + EMS,
W zaleznosci od pozadanego efektu elektrostymulacji na miesnie pacjenta, dla kazdego typu programu z
wykorzystaniem EMS oferowanego przez urzadzenie medyczne Meissa OT Ultra mozna wybrac jeden z
czterech nastepujacych zakreséw czestotliwosci.

Czestotliwosc Wptyw na miesnie

(Hz)
1-10 Generacja pojedynczego skurczu.
Aktywacja wolnokurczliwych, odpornych na zmeczenie wtokien miesniowych.
10-20 Czesciowy skurcz miesni.

Zwiekszenie wytrzymatosci miesniowej.

Skurcz tezcowy.
20-50 Aktywacja szybkich wtokien miesniowych .
Wzrost sity miesniowe;j.

Coraz silniejszy skurcz tezcowy.

69-90 Wozrost sity i masy miesniowe;j.

16.4.2 Ustawienia niestandardowego programu EMS
Ponizej przedstawiono wszystkie mozliwe parametry wejsciowe i zakresy dla indywidualnego programu
elektrostymulacji.
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Parametry wejsciowe niestandardowego (wtasnego) programu EMS

Czas trwania(repetitions) 5-100
Natezenie (mA) 0-99
Czas trwania impulsu (ps) 50/100/150/.../500
Czestotliwosc¢ (Hz) 5/10/15/20/25/30/35/40/45/50/60/70/80/90/100
Czas narastania impulsu (s) 0/1/2/3/4
Czas opadania impulsu (s) 0/1/2/3/4
Czas plateau impulsu (s) 1/2/3/.../20

16.5 Typowe przypadki uzycia

Na podstawie analizy uzytecznosci urzadzenia opracowano podstawowe schematy uzytkowania urzadzenia.

Uzytkowanie przez uzytkownika profesjonalnego

VENOT s WN

—_
o

Operator wtacza urzadzenie naciskajac przycisk zasilania na jego obudowie.

Operator rejestruije sie/loguje na koncie kliniki.

Operator wybiera profil pacjenta lub tworzy nowy profil pacjenta.

Operator umieszcza w urzadzeniu odpowiednia koncowke.

Operator wybiera program ¢wiczen lub oceny dla pacjenta.

Operator podtacza elektrody do pacjenta (dotyczy tylko Meissa OT Ultra)

Pacjent wykonuje ¢wiczenie.

Operator moze wyswietlic automatycznie wygenerowany raport treningowy po zakonczeniu treningu.
Operator odtacza pacjenta od urzadzenia i elektrod (jesli byty wykorzystane).

. Po zakonczeniu szkolenia operator wytacza urzadzenie i je czysci.

Uzytkowanie przez laika

VWENOT S WN S

—_
o

Pracownik stuzby zdrowia zalecit ¢wiczenia na Meissa OT.

Operator wtacza urzadzenie naciskajac przycisk zasilania na jego obudowie.

Operator rejestruije sie/loguje na koncie kliniki.

Operator wybiera profil pacjenta lub tworzy nowy.

Operator umieszcza w urzadzeniu odpowiednig koncowke.

Operator wybiera odpowiednie ¢wiczenie lub program oceny zalecany przez pracownika stuzby zdrowia.
Operator podtacza elektrody do ciata (dotyczy tylko Meissa OT Ultra)

Pacjent wykonuje ¢wiczenia.

Operator odtacza pacjenta od urzadzenia i elektrod (jesli byty wykorzystane).

. Po zakonczeniu treningu operator wytacza urzadzenie i je czysci.

REF: MeissaOT_UserManual_A4_PL_4 dated 2024-11-29 69/81




WEGZOTeCh

17.1 Jak zidentyfikowac¢ swojq Meisse OT lub accessory

Podczas rozwigzywania problemow i konsultacji ze specjalista ds. produktu lub dziatem obstugi klienta mozesz

zosta¢ poproszony o podanie numeru seryjnego Meissa OT lub numeru seryjnego akcesoriow (w tym
koncowek).

17. RGZNE INFORMACJE

Numer seryjny Meissa OT mozna znalez¢ na etykiecie znajdujacej sie z tytu platformy, ktora wyglada
nastepujaco:

e N EGZOTech Sp. z 0.0. 100-240 VAC 50/60Hz
v " Romualda Traugutta 6H 44-100 Gliwice, Poland  ~__, 4A T4AL 250V fuse
M e ’ S S a 0 I support@egzotech.com www egzotech.com 100VAC, 1.5A
240VAC, 0.7A

courses.egzatech.com

Rehabilitation robot for upper limbs / Rehabilitationsroboten fiir die oberen Extremitaten / Robot per La riabilitazione del membro superiore
Robot rehabilitacyjny koniczyn gornych / Rehabilitacni robot pro horni koncetinu / Robot para la rehabilitacion de los miembro superiores

c€2274 P21 mu(/ﬂ/wc 5%9% (((A.))) A E:

oo LMK
\‘ 903228 161995 >

/'eissaOTPro N
® i Made in Poland REV.‘|.6
5) 28
W biatym polu w dolnej czesci etykiety po lewej stronie od DataMatrix znajduje sie numer seryjny SN.
Wszystkie rozszerzenia maja podobne etykiety, jak pokazano w ponizszym przyktadzie. Zawsze sprawdzaj
numer seryjny (SN) przy odwotywaniu sie do akcesoriow.

Etykieta akcesoriow Meissa OT:

i Pinch meter extension - large for Meissa OT
T o™ :
=5 (8] 000000 Support@egzotech.com

= RewlO E?iiiigiiiﬁi?“ st Made in Poland

17.2 Zachowanie Meissa OT

Podczas korzystania z Meissa OT niezwykle wazne jest monitorowanie aktywnosci urzadzenia za pomoca
komunikacji LED Ring. LED Ring zapewnia wizualng informacje zwrotng dotyczaca statusu urzadzenia i stanu
operacyjnego. Kazdy kolor moze wskazywac rozne funkcje lub informacje, pomagajac operatorowi zrozumiec
aktualny status urzadzenia na pierwszy rzut oka.

Status Czynnosc do wykonania przez operatora Opis
Wytacz WYLACZ zasilanie Meissa OT Wszystkie diody LED sa wytaczone.
zasilanie
WtACZ WtACZ zasilanie Meissa OT Pierscien LED swieci na ciemnoniebiesko, a
zasilanie zielony obszar wskazuje potozenie
koncowki.
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17.3 Opis odpowiedzialnosci uzytkownika za konserwacije
Materiaty eksploatacyjne do Meissa OT to:

e Elektrody EMG - przeznaczone do jednorazowego uzytku (dotyczy tylko Meissa OT Ultra),

e Elektrody do stymulacji elektrycznej - przeznaczone wytacznie do uzytku przez jedna osobe. Uwaga:
Zywotnos¢ elektrody rézni sie w zaleznosci od stanu skéry, przygotowania skéry, rodzaju stymulacii,
przechowywania i klimatu (dotyczy tylko Meissa OT Ultra).

Uzytkownik ma obowiazek zgtaszania potrzeby corocznych przegladow.

Zaleca sie regularne uzupetnianie zapasow, aby zapewni¢ dostepnosc w razie potrzeby.

17.4 Automatyczne aktualizacje oprogramowania

Meissa OT bedzie czasami chciata wykonywac automatyczne aktualizacje oprogramowania zarowno dla
aplikacji tabletu, jak i modutow elektronicznych. Zostaniesz powiadomiony o tych aktualizacjach za
posrednictwem wyskakujacego okna. Aktualizacje oprogramowania zapewniaja, ze Meissa OT pozostaje
bezpieczna i moga obejmowac ulepszenia w cwiczeniach, grach, instrukcjach itp.

Poniewaz aktualizacje oprogramowania obejmuja ulepszenia bezpieczenstwa, pozwol Meissa
OT na aktualizacje w miare otrzymywania powiadomien.

Upewnij sie, ze zakres ruchu Meissa OT nie jest ograniczony przez zadne obiekty zewnetrzne,
Ciebie lub Twoich pacjentow.

Wizyty serwisowe Meissa OT powinny odbywac sie nie rzadziej niz raz w roku.

17.5 Informacje o izolacji elektrycznej

W tym rozdziale przedstawiono podstawowe informacje na temat izolacji napiecia AC w Meissa OT.

e Meissa OT jest wyposazona w zintegrowane gniazdo zasilania AC typu C14 zgodne z norma IEC 60320
do podtaczenia przewodu zasilajacego opisanego w rozdziale 9.3 Kabel zasilajacy.

e Aby trwale odtaczyc urzadzenie od zewnetrznych obwodow elektrycznych, konieczne jest odtaczenie
przewodu AC lub wytaczenie przetacznika.

e (Odtaczajac kabel AC lub wytaczajac przetacznik, odtaczasz oba bieguny napiecia AC zgodnie z norma
IEC 61058-1.

e Uzycie przyciskow zatrzymania awaryjnego opisanych w rozdziale 10.5 Przyciski zatrzymania
awaryjnego roztacza tylko wewnetrzne obwody zasilania 24 V. Obwody zasilania pradem
przemiennym pozostaja podtaczone po uzyciu przyciskow zatrzymania awaryjnego.

e Wszystkie napiecia powyzej 60V DC lub 42,4V AC wewnatrz obudowy Meissa OT , ktérych nie mozna
wytaczy¢ wytacznikiem zasilania AC sa dodatkowo chronione i izolowane. Na etykiecie produktu

znajduje sie symbol ostrzegawczy czesci aplikacyjnej BF opisany w rozdziale 17.1 Jak zidentyfikowac
Meissa OT lub koncowki?

17.6 Przewidywana zywotnos¢ produktu

Oczekiwana zywotnosc produktu Meissa OT wynosi 5 lat, pod warunkiem, ze jest on uzywany w zalecanych
warunkach pracy i jest odpowiednio serwisowany i obstugiwany. Akcesoria i odtagczane czesci Meissa OT beda
ulega¢ normalnemu zuzyciu, co skroci ogolng zywotnos¢ produktu.

REF: MeissaOT_UserManual_A4_PL_4 dated 2024-11-29 71/81



WEGZOTeCh

Oczekiwana trwatosc i okres uzytkowania akcesoriow, w tym elementéw powierzchni, moga sie roznic. Aby
uzyskac wiecej informacji, zapoznaj sie z powigzanymi dokumentami i opakowaniami.

Jesli zauwazysz spadek wydajnosci czesci Meissa OT, w szczegolnosci obudowy lub ktoregokolwiek z
akcesoriow, rozwaz ich wymiane.

Ze wzgledu na ruchome czesci mechaniczne Meissa OT bedzie sie zuzywac. Biorac pod uwage, ze niektore
funkcje bezpieczenstwa opieraja sie na tych elementach mechanicznych, okresowe serwisowanie jest
wymagane w zaleznosci od intensywnosci uzytkowania Meissa OT. Dzieki wdrozeniu dwoch metod ochrony
pacjenta przed zagrozeniami mechanicznymi konserwacje mozna wykonac po wystapieniu pojedynczej usterki.
Oficjalny personel konserwacyjny zatwierdzony przez EGZOTech lub jego partnerow moze przeprowadzac
okresowa konserwacje, aby zapewnic ciagta stabilnosc i niezawodnosc urzadzenia oraz zapobiec wystapieniu
pojedynczej usterki. Jesli Meissa OT ma stabilne, nieograniczone potaczenie internetowe dostepne przez caty
czas, Twoje uzytkowanie bedzie monitorowane przez EGZ0Tech i jego partnerow.

17.7 Instrukcje przechowywania i transportu

Urzadzenie i akcesoria nalezy przechowywac i transportowac w jego futerale.
Urzadzenie i akcesoria nalezy przechowywac w suchym miejscu. Nie zanurzaj ich w wodzie, ani zadnym ptynie.
Warunki przechowywania i transportu Meissa OT:

e Temperatura: od 10° C do 40° C,

e Wilgotnosc wzgledna: 5 % do 95 % RH, bez kondensacji.

Nie wystawiaj Meissa OT i jej akcesoriow na dziatanie wysokich temperatur przekraczajacych podane powyzej.
Aby zapobiec zwarciom, ktore moga stwarzac ryzyko poparzenia lub prowadzi¢ do uwolnienia gazu, nie
przechowuj metalowej bizuterii, metalowych stotow ani metalowych paséw obok urzadzenia.

17.8 Jak bezpiecznie pozby¢ sie urzadzenia

Meissa OT zawiera elementy elektryczne i elektroniczne, ktore moga zawiera¢ materiaty szkodliwe dla
srodowiska, jesli zostana wyrzucone razem z odpadami ogolnymi. Mieszkancy Unii Europejskiej musza
przestrzegac szczegotowych instrukcji dotyczacych utylizacji lub recyklingu tego produktu, podczas gdy
mieszkancy spoza UE powinni go utylizowac lub poddawac recyklingowi zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi
przepisami i regulacjami.

Symbol ten oznacza, ze produktu nie nalezy wyrzucac do niesortowanych odpadow, lecz
nalezy go przekazac do wyznaczonych punktow zbiorki w celu odzysku i recyklingu
fr— zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sprzet musi zostac dostarczony do odpowiedniego punktu zbiorki w celu wtasciwego przetworzenia. W ten
sposob przyczyniasz sie do ochrony zasobow naturalnych i zdrowia ludzkiego.

Elektrody nalezy utylizowac zgodnie z instrukcjami zawartymi na ich opakowaniach.
17.9 Gwarancja
EGZ0Tech Sp. z 0.0. udziela pierwotnemu nabywcy gwarancji na ten produkt na okres 1roku od daty zakupu.

W okresie gwarancyjnym producent wymieni wadliwe urzadzenie Meissa OT lub akcesoria bezptatnie (z
wyjatkiem optat za wysytke i obstuge w niektdrych przypadkach), pod warunkiem, ze produkt:

e Byt uzywany zgodnie z przeznaczeniem i w sposob opisany w niniejszej instrukcji.
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Nie byt podtaczony do nieodpowiedniego zrodta zasilania.

Nie byt poddawany niewtasciwemu uzytkowaniu lub zaniedbaniu.
Nie byt modyfikowany ani naprawiany.
Nie zostat dodatkowo uszkodzony przez wstrzasy.

Niniejsza gwarancja nie narusza praw ustawowych.

Warunki gwarancji sa szczegotowo opisane w umowie EULA. Przed zaakceptowaniem warunkow nalezy
uwaznie przeczytac tresc dostepna na stronie internetowej:
https://support.egzotech.com/terms-and-conditions.

17.10 Obowiazek serwisowy producenta

EGZO0Tech Sp. z o0.0. zapewnia mozliwos¢ udostepniania na zadanie schematow elektrycznych, wykazow
materiatow, opisow, instrukcji kalibracji i innych informacji przydatnych dla autoryzowanego personelu
serwisowego, niezbednych do naprawy czesci nadajacych sie do uzytku przez producenta.
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18. Czvszczenie

Aby zapewnic dtuga zywotnosc i doskonatg jakosc, pamietaj o regularnym czyszczeniu Meissa OT i koncowek.
Postepuj zgodnie z ponizszymi zasadami:

Czes¢ Meissa OT Instrukcje dot. czyszczenia
Obudowa i kable Do czyszczenia i dezynfekcji urzadzenia oraz przewodow nalezy uzywac
(tworzywa sztuczne, | wilgotnej szmatki nasaczonej 70 % alkoholem izopropylowym.

poliestry, metal, etykiety) KROK 1: Wytacz urzadzenie i odtacz przewad zasilajacy od urzadzenia.

KROK 2: Usun nadmiar zanieczyszczen, przecierajac urzadzenie szmatka lub
Akcesoria na bazie tkaniny | recznikiem papierowym zwilzonym 70 % alkoholem izopropylowym i
(pasek, paski) pozostaw do wyschniecia na 5 minut.

KROK 3: Spryskaj bezposrednio urzadzenie oraz przewody 70% alkoholem
izopropylowym i pozostaw na czas wskazany w instrukcji dotaczonej do
srodka czyszczacego. (do wyschniecia).

KROK 4: Wytrzyj urzadzenie i przewody suchg sciereczka lub recznikiem

papierowym.

Koncowki Do czyszczenia i dezynfekcji korncowek oraz przewodow EMG/EMS nalezy
uzywac wilgotnej szmatki nasaczonej 70 % alkoholem izopropylowym.

Kable EMG/EMS KROK 1: Odtacz koncéwke lub kabel EMG/EMS od urzadzenia.

KROK 2: Usun nadmiar zanieczyszczen, przecierajac koncowke lub kabel
EMG/EMS szmatka lub recznikiem papierowym zwilzonym 70% alkoholem
izopropylowym i pozostaw do wyschniecia na 5 minut.

KROK 3: Spryskaj bezposrednio koncowke 70 % alkoholem izopropylowym i
pozostaw na czas wskazany w instrukcji dotaczonej do srodka czyszczacego.
(do wyschniecia).

KROK 4: Wytrzyj koncowke i kabel EMG/EMS suchga sciereczka lub recznikiem
papierowym

Nigdy nie czys¢ Meissa OT, gdy podtaczony jest kabel zasilajacy. Moze to spowodowac
porazenie pradem lub zwarcie elektroniki wewnatrz.

Nigdy nie uzywaj biezacej wody ani innych ptynow do czyszczenia, z wyjatkiem elementow
elastomerowych, takich jak uchwyty lub paski, ktore moga wymagac ptukania pod biezaca
woda, jesli sa dezynfekowane srodkami dezynfekujacymi o wysokim poziomie, zgodnie z ich
wytycznymi.

Nie sterylizuij.

Nigdy nie uzywaj detergentow czyszczacych zawierajacych aktywny tlen lub chlor, poniewaz
moga one spowodowac uszkodzenie powierzchni.

W celu uzyskania najlepszego efektu czyszczenia zalecamy stosowanie srodka dezynfekujacego wysokiego
poziomu, ktory poradzi sobie zarowno z zanieczyszczeniami bakteryjnymi, jak i wirusowymi. Przyktadem moga
by¢ produkty Virusolve + firmy Amity International, zaréwno w formie sprayu (doskonate do chwytow
koncowek), jak i chusteczek (doskonate do obuddw i czesci metalowych).

Uzywajac srodkow dezynfekujacych wysokiego poziomu, zawsze postepuj zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
bezpieczenstwa. Zwtaszcza jesli uzywasz roztworu na materiatach elastomerowych, takich jak uchwyty
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Meissa OT, paski itp. zawsze przeptukaj je pod biezaca woda, aby zapobiec zbyt dtugiemu pozostawaniu
produktu na czesciach. Zawsze czytaj i stosuj sie do informacji dotaczonych do substancji.

Meissa OT jest przeznaczona do stosowania z wieloma pacjentami. Prosimy o przestrzeganie ponizszych
wytycznych:

1. Czysc Meissa QOT, kable i akcesoria po kazdym uzyciu i przed pierwszym uzyciem kazdego dnia, zgodnie
z powyzszymi instrukcjami.

2. Rozwaz uzywanie wielu koncowek, aby ograniczyc narazenie miedzy pacjentami.

3. Upewnij sie, ze Meissa OT i jego akcesoria sa suche przed przechowywaniem lub ponownym uzyciem.

4. Przechowuj zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 12.7 Instrukcje przechowywania i transportu.

W trakcie catego okresu eksploatacji urzadzenia, tacznie z procesami dezynfekcji i czyszczenia, nie wykryto
zadnych substancji emitowanych przez urzadzenie w zadnym materiale.

19. UMOWA LICENCYINA UZYTKOWNIKA KoNcoweGo (EULA)

Aby swiadczyc ustugi przy uzyciu urzadzenia Meissa OT, uzytkownik bedzie zobowigzany podpisac Umowe
licencyjna uzytkownika koncowego (EULA) z EGZOTech w celu uregulowania zobowiazan prawnych miedzy
EGZ0Tech a uzytkownikiem. Umowe EULA mozna znalezc tutaj

19.1 Przechowywanie danych

EGZO0Tech zastrzega sobie prawo do przechowywania zebranych danych przez okres co najmniej 10 lat od
momentu zaprzestania produkcji ostatniego egzemplarza Meissa OT, zgodnie z wymogami Rozporzadzenia
(UE) 2017/745.
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20. DeKLARACIA ZGODNOSCI | 0SWIADCZENIA O ZGODNOSCI

20.1 Deklaracja zgodnosci

Niniejszym oswiadczamy, ze Meissa OT jest zgodna z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych.

Klasyfikacja: Klasa lla, reguta 9, zgodnie z zatacznikiem VIIl do rozporzadzenia MDR.

Ten produkt spetnia wszystkie stosowne normy europejskie i miedzynarodowe. Wszystkie obowigzujace
wymagania sg wymienione w Deklaracji zgodnosci urzadzenia.

Meissa OT jest przeznaczona do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient
lub uzytkownik Meissa OT powinien upewnic sie, ze jest ona uzywany w takim srodowisku.

Meissa OT jest zgodna z wymaganiami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej w zakresie emisji i
odpornosci okreslonymi w ponizszych tabelach. Uzytkownicy musza przestrzegac wytycznych dotyczacych
srodowiska elektromagnetycznego i wszelkich odstepstw od okreslonych norm dodatkowych. Aby uzyskac
niezbedne instrukcje dotyczace zachowania bezpieczenstwa podstawowego i funkcjonowania zasadniczego w
odniesieniu do zaktocen elektromagnetycznych i oczekiwanego okresu uzytkowania, zapoznaj sie z ogolnymi
ostrzezeniami opisanymi w niniejszej instrukgji.

20.2 Deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Badanie emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Emisje RF Grupa 1 Meissa OT wykorzystuje energie RF tylko do swoich funkcji wewnetrznych.
CISPR 1 W zwiazku z tym jej emisje RF sa bardzo niskie i prawdopodobnie nie beda

powodowac zaktécen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje RF Klasa B Meissa OT zostata przewidziana do uzytkowania we wszystkich obiektach,
CISPR 11 w tym domowych oraz bezposrednio podtaczonych do publicznej sieci
zasilajacej niskiego napiecia zasilajacej budynki mieszkalne.

Emisje harmonicznych Klasa A
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia i Zgodny
migotania swiatta
IEC 61000-3-3
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20.3 Deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornosc¢ elektromagnetyczna

Badanie odpornosci

Poziom odpornosci IEC
60601-1-2 pod katem
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

* 8 kV kontaktowe
15 kV powietrze

Podtogi powinny byc drewniane, betonowe lub z ptytek ceramicznych.
Jezeli podtogi pokryte sa materiatami syntetycznymi, wilgotnosc
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30 %.

Elektryczne szybkie stany

+ 2 kV dla linii zasilajacych;

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna byc taka jak w domu, typowego

przejsciowe / burst czestotliwosc  powtarzania | srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

IEC 61000-4-4 100 kHz

Udary £1kV w trybie roznicowym | Jakosc¢ zasilania sieciowego odpowiadajacego srodowisku domowemu,
IEC 61000-4-5 * 2 kV w trybie wspolnym typowemu srodowisku komercyjnym lub szpitalnemu.

Zapady, krotkie przerwy i
wahania napiecia przytacza
zasilania sieciowego

IEC 61000-4-1

0 % Uy; 0.5 cyklu

przy 0° 45° 90° 135° 180°,
225° 270° & 315°

0 % U Teykli

70 % Uy; 25/30 cykli
pojedynczy kat fazowy: 0°

0 % Uy, 250/300 cykli

Jakosc zasilania sieciowego powinna byc taka sama jak w srodowisku
domowym, typowo komercyjnym lub szpitalnym.

Jesli uzytkownik urzadzenia wymaga pracy ciagtej, nawet podczas
przerw w zasilaniu sieciowym, zaleca sie zasilanie urzadzenia ze Zrédta
zasilania bezprzerwowego.

IEC 61000-4-6

150 kHz do 80 MHz

6 Vrms
w pasmach ISM miedzy
150 kHz a 80 MHz

Promieniowanie RF
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz do 2.7 GHz
(srodowisko profesjonalnej
opieki zdrowotnej)

10 V/m

80 MHz to 2.7 GHz
(Srodowisko domowej opieki
zdrowotnej)

Pole magnetyczne o | 30A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny by¢ na poziomach
czestotliwosci sieciowej charakterystycznych dla typowej lokalizacji w typowym srodowisku
(50/60 Hz) komercyjnym lub szpitalnym.

IEC 61000-4-8

Przewodzone RF 3 Vrms Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny RF nie powinien byc

uzywany blizej jakiejkolwiek czesci Meissa OT, w tym kabli, niz zalecana
odlegtosc separacji obliczona z réwnania majacego zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika.

Zalecany odstep separacjid = [%]@
35
1P

. 17
Dla 800 MHz do 2.5 GHz: d = |- P

Dla 80 MHz do 800 MHz: d =

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w
watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d zalecany odstep separaciji
w metrach (m). Natezenia pdl stacjonarnych nadajnikow RF, okreslone
na podstawie badan elektromagnetycznych na miejscu,  powinny by¢
nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci. °
Zaktocenia moga wystapic w poblizu urzadzen oznaczonych

@
nastepujacym symbolem:

UWAGA 1Przy 80 MHz i 800 MHz obowiagzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna ma wptyw absorpcja i odbicie
od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.

? Natezenia pola z nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonow radiowych (komorkowych/bezprzewodowych) i przenosnych naziemnych
radiotelefondéw, urzadzen radioamatorskich, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz programoéw telewizyjnych nie moga byc¢ teoretycznie doktadnie
przewidziane. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne zwigzane ze statymi nadajnikami RF, nalezy rozwazyc badanie pola elektromagnetycznego na
miejscu, jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest [URZADZENIE ME lub SYSTEM ME] przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF
powyzej, [ME WYPOSAZENIE lub SYSTEM ME) nalezy obserwowa¢, aby zweryfikowa¢ prawidtowe dziatanie. W przypadku zaobserwowania
nieprawidtowego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe srodki, takie jak zmiana orientaciji lub przemieszczenie (URZADZENIA ME lub SYSTEMU ME).

® W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz (V;) V/m.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc na sprzet komunikaciji bezprzewodowej o czestotliwosci radiowej
Poziom testu
Test f Pasmo . Max moc .
(MHz) (MHz) Standard Modulacja (W) odpornosci
(V/m])
385 380 - 390 TETRA 400 MOd“Laﬂ'g ';”Zp“lsowa 18 27
FM
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 + 5 kHz odchylenie 2 28
1kHz fala sinusoidalna
710 704 - 787 Pasmo LTE 13,17 Modulacja impulsowa 0.2 9
217 Hz
45 GSM 800/900,
780 TETRA 800, Modulacja impulsowa
810 800 - 960 iDEN 820, L 2 28
870 CDMA 850,
930 Pasmo LTE 5
17e0 G5M 1800, COMA 1900, Modulacja impulsowa
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, 2'17 Hzp 2 28
1970 Pasmo LTE 1, 3, 4, 25, IMTS
Bluetooth, WLAN, 80211 b/g/n, Modulacja impulsowa
2450 2400- 2570 RFID 2450, Pasmo LTE 7 217 Hz 2 28
5240 dulacin l
5 500 5100 - 5800 WLAN 80211 a/n Modu I 02 9
5785
Producent jest zgodny ze wszystkimi wymienionymi powyzej specyfikacjami.
WYTYCZNE:
(@) Aby uzyskac najlepsza wydajnos¢ komunikacji bezprzewodowej Meissa OT, uzywaj kanatow Wi-Fi, o najnizszej zajetosci przez
inne sieci Wi-Fi.
(b) pozostate komunikacje bezprzewodowe moga wptywac na funkcjonowanie zasadnicze Meissa QT, lecz nie na bezpieczenstwo
podstawowe.
(c) Zapoznaj sie z wytycznymi dotyczacymi bezpieczenstwa cybernetycznego zawartymi w tej instrukcii, aby zapobiec wtamaniom.
UWAGI:
(@) Dla niektdrych ustug uwzgledniono tylko czestotliwosci wysytania.
(b) Nosna powinna by¢ modulowana za pomoca sygnatu prostokatnego o 50 % wypetnieniu impulsu.
() Alternatywnie dla modulacji FM mozna zastosowac¢ modulacje impulsowa 50 % przy 18 Hz, poniewaz chociaz nie reprezentuie
ona rzeczywistej modulacji, bytaby najgorszym przypadkiem.

20.4 Zalecane odstepy separacyjne pomiedzy przenosnym i mobilnym
sprzetem komunikacyjnym RF a Meissa OT

Meissa OT jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym zaktocenia
promieniowane przez RF sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik Meissa OT moze pomoc w zapobieganiu
zaktoceniom elektromagnetycznym, zapewniajac minimalne odstepy miedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a Meissa OT zgodnie z zaleceniami podanymi ponizej,
uwzgledniajacymi maksymalna moca wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Odstepy separacyjne zgodnie z czestotliwoscia nadajnika
Znamionowa maksymalna (m)
moc wyjsciowa nadajnika
vl W) : 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.5 GHz
35 _ |35 I
0= || a= || t= |2

0.01 012 012 0.24

0.1 0.37 0.37 0.74

1 117 117 2.34

10 3.69 3.69 738
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100 [ 11.67 [ 11.67 2337
W przypadku nadajnikow o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecane odstepy separacji d w metrach
(m) mozna oszacowac za pomoca réwnania majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna znamionowa
moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wg danych producenta.
UWAGA 1dla 80 MHz i 800 MHz obowiazuja odstepy separacyjne dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna ma wptyw
absorpcja i odbicie od konstrukgji, przedmiotow oraz ludzi.

20.5 Oswiadczenie o zgodnosci z wymaganiami FCC

Oswiadczenie FCC
To urzadzenie jest zgodne z czescia 15 regulaciji FCC.

Uzytkowanie podlega nastepujacym dwom warunkom: (1) To urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych
zaktocen i (2) To urzadzenie musi akceptowac wszelkie odbierane zaktécenia, w tym zaktocenia, ktére moga
powodowac niepozadane dziatanie.

Ostrzezenie: Zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez strone odpowiedzialna za
zgodnosc¢, moga uniewazni¢ prawo uzytkownika do obstugi urzadzenia.

To urzadzenie zawiera dwa moduty RF:

e FCCID: 2AC7Z-ESP32WROVERE
e FCCID: TFB-1004
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Dziekujemy za poswiecenie czasu na
przeczytanie tej instrukcji!

Zapraszamy do kontaktu z nami w kazdej chwili.
Jestesmy tu dla Ciebie!

Formularz zgtoszenia serwisowego dostepny jest pod adresem:
[=] s
||

HTTPS://SERVICE.EGZOTECH.COM

wl

EGZO0Tech Sp. z o0.0.
Romualda Traugutta 6H
44-100 Gliwice, POLSKA

office@egzotech.com
+48 32 750 49 45
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