Informacje ogdlne dotyczace technologii Alpha-Stim’
przeznaczone dla pracownikow stuzby zdrowia

=
/
/
\e‘
\
N
a4
i/

ey

For Depression ALPHA-STIM®

‘AI_I:‘HA—S_I_II\/I®

LET NOTHING STOP THEM:




Informacje ogolne przeznaczone dla pracownikow stuzby

zdrowia dotyczace technologii Alpha-Stim” stosowanej
w leczeniu zaburzen lekowych, bezsennosci, depresji i bolu

Alpha-Stim to urzadzenie medyczne stosowane na catym
Swiecie przez lekarzy i pracownikdw stuzby zdrowia, jak
réowniez w ponad 100 amerykanskich osrodkach dla
weteranéw oraz wojskowych osrodkach medycznych.
Technologia ta jest stosowana jako skuteczna alternatywa
dla terapii farmakologicznej w leczeniu zaburzen lekowych,
bezsennosci, depresji i bolu. Urzadzenie Alpha-Stim mozna
stosowac¢ w warunkach klinicznych lub zaméwic je do uzytku
domowego.

W Stanach Zjednoczonych produkty Alpha-Stim podlegaja
przepisom Agencdji ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug

Administration, FDA). W wielu innych krajach zostaty
one dopuszczone do obrotu oraz uzyskaty wymagane w

Przypuszczalny mechanizm dziatania

CHANGE IN SENSORY
PROCESSING
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Rysunek 1.

Europie oznaczenie CE. Ankiety przeprowadzone wsrdd
lekarzy i pacjentow wykazaty, ze u 90% pacjentow, ktérzy
wyprébowali terapie Alpha-Stim, nastapita poprawa, co
potwierdzono w ponad 95 zakoriczonych badaniach

i opublikowanych raportach.

Technologia Alpha-Stim zapewnia pacjentom dwa rodzaje
protokotéw terapeutycznych: przezczaszkowa stymulacje
elektroterapeutyczng (ang. Cranial Electrotherapy
Stimulation, CES) i terapie mikropradami (ang. Microcurrent
Electrical Therapy, MET).

Terapia CES polega na dostarczeniu pradu elektrycznego

o natezeniu ponizej 0,5 miliampera bezposrednio do mézgu
pacjenta za posrednictwem elektrod w postaci klipséw

do uszu. Sesje terapeutyczne trwajg od 20 do 60 minut

i stuzg leczeniu zaburzen lekowych, bezsennosci i depresiji.
Z kolei terapia MET polega na skierowaniu mikropradu

o natezeniu ponizej 1 miliampera na kanat na dany obszar
ciata za posrednictwem sond Alpha-Stim Smart Probe lub
samoprzylepnych elektrod AS-Trodes™. Sesje terapeutyczne
trwajg od 2 do 5 minut i stuzg leczeniu bélu obwodowego.

Dziatanie urzadzenia Alpha-Stim

Wyniki opublikowanych i trwajacych badan wykazaty, ze
impulsy o charakterystycznym ksztatcie fali generowane
przez urzadzenie Alpha-Stim aktywuja okreslone grupy
komérek nerwowych zlokalizowanych w pniu mézgu

(rys. 1). Te grupy komorek nerwowych produkuja substancje
chemiczne, serotonine i acetylocholine, ktére moga wptywac
na aktywnosc¢ chemiczng komorek nerwowych zaréwno

w poblizu miejsca ich produkgiji, jak réwniez w oddalonych
obszarach uktadu nerwowego. Komorki te znajduja sie

w miejscach odpowiedzialnych za kontrolowanie aktywnosci
aferentnych witékien nerwowych prowadzacych do

mdzgu oraz eferentnych widkien nerwowych biegnacych

w dét rdzenia kregowego. Wykazano, ze poprzez zmiane
elektrycznej i chemicznej aktywnosci okreslonych komérek
w pniu mézgu technologia Alpha-Stim wzmacnia aktywno$¢
w niektorych strukturach nerwowych, a w innych jg wygasza.
Tego rodzaju wptywanie na aktywno$¢ nerwowa jest
okreslane terminem neuromodulagji i stanowi wynik lub
zjawisko towarzyszace powstawaniu okreslonego rodzaju fal
aktywnosci elektrycznej w mézgu, zwanych falami alfa, ktére
mozna zmierzy¢ w trakcie badanie EEG.



Rezultaty terapii Alpha-Stim moga pojawic sie juz po
pojedynczej sesji terapeutycznej, co potwierdzono

w badaniach mechanistycznych fMRI, LORETA i EEG oraz
randomizowanych badaniach klinicznych z podwdjnie $lepa
proba w dziedzinie medycyny, psychologii i stomatologii.
Wykazano, ze kolejne sesje terapeutyczne wzmacniaty
wzgledna site i wydtuzaty czas trwania efektow terapii.

W niektorych przypadkach efekty miaty charakter staty, co
sugeruje, ze zmiany w aktywnosci elektrycznej i chemicznej
komérek powstate w wyniku stosowania terapii Alpha-Stim
doprowadezity do trwatego przywrdcenia prawidtowego
funkcjonowania okreslonych czynnosci uktadu nerwowego

The Patented Alpha-Stim® Waveform
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Rysunek 2

Co wyréznia technologie Alpha-Stim?

Odpowiedzig na to pytanie jest ksztatt fali impulséw

(rys. 2). Urzadzenie Alpha-Stim generuje impulsy

o unikatowym i opatentowanym ksztatcie fali, ktérego nie
mozna spotkac w zadnym innym urzadzeniu. Ksztatt fali
impulséw generowanych przez urzgdzenie terapeutyczne
jest czynnikiem wyrézniajacym dane urzadzenie na

tle innych, podobnie jak zwigzek chemiczny zawarty

w danym leku odrdznia go od innych farmaceutykow.
Ksztatt fali w technologii Alpha-Stim jest charakterystyczny
i udowodniono bezpieczenstwo i skutecznosc takich
impulséw. Mikroprad o takim ksztalcie fali (i natezeniu

na poziomie milionowej czesci ampera) jest dostarczany
w precyzyjnej konfiguracji do mézgu za posrednictwem
elektrod w postaci klipsow do uszu. Ksztatt fali zostat
opracowany specjalnie pod katem zwiekszania aktywnosci
fal mézgowych alfa i zmniejszania aktywnosci fal
mdzgowych delta, co przedstawiono na ilosciowych
mapach mézgu uzyskanych na podstawie pomiaru
encefalograficznego (QEEG) (rys. 3).

Potwierdzona skutecznos¢ terapii Alpha-Stim

Swoja potwierdzong skutecznos¢ terapia Alpha-Stim
zawdziecza zastrzezonej i opatentowanej technologii

oraz protokotom terapeutycznym. Cho¢ na rynku dostepne sa
inne urzadzenia do terapii CES, skutecznos¢ zastosowanych

w nich technologii nie zostata potwierdzona w badaniach,

w tym badaniach klinicznych. Wyniki badan przeprowadzanych
przez nasza firme sg tak dobre, ze wykorzystuja je nawet firmy
konkurencyjne. Podobnie jak w przypadku zréznicowanego
dziatania tabletek przeciwbélowych tej samej wielkosci

(np. 5 mg), dzieki niepowtarzalnosci ksztattu fali impulséw
generowanych przez urzadzenie Alpha-Stim wyniki terapii
znacznie réznig sie od tych, ktére uzyskuje sie przy uzyciu
konkurencyjnych urzadzen. Zadne z tych urzadzen nie wyréznia
sie tak duzg liczba przeprowadzonych badan w zakresie
bezpieczenstwa i skutecznosci, jak to jest w przypadku
urzadzenia Alpha-Stim, o ile w ogole potwierdzono ich
dziatanie w jakichkolwiek badaniach.

Argumenty za przepisywaniem urzadzenia Alpha-Stim

Po przeprowadzeniu szeroko zakrojonych badar i ankiet firma
EPI okredlita pie¢ gtéwnych argumentéw przemawiajacych

za polecaniem urzadzen Alpha-Stim pacjentom przez
uprawnionych pracownikéw stuzby zdrowia:

1. Bezpieczenstwo

2. Potwierdzona skutecznos¢

3.Badania

3. Opfacalnos¢ inwestycji

5. Obstuga klienta i pomoc techniczna

Technologie Alpha-Stim mozna tatwo wdrozy¢ w danej
praktyce lekarskiej i zapewni¢ pacjentom mozliwos¢ wyboru
skutecznej metody terapii.

Bezpieczeristwo

Urzadzenie Alpha-Stim zapewnia dtugotrwate efekty
terapeutyczne bez ryzyka wystapienia niebezpiecznych
dziatan niepozadanych, wyksztatcenia tolerancji na terapie lub
uzaleznienia sie od niej. Terapia Alpha-Stim pozwala pacjentom
na powrdt do zwyczajnych, codziennych czynnosci po
zakonczeniu sesji terapeutycznej oraz nadaje sie do stosowania
w warunkach klinicznych lub domowych.

Pacjenci w coraz wiekszym stopniu zwracaja uwage na
zagrozenia i potencjalne dziatania niepozadane wystepujace
przy przyjmowaniu wiekszosci rodzajéw lekéw. Wielu z nich
poszukuje bezpieczniejszej i skuteczniejszej alternatywy

dla leczenia farmakologicznego. Skutecznos¢ terapii Alpha-
Stim zostata potwierdzona przez ponad 95 zakorczonych
badan, opublikowane raporty, trwajace badania, ankiety
przeprowadzane wsrdd lekarzy i pacjentéw oraz pozytywne
opinie specjalistow.

W przeprowadzanych na przestrzeni ostatnich trzech dekad
badaniach z udziatem okoto 8800 pacjentéw w grupach
poddawanych aktywnej terapii zgtaszano wytacznie
nieznaczne, samoistnie ustepujace dziatania niepozadane.
Dwoma najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi
byty bdle gtowy (0,10%) oraz podraznienie skdry w miejscu
zatozenia elektrod (0,07%) spotykane wyfgcznie u oséb

o bardzo jasnej karnacji. Maja one tagodny przebieg i ustepuja
samoistnie.

Potwierdzona skutecznos¢

Terapia Alpha-Stim jest szeroko stosowana przez ponad

200 lekarzy pracujacych w amerykariskim Departamencie
Obrony oraz ponad 100 szpitalach podlegajacych
Departamentowi ds. Weterandw u zohierzy cierpigcych na
zaburzenia lekowe, bezsennos¢, depresje i dolegliwosci bolowe.



Cambios del electroencefalograma
Diferencia de potencia relativa FFT (%)

Detta (1.0-3.5Hz) Theta (4.0-7 5Hz) Alpha (8.0 -12.0Hz) Beta (12.5-250Hz)

L L9 &
5.0 0.0 5.0 2.0 0.0 20 -4 il 0.0 20

0 0.0 5.0 -2

Rysunek 3. Przedstawiona ilosciowa mapa mézgu EEG obrazuje zmiany aktywnosci mézgowej podzielone wedtug tradycyjnych
zakreséw EEG, okreslone na podstawie badan z udziatem 30 ochotnikéw bedacych studentami uniwersytetu, a przeprowadzonych
po odbyciu pojedynczej 20-minutowe;j sesji terapeutycznej z wykorzystaniem urzadzenia Alpha-Stim przy ustawieniu czestotliwosci
0,5 Hz. Na niebiesko oznaczono spadek aktywnosci fal mézgowych delta kojarzonych ze snem, natomiast na czerwono wzrost
aktywnosci fal mézgowych alfa odpowiadajgcych stanowi relaksacji.

Samoocena pacjentow: terapia Alpha-Stim w poréwnaniu z lekami
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Wartos$¢ procentowa poprawy

Rysunek 4. Pacjenci zgtaszajacy pozytywne efekty terapii, dane wedtug badan ankietowych przeprowadzanych przez firme WebMD
oraz badan ankietowych dotyczacych produktéw Alpha-Stim z udziatem zotnierzy i cywiléw. Dane dotyczace terapii Alpha-Stim
pochodzg z przeprowadzonych w 2011 roku badania ankietowego z udziatem zotnierzy (N = 152) oraz badania ankietowego z udziatem
pacjentow stosujacych terapie Alpha-Stim (N = 1745). Badania zostaty przeprowadzone przez dr. Larry'ego Price’a, prodziekana

ds. badan oraz wyktadowce psychometrii i statystyki na uniwersytecie Texas State University. Zrédto danych badan ankietowych
dotyczacych lekdw: www.WebMD.com/drugs. Data dostepu: 28 pazdziernika 2011 r.



Wartos¢ procentowa poprawy u 32 weteranéw
w ciggu 158 sesji terapeutycznych
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Rysunek 5. Tan, Gabriel, Dao, Tam K., Smith, Donna L., Robinson, Andrew and
Jensen, Mark P. Incorporating Complementary and Alternative Medicine (CAM)
Therapies to Expand Psychological Services to Veterans Suffering From Chronic

Pain. Psychological Services, 7(3):148-161, 2010.
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Pogorszenie  Bez zmian 1-24% 25-49% 50-74% 75-99%
Zakres poprawy

% ankietowanych w badaniu Alpha-Stim

Rysunek 6. Wyniki przeprowadzonego w 2011 roku badania
ankietowego z udziatem pacjentéw stosujacych terapie CES przy
uzyciu urzadzen Alpha-Stim.

W badaniu ankietowym przeprowadzonym w sierpniu
2011 roku 99,9% ze 1745 uzytkownikéw urzadzenia
Alpha-Stim uznato je za skuteczne!

Rysunek 4 przedstawia wyniki przeprowadzonych

w pazdzierniku 2011 roku badan ankietowych z udziatem
zotnierzy i pacjentéw stosujacych terapie Alpha-Stim.
Zaréwno cywile, jak i zotnierze stosujacy terapie Alpha-
Stim zgodnie zgtaszali lepsze rezultaty terapii niz osoby
poddawane leczeniu farmakologicznemu.

Po otrzymaniu mozliwosci wyboru uzupetniajacej

i alternatywnej terapii medycznej weterani sposrod
dostepnych terapii wybierali Alpha-Stim w 3 przypadkach
na 4 (73%).

Rysunek 5 obrazuje stopien poprawy zgtaszanej przez
weteranow, ktérzy wzieli udziat w badaniu. Nawet

w przypadkach oséb opornych na terapie wigekszos¢
pacjentéw wykazata znaczaca poprawe po zastosowaniu
terapii Alpha-Stim (tabela 1).

W innym badaniu prowadzonym

w latach 2006-2011 ankietowani
zostali rbwniez poproszeni o ocene
poprawy zaobserwowanej od poczatku
leczenia wedtug skali Likerta. Rysunek 6
przedstawia wyniki tego badania
wskazujace na znaczaca poprawe

na poziomie co najmniej 50% u 60%
ankietowanych.

Badania

Skutecznos¢ terapii Alpha-Stim zostata
potwierdzona w 95 zakoriczonych
badaniach oraz wielu innych badaniach,
ktére nadal trwaja. Skutecznos¢
zastosowania technologii Alpha-Stim
potwierdzono w wiekszej liczbie badan
niz w przypadku wiekszosci lekdw.
Warto mie¢ na uwadze, ze badania
dotyczace technologii Alpha-Stim

majg niezalezne Zrédta finansowania.
Zrédta te obejmujg amerykanskie
Narodowe Instytuty Zdrowia (National
Institutes of Health), Narodowy Instytut
Raka (National Cancer Institute),
Departament Obrony (Department of
Defense) i Departament ds. Weteranéw
(Department of Veterans Affairs).
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Oprocz aktualnie trwajacych badan firma EPI
przeprowadzita réwniez ankiety wéréd lekarzy i pacjentow
stosujacych terapie Alpha-Stim. 47 lekarzy zgtosito
wyniki terapii przeprowadzonych u 500 pacjentéw

w 22 kategoriach diagnostycznych. Na podstawie tego
badania ankietowego powstata 50-stronicowa analiza
opublikowana w ksigzce The Science Behind Cranial
Electrotherapy Stimulation dr. Daniela L. Kirscha (wyd.

2, Medical Scope Publishing, Edmonton, Alberta 2002).
Dane te sg w duzym stopniu spdjne z opublikowanymi
wynikami zrecenzowanego badania polegajacego

na samoocenie efektéw terapeutycznych dokonanej
przez 2500 pacjentow (tabela 2) po stosowaniu terapii
Alpha-Stim przez co najmniej 3 tygodnie. W wiekszosci
podkategorii diagnostycznych zaréwno lekarze, jak

i pacjenci zgtaszali znaczaca poprawe w 9 na 10 badanych
przypadkoéw (dla znaczacej poprawy w badaniu przyjeto
minimalny prég 25%). Wiekszos¢ pacjentéw stosujacych
terapie Alpha-Stim stwierdzita ztagodzenie objawoéw

na poziomie co najmniej 50%, co przektada sie na
solidne efekty terapeutyczne. Wspdlna analiza wynikow
randomizowanych badan klinicznych z podwdéjnie slepa
préba oraz danych z kompleksowych badan ankietowych
daje podstawy do okreslenia przewidywanych
rezultatow leczenia. Firma EPI otrzymata ponadto tysiace
pozytywnych opinii lekarzy i innych uprawnionych
pracownikéw stuzby zdrowia, druzyn sportowych oraz
uzytkownikéw urzadzen Alpha-Stim. Opinie te wyrazaja
osobiste doswiadczenia zwigzane ze stosowaniem terapii
Alpha-Stim, ktérych nie ujeto w zadnych badaniach
naukowych.



Potwierdzona skutecznos¢: podsumowanie wynikow

Pogorsze- Nieznaazna Srednia Umiarkowana Wyrazna Catkowita Inaczaca
Poprawa stanu N nie Bezzmian <24% 25-49% 50-74% 75-99% 100% >25%
Zaburzenia
lekowe 349 0% 2,29% 4,01% 11,17% 25,50% 51,86% 5,16% 93,70%
Bezsennos¢ 135 0% 11,85% 8,89% 12,59% 25,19% 33,33% 8,15% 79,26%
Depresja 184 0% 4,35% 5,89% 16,85% 20,65% 44,57% 7,61% 89,67%
Bdl 286 0,35% 1,75% 6,99% 16,78% 26,92% 37,76% 9,44% 90,91%

Tabela 1. Przeprowadzana wsréd lekarzy ankieta dotyczaca 500 pacjentéw stosujacych terapie Alpha-Stim przedstawiajaca znaczaca
poprawe stanu wynoszaca co najmniej 25%.
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Poréwnanie kosztow 5-letniej terapii

Bezsennos¢

Depresja

Rysunek 7. Ceny lekow wedtug informacji dostepnych na stronie internetowej www.
drugpriceinfo.com. Ceny terapii wedtug informacji dostepnych na stronie internetowej
www.pyschologytoday.com oraz danych Amerykariskiego Towarzystwa Psychologicznego

(American Psychological Association).

Optacalnos¢ inwestycji

W ciggu 5 lat pacjenci mogg zaoszczedzi¢ tysigce dolarow,
wybierajac urzadzenie Alpha-Stim zamiast lekéw, terapii
poznawczo- behawioralnej czy urzadzen terapeutycznych
innych firm, ktdre sg zazwyczaj zalecane przy zaburzeniach
lekowych, bezsennosci, depresji i bélu (Rysunek 7).

Obstuga klienta i pomoc techniczna

Zespot dziatu obstugi klienta firmy EPI doktada wszelkich
staran, aby odpowiedzie¢ na wszystkie pytania i wyjasnia¢
watpliwosci od kwestii klinicznych i technicznych do
rozliczen z ubezpieczycielem czy opcji finansowania terapii
dostepnych dla pacjentéw. Na przestrzeni lat firma EPI
opracowata szereg réznorodnych zasobow utatwiajacych
stosowanie terapii lekarzom i pacjentom, bez koniecznosci
ponoszenia zadnych dodatkowych kosztéw. Jestesmy dumni,
ze mozemy zaoferowac naszym klientom biezace wsparcie

o jakosci najwyzszej sposréd wszystkich firm zajmujacych sie
produkcja urzadzen medycznych.

Firma EPI udostepnia swoim klientom ponizej wymienione
zasoby:

- Darmowe, kompleksowe webinaria szkoleniowe
prowadzone na zywo dla pracownikéw stuzby zdrowia
(w przypadku niektérych zawodéw przyznawane sg
punkty edukacyjne).

« Broszury dla pacjentéw do gabinetow lekarskich
« llustrowane podreczniki uzytkownika

« Animacje obrazujace procedury i protokoty
terapeutyczne dostepne na stronie internetowej firmy
EPI

« www.alpha-stim.com

- Filmy instruktazowe i artykuty edukacyjne

Firma Electromedical Products International, Inc. oraz jej
wykwalifikowani dystrybutorzy sg zaangazowani w pomoc
lekarzom w zakresie ptynnego wdrozenia terapii Alpha-

Stim do istniejacych planéw leczenia. Warto wyprébowac
urzadzenie Alpha-Stim u pacjentéw opornych na inne terapie
i podatnych na wystepowanie dziatan niepozadanych.
Widoczna poprawa naprawde robi wrazenie.



Wyniki stosowania technologii Alpha-Stim w zakresie terapii CES i MET

Nieznaczna Srednia Umiarkowana Wyrazna Inaczaca
Poprawa stanu N <24% 25-49% 50-74% 75-100% >25%
Zaburzenia stanu psychicznego 61 175 237 250 662
(wszystkie) 723 8,44% 24,20% 32,78% 24,58% 91,56%
13 29 42 44 115
Zaburzenia lekowe (wytacznie) 128 10,16% 22,66% 32,81% 34,38% 89,84%
33 85 122 130 337
Zaburzenia lekowe (z innymi) 370 8,92% 22,97% 32,97% 35,14% 91,08%
3 19 19 17 55
Zaburzenia lekowe/depresja 58 517% 32,76% 32,76% 29,31% 94,83%
11 23 1 2 46
Depresja (wytacznie) 537 13,21% 20,75% 43,40% 22,64% 86,79%
29 61 93 82 236
Depresja (z innymi) 265 10,94% 23,02% 35,09% 30,94% 89,06%
10 47 47 59 153
Bezsennos¢ 163 6,13% 28,83% 28,83% 36,20% 93,87%
136 623 741 449 1813
Bal 1949 6,98% 31,97% 38,02% 23,04% 93,02%

Tabela 2. Tabela samooceny pacjentéw po stosowaniu technologii Alpha-Stim przez co najmniej 3 tygodnie.

Produkty Alpha-Stim dla praktyki lekarskiej

Wyprobuj bez ZADNYCH KOSZTOW!

Zapytaj o program Practitioner Loan Program firmy EPI
umozliwiajacy wypozyczenie urzadzenia Alpha-Stim

i testowanie go przez 60 dni bez zadnych kosztéw
(program dostepny w wiekszosci krajéow).

Aby skontaktowac sie bezposrednio ze specjalista

z dziatu obstugi klienta firmy EPI i zgtosi¢ che¢ udziatu
w programie Practitioner Loan Program, nalezy
zadzwonic na infolinie: (800) FOR-PAIN dla klientow
w Stanach Zjednoczonych. Klienci z innych krajow
moga zadzwonic¢ pod numer (940) 328 0788.

Mozna réwniez wysta¢ wiadomos¢ e-mail na adres
info@epii.com.

Szkolenia

Wez udziat w darmowym webinarium prowadzonym
przez specjaliste z dziatu wsparcia klinicznego

i zdobadz cenne wskazéwki zwigzane z efektywnym
wdrazaniem terapii Alpha-Stim do praktyki lekarskiej,
jak réwniez informacje na temat protokotow
terapeutycznych przewidzianych dla réznych wskazan
dotyczacych stosowania urzadzenia Alpha-Stim.
Szkolenia u klienta nie wszedzie sa dostepne, zalezy to
od lokalizacji i potrzeb.

Wybierz urzadzenie Alpha-Stim

Technologia Alpha-Stim jest dostepna w postaci
dwdch tatwych w obstudze modeli urzadzenia:

M i AID. Oba modele mozna stosowac w warunkach
klinicznych i domowych.

Urzadzenie Alpha-Stim M
zapewnia zaréwno funkcje

terapii mikropradami 8 @ G
(MET) stosowanga do < a
leczenia bdlu, jak i funkcje nn
przezczaszkowej stymulacji

elektroterapeutycznej (CES), 4“““..
ktora wykorzystuje sie 123456
w leczeniu zaburzen snu, mm - )

0003:492%

‘ALPHA-STIM'

zaburzen lekowych i depres;ji.
Model Alpha- Stim M jest
najbardziej kompletnym

i uniwersalnym urzadzeniem.
Stanowi on réwniez jedyne
rozwigzanie dla oséb, ktore
wymagaja leczenia bolu.
Urzadzenie Alpha-Stim M
jest wyposazone w sondy
Smart Probe i samoprzylepne
elektrody AS-Trodes™ do leczenia bélu oraz klipsy do
uszu przeznaczone do terapii CES.

@

@)




Alpha-Stim® — cechy produktu

Gliéwne wskazania do stosowania
Bol
Zaburzenia lekowe
Bezsennos¢
Depresja
Metody leczenia

Sondy Smart Probe do terapii przeciwbolowej

Elektrody to terapii przeciwbolowej
Klipsy do uszu do terapii CES
Dodatkowe korzysci

5-letnia gwarancja

Darmowy dostep do pomocy kliniczne;j
i technicznej

Tabela 3.

Model Alpha-Stim AID
stuzy do leczenia zaburzen
lekowych, bezsennosci oraz
depresji. Tabela 3 zawiera
podsumowanie cech obu
modeli produktéw.

5-letnia ograniczona gwarancja
Urzadzenia Alpha-Stim M

i Alpha-Stim AID podlegaja
gwarancji na wady materiatowe
i konstrukcyjne pod

warunkiem standardowego
uzytkowania przez okres

pieciu lat od daty zakupu
(gwarancja nie obejmuje baterii
ani akcesoriéw). Szczegotowe
informacje mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika.

Informacje o firmie EPI

Firma Electromedical Products International, Inc. (EPI)
zostata zatozona w roku 1981 przez dr. Daniela L. Kirscha,
tworce technologii Alpha-Stim. W roku 2013 firma EPI
otrzymata nagrode Best of Business Award w kategorii
narzedzi chirurgicznych i medycznych przyznawana przez
Stowarzyszenie na Rzecz Handlu Matych Firm (Small
Business Commerce Association, SBCA).

Alpha-Stim® M

Do leczenia wielu obszaréw
bolowych, zaburzen lekowych,
bezsennosci i depresiji.

Alpha-Stim® AID

Do leczenia zaburzen
lekowych, bezsennosci

i depresji bez dolegliwosci
bdlowych.

SKKX

v

SN KX KK«

W roku 2011 firma EPI zdobyta
wyréznienie w dziedzinie innowacji
przyznawane przez Amerykanski
Instytut ds. Stresu (American Institute
of Stress) w oparciu o rosnaca

liste publikacji w recenzowanych
czasopismach fachowych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania produktéw Alpha-Stim.
Firma EPI i jej pracownicy sg zaangazowani w dazenie do
doskonatosci w dziedzinie leczenia schorzen i probleméw
medycznych.

Award for Distinction
and Innovation

Dzisiaj firma EPI jest globalnym przedsiebiorstwem
posiadajacym swoich przedstawicieli na catym $wiecie.
Firma EPI jest przedsiebiorstwem zarejestrowanym

w FDA, ktérego dziatalnosc jest certyfikowana wedtug
normy Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej
(I1SO) 13485:2003 dotyczacej jakosci urzadzen
medycznych. Produkty Alpha-Stim utrzymujg oznaczenie
CE sSwiadczace o zgodnosci z europejska dyrektywa
dotyczacg urzadzen medycznych, a takze uzyskaty
zatwierdzenie kanadyjskiego ministerstwa zdrowia
(Health Canada).



Tworca technologii Alpha-Stim — dr Daniel L. Kirsch W roku 1990 dr Kirsch uzyskat certyfikat Amerykanskiego

Dr Kirsch jest $wiatowej klasy Towarzystwa Leczenia Bélu (American Academy of Pain
neurobiologiem z ponad 30-letnim Management, AAPM), natomiast w roku 2008 otrzymat on
doéwiadczeniem w dziedzinie prestizowa nagrode Richard S. Weiner Educator of the Year
sprzetu elektromedycznego, w tym Award w dziedzinie leczenia bélu. W roku 1997 dr Kirsch
bogatym doéwiadczeniem z zakresu otrzymat status cztonka Amerykanskiego Instytutu ds.
praktyki klinicznej. W trakcie Stresu (American Institute of Stress), a w roku 2012 zostat
swojej kariery zawodowej dr Kirsch on przewodniczacym tej organizacji. Jest on réwniez
zaprojektowat aparature medyczna cztonkiem komitetu naukowych i zawodowych doradcéw
oraz opracowat jej zastosowania, jak Instytutu ds. Stresu Pourazowego (Institute for Traumatic
réwniez stworzyt systemy kliniczne Stress), Miedzynarodowego Towarzystwa Neurofeedbacku
na potrzeby leczenia bélu oraz zaburzen lekowych, i Badan (International Society for Neurofeedback and
bezsennosci i depres;ji. Research) oraz organizacji Inter-Pain (stowarzyszenia

specjalistéw w dziedzinie leczenia bélu w Szwajcarii
i Niemczech).
-

Po zakupie urzadzenia Alpha-
Stim M uzytkownik uzyskuje
dostep do animacji obrazujacych
krok po kroku procedury

i protokoty terapeutyczne.

Alpha-Stim® M Owner’s Manual

microcurrent stimulator

ALPHA’STVH"I'

experience life...AGAIN™

E 3\

When I'm in pain IAIpha—Stim"

g

\

ii LET NOTHING SIDE¥OLE »

(Get sustainable relief, quickly and safely, from symptoms of: Alpha-Stim® AID Owner’s Manual

cranial electrotherapy stimulator
f 3
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Strona internetowa firmy EPl: www.Alpha-Stim.com

ALPHA-STIM'

experience life... AGAIN™

llustrowane podreczniki uzytkownika



Dane techniczne
Elektryczne
Baterie Alpha-Stim M: 2 baterie typu AA 1,5 V; Alpha-
Stim AID: 2 baterie typu AAA 1,5V (w zestawie
z urzadzeniem).

Licznik czasu  Alpha-Stim M: 10-sekundowy licznik w sondzie
Smart Probe aktywowany po kontakcie

ze skorg, liczniki odliczajace 10, 20, 40 lub

60 minut do automatycznego wytaczenia

oraz licznik czasu ciagtego; Alpha-Stim AID:
liczniki odliczajace 20, 40 lub 60 minut do
automatycznego wytaczenia.

Natezenie pradu 0Od 0 do 600 mikroamperéw (uA)

w modelu M oraz od 0 do 500 pA z regulacja
w odstepach co 50 pA w modelu AID.

Czestotliwos¢ Alpha-Stim M: 0,5, 1,5 lub 100 Hz (impulséw na
sekunde) w potaczeniu ze stata czestotliwoscig
0,4 Hz. Srednia czesto$¢ powtarzania impulséw
wynosi 0,8 Hz przy najczesciej uzywanym
ustawieniu 0,5 Hz. Wstepnie skonfigurowanym
ustawieniem w modelu Alpha-Stim AID jest 0,5 Hz.

Szerokosci Zmienne: 0,25,0,5,0,75 lub 1 s przy 0,5 Hz.
impulsu
tadunek Przy 600 pA i 0,5 Hz tadunek na impuls jest
zmienny: 150, 300, 450 lub 600 mikrokulombdéw
(uC). Co 10 sekund taczny tadunek wynosi
1,5 milikulomba (mC) w kazdym kierunku.
Ksztatt fali Zakres impedancji, w ktérym parametry ksztattu

fali pozostaja zgodne ze specyfikacja, wynosi

od 100 Q do 10 kQ. Na ksztatt fali sktadaja sie
dwubiegunowe, asymetryczne fale prostokatne
przy wspétczynniku wypetnienia 50%
powtarzanym okresowo. Przy 0,5 Hz powtarza sie
on co 10 sekund. Ksztatt fali jest zrownowazony
w celu osiggniecia pradu wypadkowego

o wartosci 0 w kazdym kierunku (patrz ponizej).

The Patented Alpha-Stim® Waveform

300 T T T

Current in Microamperes (UA)

Time in Seconds

Mechaniczne

Urzadzenie Alpha-Stim M

Wysokos¢ 11,0cm

Szeroko$¢ 7,2cm

Gtebokos¢ 2,1 cm bez zaczepu do paska
Masa 152 g z bateriami

Urzadzenie Alpha-Stim AID

Wysokos¢ 9,8cm
Szerokos¢ 6,3cm
Gtlebokos¢ 2,0cm
Masa 101 g z bateriami

Urzadzenie Alpha-Stim M

Urzadzenie Alpha-Stim M jest sprzedawane z kompletnym
wyposazeniem w stanie gotowym do uzytku. Wyposazenie
obejmuje 1 zestaw elektrod w postaci klipséw do uszu, 1 butelke
roztworu przewodzacego Alpha Conducting Solution™

o pojemnosci 15 ml (dostepne sg butelki do uzupetniania
roztworu o pojemnosci 250 ml), 2 zestawy odprowadzen do

4 elektrod, 2 sondy Smart Probe, 4 srebrne, samoprzylepne
elektrody AS-Trode™ do wielokrotnego uzytku przez jedna
osobe (okres eksploatacji wynosi w przyblizeniu od 2 tygodni
do 1 miesigca), 100 elektrod do sondy (PEPS™), 256 elektrod do
klipséw do uszu (EEPS), ilustrowany podrecznik uzytkownika,
smycz, futerat do przechowywania i 2 baterie typu AA.

Urzadzenie Alpha-Stim AID

Urzadzenie Alpha-Stim AID jest sprzedawane z kompletnym
wyposazeniem w stanie gotowym do uzytku. Wyposazenie
obejmuje 1 zestaw elektrod w postaci klipséw do uszu, 1 butelke
roztworu przewodzacego Alpha Conducting Solution™

o pojemnosci 15 ml (dostepne sg butelki do uzupetniania
roztworu o pojemnosci 250 ml), 256 elektrod do klipséw do uszu
(EEPS), ilustrowany podrecznik uzytkownika, smycz, futerat do
przechowywania i 2 baterie typu AAA.



Informacje dotyczace przepisywania urzadzenia

Jakich wynikéw ozekiwa@

Pod warunkiem prawidtowego stosowania terapia Alpha-
Stim wykazuje wysoka skuteczno$¢ u 9 na 10 pacjentow.

U pacjentéw cierpiacych na dolegliwosci bélowe, zaburzenia
lekowe lub bezsennos¢ efekty moga byc¢ zauwazalne juz po
pojedynczej sesji terapeutycznej. Pojawienie sie znaczacej
poprawy u pacjentéw cierpigcych na depresje wymaga
zwykle co najmniej 3 tygodni codziennej terapii. Po
ustabilizowaniu objawéw mozna zmniejszy¢ czestotliwosc¢
stosowania terapii Alpha-Stim. Jesli nie uda sie osiggnac
wymaganych rezultatéw terapii, nalezy skontaktowac sie

z firma EPI lub lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania
pomocy klinicznej.

Wiekszos¢ czynnosci mozna kontynuowac od razu po
zakoniczeniu terapii. Niemniej jednak do kilku godzin po
zakonczeniu leczenia niektérzy pacjenci moga doswiadczac
stanu euforii, ktéry moze tymczasowo zaburzac sprawnos¢
psychiczna i fizyczng wymagana przy wykonywaniu
potencjalnie niebezpiecznych zadan. Nalezy zachowac
ostroznos$¢ przy prowadzeniu pojazdéw mechanicznych lub
obstugiwaniu ciezkiego sprzetu do momentu, az pacjent
bedzie Swiadomy wptywu na niego terapii Alpha-Stim.

Nie stwierdzono dtugotrwatych dziatar\ niepozadanych.
Sporadycznie moga wystapic béle gtowy, uczucie
dyskomfortu, podraznienie skéry w miejscu zatozenia
elektrod lub zawroty gtowy. Sa to fagodne dolegliwosci
ustepujace samoistnie.

Firma EPI otrzymata certyfikat 1SO

Firma Electromedical Products International, Inc jest
przedsiebiorstwem certyfikowanym w zakresie zgodnosci

z normami Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej
(ISO). ISO jest miedzynarodowa organizacjg wspdtpracujaca
z okoto 140 krajami oraz Organizacja Narodéw
Zjednoczonych w celu utrzymywania standardéw dla
wszystkich zastosowan technologii w przemysle globalnym.
Wymagania dotyczace sektora urzadzer medycznych

sg zwigzane z kontrolami proceséw konstrukcyjnych,
zarzadzaniem ryzykiem, kontrolami srodowiskowymi,
specjalnymi procesami (np. sprawdzeniem poprawnosci
oprogramowania), identyfikowalnoscia, przechowywaniem
dokumentacji oraz dziataniami regulacyjnymi takimi jak
dziatania kontrolne.

Zaktocenia elektromagnetyzzne

Niniejsze urzadzenie zostato poddane niezaleznym testom
przeprowadzanym przez agencje zewnetrzne, w wyniku
ktérych stwierdzono jego zgodno$¢ z ograniczeniami
okreslonymi przez Miedzynarodowy Specjalny Komitet ds.
Zaktocen Radioelektrycznych (CISPR). Ograniczenia te maja
na celu zapewnienie nalezytej ochrony przed szkodliwymi
zaktdceniami w sSrodowisku mieszkalnym lub klinicznym.
Mimo to mozliwe jest wystapienie tego rodzaju zaktécen

w szczegblnym srodowisku. W przypadku stwierdzenia
zaktdcen nalezy zwiekszy¢ odlegtos¢ pomiedzy urzadzeniem
a sprzetem, ktérego praca jest zaktdcana. Jesli problem nadal
wystepuje, nalezy skontaktowac sie z firma Electromedical
Products International, Inc.

Oswiadczenie o zgodnosci CE dla Europy

Alpha-Stim M i Alpha-Stim AID sg urzadzeniami medycznymi
klasy lla, typu BF. Zostaty one poddane niezaleznym testom
przeprowadzanym przez firme Underwriter Laboratories (UL)
w celu potwierdzenia zgodnosci ze stosownymi normami
dotyczacymi bezpieczenstwa urzadzern medycznych

i zgodnosci elektromagnetycznej.

Ostrzezenie dla uzytkownikéw w Stanach Zjednoczonych

Prawo federalne (obowiazujace wytacznie w Stanach
Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz niniejszych urzadzen
wytacznie uprawnionemu pracownikowi stuzby zdrowia
lub na jego zlecenie. W pozostatych krajach na swiecie
urzadzenia te s dostepne bez recepty, zaleca sie jednak
konsultacje z lekarzem.

Wskazania do stosowania

Urzadzenie Alpha-Stim M umozliwia skuteczna terapie

o szerokiej gamie zastosowan w ramach leczenia réznych
zespotéw boélowych, natomiast zaréwno urzadzenie Alpha-
Stim M, jak i Alpha-Stim AID mozna stosowac w leczeniu
zaburzen lekowych, bezsennosci i depresji oraz w celu
krétkotrwatego tagodzenia objawéw zwigzanych z tymi
schorzeniami. W wielu przypadkach Alpha-Stim moze
stanowic¢ jedyna wymagana metode terapii. Skuteczno$c

w tagodzeniu bélu jest odczuwalna juz na etapie stymulacji
i/lub tuz po jej zakoriczeniu w obrebie czesci ciata
bezposrednio dotknietych bélem, obszaréw sasiednich,

a takze obszaréw oddalonych od Zrédta bélu. Podobnie jak
w przypadku kazdej terapii, nie u kazdej osoby terapia Alpha-
Stim jest skuteczna. Stopien skutecznosci zalezy od rodzaju
leczonego schorzenia, ogdlnego stanu zdrowia pacjenta oraz
wybranej metody leczenia. Znaczace ztagodzenie objawdw
moze nastapi¢ nawet miesigc po terapii poczatkowe;j.

Przeciwwskazania

Urzadzenie Alpha-Stim moze wplywac na dziatanie
wczepionych urzadzen — dziatajacych doraznie
stymulatoréw serca oraz defibrylatoréw. Nie wolno
wykonywac stymulacji bezposrednio w okolicy oczu ani
przyktadac sond do zatoki tetnicy szyjnej (na szyi lub

w poblizu krtani).

Srodki ostroznosci

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku
zewnetrznego. Nie wolno dopusci¢ do uzywania badz
obstugiwania tych urzadzen przez dzieci bez nadzoru
osoby dorostej. Podczas terapii nie wolno obstugiwac
niebezpiecznych maszyn ani pojazdéw, a w niektérych
przypadkach takze przez kilka godzin po jej zakoriczeniu.
W przypadku niestosowania zadnych dodatkowych srodkéw
przeciwbolowych zaleca sie zachowanie ostroznosci.

W takich przypadkach odczuwanie bélu moze mie¢
korzystny wptyw na proces diagnozowania badz tez istnieje
ryzyko nadwyrezenia obszaréw ciata poddawanych terapii
przeciwbolowej. Bezpieczenstwo stosowania stymulacji nie
zostato potwierdzone u pacjentek w cigzy.

Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane maja zwykle fagodny przebieg

i ustepuja samoistnie. Dziatania niepozadane w uzasadniony
sposdb powigzane ze stosowaniem terapii CES i MET,
stwierdzone na podstawie danych 8800 pacjentow
bioracych udziat w 144 badaniach kontrolowanych,
otwartych badaniach klinicznych, testach w warunkach
niekontrolowanych i ankietach przeprowadzanych przez
lekarzy, obejmujag zawroty gtowy (6 przypadkéw, 0,07%),
podraznienie skéry/oparzenia w miejscu zatozenia elektrod
(6 przypadkow, 0,07%) oraz bdle gtowy (9 przypadkow,
0,10%). Dtugotrwata terapia CES prowadzona przy wyzszych
niz wymagane natezeniach pradu moze powodowac
zawroty gtowy lub mdtosci utrzymujace sie przez kilka
godzin lub dni. Przeprowadzanie terapii bezposrednio przed
snem moze powodowac trudnosci w zasypianiu. Reakcje
paradoksalne, takie jak nasilenie stanéw lekowych czy
zaburzenia snu, moga wystapic na poczatkowych etapach
leczenia, lecz sa to rzadkie przypadki.
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Wyprodukowane i sprzedawane przez:

Electromedical Products International, Inc.

2201 Garrett Morris Parkway / Mineral Wells, Texas 76067-9034 USA

Tel.: 1800 367 7246 (dla klientéw w Stanach Zjednoczonych) lub 940 328 0788
Faks: 940 328 0888 / e-mail: info@epii.com

www.alpha-stim.com

Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej:
MediMark Europe

11, rue Emile Zola — BP 2332/38033 Grenoble Cedex2, Francja
Tel.: +33 (0)4 76 86 43 22 / faks: +33 (0)4 76 17 19 82

E-mail: info@medimark-europe.com

Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych i w Chinach $cisle wedtug specyfikacji firmy EPI
zsiedziba w Stanach Zjednoczonych.

Alpha-Stim’ i logo Alpha-Stim logo sa zarejestrowanymi znakami towarowymi, a hasto NIE POZWOL SIE ZATRZYMAC jest
znakiem towarowym firmy Electromedical Products International, Inc. © 2017 Electromedical Products International, Inc.
Wszelkie prawa zastrzezone. Wyprodukowano na podstawie amerykanskich patentéw: 8612008, 8457765 i 8463406.
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