Nometexm N2C 150 hodin liecby *

ZAMYSLANE POUZITIE: Nometex N2C je pristroj, ktory je schvaleny americkym Gradom pre lieky a
potraviny (FDA) a je indikovany na liecbu nevolnosti (nutkania na vracanie) a vracania, ktoré si
sposobené chemoterapiou. Nometex ma byt pouzivany samotnym pacientom.

DOLEZITA INFORMACIA:

Spréavna poloha Nometexu N2C na zapasti je dolezitd, aby sa dosiahli ocakavané vysledky. Vnimanie
tfpnutia v oblasti dlane a/alebo na prste prostrednika poukazuje na spravnu polohu pristroja na
vnutornej strane zapastia. Po zapnuti pristroja je nastaveny najnizsi stupen vykonu (1) a postupne
zvysujte jednotlivé stupne vykonu az pokym désledne nepocitite stimulaciu. Musite pocitovat stimulaciu
v dlani a/alebo na prste prostrednika, iba v tomto pripade vdm Nometex N2C poskytne tlavu.

OBSAH BALENIA: Nometex N2C, hypoalergicky vodivy gél (1), ndvod na poutzitie.
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POPIS: Nometex N2C je transdermalny neuromodula¢ny pristroj, ktory generuje unikatne
naprogramované impulzy, ktoré stimuluju medianny nerv (n. medianus) na vnutornej strane zapastia.
Tieto impulzy ($pecifické svojim tvarom krivky, frekvenciou a intenzitou) vytvaraju elektrické signaly,
ktoré vedu do centralneho nervového systému a vyssich emetickych centier v mozgu. Tieto signaly
pozitivne moduluju nervové drahy cez blidivy nerv (n. vagus) a tym obnovujd normalny rytmus zaludka.
Nometex N2C je indikovany na lie¢bu nevolnosti (nutkania na vracanie) a vracania, ktoré st spésobené
chemoterapiou.

& UPOZORNENIA

Nometex N2C sa méze pouzivat len v prislusnej oblasti
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Nepouzivajte Nometex N2C, pokial pri¢ina nevolnosti (nutkania na vracanie) a vracanie nie je
objasnena

Nevolnost (nutkanie na vracanie) a vracanie st zavazné zdravotné stavy, vyhladajte lekarsku pomoc,
ak priznaky pretrvavaju

Nometex N2C nie je kurativny a ma sa vzdy pouzivat pod lekarskym dohladom. Vysledky lie¢by mézu
kolisat v zavislosti od charakteristik daného pacienta a od uzivania liekov.

Nometex N2C sa ma uchovévat mimo dosahu deti

Pacienti s implantovanym kardiostimuldtorom: Pouzivajte tento pristroj presne podla pokynov, aby
ste zabranili moznej interferencii s kardiostimulatorom. Zabrante umiestneniu elektréd priamo na
hrudnik alebo v blizkosti kardiostimulatora. Prekonzultujte s lekarom, ak méte iné implantované pristroje.

Nometex N2C sa nesmie pouzivat nad intravendznou (i.v.) kanylou zavedenou do ruky pacienta. Ak
ma pacient na ruke zaveden intravenéznu kanylu, Nometex N2C sa ma umiestnit na opacnu ruku.

VEDLAJSIE UCINKY

Pri dlhodobom pouzivani sa mozu vyskytnut izolované pripady podrazdenia pokozky v mieste
kontaktu pokozky s elektrodami. Dalsie pouzivanie pristroja na podrazdenej pokozke méze sposobit jej
poranenie.

Ak sa objavi lokdlne podrazdenie pokozky (zacervenanie, opuch, pluzgier alebo svrbenie), prestarite
pouzivat pristroj. Ak podrazdenie nevymizne v priebehu 24 hodin, kontaktujte lekara alebo lekarnika.

UDRZBA: Udrzujte oblast elektrod ¢ist. Ma sa pouzit navlhéené latka alebo utierka namocend
v alkoholovom roztoku. Nevkladajte pristroj do vody.

UPOZORNENIE NA NiZKU KAPACITU BATERII: Cerveny indikétor nizkej kapacity batérii za¢ne blikat,
ak je kapacita batérii nizka. Ak uz nie je mozné pristroj zapnut, zlikvidujte ho podla miestnych/narodnych
predpisov.

INFORMACIA O ENVIRONMENTALNOM POUZITi:
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A UPOZORNENIE: Batérie v tomto pristroji mézu explodovat pri nespravnom zaobchadzani.

Opétovne ich nenabijajte, nerozoberajte a ani ich nehadzte do ohna.

Pristroj a batérie neobsahuju akékolvek latky nebezpecné pre Zivotné prostredie a mozu sa zlikvidovat

podla miestnych/narodnych predpisov.

Neodporuca sa pouzivat pristroj spolo¢ne s elektrokauterom alebo s magnetickou rezonanciou.

90% Nometex N2C sa méze pouzivat len v prostredi pri
teplote od 10 °C do 45 °C a pri relativnej vihkosti
(nekondenzujtca) 20 % az 90 %.
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Pristroj sa ma skladovat a transportovat v prostredi pri
teplote od 0 °C do 50 °C a pri relativnej vihkosti
(nekondenzujtca) 20 % az 90 %. Ak bol pristroj
uchovévany alebo transportovany mimo vy3sie
uvedenych podmienok, pred prvym pouzitim ho
ponechajte pri normalnych podmienkach aspor 30
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FCC INFORMACIA: Toto zariadenie je v sulade podla ¢asti 15 pravidiel FCC. Prevédzka zodpoveda
nasledujicim dvom podmienkam, (1) Tento pristroj nesmie spésobovat skodlivé interferencie, a (2) Tento
pristroj musi akceptovat akukolvek prijatd interferenciu, vratane interferencie, ktord méze sposobit
nezelanu prevadzku.

BEZPECNOSTNA INFORMACIA: Nometex N2C vyhovuje poziadavkam IEC-601-1 (1988) Medicinske
elektrické zariadenia, ¢ast 1: Vieobecné poziadavky na bezpecnost, vratane doplnku ¢.1(1991) a doplnku
¢.2(1995) a EN 60601-1. Nometex N2C je verifikovany ako digitalny pristroj triedy B podla FCC 47 CFR,
ast 15, podskupina B a zistilo sa, ze je v stlade s nasledujucimi standardmi elektromagnetickej
kompatibility: EN 55011 (CISPR 11).

Vyzarovanie emisii: EN 61000-4-2 elektrostatickd vykonova odolnost, ENV 50204 a EN 61000-4-3
vyzarovana elektromagnetickd oblastna odolnost.

°
'n‘ Nometex N2C je klasifikovany ako zariadenie typu B.

IPX4  Nometex N2C je odolny voti postriekaniu vodou.

C Pozor: Nometex N2C vytvéra fyziologické Gcinky tak ako je to popisané v tomto ndvode na
pouZzitie.
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TECHNICKE UDAJE

Velkost... ...tvarslzy 3,81 x5,08x 1,14 cm

Hmotnost. ... CCa 34 gramov

Sposob kontroly pouzivatelom........ tla¢idlo

Nizka kapacita batéri blikajuci ¢erveny svetelny indikator

Vystupné kanaly. 2 elektrody

Maximalny vystup. ..40 mA (nominalne)

Batérie... ... dve 3V litiové gombikové batérie, nevymenitelné, nenabijatelné

OTAZKY A ODPOVEDE
Ako sa mozem uistit, Ze som nasiel spravne miesto na maximalnu stimulaciu?

Po zapnuti pristroja, upravte jeho polohu na vnutornej strane zapastia miernym posunutim
smerom nahor alebo nadol a do stran, az kym nepocitite maximélne tfpnutie”. Ak je Nometex N2C v
spravnej polohe, pocitite tfpnutie vo vasej dlani a v prste prostrednika. Stimulacia sa opakuje kazdé 4
sekundy.

Ak nevnimate Ziadne tfpnutie alebo je velmi slabé, zvyste stupen vykonu. Pristroj ma 5 stupiiov
vykonu: 1,2, 3,4 a5 (stupef 5 je najvyssie nastavenie). Ak mate nastaveny stuperi 5 a napriek tomu
necitite stimulaciu, skr¢te mierne vase prsty a obrétte ruku smerom dovnutra (palec smerom k telu). Ak sa
stimulacia zvy3i, upevnite v tomto mieste remienok.

Ak necitite Ziadne tfpnutie, pokuste sa umiestnit pristroj na opaéné zapastie. Pristroj pouzivajte na
tom zapasti, kde intenzivnejsie vnimate tfpnutie. Opatovne naneste gél podla pokynov.

Na ktorom zapésti mam nosit Nometex N2C?
stupni stimulacie.
Ako vypnem Nometex N2C?
Stlacte a podrzte po dobu 3 sekund tlacidlo vypinaca (D).
Obsahuje Nometex N2C latex?

Nie. Nometex N2C prichadza s makkym nastavovatelnym remienkom bez latexu z materialu Velcro.
Kryt pristroja ani remienok z materialu Velcro neobsahuje latex.

OTAZKY A ODPOVEDE (pokrac.)

Je problémom sucha alebo citliva pokozka?
Ak méte suchl pokozku, bude potrebné viackrat nanasat gél.

Ak méte vyrazne citlivii pokozku, mente kazdé 2 - 3 hodiny zapastie. Uistite sa, Ze ste opatovne
naniesli gél tak ako sa to vyzaduje.

Ako sa uistim, Ze Nometex N2C zostane v spravnej polohe aj pocas spanku?

Udrzanie spravnej polohy Nometexu N2C pocas spanku moZete zaistit pouzitim bandaze alebo
popruhov alebo lekéarskej lepiacej pasky.

Ako dlho vydrzi byt pristroj v aktivnom stave?

. Nometex N2C je ur¢eny na lie¢bu nevolnosti (nutkania na vracanie) a vracania, ktoré st spdsobené
chemoterapiou az po dobu 150 hodin pri nastavenom stupni vykonu 3.

Co mam robit, ak pocitim znizenie stimulacie po ni ych diioch pouzivania?

Prekontrolujte elektrédovu oblast pristroja, ktora prichadza do kontaktu s gélom (pokozkou) a ak je
to potrebné, ocistite ju. Naneste také mnozstvo gélu, aby sa pokozka len leskla. Po kazdom ukonceni
pouzivania odstrante gél z pokozky a z pristroja.

*150 hodin pouzivania pri nastavenom stupni vykonu 3

Vyhlasenie k obmedzenej zaruke na Nometex N2C

Spolo¢nost Neurowave Medical Technologies zarucuje, Ze kazdy novy pristroj Nometex N2C (s vynimkou
batérii) bude bez chyb materiélu a vypracovania po dobu 60 dni. V3etky ostané zaruky, ¢i uz vyslovné
alebo skryté, st limitované na dobu 60 dni od datumu zakupenia.

Nometex N2C je urceny na liecbu nevolnosti (nutkania na vracanie) a vracania, ktoré su sposobené
chemoterapiou. Nie je zarucené, ze Nometex N2C bude ucinny vo vietkych pripadoch, kedze vysledok
lie¢cby méze kolisat v zavislosti od charakteristik daného pacienta.

Povinnost spolo¢nosti Neurowave Medical Technologies je vyslovne obmedzen len a vyhradne na
vymenu jednotky, ktora je chybna. Za icelom vymeny kontaktujte spolo¢nost Neurowave Medical
Technologies prostrednictvom splnomocneného zastupcu vo vasej krajine. Niektoré staty nepovoluju
obmedzenie dizky predpokladanej zaruky, preto sa vyssie uvedené obmedzenia nemusia na vés
vztahovat. Riadte sa preto predpismi platnymi vo vasej krajine.

Tato zaruka sa nevztahuje a spolo¢nost Neurowave Medical Technologies nenesie Ziadnu zodpovednost
za lekdrske alebo zubné vydavky alebo na akékolvek priame, nepriame ¢i nasledné skody spésobené
poruchou, alebo zdvadou akejkolvek ¢asti Nometexu N2C s vynimkami tu stanovenymi, ¢i uz sa tieto
tvrdenia zakladaju na zmluve, ob¢ianskom prave, poruseni zaruky, alebo inak. Niektoré $taty nedovoluja
vylucenie alebo obmedzenie ndhodnych alebo naslednych 3kod, takze vyssie uvedené obmedzenia sa
nemusia na vas vztahovat.

Tato zaruka sa neméze vztahovat na akykolvek Nometex N2C, ktory bol opravovany, doslo k manipuldcii
alebo k jeho pozmeneniu niekym inym ako riadne autorizovanym zéstupcom spolo¢nosti Neurowave
Medical Technologies, ani na akykolvek Nometex N2C, ktory bol vystaveny nedbanlivosti, nehode, zlému
zaobchadzaniu a ktory nebol pouzivany v stlade s prilozenym ndvodom na pouZitie alebo na uvedené
Gcely.

Tato zaruka je vyslovne obmedzena len na pévodného kupuijlceho (spotrebitela) a nemoze sa rozsirit na
dal3ieho nadobudatela, pravneho zastupcu alebo dalsieho kupujiceho alebo pouzivatela akéhokolvek
Nometexu N2C. Zodpovednost spolo¢nosti Neurowave Medical Technologies za v3etky naroky (¢i uz na
zéklade zmluvy, ob¢ianskeho préava, porusenia zaruky alebo inym spdsobom), ktoré sa mézu objavit v
suvislosti s kiipou alebo s pouzivanim Nometexu N2C je obmedzend na kiipnu cenu uhradent
povodnym kupujicim.

Této zaruka vam poskytuje iba 3pecifické (vieobecné) zékonné prava. Dalsie prava je mozné uplatnit v
zmysle platnej legislativy, ktora sa méze v jednotlivych Statoch lisit.
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