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1. Wprowadzenie

1.1. Opis dokumentu

Dokument jest czescig dokumentacji technicznej systemu VGuard opracowanej i utrzymywanej przez
producenta. Zawiera instrukcje obstugi wyrobu przez Pacjenta.

1.2. Skrocony opis systemu

System VGuard zapewnia nieinwazyjng przezskdérng stymulacje nerwu btednego aplikowang na
powierzchnie skéry matzowiny usznej (aVNS). Gtéwnym celem stosowania systemu VGuard jest
leczenie zaburzen poznawczych w przebiegu tagodnych zaburzen poznawczych (MCI) oraz choroby
Alzheimera. VGuard aktywuje wybrane struktury osrodkowego uktadu nerwowego poprzez stymulacje
gatezi nerwu btednego znajdujacych sie w matzowinie usznej lewego ucha falg naprzemiennych
impulsow pradu statego dostarczang podczas snu, realizowang przez zestaw samoprzylepnych
elektrod przymocowanych do skéry pojedyncze ucho.

1.3. Dostepnosc instrukcji uzycia Systemu VGuard

Instrukcja uzycia jest przekazywana wszystkim uzytkownikom wraz z Systemem VGuard w formie
papierowej. Instrukcja jest réwniez dostepna na stronie Internetowej producenta pod adresem
www.neuromedical.pl/user-manuals

Uzytkownik Systemu VGuard moze réwniez bezptatnie w ciggu 7 dni roboczych, od dnia zgtoszenia,
otrzymaé wersje papierowg instrukcji. W tym celu, nalezy wysta¢ wiadomos¢ na adres
office@neuromedical.pl

1.4. Objasnienia ostrzeien

NIEBEZPIECZENSTWO! - NIEBEZPIECZENSTWO wskazuje na niebezpieczna sytuacje, ktdra, jedli sie jej
nie zapobiegnie, doprowadzi do $mierci lub powaznych obrazen;

 OSTRZEZENIE - oznacza niebezpieczng sytuacje, ktéra moze spowodowac $émieré lub powazane
obrazenia, jesli sie jej nie zapobieganie.

PRZESTROGA! - PRZESTROGA oznacza niebezpieczng sytuacje, ktora moze spowodowac lekkie
obrazenia, jedli sie jej nie zapobiegnie;

UWAGA! - UWAGA wskazuje na zagrozenia, ktére mogg spowodowaé szkody materialne lub
Srodowiskowe;

‘ G UA RD Neuromedical Sp. z 0.0. Wszelkie prawa zastrzezone
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INFORMACIA - Oznacza przydatne wskazowki dotyczgce okreslonej sekwencji dziatan

1.5.  Opis funkcji wyrobu

System VGuard zapewnia nastepujgce funkcjonalnosci:

e nocng stymulacje gatazki nerwu btednego zlokalizowanej w lewej matzowinie usznej;
e nadzorowanie urzadzen VGuard oraz ich stosowania w aplikacji internetowej, przeznaczonej
dla personelu technicznego i medycznego.

‘ G UA RD Neuromedical Sp. z 0.0. Wszelkie prawa zastrzezone



VGuard - Instrukcja uzycia dla pacjenta rev.3.0 6

2. Bezpieczenstwo

2.1. Przeznaczenie wyrobu
System VGuard jest przeznaczony do leczenia zaburzen pamieci w przebiegu tagodnych zaburzen
poznawczych (MCI) oraz choroby Alzheimera.

System VGuard aktywuje wybrane struktury osrodkowego uktadu nerwowego poprzez stymulacje
gatezi nerwu btednego zlokalizowanych w matzowinie usznej lewego ucha falg naprzemiennych
impulsow pradu statego dostarczang podczas snu, realizowang przez zestaw samoprzylepnych
elektrod odpowiednio umiejscowionych w lewym uchu pacjenta.

2.2. Miejsce i sposdb uzycia VGuard

System VGuard przeznaczony jest do leczenia zaburzen poznawczych poprzez conocne wykonywanie
sesji stymulacji nerwu btednego, prowadzonych przez okres i z czestotliwoscig przepisang przez
lekarza. Stymulacja VGuard wykonywana jest samodzielnie w domu pacjenta.

Przez caty okres leczenia pacjent musi pozostawac pod odpowiednim nadzorem lekarza.

Jakakolwiek zmiana parametrow stymulacji mozliwa jest jedynie poprzez modyfikacje ustawien
stymulatora VGuard , dokonywana wytgcznie i bezposrednio przez uprawniony personel (lekarza lub
technika).

2.3. Wskazania do stosowania VGuard
e Dorosli pacjenci z rozpoznanym MCI typu amnestycznego i nieamnestycznego.

e Dorosli pacjenci z rozpoznaniem choroby Alzheimera w stadium tagodnego i umiarkowanego
otepienia.

2.4, Przeciwwskazania do stosowania VGuard

o« A System VGuard nie jest przeznaczony dla uzytkownikéw, ktorzy posiadajg wszczepiane
urzadzenia elektroniczne (takie jak: rozruszniki serca, stymulatory moézgu do tzw. DBS — gtebokiej
stymulacji mdzgu, implanty slimakowe itp.).

« A System VGuard nie jest przeznaczony dla uzytkownikéw, ktérzy posiadajg protezy kostno-
stawowe gtowy i odcinka szyjnego kregostupa (z wytaczeniem protez dentystycznych).

2.5. Motzliwe dziatania niepozgdane stosowania VGuard
e podraznienie skory ucha w miejscu stymulacji

e bdl glowy

e zaburzenia snu

PRZESTROGA!

W przypadku pojawienia sie dziatan niepozgdanych, problemdéw technicznych lub jakichkolwiek
incydentdw medycznych nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

‘ G UA RD Neuromedical Sp. z 0.0. Wszelkie prawa zastrzezone
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2.6. Ograniczenia dotyczace stosowania VGuard

e System VGuard przeznaczony jest do stymulacji nerwu btednego podczas snu. Dla uzyskania
zaplanowanego efektu terapeutycznego kluczowym jest spokojny sen pacjenta podczas stymulacji.
VGuard nie jest przeznaczony do stymulacji dziennej, poza snem pacjenta.

e System VGuard jest przeznaczony do stymulacji lewego ucha — to znaczy, ze elektrody powinny
zostaé¢ umiejscowione na lewym uchu pacjenta. System VGuard przeznaczony jest do stymulacji
pacjentéw dorostych. Nie przewiduje sie stosowania urzgdzenia i terapii u dzieci.

e Stosowanie urzadzenia VGuard moze by¢ zlecone wytgcznie przez lekarza, a przebieg leczenia
wymaga okresowego nadzoru lekarskiego. Przed wydaniem urzadzenia dla samodzielnego uzytku
przez pacjenta nalezy dokonaé kalibracji amplitudy stymulacji przez personel medyczny, celem
ustawienia wartosci progowej, przy ktorej pacjent nie odczuwa pradu stymulacji.

e W celu ustawienia wartosci progowej, nalezy uruchomic panel techniczny urzadzenia na ekranie
stacji bazowe]. Dostep do panelu technicznego mogg uzyskaé wytgcznie technicy, serwisanci badz
personel medyczny odpowiedzialny za opieke nad uzytkownikiem.

2.7. Wymagania dotyczace uzytkownikéw VGuard

Docelowym uzytkownikiem systemu VGuard jest pacjent zakwalifikowany przez lekarza. VGuard jest
przeznaczony do leczenia pacjentdw z objawami umiarkowanych zaburzen poznawczych MCl i choroby
Alzheimera.

Pacjent lub jego opiekun powinien zosta¢ przeszkolony przez operatora systemu VGuard podczas
pierwszego wydania urzgdzenia do samodzielnego uzycia.

Operatorem Systemu VGuard s3a:

e lekarz, ktory przepisuje pacjentowi terapie z wykorzystaniem systemu VGuard, a nastepnie
monitoruje jej postepy.

e technik / lekarz, ktory instaluje system VGuard, ustawia zadang warto$¢ amplitudy pradu
stymulacji i przeprowadza szkolenie dla pacjenta.

Operatorzy Systemu VGuard powinni by¢ przeszkoleni przez upowaznionego przedstawiciela
producenta w zakresie obstugi systemu i nadzoru skutecznosci terapii.

2.8. Ostrzezenia i zalecenia dotyczgce stosowania VGuard

o Nalezy doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja obstugi dostarczong przez producenta przed
pierwszym uzyciem urzadzenia i postepowaé zgodnie z jej wskazowkami, aby zapewnic
prawidtowe i bezpieczne uzytkowanie stymulatora VGuard.

o Nie nalezy uzywac¢ elektrod w miejscach niezgodnych z ich przeznaczeniem. VGuard jest
przeznaczony wytacznie do przezskérnej stymulacji gatezi nerwu btednego w matzowinie lewego
ucha.

o Elektrody naleiy stosowac¢ wyltacznie na nieuszkodzonej powierzchni skéry. W przypadku
stymulacji miejsca uszkodzenia naskérka moze dojs¢ do podraznienia miejsca styku elektrody. Nie
nalezy stosowac urzadzenia VGuard w przypadku uzaleznienia od alkoholu i/lub narkotykow (badz
innych substancji psychoaktywnych).

e Urzadzenie VGuard moze by¢ zalecone wytgcznie przez lekarza, a przebieg leczenia wymaga
okresowego nadzoru lekarskiego.

‘ G UA RD Neuromedical Sp. z 0.0. Wszelkie prawa zastrzezone
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e Do zasilania stacji bazowej systemu VGuard nalezy uizywaé¢ wytacznie oryginalnego
dedykowanego zasilacza dostarczonego w zestawie VGuard.

e Stymulator VGuard jest urzagdzeniem medycznym zasilanym z akumulatora Litowo-polimerowego
zamontowanego we wnetrzu stymulatora. Do tadowania akumulatora w stymulatorze
przeznaczona jest fadowarka VGuard, stanowiaca akcesorium systemu.

¢ Nie nalezy uzywac do tadowania akumulatora w stymulatorze innej tadowarki indukcyjnej. Moze
to spowodowac uszkodzenie stymulatora.

e Nie nalezy uzywac stymulatora w sposdb niezgodny z instrukcjg obstugi producenta.

e Nie nalezy przekraczac¢ zalecanych czaséw uzytkowania stymulatora VGuard.

e Nie nalezy umieszczaé stymulatora VGuard na gtowie za pomocg innych mocowan niz specjalna
opaska VGuard przekazana wraz z systemem pacjentowi.

e Nie nalezy podtaczaé stymulatora VGuard do uszu pacjenta za pomocy innych elektrod niz
oryginalnych samoprzylepnych elektrod VGuard.

e Nie nalezy podtaczaé stacji bazowej do zadnych innych Zrddet zasilania niz ogdlnodostepna
domowa sie¢ elektryczna,

e Nie nalezy demontowac ani naprawia¢ zadnego urzadzenia systemu VGuard samodzielnie. W
przypadku probleméw nalezy skonsultowac sie z producentem lub serwisem technicznym
odpowiednim do miejsca prowadzenia terapii.

e Nie nalezy stosowac urzadzenia VGuard ani zadnego jego akcesorium po dacie przydatnosci (data
przydatnosci na etykietach poszczegdlnych elementdw systemu)

e Nie eksponowac urzadzen systemu VGuard dla temperatur: nizszych niz 5°C lub wyzszych niz 35°C.

e Nie nalezy zostawiac urzadzenia na stoncu,

Opis systemu

3.1. Wprowadzenie

System VGuard zapewnia nieinwazyjng przezskérng stymulacje nerwu btednego aplikowang na
powierzchnie skéry matzowiny usznej (aVNS). Gtéwnym celem stosowania systemu VGuard jest
leczenie zaburzen poznawczych w przebiegu tagodnych zaburzen poznawczych (MCI) oraz choroby
Alzheimera. VGuard aktywuje wybrane struktury osrodkowego uktadu nerwowego poprzez stymulacje
gatezi nerwu btednego falg naprzemiennych impulséw pradu statego dostarczang podczas snu,
realizowang przez zestaw samoprzylepnych elektrod przymocowanych do skéry pojedyncze ucho.

System VGuard przeznaczony jest do sesji zabiegowych aVNS wykonywanych samodzielnie przez
pacjenta w domu. Przez caty okres leczenia pacjent musi pozostawaé pod odpowiednim nadzorem
lekarza. System przezskérnej stymulacji nerwu btednego VGuard sktada sie z:

¢ Przezskdérnego Stymulatora nerwu Btednego VGuard (ST);

e Stacji bazowej VGuard (BS);

e Bezprzewodowej fadowarki VGuard.

System VGuard jest stosowany z nastepujgcymi akcesoriami:
e Elektrody VGuard;
e Opaska na gtowe VGuard (dostepne rdézne rozmiary);

G UA RD Neuromedical Sp. z 0.0. Wszelkie prawa zastrzezone
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e Aplikacja internetowa VGuard.

Stacja bazowa VGuard zasilana jest z dedykowanego zasilacza zewnetrznego, dostarczanego wraz z
systemem VGuard.

System przedstawiono na Rysunku 1, ponizej.

Rys. 1. System VGuard (od lewej) - 1. Opaska, 2.Elektrody, 3.Stymulator,4.Stacja bazowa,
5.tadowarka, 6. Zasilacz

System / element systemu Basic UDI-DI

VGuard — system przezskérnej stymulacji 5905567895AVTS-SYS-VGBC
nerwu btednego

Stymulator VGuard

5905567895AVTS-VGStG5

Stacja bazowa VGuard

5905567895AVTS-VGBSEG

Elektrody VGuard

5905567895AVTS-VGEIEB

Opaska VGuard

5905567895AVTS-VGHbDY

tadowarka bezprzewodowa

5905567895A VTS-VGWpt

Dedykowany zasilacz

v GUARD
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3.2. Przewidziane zastosowanie elementow Systemu VGuard

10

Element systemu

Przewidziane zastosowanie

Stymulator VGuard

Gtéwnym elementem systemu przezskérnej stymulacji nerwu
btednego VGuard jest przezskdrny stymulator nerwu btednego
VGuard, ktdry aktywuje wybrane struktury osrodkowego uktadu
nerwowego poprzez stymulacje gatezi nerwu btednego
zlokalizowanej w matzowinie ucha lewego, falg naprzemiennych
impulsow  pragdu statego dostarczanych podczas snu,
przeprowadzany za pomocg zestawu samoprzylepnych elektrod
przymocowanych do skdry lewego ucha.

Stacja bazowa VGuard

Stacja Bazowa VGuard realizuje w Systemie VGuard nastepujgce
funkcje:

e interfejs uzytkownika (uzytkownik: pacjent i/lub opiekun oraz
lekarz/technik);
e kontrola i zarzadzanie pracg stymulatora;

| o interfejs komunikacyjny pomiedzy stymulatorem VGuard i

aplikacjg internetowa.

Celem uzytkowania Stacji Bazowej jest:

e Interfejs uzytkownika dla pacjenta/opiekuna:
o rozpoczecie sesji stymulacyjnej;
o przerwanie sesji stymulacyjnej;

o prezentacja dla pacjenta informacji o kontakcie elektrod

ze skérg — pokazywanie tylko w przypadku braku

prawidtowego kontaktu ze skérg, wraz z komentarzem

sugerujgcym postepowanie pacjenta;

o prezentacja informacji o stanie natadowania i tadowaniu

akumulatora, wraz z komentarzem sugerujgcym
podjecie dziatan przez pacjenta;

e interfejs uzytkownika dla lekarza/technika:

o ustawienie amplitudy pradu stymulacji;

e komunikacja pomiedzy stymulatorem a stacjg bazowa:
o odbieranie raportéw ze Stymulatora i przechowywanie

ich w pamieci Stacji Bazowej;

o otrzymywanie informacji o poziomie natadowania
baterii stymulatora;

O wgranie nowej wersji oprogramowania w celu
aktualizacji oprogramowania stymulatora

o przestanie parametrow stymulacji ze Stacji Bazowej do

stymulatora

e zasilanie bezprzewodowego nadajnika tadujgcego

(wykorzystujgcego do tadowania akumulatora stymulatora)
napieciem statym;

v GUARD
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e pobranie nowej wersji oprogramowania stymulatora z
przenosnego urzgdzenia pamieci w trakcie aktualizacji
oprogramowania sprzetowego stymulatora.

e W obszarze komunikacji pomiedzy Stacjg Bazowa a Aplikacja
WWW:

o Wysytanie raportéw o urzadzeniu (stymulatorze) do
aplikacji internetowej

Ladoyvarka bezprzewodowa

tadowarka bezprzewodowa VGuard jest indukcyjng fadowarka
przeznaczong do tadowania akumulatora w stymulatorze VGuard.

Aby dziatata ona poprawnie powinna by¢ na podtgczona do stacji
bazowe;.

Elektrody VGuard

Elektrody VGuard przeznaczone do systemu przezskérnej stymulacji
nerwu btednego VGuard.

Elektrody VGuard to nieaktywne urzgdzenia, ktérych zadaniem jest
przekazywanie energii elektrycznej fali stymulujgcej wytwarzanej
przez przezskorny stymulator nerwu btednego VGuard do gatezi
nerwu btednego zlokalizowanej w matzowinie usznej lewego w celu
jej pobudzenia.

Przeniesienie energii z przezskérnego stymulatora nerwu btednego
VGuard do nerwu btednego nastepuje w wyniku przeptywu pradu
przez tkanki matzowiny usznej w wyniku pobudzenia przeptywu fal
pomiedzy elektrodami przyklejonymi do powierzchni skoéry po
przeciwnych stronach matzowiny usznej.

Opaska VGuard

Opaska na gtowe VGuard przeznaczona do systemu przezskérnej
stymulacji nerwu btednego VGuard.

Opaska na gtowe VGuard zostata zaprojektowana tak, aby wygodnie
i stabilnie trzymac przezskérny stymulator nerwu btednego VGuard
na czole pacjenta podczas snu. Stuzy takze do przytrzymywania
przewodéw taczacych stymulator z elektrodami przymocowanymi
do powierzchni matzowiny usznej lewego.

Dedykowany zasilacz zewnetrzny stuzy do zasilania stacji bazowej
podczas jej pracy. Dostarczany jest wraz z systemem VGuard.

v GUARD
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4. CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA WYROBU

4.1. Wymagania uzywania Stymulatora VGuard

Stymulator VGuard jest przeznaczony do samodzielnego uzytkowania przez pacjenta w domu.

Przed wydaniem urzadzenia przeprowadzone bedzie szkolenie z jego uzytkowania. Szkolenie bedzie
wykonywane podczas wizyty inicjujgcej terapie, przez lekarza lub wyszkolonego technika Podczas tej
wizyty ustawiana jest indywidualna wartos¢ amplitudy pradu stymulacji (ponizej progu czucia) w celu
zapewnienia komfortu uzytkowania w trakcie snu.

4.2. Stymulator

Gtéwnym elementem systemu VGuard jest Stymulator. Jest to miniaturowy generator impulséw pradu
stymulujgcego, zasilany z akumulatora Litowo-polimerowego wmontowanego wewnatrz urzadzenia.

Rys.2. Stymulator VGuard

Stymulator VGuard aktywuje wybrane struktury osrodkowego uktadu nerwowego poprzez stymulacje
gatezi nerwu btednego zlokalizowanych w matzowinie usznej lewego ucha falg naprzemiennych
impulsow pradu statego dostarczang podczas snu, realizowang przez zestaw samoprzylepnych
elektrod przyczepionych do skéry lewego ucha. Elektrody podtgcza sie do opaski, a opaske do
stymulatora za pomoca ztgcza typu Pogo-Pin znajdujgcego sie na przedniej $ciance. Obudowa
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stymulatora posiada delikatne rowki na bocznych $ciankach, ktére pozwalajg na prosty montaz
stymulatora w uchwycie na przedniej czesci opaski.

Stymulator jest generatorem impulséw stymulacyjnych pradu statego sterowanym przez uktad
mikrokontrolera. Parametry fali stymulujgcej sg przesytane do stymulatora przez stacje bazows.
Stymulator komunikuje sie ze stacjg bazowg drogg radiowg za posrednictwem sygnatu Bluetooth Low
Energy. Stymulator zasilany jest akumulatorem Li-Po, tadowanym indukcyjnie przez tadowarke, ktéra
jest wyposazeniem Stacji Bazowej.

Stymulator jest urzadzeniem nierozbieralnym.
Jego obstuga przez pacjenta polega na:

e Montowaniu natadowanego stymulatora w opasce

e Umieszczaniu stymulatora na tadowarce indukcyjnej na czas tadowania akumulatora

e Uzyjkawatka suchej tkaniny, aby przetrze¢ obudowe, gdy jest brudna. Nie uzywaj zadnych srodkéw
czyszczgcych ani wody do jej mycia.

4.2.1. Specyfikacja Fali Impulsow Stymulujacych

Stymulator Vguard generuje fale par prostokgtnych impulséw pradu statego, powtarzanych cyklicznie
zgodnie z okreslong czestotliwoscig fali impulséw. Impulsy majg kontrolowang amplitude pradu oraz
czas trwania impulsu. Para impulsdw ma charakter bipolarny.

Specyfikacji fali impulséw Stymulatora VGuard:

e maksymalne natezenie pradu statego (DC) pojedynczego impulsu (P-Amp): 2 [mA]
e maksymalny czas trwania pojedynczego impulsu pradu statego (DC): 2 [ms]
e czestotliwosci fali impulsow: 25 [Hz]
e maksymalna dopuszczalna rezystancja pomiedzy elektrodami: 10 [k€Q]

4.3. OpaskaVGuard

Dla stabilnego i wygodnego utrzymania Stymulatora na gtowie pacjenta przygotowana zostata
tekstylna opaska, wyposazona w ramke do montowania Stymulatora. Opaska posiada zapinane na
rzepy uszy w tylnej czesci, pozwalajgce na zapiecie Opaski na gtowie w sposdb, aby byta stabilna i nie
uwierafa pacjenta podczas noszenia i podczas snu. Wewnatrz opaski poprowadzone sg przewody
taczace gniazdo ramki z koncéwkami elektrod. Przewody zakornczone sg ztgczem do potaczenia z
przytagczem na elektrodach. Na rysunku 4 ponizej przedstawiono sposdb zamontowania stymulatora w
ramce opaski oraz opaske z zamontowanym poprawnie stymulatorem i bez stymulatora.
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Rys. 3. Od lewej: Stymulator; Opaska z ramkg bez stymulatora; Stymulator zamontowany w ramce na
opasce.

Opaska jest dostepna w trzech rozmiarach (S, M, L).

Rys.4. Opaska poprawnie umieszczona na gtowie pacjenta

4.4, Elektrody VGuard

Elektrody samoprzylepne stuzg do dostarczania pradu stymulujgcego do tkanek Pacjenta. Dwie
specjalnie wyprofilowane elektrody z powtoka hydrozelowg umozliwiajgce catonocny kontakt ze skérg
przy zachowaniu wymaganego poziomu przewodnictwa elektrycznego pomiedzy urzadzeniem, a
ciatem uzytkownika. Prad stymulacyjny generowany przez stymulator, przeptywajac pomiedzy
elektrodami umieszczonymi w odpowiednim rejonie matzowiny usznej, pobudza nerw btedny.

Wraz z systemem VGuard dostarczane sg 2 rodzaje elektrod:

e wewnetrzna (mniejsza) o wymiarach 28mm x 12 mm
e zewnetrzne (wieksza) o wymiarach 30mm x 20mm; (Rys. 5.)
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Rys. 5. Elektrody VGuard (od lewej) - 1. wieksza elektroda (na zewnatrz matzowiny ucha); 2. mniejsza
(do wewnatrz ucha)

Elektrody VGuard sg przeznaczone do jednorazowego uzycia. Do kazdej nowej sesji stymulacji powinny
by¢ zaktadane nowe elektrody. W przypadku ztego kontaktu elektrod ze skdorg pomimo préb jego

poprawiania nalezy wymienic elektrody na nowe.

4.5. Stacja bazowa

Stacja Bazowa VGuard jest wyrobem medycznym realizujgcym w Systemie VGuard nastepujace

funkcje:
e Zapewnia oddzielne interfejsy uzytkownika dla:

- Pacjenta

- Technika/Lekarza
e Gromadzi dane o pracy i stanie technicznym Stymulatora;

Zasila fadowarke indukcyjng do tadowania akumulatora Stymulatora.

Neuromedical Sp. z 0.0. Wszelkie prawa zastrzezone
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b)

Rys. 6. Stacja bazowa: a) widok od frontu; b) widok od tytu: 1 — gniazdo DC 5V; 3 — gniazdo USB-C
zasilania tadowarki indukcyjnej. Pod pokrywami znajdujg sie: 2- gniazdo karty SIM; 4 — ztgcze USB-A.

Zabudowane ztgcza sg ztgczami technicznymi dostepnymi dla obstugi technicznej. Gniazdo karty SIM
stuzy do osadzenia karty modutu komunikacji GSM; Gniazdo USB-A stuzy do podtaczenia pamieci
zewnetrznej (Pendrive) dla aktualizacji oprogramowania stacji lub stymulatora.

Na froncie Stacji bazowej znajduje sie wyswietlacz IPS o przekatnej 7” wraz ekranem dotykowym,
petnigce role Interfejsu uzytkownika.

Gniazdo DC 5V stuzy do przytaczenia do Stacji bazowej wtyku wyjsciowego DC 5V medycznego zasilacza
sieciowego AC/DC, zatgczonego jako akcesorium do stacji bazowe;.

4.6. Wyswietlacz Stacji bazowej

Wyswietlacz stacji bazowej dziata jako ekran dotykowy, petnigc nastepujgce funkcje:

e Prezentuje informacje graficzne i tekstowe na ekranie
e Identyfikuje dotkniecia ekranu, wywotujgc pozgdang akcje.

Wyswietlacz nie uzywa alarméw dZwiekowych w trybie pracy Pacjenta. Zatgcza sie po podtgczeniu
zasilania do stacji bazowej (DC, 5V).

Wyswietlacza wygasza sie po 30 sek. poprawnie rozpoczetej stymulacji.

Wyswietlacz rozéwietla sie automatycznie podczas pojawienia sie alarmu zwigzanego z pracg
stymulatora lub prowadzong stymulacjg — prezentujac informacje graficzng o zaistniatym alarmie.

4.7. Symbole na Ekranie Stacji Bazowej

Na ekranie Stacji bazowej uzywane sg nastepujace symbole:
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Symbol graficzny na ekranie Znaczenie
Goérny wiersz Ekranu

Logo Stymulacji

Poziom natadowania Akumulatora
w Stymulatorze
(wartos¢ petnego natadowania w %)

83%

Sygnat GSM (opcojonalny)

Sygnat Bluetooth

oL E]

Srodkowa czeé¢ Ekranu

m Fala Prawidtowej Stymulacji

Pomiar Rezystancji Elektrod

BLAD!

BtAD! Rezystancja Elektrod poza zakresem

BtAD! Brak Sygnatu Bluetooth

BtAD! Akumulator Krytycznie Roztadowany

BtAD! Krytyczny Btad Systemowy

llnj] tadowanie Akumulatora w Stymulatorze w toku
(wartos¢ petnego natadowania w %)

Dolna czes$¢ Ekranu

Rozpocznij Stymulacje
STOP Zakoncz Stymulacje
Nazwa Stymulatora

Symbole przedstawione w tabeli prezentowane sg na Ekranie w réznej konfiguracji, w zaleznosci od
sytuacji w przebiegu sesji Symulacji. Szczegdty przestawione sg w rozdziale 6 Przeprowadzenie Sesji
Stymulacji.

4.8. Zasilacz stacji bazowej

Do zasilania stacji bazowej stuzy zasilacz AC/DC 5V; 5A, zatgczany jako akcesorium stacji bazowej
(rys.7). Zasilacz posiada dwa wtyki: wtyczke sieciowg z dwoma bolcami (bez gniazda uziemienia) do
podtaczenia z gniazdem sieciowym domowej instalacji 230V; 50Hz oraz wtyk koncentryczny 5,5 x 2,1
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mm do wprowadzenia do gniazda DC 5V w Stacji bazowej. Zasilacz wyposazony jest w diodowy
wskaznik sygnalizacji zatgczenia do pracy.

Rys. 7. Dedykowany Zasilacz sieciowy do stacji bazowej

4.9. tadowarka bezprzewodowa

tadowarka bezprzewodowa stanowigca akcesorium do stacji bazowej stuzy do tadowania akumulatora
Stymulatora. tadowarka podtgczona do Gniazda USB-C Stacji bazowej. Obudowa tadowarki
wyposazona jest w Ramke pozycjonujgcy i stabilizujgcg magnetycznie stymulatora na tadowarce w
trakcie tadowania (Rys.8)
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v GUARD

Rys. 8. tadowarka bezprzewodowa VGuard
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5. PRZYGTOWANIE URZADZENIA DO PRACY

5.1. Rozpakowanie urzadzenia

Rozpakuj wszystkie urzagdzenia systemu VGuard z opakowania. Powiniene$ posiadac:

e Stymulator

e Opaske do stymulatora

e Zestaw elektrod

e Stacje Bazowa

e Zasilacz do stacji bazowej
e tadowarke indukcyjng

Upewnij sie, ze wszystkie elementy znajdujg sie w opakowaniu i sg dobrym stanie.
UWAGA!

1. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia jakiegokolwiek elementu systemu VGuard, nie
podejmuj proby uzycia. Skontaktuj sie z twoim lekarzem lub technikiem.

2. Szczegdlng uwage zwrdé na Stymulator. SprawdZz czy nie ma Sladéw uszkodzenia, np.
rozszczelnienia obudowy lub innych uszkodzen mechanicznych.

3. Podobnie sprawdz? stacje bazowa.

5.2. Podfaczanie stacji bazowe;j

Umies¢ stacje bazowg w wygodnym dla Ciebie miejscu do jej obserwacji i obstugi przed snem (na
przyktad stolik lub szafka nocna przy tézku).

Podtacz stacje bazowa do Zrddta zasilania (gniazdko sieciowe w poblizu), uzywajgc dostarczonego

zasilacza sieciowego (rys. 9).

Rys. 9. Podtaczenie zasilania do Stacji bazowe;j

Upewnij sie, ze stacja bazowa jest odpowiednio podigczona do sieci elektrycznej.
Stacja Bazowa wtaczy sie automatycznie po podtgczeniu do zasilania. Moze to zajgc kilkanascie sekund.
Na wyswietlaczu stacji bazowej po jej uruchomieniu pojawi sie ekran powitalny (Rys.10).
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UWAGA! Przed pierwszg stymulacjg potdz stymulator na tadowarce bezprzewodowej i pozostaw go
przynajmniej na godzine tadowania.

Welcome

VGUARD®

Rys. 10 Ekran powitalny Stacji Bazowej

5.3. Przygotowanie stymulatora przed pierwszym uzyciem

1. Podtacz tadowarke indukcyjng do stacji bazowej (Rys.11)
Wtyk ztgcza USB-C tadowarki podtgcz do gniazda USB-C na dolnej tylnej Scianie Stacji

Bazowej.

4 -

Rys. 11. Prawidtowe podpiecie tadowarki indukcyjnej do stacji bazowej.

2. Umiesc¢ stymulator na tadowarce indukcyjnej, zblizajgc do siebie wyprofilowane powierzchnie
kontaktu tadowarki i stymulatora oraz stykajgc ze sobg magnesy)
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Rys. 12. Poprawna pozycja stymulatora na tadowarce
3. tadowanie akumulatora rozpocznie sie automatycznie. Na ekranie stacji bazowej pojawi sie
ikona tadowania baterii.

4. Jesli akumulator ma mato energii (pojedyncze pole natadowania akumulatora w kolorze
pomaranczowym = 10 % energii lub podwdjne pole natadowania akumulatora w kolorze
26ttym < 35 % energii) nataduj akumulator do petna.

Stany baterii:
- Kolor zielony oznacza stan baterii pomiedzy 75% a 100%.
- Kolor z6tty oznacza stan baterii pomiedzy 35% a 75%.

( - Kolor pomaranczowy z wykrzyknikiem oznacza, ze stan baterii jest mniejszy lub réwny 10% i nie
ma mozliwosci startu stymulacji. Nalezy natadowac stymulator.

¥ - Infografika pioruna na jakimkolwiek stanie baterii oznacza proces tadowania. Uzycie urzadzenia

podczas tadowania jest niemozliwe.

INFORMACJA! tadowarka moze zosta¢ podtgczona na state do stacji bazowej, nie ma koniecznosci jej
odpinania po natadowaniu akumulatora.

' G UA RD Neuromedical Sp. z 0.0. Wszelkie prawa zastrzezone



VGuard - Instrukcja uzycia dla pacjenta rev.3.0 24

6. PRZEPROWADZENIE SESJI STYMULACII

6.1. Przygotowanie skdry ucha i naklejenie elektrod

Przed przyklejeniem elektrod stymulatora VGuard, upewnij sie, ze obszar skory do przyklejenia
elektrod jest czysty i suchy. Usun z powierzchni skéry po obu stronach matzowiny ucha wszelkie
produkty do pielegnacji skéry, ktére mogg utrudnié przyklejenie elektrod. Delikatnie umocuj elektrody
na skdrze lewego ucha, tak aby znajdowaty sie w wyznaczonych miejscach. Mniejszg z elektrode umies¢
w lewym uchu w poblizu wejscia do przewodu stuchowego (Patrz rysunek ponizej). Skieruj elektrode
przewodem w dot ucha w kierunku szyi.

Natomiast drugg, wiekszg elektrode przyklej na tylnej Scianie matzowiny lewego ucha — naprzeciw
mniejszej elektrody - tej przyklejonej we wnece matzowiny. Przewdd wiekszej elektrody wyprowadz
w doét za ucho (Rys.13).

Rys. 13. Prawidtowe umiejscowienie elektrod:

UWAGA !
Prawidtowe umiejscowienie elektrod zapewni skuteczng stymulacje gatazki usznej nerwu btednego.
6.2. Zamontowanie stymulatora na opaske

Stymulator jest potgczony z opaska za pomocg, mechanicznego mocowania. Aby zapewnic
prawidtowe dziatanie urzadzenia stymulator VGuard moze by¢ wsuniety w mocowanie tylko w jeden
prawidtowy sposdb (rys. 14). Wsuwajgc stymulator kazdorazowo upewnij sie, ze pole tadowania
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urzadzenia znajduje sie po przeciwnej stronie co opaska (rys. 14). Wsun stymulator w prowadnice
mocowania na opasce az do momentu, gdy magnetyczny zaczep sprzegnie stymulator z opaskg. Na
koniec sprawdz, czy stymulator nie wysuwa sie samoistnie z opaski.

Rys. 14. Stymulatora poprawnie umieszczony w opasce.

6.3. Zatozenie opaski
Zatdz na gtowe opaske z stymulatorem (Rys.15), wyreguluj zapiecie z tytu gtowy tak aby opaska nie
zsuwata sie ani nie powodowata dyskomfortu .

Upewnij sie, ze stymulator jest stabilnie zamocowany w opasce i elektrody sg prawidtowo przylepione
do skory.

Rys. 15. Umiejscowienie Opaski ze Stymulatorem na gtowie

Podtacz przewody opaski do przewodow przyklejonych elektrod. Kolejnosé ani orientacja przewoddéw
nie ma znaczenia (Rys. 16.)
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Rys. 16. Poprawne podtaczenie elektrod do opaski

6.4. Uruchomienie stymulacji.

Nacisnij przycisk START na stacji bazowej, aby uruchomi¢ stymulator (Rys. 17) Po wcisnieciu przycisku
START urzadzenie rozpocznie sprawdzenie czy elektrody zostaty prawidtowo podtgczone, bedzie to
trwa¢ minimum 10 sekund. Gdy trwa to dtuzej moze oznaczac to staby kontakt elektrod ze skorg -
woéwczas mozliwe jest poprawienie kontaktu elektrod przez docisniecie ich palcem.

VGUARD®

Rys. 17. Stymulator gotowy do uruchomienia.

Po uruchomieniu START Stymulacji na wyswietlaczu pojawi sie Ekran sprawdzenia rezystancji pomiedzy
elektrodami (Rys. 18).
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VGUARD®

Rys. 18. Ekran Testu Rezystancji

Stymulator bedzie przez 2 minuty oczekiwat na co najmniej 10 sekundowy stabilny pomiar rezystancji
o poprawnej wartosci. Jezeli nie uzyska takiego stanu w ciggu pierwszych dwdch minut przerwie probe
stymulacji i powrdci do ekranu poczatkowego czekajgc na ponowne wcisniecia napisu START do
stymulacji. (Rys. 17)

Gdy na ekranie pojawi sie animacja fali oznacza to ze stymulator poprawnie rozpoczat swoje dziatanie
(Rys. 19).0d tego momentu urzadzenie dziata w petni automatycznie i nie wymaga uwagi uzykownika
a ekran wyswietlacza stacji bazowe] ulega wygaszeniu po 5 minutach braku dziatan na ekranie
dotykowym.

Urzadzenie samoistnie sie wytgczy po zakonczeniu cyklu stymulacji.

STOP

VGUARD®

Rys. 19. Stymulacja w toku.
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6.5. Zakonczenie stymulacji

Jesli chcesz zatrzymac stymulator w trakcie stymulacji, nacisnij przycisk STOP na stacji bazowej (Rys.
20 powyzej). To zatrzyma dziatanie stymulatora.

Przerwanie stymulacji przyciskiem STOP oznacza bezpowrotne zakonczenie biezgcej sesji stymulacji.
Stymulacje bedzie mozna podjg¢ w kolejnej ses;ji.

6.6. Zdjecie Stymulatora po zakonczeniu stymulacji:

Po zakonczonym cyklu stymulacyjnym , ostroznie zdejmij urzgdzenie z gtowy. W tym celu:

Odtacz elektrody od przewoddw tgczacych je w opasce ze stymulatorem

Upewnij sie, ze stymulator jest prawidtowo odtgczony od elektrod na gtowie

Zdejmij opaske wraz ze stymulatorem

Sprawdz stan natadowania akumulatora stymulatora.

Jesli stan natadowania jest maty (ponizej 25% petnej pojemnosci energii) to wyjmij stymulator
z opaski i podtgcz do tadowarki zgodnie z procedurg opisang w punkcie 6.3. Producent zaleca
tadowanie stymulatora kazdorazowo po zakoriczonym cyklu stymulacyjnym.

Uﬂ Dodatkowe informacije:

Ekran stacji bazowej wygasi sie samoczynnie po 5 minutach spoczynku.

vk wN e

Wybudzenie ekranu mozna dokona¢ poprzez dotkniecie ekranu w dowolnym miejscu

W przypadku wyswietlenia sie komunikatu informujgcego o niskim poziomie natadowania
akumulatora w stymulatorze, konieczne jest umieszczenie stymulatora na stacji tadujgcej. Nisko
poziom natadowania akumulatora (ponizej 25 %) uniemozliwia rozpoczecie stymulacji.

Producent zaleca tadowanie stymulatora kazdorazowo po zakonczonym cyklu stymulacyjnym.
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7. BLEDY W CZASIE SESJI STYMULACII

7.1. Btad rezystancji
Stymulator w sposéb ciggly kontroluje rezystancje pomiedzy elektrodami w trakcie trwajgcej
stymulacji.

W przypadku identyfikacji rezystancji spoza poprawnego zakresu (rezystancja za mata = zwarcie
elektrod lub zbyt duza = czesciowe lub catkowite odklejenie elektrod), przeptyw pradu stymulacji do
elektrod zostaje wstrzymany.

Na ekranie Stacji bazowe] pojawia sie ekran btedu rezystancji (Rys. 20)

STOP

VGUARD®

Rys. 20 BLAD! Rezystancja pomiedzy elektrodami poza zakresem.

BtAD btedu jest bezgtosne, aby nie wybudza¢ pacjenta. Przeptyw pradu stymulacji zostat zatrzymany
do momentu, az warto$¢ rezystancji miedzy elektrodami nie powrdci do normy.

Jezeli uzytkownik nie $pi nalezy poprawic elektrody. Gdy rezystancja powrdéci do poprawnego zakresu
wartosci Stymulator przywrdci przeptyw pradu do elektrod kontynuujgc stymulacje od biezgcego
woéwczas punktu jej Sciezki do korica. Na wyswietlaczu pojawi sie na powrdt Ekran poprawnej
Stymulacji (rys. 19).

Jesli sesja dojdzie do planowanego korca przebiegu czasowego a rezystancja sie nie poprawi to biezaca
sesja stymulacji dobiegnie konca i stymulator zakorczy prace. Na wyswietlaczu Stymulatora pojawi sie
Ekran START (Rys. 20) oznaczajgcy gotowos¢ Stymulatora do rozpoczecia nowej sesji.

7.2. Btad niskiego natadowania akumulatora w Stymulatorze.

Stymulator wyposazony jest w niezalezny od jego pracy mikroprocesorowy kontroler natadowania
baterii. Niezaleznie od biezgcego stanu pracy stymulatora poziom natadowania akumulatora jest
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kontrolowany. Gdy poziom natadowania akumulatora spadnie do 10 % jego pojemnosci pradowe;j
praca stymulatora zostanie przerwana a na wyswietlaczu pojawi sie Ekran KRYTYCZNIE NISKI POZIOM
BATERII (Rys. 21). Stymulacja zostanie przerwana, a biezgca sesja zostanie zakonczona.

VGUARD®

Rys. 21. BLAD! Krytycznie Niski Poziom Natadowania akumulatora w Stymulatorze.

Nalezy jak najszybciej odtgczy¢ Stymulator od Opaski i podtgczy¢ do tadowarki indukcyjnej i natadowac
akumulator.

Natadowanie akumulatora powyziej 25% petnej pojemnosci pradowej umozliwi podjecie pracy

stymulatora w kolejnej sesji stymulacji.

7.3. Btad braku komunikacji pomiedzy stymulatorem a Stacjg bazowa.

W przypadku wyswietlenia sie komunikatu informujgcego o braku zasiegu Bluetooth (Rys. 22),
konieczne jest umieszczenie stymulatora w poblizu stacji bazowej lub na stacji tadujgcej i
pozostawienia w tadowarce przynajmniej przez 15 minut.
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VGUARD®

Rys.22. Brak potaczenia z Bluetooth
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8. AKCESORIA DODATKOWE SYSTEMU VGUARD

System przezskoérnej stymulacji nerwu btednego VGuard sktada sie ze stymulatora VGuard oraz Stacji
Bazowej VGuard i tadowarki bezprzewodowej VGuard

wraz z akcesoriami:

e Elektrody VGuard
e Opaska na gtowe VGuard (dostepne rozmiary: S, M, L)
¢ Aplikacja sieciowa VGuard.

Do systemu dotaczany jest dedykowany zasilacz sieciowy do Stacji Bazowe;j.
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9. CZYSZCZENIE | KONSERWACIA

KONSERWACIJA | PRZECHOWYWANIE

Stymulator VGuard

Konserwacja Stymulatora VGuard podczas jego uzytkowania polega na utrzymywaniu odpowiedniego
poziomu natadowania akumulatora w Stymulatorze.

Poziom natadowania stymulatora prezentowany jest stale w lewym gérnym rogu ekranu Stacji
Bazowej, gdy jest ona witgczona i ma potgczenie Bluetooth ze Stymulatorem (ikony w prawym rogu
ekranu stacji bazowej).

Podczas biezgcej eksploatacji Stymulatora VGuard (prowadzenie regularnych stymulacji nocnych)
nalezy dba¢, aby Akumulator przed rozpoczeciem sesji byt natadowany do minimum 25% poziomu
natadowania.

tadowanie Akumulatora Stymulatora VGuard

Do tadowania Akumulatora Stymulatora VGuard stuzy tadowarka Indukcyjna. W celu natadowania
akumulatora nalezy wykona¢ operacje opisane w rozdziale 6.3.

W przypadku potrzeby zaprzestania korzystania z urzadzenia na dtuzszy czas zaleca sie natadowanie
akumulatora Stymulatora do minimum 60% pojemnosci elektrycznej (wskaznik natadowania znajduje
sie w lewym. Celem zachowania wystarczajgcego poziomu energii w akumulatorze przez caty okres
jego przechowywania.

CZYSZCZENIE
Stymulator i Stacja Bazowa VGuard

Stymulator oraz stacje bazowg mozna czysci¢ za pomocg suchej delikatnej Sciereczki. Podczas
czyszczenia elementéw plastikowych nalezy zwréci¢ szczegdlng ostroznosé, aby nie uszkodzié wtyczki
na bocznej $cianie stymulatora.

W przypadku opaski zaleca sie pranie reczne w wodzie o temp do 35 stopni bez srodkdw czyszczgcych.
Nie uzytkowac opaski przed jej catkowitym wysuszeniem.

W przypadku uszkodzenia przewoddw opaski, niemozliwe jest dalsze korzystanie z opaski i nalezy jg
wymienic.

Zaréwno opaske jak i elektrody mozna wyrzuca¢ do Smieci zmieszanych.
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WSPARCIE TECHNICZNE

10.1. Dane kontaktowe do serwisu producenta

Neuromedical Sp. z 0.0.

ul. Natolin 15,

92-701 Natolin, Polska
office@neuromedical.pl

10.2. Zgtaszanie powaznych incydentéw medycznych

A

Kazdy powazny incydent zwigzany z Systemem VGuard nalezy niezwfocznie
zgtosi¢ producentowi na adres office@neuromedical.pl oraz wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent ma miejsce
zamieszkania.

Powainy incydent - oznacza incydent, ktory bezposrednio lub posrednio
doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej
wymienionych zdarzen:

a) zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

b) czasowe lub trwate powaine pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby;

c) powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

Incydent - oznacza wszelkie wadliwe dziatanie lub pogorszenie wtasciwosci lub
dziatania, w tym btad uzytkowy wynikajacy z cech ergonomicznych, wyrobu
udostepnionego na rynku, a takze wszelkie nieprawidtowosci w informacjach
podanych przez producenta oraz wszelkie dziatania niepozadane.
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11. WARUNKI GWARANCII

Prosimy o przeczytanie wszystkich instrukcji przed uzyciem urzadzenia. Prosimy zachowad paragon
lub fakture jako dowdd zakupu i date zakupu. Paragon lub faktura musi by¢ okazany przy zgtaszaniu
jakiejkolwiek reklamacji w okresie obowigzywania gwarancji. Kazda reklamacja na podstawie
gwarancji jest niewazna bez dowodu zakupu.

Twoje urzadzenie jest objete gwarancjg na dwa lata (2 lata) od daty zakupu. Ta gwarancja obejmuje
wady materiatowe lub wykonawcze, ktére wystgpig podczas normalnego uzytkowania; wadliwe
urzadzenia spetniajgce te kryteria zostang wymienione bezpfatnie.

Gwarancja NIE obejmuje wad lub uszkodzen wynikajgcych z naduzycia lub nieprzestrzegania
instrukcji uzytkownika. Gwarancja traci waznos¢, jesli urzadzenie zostanie otwarte, zmanipulowane,
uzyte z czeSciami lub akcesoriami innych marek niz Neuromedical Sp. z 0.0., lub jesli naprawy zostang
przeprowadzone przez nieautoryzowane osoby.

Akcesoria i materiaty eksploatacyjne sg wytgczone z jakiejkolwiek gwarancji. Do tych elementéw
zaliczaja sie:

e Elektrody (z wyjatkiem braku w opakowaniu lub gdy uszkodzone)
e Opaska na gtowe (z wyjatkiem braku w opakowaniu lub gdy uszkodzone)

W przypadku zgtoszen wsparcia prosimy o kontakt mailowy lub znalez¢ informacje kontaktowe
ponizej w instrukcji.

Neuromedical Sp. z 0.0.
ul. Natolin 15,

92-701 Natolin, Polska
office@neuromedical.pl
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Opis uzywanych symboli

M Producent systemu VGuard
M Data produkcji urzadzenia

c € Zgodnos$é europejska

A Ostrzezenie

Kontakt z producentem

Wyréb medyczny
Niepowtarzalny kod

identyfikacyjny wyrobu

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

@ Przeczytaj instrukcje obstugi

VGuard - System przezskdrnej stymulacji nerwu btednego

Neuromedical Sp. z 0.0.

ul. Natolin 15,

92-701 Natolin, Polska

email: office@neuromedical.pl
neuromedical.pl

Instrukcja uzycia dotyczy Systemu VGuard. Zawiera ona szczegétowe informacje na temat
obstugiwania, bezpieczenistwa, $Srodkdéw ostroznosci, wskazan i przeciwskazan niezbednych do

zastosowania wyrobu przez Pacjenta.

WERSJA INSTRUKCJI UZYWANIA PRZEZNACZONA NA RYNEK UNII EUROPEJSKIEJ — KRAJ POLSKA

v GUARD
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