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

UrtoSix EMC jest profesjonalnym aparatem do terapii fala uderzeniowa radialng, czyli
nieogniskowa. Urzadzenie wykorzystuje technologie elektromagnetyczng, umozliwia prace w
trybie manualnym, z protokotami preset i programami wiasnymi, a energia oraz
czestotliwo$¢ zabiegu powinny by¢ dobierane wytgcznie przez przeszkolonego operatora.
Zestaw obejmuje aparat, glowice zabiegowa, koricéwki aplikacyjne 6 mm, 15 mm i 25 mm,
silikonowe ostony gtowicy, pedat pojedynczy, przewdd zasilajgcy oraz zel przewodzacy.

e Przed pierwszym uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi producenta,
oznhaczeniami na urzadzeniu oraz zasadami prowadzenia terapii falg uderzeniowa.

e Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku profesjonalnego w fizjoterapii, rehabilitaciji,
medycynie sportowej lub innych placéwkach, w ktérych zabieg wykonuje
przeszkolony personel.

e Przed rozpoczeciem terapii operator powinien przeprowadzi¢ kwalifikacje pacjenta,
wykluczyé przeciwwskazania i dobra¢ parametry zabiegu do wskazania, obszaru
ciata i tolerancji pacjenta.

e Nie nalezy uzywac urzadzenia bez wczesniejszego szkolenia z obstugi aparatu,
glowicy, koncéwek aplikacyjnych, pedatu i ustawien programu.

e Przed kazdym zabiegiem nalezy sprawdzi¢ stan aparatu, przewodu zasilajgcego,
glowicy, kabla gtowicy, koncéwek aplikacyjnych, oston silikonowych, pedatu, ztaczy i
ekranu dotykowego.

e Nie uzywac urzgdzenia, jezeli obudowa, ekran, przewod, gtowica, koncowka, pedat
lub ztgcze sg uszkodzone, nadmiernie zuzyte, przegrzane, mokre albo dziatajg
nieprawidtowo.

e Urzadzenie nalezy ustawi¢ na stabilnym, suchym i réwnym podtozu, w miejscu
zapewniajgcym swobodny dostep do wytacznika i przewodu zasilajgcego.

e Przewody nalezy poprowadzic tak, aby nie powodowaty ryzyka potkniecia, wyrwania
glowicy, uszkodzenia ztgcza lub przypadkowego przesuniecia urzadzenia.

e Podczas zabiegu nalezy uzywac odpowiedniego zelu przewodzacego i utrzymywac
prawidtowy kontakt korcéwki aplikacyjnej ze skora.

e Nie nalezy wykonywac zabiegu na suchej skérze ani przy niewystarczajacej ilosci
zelu, poniewaz moze to zwiekszy¢ dyskomfort pacjenta i pogorszyc¢ kontrole aplikaciji.

e Parametry nalezy zwiekszac¢ stopniowo. W przypadku ostrego bélu, znacznego
dyskomfortu, zawrotéw gltowy, nudnosci, ostabienia lub nietypowej reakcji pacjenta
nalezy przerwac zabieg.

e Nie kierowac fali uderzeniowej na obszary ciata nieprzewidziane w instrukcji ani na
tkanki, dla ktorych nie wykonano kwalifikacji medycznej.

e Nie wolno uruchamia¢ impulséw, gdy koncoéwka nie jest prawidtowo przytozona do
obszaru zabiegowego albo gdy gtowica jest skierowana w strone osoby postronnej.



Nie nalezy uzywaé urzadzenia w obecnosci fatwopalnych gazéw, oparow, aerozoli
lub w Srodowisku zagrozonym wybuchem.

Nie dopuszczac do kontaktu urzgdzenia, ztgczy, pedatu i przewodu zasilajacego z
woda lub innymi cieczami.

Urzgdzenie powinno by¢ obstugiwane i przechowywane poza zasiegiem dzieci oraz
0séb nieuprawnionych.

Przeciwwskazania

Nie wykonywac terapii falg uderzeniowg w obszarze cigzy, w szczeg6lnosci w okolicy
brzucha, miednicy i odcinka ledzwiowego.

Nie wykonywaé zabiegu w obszarze aktywnego nowotworu lub guza ztosliwego.

Nie stosowac terapii w miejscu ostrej infekcji, ropnego stanu zapalnego, goraczki
miejscowej lub ogolnoustrojowej bez kwalifikacji lekarskiej.

Nie wykonywac¢ zabiegu na skorze z otwartymi ranami, Swiezymi bliznami,
oparzeniami, zakazeniem, aktywnym stanem zapalnym, owrzodzeniem lub innym
przerwaniem ciagtosci skoéry.

Nie stosowac wysokiej energii u pacjentow z ciezka koagulopatia, istotnymi
zaburzeniami krzepniecia krwi lub w obszarach szczegélnie narazonych na
krwawienie.

Pacjenci przyjmujacy leki przeciwkrzepliwe lub przeciwptytkowe powinni zosta¢
zakwalifikowani do zabiegu przez lekarza albo specjaliste prowadzacego terapie.
Nie kierowac fali uderzeniowej na ptuca, narzady wypetnione powietrzem, mozg,
rdzen kregowy, duze nerwy ani gatki oczne.

Nie wykonywaé zabiegu bezposrednio na ptytke wzrostowg u dzieci i mtodziezy,
jezeli nie wynika to z jednoznacznego zalecenia specjalisty.

Nie stosowac terapii bezposrednio nad wszczepionym urzadzeniem elektronicznym,
takim jak rozrusznik serca, kardiowerter-defibrylator lub neurostymulator.

Nie stosowac terapii bezposrednio na duzych naczyniach krwiono$nych, zakrzepicy,
ostrym zakrzepowym zapaleniu zyt ani w miejscu podejrzenia zatorowosci.

Nie wykonywac¢ zabiegu w okolicy Swiezego ztamania, niestabilnej osteosyntezy,
Swiezej operacji lub implantu bez potwierdzenia wskazania przez lekarza.

Nie stosowac urzadzenia u pacjenta, ktéry nie jest w stanie zgtasza¢ bdlu,
dyskomfortu lub nietypowych odczu¢ podczas zabiegu.

Ograniczenia zastosowania

UrtoSix EMC nalezy stosowac wytacznie w zakresie wskazan i parametrow
opisanych w instrukcji producenta oraz zgodnie z kwalifikacjg medyczng pacjenta.
Tryby manualne, protokoty preset i programy wiasne nie zwalniajg operatora z
obowiazku oceny pacjenta, kontroli parametréw i nadzoru nad przebiegiem zabiegu.
W trybie manualnym mozna dobiera¢ fazy, energie, czestotliwos¢, sposéb emisji i
liczbe impulséw. Zmiany parametréw w trakcie zabiegu nalezy wykonywaé ostroznie
i stopniowo.

Nie nalezy przekraczac¢ zakresOw energii, czestotliwosci i liczby impulséw
wskazanych przez producenta dla danego programu, okolicy ciata i wskazania.



Nie nalezy wykonywac zabiegu przez odziez, bandaze, opatrunki ani materiaty, ktore
zaburzajg kontakt aplikatora ze skora.

W przypadku tendencji do siniakéw, delikatnej skoéry, chordb naczyn, cukrzycy,
neuropatii lub zaburzen czucia nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc¢ i stosowac
nizsze parametry poczatkowe.

W razie pojawienia sie znacznego zaczerwienienia, obrzeku, krwiaka, wybroczyn,
pecherzy, nasilenia bolu lub objawdw neurologicznych nalezy przerwac zabieg i
ocenic¢ stan pacjenta.

Nie nalezy stosowaé urzadzenia jako samodzielnej metody leczenia bez rozpoznania
przyczyny bélu, ograniczenia ruchu albo obrzeku.

Pacjent powinien by¢ poinformowany, ze po zabiegu moze wystgpi¢ przejsciowa
tkliwos¢, zaczerwienienie lub miejscowy dyskomfort, a objawy nietypowe powinien
zgtosi¢ operatorowi lub lekarzowi.

Po zabiegu nalezy udzieli¢ pacjentowi zalecen dotyczacych aktywnosci, odpoczynku
i obserwacji miejsca zabiegowego zgodnie z przyjetym protokotem.

Urzgdzenie nie powinno by¢ uzywane w poblizu silnych Zrodet zaktécen
elektromagnetycznych, jezeli moze to zaburzyc jego prace.

Aktualizacje oprogramowania przez port USB nalezy wykonywac wytacznie zgodnie
z instrukcjg producenta i przy uzyciu materiatdw pochodzacych z oficjalnego zrodia.

Konserwacja urzadzenia

Urzadzenie nalezy utrzymywac w czystosci i przechowywac w suchym, czystym
pomieszczeniu, wolnym od kurzu, nadmiernej wilgoci i zrédet ciepta.

Przed czyszczeniem, kontrolg lub konserwacjg nalezy wylaczy¢ urzadzenie i
odtaczy¢ przewod zasilajgcy od gniazda.

Nie otwiera¢ obudowy urzadzenia ani nie podejmowac¢ samodzielnych napraw.
Naprawy, przeglady i wymiany elementow wewnetrznych powinien wykonywac
autoryzowany serwis.

Nalezy regularnie kontrolowac stan gtowicy, korncéwek aplikacyjnych, oston
silikonowych, przewodéw, pedatu, gniazd, ekranu dotykowego i systemu
bezpieczenhstwa.

Nie uzywac urzadzenia po upadku, zalaniu, silnym uderzeniu, zauwazeniu dymu,
zapachu spalenizny, nietypowego hatasu, nadmiernych wibracji lub przegrzewania.
W razie awarii lub komunikatu btedu nalezy przerwaé prace urzadzenia i postepowac
zgodnie z instrukcja producenta.

Nie zakrywa¢ otworéw wentylacyjnych ani nie umieszczac urzadzenia w sposéb
ograniczajacy odprowadzanie ciepta.

Nie uzywac urzadzenia w pomieszczeniach o skrajnej temperaturze, wysokiej
wilgotnosci lub w poblizu zrédet wody.

Nalezy prowadzi¢ ewidencje przegladdw, serwisu, wymiany elementow
eksploatacyjnych i liczby impulséw gtowicy, jezeli producent przewiduje taka
kontrole.

Zuzytego urzadzenia i elementow elektronicznych nie nalezy wyrzucac razem z
niesegregowanymi odpadami komunalnymi. Nalezy przekazac je do wtasciwego
punktu zbidrki.



Czyszczenie akcesoriow

e Glowice, konncéwki aplikacyjne, ostony silikonowe, pedat i przewody nalezy czyscié¢
zgodnie z instrukcjg producenta po kazdym uzyciu lub po zabrudzeniu.

e Przed czyszczeniem nalezy wytaczy¢ urzadzenie, odtgczyc je od zasilania i upewni¢
sie, ze emisja impulséw jest zakoriczona.

e Pozostalosci zelu przewodzacego nalezy usuwac po kazdym zabiegu, aby
ograniczy¢ ryzyko zabrudzenia, poslizgu, degradacji materiatu i przenoszenia
zanieczyszczen.

Nie zanurza¢ gtowicy, przewodow, pedatu ani ztgczy w wodzie lub innych ptynach.
Nie dopuszczaé do przedostania sie ptynéw do wnetrza urzadzenia, gniazd, portu
USB, wiagcznika, pedatu i ztgczy gtowicy.

e Nie stosowac agresywnych detergentéw, srodkow Sciernych, rozpuszczalnikéw ani
preparatow, ktére moga uszkodzi¢ powierzchnie urzadzenia lub akcesoriéw.

e Srodki dezynfekujgce nalezy stosowaé wytacznie wtedy, gdy sg zgodne z
materialami urzgdzenia i instrukcjg producenta.

e Koncowki aplikacyjne i ostony nalezy doktadnie osuszy¢ przed kolejnym uzyciem,
montazem lub przechowywaniem.

e Akcesoria majace kontakt ze skérg pacjenta nalezy kontrolowac¢ pod katem peknieg,
odksztalcen, ostrych krawedzi i oznak zuzycia.

e Uszkodzone, zuzyte lub zdeformowane koncowki i ostony nalezy wymienic przed
kolejnym zabiegiem.

Konserwacja i przechowywanie zasilania, gtowicy, pedatu oraz
akcesoriow

e Urzadzenie nalezy podtaczac wytacznie do instalacji elektrycznej zgodnej z
parametrami producenta: 90-240 Vac, 50-60 Hz, przy maksymalnym poborze mocy
250 VA.

e Przed podtaczeniem nalezy sprawdzi¢, czy przewdd zasilajacy, wtyczka i gniazdo nie
sg uszkodzone, mokre, poluzowane lub nadmiernie nagrzane.

e Odlgczajgc urzadzenie od zasilania, nalezy chwytac za wtyczke, a nie ciggnac¢ za
przewdd.

e Nie prowadzi¢ przewodu zasilajgcego w poblizu ostrych krawedzi, ruchomych
elementéw, zrédet ciepta ani miejsc, w ktérych moze zostac przygnieciony.

e Glowice nalezy odktada¢ w bezpieczne miejsce, chronigc jg przed upadkiem,
uderzeniem, zabrudzeniem zelem i przypadkowym uruchomieniem.

e Koncowki aplikacyjne 6 mm, 15 mm i 25 mm nalezy przechowywaé w sposéb
chronigcy ich powierzchnie robocza przed uszkodzeniem, zabrudzeniem i
pomyleniem.

e Pedat nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu i zabezpieczaé przed naciskiem
podczas transportu, aby unikng¢ przypadkowego uruchomienia.

e Zel przewodzacy nalezy przechowywaé zgodnie z etykieta, nie uzywaé po uptywie
terminu waznosci i nie stosowac, jezeli zmienit zapach, konsystencije lub zostat
zanieczyszczony.



Opcjonalny wézek i flightcase powinny by¢ uzywane zgodnie z instrukcja, tak aby
urzgdzenie byto stabilne i zabezpieczone przed przewr6ceniem, uderzeniem oraz
drganiami w transporcie.

Podczas transportu nalezy zabezpieczy¢ ekran, gtowice, koncowki, przewody, pedat i
ztgcza przed uderzeniem, zgnieceniem, wilgocig oraz przypadkowym wysunieciem z
opakowania.

Przed ponownym uzyciem po transporcie lub dtuzszym przechowywaniu nalezy
sprawdzi¢ kompletno$¢ zestawu, stan akcesoriéw i prawidtowe dziatanie urzadzenia.



