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 dotyczace bezpieczenstwa

Sixtus Italia StimSix 2 jest profesjonalnym, dwukanatowym elektrostymulatorem
przeznaczonym do leczenia i fizjoterapii prawidtowo unerwionych i/lub odnerwionych tkanek
miesniowych, zespotdw bolowych i zaburzen krgzeniowych oraz do terapii stanow
hipotonicznych lub hipotroficznych miesni. Urzadzenie umozliwia prace reczna, z gotowymi
protokotami oraz programami wkasnymi i wykorzystuje m.in. prady diadynamiczne,
faradyczne, impulsowe, state, bipolarne sredniej czestotliwosci i interferencyjne.

e Przed pierwszym uzyciem nalezy zapoznacé sie z instrukcja obstugi producenta,
oznaczeniami na urzadzeniu, rodzajami dostepnych pragdoéw oraz procedurami
elektroterapii obowigzujacymi w placéwce.

e Urzadzenie powinno by¢ obstugiwane przez wykwalifikowany i przeszkolony personel
medyczny, fizjoterapeutyczny lub rehabilitacyjny, zgodnie z przeznaczeniem
profesjonalnym aparatu.

e Przed rozpoczeciem terapii nalezy przeprowadzi¢ kwalifikacje pacjenta, sprawdzi¢
wskazania i przeciwwskazania oraz dobraé rodzaj pradu, natezenie, czas i
rozmieszczenie elektrod do celu terapii i stanu klinicznego.

e Nie nalezy stosowac urzadzenia bez znajomosci dziatania wybranego rodzaju pradu,
protokotu gotowego, programu wiasnego i programowania sekwencyjnego dla
kazdego kanatu.

e Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan obudowy, 7-calowego ekranu
dotykowego, przewodu zasilajacego, przewoddw pacjenta, elektrod gumowych,
opasek Velcro, ztaczy i gniazd wyjsciowych.

e Nie uzywac urzadzenia, jezeli ktorykolwiek element jest uszkodzony, pekniety,
przegrzany, zawilgocony, ma naruszong izolacje lub dziata nieprawidtowo.

e Urzadzenie nalezy ustawi¢ na stabilnej, rownej, suchej i czystej powierzchni, w
miejscu umozliwiajgcym swobodny dostep do zasilania i elementéw sterujgcych.

e Nalezy stosowac wytgcznie elektrody, przewody, opaski i inne akcesoria zgodne z
wymaganiami producenta dla StimSix 2.

e Elektrody musza prawidtowo i rownomiernie przylegaé do skéry. Niepetny kontakt
moze zwiekszaé miejscowa gestos¢ pradu i powodowac bdl, pieczenie lub
podraznienie skory.

e Przed wilgczeniem stymulacji nalezy upewnic sie, ze elektrody sg prawidtowo
rozmieszczone i podigczone, a natezenie na danym kanale jest ustawione
bezpiecznie.

e Natezenie nalezy zwiekszac stopniowo, obserwujgc tolerancje pacjenta. Nie nalezy
przekracza¢ wartosci wynikajgcych z protokotu terapeutycznego i kwalifikacji
klinicznej.



Wbudowany system bezpieczenstwa, ktory dezaktywuje prad wyjsciowy przy
przypadkowym odtgczeniu elektrod, nie zwalnia operatora z obowigzku statego
nadzoru nad zabiegiem.

W trakcie terapii nalezy stale monitorowa¢ odczucia pacjenta, reakcje skory i
charakter skurczu miesni wywotanego stymulacja.

W przypadku bélu, pieczenia, nietypowego skurczu, zawrotéw gltowy, ostabienia,
dusznosci, zaburzen rytmu serca lub innej niepokojgcej reakcji nalezy natychmiast
przerwac terapie.

Nie uzywac urzadzenia w wilgotnym pomieszczeniu, w poblizu wody ani w miejscu, w
ktorym ptyny mogg dostac sie do aparatu, przewodéw, elektrod lub ztgczy.

Nie uzywac urzadzenia w poblizu gazéw, oparéw lub materiatéw tatwopalnych i nie
naraza¢ go na bezposrednie dziatanie warunkéw atmosferycznych.

Urzadzenie i akcesoria nalezy przechowywac poza zasiegiem osé6b nieuprawnionych
oraz dzieci.

Przeciwwskazania

Nie stosowac elektroterapii u kobiet w cigzy.

Nie stosowac u 0s6b z rozrusznikiem serca lub innym wszczepionym urzgdzeniem,
ktorego dziatanie moze zostac zaktocone przez stymulacje elektryczng.

Nie stosowac u pacjentéw z chorobami serca bez uprzedniej kwalifikacji lekarskiej.
Nie stosowac u pacjentéw z padaczka bez wyraznego zalecenia i nadzoru lekarza.
Nie prowadzi¢ stymulacji w sposob, ktory powoduje przeptyw pradu przez klatke
piersiowg lub okolice serca, jezeli mogtoby to wptywaé na rytm serca.

Nie umieszczac elektrod na obszarach, na ktérych prawidtowy i bezpieczny kontakt
ze skorg nie jest mozliwy, w tym na aktywnie uszkodzonej, silnie podraznionej lub
zakazonej skorze.

Nie stosowac na obszarach o znacznie zaburzonym czuciu, jezeli pacjent nie moze
wiarygodnie ocenic¢ natezenia bodzca, bolu lub pieczenia.

Nie stosowac u pacjenta nieprzytomnego lub niezdolnego do przekazywania
informacji o nieprawidtowych odczuciach, chyba ze procedura medyczna i nadzor
specjalistyczny jednoznacznie to dopuszczaja.

Nie wykonywag terapii, jezeli lekarz lub instrukcja producenta wyklucza elektroterapie
Z powodu stanu Klinicznego pacjenta albo stosowanego urzgdzenia medycznego.
W razie watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa terapii, choréb wspotistniejacych,
implantéw lub lekéw nalezy przed zabiegiem uzyskac opinie lekarza.

Ograniczenia zastosowania

StimSix 2 jest profesjonalnym urzadzeniem medycznym i nie powinien by¢ uzywany
do samodzielnego leczenia bez odpowiednich kwalifikacji oraz nadzoru.

Urzadzenie nie zastepuje diagnozy lekarskiej, kwalifikacji pacjenta ani
indywidualnego planu fizjoterapii.

Rodzaj pradu, amplituda, czas impulsu, czestotliwos¢, czas zabiegu i rozmieszczenie
elektrod muszg by¢ dobrane do leczonej tkanki, celu terapii i tolerancji pacjenta.



Prady diadynamiczne, faradyczne, impulsowe, state, bipolarne sredniej czestotliwosci
i interferencyjne maja rézne wiasciwosci i nie powinny by¢ stosowane zamiennie bez
oceny kliniczne;j.

Przy pradach wywotujacych skurcz miesni nalezy unika¢ nadmiernego natezenia i
zbyt dtugiej stymulacji, ktére moga powodowac bdl, zmeczenie lub przecigzenie
miesnia.

Przy pradzie statym i zabiegach wykorzystujacych galwanizacje lub jonoforeze nalezy
zwracac szczegO6lng uwage na stan skéry, polaryzacje, powierzchnie elektrod i
gestosc¢ pradu.

Nie wykonywac¢ zabiegu przez odziez ani materiaty, ktére uniemozliwiajg wkasciwy
kontakt elektrody ze skérg lub powodujg nieréwnomierny przeptyw pradu.

Nie zmienia¢ potozenia elektrod, nie roztaczac przewoddw i nie podtgczaé
dodatkowych akcesoridéw przy aktywnym pradzie wyjsciowym.

Przy terapii dwukanatowej nalezy upewnic sie, ze rozmieszczenie elektrod obu
kanatéw odpowiada wybranemu protokotowi i nie tworzy niezamierzonego toru
przeptywu pradu.

Programy preset i programy wiasne nalezy traktowac jako narzedzie wspierajgce
operatora; przed rozpoczeciem zabiegu operator powinien sprawdzi¢ wszystkie
parametry programu.

Jezeli pacjent zgtasza pogorszenie objawOw po terapii, kolejng sesje nalezy odroczy¢
do czasu ponownej oceny Klinicznej.

Nie stosowac urzadzenia jednoczes$nie z inng aparaturg elektrycznag na tym samym
obszarze, jezeli nie zostato to przewidziane w procedurze i nie potwierdzono
bezpieczenhstwa takiego potaczenia.

Urzadzenia przenosnej tacznosci radiowej i inne zrodta silnych zakitécen
elektromagnetycznych nalezy utrzymywac w odlegtosci, ktéra nie wptywa na
prawidtowa prace aparatu.

Maksymalny prad staty urzadzenia wynosi 30 mA, maksymalny prad impulsowy 70
mA, a maksymalne napiecie wyjsciowe 100 V DC; wartosci maksymalne nie sg
automatycznie wartosciami terapeutycznymi odpowiednimi dla kazdego pacjenta.

Konserwacja urzadzenia

Urzadzenie powinno by¢ utrzymywane w czystosci, kompletnosci i sprawnosci
technicznej zgodnie z instrukcjg producenta oraz procedurami placéwki.

Przed czyszczeniem, konserwacja, kontrolg przewodow lub zmiang akcesoriow
nalezy wytgczy¢ urzadzenie i odtgczyc€ je od zasilania, jezeli instrukcja producenta
tak przewiduje.

Regularnie kontrolowac stan techniczny urzgdzenia, przewodu zasilajgcego, ekranu
dotykowego, gniazd wyjsciowych, przewodéw pacjenta, elektrod i opasek
mocujacych.

Nie otwiera¢ obudowy urzgdzenia i nie podejmowac samodzielnych napraw.
Naprawy, przeglady i czynnosci serwisowe powinny by¢ wykonywane przez
wykwalifikowany lub autoryzowany serwis.

Nie uzywac urzadzenia po upadku, uderzeniu, zalaniu, pojawieniu sie dymu, zapachu
spalenizny, nietypowych dzwiekdéw, btedéw systemu albo niestabilnych parametréw
wyjsciowych.



W przypadku pojawienia sie dymu lub zapachu spalenizny nalezy natychmiast
wytgczy€ urzadzenie i odigczyc€ je od zasilania, jezeli mozna to zrobi¢ bezpiecznie.
Nie blokowac otworéw wentylacyjnych i nie ustawia¢ urzadzenia w poblizu Zrédet
ciepta.

Nie ciggnaé urzadzenia za przewdd zasilajacy ani przewody elektrod i nie
dopuszcza¢ do mechanicznego naprezania ztaczy.

Jezeli ekran dotykowy, ztgcza lub przewody dziataja niestabilnie, urzadzenie nalezy
wycofac z uzytkowania do czasu sprawdzenia przez serwis.

Zaleca sie okresowg kontrole bezpieczenstwa elektrycznego urzadzenia zgodnie z
instrukcjg producenta i procedurami obowigzujgcymi dla wyroboéw medycznych.
Aktualizacje oprogramowania przez port USB nalezy wykonywa¢ wylacznie zgodnie z
procedurg producenta i nie odtgczac zasilania w trakcie procesu aktualizaciji.
Zuzytego urzadzenia i elementoéw elektrycznych nie nalezy wyrzucac razem z
niesegregowanymi odpadami komunalnymi; nalezy stosowac wtasciwe zasady
zbiodrki sprzetu elektrycznego i medycznego.

Czyszczenie elektrod i akcesoriow

Elektrody gumowe i powierzchnie majace kontakt z pacjentem nalezy czysci¢ po
kazdym zabiegu zgodnie z instrukcjg producenta oraz zasadami higieny gabinetowe;.
Przed czyszczeniem nalezy upewnic sie, ze elektrody i przewody sg odtgczone od
aktywnego kanatu wyjsciowego oraz, jezeli jest to wymagane, od urzadzenia.
Pozostatosci zelu, wody lub innych srodkéw przewodzacych nalezy usuwaé po
kazdym uzyciu, aby ograniczy¢ ryzyko podraznienia skdry i pogorszenia jakosci
kontaktu elektrycznego.

Nie zanurza¢ przewodow, wtykow, ztgczy ani urzadzenia w wodzie lub innych
ptynach.

Nie stosowac agresywnych detergentow, rozpuszczalnikdw ani Srodkow Sciernych,
ktére moga uszkodzi¢ powierzchnie elektrod, izolacje przewodéw lub ekran
dotykowy.

Opaski Velcro nalezy utrzymywac w czystosci i dobrym stanie; opaski zabrudzone,
rozciggniete lub uszkodzone nalezy wymienic, jezeli nie zapewniajg prawidtowego
mocowania elektrod.

Elektrody zuzyte, pekniete, zdeformowane, nieréwne lub powodujgce nieprawidtowe
odczucia u pacjenta nalezy wycofac z uzytkowania i zastgpi¢ sprawnymi.

Jezeli procedura higieniczna wymaga stosowania akcesoriéw indywidualnych dla
pacjenta, nie nalezy uzywac ich u innych osob.

Ekran dotykowy nalezy czysci¢ delikatnie, bez nadmiernego nacisku i bez
pozostawiania nadmiaru ptynu przy krawedziach obudowy.

Po czyszczeniu wszystkie elementy powinny by¢ catkowicie suche przed ponownym
podfaczeniem i uzyciem.



Konserwacja i przechowywanie zasilania, elektrod oraz
akcesoriow

e Urzadzenie nalezy podigczac wytgcznie do Zrédia zasilania zgodnego z parametrami
producenta: 90-240 Vac, 50-60 Hz; maksymalny pobér mocy wynosi 60 VA.

e Gniazdo zasilajace powinno by¢ sprawne, prawidtowo wykonane i tatwo dostepne,
aby w sytuacji awaryjnej mozliwe byto szybkie odlgczenie urzadzenia.

e Przewdd zasilajgcy nalezy prowadzic tak, aby nie powodowat ryzyka potkniecia,
przyciecia, wyrwania wtyczki ani uszkodzenia izolaciji.

Odtaczajgc urzadzenie od zasilania, nalezy trzymaé za wtyczke, a nie za przewdd.
Przewody pacjenta nalezy przechowywac bez ostrych zagieé, skrecenia i
nadmiernego naprezenia, aby nie uszkodzi¢ zyt przewodzacych i izolacji.

e Elektrody i opaski nalezy przechowywac w sposob chroniacy je przed zabrudzeniem,
wysychaniem materiatéw kontaktowych, odksztatlceniem i uszkodzeniem
mechanicznym.

e Nie przechowywaé urzadzenia ani akcesoriow w wilgotnym pomieszczeniu, w
bezposrednim Swietle stonecznym, w poblizu Zrédet ciepta ani w miejscu narazonym
na kurz i substancje chemiczne.

e Przed transportem nalezy odtgczyc akcesoria, zabezpieczyC przewody i upewnic sie,
ze urzadzenie nie moze spas¢ ani przemiescic sie w sposéb niekontrolowany.

e Opcjonalny wozek transportowy nalezy uzywac wytgcznie na stabilnej powierzchni, z
prawidtowo zabezpieczonym urzadzeniem i akcesoriami.

e Instrukcje obstugi, dokumentacje urzadzenia, potwierdzenia przegladow, certyfikaty i
informacje serwisowe nalezy przechowywaé w miejscu dostepnym dla personelu
obstugujacego urzadzenie.



