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1. SEMBOL ACIKLAMALARI

1304

Neurosante Medikal Elektronik Ltd. Sti.

ivedik OSB Mah. Melih Gokgek Blv. No:18/71
Yenimahalle, Ankara, TURKIYE

Tel: +90 312 240 66 99

Email: info@neurosante.eu | Web: www.neurosante.eu

LVT Test Laboratuvarlan Ltd. Sti. tarafindan sadece EN 60601-1:2006
standardina uygun olarak elektrik soku, yangin, mekanik ve diger belirli
tehlikelere gore siniflandirilmis Tibbi Elektrikli Ekipman.

Tip BF Uygulanan Kisim. Bu stimulator sadece dahili olarak beslenir.

AB Uygunluk Beyani: NeuroCes™; Sinif lla, Tip BF tibbi cihazdir. Tibbi
ekipman guvenligi ve elektromanyetik uyumlulukla ilgili gecerli standartlara
uygunlugu glvence altina almak icin, harici kurumlarca bagimsiz olarak
test edilmistir.

Kullanim talimatlarina bakiniz. Cihazi kullanmaya baslamadan 6énce bu
kilavuzu iyice okuyun. Higbir kosulda iletken kabloyu duvar prizlerine veya
kablo hatti prizlerine takmayin. Bunu yapmak, iletken kablo stimulatore
takili olsun ya da olmasin, ciddi sok veya yaniklarla sonuclanabilir.

Son kullanici bu Grint atmak istediginde, atiklari degerlendirmek igin, atik
ayirma tesislerine gonderilmelidir. Bu UGrunu diger ev tipi atiklardan
ayirmak, yakma tesislerine veya depolama alanlarina goénderilen atik
miktarini azaltacaktir ve dogal kaynaklar korunmus olacaktir.

Dahili Beslemeli Tibbi Elektrikli EkKipman.



2. GIRiS

2.1. Endikasyonlar

NeuroCes™, anksiyete, depresyon ve insomnia tedavisi igin endikedir.

2.2. Kontrendikasyonlar

NeuroCes™, demand ve sensing tipi kalp pilleri ile implante defibrilatorleri olan
hastalarda kontrendikedir. NeuroCes™, epilepsi teshisi konulmus veya epilepsi suphesi
olan hastalarda, hamilelerde, hipofiz hipotalamik aks bozuklugu olan hastalarda ve
hidrosefali hastalarinda da kontrendikedir.

2.3. Onlemler

NeuroCes™ PWL-05 Kraniyal Elektroterapi Stimulatorl, sadece harici kullanim icindir.

Yetiskinlerin gozetimi olmaksizin, ¢cocuklarin NeuroCes™i almasina veya kullanmasina
izin vermeyin.

Tedavi sirasinda potansiyel olarak tehlikeli makineleri veya araclar kullanmayin.

Tedaviden sonra mide bulantisi veya bas donmesi gibi olumsuz etkiler yasanmasi
durumunda, yan etkiler kaybolana kadar potansiyel olarak tehlikeli makineleri veya
araclari kullanmayin.

NeuroCes™, sadece Uretici tarafindan kullanilmasi tavsiye edilen kablo ve elektrotlarla
kullanilmalidir.

Hastaneye yatmasi gereken veya kismen hastanede tedavi gérmesi gereken bir psikiyatrik
durumu olan hastalar NeuroCes™ Kraniyal Elektroterapi Stimulatori’nu tibbi gézetim
olmaksizin kullanmamalidirlar.

NeuroCes™ ile tedaviye ragmen, psikiyatrik hastaliklarinizin kotliilesmesi olasiligl vardir.
Boyle bir durum ortaya cikarsa, tedaviye son verin ve doktorunuza basvurun.

2.4. Yan Etkiler
Yan etkiler genellikle hafif ve gecgici surelidir.

Kraniyal Elektroterapi Stimulatérta kullanimiyla iliskili yan etkiler; elektrot yaniklar / cilt
tahrisi (% 0.07), hafif bas agrisi (% 0.10) ve bas donmesidir (% 0.07). Bu tur reaksiyonlar
c¢ok nadirdir ve cihazin kullanimindan sonra kesilir. Nadiren de olsa, uyku bozukluklari ve
artan kaygi gibi bazi reaksiyonlar meydana gelebilir.

Gerekli olandan daha yuksek akimlarda NeuroCes™ tedavisi uygulamak, saatlerce
sUrebilecek mide bulantisina veya bas donmesine neden olabilir.

Uyumaya gitmeden hemen once kullanimi, uyuma zorluguna neden olabilir.

Acil durumlarda Ureticiyle veya yetkili NeuroCes™ distributoru ile iletisime gecgebilirsiniz.



3. CiIHAZ VE AKSESUARLAR

3.1. Cihaz Tanimi

NeuroCes™, Kraniyal Elektroterapi Stimulasyonu (CES) olarak adlandirilan bir yontemiyle
anksiyete, depresyon ve insomnia tedavisiicin kullanilan, pille calisan, tasinabilir bir tibbi
cihazdir. NeuroCes™, profesyonel ve bireysel kullanim i¢in tasarlanmistir. NeuroCes™,
hastanelerde, kliniklerde, doktor muayenehanelerinde kullanilabildigi gibi, tibbi gozetim
gerekmeksizin evde ve isyerinde de kullanilabilir. NeuroCes™, bu kilavuza uygun olarak
kullanildiginda glivenli, etkili ve kullanimi kolay bir cihazdir.

NeuroCes™i kullanmaya baslamadan o6nce, kullanicilarin bu kilavuzu dikkatlice
okumalar tavsiye edilmektedir. Kullanici, bu kilavuzda belirtilen operasyon adimlarini
takip etmelidir.

3.2. Cihaz ve Aksesuarlar

NeuroCes™, zaman igerisinde olusan bilgi birikimi avantajlarindan faydalanilarak, ileri
Kraniyal Elektroterapi Stimulasyonu teknikleri ile en gelismis teknolojiler bir araya
getirilerek tasarlanmistir. NeuroCes™, 1.8” LCD ekrani, Kulak Klipsi Elektrodunun cihaza
baglanmasi icin koruma soketli kablosu ve bes adet kontrol tusu olan kiguk, elde
tasinabilir, pille calisan bir tibbi cihazdir.

Hangi tusun ne ise yaradigini unutsaniz bile, tuslar ve ekran Ulzerindeki semboller
sayesinde kullanimi kolaydir. Otomatik zamanlayicli, seans suresinin dolmasini kontrol
eder ve boylece dikkatiniz dagilmis olsa veya uyuyakalmis olsaniz bile, seans slresinin
dolmasindan dort saniye sonra dlsuk sesli bir alarm vererek NeuroCes™in otomatik
olarak kapanacagindan emin olabilirsiniz. NeuroCes™, stimllasyon modunda degilken;
bir dakika boyunca kullanilmadiginda veya bir seans sona erdikten sonra otomatik olarak
kapanir.

3.3. Donanim Bilesenleri

3.3.1. Ana Unite

Ana Unite



3.3.2. Kulak Klipsi Elektrodu ve Kablo

Kablo Kulak Klipsi Elektrodu

Kulak Klipsi Elektrodu, kulaklariniza kolayca ve rahat bir sekilde takilan tamamen plastik
bir tasarima sahiptir. Kauguk ped ve pin yuvasindan olusan elektrod, kulak memesine
takilabilir o6zelliktedir. Kablo Uzerindeki akim devresini tamamlamak icin iki adet
elektroda ihtiyac vardir.

Kablo pinleri, her bir kulak klipsi elektrodunun pin yuvalarina takilir.

3.4. Piller

NeuroCes ™, normal boyutlarda u¢ adet 1.5 voltluk AA pille calismaktadir. (Piller urln
iceriginde mevcuttur). Sarj edilemeyen alkalin pillerin kullanilmasi tavsiye edilmektedir.

Pil markasina bagli olarak NeuroCes™i 40 seans kullanabiliyor olmalisiniz (20 dakikalik
seans suresi temel alinarak).

4. KONTROLTUSLARI

Tus Takimi Kilitleme > Akim

At

Seans Slresi

Aeomcl mmme

» Akim Azaltma

DOWN

ACMA/KAPAMA



Cihazin 6n yliziinde bes kontrol diigmesi vardir:

1 ’ Acma / Kapama
) Tusu

ON/ OFF

2 @ Seans Siiresi
: Azaltma

TIME

3. 9 Akim Artirma

UP

4. e Akim Azaltma

DOWN

5. TU§ Takimi
Kilitleme

LOCK

Cihazi agmak icin, ekran goruntusu gelene kadar
ON/OFF tusuna basin. Cihazi kapatmak icin, ekran
goruntusu gidene kadar ON/OFF tusuna basin.
Seans suresi sifira ulastiginda veya seans suresi
etkin degilken herhangi bir tusa basilmazsa cihaz
bir dakika igerisinde otomatik olarak kapanir.

20, 40 ve 60 dakika arasinda seans suresi segimi
yapmakic¢in TIME tusuna basin.

Bir seans suresi secildikten bir saniye sonra
zamanlayicl saya¢ geri saymaya baslar ve
stimulasyon baslamis olur. Seans sirasinda; 20, 40
ve 60 dakikalik seanslar arasinda sec¢im yaparak
seans sulresini degistirebilirsiniz. Eger bunu
yaparsaniz zamanlayicl sayac sectiginiz seans
suUresinden geri saymaya baslar.

Akim siddetini artirmak icin Akim Artirma tusuna
(UP) basip birakin.

Akim seviyesi LCD ekranda gosterilir. Maksimum
akim 500 pA (mikroamper) ile sinirlandirilmistir ve
maksimum akim LCD ekranda 10 bar ile gosterilir.

Akim siddetini azaltmak icin Akim Azaltma tusuna
(DOWN) basip birakin.

Akim seviyesi LCD ekranda gosterilir. Minimum
akim 50 pA (mikroamper) ile sinirlandirilmistir ve
minimum akim LCD ekranda 1 bar ile gosterilir.

Tus takimi kilitteme tusuna (LOCK) kisa sureli
basarsaniz, tus takimi Kkilitlenir ve sadece
Acma/Kapama (ON/OF) tusu calisir. Ekran kilidini
acmak icin LOCK tusuna 2 saniye boyunca basin.
Bu, ayarlarda kazara olabilecek degisiklikleri
onlemek icindir.



5. LCD EKRAN

Kilit ikonu

p Stimulasyon Sembolu

» Seans Zamanlayici

Akim Siddet Barl ¢

Pil Durum Gostergesi
Pil seviyesi tam dolu seviyenin Ulgcte birine dustiglnde,

. pillerin degistirilmesi gerekebilir.

Kilitikonu, LOCK tusu ile kontrol edilir ve tuslarin kilitli olup
Kilit ikonu olmadigini gosterir. LCD ekraninda kilit ikonunun gri renkte
olmasi, tuslarin kilitli olmadigini gosterir. Kilit ikonunun
mavi renkte olmasi, Acma/Kapama (ON/OFF) tusu haric¢
butln tuslarnn kilitli oldugunu gosterir. Ekran kilidini agmak

icin LOCK tusuna 2 saniye boyunca basin.

Stimilasyon
Sembolii

LCD ekranda stimulasyon sembolunln gri renkte olmasi,
stimulasyonun aktif olmadigini gosterir. Stimulasyon aktif
oldugunda, stimulasyon sembolul kirmizi renge doner.

Zaman Zaman, kalan seans siresini gosterir. Seans boyunca,
t':': . '.:': zamanlayici sifira erisene kadar, zaman simgesi degismeye
L]

SR - devam eder.




Seans Zamanlayici Seans Zamanlayici; 20, 40 ve 60 dakikalik stimulasyon
seceneklerini icerir. StimUlasyon suresi TIME tusuyla
E[’ .'“:’ E‘[’ k?ntro‘l'edilir. S'evc;ilen'se:.:ms s[]res.i. LCD' iakranda sarirenkte
gosterilirken, digerleri gri renkte gosterilir.

Akim siddet bari, stimllasyon siddetini temsil eder. Bir bar

Akim Siddet Ban

yaklasik olarak 50 pA (mikroamper) akimi temsil eder.
ll III Akim, 500pA’lik maksimum degere ylkseltildiginde, LCD
ekranda 10 bar gérunur.

Ekran, “cihaz stimulasyon modunda”, “tuslar kilitli” gibi bazi fonksiyonlari gostermekiicin
renkleri kullanmasinaragmen, ekranda renklerin kullanilmasinin cihaz yonetiminde etkisi
yoktur. Bu ylzden, bu cihazin kullaniminda renk korligl kontrendike degildir.

6. KURULUM

6.1. Pillerin Takilmasi

Kapagin ust kismina hafifce bastirarak ve lGniteden tamamen ¢ikana kadar kaydirarak
surgulu kapagi cikartin.

Pilleri bolmeye vyerlestirin. Hem pilde hem de bdlmede belirtilen uygun kutup
hizalamasina (+/-) dikkat edin.

Kapaktaki klicik ayaklarin kasadaki mandallarin altina kaymasini saglayarak, kapagi diz
kasanin Uzerindeki raylara gore hizalayarak pil kapagini yerine takin.

6.2. Kablonun Kulak Klipsi Elektrotlarina Baglanmasi

iletken kablo pinlerini asagida gosterildigi gibi her bir kulak klipsi elektrodunun pin
yuvasina takin. Pinlerin metal kisminin acikta kalmadigindan emin olun.

Pin Yuvasi ‘\l‘




6.3. Kablonun Cihaza Baglanmasi
Bu adima ge¢gmeden 6nce, NeuroCes ™ 'in kapali oldugundan emin olun.

Asagida gosterildigi sekilde, koruma soketli kabloyu, cihazin tepesindeki jak yuvasina
takin

Korumali Fis
-

NeuroCes

DIKKAT: Hasta kablosunu herhangi bir AC gli¢c kaynagina takmayin.

6.4. Kulak Klipsi Elektrotlarinin Hazirlanisi ve Kullanilisi

Kullanimdan 6nce, her iki Kulak Klipsi Elektrodundaki iletken kauguk ped, tuzlu su veya
tuzlu su cozeltisi gibi nemlendirici ¢ozeltiyle nemlendirilmelidir. Tuzlu su ¢ozeltisi
hazirlayamiyorsaniz, cesme suyu kullanabilirsiniz.

Kulak Klipsi Elektrotlarini kullanmaya baslamadan 6nce, her iki kulak memenizin de temiz
oldugundan emin olun.

Elektrotlardaki kauguk pede 2-3 damla nemlendirici solisyonu damlatin (ya da her bir
nemlendirici ¢dzeltiye daldirin). Nemlendirici ¢cozelti, elektrottan vicuda akimin daha iyi
iletilmesine yardimci olur. iletken kaucuk pedin iyice islatilmasi olmasi énemlidir.

Kulak Klipsi Elektrodunu dikkatlice kulak memenize takin. Ayni islemi diger kulaginizda
tekrarlayin. Kirmizi veya siyah renkteki kablonun takili oldugu elektrotlardan hangisinin
hangi kulaga uygulanacaginin bir 5nemi yoktur.

Tedavi sonrasinda, Kulak Klipsi Elektrotlarini dezenfekte etmek icin %70 izopropil alkol
kullanilabilir.



Oneri: Sikga gerek duyulmasa da, Kulak Klipsi Elektrotlarinin iletkenliginde azalma
gorulmesi durumunda, optimum performans saglamak icin yenileriyle degistirilmeleri
gerekir.

Kulakta Kulak Klipsi Elektrodu

6.5. NeuroCes™ Seansini Baslatma

Cihazin ilk kullanimindan énce, bu kilavuzdaki talimatlari okumaniz ve bunlara uymaniz
siddetle tavsiye edilmektedir.

6.6. Cildin Hazirlanmasi

Her iki kulak memenizi de temizleyin. Kulak memesini nemlendirici (tuzlu su ¢ozeltisi
veya musluk suyu) ile islatmak, cilde akimin iletilmesini kolaylastirabilir ve NeuroCes™
tedavisinin etkinligini artirabilir.

6.7. Cihazin Acilmasi

Cihazi agmak icin ON/OFF tusuna (.) basin. Sonrasinda, bir bip sesi duyacaksiniz ve
LCD ekran sembolleri gosterecektir.

LCD Ekran
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6.8. Seans Sluresinin Se¢cimi
Seans suresi icin, 20, 40 ve 60 dakika olmak UGzere U¢ farkli secenek mevcuttur. Seans

sureleri, TIME tusuna (@) basilarak secilebilir. TIME tusuna ilk basista 20 dakika aktif
olacaktir. TIME tusuna kisa sure basarak, herhangi bir zamanda 20, 40 ve 60 dakika
arasinda gecis yapilabilir. istenen seans siiresi secildiginde, LCD ekranindaki zaman,
sifira ulasincaya kadar geri sayar.

6.9. Akim Siddetinin Ayarlanmasi

Akim Siddeti Bari, akim siddeti arttikca ekranda gosterilen on adet bardan olusur. Yeni
aldiginiz cihazin ilk acilisinda, asagida gosterildigi gibi, beyaz renkte tek barla gosterilen
minimum akim seviyesinde acilir.

Akim Barni

Akimi artirmak icin UP tusuna (9 ) ve dusurmek icin de DOWN tusuna (e ) kisa sureli
basin.

Size kolaylik saglamak igin; cihaz, kapatildigl andaki akim seviyesini hafizaya alir ve cihaz
tekrar acildiginda akim siddeti barinda, hafizaya alinan akim seviyesi gérunur.

6.10. Tedavi Akiminin Ayarlanmasi

Akimi rahat bir seviyeye ayarlamak icin, dnce akimi hafif bir bas dénmesi hissi yasayana
kadar yavas yavas artirin. Akimi arttirirken, size gerekli olandan daha yuksel akim
yuzunden hafif bir bas dénmesi hissi ve ayrica sersemlik veya kulak memenizde
karincalanma hissi yasayabilirsiniz. Bu durumda, tedaviye baslamadan 6nce akimi rahat
bir seviyeye dusurun. Eger gerekirse, tedavi surerken de akimi rahat bir seviyeye
yukseltebilir veya dusurebilirsiniz.

NeuroCes™, dusuk seviye akim kullandigindan (maksimum 500 pA), pek ¢ok kisinin
hissetmedigi gibi, siz de higbir sey hissetmeyebilirsiniz. Eger akimi hissedemiyorsaniz, bu
cok normaldir ve akimi hissetmemeniz tedavi sonuclarinizi etkilemeyecektir.

Vertigo gecmisi olan kisilerde, tedavi sonrasinda rezidtel vertigoyu onlemek icin, bu
kisilerin dlsuk seviyedeki bir akimda, bir saat veya daha fazla streyle tedavi uygulamalari
tavsiye edilmektedir.

Ayrica akimin, daima bas donmesine neden olabilecek seviyenin hemen altina
dusurulmesi tavsiye edilmektedir.

Terapotik akim seviyesi her kullanicida degiskenlik gosterir. Kullanici, cihazin uyguladigi
50 - 500 pA araligindaki akimi minimum (50 pyA) duzeyde tutsa bile terapotik fayda
saglayabilir. Fakat kullanicinin kendini rahat hissedecegi, daha ylksek bir akim
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seviyesinin kullanilmasi 6nerilir; kullanicinin rahat edecegi daha yuksek akim seviyesinin
kullanilmasi, iyilesme suresini kisaltabilir.

6.11. Tus Kilidi

Ayarlarin kazara degismesini onlemek icin tuslarin kilittenmesi tavsiye edilmektedir.

LOCK tusuna ( ) kisa sureli basin. Tus takimi, sadece ON/OFF tusu calisacak sekilde
kilitlenecektir.

6.12. Cihazi Kapatma

Herhangi bir anda cihazi kapatmak isterseniz, ON/OFF tusuna (‘) basin.

Seans suresi doldugunda; hicbir islem yapilmazsa, kisa bir alarm caldiktan sonra cihaz
kendiliginden kapanir. Cihaz bekleme modunda iken higbir islem yapilmazsa bir dakika
sonra kendiliginden kapanir.

7. NEUROCES™ TEDAVIi ISLEMI

7.1. NeuroCes™ Kullanimi

Bir CES tedauvisi icin NeuroCes ™ PWL-05 Kraniyal Elektroterapi Stimulatérunin nasil
kullanilacagi ile ilgili talimatlar asagida aciklanmistir:

1. Kulak klipsi elektrotlarini tuzlu su veya tuzlu su c¢ozeltisi gibi nemlendirici
solusyonla nemlendirin ve her iki kulak memenize takin.

2. 20, 40 ve 60 dakikalik seans surelerinden birini segmek icin “TIME” tusuna kisa
sureli basin.

3. Akimi, hafifce hissedeceginiz, genellikle hafif bir karincalanma hissi olarak tarif
edilebilecek bir seviyeye ayarlayin. Eger rahat degilseniz akimi ¢gok az dusdrun.
Anksiyete, depresyon ve insomnia tedavisi i¢in akim siddetini ve tedavi suresini
asagida anlatildigl sekilde ayarlayin:

e LCD ekranda akim gostergesi 7 bar veya uzerinde iken kendinizi rahat
hissediyorsaniz, 20 dakikalik bir seansta tedaviyi tamamlayabilirsiniz.

e LCD ekranda akim gostergesi 4 ila 6 bar arasinda iken kendinizi rahat
hissediyorsaniz, muhtemelen 40 dakikallk bir seansta tedaviyi
tamamlayabilirsiniz.

e LCD ekranda akim gostergesi 1 ila 3 bar arasinda iken kendinizi rahat
hissediyorsaniz, muhtemelen 60 dakikallk bir seansta tedaviyi
tamamlayabilirsiniz.

4. Tedavi sonunda, uyku ve uyusukluk hissi veya agir duygu durumu olmayan bir
hafiflik hissetmelisiniz. Eger uyku ve uyusukluk hissi veya agir duygu durumu
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yaslyorsaniz, kendinizi hafif hissedene kadar tedaviyi devam ettirin. Bu genellikle
sadece birkag dakika alir.

NeuroCes™ kullaniminda bir stre kisitlamasi yoktur ancak gunluk islerinizi aksatmamasi
icin glinde 180 dakikadan fazla kullanmamaniz tavsiye edilir.

Anksiyete, depresyon ve insomnia tedavisi icin doktorunuzun tavsiye ettigi tedaviye
devam etme slresi ve gunlik kullanma sikligl, uygun tedaviye devam etme slresi ve
gunlik kullanma siklgidir. Anksiyete, depresyon ve insomnia tedavisinin etkinlik
derecesi, tedavi edilmekte olan sorunun dogasina ve kullanicinin genel sagligina bagl
olarak degisir.

7.2. Tedavi Surreci

Anksiyete icin Tedavi Sireci

Anksiyete azalmasi genellikle tek bir seanslik tedavide hissedilir, ancak azalmanin
hissedilmesi tedaviden saatler sonra yasayabilir. Anksiyete tedavisinde standart tedavi
sikligl, semptomlar azalincaya veya ortadan kalkincaya kadar gtinde iki defadir. Anksiyete
tedavisinde seans suresi yukarida “7.1 NeuroCes™ Kullanimi”, Madde 3’te anlatilmistir.

Anksiyete semptomlarinda anlamli bir azalmanin gérilmesiicin, NeuroCes™ en az 6 hafta
kullanilmalidir.

NeuroCes™, anksiyete semptomlari azaldiktan veya kaybolduktan sonra en az 4 hafta
daha kullanilmalidir. Boylece tam bir iyilesme saglanacak ve ¢esitli yan etkilere ve kotlye
gidise bagli psikiyatrik durumlar 6nlenecektir.

Depresyon icin Tedavi Siireci

NeuroCes™ ile depresyon tedavisinde anlaml bir iyilesmenin yasanabilmesi icin 3 hafta
veya daha fazla suren bir gunlik tedavi gerekebilir. Depresyon tedavisinde standart tedavi
sikligl, semptomlarin siddeti azalincaya veya semptomlar ortadan kalkincaya kadar
gunde iki defadir. Depresyon tedavisinde seans suresi yukarida “7.1 NeuroCes™
Kullanimi”, Madde 3’te anlatilmistir.

Tedavinin dozu ve gunlik kullanim sikligi kadar, tedavinin ne kadar surdulrulecegi de
onemlidir. Tedavi basarisinda belirleyici olmasa dahi, iki haftadan 6nce olumlu
degisimler gorilebilir. Ancak, tedavinin tam etkisinin goriilmesi 6 hafta kadar surebilir.
NeuroCes™ ile depresyon tedavisinin suresi 6 aydan az olmamalidir.

NeuroCes™, depresyon semptomlari azaldiktan veya kaybolduktan sonra en az 4 hafta
daha kullanilmalidir. Boylece tam bir iyilesme saglanacak ve ¢esitli yan etkilere ve kotlye
gidise bagli psikiyatrik durumlar 6nlenecektir.
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Insomnia icin Tedavi Siireci

insomniada 3 haftada iyilesme saglanabildigi halde, genellikle ilk tedavi sonrasinda
iyvilesme yasanir. insomnia tedavisinde seans siiresi yukarida “7.1 NeuroCes™
Kullanimi”, Madde 3’te anlatilmistir.

Cogu kullanici NeuroCes™i yatma vaktinde veya gece uyandiginda kullanabilir.
NeuroCes™ tedavisi, bazi kullanicilarin uykusuna mudahale edebilecegi icin, bu tip
kullanicilar NeuroCes™’i yataga gitmeden 3-4 saat 6nce kullanmalidirlar. Ayrica, gece
uykusunun daha da iyilesmesi icin sabahlari da kullanilmasi 6nerilir.

NeuroCes™, insomnia semptomlari azaldiktan veya kaybolduktan sonra en az 4 hafta
daha kullanilmalidir. Boylece tam bir iyilesme saglanacak ve ¢esitli yan etkilere ve kotlye
gidise bagli psikiyatrik durumlar 6nlenecektir.

8. MUHAFAZA, TASIMA VE TEMIZLIK

NeuroCes™, bir aydan fazla sure kullanilmayacaksa pilleri ¢cikartin.

NeuroCes™ ve aksesuarlari 912 ile 1115 hPa atmosfer basincinda %90’in altinda bagil
nem ortaminda, 0° ile 36°C araligindaki bir sicaklikta depolanmali ve tagsinmalidir.

Cihazi ve aksesuarlarini zarar gormeyecek sekilde bir cantada tasiyin. Cihazi dogrudan
glnes 1sigindan uzak tutun.

Cihazi temizlemeniz gerekirse, nemli bir yumusak bez kullanin. Cihazin ABS kasasina
zarar verebilecek aseton gibi kimyasallara maruz birakmayin. NeuroCes™ cihazinizi suya
batirmayin. Tedaviden sonra Kulak Klipsi Elektrotlari dezenfekte etmek icin % 70 izopropil
alkol kullanilabilir.

9. TEKNIK OZELLIKLER

Elektriksel Ozellikler

Gulcg Kaynagi : 3xAA1.5Volt Alkalin Pil

Kanal 1

Cikis Voltaji : 2KQresistif yukte 2 Vpp

Dalga Formu : Simetrik bifazik kare dalga
Maksimum : 500 pA =10%. 50 ile 500 pA =10% araliginda 10 adimda
Cikis ayarlanabilir.

Frekans : 0.5Hz

Puls Genisligi : 250msile 1,000ms araliginda
Seans Suresi : 20, 40 veya 60 dakika secilebilir.
Giris Akimi : 30mA

Giris Voltaji : 4.5VDC



Mekaniksel Ozellikler

Yukseklik 115 mm
Genislik 68 mm
Derinlik 22 mm
Agirlik

155 g (piller dahil)

10. SORUN GIDERME

NeuroCes ™ cihaziniz duzglin ¢calismiyorsa lutfen asagidakileri kontrol edin:

Sorun

Olasi Nedenler

Cozim

Cihazi agtiktan sonra
higbir bilgi
goruntulenmiyor.

Pillerin sarji tikenmistir.

Pilleri degistirin

Piller yanlus takilmistir.

Pil bélmesindeki kutup
isaretlerine dikkat ederek
pillerin dogru
yerlestirildiginden emin olun

Pil bolmesinde hasar
gormus yaylar.

Uretici veya yetkili distribiitorle
temasa gegin.

Zayif pil gostergesi

Piller zayif

Pilleri degistirin

Stimulasyon hissi yok

Akim yeterince siddetli
degil.

Not: Bazi kisiler igin bu
normaldir.

Akim siddetini artirin.

Yanlis baglanti.

Elektrik devresini tamamlamak
icin her iki Kulak Klipsi
Elektrodunu da taktiginizdan
emin olun.

Hasar gormus veya
eskimis Kulak Klipsi
Elektrodu veya Kablo.

Degistirin.

Maksimum akim
ayarinda bile zayif
stimulasyon veya
stimulasyon yok.

Kulak Klipsi
Elektrotlarinda elektrot
temasi zayif veya
nemlendirici ¢ozelti yok

Kulak Klipsi Elektrodunda
yeterli nemlendirici
oldugundan emin olun.

Kulak Klipsi Elektrodu
bolgesinde (kulak
memesinde) cilt tahrisi.

Uygun olmayan temas/
Kulak Klipsi Elektrot
nemlendirici ¢ozeltisi
kurumus.

Kulak Klipsi Elektrodunu
degistirin veya islatin.
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Sorun Olasi Nedenler Cozim

Cihazin tamiri veya
degistirilmesi icin Uretici veya
yetkili distribUtorle temasa
gegin.

Puls cikisi yok (
elektrotlarda Cihaz arizali.
stimulasyon yok)

11. BELGELENDIRMELER

NeuroCes™ cihazi asagidaki standartlarin ve normatif belgelerin gerekliliklerine
uygundur:

e« EN ISO 13485:2016+A11:2021: Tibbi cihazlar - Kalite ydnetim sistemleri -
Duzenleyici amaglar icin gereklilikler (ISO 13485:2016)

e ENISO10993-1:2020: Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi—Bolim 1: Bir risk
yOnetim slreci icinde degerlendirme ve test etme (ISO 10993-1:2018)

e EN ISO 14971:2019+A11:2021: Tibbi cihazlar — Risk yonetiminin tibbi cihazlara
uygulanmasi (ISO 14971:2019)

e EN 60601-1:2006+A1:2013+A2:2021: Elektrikli tibbi ekipman — Bolum 1: Temel
guvenlik ve temel performans icin genel gereklilikler (IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Strtiim 3.2)

e ENG60601-1-2:2015+A1:2021: Elektrikli tibbi ekipman — Bolim 1-2: Temel glivenlik
ve temel performans icin genel gereklilikler — Tamamlayici Standart:
Elektromanyetik bozulmalar - Gereklilikler ve testler (IEC 60601-1-
2:2014+AMD1:2020)

e EN 62304:2006+A1:2015: Tibbi cihaz yazilimi - Yazilim yasam dongusu surecleri
(IEC 62304:2006+AMD1:2015, CSV)

12. SINIRLI GARANTI

Neurosante Medikal Elektronik Ltd. Sti. ("NEUROSANTE"), NeuroCes™ cihazinda tasarim,
montaj, malzeme ve iscilik bakimindan kusur bulunmadigini, satin alma tarihinden
itibaren 2 yil boyunca garanti eder ("Garanti").
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Bu Garanti, yalnizca asil NeuroCes alicisi icin gecerlidir. NEUROSANTE, 2 yil sUreyle,
NeuroCes™ cihazini satin alan asil kisiye, tasarim, montaj, malzeme ve is¢ilik bakimindan
herhangi bir kusur icermeyecegini garanti eder. 2 yil slireyle NEUROSANTE, kendi
takdirine bagli olarak, asil alici i¢in arizali herhangi bir cihazi lGcretsiz olarak onaracak
veya degistirecektir.

Bu Sinirli Garanti, NEUROSANTE ve istirakleri ile yetkili saticilarindan orijinal
NEUROSANTE paketi ile satin alinan Urunleri kapsar.

Bu garanti, eger urlin; kaza, nakliye, makul olmayan kullanim, yanlis kullanim, ihmal,
uygunsuz servis, ticari kullanim, yetkisiz kisilerce onarim sonucunda ortaya c¢ikan
zararlarla malzeme veya iscilik hatasindan kaynaklanmayan zararlari kapsamaz.

™I}
|

Garanti hizmeti almak icin; musteri, talebini bildiren yazili bir aciklama ile NeuroCes
(nakliye Gcretleri 6denmis olarak) NEUROSANTE'ye, istiraklerine, yetkili saticilarina veya
yetkili bir servis merkezine ulastirmalidir. Garanti hizmetinden yararlanmak igin, cihazin
satin alindigi tarihten itibaren 2 yil icinde teslim alinmis olmasi gerekir.

13. ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMU)

Guvenli olmayan urtin durumlarini 8nlemek amaciyla, EMU (Elektro Manyetik Uyumluluk)
gerekliliklerini dizenlemekicin EN60601-1-2: 2015 standardi uygulanmistir. Bu standard,
tibbi cihazlar icin elektromanyetik girisimlere karsi bagisiklik dizeylerini ve maksimum
elektromanyetik yayilim seviyelerini tanimlar.

NEUROSANTE tarafindan tretilen NeuroCes™ PWL-05 Kraniyal Elektroterapi Stimulatoérd,
bagisiklik ve yayilim icin EN60601-1-2: 2015 standardina uygundur. Bununla birlikte, 6zel
tedbirlerin alinmasina gerekir:

e NEUROSANTE tarafindan ic bilesenlerin yedek parcgalari olarak satilan kablolar
haric, NEUROSANTE tarafindan belirtilen farkl aksesuarlar ve kablolarin
kullanilmasi, cihazin bagisikliginin azalmasina veya yayilimin artmasina neden
olabilir.

e Tibbi cihazlar, diger cihazlarla bitisik veya Ust uste istiflenmis sekilde
kullanilmamaldir. Bitisik veya ust Uste istiflenmis sekilde kullanimin gerekli
olmasi durumunda, tibbi cihazin, kullanilacagl konfigirasyonda normal
calismasinin dogrulanmasina dikkat edilmelidir.

e (Cihazin kullanilmasini gerektiren EMU ortami ile ilgili olarak daha ileri
yonlendirmelere basvurun.
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BAGISIKLIK DENEYLERI

Elektrostatik Bosalma Bagisiklik Deneyi

Deney Sartlan

Temel Standart : EN61000-4:2009

Bosalma Empedansi : 3300hm /150 pF

Bosalma Gerilimi . 2kV,4kV, 6kV, 8kV, 15kV

Kutuplasma : P&N

Bosalma Sayisi :  Nokta basina en az: 10 (havadan), 10 (Temasla)
Bosalma Metodu : Tek

Bosalma Periyodu : 1s(min)

Cevresel Sartlar : 25°C 31%RH

Bosalma Tipi Bosalma Seviyesi Kutuplasm Deney
a Sonucu

Temasla Bosalma (Direk Uygulama) 8 kV +/- Uygun

Havadan Bosalma (Direk Uygulama) 2kV, 4 kV, 8 kV, 15 kV +/- Uygun

Yatay Bagdastirici Dizlem ( Dolayli 8 kV +/- Uygun

Uygulama)

Dikey Bagdastirici Dizlem ( Dolayli 8 kV +/- Uygun

Uygulama)

Not: Deney numunesi, TS EN 60601-1-2 : 2016 Standardi Madde 1.3 sartlarini saglamistir.

Sebeke Frekansli Manyetik Alan Bagisiklik Deneyi

Deney Sartlan

Temel Standart : EN61000-4-8:2010
Alan Siddeti : 30A/m

Test Frekansi : BOHz

Gozlem zamani : Table-Top Type

Deney Sonucu

Diizlem Deney Sonucu
X Uygun
Y Uygun
YA Uygun
Not: Deney numunesi, TS EN 60601-1-2 : 2016 Standardi Madde 1.3 sartlarini saglamistir.




YAYILIM DENEYLERI

Isinim Yolu ile Yayilim

Deney Sartlan
Frekans Sinif A(3m) Sinif B (3 m)
(MHz) dBuV/m dBuV/m
30-230 50 40
230-1000 57 47

Deney Sonucu

Polarite

Giris Gucu

Frekans Aralig

Deney
Mesafesi

Deney Sonucu
EN 55011,
Sinif B, Grup 1

Test 1: Uygun
Test 2: Uygun
Test 3: Uygun
Test 4: Uygun
Test 1: Uygun
Test 2: Uygun
Test 3: Uygun
Test 4: Uygun

Dikey 4.5V DC 30-1000 MHz 3m

4.5V DC 30-1000 MHz 3m

Yatay

14. CEUYGUNLUKBEYANI

NeuroCes™, Tibbi Cihaz Direktifi (MDD 93/42/EEC) kapsaminda aktif bir tibbi cihazdir
(MDD Ek IX - "Siniflandirma Kriterleri", Kural 9 uyarinca Sinif lla). 1304 Numarali
Onaylanmis Kurulus olan Slovenya Kalite ve Metroloji Enstitlst (SIQ) (MaSera-Spasi¢eva
ulica 10, SI-1000 Ljubljana, Slovenya) tarafindan MDD 93/42/EEC'nin Ek Il'sine (Bolum Il
haric) gore sertifikalandirilmistir.

Ayrica NeuroCes™, MDD'den MDR'ye gecis surecinin bir parcasi olarak Tibbi Cihaz
Yonetmeligi'nin (MDR 2017/745) gecerli gerekliliklerine uygundur.

15. ENISO 13485

NEUROSANTE, 1304 Numarali Onaylanmis Kurulus olan Slovenian Institute of Quality
and Metrology (SIQ) (MaSera-Spasiéeva ulica 10, SI-1000 Ljubljana, Slovenya) tarafindan
akredite edilmis olup EN ISO 13485'e uygun olarak sertifikalandirilmistir.

EN ISO 13485, NeuroCes™ uretiminde NEUROSANTE'ye 6nemli avantajlar saglar. Bu
uluslararasi standart, tibbi cihazlar ve ilgili hizmetlere yonelik kalite ydnetim sistemlerini
dlzenler. Kalite kontrolu, risk yonetimi, mevzuata uygunluk, operasyonel verimlilik, Grun
izlenebilirligi ve geri cagirmanin yani sira strekli stureg ve Urln iyilestirmesini kapsar.
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NEUROSANTE MEDIKAL ELEKTRONIK LTD. $Ti.

ivedik OSB Mah. Melih Gékgek Bulvari. No:18/7],
Yenimahalle, Ankara, Turkiye

+90 312 240 66 99

info@neuroces.com.tr | www.neuroces.com.tr

NEUROSANTE, yasam kalitesini yukseltmek icin kullanilan Kraniyal Elektroterapi
Stimudlatérd cihazlarinin Avrupa’daki énde gelen, yenilikgi Ureticisi olmaktan
gurur duymaktadir. ileri teknolojili, etkili ve guvenli ¢éztmlerimiz, NEUROSANTE
teknolojisine glvenen dlnya ¢capindaki musterilerimiz ve hekimlerle yapilan ig
birligi sonucunda ortaya ¢ikmistir.

NEUROSANTE'nin sundugu tedavi c¢ézumleri ve stimuUlasyon teknolojileri
portféyu, Kraniyal Elektroterapi uygulamasini daha ileri bir noktaya tasiyarak
hem klinik hem de bireysel kullanim alaninda maliyet etkinligini iyilestirmeye
dayal olarak planlanmistir.
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