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Informacje podstawowe

Przed rozpoczeciem korzystania z Elektrycznego Stotu Rehabilitacyjnego, na-
lezy uwaznie przeczytac¢ niniejszg instrukcje uzywania oraz zachowac jg do
wgladu w przysztosci. Nalezy przestrzegac zalecen, znajdujacych sie w in-
strukcji oraz na etykiecie wyrobu.

Rozwigzanie zostato zaprojektowane zgodnie z normami zharmonizowanymi oraz
ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, roz-
porzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dy-
rektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.

Wyjasnienie symboli i skrotow

ESR Elektryczny Stot Rehabilitacyjny

Ostrzezenie. Zajrzyj do dotgczonych dokumentow

Zajrzyj do instrukgcji uzywania, zajrzyj do instrukcji uzywania na www

=S

wwwvitberg.com

Zapoznaj sie z zasadami wyrzucania tego typu odpadow

B
wl

Wytworca i rok produkgji

20XX
Kod identyfikacyjny

wocC Wibroterapia Oscylacyjno Cykloidalna
@ Wazna informacja

Wyrob spetnia wszystkie wymagania prawne wobec wyrobodw medycznych.
Wyrob zostat zarejestrowany w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych w Warszawie.

Firma Vitberg nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia ciata, wynikte
z niewtasciwego stosowania wyrobu, niestosowania sie do instrukcji, uwag, ostrzezen
lub zalecen dotyczacych uzywania wyrobu.
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Certyfikaty

ESR jest wyrobem przeznaczonym do prawidtowego, bezpiecznego i efektywnego
prowadzenie zabiegow fizykoterapii z wykorzystaniem urzagdzen medycznych do wi-
broterapii (terapii wibracyjnej) firmy Vitberg. Budowa ESR pozwala uzytkownikowi na
tatwy i petny dostep do pacjenta podczas zabiegow.

Firma Vitberg przynalezy do bazy EUDAMED - Europejskej bazy danych o wyrobach
medycznych.
SRN PL-MF-000010936

European | @ English Search
Commission

EUDAMED - European Database on Medical Devices

Home Actors ¥ News

Home > Economic Operators > PL-MF-000010938

B Manufacturer, PL-MF-000010936, Vitberg Sikora Jacek - [Poland]

Version 1 (Latest)

4Go back to the list

| P T Actor information

Competent Authorlty Actor identification

SRN PL-MF-000010936

Role Manufacturer

Country Poland
Actor/Organisation name Vitherg Sikora Jacek [PL]

Abbreviated name

VAT number 7341009112
EORI PL734100911200000
National trade register MINISTER F‘RZEDS\EEIORCZOE“:CI | TECHNOLOGI
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5 Wstep

Przewidziane zastosowanie i wskazania

ESR przeznaczony jest doprzeprowadzenia zabiegow przez lekarza, fizjoterapeute,
masazyste lub inny przeszkolony personel medyczny, zgodnie z instrukcjg uzywania
oraz powszechnie obowigzujgcymi przepisami bezpieczenstwa i higieny pracy. Wyrdb
nadaje sie rowniez do uzywania w warunkach domowych po szczegotowym zapozna-
niu sie z instrukcjg uzywania.

ESR umozliwia uzytkownikom prawidtowe, bezpieczne i efektywne prowadzenie za-
biegow fizykoterapii z wykorzystaniem urzgdzen medycznych do wibroterapii firmy
Vitberg. Budowa ESR pozwala uzytkownikowi na tatwy i petny dostep do pacjenta/
uzytkownika podczas zabiegow.

ESR posiada mozliwosc¢ regulacji kata oparcia oraz wysuwu zagtowka w celu dopaso-
wania do wymiarow ciata pacjenta. Ponadto posiada mozliwosc regulacji kata podpar-
Cia stop w zakresie od 0° do 90°.

Wykonany jest z wysokiej jakosci materiatow. Stalowa rama i wytrzymate poszycie, kto-
re mozna dezynfekowac, umozliwiajg dtugg i bezproblemowa eksploatacje. Dodatko-
wa potka pozwala na szybki dostep do poszczegolnych modutdw Vitberg RS2.

Przyktadowe umieszczenie modutow Vitberg RS2 do wibroterapii na potce ESR.

6 | Elektryczny Stot Rehabilitacyjny ESR



Budowa urzadzenia

Wykaz elementow Elektrycznego Stotu Rehabilitacyjnego

Lp. Element Opis los¢
@ Podparcie nég Element tapl;erowany( s{ulzal)cy do pqdpgroa nog lub 1
podeszwy stop w zaleznosci od przyjetej pozycii.
@ Siedzisko Elem¢n§ taplcerowlanyls{luzacy do plodparua dolnej 1
czesci ciata w zaleznosci od pozycji.
@ Podtokietnik Element tapicerowany stuzacy do podparcia ramion. >
Zdejmowany.
. Element tapicerowany stuzacy do podparcia tutowia.
@ Oparcie Regulacja do 75 +/- 5 st. !
. Element tapicerowany stuzacy do podparcia gtowy.
@ Wysuwany zagtowek Regulacja do 17 +/- 0,5 cm. !
Uchwyt na recznik Element lakierowany stuzgcy do zawieszenia recznika
@ Wy & jednorazowego. Odpowiedni dla rolki o dtugosci max. 1
papierowy 40 cm.
@ Sitownik elektryczny | Sitownik stuzacy do zmiany kata oparcia. 1
Jednostka sterujgca | Jednostka zasilajgca sitownik oraz pilot. 1
. Pilot sterujacy wysuwem sitownika odpowiedzialny za
@ Pilot . L . ) . . 1
zmiane kata potozenia oparcia. Zmiana goéra-dot.
Potka Element stuzacy do przechowywania modutéw 1
Wysokosc ramy zalezna jest od modelu ESR.
@ Rama stalowa Rama stalowa wykonana z rury fi 25x2 mm stanowigca 1
konstrukcje nosna kozetki.
@ No&zki Nozki antywibracyjne niwelujace drgania wywotane 6

antywibracyjne

przez aparat do wibroterapii.

Elektryczny Stot Rehabilitacyjny ESR |




Opis elementow w tabeli po lewe;j
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5 Urzadzenia medyczne do wibroterapii

Spodziewane korzysci kliniczne

ESR zaprojektowano specjalnie z myslg o prowadzeniu zabiegow wibroterapii z wy-
korzystaniem aparatow do Wibroterapii Oscylacyjno Cykloidalnej (WOC) produko-
wanych przez firme Vitberg.

Konstrukcja ESR istotnie usprawnia prowadzenie zabiegu WOC w zastosowaniach
profesjonalnych. Utozenie we wszystkich proponowanych pozycjach odbywa sie
szybko i sprawnie, rownoczesnie maksymalizujgc efekty lecznicze. Stabilnosc kon-
strukcji i antywibracyjne podktadki zwiekszajg komfort utozenia i utrzymujg odpo-
wiednie warunki podparcia oraz propagacji terapeutycznego bodzca WOC przez
caty czas zabiegu.

Wykorzystany materiat poszycia charakteryzuje sie odpowiednim wspotczynnikiem
tarcia statycznego sprawiajac, ze aparaty Vitberg umieszczone na jego powierzchni
pracuja z jeszcze wiekszg precyzja.

Dzieki mozliwosci regulacji poszczegolnych segmentow ESR mozna uzyskac opty-
malne pozycje podczas wibroterapii. Ponadto taczac terapie wibracyjng z utozenio-
wa, mozna poprawic tolerancje na wysitek, wydolnosc krazeniowa, a takze przyspie-
szyc¢ procesy regeneracji i rekonwalescencji. Wskazane pozycje wraz z odpowiednim
programem wibroterapii minimalizujg obcigzenia uktadu miesniowo-szkieletowego,
oddechowego i sercowo-naczyniowego. W rezultacie uzyskuje sie dziatanie prze-
ciwbolowe, poprawe krazenia i wzmocnienie uktadu miesniowego. Skumulowane
efekty istotnie chronig przed skutkami np. dtugotrwatego unieruchomienia oraz
wspomagajg proces rekonwalescencji.

Elektryczny Stot Rehabilitacyjny ESR | 9
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Aparat Bazowy RS2 Klin pozycjonujacy 1 Klin pozycjonujacy 2

— \. € Modut Nogi RS2
Modut Kolana RS2
Modut Brzuch RS2
Modut Rece RS2

Modut Plecy RS2
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Przyktadowe utozenia aparatu Vitberg RS2 na stole ESR

0006

0006

0006

Pozycja Cardio
Aparat Bazowy RS2
Klin Pozycjonujacy 1
Klin Pozycjonujacy 2

Pozycja Neuro
Aparat Bazowy RS2
Klin Pozycjonujacy 1
Klin Pozycjonujacy 2

Pozycja Oxy
Aparat Bazowy RS2
Klin Pozycjonujacy 1
Klin Pozycjonujacy 2

Utozenie podtokietnikow jest korygowane automatycznie wraz ze zmiang potozenia
kata oparcia, celem optymalnego dopasowania do sylwetki i przyjetej pozycji przez
pacjenta. Jezeli stan pacjenta sugeruje niskg sprawnosc ruchowg zaleca sie zdjgc¢ pod-
tokietniki od strony, od ktorej pacjent bedzie usadzany. Usprawni to utozenie pacjenta.
Po przyjeciu odpowiedniej pozycji podtokietniki nalezy z powrotem dopigc.

Elektryczny Stot Rehabilitacyjny ESR | 11



Lista elementdw Vitberg Recovery System 2
(Vitberg RS2) kompatybilnych z wyrobem
Elektryczny Stot Rehabilitacyjny ESR:

Aparat Bazowy RS2 Dtugos¢ 960 + 10 mm
Szerokos¢ 500 + 10 mm

- (‘_\f CE,. Wysokos¢ 120 + 5 mm

Masa 3kg +0.1kg

Klin pozycjonujgcy 1 | Dtugos¢ 490 + 10 mm
// Szeroko$¢ 500 + 10 mm
Wysokos¢ 190 +5mm
— C€ Masa  16kg +0,05kg
Klin pozycjonujgcy 2 | Dtugo$¢ 370 +10 mm
/‘\ Szerokos¢ 500 + 10 mm
—L g Wysokos$¢ 120 +5mm
c E Masa 0.8 kg + 0,05 kg

Modut Nogi RS2 Dtugos¢ 340 + 10 mm
{/.\\ Szerokos¢ 500 + 10 mm
— C € Wysoko$¢ 110+ 5mm

Masa 11kg + 0,05kg

Modut Kolana RS2 Dtugos¢ 210 + 10 mm

i /o Szerokos¢ 500 + 10 mm
S —— C€ Wysokos¢ 155 +5mm

Masa 0,8kg +0,05kg

Modut Brzuch RS2 Dtugos¢ 200 + 10 mm
/. Szeroko$¢ 500 + 10 mm

£ c € Wysokoé¢ 110 +5mm

Masa 0,7kg + 0,05kg

Modut Rece RS2 Dtugos¢ 410 +10 mm
Szerokos¢ 500 + 10 mm

B {\ C E Wysoko$¢ 130 +5mm

Masa 12kg +100g

Modut Plecy RS2 Dtugos¢ 140 +10 mm

_‘\____@ Szerokos¢ 500 + 10 mm
C€ Wysokos¢ 130 +5mm

Masa 0.7kg + 0,05 kg
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6 Instalacja wyrobu

6.1 Pierwsze uruchomienie

Ostroznie usun opakowanie zewnetrzne wyrobu.

Sprawdz czy wyrob nie nosi sladow uszkodzenia.

Ustaw w miejscu docelowym. Wyrob ustaw na stabilnym podtozu, z dala od zrodet
ciepta, gorgcych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodet
zaptonu.

Zamontuj wszystkie elementy (podtokietniki, zagtowek, uchwyt na recznik).
Podtacz do sieci elektrycznej zgodnie z punktem 6.2.

Jesli zauwazono jakiekolwiek uszkodzenia opakowania zewnetrznego i/lub wy-
robu przed rozpoczeciem eksploatacji, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie
z serwisem Vitberg Sikora Jacek bgdz innym wyznaczonym przez producenta.

6.2 Podtgczenie do sieci elektrycznej

Przed rozpoczeciem eksploatacji nalezy upewnic sie czy:

1.

Gniazdo elektryczne ma odpowiednie uziemienie i czy odpowiada obowigzujagcym
przepisom.

Gniazdo elektryczne jest w stanie wytrzymac obcigzenie maksymalnej mocy urzg-
dzenia podanej w punkcie Parametry Techniczne.

Napiecie pradu elektrycznego w sieci zgodne jest z danymi podanymi w punkcie
Parametrow Technicznych.

Typ gniazda odpowiada typowi wtyczki. W przeciwnym razie nalezy wymienic
gniazdo.

Jezeli wszystkie elementy zostang sprawdzone — mozna podtaczy¢ wyrob do sieci
elektrycznej.

Serwis Vitberg

& tel.: +48 531791 500
§l pn.-pt.: 7.00-15.00

serwis@vitberg.com

Elektryczny Stét Rehabilitacyjny ESR | 13
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Instrukcje bezpieczenstwa

Niniejsza instrukcja dostepna jest rowniez na stronie internetowej www.vitberg.
com.

Przed rozpoczeciem eksploatacji urzagdzenia, obowigzkowo nalezy zapoznac sie
Z niniejszg instrukcjg uzywania oraz przestrzegac¢ wytycznych w niej zawartych.

Nie nalezy instalowac urzadzen na otwartym powietrzu.

Sitowniki elektryczne mogg pracowac nie dtuzej niz 2 minuty. Ponowne uru-
chomienie jest mozliwe po 18 minutach odpoczynku.

Urzadzenia nie nalezy umieszczac¢ w sposob utrudniajacy jego odtgczenie od
sieci zasilajgce).

Urzadzenie powinno by¢ przytgczone do sieci zasilajgcej z uziemieniem ochron-
nym w celu unikniecia porazenia pragdem.

Nie uzywac przedtuzaczy.
Wszystkie przewody i okablowanie nie powinny by¢ zginane.

Kabel zasilania elektrycznego moze by¢ wymieniony wytacznie przez upowaz-
nionego specjaliste.

Nie nalezy samodzielnie dokonywac zadnych napraw sitownika elektrycznego.

Unika¢ bezposredniego nastonecznienia, promieniowania UV, deszczu, nad-
miernego zakurzenia, wilgoci.

Nie nalezy umieszcza¢ na urzadzeniu przechodzacych przewodow z innych
urzadzen elektrycznych.

Jezeli niezamierzony ruch oparcia moze zrani¢ pacjenta nalezy niezwtocznie
odtgczyc¢ urzadzenie od sieci zasilajgce;.

Jedynym podmiotem mogacym dokonywac napraw oraz przeglagdow jest pro-
ducent Vitberg Sikora Jacek badz serwis wyznaczony przez producenta. Produ-
cent nie odpowiada za dziatanie urzgdzenia po dokonaniu napraw lub moderni-
zacji przez inne jednostki.

Producent uchyla sie od wszelkiej odpowiedzialnosci, jesli nie przestrzega sie
powyzszych zasad.

| Elektryczny Stot Rehabilitacyjny ESR



Obstuga

8.1 Regulacja kata potozenia oparcia pilotem recznym

Zmiana potozenia kata oparcia odbywa sie z wykorzystaniem pilota recznego poprzez
nacisniecie i przytrzymanie jednego z przyciskdw oznaczonych strzatkami géra/dot.

Przyciski sterujgce

0-170mm

8.2 Regulacja zagtowka

Zmiana dtugosci oparcia wymaga wysu-
niecia zagtowka z wykorzystaniem sity
ludzkich rak poprzez wyciggniecie lub
wsuniecie zagtowka osadzonego na pro-
wadnicach montazowych.

i
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8.3 Regulacja kata podparcia stop

Zmiana potozenia kata podparcia stop odbywa sie z wykorzystaniem sity ludzkich rak.
Mechanizm regulacji umozliwia zmiane potozenia z 0 na 90 stopni. W sytuacji checi
zmiany kata nachylenia konieczne jest odblokowanie mechanizmu poprzez wykonanie
petnego zgiecia, a nastepnie ustawienie zgdanej pozycji.

8.4 Regulacja potozenia podtokietnika

Utozenie podtokietnikow jest korygowane automatycznie wraz ze zmiang potozenia
kata oparcia, celem optymalnego dopasowania do sylwetki pacjenta. Jednak istnieje
takze mozliwos$¢ demontazu podtokietnikow. W tym celu nalezy chwycic¢ dtormi pod-
tokietnik w miejscach jego potgczenia z siedziskiem i oparciem, a nastepnie, wykorzy-
stujac site rak, pociggnac¢ na zewnatrz urzgdzenia. W celu ponownego ich zamontowa-
nia nalezy wtozy¢ mocowania podtokietnika w dedykowane otwory umieszczone
w siedzisku i oparciu, a nastepnie, wykorzystujgc site ragk, pchnac¢ az do zatrzasniecia
w kierunku urzadzenia.

Miejsca podtgczenia podtokietnika
z siedziskiem i oparciem

| Elektryczny Stot Rehabilitacyjny ESR
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Zalecenia i srodki ostroznosci

Uzytkowac produkt zgodnie z Instrukcjg Uzywania.

Uszkodzenia urzadzenia powstate w skutek niestosowania sie do powyzszych
uwag nie sg podstawg do reklamacji.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytkowania przez osoby o ograniczonej
sprawnosci fizycznej lub umystowej oraz nieposiadajgce odpowiedniego do-
Swiadczenia i wiedzy, chyba ze uzywajg go pod nadzorem lub po otrzymaniu
wskazowek od osoby odpowiedzialnej za ich bezpieczenstwo.

Urzgdzenie powinny uzywac wytgcznie osoby doroste i w sposob zgodny z in-
strukcja.

Urzgdzenie przeznaczone jest do uzytku wewnatrz pomieszczen suchych i za-
mknietych oraz do zabiegow tylko dla jednej osoby jednoczesnie.

Nie dopuszcza sie przenoszenia lub przesuwania urzgdzenia w czasie kiedy pa-
cjent przebywa na urzadzeniu.

Przed kazda zmiang miejsca uzytkowania urzadzenia i konserwacjg nalezy
wtyczke kabla zasilajgcego wyciggnac z gniazda.

Zabrania sie gwattownego siadania na urzadzeniu (wskakiwania).

Zabrania sie siadania, klekania i opierania na zagtéwku (5), podparciu nog (1)
i podtokietnikach (3) w pozycjach innych niz wskazane.

Nie wolno dokonywac regulacji i zmian utozenia urzadzenia w czasie, gdy lezy
na nim pacjent. Dozwolone s3 tylko niewielkie korekty utozenia w tym poprawa
oparcia.

Zabrania sie recznego podnoszenia oparcia, oparcie nalezy podnosic i opusz-
czac z wykorzystaniem systemu sterowania, zgodnie z instrukcjg obstugi.

Jezeli pacjent uktada sie na powierzchni aplikacyjnej urzagdzenia bez ubrania,
uzytkownik powinien zastosowac podktady jednorazowe lub zdezynfekowac
powierzchnie urzgdzenia przed i po zabiegu.

Nalezy unikac¢ dtugotrwatego kontaktu tapicerki stotu z olejkami. W tym celu
nalezy stosowac okrycie olejoodporne lub nieprzemakalne przescieradta.

Urzadzenie powinno byc¢ uzytkowane i przechowywane z dala od bezposred-
nich zrédet ognia i ciepta.

Elektryczny Stot Rehabilitacyjny ESR |



Urzadzenia nie nalezy narazac na dtugotrwate dziatanie promieni stonecznych.
Moze to spowodowac odbarwienie tapicerki i obudow z tworzywa sztucznego.

Nie nalezy wyjmowac wtyczki z gniazda, ciggnac za kabel, ani mokrymi rekami.
Nie nalezy demontowac obudow urzadzenia i poszyc tapicerowanych.

Po wniesieniu urzadzenia z zimnego pomieszczenia nalezy odczekac¢ 30 minut
przed podtgczeniem wtyczki do gniazda zasilania.

Przeciwwskazania: reakcja alergiczna na zastosowane materiaty.

> B BBk P

10 Czyszczenie i dezynfekcja

Przed czyszczeniem zewnetrznej powierzchni poszycia nalezy jg doktadnie obejrzec.
W przypadku zauwazenia uszkodzen nalezy produkt oddac¢ do serwisu. Przed przysta-
pieniem do czyszczenia powierzchni aplikacyjnej stotu upewnij sie, ze zasilacz sieciowy
jest odtgczony od sieci.

Do czyszczenia powierzchni nalezy uzywac miekkiej sciereczki zwilzonej woda lub
roztworem tagodnego srodka do mycia, np. szarego mydta. Nie uzywac ostrych scie-
reczek ani proszku do szorowania, jak rowniez rozpuszczalnikow, takich jak spirytus
czy benzyna, poniewaz mogg one uszkodzi¢ powierzchnie poszycia. Poszycie urza-
dzenia mozna takze dezynfekowac za pomocg roztworow neutralnych dezynfekujg-
cych, przeznaczonych do dezynfekcji powierzchni skoropodobnych, takich jak fotele
dentystyczne, stoty rehabilitacyjne itp. Wyrodb stuzy do wielokrotnego uzycia. W przy-
padku uzywania wyrobu przez wiecej niz jedng osobe, nalezy przeprowadzi¢ dezynfek-
cje powierzchni majgcej bezposredni kontakt z ciatem pacjenta przed kazdym nowym
zabiegiem.
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Codzienna eksploatacja

11.1 Przechowywanie i transport

Elektryczny Stot Rehabilitacyjny powinien by¢ przechowywany w czystych, suchych
warunkach, w temperaturze od -25°C do +70°C i wilgotnosci od 30% do 75%. Do
transportu zaleca sie jego odpowiednie zabezpieczenie celem unikniecia uszkodzen.
Wymagany jest demontaz podtokietnikow oraz zagtowka. Transport urzgdzenia powi-
nien odbywac sie na palecie. Po wypakowaniu, przed ponownym wtgczeniem, nalezy
pozostawi¢ wyrob na czas konieczny do osiggniecia temperatury uzytkowania: od
+5°C do +40°C oraz ponownie zamontowac podtokietniki i zagtowek. Elektryczny Stot
Rehabilitacyjny moze nie spetniac wymagan technicznych, jezeli jest przechowywany,
transportowany lub stosowany niezgodnie z okreslonymi warunkami przechowywania
oraz uzytkowania.

Sposdéb montazu/demontazu zagtowka
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Sposob montazu/demontazu podtokietnikow

11.2 Ochrona srodowiska

Zgodnie z przepisami ustawy o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicz-

nym, zabronione jest wyrzucanie zuzytego sprzetu oznakowanego symbolem

przekreslonego kosza wraz z innymi odpadami gospodarczymi. Zuzyty sprzet
nalezy oddac do wtasciwego punktu zbiorki. Powyzsze obowigzki ustawowe wprowa-
dzone zostaty w celu ograniczenia ilosci odpadow powstatych ze zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego oraz zapewnienia odpowiedniego poziomu zbierania,
odzysku i recyklingu zuzytego sprzetu. Prawidtowa realizacja tych obowigzkow ma
znaczenie zwtaszcza w przypadku, gdy w zuzytym sprzecie znajdujg sie sktadniki nie-
bezpieczne, ktore majg szczegolnie negatywny wptyw na srodowisko i zdrowie ludzi.

E Prawidtowe usuwanie produktu — zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny.
I

11.3 Czas eksploatacji

Przewidywany czas eksploatacji urzadzenia wynosi 5 lat od daty zakupu. Po tym okre-
sie, w celu zagwarantowania uzytkownikowi bezpiecznej pracy wyrobu, zaleca sig¢ wy-
konywanie regularnych przegladow technicznych w serwisie firmy Vitberg.
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Serwis i konserwacja

Jakiekolwiek zmiany lub modyfikacje w wyrobie medycznym spowodujg uniewaznie-
nie uprawnien uzytkownika z tytutu gwarancji. Takie przerobki mogg stanowic takze
bezposrednie zagrozenia dla zdrowia i zycia.

Jezeli wyrob zostat w jakikolwiek sposob uszkodzony, nalezy go przekaza¢ wykwalifi-
kowanemu personelowi serwisu Vitberg, w celu przeprowadzenia naprawy.

Adres serwisu:

Serwis Vitberg
ul. Marcina Borelowskiego 29
33-300 Nowy Sacz.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi Vitberg
Sikora Jacek i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik
lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

Firma Vitberg Sikora Jacek nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodze-
nia ciata wynikte z niewtasciwego stosowania wyrobu, niestosowania sie do instruk-
cji, uwag, ostrzezen lub zalecen dotyczacych uzywania wyrobu.

Badania okresowe nalezy przeprowadzac¢ zgodnie z paszportem technicznym, jezeli
zostat wydany.

12.1 Zalecenia konserwacji i testowania
funkcjonalnego dla uzytkownika

Testy i kontrole przed kazdym uzyciem.
Kontrola poprawnosci przytaczenia do sieci energetycznej: sprawdz czy urzadzenie

jest podtaczone do pradu i czy wtyczka jest poprawnie wpigta do gniazda elektrycznego.

Kontrola sprawnosci uktadu sterowania: wykonaj probe podnoszenia i opuszczania
oparcia w petnym zakresie ruchu — od pozycji ptaskiej do pozycji maksymalnie zgietej
i znow do pozycji ptaskiej.

Sprawdzenie czystosci urzadzenia: przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ czynnosc
czyszczenia zgodnie z instrukcjg czyszczenia i dezynfekgji.
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Testy i kontrole okresowe

Sprawdzenie dziatania sitownika: co najmniej raz w miesigcu wykonac¢ dwukrotna, raz za
razem, probe podnoszenia i opuszczania oparcia w petnym zakresie ruchu — bez pacjen-
ta i jakichkolwiek przedmiotow potozonych na wyrobie. W przypadku braku ptynnosci
ruchu lub zauwazalnych zmian jego tempa nalezy zgtosic sie do serwisu firmy Vitberg
Sikora Jacek.

Sprawdzenie sprawnosci mechanizmu ustawiania kata podparcia stép: raz w miesigcu
dokonac testu poprzez trzykrotne, raz za razem, ustawienie w kazdej z pozycji opisanych
W niniejszej instrukcji uzywania i reczne, niezbyt silne, obcigzenie mechanizmu w kierun-
ku, w ktorym pacjent obcigzatby go stopami. W przypadku zaobserwowania niesprawno-
sci lub ograniczonej ruchomosci mechanizmu nalezy skonsultowac sie z serwisem firmy
Vitberg Sikora Jacek.

Sprawdzenie powierzchni poszycia: raz w miesigcu dokona¢ wizualnej kontroli stanu
poszycia w poszukiwaniu pekniec, przetarc¢ i innych uszkodzen mechanicznych. W przy-
padku zaobserwowania takich uszkodzen nalezy skonsultowac sie z serwisem firmy Vit-
berg Sikora Jacek. Uszkodzenia poszycia mogg utrudnic¢ lub uniemozliwi¢ utrzymanie
czystosci wyrobu.

Sprawdzenie stanu powtoki lakierniczej: raz na trzy miesigce dokonac¢ wizualnej kontro-
li jakosci powtoki lakierniczej w poszukiwaniu otarc i odpryskow farby. W przypadku za-
obserwowania uszkodzen powtoki lakierniczej skonsultowac sie z serwisem firmy Vitberg
Sikora Jacek.

Wiasciwosci i dziatanie wyrobu poddawanego obcigzeniom, ktore mogg wystgpi¢ w nor-
malnych warunkach uzywania i przy prawidtowej konserwacji wyrobu zgodnie z instruk-
Cja producenta, nie mogg ulec pogorszeniu do takiego stopnia, aby we wskazanym przez
producenta okresie uzywania mogty stanowic¢ zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczen-
stwa pacjentow, uzytkownikow oraz innych osob.
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Parametry techniczne

13.1 Elektryczny Stot Rehabilitacyjny ESR1

Dopuszczalna wilgotnos¢ wzgledna

400
370

Cisnienie atmOoSferyCzZNe .......ccccoviiiieiicceee s
Waga ProdUKEU ...
Waga ZaGtOWKA ...
Waga POAOKIETNIKE ...
Dopuszczalne obcigzenie robocze...
Dopuszczalna waga Pacienta.......coooieireiiiie od 30 kg do 160 kg
Temperatura pracy Urzadzenia.........ccooeviiicinieeeeececcceee e od +5°C do +40 °C
Temperatura przeChowywania............ccooiviiiciiieiccc e od -25°Cdo +70 °C
Temperatura otoczenia w trakcie pracy ..., od +10 °C do +40 °C
Zasilanie eleKtryCZNe ... 220-240V, ~50 Hz, 1 A
2250
1970
b
3 &
f
3

W modelu ESR1 wymiary moga sie roznic +/-2cm
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13.2 Elektryczny Stot Rehabilitacyjny ESRIW

Dopuszczalna wilgotnos¢ wzgledna

Cisnienie atmOSferyCzNe ........cccocoviiieiiiccce e

Waga ProAUKEU ..o

Waga ZAGOWKA. ...

Waga pOAtOKIETNIKA ..........oooiii e

Dopuszczalne obcigzenie robocze
Dopuszczalna waga pacjenta
Temperatura pracy urzadzenia
Temperatura przechowywania
Temperatura otoczenia w trakcie pracy

Zasilanie elektryczne

...... od 30 kg do 160 kg
..... od +5°C do +40 °C
... od-25°Cdo +70 °C
...od +10 °C do +40 °C

220-240V, ~50 Hz, 1 A

650

870

560
530

710

W modelu ESRIW wymiary mogg sie rézni¢ +/-2cm
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Medical
Device

]

DEKLARACJA ZGODNOSCI EU

Producent: Vitberg Sikora Jacek
. ul. Borelowskiego 29
dee/kq 33-300 Nowy Sacz
POLSKA

SRN PL-MF-000010936

Deklarujemy na nasza wytaczng odpowiedzialnosc, ze wyréb medyczny:

Elektryczny Stot Rehabilitacyjny

Modele:
Elektryczny Stét Rehabilitacyjny TIEOSP (ESR1) 5906660277484
Elektryczny Stot Rehabilitacyjny TIEWSP (ESR1W) 5906660277491

Basic UDI-DI: 5906660277T1ECS

Opis: ESR jest wyrobem przeznaczonym do prawidtowego, bezpiecznego i efektywnego prowadzenia
zabiegow fizykoterapii z wykorzystaniem urzadzen medycznych do wibroterapii (terapii wibracyjnej) firmy
Vitberg. Budowa ESR pozwala uzytkownikowi na tatwy i petny dostep do pacjenta podczas zabiegow.

Wyrdb sklasyfikowany jako klasa | zgodnie z zatacznikiem VIII, reguta 13 MDR (ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.).

Wyrob spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Deklaracja sporzadzona zgodnie z art. 19 oraz zatacznikiem IV MDR.

Procedura przeprowadzona zgodnie z art. 52 ust. 7 MDR.

Wykaz norm znajduje si¢ w dokumentacji techniczne;j.

acek Sikora
Wrtadciciel

Nowy Sacz, Polska o
30.03.2026 Vitberg

Wersja 2/05/2026 PL
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Wibroterapia i nauka

Elektryczny Stot Rehabilitacyjny ESR

Dariusz Mucha

Uwazam, na bazie opublikowanych i prowadzo-

nych badan naukowych, ze kolejna dekada nale-
ze¢ bedzie do wibroterapii. Jest to swietne narzedzie
pracy dla fizjoterapeuty jak i samodzielna metoda dla
chorych w warunkach domowych.

Specjalista z zakresu fizjoterapii oraz odnowy biologicznej,
wyktadowca akademicki, autor ksigzek z zakresu rehabilitacji.

Joanna Golec

Wibroterapia jest stosowana coraz czesciej

w medycynie sportowej, odnowie biologicznej,
w leczeniu urazowych uszkodzen narzaddéw ruchu.
S rowniez doniesienia o wykorzystaniu wibroterapii
w schorzeniach psychicznych.

Specjalista z zakresu fizjoterapii, wiceprezes Polskiego Towarzystwa
Fizjoterapii, cztonek rady naukowej wydawnictwa ,Ostry Dyzur”.

Tomasz Patka

Literatura krajowa i Swiatowa wskazuje na to, ze

wibroterapia w sposob istotny wptywa na uktad
sercowo-naczyniowy, a w potaczeniu z leczeniem
farmakologicznym, moze przyniesc bardzo zadowa-
lajgce efekty lecznicze.

Fizjolog, wyktadowca akademicki, recenzent naukowy, autor ponad
100 publikacji z zakresu fizjologii, regeneracji sportowej, wibroterapii.
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mELiPes

4-tygodniowa wibroterapia pozwolita znaczgco zmniejszyc
ostry i chroniczny bol u pacjentow z bolesng obwodowg neu-
ropatig cukrzycowa, nie dajgc zadnych niekorzystnych efek-
tow ubocznych.

dr Junggi Hong
JTerapia wibracyjna catego ciata w bolesnej obwodowej neuropatii cukrzyco-
wej: badanie pilotazowe.”

Po 21 dniach zabiegéw wibroterapii aparatem Vitberg, wyka-
zano istotny spadek stezenia insuliny w grupie eksperymental-
nej. Zastosowany bodziec w postaci 21 zabiegow wibracyjnych
wydaje sie obiecujgca formg poprawy kontroli glikemii.

dr n. farm. Anna Piotrowska
Wptyw terapii wibracyjnej na stezenie glukozy na czczo, poziom insuliny i wynik
HOMAZ2 (wskaznik insulinoopornosci) u kobiet z historig przedcukrzycowa.”

30-minutowe zabiegi wibroterapii mogg znacznie poprawic
site miesni chwytnych i ztagodzi¢ napiecie miesniowe, przez
Cco zmniejszajg bol konczyny i zwigzane z tym niepetnospraw-
nosci/spastycznosci, znacznie poprawiajac jakos¢ zycia po
udarze mozgu.

prof. Cosimo Costantino

JKrotkoterminowy efekt miejscowej wibroterapii migsni w poréwnaniu z terapia

pozorowang na koniczyne gorng u pacjentow po udarze mozgu: randomizowa-
ne badanie z grupa kontrolng.”

Juz po zaledwie 5 zabiegach ¢wiczen oporowych z dota-
czong wibroterapig, uzyskano poprawe czynnosci naczyn
u 50% starszych pacjentow z ustabilizowang chorobg uktadu
krazenia.

prof. Akihiro Aoyama

.Natychmiastowy wptyw treningu wibracyjnego na funkcje srodbtonka i odpo-

wiedz sercowo-naczyniowga u pacjentow z chorobami uktadu krazenia w po-
desztym wieku.”

Dziat Badawczo-Rozwojowy Vitberg, we wspotpracy z Poradniami Vitberg, Uczelniami Wyzszymi
oraz niezliczong rzesza terapeutow, prowadzi od 2004 roku badania nad wykorzystywaniem bodzca
wibracyjnego w leczeniu i wspomaganiu procesow leczniczych, rehabilitacji, kosmetyce, sporcie
oraz dietetyce. Wiele z naszych badan, analiz i wnioskow publikujemy w czasopismach branzowych
oraz na portalach internetowych.

Wiecej o badaniach nad wibroterapig na www.wibroterapia.com oraz www.wibroterapia.pro

Wibroterapia“*
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Notatki:

Kontakt i pomoc techniczna

W celu uzyskania informacji na temat wyrobow, ich uruchomienia
oraz zgtoszenia incydentow medycznych,
nalezy skontaktowac sie z firma:

Vitberg Sikora Jacek
ul. Marcina Borelowskiego 29, 33-300 Nowy Sacz, Polska

Biuro: & +4818 442 32 69 B biuro@vitberg.com
Serwis: & +4818 442 32 31 B4 serwis@vitberg.com

Vitberg

www.vitberg.com

Vitberg® to zastrzezony znak handlowy firmy Vitberg. © Vitberg — wszelkie prawa zastrzezone.
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