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Ogdlne pytania dotyczace urzadzenia NESA XSIGNAL®.
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%2 Telefon: +34 943 44 35 45

30 marca 2020r.

Przed uzyciem neurostymulatora NESA XSIGNAL ® NGS Health and
Mind SL nalezy doktadne przeczytac niniejsza instrukcje i protokoty
jej uzytkowania przez personel medyczny. W szczegdlnosci zaleca
sie przeczytanie ze szczegdlng uwaga nastepujgcych rozdziatéw:

* Rozdziat 3 Zasady uzytkowania

* Rozdziat 4 Funkcje

* Rozdziat 5 Ostrzezenia
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1. PREZENTACJA PRODUKTU

11, MATERIALY | AKCESORIA

@ Urzadzenie gtéwne NESA XSIGNAL ©.

f/B\\ Zestaw przedtuzacza elektrycznego CEXT-N (4 jednostki oznaczone na: niebiesko, czerwono, zielono i zétto).

G

N
4

Zestaw uchwytéw stykowych CONTACT-NC z 6 ztaczami (4 jednostki oznaczone na: NIEBIESKO, CZERWONO, ZIELONO i ZOLTO).

(s

Kabel GDCN (1 szt.).

m) (g

Elektroda skorna (2 torebki).

B

Zestaw rekawic i ochraniaczy na kostki (rozmiar Sx2, Mx2 i Lx2). Zasilacz

NESA XSIGNAL ® PWR i adapter strefowy.

(@

Walizka transportowa NESA XSIGNAL © .

T

-
N

Instrukcja obstugi NESA XSIGNAL © .

—) ‘

Y
AN

Timer NESAXSIGNAL ® .

G
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12, URZADZENIE NESA XSIGNAL ®

Przycisk wtaczania zasilania
Przycisk Start.

Przycisk opcji.

Przycisk menu

®
©
©
@ Przycisk Anuluj.
®
©
®
@

Ztacze zasilania.
Ztacze kablowe GDCN.
Diody LED systemu operacyjnego.

Przedtuzacz elektryczny CEXT-N.
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EXSIGNAL

GWARANCIA

Produkty dostarczane przez oddziat NGS Health and Mind SL w Hiszpanii maja gwarancje komercyjng. Niniejsza ograniczona
gwarancja jest gwarancja handlowg udzielong przez Health and Mind SL i nie dotyczy praw uzytkownika, ktére moga
zapewni¢ dodatkowe prawa konsumentowi.

Niniejsza gwarancja jest standardowa i nie podlega zadnym optatom. Zgodnie z warunkami, w ktérych niniejsza gwarancja
ma zastosowanie.

WAZNOSC
NGS Health and Mind SL gwarantuje, ze kazde urzadzenie NESA XSIGNAL® sprzedane po raz pierwszy uzytkownikowi
koricowemu (sprzedaz oryginalna) bedzie wolna od wad komponentéw lub wykoriczenia w okresie gwarancyjnym.

NGS Health and Mind SL gwarantuje, ze kazdy modulator NESA XSIGNAL® posiada Gwarancje Przechowywania w magazynie
od jego produkcji wynoszaca 52 000 godzin.

Okres gwarancji wynosi dwadziescia cztery (24) miesigce i rozpoczyna sie w dniu pierwokupu. Oryginalna faktura lub karta
sprzedazy, na ktérej widnieje data zakupu, poswiadcza, ze ta data jest data zakupu. Mozliwe, ze nalezy przedstawic¢ bilet
sprzedazy jako dowdd na otrzymanie ustugi gwarancyjne;j.

NGS Health and Mind SL gwarantuje, ze baterie s3 wolne od wad komponentéw lub wykoriczenia przez maksymalnie
dwadziescia cztery (24) miesigce ze wzgledu na charakter komponentu, niezaleznie od jakichkolwiek rozszerzer gwarancji
lub innych ustug, ktére mozna naby¢ lub zaoferowac powyzej niniejszej ograniczonej gwarancji. Nalezy zachowa¢ dowdd
zakupu, poniewaz moze by¢ on potrzebny w przysztosci.

Wszelkie roszczenia z tytutu niniejszej ograniczonej gwarancji musza byc¢ zgtaszane w okresie dwudziestu czterech (24)
miesiecy waznosci gwarancji. System lub komponent naprawiony lub wymieniony na mocy decyzji NGS Health and Mind SL
w ramach niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie objety gwarancja tylko do korica okresu gwarancyjnego lub przez trzy (3)
miesigce, jesli okres waznosci bedzie krotszy niz dziewieédziesigt (90) dni.

ZAKRES

Niniejsza ograniczona gwarancja ma zastosowanie wytgcznie w krajach wymienionych w sekcji 1.3.7 i nie ma zastosowania
do zakupow dokonanych, poza tym terytorium.

NGS Health and Mind SL zdecyduje sie na naprawe lub wymiane systeméw lub wadliwych czesci objetych niniejszg
gwarancja na nowe lub naprawione czesci, ktére oferujg identyczng wydajnos¢ jak nowe produkty. Niniejsza ograniczona
gwarancja obejmuje koszty czesci i robocizny niezbedne do przywrdcenia prawidtowego dziatania systemu.

Wszystkie wymienione czesci i systemy w ramach niniejszej gwarancji stang sie wtasnoscig NGS Health and Mind SL.

W zaleznosci od modelu, niektére czesci (na przyktad zasilacz NS4PWR i adaptery strefowe) moga by¢ wymieniane przez
uzytkownika. Czesci te s zdefiniowane jako URC (komponent wymieniany przez uzytkownika). Decyzja NGS Health and
Mind SL te czesci URC moga zosta¢ wystane do uzytkownika koricowego. Od momentu otrzymania przez uzytkownika czesci
zamiennych, oryginalna czes¢ staje sie wiasnoscia NGS Health and Mind SL. Jesli NGS Health and Mind SL tego wymaga,
oryginalna czes¢ powinna zosta¢ zwrécona do NGS Health and Mind SL, ktéry przejmie koszty wysytki. W przypadku, gdy
oryginalna cze$¢ nie zostanie otrzymana przez NGS Health and Mind SL po uptywie pietnastu (15) dni roboczych od
poinformowania uzytkownika koricowego o procedurze, uzytkownik koricowy zostanie obcigzony za cze$¢ zamienng wedtug
jej ceny rynkowej.
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133, WYtACZENIA

Niniejsza ograniczona gwarancja nie ma zastosowania do:

I Wad spowodowanych normalnym zuzyciem, w tym rozsgdnym zuzyciem czesci zuzywalnych, czyli
czesci, ktére wymagaja okresowej wymiany w trakcie normalnej eksploatacji systemu (np. rekawice i
ortezy na kostki).

1 Zadrapan, uszkodzonych czesci, ugryzien, zuzycia lub przebarwien i uszkodzonych tworzyw sztucznych
w portach lub innych uszkodzen kosmetycznych.

3 Uszkodzeri spowodowanych uzytkowaniem z innym produktem.

4 Uzywania systemu do celdw innych niz te, do ktérych zostat zaprojektowany, w tym miedzy innymi
uzywania systemu bez przestrzegania informacji zawartych w instrukcji obstugi dotgczonej do systemu.

5 Wszelkich uszkodzen bedacych konsekwencja wypadku, naduzycia, zanieczyszczenia, niewtasciwego
uzytkowania, kontaktu z ptynami, pozaru, trzesienia ziemi, kalibracji lub niewtasciwej konserwacji
Systemu lub innych przyczyn zewnetrznych.

6 Uszkodzen i/lub wad spowodowanych przez dym, kurz, brud, sadze lub inne zrédta zewnetrzne.

7 Systemu NGS Health and Mind SL, ktdry zostat zmodyfikowany w celu zmiany jego funkcjonalnosci lub
specyfikacji bez pisemnej zgody NGS Health and Mind SL.

8 Systemow, w ktdrych numer seryjny zostat usuniety, uszkodzony lub nie mozna go odczytac.

9 Modyfikacji systemu i otwierania urzagdzenia, w tym uzycia czesci, ktore nie zostaty wyprodukowane lub
sprzedane przez NGS Health and Mind SL.

=

Niewtasciwego uzycia produktdw innych firm (na przyktad zasilacza NS4PWR i adapterow stref)

Uszkodzenia w wyniku transportu lub niewfasciwego opakowania podczas zwrotu urzadzenia do NGS
Health and Mind SL lub autoryzowanego serwisu.

12 Uszkodzen spowodowanych ustugami/naprawami lub innymi modyfikacjami systemu dokonanymi przez
osoby trzecie inne niz NGS Health and Mind SL lub autoryzowany serwis NGS Health and Mind SL.

13 Uszkodzen powstatych w wyniku autonaprawy lub wymiany czesci na niewymienialne przez klienta.

Jesli system nie jest objety niniejsza ograniczong gwarancja z jednego lub kilku powodéw wymienionych wczesniej,
NGS Health and Mind SL lub jego autoryzowani dostawcy ustug zaoferujg naprawe komercyjna, jesli zazada tego
uzytkownik koricowy. Nalezy pamietaé, ze w takim przypadku NGS Health and Mind SL lub autoryzowany serwis NGS
Health and Mind SL moze obcigzy¢ uzytkownika koncowego kosztami czesci, robocizny i wysytki. Ponadto
autoryzowany dostawca ustug NGS Health and Mind SL zastrzega sobie prawo do obcigzenia uzytkownika koricowego
wszystkimi kosztami przygotowan budzetowych, jesli zostanie uznane, ze uzytkownik koricowy jest odpowiedzialny za
zadanie czego$, co nie jest objete niniejsza ograniczong gwarancja. W takim przypadku i zawsze zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami NGS Health and Mind SL lub jego upowaznieni ustugodawcy zastrzegajg sobie prawo do
zachowania Systemu do czasu zaptaty kosztéw przygotowania budzetu.
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134, UZYSKANIE UStUGI GWARANCYJNE)

Ograniczona gwarancja od NGS Health and Mind SL obejmuje ustuge gwarancyjng bez odbioru (Carry-in)
lub wysytki towarow (Send-in). W niektorych krajach $wiadczona jest réwniez ustuga odbioru i zwrotu.
Aby dowiedzie¢ sie wiecej o swoim lokalnym zasiegu, skontaktuj sie z NGS Health and Mind SL lub
dowolnym autoryzowanym ustugodawca.

Serwis gwarancyjny podlega nastepujgcym warunkom:

Przed skontaktowaniem sie z NGS Health and Mind SL:
* Sprawdz, czy system jest natadowany/podtgczony do sieci i prawidtowo wigczony.

* Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi, aby uzyska¢ wazne informacje dotyczace obstugi i
rozwigzywania problemow z systemem.

¢ Aby uzyska¢ pomoc, skontaktuj sie z centrum pomocy technicznej NGS Health and Mind SL:
sat@neas.es

¢ Zadzwon do centrum pomocy technicznej NGS Health and Mind SL. NGS Health and Mind SL
sprobuje rozwigzaé wszelkie problemy gwarancyjne przez telefon i bedzie potrzebowaé pomocy
klienta w wykonywaniu rutynowych czynnosci i testow diagnostycznych podczas rozmowy
telefonicznej.

Jesli system jest objety ustugg odbioru i zwrotu, bedziemy koordynowac odbiér wadliwego urzadzenia
pod wskazanym adresem i, zgodnie z wymaganiami, naprawimy lub wymienimy wadliwe czesci objete
niniejszg gwarancja na nowe lub odnowione fabrycznie o takiej samej wydajnosci jak nowe produkty i
zwrocimy je do okreslonej lokalizacji. W razie koniecznosci NGS Health and Mind SL przejmie na siebie
wszystkie koszty naprawy i wymiany, koszty wysytki i ubezpieczenia w trakcie tego procesu. NGS Health
and Mind SL zastrzega sobie prawo do obcigzenia uzytkownika koricowego tymi kosztami, jesli okaze sie,
ze wymiana lub naprawa nie jest objeta niniejsza ograniczong gwarancja. W takim przypadku i zawsze
zgodnie z obowigzujagcymi przepisami NGS Health and Mind SL lub jego autoryzowani ustugodawcy
zastrzegaja sobie prawo do zachowania systemu do czasu pokrycia przez uzytkownika koricowego
kosztow przygotowania budzetu.

Zgodnie z warunkami serwisu gwarancyjnego Carry-in lub Send-in, uzytkownik bedzie musiat wystac
system do autoryzowanego serwisu NGS Health and Mind SL wraz z baterig i zasilaczem. NGS Health and
Mind SL zdecyduje, czy urzadzenie zostanie naprawione w ramach gwarancji, czy tez zostanie
zaoferowana wymiana i ustali termin odbioru po zakoriczeniu procesu. Uzytkownik koricowy bedzie
musiat pokry¢ koszty wysytki, podatki i podatki importowe zwigzane z przesytkg w obie strony. Ponadto
uzytkownik koricowy jest odpowiedzialny za ubezpieczenie systemu. NGS Health and Mind SL ani zaden
autoryzowany dostawca ustug nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia lub straty
podczas transportu.
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135, KOSZTY DODATKOWE

NGS Health and Mind SL nie ponosi zadnych kosztoéw zwigzanych z wysytka/ubezpieczeniem, podatkami,
ctami, licencjami i komunikacja w wyniku btedéw w systemie. Jesli jednak standardowa gwarancja
zostanie objeta ustuga odbioru i zwrotu, koszty naprawy lub wymiany (na podstawie decyzji NGS Health
and Mind SL), koszty wysytki i ubezpieczenia zostang pokryte przez NGS Health and Mind SL, mimo ze NGS
Health and Mind SL zastrzega sobie prawo do wystawienia klientowi rachunku.

Zgodnie z warunkami ustugi Carry-in lub Send-in, uzytkownik koricowy poniesie koszty, jesli w konkluzji
stwierdzono, ze usterka nie jest objeta niniejsza ograniczong gwarancjg. W takim przypadku i zawsze
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami NGS Health and Mind SL lub jego autoryzowani ustugodawcy
zastrzegajg sobie prawo do zachowania systemu do czasu pokrycia przez uzytkownika korcowego
kosztéw przygotowania budzetu.

136.  OGRANICZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI

Zawsze zgodnie z obowigzujacymi przepisami, NGS Health and Mind SL nie ponosi odpowiedzialnosci za
zbywalnos$¢ mozliwych celéw systemu. W zakresie, w jakim zezwalajg na to przepisy prawa, NGS Health
and Mind SL i jej autoryzowani dostawcy ustug nie ponosza zadnej odpowiedzialnosci za (1) szkody, utrate
lub uszkodzenie rejestréw, programéw, danych lub urzadzen zewnetrznych, lub (2) szkody jakiegokolwiek
rodzaju (w tym szkody bezposrednie lub posrednie, utrate korzysci, utrate oszczednosci lub jakiekolwiek
inne wymierne szkody, dodatkowe, karne lub wynikowe), ktére moga powstac lub wynikaja z uzytkowania
lub niemoznosci korzystania z systemu i/lub dostarczonych czesci, nawet w przypadku, gdy NGS Health
and Mind SL, dostawca uzytkownika lub autoryzowany przedstawiciel lub ustugodawca NGS Health and
Mind SL zostat poinformowany o mozliwosci wystapienia szkod lub roszczen oséb trzecich. Zawsze
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, wszelka odpowiedzialnos¢ NGS Health and Mind SL lub jej
dostawcéw, ktéra nie jest wykluczona, bedzie ograniczona do cen sprzedazy Systemu. Wytaczenia i
ograniczenia odpowiedzialnosci ujawnione wczesniej nie bedg miaty zastosowania do szkéd wynikajacych
z niezawodnosci produktéw NGS Health and Mind SL, w szczegdlnosci do szkdd zwigzanych z obrazeniami
ciata, problemami zdrowotnymi lub zagrozeniem zycia.

137.  ZASIEG KRAJOWY

Niniejsza ograniczona gwarancja europejska dotyczy systemu zakupionego w nastepujgcych krajach:
* Kraje cztonkowskie Unii Europejskiej:

* Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy,
Grecja, Wegry, Irlandia, Wtochy, totwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Polska, Portugalia,
Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania i Stany Zjednoczone.

* Bahrajn, Kanada, Kazachstan, Japonia, Kuwejt, Meksyk, Motdawia, Oman, Katar, Rosja, Arabia
Saudyjska, Ukraina, Zjednoczone Emiraty Arabskie, Wielka Brytania i Stany Zjednoczone Ameryki.
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14, KONSERWACIA | NAPRAWY

Do czyszczenia urzadzenia nalezy uzywacé miekkiej Sciereczki i roztworu czyszczacego na bazie alkoholu, bez
rozpuszczalnikow, poniewaz moga one uszkodzi¢ plastik i farbe neurostymulatora NESA XSIGNAL ©.
Uzytkownikowi nie wolno podejmowac zadnych napraw urzadzenia ani jego akcesoriéw.

Nie wolno demontowac¢ urzadzenia NESA XSIGNAL ®, poniewaz zawiera ono strefy napiecia, ktére moga
powodowac wytadowania elektryczne.

NGS Health and Mind SL odrzuca wszelkg odpowiedzialnos¢ za szkody powstate w wyniku préby otwarcia,
modyfikacji lub naprawy urzadzenia lub jednego z jego komponentédw przez jakakolwiek osobe lub serwis
nieautoryzowany do tego celu przez NGS Health and Mind SL.

Neurostymulatory NESA XSIGNAL © nie wymagaja kalibracji. Jego cechy sg stale monitorowane i walidowane
podczas procesu produkcyjnego. Cechy te pozostajg stabilne i niezmodyfikowane, jesli sg uzywane w normalnych
warunkach. Jesli Twoje urzadzenie nie dziata zgodnie z oczekiwaniami, w kazdym przypadku skontaktuj sie z
oficjalnym serwisem technicznym NGS Health and Mind SL.

Pracownicy stuzby zdrowia muszg zapoznac sie z lokalnymi przepisami w celu uzyskania informacji zwigzanych z
konserwacja. Zazwyczaj przepisy te wymagajg okresowego sprawdzania pewnych kryteriéw (co najmniej raz w
roku). Aby poprosi¢ o nadzér nad urzadzeniem, nalezy napisac na adres at@nesaworld.es.

Deklaracja: NGS Health and Mind SL dostarczy na zgdanie schematy elektryczne, listy komponentéw, opisy,
instrukcje kalibracji i inne informacje, ktére pomoga uzytkownikowi odpowiednio wykwalifikowanemu
personelowi technicznemu w naprawie tych czesci systemu, ktére zostaty okreslone przez producenta jako
nadajace sie do naprawy.

15. WARUNKI| PRZECHOWYWANIA | Nie uzywa¢ w miejscach zagrozonych wybuchem lub
TRANSPORTU w poblizu tatwopalnych produktow lub gazow, a takze

w  miejscach, w ktérych  wystepujg  szkody
Warunki przechowywania i transportu nie moga $rodowiskowe i/lub dym, kurz, brud, sadza lub inne
przekraczac nastepujgcych wartosci: czynniki zewnetrzne.

17. ZASADY | SYMBOLE

Neurostymulator NESA XSIGNAL® wywodzi sie z
technologii medycznej opracowanej w Japonii. Aby

Temperatu -35°C do 70°C

Wigotnol¢

Cisnienie atmosferyczne 1,000 - 100 mBar zapewni¢ bezpieczenstwo, koncepcja, produkcja i
dystrybucja NESA XSIGNAL ® sg zgodne z wymogami
dyrektywy europejskiej 93/42/CEE.

Zaleca sie tadowanie baterii neurostymulatorow NESA
XSIGNAL® co 3 miesiace, jesli nie jest to planowane.

1.6. WARUNKI UZYTKOWANIA OST,R,ZEZEME! .
Zwro¢ uwage na wskazania za

Urzadzenie musi by¢ uzywane w nastepujacych pomocq nastepujacych
warunkach: svmboli:

Temperatura od 0°C do 40°C :
Wilgotno$¢ od 10% do 90% R

s . URZADZENIE WRAZLIWE
Cisnienie atmosferyczne 1,000 - 700 mBar AT ADoW At Czesci typu BF Klasa I
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1.10. BATERIA [WYLACZNIE DLA MODELU NESA XSIGNAL-)

c E Przyblizony czas trwania akumulatora 6000
i mAh wynosi 10 godzin. Gdy zaswieci sie dioda
ZgodnoSc Instrukcja obstugi LED baterii (delikatne o$wietlenie), oznacza to,
ze pozostata okoto 1 godziny pracy. Jesli dioda
— Zgodnos¢ z RAEE LED zacznie migac¢ (silne podswietlenie),
Urzadzenie i akcesoria nalezy oznacza to, ze pozostato mniej niz 30 minut

utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi pracy.

przepisami krajowymi dotyczacymi
(@) podobnych produktow.
UWAGA: Te czasy moggq sie rézni¢ w zaleznosci

od uzytkowania urzqdzenia (zawsze

18. ETYKIETY uruchomione programy, intensywnos¢, ...) Po

podtqczeniu do sieci dioda LED przycisku

NGS Health and Mind SL nesaHEALTH zas//anfa_ zaswieci ' sie . podczas procesu

Parque Empresarial de Zuatzu, tadowania, wskazujgc, ze akumulator jest

Edificio Easo 4, local 1. tadowany. Po zakoriczeniu dioda LED wytqczy
20018 San Sebastian - Donostia. sie.

(Gipuzkoa) Hiszpania

a40102201800001 Elektrostymultor powirschriowy
MODELO NS-4 / 2018-02 ¢

WEJSCIE/ENTRADA  WYJSCIE/SALIDA

5V3A max. +10\V=0,5mA max.

19. DANE TECHNICZNE
INFORMACJE OGOLNE

NESA XSIGNAL® Fuente 5V 1A

Bateria 6000 mAh

Obud Stal =
udowa @ OSTRZEZENIE!

Wymiary (w mm) 157,5(df.) x 110 (a) x 45,5 (wys.) Akumulator moze byé

wymieniony wytqcznie przez
Waga urzadzenia i akcesoriow okoto 1,2 kg. GUTOFYZOWOHV NN
techniczny.

Urzadzenie pracujgce w trybie ciggtym. Stopien
ochrony przed cieczami IPXO. Impedancja wyjsciowa
1kOhm.

OSTRZEZENIE!

NEUROESTIMULACJA Uzywaj tylko zasilaczy
dostarczonych przez NGS
Health and Mind SL, ryzyko
Parametry elektryczne uszkodzenia urzgdzenial

24 izolowane kanaty wyjsciowe.

Napiecie od +/-3V do +/-6V réwnowaznego

obcigzenia ludzkiego ciata. Ksztaft fali elektrycznej ]

jest kwadratowy. Reczna regulacja intensywnosci: A

wysoka lub niska Maks. prad elektryczny 0,5 mA na ©

kanat. Czestotliwos¢ przebiegu: 1-14 Hz.
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2. INSTRUKCIE
UZYTKOWANIA

2.1. POtACZENIA:

Podtgczenie zasilacza NS4PWR do sieci 220V-110V
(uzyj odpowiedniego adaptera strefowego) oraz
do urzadzenia NESA XSIGNAL’. W przypadku
modelu NESA XSIGNALs akumulator zostanie
natadowany.

'd

Potaczenie GCONN z urzadzeniem NESA XSIGNALe.

Potaczenie CEXT z CONTACT-NC, nie przekrecaj na
site ztgczy, obrd¢ je, az znajda sie we wiasciwej
pozycji. Kazde ztacze ma takie samo kodowanie.
Poszukaj strzatek wskaznikowych.

Ilustracja (3).

W przypadku zespotu CEXT (4x) lub prostownika
stykdw nie nalezy wciskac ztgczy na site, nalezy je
obraca¢ az do uzyskania prawidtowej pozycji.
Kazde pofgczenie jest kodowane kolorem zgodnie
z odpowiadajacg mu koriczyna.

Zobacz ilustracje (3).

Pofgczenie CONTACT-NC ze wspornikami elektrod,
kazde pofgczenie z przyciskiem zatrzaskowym jest
kodowane kolorami.

UWAGA: Kodowanie kolorami i numerami jest takie

samo dla wszystkich akcesoriow.

Dla kazdej konczyny znajduje sie jeden wspornik
elektrody, znajdz odpowiedni kolor lub kod dla
jego prawidtowego umieszczenia.

L. RIGHTHAND

1 2 3 456




Schemat rozmieszczenia wspornika elektrody:

2.2. ELEMENTY STERUJACE LUI
Podswietlany interfejs uzytkownika

Wskazniki $wietlne:

Uwaga! Gdy wskazniki aktywnosci sa
wtaczone, oznaczajg one, ze
elektrostymulacja jest w toku.

L o

Aktywna dioda LED w kazdym menu wskazuje wybra

: .H FT

opcjg.

O Edit Omi om
@singe (OM2 Qr2
O Multiple O M3 OP3
Om4 Op4

Oms QOps

Ors

@

Ora

Ora

s
O30
(@]
O2h.
Qah.
O6h.
O 8h.

@10h.

@ Low
QO HIGH

@ Low
Battery

7
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2.3. PROGRAM, CZAS TRWANIA |
WYBOR INTENSYWNOSCI

Wybierz rézne opcje menu:

Q0

MOLE

1© @

@ edit

MOLE

@ single

@ Multiple

MEMCRY

i

Wybierz rézne opcje z odpowiedniego
aktywnego menu.

Po wybraniu aktywny jest tryb edycji, co
oznacza, ze konfigurowany jest program, czas
trwania i intensywnos¢ dla odpowiedniej
pamieci.

Po wybraniu opcji i nacisnieciu START, wybrany
program, czas i intensywno$¢ zostang
wykonane.
UWAGA: W tym trybie tryb pamieci jest
nieaktywny.

Po wybraniu i po nacisnieciu START,
wykonywana jest zawartos¢ kazdej pamieci.
UWAGA: W tym trybie wszystkie inne opcje sq
nieaktywne.

Wybiera pamig¢ do skonfigurowania. To menu
jest dostepne tylko w trybie edycji. Uzyj tego,
aby aktualizowac zawartos¢ pamieci za kazdym
razem, gdy PROGRAM, CZAS TRWANIA Iub
INTENSYWNOSC  musza zosta¢  zmienione.

Wybiera, ktory program ma by¢
przechowywany w  pozycji pamieci lub
wykonywany w trybie pojedynczym. W trybie
edycji, jesli wszystkie diody LED s3 wytaczone,
oznacza to, ze w tej pozycji pamigci nie ma
zapisanego programu lub ze zostanie on
usuniety.

UWAGA: W trybie wielokrotnym, jesli istnieje
pusta pozycja pamieci, zawartos¢ nastepnej
zostanie wykonana.

Gdy wszystkie diody LED s3 wytaczone, jedli
OPCJA jest nacisnieta, P1 wtaczy sie, a jesli P9
jest wiaczony, wszystko zostanie wytaczone.
Kolejnos¢ wyboru dla tego menu wynosi 0, 1, 2,
3,4,5,

6, 7, 8, 9, 0 (0 oznacza wszystkie diody LED
wyfgczone lub brak wybranego programu).
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INTENSITY

Po wybraniu ustawia sie czas trwania
biezgcego programu. W trybie pojedynczym
do wykonania i w trybie edycji do wyciszenia
W pamieci.

UWAGA: Gdy intensywnos¢ programu jest
WYSOKA, maksymalny czas trwania wynosi 2
godziny. Dtuiszy czas trwania jest dostepny
tylko przy NISKIEJ intensywnosci.

Po wybraniu ustawia sie czas trwania
biezgcego programu. W trybie pojedynczym
do wykonania i w trybie edycji do wyciszenia

Po nacisnieciu, jesli aktywny jest tryb
POJEDYNCZY lub WIELOKROTNY, wybrany
program zostanie wykonany (lub programy
w  przypadku trybu  WIELOKROTNEGO).
Przed wykonaniem zapisuje w pamieci
wybor programu dla kazdego trybu.

Zatrzymuje biezace wykonywanie programu.
Po ponownym nacisnieciu przycisku START
rozpocznie sie on od poczatku.

W pamieci.
UWAGA: Podczas uruchamiania domysinie
wybrany jest tryb pojedynczy, po nacisnieciu
przycisku START wybrany program zostanie
uruchomiony.

UWAGA: Jesli biezqcy program trwa 4
godziny lub dtuzej, po wybraniu WYSOKIEJ
intensywnosci czas trwania spadnie do 2
godzin.

2.4. AKCESORIA KOMPATYBILNE Z NESA XSIGNALe
Podczas obstugi NESA XSIGNAL ®,
Podczas wykonywania czynnosci zapalg sie diody LED wskazujace, ktére elektrody sg aktywne przez caty czas.

Uwaga! Gdy wskazniki aktywnosci sg aktywne, elektrostymulacja jest w toku.

NAZWA NIESIENIE OPIS
Elektroda P1 (x2 ) P1 Kabel elektrody z klipsem typu aligator. Dtugi. 14 cm.

Kontakt-NC CONTACT-NC

Potaczenie wspornika elektrody Kabel-CEXT. Dtugi. 40 cm

Urzgdzenie NESA XSIGNAL ® XSIGNAL Urzadzenie gtéwne NESA XSIGNAL®
Kabel GCON GCON Kabel potaczeniowy o napigciu 0 V. Dtugi. 2 m

Sprzet medyczny wymaga szczegdlnych Srodkéw bezpieczenstwa w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej. Przenosny sprzet
komunikacyjny i mobilne urzadzenia RF mogg zaktéca¢ dziatanie urzadzenia, dlatego nalezy trzymac je w odlegtosci 2-3 metréow od
urzadzenia. Ostrzezenie zwigzane ze wzrostem emisji lub spadkiem odpornosci w przypadku uzycia kabli lub akcesoriéw innych niz
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3. ZASADY UZYTKOWANIA
31 UMIESZCZANIE ELEKTROD NA REKAWICACH

* Model rekawic NESA XSIGNAL. .
* Model rekawic kompresyjnych NESA XSIGNAL-.

HL Lewa reka HR Prawa reka
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32. UMIESZCZENIE ELEKTRODY NA WSPORNIKU KOSTKI

* Model ortezy stawu skokowego NESA XSIGNAL ® .

* Model kompresyjnej ortezy stawu skokowego NESA XSIGNAL®.

FR Prawa stopa FL Lewa stopa
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WARIANT B

Rozmieszczenie na uchu

Ostrzezenie!
Uzyj tylko jednej z opciji.

WARIANT A

Umies¢ na siodmym kregu lub w miejscu
wskazanym w podreczniku dla
okreslonych zabiegow.
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POZYCIA CIALA | ZALECENIA

Zaleca sie, aby podczas zabiegu znajdowac sie w
wygodnej pozycji, zalecane jest siedzenie lub
lezenie. W pozycji lezacej zaleca sie rowniez
rozluznienie strefy podkolanowej (pod kolanem)
za pomocg poduszki.

Wazne! Oczys¢ skore, nie przyciski ani elektrody,
bawetna i alkoholem lub srodkiem
dezynfekujgcym, aby usuna¢  pozostatosci
kremdw, martwy naskorek itp.

Zaleca sie usuniecie obfitego owtosienia w
strefach kontaktu. (Rekawice i ortezy na kostki,
przyciski i wspdlna elektroda).

Zaleca sie picie wody przed sesjg, tylko jesli
odbywa sie ona w ciaggu dnia i pacjent nie ma
zamiaru spac zaraz po niej.

Sprawd? pozycje rak i stép!

A takze prawidtowe podtgczenie wspdlnej
elektrody!

33. CZAS TRWANIA |
INTENSYWNOSC

Nie nalezy przekracza¢ 10 godzin ciggtego
uzytkowania przy niskiej intensywnosci lub 6
godzin przy niskiej intensywnosci i 2 godzin przy
wysokiej intensywnosci.

Zaleca sie co najmniej 6-godzinny odpoczynek
miedzy dtugimi sesjami.

Skonsultuj sie ze specjalista Nesa, jesli masz
watpliwosci lub skontaktuj sie pod adresem e-
mail: cliente@neas.es.

Nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje, a
w  szczegblnosci  rozdziat VI i protokoty
uzytkowania, ktére zawierajg informacje o
skutkach i zaleceniach kazdego programu
neurostymulacji.

Zabiegi nalezy wykonywa¢ pod nadzorem
specjalisty w zakresie techniki neurostymulacji
powierzchniowej.

34.  APLIKACJE LUB INNE CZESCI
MAJACE KONTAKT ZE SKORA
PACJENTA

¢+ Urzadzenie NESA XSIGNAL«sktada sie z 3
czesci, ktore maja kontakt z pacjentem:

Elektroda masowa P1.
Rekawiczki i ortezy stawu skokowego.
Elektryczny emiter bodzcéw.
(NESA XSIGNAL ).
* Rekawice i ortezy na kostki majg po 6 stykdw
Niguel Free.
¢+ Elektrody EKG majg przewodzaca zelatyne

+ Typowe elektrody maja styki
bezniklowe.

35. NEUROMODULACIA
POWIERZCHNIOWA NESA
XSIGNAL®

To urzadzenie jest systemem elektrostymulacji,
ktéry transmituje impulsy sensoryczne
wytwarzane przez neuronalng wymiane jonowa.
Te impulsy neuronalne Iub  pobudzenia
elektrofizjologiczne s kierowane  réznymi

drogami uktadu nerwowego i wynikajg z réznych
trajektorii w odgatezieniach nerwowych od
kregostupa, taczac punkty organizmu (punkt do
punktu).
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W prawidtowym dziataniu transmisji
elektrofizjologicznej sygnaty bioelektryczne maja
optymalng czestotliwos¢ i osiggajg idealng emisje

impulséw  neuronalnych, co pozwala na
maksymalng wydajnosc¢ kanatow uktadu
nerwowego. Kazde odchylenie od tej optymalnej
czestotliwosci  moze by¢ przyczyna/skutkiem

nieprawidtowego dziatania organizmu.

W technologii NESA XSIGNALs podejmowane jest
dziatanie na ten parametr, powodujac efekt
modulacji

Wejscie

(

Narzad
zmystéw Odbidr
sygnatéw ze
Swiata

zewnetrznego

"N\,

‘ﬁ

NESAHEALTH

sygnatow elektrycznych i sprawiajac, ze ciato dziata
jak tranzystor w celu przywrdécenia fizjologicznych
potencjatow elektrycznych. Dziatanie na rdzne
czesci ciata odbywa sie przez prad, ktory
przeptywa miedzy nimi. Kazda osoba ma inna
przewodnos$¢ i czestotliwosé, a ta ostatnia moze
sie rozni¢ w zaleznosci od wielu czynnikow, takich
jak wiek, budowa fizyczna, pocenie sie itp.

Z tego powodu istniejg rdézne programy
(protokoty), ktére odnosza sie do kazdej z tych
sytuacji.

Swiat zewnetrzny

Wyijscie

Dziatajacy organ
Odpowiedz na
Swiat
zewnetrzny

N

Przetwarzanie
informaciji
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FUNKCIJE

PROGRAMY | FUNKCIE

NESA XSIGNAL®

Wszystkie opisane tutaj programy powinny byc¢
stosowane wyfgcznie pod nadzorem
wykwalifikowanego lekarza i zgodnie z ustalonymi
protokofami  zawartymi  w  podrecznikach
klinicznych.

4.
4.1,

Technologia ta nie leczy zadnej choroby, jest
narzedziem wspomagajacym dla profesjonalistéw
medycznych.

Programy te majg charakter orientacyjny, nalezy
stosowac wytacznie protokoty medyczne i zawsze
korzystac z wiedzy wykwalifikowanego specjalisty.
W razie watpliwosci prosimy o kontakt

pod adresem: at@nesaworld.es

Program 1 HORMEZA, MODULACJA SNA

Wskazania

* Astenia, rekonwalescencja.
* Zmeczenie.

Podstawowa czestotliwos¢ falowa

* 3,9 Hz (= czestotliwos$¢ rezonansowa/2).

Zastosowane wsparcie

* Seria DTS-10 (obie rece i stopy).

Program 2 ROUTER, ZABIEG BRZUSZNY

Wskazania

* Zmniejszenie bélu na przednich strukturach
miesniowo-szkieletowych.

* Rozdecie przednich struktur
miesniowo-szkieletowych.

Podstawowa czestotliwos¢ falowa

* 1,95 Hz (= czestotliwos¢ rezonansowa/4).

Zastosowane wsparcie

* Seria DTS-10 (obie rece i stopy).

TER, ZABIEG GRZBIETOWY

Wskazania

* Zmniejszenie bolu na tylnych strukturach
miesniowo-szkieletowych.

* Rozdecie tylnych struktur miesniowo-
szkieletowych.

Podstawowa czestotliwosc¢ falowa

¢ 1,95 Hz (= czestotliwos¢ rezonansowa/4).

Zastosowane wsparcie

* Seria DTS-10 (obie rece i stopy).

Program 4 ER, ZABIEG STRZALKOWY

Wskazania

* Zmniejszenie bdlu na bocznych strukturach
miesniowo-szkieletowych.

* Boczne rozdecie struktur miesniowo-
szkieletowych.

* 1,95 Hz (= czestotliwos¢ rezonansowa/4).

Podstawowa czestotliwosc¢ falowa

Zastosowane wsparcie

* Seria DTS-10 (obie rece i stopy).

Program 5 OPTYMALIZACJA ZASOBOW,
REDUKCJA ZMECZENIA

Wskazania

* Zmeczenie miesni.
* Drenaz limfatyczny.

Podstawowa czestotliwos¢ falowa

¢ 14,28 Hz.

Zastosowane wsparcie

* Seria DTS-10 (obie rece i stopy).
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Wskazania

¢ tagodne lub umiarkowane ztagodzenie bélu
nocyceptywnego.

¢ tagodne lub umiarkowane ztagodzenie bélu
neurofatycznego.

Podstawowa czestotliwosc¢ falowa

* 1,3 Hz(= czestotliwo$¢ rezonansowa/6).

Zastosowane wsparcie

* Seria DTS-10 (obie rece i stopy).
Program 7 HORMEZA, MODULACJA SNA

¢+ Stymuluje przywspoétczulny uktad
nerwowy.
. Zwieksza aktywnos¢ fal mézgowych alfa,
theta i delta.

. Wskazany do poprawy jakosci snu.

. Wskazany do rozluznienia miesni.

Podstawowa czestotliwos¢ falowa

* 14,29 - 1,95Hz.

Zastosowane wsparcie

* Seria DTS-10 (obie rece i stopy).

NESAHEALTH

Program 8: Zapobieganie urazom/Poprawa fal
madzgowych alfa

Wskazania

¢+ Zwiekszenie aktywnosci fali mézgowej alfa
na korze przedczotowej i lewym ptacie.

* Wskazany do koncentracji i
podejmowania decyzji.

Podstawowa czestotliwosc¢ falowa

¢ (14,29~) 7,7 Hz(= czestotliwos¢
rezonansowa).

Zastosowane wsparcie

* Seria DTS-10 (obie rece i stopy).

Pro 9 ROUTER, ZABIEGI NA TWARZ

* Rozdecie miesni twarzy

* tagodny lub umiarkowany bol
nocyceptywny lub neuropatyczny
twarzy.

Podstawowa czestotliwosc¢ falowa

¢ 1,3 Hz(= czestotliwos¢ rezonansowa/6).
Zastosowane wsparcie

* Maska NESA XSIGNAL".

"Urzadzenie NESA XSIGNAL- reguluje i przywraca
funkcjonowanie centralnego i autonomicznego
uktadu nerwowego za pomocag niezauwazalnie
inteligentnych mikropradéw dostarczanych
topograficznie do obwodowego uktadu
nerwowego na poziomie zakorczen skoéry,
uspokaja i stabilizuje nadmierng aktywnos¢
wszystkich  powigzanych systemow, uzyskujac
korzysci  w hamowaniu bdlu, odzyskiwaniu
zmeczenia, poprawie jakosci snu, poprawie

zmiennosci serca, zmniejszeniu réznych rodzajéw
uzaleznienia itp. »

(Aby uzyskac informacje na temat
wykwalifikowanych specjalistow
medycznych w zakresie technologii,
odwiedz strone nesaworld.es)
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4.2, STYMULACIA NERWOW
OBWODOWYCH
Sciezka, ktorg impulsy podazaja przez nastepujace punkty o
mniejszej impedancji skérnej, pokrywa sie z gateziami
obwodowego uktadu nerwowego:
Elektrody reczne:

- Nerw fokciowy:
Na fatdzie nadgarstka, powyzej tetnicy tokciowej.

- Grzbietowa boczna skérna (nerw fokciowy)

Na tokciowej krawedzi dtoni, na stawie miedzy 5.
srodreczem a koscig mtotkowata.

- Dfori skérna (nerw posrodkowy)
Posrodku zatamania nadgarstka, miedzy koscig tokciowa a
promieniowa.

- Przysrodkowa grzbietowa skérna (nerw tokciowy)

Na grzbiecie dtoni, na przestrzeni miedzykostnej, miedzy
4.a 5. koscig Srodrecza.

- Koricéwka przednia (nerw promieniowy)

Na fatdzie nadgarstka, powyzej tetnicy promieniowej.

- Koricéwka tylna (nerw promieniowy)
Z tytu dfoni, pod katem, ktory tworzy krawedzie | Il kosci
srédrecza.

Elektrody na stopy:

- Calcaneous (nerw piszczelowy)
Po wewnetrznej stronie stopy za kostkg piszczelowa, nad
koscig pietowa, na tetnicy piszczelowej tylnej.

- Grzbietowy boczny skdrny (nerw fydkowy)
Na stopie, na przestrzeni miedzykostnej, miedzy 4. a 5.
Srédstopiem.

- Grzbietowy nerw przysrodkowy (gfeboki strzatkowy)
Na blizszym koricu przestrzeni miedzykostnej utworzonej
przez 1.1 2. $rodstopie, w kierunku pierwszego srodstopia.

- Grzbietowy boczny skérny (nerw fydkowy)
Na stopie, na przestrzeni miedzykostnej, miedzy 4. a 5.
$rédstopiem.

- Nerw piszczelowy

Wewnetrzna krawedz stopy, za stawem $rédstopno-
paliczkowym pierwszego palca.

- Posredni nerw skérny grzbietowy
(powierzchowny strzatkowy)
Na stopie, w przestrzeni miedzykostnej miedzy 3. a 4.
$rédstopiem.

4.3. NESAXSIGNAL®

Dla NESA XSIGNAL® opracowano system modulowania
informacji  elektrycznej  uktadu  nerwowego  poprzez
zewnetrzng impulsowa stymulacje elektryczna.

Co wiecej, system jest minimalnie inwazyjny; stosowany
powierzchownie, z elektrodami podtgczonymi za pomoca
kabla do pary rekawic i ortez kostek, zmniejszajac liczbe
punktéw dostepu do 24. Wszystko koncentrowato sie na

jednej lub dwdch okreslonych elektrodach masowych.

Z technicznego punktu widzenia obecne cechy modelu to:

1. Zmienne impulsy o niskiej czestotliwosci od 2 Hz do 15 Hz.

2. Emitowane impulsy o natezeniu 0,5 mA i napieciu K3vill
6V.

3. skoordynowana emisja impulséw miedzy 24 elektrodami (6
elektrod na kazda korczyne), ktére s3a stymulowane
jednoczesnie, przy czym elektrody te sa umieszczone w
punktach o najnizszej impedancji ludzkiego ciata, na
odpowiednich nerwach obwodowych.

4, Skupienie impulséw na elektrodzie masowej, dziatajacej
jako linia prowadzaca, w celu oddziatywania nerwow
obwodowych na centralny uktad nerwowy.

5. Emisja algorytmu stochastycznego na kazdym cyklu
impulsu. Sygnaty sg zaprogramowane w czasie i przestrzeni
z niska czestotliwoscia, skupione przez centralng elektrode
masowa.

Wptyw  sygnatu  elektrycznego  jest  staby, prawie
niezauwazalny, choc jest wzmacniany ze wzgledu na jego
wejscie przez punkty o najmniejszej impedancji do koncowych
gatezi nerwowych, tworzac obwad, ktéry taczy punkty wejscia,
ktore tacza autonomiczny ukfad nerwowy lub funkcje
fizjologiczne, ktére obejmuja centralny uktad nerwowy.
Zgodnie z ta koncepcja, powierzchowny neurostymulator
aplikacyjny wysyta ,informacje fizjologiczne”.




5. OSTRZEZENIA

5.1, PRZECIWWSKAZANIA
Wszczepione urzadzenia elektroniczne.

¢ Kobiety w cigzy

* Procesy neoplastyczne lub nowotworowe
¢ Padaczka

* Wewnetrzne krwawienie

* Arytmia serca

* Nie naktadaj elektrod na skére w ztym stanie, z
owrzodzeniami lub ranami

* Ciezkie procesy gorgczkowe
* Ciezkie zakrzepowe zapalenie zyt

¢ Powazna zmiana czutosci.

Srodki ostroznosci podczas korzystania z NESA XSIGNAL®:

* Unikaj kontaktu pacjenta z innymi urzadzeniami
elektronicznymi

* Nie umieszczaj elektrod na gruczotach
dokrewnych bez nadzoru lekarza

¢ Ostroznie z ostrymi objawami
neurowegetatywnymi

* Pacjenci z histerig, fobig lub panika elektryczna.

*  Skrocic czas nakfadania na endoproteze lub materiat
do osteosyntezy

* Nie nalezy spa¢ z urzadzeniem przez cafg noc,
chyba ze korzysta sie z protokotu nocnego i
zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza.
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* Wyczysci¢ wstepnie rekawice i opaski na kostki przed
ich ponownym uzyciem (wystarczy 30 sekund w cieptej
wodzie z neutralnym mydtem).

Materiat Ventubel, nie uciskajacy. Bawetna /
poliamid / lateks

*  Umyc recznie ciepta woda z neutralnym mydtem.
* Nie uzywac wybielacza ani nie czysci¢ chemicznie.
* Nie prasowac.

¢ Suszy¢ w temperaturze pokojowej, nie wystawiac
odziezy na dziatanie zrodet ciepta.

5.3.

* Moze powodowac zawroty gtowy lub uczucie
relaksu.

SKUTKI UBOCZNE

* Moze powodowac uczucie podraznienia,
zdenerwowania.

* Moze powodowac diureze.
* Moze powodowac¢ mikrooparzenia na skorze.
* Rzadko moze powodowac obrzek przez krétki czas.

* Rzadko moze powodowac uczucie wzrostu bdlu
przez krotki czas.

* Rzadko moze wytwarzac¢ kwas zotadkowy przez
krotki czas .

* Rzadko moze powodowac swedzenie skory.

52. HIGIENA PO ZABIEGU

NESA
Czyszczenie rekawic i ortez
Zalecamy czyszczenie stop i dtoni zelem wodno-
alkoholowym lub bawetng z alkoholem, oprécz miejsc, w
ktérych ma zosta¢ podtaczona elektroda kierujaca.
Poprzednio:

¢ Uzywac kazdej elektrody naprowadzajgce;j (elektrody
EKG) tylko raz na pacjenta.

¢ Zgoli¢ wtosy z powierzchni skory w miejscu, w ktorym
ma zosta¢ umieszczona elektroda naprowadzajaca.

Po zastosowaniu kuracji zalecamy:

*  Zmieni¢ rekawiczki i opaski na kostki dla nastepnego
pacjenta. (Najlepiej mie¢ wtasne.

PRZECZYTAJ UWAZNIE NINIEJSZA INSTRUKCIE, A W
SZCZEGOLNOSCI ROZDZIAt 6, KTORY INFORMUJE O
SKUTKACH | WSKAZANIACH KAZDEGO  programu
neurostymulacji i protokotu uzytkowania.

WAZNE! W razie jakichkolwiek watpliwosci nie wahaj sie
zadzwonic¢ lub skontaktowac sie z NGS Health and Mind
SL.

Aby urzadzenie mogto by¢ uzywane przez pracownika
stuzby zdrowia, obowigzkowe jest podpisanie dokumentu,
w ktérym jest on upowazniony do korzystania z NESA
XSIGNAL® i akredytacji szkoleniowej NGS Health and Mind
SL.

Profesjonalnym wymogiem jest rdéwniez, aby osoby
trzecie korzystaty z systemu w celu podpisania $wiadome;j
zgody, zataczonej na koncu niniejszej instrukcji.
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5.4. KONSERWACIA

Utrzymuj urzgdzenie i akcesoria w czystosci, uzywaj mokrej
szmatki i/lub alkoholu na szmatce.

Urzadzenie NESA XSIGNAL ©® lub G4ES, gdy nie jest podtgczone,
mozna prac recznie lub w pralce (najlepiej recznie).

Nalezy regularnie czysci¢ alkoholem skére w miejscach, w
ktorych stykaja sie przyciski akcesoriow NESA XSIGNAL ©.

Gdy guziki rekawic lub ortez kostek sczerniejg, nalezy je
wymieni¢ na nowy zestaw dostarczony przez NGS Health and
Mind SL.

5.5. SRODKI BEZPIECZENSTWA |

.

UZYTKOWANIE

W przypadku prywatnego korzystania z terapii nie jest
wymagane wczesniejsze szkolenie w zakresie korzystania z
NESA XSIGNAL ®, podczas gdy comiesieczna kontrola
kliniczna jest przeprowadzana przez pracownika stuzby
zdrowia, ktdry jest ekspertem w dziedzinie powierzchownej
neurostymulacji NESA. Przeczytaj uwaznie niniejszg
instrukcje lub skontaktuj sie z lekarzem.

Czego nie wolno robi¢ z NESA XSIGNAL®:

.

Nie uzywaj NEAS XSIGNAL® w wodzie lub w wilgotnym
srodowisku (sauna, hydroterapia itp.).

Zaleca sie, aby pierwsze pie¢ minut stymulacji zawsze
wykonywac z pacjentem w pozycji siedzacej lub lezacej, z
uniesionymi nogami, az do ustgpienia uczucia ostabienia.

Nie nalezy uzywac urzadzenia NESA XSIGNAL® w odlegtosci
mniejszej niz 1,5 metra od urzadzen wykorzystujacych fale
krotkie, mikrofal lub sprzetu chirurgicznego o wysokiej
czestotliwosci, poniewaz istnieje ryzyko podraznienia lub
poparzenia pod elektrodami. Jesli masz jakiekolwiek
watpliwosci  dotyczace korzystania z urzadzenia NESA
XSIGNAL ® w poblizu innych urzadzern medycznych,
skontaktuj sie z producentem lub lekarzem.

Nie odtgczaj kabli od urzadzenia podczas sesji, gdy jest ona
aktywna. Zatrzymaj urzadzenie wczesniej.

Nigdy nie podtaczaj kabli urzadzenia do zewnetrznego
Zrodta zasilania, poniewaz grozi to porazeniem pradem.

Nigdy nie uzywaj urzadzenia NESA XSIGNAL?®, jesli jest ono
uszkodzone lub otwarte. Ryzyko porazenia pradem.

Urzadzenie NESA XSIGNAL ® i jego akcesoria nalezy
przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

* Nie wolno dopusci¢, aby do wnetrza urzadzenia NESA
XSIGNAL ® dostaty sie jakiekolwiek ciata obce (brud, woda,
metal itp.).

* Nagfa zmiana temperatury moze mie¢ wptyw na dziatanie
urzadzenia z powodu kondensacji. Z urzadzenia nalezy
korzystac bez nagtych zmian temperatury.

* Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia NESA XSIGNAL © w
pozycji, ktéra utrudnia jego odtaczenie od zrédta zasilania.

* Nie uzywaj NESA XSIGNAL ® podczas prowadzenia pojazdu
lub pracy z maszynami.

Gdzie elektrody (jakiegokolwiek rodzaju) nigdy nie powinny byé
stosowane:

* Nie nalezy uzywac urzadzenia na niezdrowej lub zakazonej
skorze.

* Nie nalezy uzywac akcesoriéw na ranach lub odstonietych
tkankach.

* Nie stosowac na gtowie.
* Nie stosowac na zwierzetach.

* Sprawd? w instrukcji prawidfowe umiejscowienie elektrod,
w razie watpliwosci skontaktuj sie z NGS Health and Mind
SL.

* Nalezy uzywa¢ wytacznie elektrod i akcesoriow
dostarczonych z serig NESA XSIGNAL ©. Inne elektrody
mogg mie¢ nieodpowiednie wiasciwosci elektryczne dla
serii NESA XSIGNAL ©.

* (Qdtacz urzadzenie przed przeniesieniem lub wymiang
elektrod podczas sesji.

* Nie zanurzac elektrod w wodzie.
* Nie rozlewac zadnych ptynéw.

* Nie naktada¢ zadnych zracych rozpuszczalnikow na
elektrody i/lub akcesoria.

* Nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie zaciska¢ zadnych kabli i/lub
akcesoriéw podczas zamykania obudowy urzadzenia. Tego
rodzaju uszkodzenia akcesoridow lub kabli nie s3 objete

gwarancja.

* Zastosowanie elektrod w poblizu klatki piersiowej moze
zwiekszy¢ ryzyko migotania serca.

* Przed natozeniem elektrod zaleca sie oczyszczenie skory i
elektrod z ttuszczu i potu, a nastepnie ich wysuszenie.

* Nalezy upewni¢ sie, ze cata powierzchnia styku elektrod
styka sie ze skorg. Unika¢ kontaktu z wtosami.
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¢ Ze wzgledow higienicznych kazdy uzytkownik ¢+ U niektérych oséb o bardzo wrazliwe] skérze

powinien posiada¢ wtasny zestaw elektrod. Nie mozna  zauwazy¢, po  sesji  stymulacji,
nalezy uzywac tych samych elektrod u réznych pojawienie  sie  czerwonych plam  pod
0s0b. elektrodami. Ogdlnie rzecz biorac, te czerwone

plamy s3 catkowicie fagodne i znikaja po
krétkim czasie. W kazdym razie, jesli nie znikna,
nie nalezy rozpoczynac kolejnej sesji.

* Nie nalezy uzywa¢ tej samej elektrody
termicznej wiecej niz 1 sesje, poniewaz jakos¢
kontaktu miedzy elektrodami a skéra - wazny
czynnik komfortu i skutecznosci stymulacji -
pogarsza sie z czasem. Ponadto traci
przyczepnosé, a jesli odtgczy sie od skory, MODYFIKACJE URZADZENIA SA NIEDOZWOLON
system nie dziata. W razie watpliwosci nalezy Zabronione jest modyfikowanie urzadzenia bez
skontaktowac SiQ z NGS Health and Mind SL. pisemnego upowajnieniajego Producenta.

JEZELI URZADZENIE JEST MODYFIKOWANE,

. - ODPOWIEDNIA KONTROLA | TESTY POWINNY
Urzadzenie jest wrazliwe na

wytadowania elektrostatyczne:
Po wytadowaniu elektrostatycznym

BYC WYKONYWANE PRZEZ PRODUCENTA, JAKO
SERWIS TECHNICZNY.

. ) ) NIEBEZPIECZENSTWO
moze nastapic¢ funkcjonalny reset

urzadzenia.

Sprawd? poprawno$¢ dziatania urzadzenia po wytadowaniu elektrostatycznym
Zadna z elektrod systemu nie przekracza gestosci pradu powyzej 2mA/cm2

Elektrostymulacji NIE nalezy stosowac wokét lub przez glowe, bezposrednio na oczach, nad ustami, w
poblizu serca lub na tetnicy szyjnej.

6. DOKUMENTACIA TECHNICZNA
6.1. Wytyczne i deklaracja producenta zgodnie z UNE-EN 60601-1-2

EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Urzadzenia NESA XSIGNAL® sg przeznaczone do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik modeli NESA XSIGNAL ® powinien upewnic sie, ze sg one uzywane w takich srodowiskach.

PROBA EMISJI Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne

NESA XSIGNAL ® wykorzystuje energie RF tylko do swoich

Emisje czestotliwosci radiowych funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym emisje s bardzo
zgodnie z CISPR 11 Grupa 1 niskie i nie powinny powodowac zaktécen pracy sprzetu

elektronicznego znajdujacego sie w poblizu.

Emisje czestotliwosci radiowych

zgodnie z CISPR 11 Klasa B

Urzadzenie nadaje sie do uzytku w miejscach niz gospodarstwa
Klasa B domowe oraz bezposrednio podtaczone do publicznej, niskonapieciowej
sieci zasilajacej budynki mieszkalne.

Emisje drgan harmonicznych zgodnie z
CEI'61000-3-2

Wahania napiecia/migotania zgodnie z
norma CEl 61000-3-3 Zgodne
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Urzadzenia NESA XSIGNAL® s3 przeznaczone do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik modeli NESA XSIGNAL® powinien upewnic sie, ze s one uzywane w takich srodowiskach.

ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

POZIOM ODPORNOSCI POZIOM PROBY POZIOM ) WYTYCZNE ELEKTROMAGNETYCZNE
ZGODNOSCI
Wyﬁaqowanla elektrostatyczne 6KV st.yk Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub z
zgodnie z normga CEl 61000-4-2 +8 kV powietrze + 2 kV styk plytek ceramicznych. Jedli poctogi pokryte s3
+ 4 kV powietrze . . .
materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Stany przejsciowe zgodnie z +2 kv dla linii zasilania 2 kv dla linii zasilajgcych Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla
normga CEl 61000-4-4 +1 kV dla wejscia/ wyjscia Nie dotyczy srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.
(Dtugos¢ kabli <3 m)
Fala uderzeniowa zgodnie z +1 kV tryb réznicowy +1 kV tryb réznicowy Jakos¢ zasilania powinna byc typowa dla
norma CEl 61000-4-5 +2 kV tryb wspdliny + 2 kV tryb wspdlny srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.
Spadki napiecia, zaktécenia i Jakos¢ zasilania powinna byc typowa dla
wahania napiecia na liniach < 5% UR (spadek > 95% na < 5% UR (spadek >95% | srodowiska komercyjnego lub szpitalnego. Jesli
zasilajgcych zgodnie z norma UR przez 0,5 cyklu) na UR przez 0,5 cyklu) urzadzenie NESAXSIGNAL ® wymaga ciagtej
CEI 61000-4-11 40% Ur (spadek 0 60% na 40% Ur (spadek o0 60% pracy, zaleca sie stosowanie zasilacza
Ur przez 5 cykli) na Ur bezprzerwowego.
70% Ur (spadek 0 30% na przez 5 cykli)
Ur przez 25 cykli) 70% Ur (spadek 0 30%
< 5% UR (spadek > 95% w na Ur
UR przez 5s) przez 25 cykli)
< 5% UR (spadek > 95%
w UR przez 5s)
Pole magnetyczne przy Pola magnetyczne o czestotliwosci sieci powinny
czestotliwosci sieci (50/60 by¢ typowe dla srodowiska komercyjnego lub
Hz) zgodnie z norma CEI 3A/m 3A/m szpitala.
61000-4-8

Zalecane odlegtosci miedzy przeno$nymi urzgdzeniami komunikacyjnymi i mobilnymi urzgdzenia RF a NESA XSIGNAL®

NESA XSIGNAL® s3 przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaburzenia promieniowania RF s
kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik NESA XSIGNAL ® moze pomdc w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc
minimalng odlegtos¢ miedzy urzadzeniami komunikacyjnymi a NESA XSIGNAL ® zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

MAKSYMALNA MOC
WYIJSCIOWA
NADAJNIKA

Odstep oddzielajacy w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

W 150 kHz a 80 MHz 80 kHz a 800 MHz 800 kHz a 2,5 MHz
d=1,17VvP d=1,17VvP d=233VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 1,23 1,23 2,44
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

W przypadku nadajnikdéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegto$¢ w metrach (m) mozna
oszacowac za pomoca réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowa
nadajnika w watach (W) okreslong przez producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Ponizsze wytyczne mogg nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.
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Urzadzenia NESA XSIGNAL® sg przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik modeli NESA XSIGNAL ® powinien upewnic sie, ze sa one uzywane w takich srodowiskach.

. . POZIOM TESTU ZGODNIE POZIOM . .
TEST ODPORNOSCI ZGODNOSCI Srodowisko elektromagnetyczne

z
ZNORMA IEC 60601

Przenosnych i mobilnych urzadzeri tacznosci
radiowej nie nalezy uzywac blizej jakiejkolwiek
czesci urzadzenia NESA XSIGNAL ®, w tym kabli, niz
zalecana odlegtos¢ separacyjna obliczona na

podstawie réwnania majgcego zastosowanie do
Przewodzone RF 3 \/m;(sJ%cé SSZKHZ 3V czestotliwosci nadajnika.

IEC 61000-4-6 Zalecana odstep oddzielajacy:

d=1,17
d=1,1780  MHz do 800 MHz
d=233 800 MHz do 1 GHz

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc
3V/m od 80 MHz 3 V/m od 800 MHz _do wyjsciowa nadajnika w watach (W) okreslona

25GHz 1 GHz (ograniczenie przez producenta nadajnika, a to zalecana
' laboratoryjne) odlegtos¢ separacji wyrazona w metrach (m).

Promieniowane RF
IEC 61000-4-3

Wartosci natezenia pola stacjonarnych nadajnikow
radiowych, okreslone na podstawie pomiarow
elektromagnetycznych  danej  lokalizacji  a,
powinny by¢ ponizej poziomu zgodnosci dla
kazdego zakresu czestotliwosci b

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie najwyzszy zakres czestotliwosci. Zaklécenia moga wystapié w poblizu urzadzenia

UWAGA 2: Ponizsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich | oznaczonego nastepujgcym symbolem:
sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych wptywa ich
pochtanianie i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi. ((T))

Nie mozna dokfadnie w sposéb teoretyczny przewidzie¢ natezenia pdl wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, na przyktad stacje
bazowe do telefonéw radiowych (komdrkowych/ bezprzewodowych) i przenosnych radiotelefonéw naziemnych, amatorskie
urzadzenia radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane
przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazyc przeprowadzenie lokalnych pomiaréw pola elektromagnetycznego. Jezeli
zmierzone natezenie pola elektromagnetycznego w miejscu umieszczenia urzgdzenia NESA XSIGNAL © przekracza ustalony
poziom, to nalezy obserwowac zachowanie sie urzadzenia. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania nalezy podjac
dodatkowe $rodki, takie jak przeniesienie lub ponowne zainstalowanie urzadzenia NESA XSIGNAL®.

o Dla zakresu czestotliwosci od 150kHz do 80MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

6.2. UZASADNIENIE | DEKLARACJA PRODUCENTA
O tescie wytadowan elektrostatycznych zgodnie z norma CEI61000-4-2:

To urzagdzenie moze doswiadczy¢ zmian w dziataniu (podczas pracy urzadzenie przechodzi w tryb
czuwania i musi by¢ wytgczane i wtaczane ponownie), jesli nastgpi jakikolwiek wytadowanie
elektrostatyczne wieksze niz +/- 2kV w kontakcie lub +/- 4kV w powietrzu. W tej sytuacji, nawet jesli nie
ma zagrozenia bezpieczenstwa, gdy urzadzenie przestaje dziataé, zabieg nie zostanie zastosowany
wobec uzytkownika, a po sprawdzeniu, ze zaktdcenia zniknety, nalezy go ponownie zastosowac.

Producent NGS Health and Mind SL dostarczy serwisowi technicznemu schematy, wykaz materiatow,
opisy, instrukcje kalibracji i inne informacje, ktére mogg pomac serwisowi technicznemu w naprawie tych
czesci systemu wyznaczonych przez producenta.
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7. SWIADOMA ZGODA
NESA ZASTOSOWAtA POWIERZCHOWNA NEUROSTYMULACIJE

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA LECZENIE BOLU ZA POMOCA SYSTEMU NEUROMODULACI
POWIERZCHNIOWEJ NESA XSIGNAL -

Niniejszy dokument zostat napisany zgodnie z ustawg 0gdlna o stuzbie zdrowia 14/1986 z dnia 25 kwietnia
oraz podstawowg ustawa regulacyjng o autonomii pacjenta 41/2022 z dnia 14 listopada, dla ktérej prawa i
obowigzki pacjenta sg regulowane w zakresie informacji i zgody.

Imie Nazwisko

Wiek

Miejsce zamieszkania

Identyfikator

Numer pacjenta

OSWIADCZA

2B wyjasnit mi, ze
W mojej sytuacji leczenie systemem elektrostymulacji powierzchniowej NESA XSIGNAL® moze by¢
korzystne.

Celem tego zabiegu jest zmniejszenie lub ztagodzenie bdlu i rozluznienie. Nie jest konieczne stosowanie
znieczulenia ogdlnego, regionalnego ani miejscowego. Nie jest tez konieczne stosowanie zadnych lekéw
ani unieruchomienie.

Ogodlnie rzecz biorac, leczenie polega na otrzymaniu serii sesji powierzchownej neuromodulacji. Liczba
sesji, ktérych przyblizony czas trwania wynosi jedng godzine, zostanie podana przez wykwalifikowanego
pracownika stuzby zdrowia w zaleznosci od patologii i zgodnie z programem, ktéry lepiej odpowiada moim
potrzebom terapeutycznym.

Sukces nie moze by¢ przyznany wszystkim pacjentom, poniewaz niewielki odsetek z nich ma utrzymujace
sie objawy.

W ten sam sposob zostatem poinformowany o przeciwwskazaniach do tego rodzaju leczenia:

* Wszczepione urzadzenia elektroniczne.

* Cigza.

* Procesy nowotworowe lub neoplastyczne.

* Krwotoki wewnetrzne.

* QObszary skéry w ztym stanie, z owrzodzeniami lub ranami.
* Ostre stany goraczkowe.

¢ Ostre zapalenie zyt.

* Wazna zmiana czutosci.
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Istnieje rowniez szereg Srodkow ostroznosci, ktére pracownik stuzby zdrowia powinien wzig¢ pod uwage:
* Unikac¢ kontaktu pacjentéw z innymi urzadzeniami elektronicznymi.
* Nie nalezy umieszczac elektrod na gruczotach dokrewnych bez nadzoru lekarza.
* Arytmia serca
+ Srodki ostroznosci w przypadku przesadnych reakcji neurowegetatywnych.
* Pacjenci z histerig lub fobig elektrycznosci.
¢+ Skrécenie czasu aplikacji w przypadku protezy. Mozliwy
produkt uboczny aplikacji:
* Prawie nigdy nie wywotuje tagodnego uczucia omdlenia.
* Prawie nigdy nie wywotuje niepokoju podczas snu.
* Prawie nigdy nie powoduje tagodnego i zwiekszonego odczuwania bélu.
* Prawie nigdy nie powoduje obrzeku lub rumienia.
W zwigzku z powyzszym oswiadczam, ze jestem zadowolony z otrzymanych informacji oraz ze rozumiem
zakres, ograniczenia, niedogodnosci i ryzyko zwigzane z leczeniem.

W tych warunkach zaktadam, ze zrozumiatem wyjasnienia, ktére zostaty przedstawione w prosty i jasny
sposOb; oraz ze odpowiedzialny pracownik stuzby zdrowia wyjasnit wszelkie watpliwosci dotyczace
leczenia.

W ten sposdb wyrazam ZGODE na leczenie sie systemem neuromodulacji powierzchniowej NESA XSIGNAL

Podpis: Lekarz/fizjoterapeuta Podpis: Pacjent

Niniejszym ODWOLEUJE udzielong przeze mnie zgode na wskazane leczenie.

Podpis: Lekarz/fizjoterapeuta Podpis: Pacjent
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