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FACTUM® novus Il Funktionsstemme
mit FREI GUIDE

Art.-Nr. 6.6810.80

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor dem Einsatz des Produktes sorgfaltig
durch.

Widmen Sie dem Punkt Sicherheit Ihre besondere Aufmerksamkeit und halten Sie
sich strikt an diese Information.

Die Gebrauchsanweisung ist ein Teil des von Ihnen erworbenen Produkts und ist
somit wahrend der Produktlebensdauer zum Nachschlagen an gut zuganglicher
Stelle abzulegen und dem Produkt bei Verkauf dem neuen Besitzer mitzugeben.

weisen auf Risiken hin, die bei Nichtbeachtung zu Verletzungen fuhren

c‘ Abschnitte der Anweisung, die mit diesem Symbol gekennzeichnet sind,
konnen.
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Diese Gebrauchsanweisung wurde mit grof3ter Sorgfalt erstellt. Sollten Sie dennoch
Details entdecken, die einem sicheren Umgang mit lhrem Produkt nicht
Ubereinstimmen, bitten wir Sie um eine Nachricht, damit wir eventuelle
Unstimmigkeiten schnellstmdglich beheben kénnen.

Technische und optische Anderungen sowie Druckfehler vorbehalten.

*Die gezeigten Darstellungen dienen nur als Referenz, das tatsachliche Produkt kann
abweichen.
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Sicherheitsbestimmungen A

Achtung: Die hier aufgefuhrten Richtlinien, Normen, Verordnungen und Gesetze
zum sicheren Betreiben der Medizinprodukte sind fuir Deutschland gultig. Es liegt in
der Eigenverantwortung des Betreibers die fir ihn geltenden Richtlinien, Normen,
Verordnungen und Gesetze anzuwenden. Fiur das Nichteinhalten dieser tbernimmt
die FREI medical GmbH keine Haftung.

Die MPBetreibV besagt unter 84, dass Medizinprodukte nur von Personen betrieben
oder angewendet werden durfen, die die daftr erforderliche Ausbildung oder
Kenntnis und Erfahrung besitzen und eine Einweisung in die ordnungsgemaliie
Handhabung des Medizinproduktes erforderlich ist. Dies hat der Betreiber
sicherzustellen.

Nehmen Sie das Gerét erst nach sachgemal3er Montage, bzw. Aufstellung durch
Fachpersonal der FREI medical GmbH und nach Einweisung der FREI medical
GmbH in Betrieb.

Die Gerate erfullen unter anderem die hohen Anforderungen medizinischer
Trainingsgerate und sind fur den Einsatz in Bereichen bestimmt, in denen der
Zugang und die Beaufsichtigung vom Eigentimer speziell geregelt sind. Der Umfang
der Aufsicht ist von den Benutzern (Patient) abhangig, von deren Grad der
Zuverlassigkeit, Erfahrung und Ahnlichem. Das Gerat darf nur innerhalb eines
beaufsichtigten Bereichs benutzt werden. Unbeaufsichtigte Kinder sind vom Gerat
fernzuhalten.

Am Geréat durfen keine Verstellmdglichkeiten vorstehen. Diese missen so eingestellt
werden, dass sie nicht in den Bewegungsbereich ragen und den Benutzer, oder
andere behindern, oder Verletzten kdnnen.

Das Gerat muss standsicher und waagerecht auf einem ebenen, standsicheren und
schlagfesten Untergrund aufgestellt werden, der der Belastung durch das Gerét und
dem maximal zulassigen Kdrpergewicht standhalt.

Ggf. sind vorhandene Bodenunebenheiten Uber die Stellfiile auszugleichen.
Vermeiden Sie hartes, schlagartiges Aufsetzen der Gerate.

Eine wichtige Voraussetzung fir ein einwandfreies Funktionieren des Gerates ist die
Ausrichtung mit einer Wasserwaage.

Die Anderung des Standortes lhres Gerétes sollte nur durch Fachpersonal
durchgefuhrt werden

Das Gerat kann problemlos bei einer Umgebungstemperatur von +10°C bis +40°C
und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 40% bis 70% (nicht kondensierend) betrieben
werden. Stellen Sie das Gerat nur in trockenen Raumen auf.

Das Geréat kann bei einer Temperatur von -20°C bis +80°C gelagert und transportiert
werden, dieser sollte trocken, seewasserfrei und staubgeschiitzt sein. Schitzen Sie
das Gerat vor Stof3en, Verkratzen und Feuchtigkeit. Entfernen Sie eventuelle
Transportsicherungen erst, wenn sich das Gerat am endgtiltigen Verwendungsort
befindet.
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Fehlerhafte Lagerung, auch am Betriebsort fuhrt zum Verlust der
Gerategarantieanspriche.

Bei Schaden am Gerat, wie z.B. beschadigte Zuleitung usw. unterbrechen Sie die
Netzstromzufuhr unverzuglich, nehmen Sie das Gerat aul3er Betrieb und
kennzeichnen Sie es gegen Wiederverwendung, bis zur Behebung der Ursache.

Achten Sie darauf, dass das Zuleitungskabel keine Stolperstelle darstellt.

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf das Gerét nur an
Versorgungsnetzen mit Schutzleiter angeschlossen werden. Die Wirksamkeit des
Schutzleiters ist regelméalfiig durch zwei Prifungen zu Gberprufen.

1. Berufsgenossenschaftlichen Regelwerke DGUV V3.

2. Sicherheitstechnische Uberpriifung nach Medizinprodukte-Betreiber- Verordnung
87 nach EN 62353.

Ubungen mit den FREI medical Trainingsgeraten dirfen nur nach Anleitung des
geschulten Fachpersonals ausgefihrt werden. Insbesondere Kraftmessungen dirfen
nur nach Anweisung geschulter Therapeuten durchgefihrt werden. Ruckartige
Bewegungen sind zu vermeiden!

Beachten Sie die korrekte Einstellung des Gerates. Beachten Sie hierzu die
speziellen Anweisungen zum jeweiligen Gerat.

Bei unsachgemaliem, bzw. tbermaRigem Training sind Gesundheitsschaden
maoglich. Achten Sie stets auf schmerzfreie Bewegungen.

Die Ubung ist bei Unwohlsein, Schwindel, Schmerzen oder anderweitigen
Notsituationen sofort abzubrechen und der Betreiber zu informieren. Das Training
kann jederzeit in jeder Position unterbrochen werden, ohne dass etwas zu beachten
ware, oder ein Gewichtsblock abgesenkt werden muss. Ebenfalls ist bei plotzlichen
Lastwechseln (einbrechender oder erhdhter Widerstand) das Training sofort
abzubrechen und der Betreiber zu verstandigen.

Wir empfehlen, diesen Vorgaben zu folgen.

Das Sicherheitsniveau der Gerate kann nur gehalten werden, wenn sie regelmafig
Uberpruft und gewartet werden. Das Gerat unterliegt nach 87 der MPBetreibV
.instandhaltung von Medizinprodukten® einer regelméfiigen Sicherheits- und
Funktionstichtigkeitsprifung.

Bei festgestellten Mangeln ist das Gerat sofort aul3er Betrieb zu setzen und erst nach
erfolgter Reparatur wieder freizugeben. Das MPDG schreibt in 811 vor, dass
Produkte nicht betrieben oder angewendet werden durfen, wenn sie Mangel
aufweisen, durch die Patienten, Beschéftigte oder Dritte gefahrdet werden kdnnen.

Wartungs-/ Service- oder Pflegearbeiten durfen nur durchgefuhrt werden, wenn sich
niemand an oder auf dem Geréat befindet.

Das MPBetreibV schreibt in 84 vor, dass der Anwender sich vor dem Anwenden

eines Medizinproduktes von der Funktionsfahigkeit und dem ordnungsgemaliien
Zustand des Medizinproduktes zu tberzeugen und die Gebrauchsanweisung sowie
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die sonstigen beigefugten sicherheitsbezogenen Informationen und
Instandhaltungshinweise zu beachten hat.

Bis auf Widerruf sind Inspektions- und Montagearbeiten nur vom Werkservice
zulassig. Durchfuhrungen dieser Art von Betreibern und Therapeuten sind untersagt!

Um die Sicherheit und Gewéahrleistung der Gerate zu gewahrleisten, sind
ausschliefRlich Zubehorteile und Ersatzteile der FREI medical GmbH zu verwenden.

Es durfen keine Veranderungen am Gerat vorgenommen werden, die die Sicherheit
beeinflussen oder gefahrden.

Das Zerlegen oder Montieren (Zubehorteile ausgeschlossen) von Seiten des Kaufers
oder einer nicht autorisierten Person fihrt zum Erléschen jeglicher
Garantieanspriche an den Hersteller.

Der Betreiber hat sicherzustellen, dass kein elektronisches Zubehor verwendet wird,
welches die Konformitat des Gerates gefahrdet. Der Gebrauch von elektronischen
Geraten insbes. Mobiltelefonen in unmittelbarer Nahe kénnen zu Stérungen fuhren.

Unsere Trainingsgerate sind nicht in sterilem Zustand. Die Gerate sollen deshalb
ausschlief3lich mit geeigneter Kleidung verwendet werden. Offene Wunden oder
Hautirritationen durfen nicht in Kontakt mit den Polstermaterialien geraten.

Vergessen Sie nicht, dass vor dem ersten Training der Gesundheitszustand
hinterfragt und beurteilt werden muss.

Uberschreiten Sie nicht die Gewichtsgrenzen des Trainingsgerétes.

Laut 84 der MPBetreibV sind die Gebrauchsanweisung und die dem Medizinprodukt
beigefligten Hinweise sind so aufzubewahren, dass die fur die Anwendung des
Medizinproduktes erforderlichen Angaben dem Anwender jederzeit zuganglich sind.

WARNUNG

A Die FREI medical Trainingsgerate sind ausschlie3lich zum Gebrauch durch
medizinische Fachkréfte vorgesehen. Dieses Gerat kann Funkstdrungen
hervorrufen oder den Betrieb von Geréten in der ndheren Umgebung stdren.
Es kann notwendig werden, geeignete AbhilfemalRnahmen zu treffen, wie z.B.
eine neue Anordnung der FREI medical Trainingsgerate oder eine
Abschirmung.

Achtung:

Es durfen keine Flussigkeiten ins Innere des Trainingsgerates gelangen. Bitte
besondere Sorgfalt wahrend der Reinigung in der Hinsicht walten lassen.
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Zweckbestimmung / Bestimmungsgemaler Gebrauch A\

Die zum Lieferumfang des Produktes gehérenden Artikel kbnnen Sie der Bestellung
entnehmen.

Das Gerét ist nur fur die Verwendung im beaufsichtigten Bereich durch Erwachsene
vorgesehen.

Das Mindestalter der Benutzergruppe ist festgesetzt auf 14 Jahre.

Die Anwendungsdauer ist vorriibergehend, d.h. Indikationsbedingt sowie
trainingswissenschaftlich bedingt; je nach physischer und psychischer Konstitution
des Anwenders ununterbrochen maximal 60 min.

Das Geréat kann auch fir das Training von Behinderten verwendet werden sofern
vorher die Eignung des Trainings durch einen Arzt Gberprift wurde und eine
entsprechende Aufsicht und oder Hilfestellung sichergestellt werden kann.

Der Einsatzbereich des Gerates ist der Reha—, Krankengymnastik—, Praventions-
und Fitnessbereich.

Der Patient ist der vorgesehene Anwender.

Bitte beachten sie die im Kapitel Kontraindikationen aufgefuhrten Punkte sowie
Sicherheits- und Aufstellhinweise.

Mit dem Gerat darf immer nur 1 Person gleichzeitig trainieren, artistische Ubungen
sind nicht zuldssig. Tiere sind mit einem Abstand von 4m vom Geréat fernzuhalten.
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Indikation & Kontraindikation A

Rehabilitation

Kraftigung des Nerv-Muskelsystems durch Uberwinden
und entgegenwirken von Widerstanden

Geplante Indikation Mobilisation
Koordinationstraining

Propriozeptionstraining

Training in einer geschlossenen Kette

Degenerative Erkrankungen des Skeletts (z.B.
A Osteoporose bei Frauen ab 50 J.

Manner ab 60 J. -> Knochendichtemessung
empfohlen)

Chronische Entziindungen/Erkrankungen

irreversible Traumata

Stoffwechselerkrankungen
KHK

Alle akuten, postoperativen, infektiésen,
medikamentds eingestellte Erkrankungen sowie
Inflammatio als auch Stoffwechselerkrankungen und
Erkrankungen der Skelettmuskulatur und des
gesamten Bewegungsapparates, wenn aufgrund
einer medizinischen, arztlichen oder therapeutischen
Anamnese keine Freigabe/Indikation erteilt wurde
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Allgemeine Gerateeinstellungen/- bedienung

Alle FREI medical Trainingsgerate lassen sich auf die individuellen Bedurfnisse der
Trainierenden anpassen.

Die FACTUM® Funktionsstemme ist ein Gerat fur allgemeine
Kraftigungsibungen der Beinmuskulatur im Reha—, Kranken-gymnastik—und
Fitnessbereich.

Sie besteht im Wesentlichen aus einer Grundplatte, einem Grundgestell mit
beweglichem Schlitten mit Sitzeinheit, einer Ful3platte und einem Bediendisplay.

Die Funktionsstemme ist so gestaltet, dass sowohl im Sitzen als auch in Rickenlage
gearbeitet werden kann. Die Rickenlehne lasst sich in der Neigung verstellen.

Am Rickenpolster sind Schulterstiitzen mit Haltegriffen angebracht, die je nach
KorpergroRe verstellbar sind.

An der Ruckenlehne befindet sich eine Einschublasche fir das Lordosekissen. Sie
erlaubt eine einfache Befestigung und die optimale Positionierung des Kissens im
Rucken.

Fur einen bequemen Einstieg in die Funktionsstemme kann die Sitzeinheit nach hinten
bzw. nach vorne verschoben werden. Die Sitzhdhe betragt 50 cm, eine optimale Hohe
fur Orthopéadiepatienten nach Hiuift- oder Knieoperationen.

Die gebogene und damit ergonomisch optimal gestaltete Ful3platte ist mit einer
auswechselbaren Gummieinlage versehen.

Anwendung
Widerstand einstellen

Mit Chip-Karte / Armband:
Sitzh6éhe und Widerstand stellen sich automatisch ein

Ohne Chip-Karte / Armband:
Manuelles Training auswahlen und die gewinschten Gerateeinstellungen tber die
+/- Tasten oder uber den Slider einstellen

Der Widerstand ist wahlbar zwischen 25 und 900 N, einstellbar in 25 N-Schritten.

25 50 75 100 125 150 175 200 225
250 275 300 325 350 375 400 425 450
475 500 525 550 575 600 625 650 675
700 725 750 775 800 825 850 875 900

GA FACTUM Funktionsstemme_1.0052.276a
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1. Neigungswinkel der Ruckenlehne einstellen

Je nach Ubung, Neigungswinkel des Riickenpolsters durch Betatigen des Hebels
links am Rickenteil einstellen. Diese Einstellung muss unbedingt vor dem Hinsetzen
erfolgen, in stehender Position. Dazu halt man mit der rechten Hand die
Ruckenlehne fest und zieht mit der linken Hand den Betatigungshebel nach auf3en,
bis der Rastbolzen die Ruckenlehne freigibt. Die Ruckenlehne in die gewunschte
Position bringen und wieder einrasten lassen. Das Einrasten mittels Sichtkontrolle
des Hebels kontrollieren.

Die Lehne ist in 10°-Schritten von 20° - 40° einstellbar.

Positionieren Sie IThren Kunden/Patienten im Gerét. Stellen Sie die Sitzposition so
ein (Hebel nach auf3en ziehen), dass Ihr Kunde/Patient die Fll3e zwischen den
beiden Polsterrollen hindurch an die Fu3platte aufstellen kann.

)
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2. Einstellung Einstiegshilfe
Zum leichteren Einstieg in das Geréat, den Druckknopf an dem Handgriff driicken und

den Handgriff nach vorne bewegen. Nach dem Einstieg den Griff wieder in die
Ursprungsposition bringen.

3. FUfRe positionieren

Beide FuRRe zwischen die beiden Polsterrollen hindurch auf die FulRplatte stellen. Nun
die obere Rolle mittels der Handkurbel auf der rechten Seite des Gerates von oben
nach unten bewegen und auf die gewlinschte Position einstellen.
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Zusétzlich kann der Andruck der oberen Rolle je nach Beinstarke des Trainierenden
durch die Verstellung in 9 Stufen angepasst werden. Dazu den Rastbolzen nach
aul3en ziehen, die Rolle von Hand bewegen, dann den Rastbolzen wieder einrasten
lassen.

Stellen Sie die obere Rolle fur Ihren Patienten/Kunden so ein, dass beim Anheben
der Zehen ein angenehmer Druck auf den FuR3rlicken entsteht. Ist dies der Fall, so
steht einer schmerz-freien Beugebewegung nichts im Wege.

9 Stufen

4. Schulterpolster einstellen

Schulterstitzen durch Betatigen der Auslosung (am Haltegriff der rechten
Schulterstitze) anpassen. Es stehen 25 Positionen auf einem Verstellweg von ca. 15
cm zur Verfigung.

Stellen Sie die Schulterstiitzen so ein, dass die Rollen mit leichtem Druck auf den
Schultern aufliegen und damit beim Training guten Halt bieten.
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5. Einstellung isometrische Kraftmessung
Um die isometrische Kraftmessung durchzufiihren, muss der Trainingsarm blockiert

werden. Hierzu den Bolzen an dem hinteren Ende des Gerétes ziehen und in eine
der 6 Positionen stecken.

Achtung: Isometrische Kraftmessungen dirfen ausschlieR3lich auf arztliche
Weisung hindurchgefihrt werden! Beifolgenden Indikationen sollte vorher die
Freigabe durch den Arzt erfolgen: Skoliose, Hypertonie, Osteoporose,
Bandscheibenvorfalle, Schwangerschatft, frische Frakturen, Bauchoperationen,
frauenarztliche Operationen, akut operationsindizierte Befunde, Fehlbildungen
der Wirbelsaule und Anderungen der Knochenbelastbarkeit.

/_\ Die Messgenauigkeit der angezeigten Werte liegt im Toleranzbereich
von +/ - 10%.

einen ,Anschlag” geleitet. Das aufgebrachte Moment wird mit Sensoren
gemessen. Die Anzeige erfolgt dabei in den nach dem Medizin Produkte
Gesetz geforderten physikalisch korrekten Einheiten (SI-Einheiten, wobei ein
Drehmoment in Nm und eine Kraft in N angegeben wird). Um eine gute
Reproduzierbarkeit der Ergebnisse zu gewahrleisten, sollte immer in
derselben Koérperposition und im selben Beugewinkel bzw. -winkeln gemessen
werden.

Zur Gewinnung von standardisierten Werten empfehlen wir die Einhaltung der
angegebenen Messpositionen.

f Bei der quasi isometrischen Kraftmessung wird die ,Patientenkraft gegen
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Umgang mit der Bedieneinheit (nur mit Messtechnik)

CHIPKARTE _
e 4/'-‘/‘- i" )
- — \ \\’//
/

Systembeschreibung ~
Die Bedieneinheit verfugt tber folgende Systemkomponenten:
e Trainingsteuerungssoftware

e WLAN-Modul und RFID-Lesegerat
e RFID-Tags in Form von Armbandern oder Chipkarten

Trainingsdaten in der Software werden mittels RFID-Tag zugeordnet und per WLAN
von der Software abgerufen und zurtickgeschrieben.

Zum sicheren Herunterfahren des Gerates kann dies jederzeit tiber den Netzschalter
am Geréat ausgeschalten werden. Nach dem Ausschalten des Gerates sollte eine
Wartezeit von mindestens 5 Sekunden nicht Uberschritten werden, um madgliche
Folgeschaden zu vermeiden.
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Piktogramm

FACTUM

FREI FUNKTIONSSTEMME

1. Widerstand wahlen

2. Ruckenlehne einrichten
3. Schulterpolster anpassen
4. Beinpolster justieren

Bein beugen Bein strecken
(heranziehen / (wegdricken /
konzentrisch) konzentrisch)

Huftbeuger GesaBmuskel
(iliopsoas)

Quadriceps
Harmstrings (quadriceps femoris)

Schienbein- Waden-
muskulatur muskulatur
(tibialis anterior) (gastrocnemius)

GA FACTUM Funktionsstemme_1.0052.276a
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Technische Daten
Artikelnummer 6.6810.80
Hohe 157 cm
Lange (max.) 235cm
Tiefe 76 cm
Gewicht 300 kg
KorpergroliRe 150 — 200 cm
Belastung (max.) 250 kg
T=76cm
A D g A
g g
1o} N~
N it
i I
| I
v

Elektronische Spezifikation (nur mit Messtechnik)

Netzanschluss

230 V (Schutzleiter erforderlich)

Nennstrom

0,26 A

Sicherung

mT 1 A allpolig (d = 5x20 mm)

Schutzklasse

Schutzklasse |

Geratesoftware / Updates (nur mit Messtechnik)

Die FREI medical GmbH stellt die Weiterentwicklungen der Geréatesoftware mittels
sogenannter Update-Dateien zur Verfligung. Diese kénnen Sie in der Service-
Abteilung der FREI medical GmbH anfordern.

GA FACTUM Funktionsstemme_1.0052.276a
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Bewegungsbereich/Freibereich

Aus Sicherheitsgriinden ist darauf zu achten, dass um das gesamte Gerat
ausreichend Platz vorhanden ist, den sogenannten Ubungsbereich, so dass der
Trainierende nirgendwo anstof3en und andere Personen, bedingt durch bewegliche
Teile, verletzen kann (gelb/schwarz markierte Flache um das Gerat).

Ebenfalls muss der Ubungsbereich die Moglichkeit der Notfall-Demontage
beinhalten.

Ausgehend von der Zugangsrichtung des Trainingsgerates muss ein Freibereich
gewabhrleistet werden, der mindestens 0,6 m groRer ist als der Ubungsbereich (griine
Flache). Der Freibereich muss den Bereich fiir den Notfall-Abstieg einschlieRen.
Sollten Trainingsgerate zueinander in direkter Nachbarschaft aufgestellt sein, kbnnen

sie sich einen Freibereich teilen. 60 cm
G ——

Bewegungsbereich / Freibereich

} Maximales Abmal3, dass das Gerat einnehmen kann
Ubungsbereich: | (Bewegungsbereich des Trainingsarms beachten) zuziglich
30cm.

Ubungsbereich zuziiglich 60cm auf der Seite auf der sich der
Einstieg befindet.

Freibereich:

60 cm
G ————l

Bewegungsbereich

Ubungsbereich zuziiglich 60cm auf der Seite auf der sich der
Einstieg befindet. (Freibereich kann von zwei Geraten verwendet
werden)

Teilung des
Freibereichs:
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Sicherungswechsel (nur mit Messtechnik)

Sollte das Gerat bei betriebsbereiter Steckdose und eingestecktem Netzkabel nach
dem Einschalten nicht kurz piepsen, bzw. sich das nicht Display einschalten, so ist die
Sicherung zu prifen und gegebenenfalls zu ersetzen.

Zum Wechseln der Netzsicherungen ist das Geréat durch Ziehen des Steckers
vom Netz zu trennen.

Ausbauanleitung der Sicherung

1. Netzkabel entfernen.
Sicherungswerte:
Schmelzdrahtsicherung d=5 mm
Lange= 20 mm
Mitteltrage 1A
250 V ~Wechselspannung

2. Mit dem Fingernagel oder einem kleinen Schraubendreher kann das
Sicherungsfach entriegelt werden.
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3. Nach dem Losen der Verriegelung und leichtem Ziehen an der Sicherungsnase
kann das Sicherungsfach entnommen werden.

4. Prufen der Sicherung: Sicherungshalter mit den beiden Sicherungen vor einen
hellen Hintergrund halten. Nun sind die Schmelzdréhte der Sicherungen zu sehen.
Sind sie intakt, oder ist einer von beiden getrennt und damit die Sicherung defekt?
Ist einer von beiden defekt, so sollten beide Sicherungen getauscht werden.

Der Einbau der Sicherung

Der Einbau erfolgt in umgekehrter Reihenfolge zum Ausbau der Sicherungen. Das
Sicherungsfach ist nur in einer Position ein- oder auszubauen.

Alle weiteren Wartungs- und Reparaturarbeiten dirfen nur durch unsere
autorisierten Service-Mitarbeiter durchgefuhrt werden.

Achtung: Netzstecker ziehen.

Fur Ruckfragen steht Innen unser technischer Service zur Verfigung.
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Fehlersuchtabelle (nur mit Messtechnik)

Problem Mogliche Lésungen / Ursache / Tipps

Keine Anzeige e Kontrollieren Sie den Netzanschluss auf richtigen Sitz

e Kontrollieren Sie die Steckdose mit einem anderen Gerét

e Wenn 1. Und 2. Zutreffend, bitte die Sicherung am Gerat
Uberprufen, siehe hierzu Kapitel ,Ausbau der Sicherung*“

Fehlfunktion des e Fahren Sie den Computer herunter und starten Sie ihn

Computers neu

Trotz e Transponder wird zu kurz oder nicht nahe genug an das

Anmeldung mit RFID Symbol gehalten.

RFID Tag keine e Transponder keiner Person zugeordnet

Reaktion e Vergewissern sie sich, dass ihr Transponder ein Mifare
Classic oder NTAg213 Chip ist und mit 13,56 Mhz
arbeitet

Bein Anmeldung e Kein Trainingsplan vorhanden oder falschem Geréat

kommt eine zugeordnet

Fehlermeldung

Instandhaltungsanforderung des Herstellers

A Achtung:

Weicht ein Betreiber bei der Uberpriifung in der Form von den Herstellerangaben ab,
dass das Prufintervall verlangert wird oder vorgesehene Prifpunkte weggelassen
werden, dann muss der Betreiber dies nachvollziehbar begriinden und verantworten.

Gemal 87 MPBetreibV sind grundsatzlich alle Medizinprodukte gemaf den
allgemein anerkannten Regeln der Technik in Stand zu halten, um deren sicheren
und ordnungsgemalfen Betrieb fortwahrend zu gewébhrleisten. Dazu gehéren auch
die Inspektion (Prufung) und Wartung (Maflinahmen gegen Verschleil3 und
Verbrauch) der Medizinprodukte unter Berlicksichtigung der Herstellerangaben. FREI
medical GmbH empfiehlt folgende Mindestintervalle:

Art der MaRnahme Inhalt der Malinahme* Intervall
Sicherheitstechnische | Prifung der Sicherheit des medizinischen- Spéatestens
Uberprifung (STU) in | elektrischen Gerates gemaR DIN EN 62353 12 Monate
Anlehnung an 811 mittels Sichtkontrolle, Funktionskontrolle nach letzter
MPBetreibV inkl. (incl. eventueller Messungen, die nicht Teil Prifung, bzw.
DGUV V3 der Messung der elektrischen Sicherheit Erstinbetrieb
(Medizinprodukte), sind), Messung der elektrischen Sicherheit, nahme.
oder VDE 701/702 abschlieRende Bewertung und
(nicht- Dokumentation.
Medizinprodukte)

Die STU schlieRt die Priifung der

Messfunktionen (MTU) ein.
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Messtechnische Feststellung der Einhaltung der maximal Spéatestens
Uberpriufung (MTU) zulassigen Messabweichungen des 12 Monate
Anlehnung an 8§14 Medizinprodukts und abschliel3ende nach letzter
MPBetreibV Bewertung und Dokumentation. Prufung, bzw.
Erstinbetrieb

Die MTU ist Bestandteil der STU und somit nahme.
auch der Wartung.

Instandhaltung nach | Instandhaltung des Medizinprodukts nach Spéatestens
87 MPBetreibV geratespezifischer Vorgabe. 24 Monate
nach letzter
Die Instandhaltung schlieRt die STU-/ MTU- | Prifung, bzw.
und DGUV V3 Prufung mit ein. Erstinbetrieb
nahme

*Die Detaillierten Prifpunkte enthemmen sind dem jeweiligen Prufangebot

% (K (K
\ \
Start 1. Jahr 2. Jahr 3. Jahr -
Uberpriifung STU Instandhaltung STU
DGUV V3 STU DGUV V3
MTU DGUV V3 MTU
MTU

Trotz der hervorragenden Qualitat unserer Produkte sollten Sie in regelmafiigen
Abstanden (1 - 2 Monate) aus Sicherheitsgriinden folgende Kontrollen zusatzlich zur
Kontrolle vor jedem Benutzen der Produkte vornehmen:

Kontrolle aller Gerateteile, insbesondere verschleiRanfalliger Teile wie Schrauben,
Bolzen und deren Befestigungen auf Festigkeit und Beschadigungen, ebenfalls sind
die Schweil3n&hte optisch zu Uberprifen. Damit das technische Sicherheitsniveau
des Gerats erhalten bleibt, sind durch Verschleil3 beschadigte Teile sofort und
ausschlief3lich durch Originalteile auszutauschen und das Gerat bis zur
Instandsetzung aul3er Betrieb zu nehmen.

Soweit vorhanden, empfehlen wir zur Pflege der Fiihrungsschienen diese in
regelmafdigen Abstanden zu reinigen und anschlielend mit dem durch uns
empfohlenen kriechfahigen Hochleistungstrockenschmiermittel von Firma Fin Super
zu behandeln und die Bowdenzlige, Rastbolzen und Feststellschrauben ebenfalls zu
fetten mittels dem durch uns empfohlenen Teflon Schmierfett von Firma Fin Grease.
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Pflege und Wartung

Bei Wartungs- und Reinigungstétigkeiten bitte grundsatzlich vorher den Netzstecker
ziehen.

Das Sicherheitsniveau des Gerates kann nur dann gehalten werden, wenn die Gerate
regelmanig tberprift und gewartet werden.

Wir empfehlen, taglich einen Funktions-Check durchzufiihren und dabei die Gerate
visuell zu begutachten. Uberprifen Sie dabei auch die elektrische Zuleitung auf
mechanische Schéaden.

Vierteljahrlich missen alle Schraubverbindungen auf Festigkeit gepruft werden.
Werden Mangel festgestellt, ist das Gerat sofort auf3er Betrieb zu nehmen und erst
wieder in Betrieb zu nehmen, wenn der Mangel fachgerecht behoben wurde.

Beachten Sie, dass die wiederkehrenden Prufungen nach MPBetreibV durchgefuhrt
werden mussen.
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Reinigung und Desinfektion

Achtung: Desinfektionsmittel und deren Dampfe sind brennbar, somit
besteht Brand- bzw. Explosionsgefahr!
Sprihen Sie niemals Desinfektionsmittel direkt auf den Touch-Bildschirm!
Sprihen Sie niemals Desinfektionsmittel direkt auf das Gerat (Elektronik).
Verwenden Sie keine Essighaltigen oder Chlorhaltigen Desinfektionsmittel.
Diese zerstoren die gewuinschten Eigenschaften des Touch-Displays.

A Hinweis:

Fur Schaden am Touch-Display (Kontaktkorrosion), die auf eine unsachgemalle
Anwendung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln zurtickzufiihren sind,
Ubernimmt die FREI medical keine Haftung.

Garantieanspriche kénnen erléschen.

Wir unterscheiden zwischen Reinigung und Desinfektion, je nach Art der
Objektverschmutzung und dem Ziel. Muss nur gereinigt werden, so wird das Ziel mit
einer intervallmafRigen Reinigung an den entsprechenden Kontaktflachen erreicht. Wir
empfehlen ein wochentliches Intervall.

Muss desinfiziert werden: Alle Kontaktflachen der Benutzung sind mit dem jeweilig
zugelassenen Desinfektionsmittel zu desinfizieren.

Reinigen des Touch Monitors: Feucht, nicht nass!

Reinigen Sie die Glasoberflache ihres Touch Monitors mit einem milden
Glasreinigungsmittel (pH-Wert zwischen 6 und 9). Sie sprihen dabei den
Glasreiniger auf ein weiches Tuch, oder Microfaser und wischen die beriihrbare
Flache ab.

Spriuhen Sie niemals Glasreiniger direkt auf den Touch-Bildschirm!

Sprihen Sie niemals Glasreiniger direkt auf die Kiihlungsschlitze der Elektronik.
Verwenden Sie keine Essighaltigen oder Chlorhaltigen Reinigungsmittel.

Diese zerstoren die gewiinschten Eigenschaften des Touch-Displays.

Desinfektion des Touch Monitors: Feucht, nicht nass!

Nur Isopropylalkohol- oder Ethanolbasierte Desinfektionsmittel,

Sie spruhen dabei das Desinfektionsmittel auf ein weiches Tuch, oder Microfaser und
wischen die berthrbare Monitorflache ab.

A Achtung:

Zu einer Zerstorung des Kunstlederbezuges fuihren:

Alkoholische oder isopropylalkoholische Desinfektionsmittel, Chlorhaltige oder
essighaltige Desinfektionsmittel und auch nattrliche saure Reiniger (z.B.
Orangenreiniger).
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Desinfektionsmittel sind nicht fur alle Flachen geeignet. Wird eine Desinfizierung nach
jedem Benutzer vollzogen, so ist das Einhalten der Pflegeempfehlung wichtig, um eine
Schadigung der Kontaktflachen zu vermeiden. Wir empfehlen ein wichentliches Intervall
bis zum Intervall nach jedem Benutzen des Gerates.

A Hinweis:

Fur Schaden am Polster (z.B. Versprodung, Farbablésung u.a.), die auf eine
unsachgeméfle Anwendung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln zuriickzuftihren
sind, ubernimmt FREI medical keine Haftung. Garantieanspriiche erldschen.

Reinigung der Polster: Feucht, nicht nass!
An den Polstern ist keine materialerhaltende Pflege erforderlich.

Bei normaler Verschmutzung die Polster einfach feucht (nicht nass) abwischen.

Zur Reinigung der Polster diese mit einem weichen Tuch, einem Haushaltsschwamm
oder einer weichen Haushaltsbirste in Verbindung mit klarem Wasser, oder einem
schwach alkalisch eingestelltem Allzweckreiniger (Seifenlauge) abwischen. Nach der
Reinigung sind Feuchtigkeitsrickstande stets mit einem weichen Tuch abzutrocknen.
Keine abrasive Scheuermilch oder L6sungsmittel (z.B. Nitro, Aceton, usw.)
verwenden, da diese das Kunstleder verharten und zu Beschadigungen und
Zerstorungen fuhren. FREI medical empfiehlt Reinigungsmittel aus unserem
Produktsortiment zu verwenden.

Es kann auch handelsublicher Trockenschaum verwendet werden.

Desinfektion der Polster: Feucht- Nicht nass!

Zur Desinfektion der Kunstlederpolster verwenden Sie bitte nur ausgewéhlte
Desinfektionsmittel! Geben Sie das ausgewahlte Desinfektionsmittel auf ein weiches
Tuch und wischen die zu desinfizierende Flache ab. Nach jeder Desinfektion ist ein
Nachwischen mit klarem Wasser erforderlich, um eine Aufkonzentration, bzw. ein
Nachwirken der Chemikalien zu verhindern.

Trotz einer richtigen Desinfektion dirfen offene Wunden oder Hautirritationen nicht in
Kontakt mit den Polstermaterialien geraten. FREI medical empfiehlt

Desinfektionsmittel aus unserem Produktsortiment zu verwenden.

Wir empfehlen Ihnen einen Reinigungsplan zu erstellen, um Transparenz und ein
gleiches Vorgehen Uber alle Mitarbeiter zu erreichen.

Eine Liste der verschiedenen Kunstlederbezlige und den geeigneten/ nicht geeigneten
Desinfektionsmitteln befindet sich auf der folgenden Seite.
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Bestellen Sie Ersatzteile immer beim Hersteller, damit die Funktion Ihres FREI medical

Trainingsgerats gewahrleistet bleibt. Dies gilt auch fir das Netzkabel.

Geben Sie bei Ersatzteilbestellungen immer die Bezeichnung und die Bestellnummer
des Ersatzteiles sowie die auf dem Typenschild angegebene Typenbezeichnung an.

Bestell-Nr. / Art. Nr. | Bezeichnung

5.0014.1 Rastbolzen (Haltegriff)

5.0014.1 Gasdruckfeder (Schulterpolsterverstellung)
5.0011.5 Gasdruckfeder (Ruckenpolsterverstellung)
6.0008.4 Bowdenzug (Schulterpolsterverstellung)
1.0052.028a Steckbolzen

9.0016.3 Teflonspray 100 ml

9.0016.3 Teflonspray 100 ml
Gerateentsorgung

Der Auftraggeber tbernimmt die Pflicht, die an ihn gelieferte Ware nach Beendigung
der Nutzung gemalR den Richtlinien des Elektro- und Elektronikgesetzes (ElektroG)
auf eigene Kosten zu entsorgen. Wir werden von den Verpflichtungen des 810 Abs. 2
ElektroG und damit in Zusammenhang stehenden Anspriichen Dritter freigestellt.

GA FACTUM Funktionsstemme_1.0052.276a
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Bildzeichen am Gerat

Die an den FREI Geraten verwendeten Bildzeichen entsprechen den Normen EN I1SO
15226-1:2016 und EN 60601-1:2006 + Cor.:2010 + A1:2013

Bildzeichen Beschreibung

Achtung, Begleitpapiere beachten!

R Gerat des Typs B
REF Artikelnummer
SN Seriennummer

Herstelldatum

Herstellerangabe

CE Kennzeichen

0123 CE Kennzeichen mit benannter Stelle

Elektroschrott

Schutzleiteranschluss

Gebrauchsanweisung beachten!

TG EgAN A

Konformitat

Diese Gerate sind Medizinprodukte der Klasse 1 mit Messfunktion nach Richtlinie
2017/745 MDR und Klasse S (Studio) und | (Reha) nach EN ISO 20957-1. Dieses
Produkt erflllt die Anforderungen und Prifungen der Norm DIN EN 60601-1-2 flr
Elektromagnetische StorgrofRen.
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Elektromagnetische Aussendung und Storfestigkeit (nur mit
Messtechnik)

A Achtung:

e Gefahr von Betriebsstérungen!

Vermeiden Sie den Betrieb unmittelbar neben anderen oder mit anderen
Produkten in gestapelter Form. Sollte eine solche Verwendung notwendig
werden, mussen die Produkte der FREI medical und die Ubrige Ausriistung
beobachtet werden, um die ordnungsgemaR3e Funktion sicherzustellen.

e Moglichkeit erhohter elektromagnetischer Emissionen und reduzierter
elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerats! Gefahr von
Betriebsstorungen! Verwenden Sie keine anderen Zubehérkomponenten bzw.
Kabel als die vom Hersteller angegebenen oder gelieferten.
(Gerateanschlussleitung, Netzwerkleitung).

e Verschlechterung der Leistung dieses Gerats!

Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (einschlief3lich Peripheriegeréate wie
Antennenkabel und externe Antennen) missen eine Entfernung von
mindestens 30 cm (12 Zoll) von jedem Teil des FREI medical Systems,
einschlie3lich der vom Hersteller angegebenen Kabel, aufweisen.

Einsatzort fir den bestimmungsgemafRen Gebrauch des Produkts ist eine Umgebung
in professionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens aul3er in der Nahe von HF-
Chirurgiegeraten und aul3erhalb des HF-geschirmten Raums eines ME-Systems fir
Magnetresonanzbildgebung sowie in Bereichen der hduslichen Gesundheitsfiirsorge
(z.B. Arztpraxen, die ans 6ffentliche Versorgungnetz angeschlossen sind).

Sollten wesentliche Leistungsmerkmale infolge der Gegenwart von EM-Storgréf3en
nicht mehr oder nur noch in eingeschranktem Mal3e nutzbar sein sind keine
gesundheitlichen Einschréankungen zu erwarten.

Wie bei jedem elektrisch betriebenen Gerét kann ein zu 100% stérungsfreier Betrieb
nicht garantiert werden. In bestimmten Umgebungen in denen Storgré3en hoher
Intensitat auftreten kann es zu Wechselwirkungen oder Stérungen kommen.
Folgende Warnhinweise sollten unbedingt beachtet werden:

Sollten im Zusammenhang mit einem Gerat elektromagnetische Stérungen auftreten,
empfiehlt FREI medical folgende Maflinahmen:

e Ausrichtung oder Aufstellort des benachbarten Gerates andern.

e Abstand zwischen den Geréten vergrofern.

¢ Produkt und die anderen Gerate an Steckdosen unterschiedlicher Stromkreise
anschliel3en.

e FREI medical oder einen Service-Techniker kontaktieren.
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Lebensdauer

Die Lebensdauer des Produktes wird bei bestimmungsgemalem Gebrauch vom
Hersteller auf 10 Jahre festgelegt. Voraussetzung hierfur ist die Durchfuhrung der
durch den Hersteller festgelegten Wartungsintervalle inklusive des Austausches der
Verschleil3teile (bei Beschadigung oder unublich starker Beanspruchung ggfs. friher
als zwei Jahre). Wartungs- und Reparaturarbeiten mtssen von, durch FREI medical
GmbH autorisierten, Technikern durchgefuhrt werden. Fur Verschleif3teile gilt eine
kirzere Lebensdauer.

Gewahrleistung

Zu Grunde liegt die gesetzliche Gewahrleistung, soweit keine andere Vereinbarung
getroffen wurde.

FREI medical GmbH gewahrleistet eine Garantie dieses Produkt nach hier
aufgefuihrter Tabelle, wenn fur die in dieser Bedienungsanweisung aufgefiihrte
ordnungsgemalfe Nutzung und Pflege/Wartung nachgewiesen werden kann.

Art Garantiezeit
in Jahren

Rahmen/ SchweilRnahte 5
Polster

Motoren

Blockierfedern / Gasdruckfedern

Seile
Rader / Rollen
Hydraulikzylinder / Ventile

Fuhrungssaule
Elektrik / Elektronik

Sensoren

Anzeige & Analysesystem

Tauschanzeige& Analysesystem

Updates / Image (Software)

R P[P [INININININININININIDN

Gewahrleistung auf erbrachte Leistung
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Die fur Sie geltenden Garantiebedingungen entnehmen Sie bitte den zum Zeitpunkt
des Produkterwerbs geltenden Allgemeinen Geschaftsbedingungen bzw. den im
Kaufvertrag vereinbarten Konditionen.
https://www.frei-ag.de/agb
Jegliche Garantie erlischt, wenn Veranderungen an einzelnen Komponenten, oder
den Gesamtprodukt vorgenommen werden und diese Bauartveranderungen nicht
durch vom Hersteller autorisiertes Fachpersonal oder auf ausdrickliche Anweisung
des Herstellers durchgefuhrt werden.
Ebenso erlischt die Garantie, wenn keine originalen Ersatzteile verwendet werden.
Sobald ein Garantiefall eintritt, ist umgehend die Service Hotline der FREI medical
zu benachrichtigen.
FREI medical wird umgehend einen Serviceeinsatz veranlassen, behélt sich jedoch
die Art des Einsatzes vor.
Folgende Vorgehensweisen sind denkbar:

e Der Service wird vor Ort von einem durch FREI medical autorisierten

Techniker vorgenommen.

e Wir senden das gewiinschte Ersatzteil nach telefonischer Absprache.

e Wir liefern ein Austauschgerat nach telefonischer Absprache.
Defekte bzw. ausgetauschte Teile vom Kunden sind innerhalb von 10 Tagen nach
Zusendung der Ersatzteile bzw. eines Austauschgerates durch den Kunden an uns
zurliickzusenden. Andernfalls erfolgt die Berechnung der gelieferten Ersatzteile.
Innerhalb der Garantiezeit tragt die Versandkosten FREI medical GmbH. Aul3erhalb
der Garantiezeit tragt der Kunde die komplett anfallenden Versandkosten.
Falls die Ursachen auRRerhalb des Gewahrleistungsbereiches liegen, so behalt sich
FREI medical die Berechnung aller Reparaturkosten vor.

Hinweis:

Verschleil3teile (z. B. Polster), sowie durch Verschlei3teile verursachte Folgeschaden
unterliegen nicht der Garantie. Daraus resultierende Einsatze durch unseren Service
sind auch im Garantiezeitraum fir den Kunden kostenpflichtig. Die Sicherstellung der
Funktionsfahigkeit durch frihzeitigen Austausch der Verschleil3teile obliegt dem
Kunden, wenn die von FREI medical festgelegten Intervalle fir sicherheitstechnische
Uberpriufungen nicht eingehalten werden.

Diese Garantiebestimmungen berihren in keiner Weise die allgemeinen gesetzlichen
Anspruche.

Diese Garantiebedingungen finden fir Gebrauchtgerate keine Giiltigkeit. Die Gerate
werden wie besichtigt, ohne Anspruch auf Gewahrleistung gekauft.
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Meldeverfahren MPBetreibV

Folgen sie dem Link ,Meldungen® auf unserer Internetseite hitps://www.frei-
ag.de/service/meldung , um ein Vorkommnis zu melden oder kontaktieren sie uns
unter der Rufnummer 07661 / 9336-0.

Hotline — Service Adresse

Hersteller
FREI medical GmbH
‘ Am Fischerrain 8
79199 Kirchzarten

Telefon: 07661 /9336 -0
Telefax: 07661 /9336 - 50
Internet: https://www.frei-ag.de/
E-mail: info@frei-ag.de

Ausgabedatum: 05.2023
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