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1. Wstep

1.1 WPROWADZENIE

Ponizsza instrukcja zawiera niezbedne informacje do zrozumienia dziatania i rozpoczecia korzystania z
oprogramowania VAST.Rehab. Aby uzyska¢ wiecej informacji o wyrobie, prosimy o kontakt. Dane
kontaktowe zostaty podane na poczatku instrukgc;ji.

1.1.1 Zasady korzystania z instrukcji

Przed uzyciem oprogramowania zapoznaj sie z instrukcjg uzywania!

BRONTES PROCESSING Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody osobiste lub materialne, jesli nie
sg przestrzegane przepisy bezpieczenstwa oraz instrukcje dotyczgce wtasciwego uzywania
oprogramowania VAST.Rehab. Ze wzgledu na czytelnos¢ instrukcja uzywa form meskich, ktére zawsze
oznaczajg rowniez formy zenskie.

Instrukcja jest dostarczana w formie elektronicznej (e-IFU) jako plik PDF. Niniejsza instrukcja jest pierwszg
wersjg instrukcji uzywania VAST.Rehab wydang w formie elektronicznej i zastepuje dotychczasowg
instrukcje uzywania w formie papierowej , Instrukcja uzywania VAST.Rehab Rev.3” — data wydania
2025.03.05. Aktualna wersja instrukcji oraz wszystkie wersje wydane w formie elektronicznej wraz z
datami ich publikacji sg dostepne na stronie https://pl.vast.rehab/download oraz z poziomu aplikacji. Do
odczytu potrzebna jest przegladarka plikow PDF. Wersje papierowg wysytamy bezptatnie na zadanie, w
ciggu 7 dni kalendarzowych od otrzymania prosby na adres info@vast.rehab.

Szczegbdtowe opisy ekrandw oprogramowania i funkcjonalnosci znajdujg sie w dokumentach
wymienionych w rozdziale 6. W razie rozbieznos$ci obowigzuje niniejsza instrukcja.

1.1.2 Wyjasnienie symboli i skrotow umieszczonych w instrukcji

Symbol / skrét Znaczenie

Ostrzezenie: powazne ryzyko odniesienia obrazen lub zagrozenie w przypadku
A zignorowania informacji opisanych przy tym symbolu. Zwrd¢ szczegdlng uwage na
te zapisy!
E[ﬂ Zapoznaj sie z elektroniczng instrukcja uzywania.

J Wytwdrca.
M D Wyréb medyczny.

U DI Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu.

Numer seryjny —w przypadku oprogramowania jest to numer wersji.

C € Oznakowanie zgodnosci CE zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745.
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Symbol / skrét Znaczenie

2017/745 MDR

E Wycofany z eksploatacji sprzet elektroniczny nalezy przekazaé jednostce
zajmujacej sie utylizacjg urzadzen elektrycznych.
—
MDR Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
e-IFU Elektroniczna instrukcja uzywania.
VR Rzeczywisto$¢ wirtualna (gogle VR).
RODO Rozporzadzenie (UE) 2016/679 o ochronie danych osobowych.

1.1.3 Elementy urzadzenia

Po dostawie sprawdz kompletnos¢ licencji i danych dostepowych. W przypadku niezgodnosci prosimy o
natychmiastowy kontakt z producentem lub dystrybutorem.

Oprogramowanie VAST.Rehab sktada sie z:

Panelu Pacjenta — prowadzenie treningdw i ¢wiczen na Stanowisku Pacjenta,
Panelu Terapeuty — konta pacjentéw, planowanie terapii, nadzoér, raporty,
Panelu Administratora — konta terapeutdw, licencje,

Local Server Managera — obstuga Serwera Lokalnego (tylko praca bez internetu),
Danych logowania administratora i przyktadowego konta terapeuty,

klucza USB Sentinel (tylko tryb Serwera Lokalnego).

ok wnNE

Do pracy potrzebne s3 urzadzenia wspétpracujgce opisane w punkcie 2.3.1 oraz sprzet spetniajacy
wymagania z punktu 2.1.1.

Ze wzgledow bezpieczenstwa uzywaj tylko oryginalnego oprogramowania pobranego
ze Zrddet producenta i wspotpracujgcych urzadzen wymienionych w instrukcji.

1.1.4 Przeznaczenie urzadzenia i grupa docelowa

VAST.Rehab jest oprogramowaniem wspomagajgcym rehabilitacje ruchowg i poznawcza. Przez
bezkontaktowe $ledzenie ruchu prowadzi pacjenta przez zadania terapeutyczne z biofeedbackiem w
czasie rzeczywistym i dokumentuje przebieg terapii. Jest narzedziem uzupetniajgcym: nie zastepuje
terapeuty ani tradycyjnych metod rehabilitacji i nie stuzy do stawiania diagnozy.

Grupa docelowa pacjentéw obejmuje dzieci i dorostych, w tym osoby starsze, z utratg lub ograniczeniem
funkcji ruchowych lub poznawczych spowodowanym zaburzeniami mézgowymi, neurologicznymi,
rdzeniowymi, miesSniowymi lub kostnymi.

Dla uzywania gogli VR Meta Quest minimalny wiek uzytkownika to 10 lat.

Przewidziani uzytkownicy to fizjoterapeuci, terapeuci zajeciowi, lekarze i inni specjalisci rehabilitacji oraz
administrator systemu w placéwce. Pacjent wykonuje zadania pod nadzorem terapeuty i nie konfiguruje
systemu.

05904496817805_elFU_MDR_rev_1 Data wydania 08.10.2026
Strona 41z 26



VAST Re h a b Instrukcja uzywania VAST.Rehab

1.1.5 Uwagi

Przed pierwszym uzyciem oprogramowania obligatoryjnie zapoznaj sie z catg instrukcjg
uzywania!

Personel medyczny i odpowiednio przeszkoleni terapeuci odpowiedzialni za system sg zobowigzani do
poinformowania o0sdb trzecich o konieczno$ci przestrzegania wszystkich srodkéw ostroznosci.

Oprogramowanie moze by¢ uzywane jedynie przez personel posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje do
wykonywania przy jego uzyciu zabiegdw terapeutycznych. W razie potrzeby szkolenia z zasad uzywania
systemu prosimy o kontakt. Nalezy upewnic sie, ze stanowiska i konta sg zabezpieczone przed osobami
nieuprawnionymi.

1.1.6 Zasady bezpiecznego korzystania

Modyfikacje oprogramowania, jego plikow lub bazy danych wprowadzone przez uzytkownikdw moga
obnizy¢ bezpieczenstwo oraz wydajnos¢ systemu. Wszystkie aktualizacje i zmiany konfiguracji serwisowej
wykonuje producent lub autoryzowany dystrybutor. Informacje zawarte w punkcie 1.1.7 zapoznajg
uzytkownikéw z potencjalnymi zagrozeniami i ostrzegajg przed obrazeniami wynikajgcymi z naruszenia
zasad bezpieczenstwa.

Zabrania sie wykorzystywania oprogramowania do innych celéw niz wskazuje
producent!

Zabrania sie samodzielnych modyfikacji oprogramowania i bazy danych!

1.1.7 Ostrzezenia

Wszystkie informacje dotyczgce bezpieczeristwa oraz ostrzezenia sg oznaczone symbolem opisanym w
punkcie 1.1.2. Ponizej zebrano je w jednym miejscu.

Ostrzezenia z pierwszego rozdziatu:

e Przed uzyciem oprogramowania zapoznaj sie z instrukcjg uzywania!

e Ze wzgleddw bezpieczenstwa uzywaj tylko oryginalnego oprogramowania i wspdtpracujgcych
urzadzen wymienionych w instrukcji.

e Zabrania sie wykorzystywania oprogramowania do innych celdw niz wskazuje producent!

e Zabrania sie samodzielnych modyfikacji oprogramowania i bazy danych!

Ostrzezenia z drugiego rozdziatu:

e Wyniki liczbowe majg charakter orientacyjny i nie sg pomiarami diagnostycznymi.

e Sesja wymaga stale wolnej od przeszkdd strefy ¢wiczen o wymiarach ok. 3 x 3 m.

e Gogle VR zastaniajg otoczenie — pacjent w goglach musi by¢ stale obserwowany przez terapeute.

o Natychmiast zaprzestan korzystania z systemu, jesli zauwazysz jedng z usterek opisanych w
punkcie 2.2.1!

Ostrzezenia z trzeciego rozdziatu:

05904496817805_elFU_MDR_rev_1 Data wydania 08.10.2026
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e Przed kazdym treningiem sprawdz, czy zadania, pozycja, zakres ruchu i czas trwania odpowiadajg
aktualnemu stanowi pacjenta.

e U pacjentéw z zaburzeniami réwnowagi stosuj pozycje siedzgca lub asekuracje.

o Ustaw gtosnosc¢ tak, aby uniknagé uszkodzenia stuchu; sprawdz? jg przed terapia.

e Obowigzkowo po kazdej terapii zdezynfekuj gogle VR i elementy majgce kontakt z ciatem
pacjenta.

o Nie prowadz terapii w trybie Sandbox — wyniki nie zostang zapisane.

Ostrzezenia z czwartego rozdziatu:

e Pacjent moze mie¢ dodatkowe przeciwwskazania, dyskwalifikujgce go z terapii z uzyciem
systemu!

e Terapie nalezy natychmiast przerwaé, jesli terapeuta nie widzi lub nie styszy pacjenta.

e Wykonywanie terapii w pozycji stojgcej zwieksza ryzyko upadku i wymaga statego nadzoru
terapeuty.

e Migajgce Swiatta i szybko zmieniajgce sie obrazy mogg wywotaé napad padaczki u oséb
nadwrazliwych.

e Sala treningowa nie zastepuje bezposredniej obserwacji pacjenta.

e Kazdy powazny incydent nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa.

e Przywrdcenie kopii zapasowej zastepuje biezgcg baze danych.

Ostrzezenia z pigtego rozdziatu:
e (Gwarancja jest wigzgaca, o ile oprogramowanie jest uzywane zgodnie z niniejszg instrukcja.
1.1.8 Zakres odpowiedzialnosci uzytkownika

Wiasciciel (placoéwka) odpowiada za to, aby wszystkie osoby obstugujgce VAST.Rehab przeczytaty i
zrozumiaty niniejszg instrukcje. Producent nie moze zagwarantowa, ze kazda osoba, ktdra jg przeczytata,
jest uprawniona do uzywania systemu. Wtasciciel musi zapewnié przeszkolenie personelu posiadajgcego
kompetencje i wyksztatcenie medyczne.

Terapeuta prowadzacy ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ medyczng za terapie: decyduje o wskazaniach,
ocenia korzysci i ryzyko u kazdego pacjenta i dostosowuje sesje do jego mozliwosci. Wtasciciel odpowiada
takze za bezpieczenistwo IT stanowisk i ochrone danych pacjentéw.

W przypadku nieprawidtowego dziatania systemu wtasciciel musi zaprzestac jego uzywania i
skontaktowac sie z producentem lub dystrybutorem.

1.1.9 Btedy oraz pominiecia

W przypadku zauwazenia btedéw lub pominie¢ w niniejszej instrukcji prosimy o kontakt z BRONTES
PROCESSING Sp. z 0.0., korzystajac z danych kontaktowych umieszczonych na poczatku instrukcji.

1.1.10 Wiasnos¢ firmy Brontes Processing

BRONTES PROCESSING Sp. z 0.0. z siedzibg w Gliwicach przy ul. Przewozowej 32 jest wtascicielem
niniejszej instrukcji uzywania oraz oprogramowania VAST.Rehab. Informacje zawarte w instrukcji moga
by¢ wykorzystywane jedynie do pracy z VAST.Rehab. Zabrania sie kopiowania lub udostepniania
dokumentdw (w tym zrzutow ekranu i ilustracji) osobom trzecim bez pisemnej zgody producenta.

Powyisza informacja dotyczy réwniez dokumentéw powigzanych z niniejszg instrukcja!
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1.2 Zatozenie

VAST.Rehab jest ztozonym systemem medycznym. W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom i
osobom trzecim uzytkownicy wyrobu muszg posiada¢ odpowiednie kwalifikacje oraz zapoznac sie ze
wszystkimi dokumentami informacyjnymi wymienionymi w rozdziale 6. Jakos¢ terapii i poprawnos¢
danych zalezg od przestrzegania zasad prawidtowego uzywania. Jedynie witasciciel systemu moze
instruowac inne osoby w zakresie korzystania z niego, uprzednio upewniwszy sie, ze ukonczyty one
szkolenie z obstugi VAST.Rehab.

1.3 Symbole umieszczone w oprogramowaniu
Ponizej opisano oznaczenia wyswietlane w oprogramowaniu VAST.Rehab zgodnie z rozporzgdzeniem
(UE) 2017/745. Znaczenie symboli opisano w punkcie 1.1.2.

1.3.1 Tabliczka znamionowa / Etykieta

Oprogramowanie nie ma fizycznej tabliczki znamionowej. Jej funkcje petni etykieta elektroniczna
wyswietlana w kazdej aplikacji na ekranie po kliknieciu w zaktadke ,,0 programie” z nazwa modutu na
lewej krawedzi ekranu. Zawiera ona ponizsze informacje:

Wyréb medyczny: VAST.Rehab

BRONTES PROCESSING Sp. z o.0.
Producent: ul. Przewozowa 32

44-100 Gliwice, Polska
UDI-DI: (01)05904496817805
UDI-PI: (8012)xxxx.x.xxxX.Xxxxx(11)RRMMDD
SN (wersja oprogramowania): XXXX X XXXX XXXXX
Data wydania: RRRRMMDD GGMMSS
Instrukcja elektroniczna (e-IFU): https://pl.vast.rehab/download
Instrukcja w wersji papierowe;j: Dla uzytkownikéw i nabywcdow na zgdanie bezptatnie do 7 dni.
E-MAIL: info@vast.rehab

C€

2017/745 MDR

Znaki x oznaczajg liczby. W powyzszej tabeli stuzg do ukazania formatu. Rzeczywisty numer wyswietla sie
na ekranie oprogramowania.

2. Technologia

2.1 DANE PODSTAWOWE
2.1.1 Przeglad

Pozycja Dane
Nazwa urzadzenia VAST.Rehab
05904496817805_elFU_MDR_rev_1 Data wydania 08.10.2026
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Pozycja Dane

Kod Basic UDI-DI 59044968178VREU

UDI-DI (01)05904496817805

Wersja oprogramowania 2026.1.XXXX.XXXXX i nowsze

Klasyfikacja VAST.Rehab jest oprogramowaniem bedacym

wyrobem medycznym klasy | zgodnie z regutg 11
zatgcznika VIl rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

SRN producenta (EUDAMED) PL-MF-000055231
Kraj pochodzenia Polska
Platformy Windows 10 11; Android 11 i nowsze; iOS /

iPadOS; Meta Quest 3i 3s

Tryby pracy Praca ciagta, Local Server (bez internetu, z
kluczem USB Sentinel) lub Internet Server dla
urzadzen z dostepem do sieci Internet.

Charakter pomiaréow Orientacyjny — do $ledzenia zmian u tego samego
pacjenta w poréwnywalnych warunkach; nie do
wykorzystania przy podejmowaniu decyzji dla
celéw diagnostycznych lub terapeutycznych.

Rejestrowane parametry Zakres ruchu, czas ruchu i reakcji, powtérzenia,
doktadnos$é¢, dtugosé toru ruchu, odchylenia w
osiach X i Y, parametry réwnowagi, czas i
czestotliwosé treningdw, pamie¢, punkty.

Biblioteka Ponad 72 zadania terapeutyczne w postaci
zgrywalizowanych ¢wiczen i testéw, ponad 100
wzorcow ruchowych (trybow sterowania)

Okres wsparcia wersji 6 miesiecy od daty wydania kolejnej wersji.
Uzytkownik bezptfatnie otrzymuje aktualizacje do
nowych wersji.

Wymagania sprzetowe (minimalne):

Stanowisko System Procesor | RA | Grafika Pozostate
M

Stanowisko Terapeuty, | Windows 10 | Inteli38. | 16 | - ekran dotykowy
Panel Administratora lub 11 gen. lub GB zalecany

lepszy
Stanowisko Pacjenta— | Windows 10 | Inteli58. | 16 | NVIDIARTX 2060 | telewizor > 40"
kamera 3D ZED 2 lub 11 gen. lub GB | /GTX1660Tilub | zalecany

lepszy lepsza
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Stanowisko System Procesor | RA | Grafika Pozostate
M
Stanowisko Pacjenta— | Windows 10 | Inteli58. | 16 | NVIDIARTX 2060 | telewizor > 40"
Azure Kinect, Kinect v2 | lub 11 gen. lub GB | /GTX1660Tilub | zalecany
lepszy lepsza
Stanowisko Pacjenta— | Windows 10 | Inteli58. | 16 | NVIDIARTX 2060 | ekran dotykowy
Leap Motion / lub 11 gen. lub GB | /GTX1660Tilub | zalecany
Ultraleap lepszy lepsza
Stanowisko Pacjenta — | system gogli | — - - Meta Quest 3/ 3s,
gogle VR stabilne Wi-Fi
Stanowisko Pacjenta — | Android 11+ | Snapdrag | 8 Adreno 650 wbudowana kamera
Android on 870 GB
lub lepszy
Stanowisko Pacjenta— | i0S 15.0, - - - wbudowana kamera
i0S / iPadOS iPad0S 15.0.
lub nowszy
Serwer Lokalny Windows 10 | Inteli38. | 16 | - klucz USB Sentinel,
lub 11 gen. lub GB osobny dysk na kopie
lepszy

Windows 10/11 w wersji ,N” wymaga doinstalowania pakietu Media Feature Pack.

Siec i bezpieczenstwo informatyczne:

e stabilne potaczenie sieciowe na wszystkich stanowiskach; Stanowiska Terapeuty i Pacjenta (w
tym gogle VR) w tej same;j sieci lokalnej, z wigczonym w Windows odnajdowaniem sieci,
e tryb Internet Server: dostep do internetu, transmisja szyfrowana HTTPS, szyfrowana baza

danych,

e tryb Local Server: praca bez internetu; internet potrzebny tylko do odswiezenia licencji i
aktualizacji oprogramowania,

e indywidualne konta chronione hastem z rolami administratora, terapeuty i pacjenta,

o obowigzki placéwki: osobne konta i silne hasta, zmiana haset startowych, blokada ekranu,
aktualny system operacyjny, antywirus i zapora, wytgcznie zaufane sieci, zabezpieczenie klucza
USB Sentinel, regularne kopie zapasowe.

Porty i protokoty sieciowe.

Panel Terapeuty tgczy sie z Panelem Pacjenta w sieci lokalnej. Panel Pacjenta ogtasza swojg obecnos¢
przez UDP multicast na adres 239.157.78.213, port 51493. Panel Terapeuty faczy sie z nim przez TCP na
port 39174. Jesli ten port jest zajety, Panel Pacjenta wybiera port dynamiczny i podaje go w ogtoszeniu.
W zaporach obu stanowisk trzeba wiec zezwoli¢ na ruch UDP 51493 (multicast) i TCP 39174. Ruch

multicast musi tez przechodzi¢ przez przetaczniki tej podsieci.

Serwer Lokalny (tryb Local Server) udostepnia trzy ustugi:

TCP 5794 (HTTPS): ustuga gtéwna, z ktérej korzysta Panel Terapeuty;

TCP 5795 (HTTPS): ustuga Panelu Pacjenta;

TCP 5796 (HTTP): ustuga czasu.
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Stanowiska znajdujg Serwer Lokalny przez WS-Discovery (UDP 3702, multicast 239.255.255.250). Przy
uruchomieniu ustuga sama dodaje reguty zapory Windows dla tych portéw.

Tryb Internet Server wymaga ruchu wychodzgcego:

HTTPS (TCP 443) do vr-services-2021.azurewebsites.net, vast.webpubsub.azure.com (WebSocket over
TLS), vrstorage.blob.core.windows.net i vast.rehab (aktualizacje);

HTTP (TCP 80) do vr-services-2021.azurewebsites.net (synchronizacja czasu) i
vrstorage.blob.core.windows.net.

2.1.2 Miejsca stosowania

Uzycie systemu ograniczone jest do czystych oraz suchych pomieszczen w placéwkach stuzby zdrowia.
Przyktadami takich miejsc s3:

e szpitale,

e placowki ambulatoryjne,

e sanatoria,

e gabinety rehabilitacji i fizjoterapii.

Do $ledzenia catego ciata zalecane jest pomieszczenie o wymiarach ok. 3 x 3 m. Strefa éwiczen musi by¢
wolna od przeszkdd, z antyposlizgowa podtogg i rwnomiernym oswietleniem, bez bezposredniego
Swiatta stonecznego i luster w polu widzenia kamery. Kazda sesja odbywa sie pod nadzorem
wykwalifikowanego personelu medycznego.

Urzadzenia wspotpracujgce uzywaj zgodnie z ograniczeniami srodowiskowymi
podanymi przez ich producentéw!

2.1.3 Utylizacja
Oprogramowanie nie wymaga utylizacji fizycznej. Przy wycofaniu z uzytku:

1. Zarchiwizuj dokumentacje pacjentéw zgodnie z przepisami o dokumentacji medycznej i RODO.

2. Odinstaluj aplikacje ze wszystkich stanowisk; w trybie Local Server usun ustugi przyciskiem w
Local Server Managerze.

3. Bezpiecznie usun baze danych i kopie zapasowe lub zniszcz nosniki.

4. W trybie Internet Server zgtos producentowi zakonczenie korzystania i usuniecie kont.

5. Klucz USB Sentinel zwrd¢ dystrybutorowi lub zniszcz.

Komputery, kamery, gogle VR i tablety sg urzadzeniami elektrycznymi i nie moga by¢
wyrzucane jak zwykty odpad!

2.2 CYKLICZNA KONTROLA FUNKCJONALNOSCI

2.2.1 Kontrolna lista testowa

Regularnie przeprowadzane kontrole majg na celu wczesne wykrycie nieprawidtowosci w dziataniu
systemu. Zalecanym okresem, po ktérym powinna nastgpic¢ kontrola, jest miesiac, a takze kazda
aktualizacja oprogramowania, systemu operacyjnego lub zmiana sprzetu. Osoba odpowiedzialna za
kontrole powinna by¢ przeszkolona w zakresie uzywania systemu.
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Kontrola

Wykryta usterka

Konieczne dziatanie

Wersja oprogramowania

Wersja na ekranie ,,0
programie” rdzni sie od wersji
instrukcji lub miedzy
stanowiskami

Zaktualizuj wszystkie
stanowiska i aplikacje
VAST.Rehab; jedli to niemozliwe
— skontaktuj sie z producentem
lub dystrybutorem

Logowanie

Brak mozliwosci zalogowania do
Panelu Administratora,
Terapeuty lub Pacjenta

Dalsze uzywanie jest
zabronione; skontaktuj sie z
producentem

Sledzenie ruchu

Sylwetka lub dfonie osoby
grajgcej nie sg wykrywane w
catej strefie ¢wiczen albo obraz
sie zacina

Popraw oswietlenie i
ustawienie, skalibruj sensor;
jesli usterka wystepuje dalej —
dalsze uzywanie jest zabronione

Sala treningowa

Stanowisko Pacjenta widoczne
jako offline

Sprawdz czy stanowisko jest
poprawnie uruchomione,
sprawdz sie¢ i odnajdowanie
sieci; uruchom ponownie
aplikacje

Serwer Lokalny

Brak loginu administratora lub
zatrzymane ustugi w Local
Server Managerze

Podtacz klucz USB Sentinel,
sprawdz Service Updater;
skontaktuj sie z producentem

Kopie zapasowe

Brak aktualnej kopii lub btad jej
tworzenia

Wiacz automatyczne kopie,
wykonaj kopie reczng

Komunikaty btedéw

Czerwony tréjkat w aplikacji

Wyslij log do wsparcia
technicznego (punkt 4.7.3)

Urzadzenia wspodtpracujace

Widoczne uszkodzenia kamery,
innych urzadzen — kontrolerdw,
gogli, kabli; zabrudzone
soczewki lub opaska twarzy
gogli VR

Dalsze uzywanie jest
zabronione; wyczys¢ lub
wymien zgodnie z instrukcja
producenta urzadzenia

Natychmiast zaprzestan korzystania z systemu, jesli zauwazysz jedna z opisanych

usterek!

2.2.2 Naprawy

Zabrania sie dokonywania przez nieuprawnione osoby jakichkolwiek modyfikacji oprogramowania, jego
plikéw lub bazy danych. Usterki oprogramowania usuwa producent poprzez aktualizacje.

W przypadku nieprawidtowego dziatania oprogramowania zawsze kontaktu;j sie z
producentem lub dystrybutorem!
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2.2.3 Kontrole okresowe

Oprogramowanie nie wymaga corocznych badan bezpieczenstwa elektrycznego. Przeglagdom i badaniom
bezpieczenstwa podlegajg natomiast urzadzenia wspodtpracujgce oraz komputery zgodnie z zaleceniami
ich producentéw i przepisami obowigzujgcymi w placéwece.

Okresowo, nie rzadziej niz raz na 6 miesiecy, nalezy: sprawdzi¢ dostepnos¢ nowej wersji oprogramowania
i instrukcji, przegladna¢ konta uzytkownikéw (zawiesi¢ nieaktywne) oraz sprawdzi¢ kopie zapasowe w
trybie Local Server.

2.3 URZADZENIE VAST.REHAB

VAST.Rehab jest oprogramowaniem do rehabilitacji ruchowej i poznawczej z biofeedbackiem w czasie
rzeczywistym. System bezkontaktowo sledzi ruch catego ciata, dfoni i palcow pacjenta w pozycji stojacej
lub siedzacej, bez czujnikdw na ciele. Pacjent steruje ruchem zadaniami w formie gier, a terapeuta ustala
parametry, nadzoruje sesje na zywo i analizuje raporty. Wszystkie sesje sg rejestrowane i mogg by¢
wykorzystane do zwizualizowania pacjentowi poczynionych postepdw.

Zastosowanie medyczne i grupa docelowa

System wspiera terapie w obszarach: uktad miesniowo-szkieletowy (zakres ruchu, sita, wytrzymatos¢,
trening krgzeniowy), uktad nerwowy (jakosc¢ ruchu, propriocepcja, ruchy obustronne), rownowaga
(kontrola tutowia i postawy, reakcje na bodzce) oraz funkcje poznawcze (uwaga podzielna, pamiec,
rozwigzywanie problemoéw). Zadania ewaluacyjne obejmujg m.in. test zasiegu, ocene katow, test
stabilnosci, adaptacje proby Romberga, adaptacje préby Unterbergera, test dynamiczny i test Go/No-Go i
daja pacjentowi informacje zwrotng, do ktérej mozna sie cyklicznie poréwnywac. Grupe docelowg
opisano w punkcie 1.1.4.

Spodziewane korzysci kliniczne: wieksza motywacja pacjenta, wieksze zaangazowanie i przez to wzrost
liczby powtdrzen, informacja zwrotna o wyniku i jakosci ruchu w czasie rzeczywistym, terapia
dopasowana do mozliwosci pacjenta oraz obiektywna dokumentacja ¢wiczen.

Budowa systemu
Wszystkie aplikacje korzystajg ze wspdlnej bazy danych

Panel Administratora Panel Terapeuty
konta terapeutdw, licencje planowanie, nadzér, raporty

Baza danych - jeden z dwdch trybéw
Internet Server Local Server

HTTPS, szyfrowana baza offline, klucz USB Sentinel

L ., Sala treningowa
konta, plany, wyniki treningdw

(sied lokalna)
Stanowisko Pacjenta - Panel Pacjenta z modutem urzadzenia
Kamera 3D Sledzenie dtoni Gogle VR Tablet [ telefon
ZED 2, Azure Kinect, Leap Motion / Meta Quest 3, 3s Android, iOS,
Kinect v2 Ultraleap bez komputera whudowana kamera

Budowa systemu VAST.Rehab
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VAST.Rehab

Podstawowg jednostkg pracy jest Stanowisko Pacjenta: urzadzenie sledzgce ruch, sprzet spetniajgcy
wymagania minimalne i przypisany do niego modut oprogramowania. Podglad i zmiany na zywo w Panelu
Terapeuty (Sala treningowa) wymagajg wspélnej sieci lokalne;j.

2.3.1 Wspotpracujace urzadzenia

Modut Urzadzenie Obszar terapii Sterownik

pakiet Stereolabs ZED
ze strony producenta

Sledzenie 3D catego Stereolabs ZED 2 Cate ciato, réwnowaga,
ciata pozycja stojgca i
siedzaca

Sledzenie 3D catego Microsoft Azure Kinect | jw. pakiet Azure Kinect ze

ciata strony producenta
Sledzenie 3D catego Microsoft Kinect v2 jw. nie wymaga

ciata dodatkowego pakietu
Sledzenie dtoni i Leap Motion / Konczyny goérne, nie wymaga

palcéw Ultraleap dtonie, palce dodatkowego pakietu

Gogle VR Meta Quest 3, Meta Cate ciato i dtonie w

Quest 3s

aplikacja z Meta

Srodowisku wirtualnym | Horizon Store

Sledzenie 2D catego
ciata wbudowang
kamera

aplikacja z Google Play
/ App Store

Urzadzenia mobilne Tablety i telefony z

Androidem lub iOS

Uzywaj wytacznie urzadzen z powyiszej listy, przypisanych do Stanowiska Pacjenta w
licencji. Urzagdzenia wspotpracujace obstuguj zgodnie z instrukcjami ich producentéw,
w tym z instrukcjg bezpieczenstwa gogli Meta Quest!

2.3.2 Sygnaly i komunikaty

Sygnat / komunikat Gdzie Co oznacza

Wystapit btad; kliknij, aby
zobaczyc szczegdty i wystac log
(punkt 4.7.3)

Czerwony tréjkat Wszystkie aplikacje

Pacjent wymaga uwagi, np.
nowa wiadomos¢ lub

Wykrzyknik przy pacjencie Panel Terapeuty

opuszczone treningi

Zielony / szary prostokat

Panel Terapeuty —
harmonogram

Trening wykonany /
zaplanowany

Zielony kafelek kategorii

Panel Terapeuty — raporty

Kategoria zawiera wyniki do
analizy

Srednia doktadnos¢ ok. 70% /
ponizej 25%

Sala treningowa

Parametry dobrze dobrane /
zadanie za trudne dla pacjenta
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Sygnat / komunikat

Gdzie

Co oznacza

Stanowisko oczekuje / offline

Sala treningowa

Nikt nie jest zalogowany / brak
potgczenia ze stanowiskiem

Oznaczenie trybu testowego na
tle okna

Panel Terapeuty

Tryb Sandbox — dane nie s3
zapisywane

Brak wykrycia klucza USB

Local Server Manager

Klucz USB Sentinel nie jest
podtgczony; Serwer Lokalny nie
dziata

,Searching for device”

Panel Pacjenta

Sensor nie jest wykrywany

Okregi czasu i licznik punktéw

Panel Pacjenta — ekran treningu

Zewnetrzny okrag: czas do
konica treningu; wewnetrzny:
czas do konica zadania; punkty
zdobyte przez pacjenta

Sygnaty diod LED gogli Meta Quest (stan wtgczenia, tadowania i baterii) opisuje dokumentacja
producenta gogli wymieniona w rozdziale 6.

3. Przygotowanie urzgdzenia do uzycia i informacje podstawowe

Aplikacje, przewodniki uzytkownika i broszury modutéw sg dostepne na stronie
https://pl.vast.rehab/download. Instalacje, konfiguracje urzadzen i szkolenie przeprowadza dystrybutor
VAST.Rehab lub zespdt producenta, na miejscu lub zdalnie.

3.1 URUCHAMIANIE URZADZENIA

Przed instalacja:

1. Sprawdz, czy sprzet spetnia wymagania z punktu 2.1.1.
2. Woybierz tryb pracy placéwki: ,Internet Server” (domysiny) lub ,Local Server”.
3. Odbierz od dystrybutora dane logowania administratora i przyktadowego konta terapeuty.

Instalacja aplikacji — wytgcznie ze Zrédet producenta:

Aplikacja Platforma Zrédto

Panel Administratora, Panel Windows https://pl.vast.rehab/download
Terapeuty, Panel Pacjenta, Local (MSIX)

Server Manager

Panel Pacjenta Android Google Play

Panel Pacjenta i0S / iPadOS App Store

Panel Pacjenta

Meta Quest 3/ 3s

Meta Horizon Store

Sterowniki kamer instaluj tylko dla uzywanego sensora (punkt 2.3.1).

Instalacja Serwera Lokalnego (tylko tryb Local Server):

1. Podtacz klucz USB Sentinel do komputera serwera.
2. Zainstaluj i uruchom Local Server Manager.
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3. Po wykryciu klucza zainstaluj ustuge VAST.Rehab Service Updater (wymaga uprawnien
administratora systemu Windows).

4. Wskaz lokalizacje bazy danych na innej partycji niz system operacyjny.

5. Wigcz automatyczne kopie zapasowe na innym dysku niz baza danych.

Aktywacja Stanowiska Pacjenta:

1. W ustawieniach Panelu Pacjenta otwdérz zmiane licencji i podaj dane logowania administratora
placowki.

2. Wybierz typ potaczenia: , Internet Server” lub , Local Server”.

3. Wybierz Stanowisko Pacjenta z listy licencji i nadaj mu nazwe widoczng w Panelu Terapeuty.

Codzienne uruchamianie:

1. Sprawdz, czy Stanowisko Terapeuty i Stanowisko Pacjenta sg podtgczone do zasilania, a sensor do
komputera.

2. Wiacz komputery; w trybie Local Server najpierw komputer serwera z kluczem USB Sentinel.

3. Gogle VR wiacz, przytrzymujac przycisk zasilania przez ok. 2 sekundy, i uruchom w nich aplikacje
VAST.Rehab.

4. Uruchom Panel Terapeuty i Panel Pacjenta, zaloguj sie.

5. Sprawdz w Sali treningowej, czy Stanowisko Pacjenta jest dostepne.

Aby zapewnié¢ komunikacje, upewnij sie, ze Stanowisko Terapeuty i Stanowisko
Pacjenta (w tym gogle VR) sg podtaczone do tej samej sieci lokalnej!

Weryfikacja gotowosci — przed pierwszym uzyciem z pacjentem i po kazdej zmianie sprzetu lub
aktualizacji wykonaj kontrole z punktu 2.2.1 oraz testowy trening w trybie Sandbox. Jesli ktorykolwiek
punkt nie jest spetniony, nie rozpoczynaj terapii.

3.2 OBStUGA OPROGRAMOWANIA

Oprogramowanie sktada sie z czterech wspotpracujgcych ze sobg aplikacji. Szczegétowe opisy ekranéw
zawierajg dokumenty z rozdziatu 6.

1. Panel Administratora (dokument 6.2)

Panel Administratora stuzy do zarzgdzania licencjami i kontami terapeutdw. Zapoznaj sie z
Przewodnikiem Administratora.

2. Panel Terapeuty (dokument 6.4)

e Pacjenci: osobne konto dla kazdego pacjenta, zgoda na Polityke prywatnosci i Warunki
uzytkowania; notatki; zawieszanie i przywracanie kont; historia treningdw i statystyki/raporty;
wykrzyknik oznacza pacjenta wymagajgcego uwagi.

e Szablony treningdw: z generatora (urzadzenie, pozycja stojgca lub siedzgca, trudnosc fizyczna i
poznawcza, czas treningu i zadan, wybor zadan/gier i wag trybdw sterowania) lub od podstaw. W
edytorze segmentdw mozna przesuwac, klonowac i zastepowaé zadania, zmieniac tryb
sterowania i trudnos$¢ oraz wigczac instrukcje petnoekranows.

e Plany treningowe: liczba tygodni i dni roboczych, szablony na wybrane dni, przypisanie
pacjentowi z datg rozpoczecia.

e Treningi: z generatora, kopia ostatniego treningu, zaplanowanie w kalendarzu lub uruchomienie
zaplanowanego treningu na wybranym Stanowisku Pacjenta.
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e Sala treningowa: podglad wynikow ze wszystkich stanowisk w czasie rzeczywistym, zmiana
poziomu, parametréw i trybu sterowania biezgcego zadania, akceptacja lub reset wyniku
zadania/gry, przejscie do innego zadania, wydtuzenie treningu, wytgczenie wszystkich stanowisk.

e Raporty: z pojedynczej sesji (z wydrukiem), dtugoterminowe (np. maksymalny kat w kolejnych
tygodniach, poréwnanie stron), uproszczone do omdwienia z pacjentem, eksport danych do pliku
XML.

e Badania (Research): grupy pacjentow, wspélny szablon, liczba i odstep wykonan, raporty
wzgledne i surowe; podczas treningu badawczego edycja jest zablokowana.

e Tryb Sandbox: nauka i demonstracja bez zapisu danych, z fikcyjnym pacjentem.

e Ustawienia: skala interfejsu, tryb ekranu dotykowego, jednostki metryczne lub imperialne.

e Zapoznaj sie z Przewodnikiem Terapeuty.

3. Panel Pacjenta (dokument 6.3)

e Logowanie pacjenta danymi nadanymi przez terapeute; o$ czasu zaplanowanych treningéw; start
treningu na dzis.

e Szybki trening generowany przez terapeute na stanowisku.

e Trening anonimowy lub dla dwdéch oséb (wspdtpraca lub rywalizacja) — bez zapisu statystyk.

e Raport uproszczony z wyborem okresu i progu postepu.

e Ustawienia: jezyk, jednostki, monitor i rozdzielczos¢, urzadzenia stanowiska, licencja, kamera do
koddéw sterujgcych; opcje serwisowe chronione hastem.

e Ekran treningu: obrazek oczekiwanego wzorca ruchu, instrukcja zadania, okregi czasu (punkt
2.3.2), liczba punktow. Instrukcja petnoekranowa: 20 s, do recznego zamkniecia lub wytaczona.

e Zapoznaj sie z Przewodnikiem Pacjenta.

4. Local Server Manager (dokument 6.5)

e Kontrola dziatania: login administratora widoczny, wszystkie ustugi uruchomione.

e Kopie zapasowe automatyczne i reczne, przywracanie bazy z kopii, od$Swiezanie licencji, usuwanie
ustug.

e Zapoznaj sie z Przewodnikiem Uzytkownika Lokalnego Serwera.

Przed kazdym treningiem upewnij sie, ze wybrane zadania, pozycja, zakres ruchu i czas
trwania odpowiadajq aktualnemu stanowi pacjenta!

Wyniki interpretuj jako orientacyjne. Nie poréwnuj wynikow zebranych réznymi
urzadzeniami lub przy réznych parametrach!

Przywrdcenie kopii zapasowej zastepuje biezgca baze danych — dane zapisane po
utworzeniu kopii zostang utracone!
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3.3 KONFIGURACIA | KALIBRACJA URZADZEN

1. W ustawieniach Panelu Pacjenta wskaz urzgdzenia podfgczone do stanowiska, monitor startowy i
rozdzielczosc.

2. Ustaw sensor zgodnie z broszurg modutu: stabilnie, na wysokosci i w odlegtosci zalecanej przez
producenta, tak aby cata strefa ¢wiczen byta w polu widzenia.

3. Wykonaj kalibracje urzadzenia z poziomu Panelu Pacjenta, ustaw kamere tak, aby osoba ¢wiczaca
miescita sie w kadrze wraz ze stopami i uniesionymi rekami do goéry, jezeli nie ma
przeciwwskazan medycznych.

4. W goglach VR skonfiguruj granice obszaru gry zgodnie z instrukcjg producenta gogli.

5. Sprawdz, czy sylwetka lub dionie osoby testowej sg Sledzone w catej strefie éwiczen.

Kalibracje powtdrz po kazdym przestawieniu sensora lub zmianie ustawienia pomieszczenia.

Strefa éwiczen (ok. 3 x 3 m) musi by¢ wolna od mebli, kabli i innych przedmiotéw, o
ktore pacjent moze sie potknac lub uderzy¢!

W polu widzenia sensora podczas sesji nie moga znajdowac sie inne osoby (poza
terapeutg wspomagajacym lub asekurujgcym osobe ¢wiczaca) ani lustra!

3.4 REGULACJA GLOSNOSCI SYSTEMU

Zadania wykorzystujg dZzwiekowg informacje zwrotng. Gto$nosc¢ reguluje sie w ustawieniach systemu
operacyjnego stanowiska, na telewizorze lub przyciskami gogli VR.

Upewnij sie, ze poziom gtosnosci jest odpowiedni, aby unikngé uszkodzenia stuchu.
Przed wykonaniem terapii sprawdz gtosnosc!

3.5 PROCEDURA DEZYNFEKCIJI

Oprogramowanie nie wymaga sterylizacji ani dezynfekcji. Sledzenie kamerami jest bezdotykowe.
Dezynfekcji wymagaja elementy majace kontakt z ciatem pacjenta lub terapeuty:

e interfejs twarzy, paski i obudowa gogli VR oraz kontrolery,
e ekrany dotykowe Stanowiska Terapeuty i tabletow,
o uchwyty, porecze i inne akcesoria uzywane podczas ¢éwiczen.

Dezynfekcje przeprowadzaj jednorazowg sciereczka zwilzong srodkiem dopuszczonym przez producenta
danego urzadzenia. Nie uzywaj sciernych srodkéw czyszczacych ani zracych rozpuszczalnikéw. Soczewek
gogli nie czys¢ ptynami — uzywaj suchej sciereczki z mikrofibry.

Obowigzkowo po kazdej terapii zdezynfekuj elementy majace kontakt z ciatem

pacjenta!
3.6 WYLACZENIE URZADZENIA
1. Zakoncz trening i wyloguj pacjenta.
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2. Zamknij aplikacje VAST.Rehab w goglach VR i wytgcz gogle, przytrzymujac przycisk zasilania przez
ok. 5 sekund.

3. Zamknij Panel Pacjenta i Panel Terapeuty dedykowang ikong; mozesz tez wytgczy¢ wszystkie
Stanowiska Pacjenta z Sali treningowej.

4. Zamknij system operacyjny Windows; nie wytgczaj komputera wytgcznikiem zasilania przy
uruchomionej aplikacji.

5. W trybie Local Server komputer serwera wytaczaj na koricu, po zamknieciu wszystkich stanowisk.

Nie wyciagaj klucza USB Sentinel podczas pracy Serwera Lokalnego!

3.7 Dodatkowe moduly i pakiety zadan

Kazde urzadzenie wspdtpracujgce ma przypisany pakiet zadan terapeutycznych, a cze$é urzadzen takze
pakiet zadan ewaluacyjnych. Zadania sg pogrupowane w kategorie: czas ruchu, szybkos¢, precyzja ruchu,
ruchy funkcjonalne, uwaga podzielna, pamie¢, rozwigzywanie problemow, leki i fobie, czynnosci dnia
codziennego oraz zadania specjalistyczne. Petny wykaz zadan z celami, instrukcjg dla pacjenta i
rejestrowanymi wynikami zawierajg broszury modutéw (rozdziat 6).

Dodatkowe moduty, Stanowiska Pacjenta i pakiety zadah mozna zaméwié u wytgcznego dystrybutora
VAST.Rehab w danym kraju. Po realizacji zamdwienia licencje odswieza sie w Panelu Administratora lub
Local Server Managerze.

4. Zastosowanie kliniczne

4.1 WSKAZANIA | PRZECIWWSKAZANIA

Pacjent moze mie¢ dodatkowe przeciwwskazania, dyskwalifikujace go z terapii z
uzyciem systemu!

O wskazaniu decyduje terapeuta prowadzacy, z uwzglednieniem przeciwwskazan i indywidualnego stanu
pacjenta.

Wskazania:

e incydenty naczyniowo-mdzgowe (udar mdzgu),

e stwardnienie rozsiane,

e madzgowe porazenie dzieciece,

e choroba Parkinsona i zespoty pozapiramidowe,

e stan po operacjach guzéw mozgu,

e urazy rdzenia kregowego,

e urazowe uszkodzenie modzgu,

e zaniki miesniowe,

e ostabienie miesni z powodu braku mobilnosci (dekondycjonowanie),
e endoprotezy stawdéw biodrowych, kolanowych, tokciowych i barkowych,
e stan po stabilnych ztamaniach kregdéw lub konczyn,

e amputacje konczyn, z protezg lub bez,
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zaburzenia balansu i rGwnowagi.

Bezwzgledne przeciwwskazania:

ostry bél pomimo konwencjonalnej terapii przeciwbdélowej,

niekontrolowane napady padaczkowe w ciggu ostatnich 2 lat lub nadwrazliwo$¢ na sSwiatto
(padaczka fotogenna),

choroba siatkéwki, ktéra moze sie nasili¢ podczas ogladania gier wideo,
niestabilnos¢ kostna (nieskonsolidowane ztamania kregéw lub koriczyn),
zapalenie kosci i szpiku lub inne choroby zapalne lub zakazne,

nowotwor kosci, w tym guzy kregostupa lub przerzuty do kregdw lub stawodw,
wyrazne, utrwalone przykurcze w obrebie ¢wiczonej koriczyny,

otwarte zmiany skérne w obrebie ¢wiczonej koriczyny,

niestabilne funkcje zyciowe: przeciwwskazania ptucne lub krgzeniowe,
kregozmyk Il stopnia lub wyzszego albo z objawami neurologicznymi.

Przeciwwskazania wzgledne:

Kazdy pacjent musi by¢ indywidualnie oceniony przez lekarza lub fizjoterapeute, czy terapia z
VAST.Rehab bedzie odpowiednia w przypadku:

ciezkiej osteoporozy,

przykurczéw lub zmian skérnych w obrebie ¢wiczonej koriczyny,
podwichniecia stawu lub silnego bdlu w stawie docelowym,
ciezkiej spastycznosci,

nasilonych ruchéw mimowolnych, np. ataksji, dyskinez, mioklonii,
znacznej niestabilnosci posturalne;j,

zaburzen rytmu serca, niedoci$nienia lub ciezkiego nadcisnienia,
splatania lub braku wspétpracy,

ciezkich deficytéw poznawczych,

koniecznosci izolacji z powodu zakazenia,

ciezkich zaburzen widzenia uniemozliwiajacych rozpoznanie elementéw na ekranie lub w
goglach.

Powyzsze listy nie sg wyczerpujace. U pacjentéw z chorobami przewlektymi, chorobami
wspotistniejgcymi lub po dtugim unieruchomieniu zaczynaj od krétkich sesji.

Dziatania uboczne:

Zadania sg zaprojektowane tak, aby zminimalizowac dziatania uboczne, jednak mimo braku
przeciwwskazan mogg one wystgpi¢. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac terapie i ocenié¢

stan pacjenta. Do najczesciej wystepujacych naleza:

zmeczenie, przejsciowy bol miesni lub stawow,

objawy choroby lokomocyjnej (symulatorowej) w goglach VR: nudnosci, zawroty gtowy,
bole gtowy, zmeczenie wzroku,

lek w zadaniach z elementami wysokosci,

napady padaczkowe u o0séb nadwrazliwych na $wiatto.
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4.2 BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA

Kazde uruchomienie systemu musi by¢ wykonane przez osoby, ktdre przeczytaty i zrozumiaty niniejsza
instrukcje. Kazda sesja odbywa sie pod nadzorem wykwalifikowanego personelu medycznego. Przed
pierwszg sesjg terapeuta ocenia stan pacjenta, wskazania i przeciwwskazania.

Podczas korzystania z systemu zawsze przestrzegaj zasad BHP!

Urzadzenia wspotpracujace

Gogle VR, komputery i inne elementy wyposazenia zawierajg magnesy i elementy emitujace fale radiowe,
ktore moga wptywaé na dziatanie znajdujacych sie w poblizu urzadzen elektronicznych, w tym
wszczepionych wyrobéw medycznych. O tym, czy system moze by¢ bezpiecznie stosowany u danego
pacjenta, decyduje lekarz prowadzacy. Przestrzegaj instrukcji bezpieczenistwa producentéw urzadzen
wspotpracujacych.

W przypadku zauwazenia zakidcen w dziataniu systemu natychmiast przerwij terapie i
skontaktuj sie z producentem lub dystrybutorem!

Czynniki zewnetrzne: silne Zzrddta Swiatta podczerwonego lub stonecznego, odblaskowe powierzchnie w
polu widzenia kamery, stabe lub niestabilne Wi-Fi oraz aktualizacje systemu Windows mogg zaktécic¢
dziatanie systemu. Po aktualizacji systemu operacyjnego wykonaj kontrole z punktu 2.2.1.

4.3 KONCEPCJA BEZPIECZENSTWA

VAST.Rehab to aktywna pomoc terapeutyczna. Bezpieczenstwo pacjenta opiera sie na:

e statym nadzorze terapeuty — system nie stawia diagnozy i nie podejmuje decyzji terapeutycznych,

e doborze trudnosci, zakresu ruchu, pozycji i czasu zadan do mozliwosci pacjenta oraz zmianie
parametréw w trakcie sesji z Sali treningowej,

e obrazku wzorca ruchu i instrukcji petnoekranowej przed zadaniem,

e akceptacji lub resecie wynikdw zadan/gier przez terapeute.

Konsekwentne monitorowanie pacjenta i porozumiewanie sie z nim podczas terapii jest konieczne.
System nie monitoruje parametrow zyciowych (tetna, ciSnienia) i nie ostrzega o ich nieprawidtowych
wartosciach.

Terapie nalezy natychmiast przerwac, jesli terapeuta nie widzi lub nie styszy pacjenta.

Sala treningowa nie zastepuje bezposredniej obserwacji pacjenta.

Wykonywanie terapii w pozycji stojacej, zadania réownowazne i zadania z ruchami
catego ciata zwiekszajg ryzyko upadku i wymagajq statego nadzoru terapeuty. U
pacjentow z zaburzeniami réwnowagi stosuj asekuracje lub pozycje siedzaca.
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Gogle VR zastaniaja otoczenie — pacjent w goglach musi by¢ stale obserwowany przez
terapeute.

Zadanie ,,Canyon” przedstawia przebywanie na wysokosci i moze wywotac silny lek,
zawroty gtowy lub utrate réwnowagi. Stosuj je tylko w pozycji zabezpieczonej i u
pacjentow zakwalifikowanych do takiej terapii.

Pacjenci niebedacy w stanie samodzielnie utrzymac tutowia w pozycji pionowej
wymagajg odpowiednich podpoér do siedzenia.

4.4 RYZYKO RESZTKOWE

Nieprzewidziane ryzyko resztkowe pozostaje mimo zastosowania wszystkich srodkdéw ograniczajgcych
ryzyko. Przeprowadzona analiza ryzyka wskazuje, ze prawdopodobienistwo obrazen jest niskie, a korzysci
przewyzszajg potencjalne ryzyko, o ile przestrzegane sg zasady z niniejszej instrukcji.

Ryzyko resztkowe Mozliwy skutek Jak ograniczy¢
Upadek lub utrata réwnowagi Sttuczenie, ztamanie Asekuracja, pozycja siedzaca,
wolna strefa éwiczen

Zderzenie z otoczeniem, Sttuczenie, skaleczenie Granica obszaru gry, pozycja

zwtaszcza w goglach VR siedzaca, staty nadzér

Przecigzenie uktadu ruchu lub BAl, przecigzenie stawu, Krotkie sesje na poczatku,

krazenia wiezadet lub sciegien dobdér trudnosci

Choroba symulatorowa (VR) Nudnosci, zawroty i bdl gtowy Krétkie sesje, przerwy

Bodzce swietlne Napad padaczki Przestrzeganie przeciwwskazan

Btedna interpretacja wynikéw Niewtasciwa zmiana planu Wyniki jako orientacyjne, ocena
terapii kliniczna

Nieuprawniony dostep lub Naruszenie poufnosci, utrata Zabezpieczenia IT, kopie

utrata danych dokumentacji zapasowe

Kazdy przypadek obrazen zwigzanych z korzystaniem z systemu nalezy niezwfocznie
zgtosic¢ producentowi!

4.5 OGOLNE PRZEPISY BEZPIECZENSTWA DLA WtASCICIELA | OPERATORA

Instrukcja uzywania zawiera informacje, ktére musza by¢ przestrzegane podczas
instalacji, uzywania i aktualizacji. Instrukcja musi by¢ przeczytana i zrozumiana przez
wiasciciela systemu i personel odpowiadajacy za jego prawidtowa prace!

Przestrzeganie ponizszych zasad jest absolutnie niezbedne:
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e system moze by¢ uzywany tylko z urzgdzeniami wspdtpracujgcymi wymienionymi w punkcie
2.3.1,

e wszystkie stanowiska powinny pracowac w tej samej, aktualnej wersji oprogramowania,

e kontrola z punktu 2.2.1 musi byé wykonywana co miesigc i po kazdej aktualizacji,

e dane pacjentdw sg przetwarzane zgodnie z RODO; administratorem danych w zakresie kont na
serwerze internetowym jest BRONTES PROCESSING Sp. z 0.0.; petna klauzula informacyjna:
https://pl.vast.rehab/privacy-policy.

Informacje przekazywane pacjentowi przed pierwszg sesjqg:

e VAST.Rehab wspiera terapie, ale jej nie zastepuje; o przebiegu terapii decyduje terapeuta,

e nalezy natychmiast przerwaé ¢wiczenie i powiadomic terapeute w przypadku bélu, dusznosci,
ucisku w klatce piersiowej, zawrotéw gtowy, nudnosci, zaburzen widzenia, silnego zmeczenia lub
leku,

e nie nalezy ¢wiczy¢ dtuzej ani intensywniej, niz zalecit terapeuta,

e nalezy poinformowac terapeute o padaczce, chorobach oczu i serca, wszczepionych
urzgdzeniach, nowych urazach i zmianach stanu zdrowia,

e wyniki i punkty w grze pokazujg indywidualny postep, ale nie sg oceng medyczna.

Zgtaszanie incydentow

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent ma
miejsce zamieszkania.

Powazny incydent to zdarzenie, ktdre bezposrednio lub posrednio doprowadzito, mogto doprowadzi¢ lub
moze doprowadzi¢ do Smierci, powaznego pogorszenia stanu zdrowia lub powaznego zagrozenia zdrowia

publicznego.

Adresat Dane kontaktowe

Producent BRONTES PROCESSING Sp. z 0.0., ul. Przewozowa
32, 44-100 Gliwice; info@vast.rehab; tel. +48 661
867 078

Wtasciwy organ w Polsce Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
https://www.urpl.gov.pl

W zgtoszeniu podaj nazwe i wersje oprogramowania, Basic UDI-DI, date i opis zdarzenia, skutki dla
pacjenta lub uzytkownika oraz uzywany sprzet. Zachowaj pliki logéw z czasu zdarzenia.

4.6 INSTRUKCJA BEZPIECZENSTWA PRZY KONSERWACJI, SPRAWDZANIU | MONTOWANIU

Wiasciciel musi wiedzieé, ze instalacja, aktualizacja i konfiguracja systemu mogg by¢ przeprowadzane
tylko przez osoby przeszkolone i upowaznione, z uprawnieniami administratora systemu Windows tam,
gdzie sg wymagane.

e Przed aktualizacjg oprogramowania lub systemu operacyjnego wykonaj kopie zapasowg bazy
danych (tryb Local Server).

e Nie aktualizuj oprogramowania w trakcie sesji z pacjentem.

e Kable sensordw i zasilania prowadz poza strefg ¢wiczen.
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e Sensory montuj stabilnie, tak aby nie mogty spasé na pacjenta.

Nalezy zapewnic swobodny dostep do stanowiska i wolne przejscie wokét strefy
éwiczen!

4.6.1 Produkcja i projektowanie czesci zamiennych bez autoryzacji

Samodzielne modyfikowanie oprogramowania, jego plikéw, bazy danych lub sktadnikéw oraz stosowanie
nieautoryzowanych wersji, wtyczek lub sterownikdw nie jest dozwolone. Bezpieczenstwo systemu moze
by¢ zagwarantowane tylko przy uzyciu oprogramowania pobranego ze zrédet producenta i urzadzen
wymienionych w punkcie 2.3.1. Uzycie innych sktadnikdw zwalnia producenta z odpowiedzialnosci za
wady powstate w tak zmodyfikowanym systemie.

4.7 ZAKONCZENIE PRACY Z URZADZENIEM

Po zakonczeniu sesji wyloguj pacjenta i wytacz system zgodnie z punktem 3.6. Nastepnie zdezynfekuj
elementy, ktére miaty kontakt z ciatem pacjenta (punkt 3.5), w szczegdlnosci interfejs twarzy gogli VR.
Gogle i kontrolery odtéz w miejsce przeznaczone do przechowywania i fadowania.

4.7.1 Konserwacja i naprawa
Aktualizacje oprogramowania:

e nowe wersje obejmujg wszystkie aplikacje i s3 wydawane nie czesciej niz raz na 6 miesiecy,

e dystrybutor otrzymuje informacje o koniecznosci instalacji nowej wersji w ciggu 14 dni od jej
publikacji,

e aplikacje Windows same sprawdzajg dostepnos¢ aktualizacji jezeli sg podtgczone do sieci Internet
i powiadamiajg o nowej wersji, aplikacje mobilne i VR aktualizujg sie przez sklep danej platformy,

e w przypadku braku podtgczenia komputeréw do sieci Internet, dostepnos¢ nowych wersji
oprogramowania mozna sprawdzi¢ na stronie producenta: https://pl.vast.rehab/download

e po kazdej aktualizacji sprawdz numer wersji, wykonaj kontrole z punktu 2.2.1 i sprawdz, czy
obowigzuje nowa wersja instrukcji.

Kopie zapasowe (tryb Local Server): wtgcz automatyczne kopie na osobnym dysku i regularnie sprawdzaj
ich odtwarzanie.

Akumulatory gogli VR i kontroleréw: postepuj zgodnie z instrukcjg producenta gogli.

Nie prébuj tadowac ani uzywac gogli VR, jesli nie wigczaja sie po tadowaniu, nietypowo
sie nagrzewajg, a ich obudowa jest odksztatcona, wycieka z niej ptyn lub dymi!

Zabrania sie obstugi ekranéw dotykowych ostrymi przedmiotami i mokrymi rekami!

Usterki oprogramowania usuwa wytgcznie producent. Napraw urzadzen wspoétpracujgcych dokonuje ich
producent lub autoryzowany serwis.
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VAST.Rehab

4.7.2 Transport

Po dostawie sprawdz kompletnos¢ licencji, danych dostepowych, klucza USB Sentinel i urzadzen
wspotpracujgcych. Braki zgtos dostawcy.

Przy przenoszeniu stanowiska w inne miejsce:

1. Wyltacz system zgodnie z punktem 3.6.

2. Transportuj sensory, gogle i komputery zgodnie z instrukcjami ich producentéw, w opakowaniach
chronigcych przed wstrzgsami.

3. Po ustawieniu w nowym miejscu ponownie skonfiguruj i skalibruj sensor (punkt 3.3) oraz granice
obszaru gry w goglach.

4. Wykonaj kontrole z punktu 2.2.1.

Przeniesienie Serwera Lokalnego na inny komputer wykonuj przez kopie zapasows i jej przywrdcenie, w
porozumieniu z dystrybutorem lub producentem.

4.7.3 Usuwanie awarii

Wszelkie nieprawidtowosci w pracy systemu zgtaszaj niezwtocznie do dystrybutora lub producenta. Jesli
problem spowodowat lub mégt spowodowac szkode dla zdrowia, zgto$ go zgodnie z punktem 4.5.

Objaw

Prawdopodobna przyczyna

Dziatanie

Czerwony tréjkat w aplikacji

Btad, zapis w logu bteddéw, np.
utrata potaczenia

Kliknij trojkat, opisz sytuacje,
wyslij log przyciskiem ,,Send
feedback”, nastepnie ,,Clean’

J

Stanowisko Pacjenta offline

Brak potaczenia, wytaczony
router sieci lokalnej, urzadzenie
pofaczone z inng siecig lokalng,
wytaczone odnajdowanie sieci

Sprawdz sie¢ i odnajdowanie
sieci w Windows

Local Server Manager bez
uruchomionych ustug

Brak klucza USB Sentinel

Podtacz klucz

po aktualizacji Windows 11

Kinect: ,,Searching for device’

Znany problem po aktualizacji
do Windows 11

Odczekaj; Zaktualizuj
oprogramowanie VAST.Rehab,
jesli nie ustgpi — skontaktuj sie
ze wsparciem

Aplikacja nie dziata po
aktualizacji Windows 24H2

Usuniete wymagane biblioteki

Postepuj wg artykutu w centrum
pomocy lub skontaktuj sie ze
wsparciem

Panel Pacjenta nie dziata w
Windows ,,N”

Brak Media Feature Pack

Zainstaluj Media Feature Pack

Niedoktadne sledzenie

Oswietlenie, odlegtosc, inne
osoby w polu widzenia, brak
kalibracji

Popraw warunki, skalibruj; jesli
nie pomaga — przerwij sesje

Awaria Panelu Pacjenta lub
Serwera Lokalnego

Btad aplikacji

Wyslij zgtoszenie z ustawien
(kontakt z producentem) lub
zapisz plik logu i przeslij recznie
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W przypadku nieprawidiowego dziatania przerwij trening, zadbaj o bezpieczeristwo
pacjenta, a wyniki z zaktéconej sesji traktuj jako niewiarygodne!

5. Gwarancja i zastrzezenia prawne

BRONTES PROCESSING Sp. z 0.0. bierze na siebie odpowiedzialno$¢ za wady oprogramowania
VAST.Rehab przez okres 24 miesiecy liczony od daty aktywacji licencji. Biezgce wsparcie i aktualizacje
oprogramowania sg zawarte w cenie licencji. Gwarancja na urzadzenia wspoétpracujgce (kamery, gogle
VR, komputery, tablety) jest udzielana przez ich producentéw lub sprzedawcow.

Gwarancja jest wigzaca, o ile oprogramowanie jest uzywane zgodnie z opisanymi
zasadami i przeznaczeniem okreslonym w niniejszej instrukcji uzywania.

Wszelkie roszczenia gwarancyjne nalezy zgtasza¢ pisemnie w ciggu 30 dni od chwili zauwazenia wady
oraz przed uptywem terminu gwarancji. Zgtoszenie powinno zawieraé:

e nazwe wyrobu i wersje oprogramowania,

e identyfikator Stanowiska Pacjenta lub licenciji,
e numer NIP ptatnika (jesli istnieje),

e doktadny opis usterki i plik logu,

e osobe kontaktowg i numer telefonu.

BRONTES PROCESSING Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody posrednie, przypadkowe lub
wynikowe, w tym za utrate zyskdw lub danych, ani za szkody w sprzecie, sieci i oprogramowaniu
uzytkownika niepochodzgcym od BRONTES PROCESSING Sp. z o.0.

5.1 WARUNKI GWARANCYJNE

e Producent jest zobowigzany do bezptatnego usuniecia wad oprogramowania, w szczegdélnosci
przez udostepnienie poprawionej wersji.

e Uzytkownik jest zobowigzany do instalowania aktualizacji udostepnianych przez producenta oraz
do zapewnienia sprzetu spetniajgcego wymagania z punktu 2.1.1.

e Reklamacje nalezy zgtasza¢ przez dane kontaktowe z punktu 5.3. Reklamujgcy powinien
doktadnie okredli¢ wade, date i okolicznosci jej wystgpienia oraz wspdtpracowaé z osobami
odpowiedzialnymi za proces reklamacyjny, w tym umozliwi¢ zdalny dostep serwisowy w trybie
testowym.

e Usuniecie wady powinno nastgpi¢ w terminie do 21 dni od przyjecia zgtoszenia; w wyjgtkowych
okolicznosciach termin moze zostaé uzgodniony z reklamujacym.

e Gwarantem jest BRONTES PROCESSING Sp. z 0.0. z siedzibg przy ul. Przewozowej 32 w Gliwicach,
woj. slaskie, Polska.

5.2 PRZYKLADY WYLACZENIA Z GWARANCII

e Uzycie oprogramowania w sposdb niezgodny z przeznaczeniem lub instrukcja.

e Uzycie sprzetu niespetniajgcego wymagan minimalnych lub urzadzen spoza listy z punktu 2.3.1.

e Samodzielne modyfikacje oprogramowania, jego plikdw lub bazy danych.

e Brak instalacji aktualizacji udostepnionych przez producenta.

e Utrata danych wynikajgca z braku kopii zapasowych lub awarii sprzetu i systemu operacyjnego
uzytkownika.
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e Problemy wynikajgce z konfiguracji sieci, zapory, oprogramowania antywirusowego lub
aktualizacji systemu operacyjnego po stronie uzytkownika.

o Szkody spowodowane ztosliwym oprogramowaniem lub nieuprawnionym dostepem
wynikajgcym z niedochowania zasad bezpieczenstwa z punktu 2.1.1.

5.3 DANE KONTAKTOWE AUTORYZOWANEGO PRZEDSTAWICIELA SERWISOWEGO

Wszelkie sprawy zwigzane z gwarancjg i wsparciem technicznym prosimy kierowa¢é do:

Producent / serwis:

BRONTES PROCESSING Sp. z 0.0.

ul. Przewozowa 32

44-100 Gliwice, Polska

Tel.: +48 661 867 078, +48 501 830 979
E-mail: info@vast.rehab

Centrum pomocy: https://help.vast.rehab

6. Powigzane dokumenty

1. Deklaracja zgodnosci UE — VAST.Rehab
2. Instrukcja VAST.Rehab Podrecznik Administratora (wersja 2026.1 i nowsze)
3. Instrukcja VAST.Rehab Podrecznik Pacjenta (wersja 2026.1 i nowsze)
4. Instrukcja VAST.Rehab Podrecznik Terapeuty (wersja 2026.1 i nowsze)
5. Instrukcja VAST.Rehab Podrecznik Uzytkownika Lokalnego Serwera (wersja 2026.1 i nowsze)
6. Broszura modutu VAST.Rehab — sledzenie 3D catego ciata (wersja 2026.1 i nowsze)
7. Broszura modutu VAST.Rehab — sledzenie dtoni i palcéw (wersja 2026.1 i nowsze)
8. Broszura modutu VAST.Rehab — VR Full Body and Hands Tracking (wersja 2026.1 i nowsze)
9. Instrukcja bezpieczenstwa i obstugi gogli Meta Quest 3 / 3s (producent gogli)
10. Instrukcje producentéw kamer Stereolabs ZED 2, Microsoft Azure Kinect, Microsoft Kinect v2 i
Leap Motion / Ultraleap
11. Polityka prywatnosci i Warunki uzytkowania VAST.Rehab:
https://pl.vast.rehab/privacy-policy
https://pl.vast.rehab/terms-of-use
D:i] Dokumenty 2—8 sg dostepne na stronie https://pl.vast.rehab/download.
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