Ponizsza lista ostrzezen dotyczacych bezpieczernstwa zostata opracowana zgodnie z
wymaganiami Rozporzadzenia (UE) 2023/988 dotyczgcego ogoinego bezpieczenstwa
produktow (GPSR). Celem jej utworzenia jest ochrona uzytkownika przed mozliwymi
zagrozeniami, ktére moga wyniknac¢ z niewtasciwego uzytkowania produktu. Ostrzezenia
zostaly napisane w sposoOb prosty i klarowny, aby byly tatwe do zrozumienia przez
wszystkich uzytkownikéw.

Ogolne zasady dotyczgce bezpieczenstwa

MAXM Skate jest wyrobem medycznym do ¢éwiczen rehabilitacyjnych konczyny dolnej,
przeznaczonym do wspomagania odzyskiwania zakresu ruchu, sity i funkcji kolana. System
obejmuje tyzworolke, sensor Bluetooth, aplikacje mobilnag, pasek QuickFit, paski do
zwiekszania zakresu ruchu oraz etui transportowe. Niniejsze ostrzezenia majg zastosowanie
zaroéwno do produktu sprzedawanego, jak i egzemplarza udostepnianego w wypozyczalni.

e Przed pierwszym uzyciem nalezy przeczytac instrukcje obstugi, przewodnik
szybkiego uruchomienia oraz zalecenia przekazane przez lekarza lub fizjoterapeute.

e MAXM Skate nalezy stosowac wytacznie zgodnie z programem rehabilitacji
odpowiednim do rodzaju urazu, zabiegu i aktualnego etapu powrotu do sprawnosci.

e Urzadzenie uzupetnia rehabilitacje prowadzonag przez lekarza, chirurga lub
fizjoterapeute i nie zastepuje opieki medycznej ani indywidualnej oceny Klinicznej.

e Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowaé platforme, kota, automatyczny uktad
hamulcowy, regulacje dtugosci, pianke pod pietg i palcami, jezyk silikonowy,
mocowanie sensora, paski oraz elementy zapiecia.

e Nie uzywac urzadzenia, jezeli kota nie obracajg sie ptynnie, hamulec nie dziata
prawidtowo, pasek nie zapewnia stabilnego mocowania albo ktorykolwiek element
jest pekniety, zdeformowany lub nadmiernie zuzyty.

e Cwiczenia nalezy wykonywac¢ wytgcznie w pozycji siedzacej lub lezacej, na gtadkiej,
réwnej, suchej i wolnej od przeszkdd powierzchni.

e Nigdy nie wolno stawac, chodzi¢ ani przenosic ciezaru ciata na konczyne, gdy MAXM
Skate jest przymocowany do stopy.

Maksymalne dopuszczalne obcigzenie urzadzenia wynosi 120 kg.
tyzworolke nalezy dopasowac tak, aby stabilnie i wygodnie obejmowata stope. Nie
moze by¢ luzna ani powodowacé bolu, dretwienia, mrowienia lub zaburzenia krgzenia.

e Urzadzenie moze by¢ stosowane na bosej stopie, skarpecie lub obuwiu, zaleznie od
komfortu uzytkownika i zalecen osoby prowadzacej rehabilitacje.

e Podczas regulowania dtugosci nalezy zachowac ostroznosc, aby nie przycigc¢ palcow
ani dtoni.

e Przed rozpoczeciem ¢wiczenia nalezy upewnic sie, ze sensor jest prawidtowo
zamocowany, a paski i luzne elementy nie moga dostac sie pod kota.

e Ruch nalezy wykonywa¢ powoli i w sposéb kontrolowany. Nie wolno gwattownie
szarpaé paskéw ani wymuszac wiekszego zakresu zgiecia lub wyprostu.

e W przypadku nasilenia bolu, szczegolnie bolu, ktéry nie ustepuje po odpoczynku,
nalezy przerwaé ¢wiczenie i skonsultowac sie z lekarzem lub fizjoterapeuta.

e Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania wewngtrz pomieszczen. Nie uzywac
go w deszczu, fazience ani na mokrej lub Sliskiej powierzchni.

e Sensor i urzadzenie nie sg przeznaczone do uzytkowania w srodowisku mokrym.
Nalezy chroni¢ je przed woda, nadmierng wilgocia i kondensacja.



Urzadzenie nalezy przechowywac poza zasiegiem dzieci. Osoby, ktore nie moga
samodzielnie zrozumie€ instrukcji lub bezpiecznie wykonaé ¢wiczen, powinny
korzystac z niego wytacznie pod nadzorem.

Przeciwwskazania

Nie uzywaé MAXM Skate na uszkodzonej skdrze, otwartych ranach, Swiezych
otarciach, oparzeniach, aktywnej infekcji lub niezabezpieczonych szwach w obszarze
kontaktu stopy i kostki z urzadzeniem.

Nie rozpoczynac ¢wiczen, jezeli lekarz lub fizjoterapeuta zabronit aktywnego albo
wspomaganego zginania i prostowania kolana.

Nie uzywac urzadzenia przy niestabilnym urazie, podejrzeniu ztamania, ostrym
krwawieniu lub powiktaniu pooperacyjnym bez uprzedniej oceny medycznej.

W przypadku nagtego lub narastajacego obrzeku, zaczerwienienia, wyraznego
ocieplenia konczyny, ostrego boélu tydki, gorgczki lub pogorszenia stanu rany nalezy
przerwac ¢wiczenia i skontaktowac sie z lekarzem.

Osoby, ktére nie sg w stanie wykona¢ programu domowego bezpiecznie bez
pomocy, powinny ¢wiczy¢ wytgcznie w obecnosci opiekuna lub specjalisty.

Nie stosowac produktu u uzytkownika o masie ciata przekraczajacej 120 kg.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczgcych mozliwosci wykonywania
¢wiczen po zabiegu, urazie lub przy chorobie przewlektej nalezy przed uzyciem
skonsultowagé sie z personelem medycznym.

Ograniczenia zastosowania

Nalezy wykonywac wytgcznie ¢wiczenia odpowiednie dla konkretnego etapu
rehabilitacji. Nie nalezy samodzielnie przechodzi¢ do trudniejszego etapu ani
zwiekszac¢ zakresu ruchu ponad cel okre$lony przez zespo6t medyczny.

Programy dostepne w aplikacji, pomiary zakresu ruchu i informacje zwrotne stuzg
wspieraniu ¢wiczen i monitorowaniu postepow. Nie sg samodzielnym rozpoznaniem
medycznym.

Producent wskazuje zwykle dwie sesje dziennie trwajgce okoto 10-15 minut, jednak
rzeczywista czestotliwosé, liczba powtérzen i czas ¢wiczen powinny wynikac¢ z
zalecen lekarza, fizjoterapeuty lub programu przypisanego uzytkownikowi.

Paski do zwiekszania zakresu ruchu nalezy mocowac wytacznie w sposéb opisany w
instrukcji i pociggac stopniowo, bez gwattownego obcigzania kolana.

Nie nalezy wykorzystywac tyzworolki jako zwyktej rolki, deskorolki, podpory do
wstawania, urzadzenia do jazdy ani sprzetu do ¢wiczeh w pozycji stojace;j.

Jezeli potgczenie Bluetooth zostanie przerwane lub aplikacja nie wySwietla
prawidtowych danych, nalezy przerwac korzystanie z funkcji biofeedbacku do czasu
przywrécenia prawidtowego dziatania.

Nie nalezy podejmowac decyzji o zwiekszeniu obcigzenia, czestotliwosci lub zakresu
ruchu wytgcznie na podstawie danych z aplikaciji.

Telefon lub tablet nalezy umiesci¢ w stabilnym miejscu, w ktérym nie powoduje
ryzyka potkniecia i umozliwia bezpieczne obserwowanie instrukcji bez zmiany
prawidtowej pozyciji ciata.



Nie modyfikowac platformy, hamulca, paskow, sensora ani oprogramowania oraz nie
stosowac niezatwierdzonych akcesoriow.

W przypadku egzemplarza z wypozyczalni przed pierwszym uzyciem nalezy
sprawdzi¢ kompletno$¢ zestawu, czystos¢, stan techniczny i poprawne dziatanie
wszystkich elementéw.

Uzytkownik wypozyczonego zestawu powinien korzysta¢ z wkasnego konta i
urzgdzenia mobilnego oraz nie udostepnia¢ danych rehabilitacyjnych osobom
nieuprawnionym.

Konserwacja urzgadzenia

Regularnie kontrolowac kota, uktad hamulcowy, mechanizm regulacji dtugosci,
powierzchnie antyposlizgowe, pianke, paski, klamry i mocowanie sensora.

Nie uzywac produktu po upadku, silnym uderzeniu lub innym zdarzeniu, ktére mogto
uszkodzi¢ konstrukcje albo sensor, dop6ki nie zostanie sprawdzony.

Nie smarowa¢ két, hamulca ani mechanizmow regulacyjnych srodkami, ktérych
producent nie dopuscit do stosowania.

Nie otwiera¢ obudowy sensora ani nie podejmowac¢ samodzielnych napraw. Naprawy
powinny by¢ wykonywane przez producenta, dystrybutora lub autoryzowany serwis.
Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w suchym i czystym miejscu, zabezpieczone
przed kurzem, wilgocig, bezposrednim Swiattem stonecznym, wysoka temperaturg i
silnymi uderzeniami.

Temperatura pracy sensora wynosi od 10°C do 30°C, a temperatura
przechowywania od 10°C do 35°C.

Podczas transportu dopuszczalny zakres temperatury wynosi od 0°C do 45°C.
Wilgotnos¢ powinna wynosi¢ od 10% do 85% bez kondensaciji.

Urzadzenia nie nalezy uzywac, przechowywac ani transportowac powyzej wysokosci
3000 m n.p.m.

Zuzytego sensora i elementow elektronicznych nie nalezy wyrzucac razem z
niesegregowanymi odpadami komunalnymi. Nalezy przekazac je do wlasciwego
punktu zbiorki.

Czyszczenie akcesoriow

Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ sensor z tyzworolki i upewni¢ sie, ze nie jest on
podfaczony do tadowania.

MAXM Skate oraz uchwyty paskéw nalezy czysci¢ standardowym Srodkiem
gospodarstwa domowego bez wybielacza.

Do regularnego przecierania mozna uzywaé¢ miekkiej, wilgotnej, ale nie mokrej
Sciereczki. Nie wolno zanurzac urzadzenia w wodzie.

Twarde powierzchnie urzadzenia mozna dezynfekowac¢ 70% alkoholem
izopropylowym, o ile nie powoduje on uszkodzenia materiatu i jest stosowany
zgodnie z zaleceniami producenta.

Sensor nalezy czysci¢ wylgcznie suchg, miekka Sciereczka.

Nie stosowac wybielaczy, silnych rozpuszczalnikéw, srodkéw Sciernych, pary ani
czyszczenia pod biezgcg woda.



Paski i elementy majgce kontakt ze stopg powinny zosta¢ doktadnie oczyszczone i
catkowicie wysuszone przed kolejnym uzyciem.

Egzemplarz przeznaczony do wypozyczania nalezy oczysci¢, zdezynfekowag i
skontrolowaé po kazdym uzytkowniku oraz przed wydaniem kolejnej osobie.

Etui transportowe nalezy przechowywac czyste i suche. Nie wktada¢ do niego
wilgotnego urzadzenia ani mokrych paskéw.

Konserwacja i przechowywanie sensora, baterii, kabla USB-C,
aplikacji oraz etui

Przed rozpoczeciem ¢éwiczen nalezy upewnic sie, ze sensor jest wystarczajgco
natadowany.

Nie uzywac ani nie nosi¢ sensora podczas jego tadowania.

Sensor nalezy tadowacé przez USB-C wylgcznie za pomocag sprawnego zasilacza
zgodnego z wymaganiami IEC 60601.

Przed podtgczeniem nalezy sprawdzic¢ stan kabla, wtyczki i portu USB-C. Nie uzywacé
elementéw uszkodzonych, przegrzanych, skorodowanych lub mokrych.
tadowanie powinno odbywac sie w suchym, dobrze wentylowanym miejscu, z dala
od wody, materiatéw tatwopalnych i zrodet ciepta.

Nie przebijaé, nie zgniataé, nie rozmontowywac ani nie wrzuca¢ sensora lub jego
akumulatora do ognia.

W przypadku pecznienia, wycieku, dymu, zapachu spalenizny, nadmiernego
nagrzewania lub deformacji nalezy natychmiast przerwac uzywanie i tadowanie.
Maksymalna deklarowana liczba cykli fadowania sensora wynosi 500. Po
zauwazalnym pogorszeniu czasu pracy halezy skontaktowac sie z serwisem.
Sensor ma stopien ochrony IP22, lecz nie jest wodoodporny. Nalezy chroni¢ go
przed deszczem, rozlang ciecza i uzytkowaniem w wilgotnym srodowisku.
Sensor przesyla dane do aplikacji przez Bluetooth. Nie zapisuje danych
samodzielnie; dane sg przetwarzane przez urzgdzenie mobilne i aplikacje.
Aplikacje nalezy instalowa¢ z oficjalnego sklepu i utrzymywac w aktualnej wers;ji.
Uzytkownik powinien chroni¢ dostep do konta oraz udostepnia¢ wyniki wytgcznie
wybranym osobom.

Po zakonczeniu uzytkowania wszystkie elementy nalezy wytaczyc¢, oczyscic,
wysuszyC€ i utozy¢ w etui w sposob chronigcy sensor, paski i platforme przed
uderzeniami oraz zgnieceniem.



