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1. Leiras és
rendeltetésszeri

hasznalat

Az evoStime P egy perinealisnyomas
biofeedback terapias egység, amelyet a paciens
sajdt maga is egyszerlen hasznélhat, de
rugalmassaganak és teljesitményének
készdnhetéen tokéletesen alkalmas professzionalis
hasznélatra is.

1.1 - Rendeltetésszerii hasznalat

Az evoStime P egy elektrostimulacids és nyomas
biofeedback egység, amely egy kimeneti
csatornaval (elektrostimulacio) és egy bemeneti
(nyomés)csatorndvalrendelkezik, és
professziondlis és a paciens altali kozvetlen
hasznélatra is alkalmas, szakember (gydgytornasz,
négyogyasz, uroldégus, orvos, fizikoterapeuta,
sziilész) ajanlaséra.

Ajanlasok: Az inkontinencia megel6zésére vagy
kezelésére perinealis szondakkal vagy felszini
elektrodak hasznalataval.

A perinedlis stimulacio hivelyi vagy analis

szonda alkalmazasaval keril végrehajtasra, egy par
elektrodaval. A terapia célja a perinedlis izmok
onkéntes kontrolljanak javitdsa (stressz
inkontinencia esetén) vagy a detrusor izom
reflexének gétldsa  (késztetéses inkontinencia
esetén).

Az elsé alkalom utdn a hatas nem érezhetd.
Jelentds eredmény rendszeres kezeléssel érhetd el
(legalabb 30 alkalom, naponta vagy minden masnap
végezve, a probléma sulyossagatdl fliggben). Az
els6 kezelések utdn bekovetkezé szembetling
javulas nem indokolja a terapia kezel6 vagy paciens
altali felfiggesztését.

Ez a haszndlati utasitds tartalmazza a késziilék
biztonsagos hasznalatéra vonatkozé informéciokat,
valamint ismertet néhany alapvet6 fogalmat az

inkontinencia  perinedlis  elektrostimulacié  és
biofeedback segitségével torténd  kezelésével
kapcsolatban.

2. Milyen esetekben
javasolt a perinealis
elektrostimulacié
hasznalata

2.1 - Stressz inkontinencia,



amely altalaban a zaréizom "hianya" miatt alakul ki.
Jellemzéje a barmilyen er6feszités soran
bekdvetkezd (akar egyszerl koéhdgésnél is)
sporadikusan el6forduld vizeletvesztés, a detrusor
izom aktivitasanak hianya miatt.

A stressz inkontinencia kezelése viszonylag magas
frekvencian (35 és 100 Hz kdzott) torténik, féleg az
izomrostok fazisos Osszetételét érinti. Intenziv és
rovid erdkifejtéssel, gyorsan avatkozik be. Az
alkalmazandé  impulzusszélesség a  pécines
szubjektiv érzékelésétdl fuggéen 100 és 400 ps
kézott valtozhat.

2.2- A hugyhdlyag instabilitasa

miatti inkontinencia

Az elektromos stimulaci6é alacsony frekvencian
(5 és 20 Hz kozott) torténik, az
impulzusszélesség 250 és 400 us kozott van.

A kezelést minden nap ajanlott elvégezni (a
kezeléssorozat elején, az elsé héten naponta),
majd a kovetkezd 3-4 héten hetente 2-3
alkalommal.

Aterapia szlikség esetén otthon is folytathato.

2.3 - Vegyes inkontinencia

Az esetek kb 40%-at teszi ki, a stressz
inkontinencia tiinetei jellemzik, amelyekhez a
hugyhélyag instabilitisa miatti inkontinencia

tlinetei is tarsulnak, vagy a tlinetek valtakoznak.

A jellemzd tiinetek (stressz vagy siirg6sségi
inkontinencia)  fliggvényében  vélaszthatd az
alacsony frekvencia, amely nagyobb hatast gyakorol
a detrusor izom gétlo reflexeire, a magas frekvencia
pedig hatékonyabban javitia az izomténust. A
slirgbsségi inkontinencia altalaban jobban reagal a

kezelésre, ezért elészor ajanlatos azt kezelni.
kezelés

Alternativ.  megoldasként napi  két

elvégezhetd, az egyik stirgésségi inkontinencia, a masik

pedig stressz inkontinencia esetén.

3. Milyen esetekben
javasolt a
perinealis
biofeedback
hasznalat

A perineélis biofeedback (BFB) egy olyan aktiv
terapias technika, amelynek lényege a paciens
aktivan végzett 0OsszehUzodasi és relaxacios
munkajénak valés idében torténd finom grafikus (és/
vagy akusztikus) megjelenitése. A terapia célja a
perinedlis izmok dnkéntes kontrolljanak javitdsa. A
paciens perinedlis izmainak (pubococcygeus és



puborectalis) 6sszehizddasi szintjét vizudlisan
(vizudlis  visszajelzés) és  akusztikailag
(hangjelzés) jelenitik meg, a megjelenités egy
specialis, a hivelyszondaba integralt ballon
segitségével torténik.

A tudatos munkavégzés hatassal van a kezelés
hatékonysagara.

Két olyan kéros allapotot azonosithatunk, amelyek
biofeedback technikakkal kezelheték:

3.1- Toborzas biofeedback

a paciens PC tesztiének (pubococcygeus teszt)
értéke 1 vagy annal alacsonyabb, és fennall a
perinedlis izmok "toborzasanak" probléméja. Ebben
az esetben az alkalmazott technika a "toborzas
biofeedback”. Habar a megfigyelt 6sszehiizddasnak
megfeleld jel nagyon alacsony, az Onkéntes
Osszehlzodas szintie még a minimalis tartomany
alsd hatéarat sem éri el. A pécinesnek az ismételt
Osszehlzodasok révén meg kell talalnia a "kulcsot"
a perineum i zomrostjainak hatékonyabb
toborzasahoz, egészen addig, amig el nem éri az
elsé kdzépso célteriletet.

3.2 - Kontroll biofeedback

A pécines PC tesztiének (pubococcygeus teszt)
értéke 1 vagy annal magasabb, és fennal a
perinedlis izomzat "kontrolljgnak" problémaja. A

paciensnek még a teljes kdézepes skala
haszndlataval is sikeril elémie a  kozéps6
célterliletet, de az izomzat finom kontrollja gyenge, igy
kohdgéskor vagy a hasi nyomas eréfeszités hatasara
torténd hirtelen ndévekedésekor nem képes "idGben"
6sszehuzddni. Ebben az esetben a pécienst vizualis és
akusztikus  ingerek  segitségével  "folyamatosan
kényszeritik" tobbszoros és egyre ndvekvd szintl
Osszehlzodasok elvégzésére, a magasabb célok
elérését a teljes skala ndvelésével jutalmazzak.

A perinedlis BFB nem a perinedlis stimulacio
alternativ  kezelési maddja, hanem egy olyan
kiegészitd kezelés, amely akkor tdrténik, amikor a
paciens a hasi nyomas hirtelen nvekedése esetén
(kdhdgés vagy hirtelen erdfeszités) a perinedlis
izmok enyhe dsszehlzasa ellenére nem képes kelld
mértékben kontrolllni ezeket az izmokat.

4. ELLENJAVALLATOK
FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBIAKAT:

Az aldbbi korllmények fennalldsa esetén az

evoStime P NEM hasznélhaté:

+ Terhesség alatt.

« Bellltetett szivritmusszabélyozdval vagy sulyos
szivritmuszavarok esetén.

« Jarmlvezetés, szerszamgépek vagy egyéb gépek



hasznélata kézben.
Az alabbi kériilmények fennallasa esetén az
evoStime P koriiltekintéssel hasznalhato:
1. Epilepszia esetén az elektrostimulacio
alkalmazésa el6tt konzultaljon orvosaval.
2. 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél csak szigoru
orvosi feliigyelet mellett alkalmazhato..

Az elektrostimulacid &ltalanos ellenjavallatai
mellett a kovetkezd kritériumokat kell figyelembe
venni:

A perinealis stimulacidéra vonatkozo
specifikus ellenjavallatok.

abszolut kizard tényezok:

terhesség, vesebetegség, alsd hugyuti fertézés,
daganat, 100 ml-nél tdbb maradék vizelet (irités
utan, vesicoureteralis reflux

egyentél figgd kizaro tényezdk:

A paciens idegenkedése, az elektromos
stimulaciéval szemben fennallé
hiperérzékenység.

AMENNYIBEN BARMILYEN KETSEGE VAN, AZT
TANACSOLJUK, HOGY KONZULTALJON
KEZELOORVOSAVAL.

No

5. FIGYELMEZTETESEK
ES OVINTEZKEDESEK

A készillék hasznélata elétt olvassa el figyelmesen
a hasznalati Utmutatét.

Ez a kézikonyv az orvostechnikai eszkéz szerves
részét képezi; tartsa biztos helyen, esetleg a
késziilékkel egylitt, hogy sziikség esetén azonnal a
rendelkezésére alljon a készllék teljes élettartama
alatt.

Kizarolag 1,5 voltos (LR03) AAA tipusu alkali
elemekkel hasznélja. B&rmely méas elem hasznélata
a készlilék karosodasat okozhatja.

Amennyiben a késziiléket hosszabb ideig nem
haszndlja, vegye ki az elemeket (a savas folyadékok
felszabadulasa a késziiléket helyrehozhatatlanul
kérosithatja).

Megfeleld diagndzis nélkiil a késziiléket ne
hasznalja ismeretlen eredetl fajdalom
kezeléseére.

Akésziiléket ne hasznalja alvas kdzben.

A kezelt teriilet normalis érzékenységének
feltételezett megvéltozdsa esetén kelld
Gvatossaggal jarjon el.

A készilék és annak tartozékai gyermekektdl,
Onelldtdsra nem képes személyektdl és



10.

1.

12.

13.

14.

haziallatoktdl tavol tartandok.

Az elektrodakat NE alkalmazza a nyak vagy
a gége terliletén, a nyaki veréér felett vagy a
nyak oldalan ( a pulzusmérés terilete). A
késziilék hasznalata névelheti a
vérnyomasproblémak vagy a
szivritmuszavar kockazatat.

Az elektrédakat NE alkalmazz
a TRANSZTORACIKUS

lizemméddban. A mellkason keresztiil
torténd elektromos stimulacid novelheti a
szivritmuszavar vagy a  szivfibrillacio
kockazatat.

Az elektrédakat NE alkalmazz
a TRANSZKRANIALIS (izemmodban. A

koponyan  keresztili elektrostimulacio
olyan tineteket okozhat, mint a
szédilés,  hanyinger,  hanyas,
fejfajas.

Az elektrédakat NE alkalmazza a szemhéjon
vagy a szem koril. Ez hatassal lehet a
szemnyomasra.

Az elektrédakat NE helyezze a szajba. Ez nem
megfeleld 0sszehuzddasok esetén ndvelheti a
fulladas kockéazatat.

Az akut flebitisz altal érintett terlileteken kerdilje
a fellileti elektrodak elhelyezését.

15.

A késziiléket NE hasznalja mas nagyfrekvencias
terapias egység (révid hullamd vagy
mikrohullamy  terépids egység) 3  méteres
korzetében, vagy mikrohullami siitd kozvetlen
kézelében.

. A késziiléket NE hasznélja a 40. oldalon talalhatd

tablazatban megadottnal kisebb tavolsagban
lévd radidfrekvencias kommunikacios
eszkdozok mellett (radidfrekvencias
adokeésziilék, mobiltelefon, radiovezérelt
berendezések).

. A késziléket NE hasznalja olyan paciensen,

akin egyidejlileg elektromos sebészi egységet
hasznalnak. Ez névelheti a
késziilék instabilitasat és/vagy az
elektrédaknal  bekovetkezd égési
sérlilések kockazatat.

. A késziiléket ne hasznalja olyan paciensen, akin

egyidejlileg a fizioldgiai paraméterek
ellendrzésére szolgalo késziiléket (példaul EKG-
t vagy mas eszkézt) hasznalnak. Ennek
eredményét az elektrostimulacio
befolyasolhatja.

. A berendezés a perinedlis szonda elektrodain

2mArms/cmznél  nagyobb
impulzusokat képes leadni.

aramsiriség



20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

A készliléket és annak tartozékait a tarolasra
és a szallitasra szolgal6, megfelel6 tartéban
tarolja.

Kerlilie az er6s Utéseket és a késziilék nem
megfelel hasznalatat.

Ne tegye ki a késziléket és annak
tartozékait a miszaki  elirasokban
ajanlottndl magasabb vagy alacsonyabb
hémérsékleti értékeknek.

NE haszndlia a késziléket a miszaki
eléirasokban megadottndl magasabb vagy
alacsonyabb kornyezeti hémérsékleten.

Akésziiléket NE érintse meg nedves kézzel, igy
elkeriilheti a folyadék esetleges bejutasat.

NE tegye ki a késziiléket olyan helyzeteknek,
amelyek el8segithetik a folyadékok behatolasat
vagy a késziilék belsejében torténd
paralecsapddast.

Abban az esetben, ha felmeriil a gyanu, hogy a
késziilék belsejébe folyadék keriilt, hagyja abba
annak hasznélatat, és kildje el a gyarténak
ellendrzésre.

Akadalyozza meg hémérsékleti valtozasoknak
valé kitettség miatt bekdvetkezé
paralecsapodast.

Péralecsapddas esetén keriilje a készilék
bekapcsolasat, mert az karosodhat.

29.

30.

31.
32.

Nyilvanvalé rendellenes miikddés vagy
feltételezett ~meghibasodas esetén azt
javasoljuk, hogy ne hasznalja a késztiléket, kildje el
azt ellenérzésre a gyarténak vagy annak egyik
hivatalos szervizpartnerének.

A késziiléknek vagy annak tartozékainak javitasa
vagy atalakitisa NEM megengedett, kivéve
abban az esetben, ha azt a gyarto

elézetesen irdsban engedélyezte.
Kerlilie a késziilék egyidejiileg tobb paciensen
torténd hasznalatat.

Kizarblag eredeti alkatrészeket hasznaljon,
amennyiben azok elérhetéek. Ha a késziiléket a
forgalomban  kaphaté szondak egyikével
hasznélja, akkor azon a 93/42/EGK iranyelv
szerint a lla osztalyd orvosi eszkozre vonatkozo
CE megjel6lésnek kell szerepelnie. A specidlis
kiegészitdk haszndlata el6tt figyelmesen
olvassa el a hasznalatra és a ftisztitasra
vonatkoz6 utasitdsokat. Az dtmutatét a
csomagban tallja..

6. A KESZULEK
ELLENORZESE

Az evoStime P terapias egységet egyszerd,



ugyanakkor rendkivil hatékony hasznélatra
tervezték. Azt javasoljuk, hogy a készlilék
hasznélata el6tt figyelmesen olvassaela 4. ELL
ENJAVALLATOK és az 5.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
fejezetet.

SZEMELYES HASZNALATU SZONDAK!

A perinedlis szondékat (hivelyi vagy analis) ne
haszndlja kilonbdzé pacienseken. A szondakat
személyes hasznélatra tervezték. Ennek célia a
nemi betegségek vagy mas, sokkal sulyosabb
betegségek terjedésének elkeriilése.

Az evoStime P csomagoldsa az alabbiakat
tartalmazza:

M. Ked Leiras |

1 | EVO-P Jednostka evoStim P

Hérom készlet alkali elem, LR03 modell,

1 | BAT/ILR03-03 AAA 15V

1 | ESTIM-KEY Mianyag kulcs az elemtarto kinyitasahoz.

1 sziirke bipolaris kabel, mindkett6 2 mm-
1 | CVlevoStim_kit_ P | es banan csatlakozéval és mini axialis
csatlakozoval. Hossz: 99 cm.

1 | ESTIM-SUPP-PGB | Allvany a fiiggéleges megtamasztashoz.

1 | evoPouch PVC valltaska szallitashoz (IP02).

1 | EStim_bag Parnazott taska

Hasznalati atmutaté a DM evoStim P

1 | ISTRU-evoStim P Késziilékhez

yiben a vasarlo nemkeéri, a

késziilék mellé a PERIPROBE VAG-2STFW
hiivelyszonda modellt szallitjuk.

Miutan ellenérizte, hogy a csomag tartalma
megfelel-e a listan felsoroltaknak, az egységet

1 Sonda perineale

el6készitheti a munkamenetre.







7. A késziilék
elokészitése
7.1 - ELEMEK

Tavolitsa el az elemtartd fedelét,
helyezze be a mellékelt specidlis
mianyagkulcsot az ajtd oldalsd
nyiléséba, és nyomja a nyil altal
ﬁlzett iranyba @ (NE forgassal);

elyezze be a csomagolashan
tallhatd harom darab elemet ®
az elemtartd rekesz aljan lathato
polaritésjelzést figyelembe véve

©. A megfeleld
fedéllel  zarja
- le az

elemtartot @.

Megjegyzés: A késziilék nem fog mikddni, ha

egy vagy tobb elemet forditva helyez be.
FIGYELEM!. Az elemek helytelen behelyezése
esetén fennall a robbanas veszélye. Az elemeket
kizérdlag 1,5 V-os alkdli AAA tipusu (LRO3)
elemekre szabad kicserélni. Ne hasznaljon mas
tipusu elemeket. A hasznalt elemeket ne hasznalja
az Uj elemekkel. Az elemeket nem szabad tlizbe
dobni. Az elemeket gyermekektdl és haziallatoktol
elzarva kell tartani. A késziilék artalmatlanitasa
elétt vegye ki az elemeket. Az elemeket megfeleld
helyen tarolja vagy artaimatlanitsa. Ha a késziiléket
hosszabb ideig nem hasznalja, vegye ki az
elemeket, ezzel megakadalyozza azok lemeriilését
és a sav Kkifolyasat. Ez helyrehozhatatlanul
karosithatja a késziiléket.

7.2- AKABEL CSATLAKOZTATASA

Tekerje le a szirke kabelt,
majd a specialis csatlakozot
csatlakoztassa a megfeleld
@, aljzathoz, amely a
késziilék aljan talalhatd.

uj, ob
csomagolasaban

Itse Te Tolyo viz alatt, majd az 4bra (vagy a szonda

7.3 -A SZONDA CSATLAKOZTATASA taldlhato  Gtmutaté)  szerint

Vegye ki a szondat a csomagolasbdl. Ha a szonda
BEACMED s.r.l. - Via Monte Bianco, 12 - 27040 Portalbera PV (ltalia)



csatlakoztassa a kabeleket. Erre vonatkeadan - Has-hatdisatddROS dugdra csatlakoztatott elektrodan

olvassa el a 7.6 bekezdést. Ballon szonda
hasznélata esetén csatlakoztassa (mindig a szonda
behelyezése el6tt) a szonda kimeneti csovét (Bf-P) a

megfeleld cséhéz @. (csak az EVO vagy a
BIOFEEDBACK programban).

7.4 - A SZONDA BEHELYEZESE

Az elektrédak  vezetdképességének javitasa
érdekében nedvesitse meg a szonda behelyezhetd
részét vizzel vagy viz alapi gél hasznalataval.
Ovatosan vezesse be a szondat a hiivelybe vagy a
végbélnyilasba (andlis szonda esetén), kovetve a
szonda csomagolasaban talalhat6 javaslatokat vagy
az orvosi utasitasokat.

7.5-AKESZULEK HASZNALATA

Olvassa el a "8. GYAKORLATI ALKALMAZAS" cim(i
fejezetet, és valassza ki a korilményeknek megfeleld
programot.

7.6 - A szonda és a hullamforma dsszekapcsolasa

A stimulaciés kimenetet a mellékelt sziirke
kébellel egy szondahoz (hivelyi vagy anélis)
kell csatlakoztatni. A kabel két darab 2 mm-es,
egy piros és egy fekete csatlakozdval
rendelkezik. Szimmetrikus kétfazisu
impulzusok alkalmazasaval ('), a legnagyobb

érezhetd. A "valtakozo kétfazis(” impulzusok (),
hasznélataval egyik elektroda sem lesz tulsulyban.
Vegye figyelembe a  kovetkezd  altalanos
szabalyokat:

+ Gy(irlielektrddas szondak hasznalata esetén a
CH1 csatorna piros kimeneti csatlakozojat éssze
kell kotni a szonda piros csatlakozéjaval. Ebben az
esetben a legalkalmasabb hulldmforma a
"szimmetrikus kétfazist impulzusok”. ().

+ Oldalsé elektrodakkal ellatott szondak
hasznélatakor a legmegfelelébb hullamforma a
"valtakozo kétfazist impulzusok" (Y. Ebben az
esetben célszer(i elkeriiini az egyik elektroda
dominanciajat.

8. GYAKORLATI
ALKALMAZAS

és az érintdkijelz6. A gomb segitségével mddosithatia a
stimulacié intenzitasat vagy a kiilonb6zé paraméterek értéket,
megnyomasaval bekapcsolhatjia  és  kikapcsolhatia a
késziiléket, valamint sziineteltetheti annak miikodtetését. Az
érintdkijelzé segitségével kivalaszthatia a programokat, és
madosithatja az értékeket.



(@ - Forgathat6 gomb + gomb

@ - Programparaméterek (3 szamjegy) (8.2.2,2.2.3, 8.2.4,
8.2.5, 8.2.6 bekezdés).

(® - ACTION! Erintési teriilet (8.2.5 bekezdés).

(@) - RELAX érintési tertilet (8.2.6 bekezdés).

(® - Hangjelzés engedélyezése érintési teriilet (8.3.2
bekezdés).

(® - Atdbb kords célterilet kdzepe (8.2.8 bekezdés).
@ - Stimulacios intenzitas (2 szamjegy) (8.1.5-8.1.7
bekezdés).

- Hullamforma (8.1.4 bekezdés).

(9 - Az elemek alacsony téltéttségére figyelmeztetd jelzés
(8.3.3 bekezdés).
- Asziinet allapot jelzése (8.2.1 bekezdés).

(@) - Erzékel§ visszaallitasa érintési teriilet (10.3 bekezdés).

@) - Céltertilet oszlopdiagram (10.1 bekezdés).

(@3 - Oszlopdiagram (GB) (10.1 bekezdés).

- Tobb koros céltertilet (BMC) (10.1 bekezdés).
@ - Zarolt allapot jelzés (8.1.7 bekezdés).

- Hattérvilagitas érintési teriilet (8.3.1 bekezdés).
@ - URGE program érintési tertilet (9.3 bekezdés).
- STRE program érintési tertilet (9.4 bekezdés).
- MIX program érintési tertilet (9.5 bekezdés).

- PAIN program érintési teriilet (9.6 bekezdés).
@ - EVO program érintési terillet (9.7 bekezdés).

@ - BIOFEEDBACK program BFB (9.7, 10.1, 10.4 bekezdés).

@ - Teljes skalaji BFB (3 szamjegy) (8.2.7-8.2.8 bekezdés).
@ - Stimulécios kimenet (Ch.1) (7.2 bekezdés).

@) - Bemeneti nyomas a szondatol (Bf.P).
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Afelsdé gomb funkcidi: Nyomja le a gombot a
BEKAPCSOLASHOZ, A MUNKAMENET MEGKEZDESEHEZ, A
SZUNETELTETESHEZ ES A KIKAPCSOLASHOZ. Forgassa el a
gombot a kivalasztott paraméter NOVELESEHEZ és
CSOKKENTESEHEZ, vagy a munkamenet sordn a parancsok
FELOLDASAHOZ.

IBEKI

CSOKKENTES

@O

BTy




8.1- GYAKORI MUVELETEK

A kovetkezd miveletek e | végzése e | 6tt
csatlakoztassa a szondat a késziilékhez a Ch.1
sziirke kabellel (@), majd helyezze a szondat a
hiivelybe vagy a végbélnyildsba (andlis szonda
esetén). Az EVO és a BIOFEEDBACK
programokhoz a szonda ballonjat is hasznaljak,
ehhez szilkséges a pneumatikus cs6 a Bf
bemenethez torténd csatlakoztatasa. P @ (tovabbi
informéciok a 10.4.1 bekezdésben).

8.1.1 - A késziilék bekapcsolasa
Tartsa nyomva a gombba integralt (@ gombot
legalabb 2 masodpercig.

8.1.2 - A késziilék kikapcsolasa

Tartsa lenyomva két masodpercig a gombba
integralt (D gombot. A késziilék a munkamenet
végétdl szamitott 5 perc elteltével automatikusan
kikapcsol.

8.1.3 - Programvalasztas

Erintse meg a kijelz6 aljan taldlhat6 6 téglalap alaku
teriilet egyikét (G, @®, (9, @, @ o @). A
kivalasztott program neve fekete hattérrel jelenik
meg.

Ujrainditaskor a késziilék automatikusan

kivalasztja a legutébb hasznalt programot.

8.1.4 - Az alkalmazott szonda tipusanak
kivélasztasa

A terlilet megérintésével az alkalmazott szonda
tipusa alapjan kivalaszthaté a stimulaciés

hulldmforma:

+ egyszer( hullam () gydirtis szondahoz;

. véltakozé hulldm (I oldalsé  elektrodas
szondahoz.

A készilék bekapcsolasakor a legutébbi

munkamenet soran hasznalt szonda tipusa omA
automatikusan megjelenik.

8.1.5 - A stimulécié szintjének beallitasa

Ha elektrostimulaciot  tartalmazd  programot P P o
) jarasaval megegyez6 irnyba. Figyelien arra, hogy az
valasztott (URGE-STRE-MIX-PAIN-EVO), a szonda ingerlés a paciens szamara ne valjon kellemetienné. A

BEACMED s.r.l. - Via Monte Bianco, 12 - 27040 Portalbera PV (ltalia)




stimulaciés szint bedllitasa utdn meg kell kezgpm@g Hasthrgsnhg fia azokat. Oblitse le a szondat fgyo viz

munkamenetet (8.1.6. bekezdés), kildnbe

stimulacié néhany masodperc mulva megszunlk.

8.1.6 - A munkamenet megkezdése

A munkamenet megkezdéséhez nyomja meg

roviden az (0) gombot.
8.1.7- A stimulaci6  szintjének
megvéltoztatdsa a munkamenet kézben

A munkamenet megkezdése utan néhany
méasodperccel a véletlen médositasok elkerilése
érdekében a vezérlk letiltasra kerliinek. A zarolt
allapotot a vilagitd & szimbolum jelzi @. A
parancsok ideiglenes letiltasahoz forgassa el az @)

gombot az odramutatd jarasanak megegyezd
iranyba legalabb fél fordulattal, érintse meg a (7)
terliletet, majd forgassa el az (O gombot az
oramutatd  jardsaval megegyezé iranyba
(n6velés), vagy az dramutatd jarasaval ellentétes
iranyba (csokkentés). Figyelijen arra, hogy a
stimulaci6 a paciens szadmara ne legyen
kellemetlen.

8.1.8 - A munkamenet befejezése

A munkamenet végén ellendrizze, hogy a
készillék ki van-e kapcsolva. Ovatosan hlizza ki
a szondat, de figyeljen arra, hogy a vezetékeket
ne huzza meg tul er6sen, mert ez idével

Utrﬁagyja megszéradni, és tegye vissza az
eredetl csomagolasaba.

8.2- OPCIONALIS MUVELETEK

8.2.1 - Amunkamenet ideiglenes
megszakitasa (SZUNET)

A munkamenet egy paraméter megvaltoztatdsa
céljabdl ideiglenesen megszakithato.

Nyomja meg réviden az (D) gombot. A sziinet
allapotot a ™I szimbolum jelzi, a kijelzé zold

héttérvilagitasa villog (ha ez engedélyezve van).
SZUNET éllapotban a kdvetkezOket modosithatja: a
munkamenet idGtartama, a mivelet ideje, a pihen6idé
idétartama. A munkamenet folytatdsahoz nyomja meg
réviden az () gombot.

8.2.2- A munkamenet idétartamanak
médositasa (perc) *

Erintse meg a (2) terilletet, a két szamjegy villogni kezd,
majd forgassa el az (1) gombot a kivant értékig.

8.2.3 - A frekvencia médositasa (Hz) Koppintson
kétszer a () teriiletre, majd forgassa el a gombot a
kivant értékig. A frekvencia csak a munkamenet
megkezdése el6tt mdédosithatd (8.1.6 bekezdés),
sziinet allapotban ennek az értéknek a modositasa
nem lehetséges.



8.2.4 - Azimpulzusszélesség megjelenitése
(ps) *

Az impulzusszélesség (ps) megjelenitéséhez
koppintson haromszor a (2 tertletre

(programparaméterek), az impulzusszélesség nem
madosithato.

8.2.5 - Amiiveleti id6 médositasa
ACTION! (mp.) *

Erintse meg a (3 fterilletet, amely harom
masodpercig villogni  fog, a kielz6 @
megmutatja a miiveleti id6 aktualis értékét (mp.)
Ennek modositasahoz érintse meg a ()
teriiletet, mikézben a kielzd6 (@ villog,

forgassa el az (D
gombot a kivant értékig.

826- A pihendidé RELAX
id6tartamanak modositasa (mp.) *

Erintse meg a RELAX () teriiletet, amely harom
masodpercig villog. Az aktualis érték a (2
terlileten jelenik meg. Ennek mddositasdhoz
érintse meg a

() teriiletet, majd forgassa el az (1) gombot a
kivant értékig.

8.27- A Dbiofeedback teljes

valasztotta, amely a nyomas észlelését biztosijja a
ballon szondan keresztll, beallithatia annak
érzékenységét, azaz a teljes skalat (FS).

Erintse meg a @ terilletet, a 3 szamjegy par
masodpercig villogni fog, ez id6 alatt a gomb
elforgatasaval modosithatja a teljes skalat.

8.2.8- A biofeedback teljes skalajanak
automatikus beallitasa *

Alternativ megoldasként a teljes skala (FS) vagy az
érzékelési  érzékenység automatikusan s
beallithatd. A szonda csatlakoztatasa (7.3 bekezdés) és
megfeleld behelyezése (7.4 bekezdés) utan érintse meg
a @ teriiletet, a 3 szamjegy néhany

méasodpercig villogni fog, érintse meg a célterdilet
kozepét (BMC), a 3 szamjegy most a szonda altal
érzékelt jelet mutatja. Kérje meg a pacienst a
maximalis  6sszehuzdédas produkalasara. A
maximalisan észlelt jelérték (cmH.0) lesz az Uj teljes
skala.

* Csak a munkamenet megkezdése elétt (a
bedllitasa  el6tt)

stimulaciés  szint vagy a
munkamenet alatt, a SZUNET aktivalasa utan
lehetséges.

8.2.9 - A gyari paraméterek visszaallitasa

skalajanak manualis beéllitasa &:.. - via vonte Bianco, "Ha 4 fellaS2AIG égvaltoztatta az alapértelmezett

Ha az EVO vagy a BIOFEEDBACK programot



programparamétereket, a kivalasztott pr%g[%‘[pim®P-Hasz§éI§ti%tﬁ1uég akusztikus visszajelzés ,,

gombja villogd hattér el6tt lesz lathato.
eredeti programparaméterek a kdvetkezéképpen
allithatok vissza:

« Tartsa lenyomva annak a programnak a
gombjat, (@, @, © @, @ @)
amelyhez a gyari beallithsokat szeretné
visszaallitani, ezzel egyidejlileg nyomja meg
és tartsa lenyomva az (1) gombot.

Engedje el a gombokat. A kész(ilék tovabbra is
bekapcsolva marad, a program gombja nem
villog tovabb.

8.3 - KIEGESZITO MUVELETEK

8.3.1- A hattérvilagitas engedélyezése/
szabalyozasa.

Erintse meg tobbszor a terliletet, ezzel
bedllithatia a hattérvilagitast, négy szint kozl
valaszthat:

kikapcsolva, nappali fényben javasolt.
1. SZINT, félhomalyban javasolt.

2. SZINT, sététben javasolt.
@ _ad) 3. SZINT, sitetben javasolt.

aktivalasa/kikapcsolasa.

A hangjelzésnek két funkcidja van:

% a biofeedback program végrehajtasa soran jelez a
paciensnek az dnként végzett 6sszehuzddas szintjérdl.
% biztositia a kezelé/paciens szamara az "érintés"
parancs aktivalasanak akusztikus érzékelését.

8.3.3 - Az elemek cseréje.

Az elemek lemeriilése esetén a (9 szimbolum
villogni kezd. Az elemek cseréjéhez kdvesse a 7.1
bekezdésben leirtakat. Ha az elemeket nem cseréli
ki azonnal, a késziiléket még egy ideig hasznalhatja.
Azonban egy idé utan, a funkciondlis problémak
elkerilése érdekében a készilék automatikusan
kikapcsol.

9. ELEKTROSTIMULACIOS
PROGRAMOK

Perinalis elektrostimulaciéra 5 program hasznalhato,
hiivelyi (vagy analis) szondak alkalmazasaval: URGE
program - a késztetéses inkontinencia kezelésére.
STRE program - a stressz inkontinencia
kezelésére.

MIX program - a vegyes inkontinencia kezelésére. PAIN
program - a medencetdji fajdalom kezelésére. EVO



program - a perineum izom Kkognitiv
rehabilitacidjara szant elektrostimulacio, amelyet az
Onkéntes 6sszehuzddas valt ki.

Minden program elére meghatarozott és
optimalizalt paraméterekkel rendelkezik;
azonban egy vagy tobb paraméter modosithaté
(kiveve az automatikusan meghatarozott
impulzusszélességet):

* Frekvencia (Hz) (8.2.3 bekezdés)

+ Miveleti idd (ACTION!) (mp.) (8.2.5 bekezdés)
+ Pihendidé (RELAX (mp.) (8.2.6 bekezdés)

A miveleti id6 alatt, a szonda megfeleld
elhelyezése és a kabelek helyes csatlakoztatasa
esetén a célterlilet koncentrikus koérei a
legkisebbtdl a legnagyobbig (beliilrél kifelé),
egymas utan aktivalédnak.

9.1 - A szonda aramkorének ellendrzése

Ha az elektrostimulacié sordn a szonda
csatlakozdsa megszakad (még ha csak egy
pillanatra is), vagy a nyalkahartyaval val¢ érintkezés
nem optimalis, egy biztonsagi eszkoz visszaallitja a
stimulacio intenzitasat, és a célteriilet 0sszes
korének szakaszos aktivalasaval és a
hattérvilagitas ismétlédé bekapcsolasaval jelzi az
anomaliat..

A stimulacio folytatdsahoz vissza kell allitani az

eszkdz és a szonda kozotti kapcsolatot (cserglje ki a
kabelt), és/vagy helyre kell dllitani a szonda
nyalkahartyaval valo érintkezését; majd meg kell nyomni
az (O gombot.

A korabban bedllitott intenzitds fokozatosan és
automatikusan helyreall.

9.2 - A munkamenet idotartama

Az elektrostimulaciés program standard id6tartama 30
perc. Azonban lehetséges az id6tartam 5 és 60 perc
kozotti beallitasa (5 perces intervallumokban), vagy a
folyamatos stimulacio is kivélaszthat6 (a C

szimb6lum jelenik meg). Minden program a
munkamenet idétartamanak széles skalajat kinalja,
az adott terapias célnak megfelel6en.

. URGE
9.3- SURGOSSEGI program -

Elére meghatarozott paraméterek:
+ Frekvencia 10 Hz. (1 és 20 kdzott allithatd).
* Impulzusszélesség 200 ps.

Mivel ez a frekvenciatartomany nem okoz
izomfaradtsagot, a program pihendidét nem
tartalmaz.

« STRE
9.40EROSproyram



El6re meghatarozott paraméterek:
* Frekvencia 50 Hz.

* Impulzusszélesség 250 ps.

+ Miveleti id6 (ACTION!): 2 mp.

+ Pihendidé (RELAX): 4 mp.

+ Apihendidd frekvencidja: 3 Hz

A3 Hz frekvencia pihentetéen hat a
medencefenékre.

9.5- VEGYES program m

Elére meghatarozott paraméterek:

* Frekvencia 35 Hz.

+ Miveleti idé (ACTION!): 3 mp.

+ Pihendidé (RELAX): 6 mp.

+ Apihendidd frekvencidja: 5 Hz

* Impulzusszélesség 200 ps.

A pihendidé 5 Hz frekvencidja gatolja a
hugyhélyagizomzatot (detrusor), ezért j6 hatassal
van a kezelés "slirgésségi" komponensére.

9.6 - FAUDALOM program m

Elére meghatarozott paraméterek:
* Frekvencia 70 Hz.

evoStim®P - Haszné,atl utmuta

. mpulzu§§zélesség 50 ps. -

P EVO
9.7 - KIVALTO program

Elére meghatarozott paraméterek:
* Frekvencia 35 Hz.

* Impulzusszélesség 350 ps.

+ Miveleti id6 (ACTION!): 3 mp.

+ Pihendidé (RELAX): 8 mp.

Az EVO, amely az (EVOcata stimulacié) réviditése,
a perinedlis elektrostimulacié cselekvési/nyugalmi
ciklusait kezeli. Minden ciklust a paciens énkéntes
Osszehlzodasa aktival egy bizonyos kiiszob
elérésekor.

Az evoStime P a paciens dsszehlzodasat ballon
szondaval érzékeli (jobb egy olyan szonda, amely
elektrodékkal és ballonnal is rendelkezik). Az
elektrostimulaciés csatlakozason kivil a szondahoz
a nyomasmérd csévet is csatlakoztatni kell. A ballon
nyomasat CmH20-ban mérik, és egyenesen
aranyos a hiivelyben kimutathaté perinealis izmok
6sszehlzddédsaval. Az elére meghatarozott
aktivalasi kiiszobérték 8 CmH20, amelynek értéke

valtozik,
Onkéntes

automatikusan
érvényes

azonban
mindharom

kiiszobérték

manuélisan modosithatd (8.2.7 bekezdés). Ez a ~ Megndvelve



Osszehlzodast. A program j6l hasznalhaté a
medencefenék funkciondlis helyreallitasara. Az
eredmény a paciens képességeitdl, akaratatol és/
vagy kitartasatol fligg, valamint attdl, hogy képes-e
az egyre magasabb kiszobértékek elérésére. Az
utolsé elért kiszobérték a munkamenet végén
automatikusan tarolasra kerill, ez lesz a kovetkezé
munkamenet kezd értéke.

Az EVO program az evoStime P biofeedback
funkciojat hasznélja a ballon szonda nyomésédnak
érzékelésével, az értékek megjelenitése a
koncentrikus koroket tartaimazd célterlleti grafikon
segitségével torténik. A paciens szamos
koncentrikus kért fog latni, amelyek kiviilr6l befelé
aktivalédnak (a legnagyobbtdl a legkisebbig), és
aranyosak a perinealis izmok &nkéntes
dsszehuzddasaval. A teljes skalatol(FS) fugg, hogy a
teljes célpontot (a kdzéppontig) hogy tudja aktivalni.

Minél alacsonyabb a teljes skala (FS), annal
kénnyebb a gyakorlat, és forditva. A célterilet
helyett az oldalsav segitségével az Onkéntes
6sszehlzo6das abrazolhat6. A valasztas
munkamenet soran torténé modositasahoz

érintse meg a @ teriiletet.

Ezért ha az EVO programtdl szeretné kivélasztani
BEACMED s

BFB programot, elészér egy stimulaciés programot

kell kivalasztania (@), 49, G9), @0).

A stimulaciés programok  impulzusszélessége a
frekvenciatol és a kivalasztott programtdl fligg6en 150 és
250 s kozott van, az érték manualisan nem
madosithato.

A STRE, a MIX és az EVO programok frekvenciaja 25 és

150 Hz koz6tt manualisan allithato. (8.2.3).

A miveleti id6/szinet arany automatikus beallitasanak
kdszonhetben a frekvencia modositasaval a miveleti idd
és a szlinet idétartama is automatikusan maddosul.
(IntelliSTIM®). Lehetséges azonban ezek manualis
beéllitdsa (8.2.5, 8.2.6 bekezdés).

a
.r.I. - Via Monte Bianco, 12 - 27040 Portalbera PV (ltalia)
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A ballonszonda nyomés biofeedback-hez t6rténd
hasznalata el6tt a szonda kimeneti csdvének Luer-
& lock csatlakozojat a biofeedback készilék néi Luer-
» lock csatlakozojaval kell 5sszekotni.
A & Ellenkezd esetben a nyugalmi allapotban évo
- ¥ e ballonb6l a levegd kiszorulna, a hivelybe
helyezéskor a ballon elvesztené eredeti alakjat, és
nem érzékelné az Osszehlzddasok soran
bekdvetkezd nyomasvaltozast nem.

Hiively la elektrodékkal és ballonnal, VAG-2STFW modell

“ lock” P
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10.BIOFEEDBACK PROGRAM

A ‘"biofeedback" (BFB) mod olyan jel érzékelését igényli, amelynek értéke a kezelt terilet
izomdsszehlzodasanak aranyaban valtozik.

A perinedlis BFB az evoStime P egységgel egy specidlis VAG-2STFW ballon szonda segitségével keril
megvaldsitasra, és abbodl all, hogy érzékeli a perinedlis izmok &ltal a ballonra gyakorolt hatast. A nyomas értéke
nem numerikusan, hanem koncentrikus korokbdl allé grafikonon vagy oszlopdiagramon jelenik meg a
hattérvilagitassal ellatott LCD kijelzOn. A paciens célja, hogy képes legyen aktivalni a célterlilet mind a 20 korét,
beleértve a kdzépsét is (vagy a linedris sav mind a 40 szegmensét).

A megfelelé hangjelzések a pacienst az ésszehlizddas szintiének javitdsara motivaljak. A

biofeedback terdpids célja a kezelt tertilet tudatossagénak és dnkéntes kontrolljanak javitasa, amelyet azaltal
érnek el, hogy a paciens (egyszer( formaban) a kimutatott 6sszehuzddas legkisebb valtozasait is lathatja. Az
evoStim-P esetében a f6 vizualis visszacsatolasi eszkdz a koncentrikus korokkel rendelkez6 célterlilet, mivel ez
grafikusan utanozza az izomdsszehlzo6das okozta dsszezarodast.

A péciens sz&mos koncentracios kor aktivalodasat lathatjia  (kivilrél befelé), amelyek egyenesen ar
anyosan valtoznak az &ltala végzett dsszehlizodasokkal, értékelve a legkisebb valtozast is.
Osszehuzodas (pihend izmok) hidnyaban nincs kér vagy csak néhany kor jelenik meg a célterilleten; az
0sszehuzodas szintjének ndvekedésével egyre tobb kér aktivalodik, amig ezek el nem érik a célterilet
kozepét. A telies skalatdl(FS) fligg, hogy a teljes célpontot (a kdzéppontig) hogy tudja aktivalni. Minél
alacsonyabb a teljes skéla (FS), annal kénnyebb a gyakorlat, és forditva.
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10.1 - Ervényes 6sszehiizodas

Ahhoz, hogy érvényesnek lehessen tekinteni, az 6sszehlizddasnak a teljes skalan beldl kell maradnia

(® (a célteriilet k6zepe) az ACTION! id6taramanak legalabb 60%-aban. Az dsszehlizodasi szakasz végén a
késziilék érvényes dsszehlizddas esetén éles, nem elégséges dsszehlizodas esetén pedig mély hangot ad ki. Ha
a vizudlis visszajelz6 savot szeretné hasznalni, csak érintse meg a @ érintési

terlletet. A céltertilettdl eltéréen a sévon legfeljebb

40 sor jelenik meg (3), a 30. a teljes skalat mutatja (FS). Ezért 30 cmH20 FS érték esetén 1 cmH.0 értékii
eltérések értekelhetk.

A sav vizudlis visszajelzésként 3t6rténd hasznalatakor egy 6sszehizédas akkor tekinthetd érvényesnek, ha
a 30soron tul marad @ az ACTION! id6tartamanak legalabb 60%-aban. A kétféle visszacsatolas kozotti valtashoz

® (@ érintse meg a @ teriiletet.

10.2 - A BFB program elére meghatarozott paraméterei

Teljes skala (FS): 20 cmH.O (20 érték kozlil tetszés szerint kivalaszthato).

Osszehuzodas ideje (ACTION!): 8 mp. (1 és 20 mp kdzott modosithato).

Pihendid6 (RELAX): 8 mp. (1 és 20 mp kdzott madosithatd)

Vizualis visszajelzés tipusa: 20 koncentrikus korbdl &ll6 célterllet (40 soros savban modosithatd).
Akusztikus visszajelzés: Hang (2 KHz) valtozd ismétlddési frekvenciaval 0,5-t6l (az alacsony
dsszehuzodasnak felel meg) 20 Hz-ig (a teljes skalat elérd dsszehizodasnak felel meg). A visszajelzés
altaldban engedélyezve van (letilthatd).

10.3 - A biofeedback szenzor visszaallitasa
A szonda ballonja altal érzékelt nyomast a perinedlis 6sszehuzédéson kivil mas tényezék is
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befolyasolhatjak. Az észlelt jel, amikor a szonda a hiivelyben és a nyugalomban 1évé perinedlis izmokban van,
szinte mindig nagyobb, mint nulla. Ezt a céltertilet egy vagy tobb kdrének aktivalédasa

jelzi. Ha "toborzas" vagy "kontroll" biofeedbacket szeretne végrehaijtani, célszeri ezt a kezdeti szintet visszaallitani.
A biofeedback nyomas jel a &8 () szimbélum megérintésével egyszer (i en visszaalithato. A
visszadllitas elvégzése utdn a (1) szimbolum feketén jelenik meg X , és az dsszes kordbban aktivalt kér
kikapcsol.

10.4 - A biofeedback munkamenet végrehajtasa

10.4.1 - A BFB program kivalasztasahoz érintse meg a @ terilletet. FIGYELEM! Az EVO programbol a BFB
program kozvetlen kivalasztdsa nem lehetséges, elészér az egyik stimulaciés programot kell kivalasztani
(URGE-STRE-MIX-PAIN).

10.4.2 - Csatlakoztassa a szondacsévet a Bf-P nyomasbemenethez @ a pneumatikus "luer-lock" csatlakozéval

(27. oldal). Csatlakoztatas el6tt mindkét végérdl tavolitsa el a védékupakokat.
10.4.3 - Helyezze be aszondat (a csé csatlakoztatésa elétt ne helyezze a szondat a hiivelybe).

10.4.4 - Ha a perinealis izmok tokéletesen ellazultak, allitsa vissza az érzékelét (10.3 bekezdés).

10.4.5 - Probaljon maximélis 6sszehiizddast eldidézni a perinedlis izmokban, és ellendrizze, hogy ez a szint
lehet6vé teszi-e a célteriilet teljes aktivalasat, vagy akar meghaladja azt.

10.4.6 - A maximalis 6sszehUzddassal aktivalt korok széma alapjan szikség szerint folytassa az FS kézi (8.2.7
bekezdés) vagy automatikus (8.2.8 bekezdés) bedllitasat.

10.4.7 - A munkamenet megkezdéséhez, miutan megbeszélte a pacienssel az elérendd célt, nyomja le réviden
az (D) gombot. A paciens tdbbszdr is képes lesz 6sszehuzddasi kisérletre, amig a célterllet kdzpontjat el nem
éri. Ez a szakasz megfelel a "toborz&s" biofeedback-nek, és nagyon gyenge perinedlis 6sszehiizodas esetén
kiilénosen fontos. Miutan a munkamenet megkezdddoétt, az automatikusan folytatodik. Az dsszehizédasi fazis
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(ACTION!) és a pihendidé (RELAX) valtja egymést. A véltakoz fazisok alatt a paciensnek el6re meghatérozott

G . . ACTION!
ideig kel ~ 6sszehlzodasokat produkainia €s pihennie. A vizualis felszdlitas az ,
az LCD kijelz6 hattérvilagitasa pedig SARGA szinre valt.

A pihendid6re vonatkozé vizualis felszdlitas a

RELAX .
, a kijelz6 hattérvilagitasa  [ir4e]8s]szinre valt

Az ismétlédé dsszehuzodasok/pihendidd fazisai a kontroll biofeedback-nek felelnek meg (ismétlédo tréning).
Az dsszehlizodasi és a relaxacios fazis alatt a Kijelzd (2) forditva jeleniti meg a fazisok idétartamat; a paciens

ezaltal felkésziilhet a kdvetkezé szakaszra.

A gyakorlat a munkamenet elére meghatérozott idétartama (&ltaldban 30 perc) utan ér véget.

11. Miszaki
jellemzdk

Stimulacids intenzitas: 1-99 mA,, egységenként
1KQ terhelésen (200 ps impulzusokkal );
Frekvencia: 1 és 150 Hz koz6tt allithatd = 5% a
teljes skalan;

Pihendid® alatti frekvencia: 3-5 Hz. (= 5% a teljes
skalan);

Impulzusszélesség: 10 ps-onként, 50 és 400 ps kozott
automatikusan beallitasra keril (£ 5% teljes skalan);
Kimeneti  hullamforma:  szimmetrikus  kétfazisu
impulzusok és véltakozd szimmetrikus kétfazisu
impulzusok koziil valaszthato;

Felfutasi idé: 0,3 - 1mp. (automatikus); MUVELETI

id6: 1 és 60 mp koztt (= 0,1 mp.); PIHENGIDO: 0 és
60 mp. kézétt(+ 0,1 mp.);
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Teljes skalas biofeedback: 2-4-8-12-16-20-24-
32- 40-50-60-70-80-90-100-120-140-160-
180-199

cmH,0 értékek kozill valaszthato;
Tapfesziiltség: 4,5 V belsd tapegység, 3 darab
1.5 voltos AAA alkali elem (LR03);

Miikodési id6: Nagyjabol 20 dra (a hasznélat
tipusatdl fliggben);

Munkamenet id6tartama: 5 és 90 perc koz6tt, 5
perces intervallumokban (= 1 mp.) vagy
folyamatos;  Elektromos  biztonsagi
osztaly: Belsd energiaellatast (IEC 60601-

Méretek: 73 x 147 x 25 mm;

Saly: Kb. 0,2 kg (elemekkel egyitt);

Kornyezeti f e | hasznalasra
vonatkozo értékhatarok: +5 / +40°C
U.R15% / 93% 700hPa / 1060hPa;

A tarolasra és a szallitasra vonatkoz6

kornyezeti értékhatarok: -25/ +70°C R.P. 93%
Elektromagneses érzékenység A CISPR

11 szerinti A osztalynak felel meg;

A paciens aramkor csatlakozasa: Egy csatorna
(Ch.1) mikro tengely csatlakozéval, a mellékelt
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sziirke bipolaris kabel 2 mm-es védett csatlakozoval rendelkezik. - Egy nyomasbevezetd csatorna "Luer- lock"-kal;
A szilard anyagok és folyadékok behatolasa elleni védelem:

- Az evoStim IP20 besorolast: a 12,5 mm-nél nagyobb targyak nem juthatnak be a hazba, a folyadékok

behatolasa ellen nem védett.

- Az evoPouch-ba helyezett evoStim IP22 besorolast, szivargasvédelemmel ellatott.
A héttérvilagitas (“RI”)
Az LCD kijelz6 t6bbszinii hattérvilagitdsa lehetvé teszi a szimbolumok kénnyii felismerését, kiildnésen gyengén
megvilagitott kdrnyezetben konnyiti meg a vizualis visszajelzések felismerését. Mivel az "RI" hasznélata noveli a
készillék energiafogyasztasat, a
tertilet tdbbszdri megérintésével bedllithatja a fényerdt, vagy kikapcsolhatja a vilagitast. Milyen helyzetekben
lehet hasznos a hattérvilagitas?

1 - A készlilék bekapcsolasa utani 5 masodpercben a kezel6szervek megtekintéséhez a hattér KEKEN vilagit.
5 masodperccel a kikapcsolas utan, a készillék a kijelzd megérintésével 5 masodpercig

visszakapcsolhato. )

2 - Amikor a kész(ilék szlinet izemmodban van, a kijelzé hattérvilagitasa ZOLDEN villog.

3 - A biofeedback programban az 6sszehlzodasi periodus alatt (ACTION!) a paciens Gszténzése erdekében a
kijelz6 SARGAN vilagit.

4 - A biofeedback programban a pihendidé alatt (RELAX) a paciens pihenésre valo 6szténzése érdekében a
kijelz6 ZOLDEN vilagit.

5 - A szonda dramkorének megszakadasa vagy a szonda nyalkahartyaval vald érintkezésének hidnya esetén
a hattér PIROSAN villog, igy figyelmeztetve a kezeldt a rendellenes és megoldast igénylé allapot fennallasara.
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12. Mit tegyen, ha....

Probléma ‘ Megjegyzések/valészinii okok Tippek és javaslatok

12.1 - Akésziilék
nem kapcsol be.

12.1a - Ellendrizze, hogy az elemek megfeleléen kerliltek-e behelyezésre (7.1 bekezdés).

12.1b - Az elemek lemeriltek. 12.1bb - Cserélje ki az dsszes elemet (7.1 bekezdés).

12.1cc - Ha a lemertilt elemek hosszabb ideig maradnak a
12.1c - Gy6z8djon meg réla, hogy az | készilékben, eléfordulhat, hogy a sav kifolyik, és korrodalja az
elemtartd érintkez6i nem hianyoznak, | érintkezérugdkat. Prébalja meg megtisztitani az érintkezéket,
nincsenek eltdrve, és nem oxidalodtak. | majd helyezzen Uj elemeket a kész(ilékbe. Ellenkezé esetben
vegye fel a kapcsolatot a gyartéval.

12.2 - Akészulék
nem kapcsol ki.

12.2a - Ugyelien arra, hogy a
kikapcsoldgombot megfeleléen nyomja | 12.2aa - Vegye ki az elemeket az elemtartobol, és az tjra

meg, és legalabb két masodpercig behelyezés elétt varjon legalabb egy percet (7.1 bekezdés).
tartsa lenyomva (8.1.2 bekezdés).

12.3 -
Bekapcsolas
utan a késziilék
magatol
kikapcsol.

12.3a - Ot perccel a bekapcsolas utan, vagy abban az esetben, ha a munkamenet nem keriil elinditasra, a
készulék automatikusan kikapcsol, meghosszabbitva ezzel az elemek élettartamat.

12.3b - Az elemek lemertiltek. 12.3bb - Cserélje ki az 6sszes elemet (7.1 bekezdés).




Probléma

12.4 - Nem
sikertil beallitani
az
elektrostimulacié
szintjét.

Megjegyzések/valészinii okok

Tippek és javaslatok

12.4a - Gy6z8djon meg arrdl, hogy a bedllitasnal a kézikonyvben leirt lépéseket kdvette (8.1.5 - 8.1.6

bekezdés).

12.4b - A késziiléket parancs zarolasi
rendszerrel szerelték fel, amely a
munkamenet soran megakadalyozza
az intenzitasszint és a paraméterek
véletlen mdositasat (8.1.7 bekezdés).

12.4bb - Amennyiben a munkamenet soran szeretné
maédositani az intenzitas értékét, forgassa el a gombot az
éramutato jarasaval megegyezd iranyba, majd érintse meg az
intenzitas értékét, ez lehetéveé teszi az érték modositasat.
Figyelmeztetés: a védelem a vezérlén 6t masodperc inaktivitas
utén automatikusan aktivalodik.

12.4c - Az intenzitas bedllitasakor az
érték 0-ra csokken, a kijelzd pedig
pirosan villog.

12.4cc - A pacienst és a készliléket 0sszekotd aramkor
megszakad. Ellendrizze a kabelek és a szonda csatlakozasat.
Sziikség esetén cserélje ki a szondat és/vagy a
csatlakozokabelt.

Ha a kabel és a szonda sértetlen, a szonda elektrodai és a
hiivelynyalkahartya (vagy az analis zardizom) kdz6tti elégtelen
érintkezés lehet a probléma. Probalja meg a szondat vizzel
vagy viz alapu géllel megnedvesiteni, hiivelyi kezelés esetén a
kezelést probalja meg félig U6 helyzetben folytatni.

BEACMED s.r.l. - Via Monte Bianco, 12 - 27040 Portalbera PV (ltalia)
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Tippek és javaslatok

12.5 - Akészilék

bekapcsol, de
semmilyen
parancsra nem
reagal.

Megjegyzések/valdszinii okok

12.5a - Vegye ki az elemeket, varjon
néhany percet, majd helyezze vissza
az elemeket.

12.5aa - Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye fel a
kapcsolatot a gyartéval vagy a forgalmazéval.

12.6 - Biofeedback

12.6a - Akészillék nyomas-visszaallitd
rendszerrel van felszerelve (10.3
bekezdés).

12.6aa - Ellenérizze, hogy a visszaallitasi folyamatot
megfeleléen hajtotta-e végre. Ha szlikséges, ismételje meg.
Sziikség esetén kapcsolja ki, majd kapcsolja be Ujra a
késziléket.

munkamenet alatt

nem érzekel 12.6b - Gvézdis o 12.6bb - Lehetséges, hogy a szonda ballonja

nyomésjelet. . d- yozo Jonfr11|e|g"arro ' ﬂoiy a.k meghibasodott. Probalja meg kicserélni a szondat egy Ujra.
szli)'n q_lc’s;)r:/e m;g elzole nesalakozik | Haq probléma tovabbra is fennéll, vegye fel a kapcsolatot a
a készilékhez (27. oldal). gyértoval.

12.7 - A kijelzon - o

véletlenszerii és/ 12.7aa - Probalja meg kicserélni az elemeket (7.1

vagy vilogo ltzlekeZdei)l" tovabbra is fennéll fel a kapcsolatot

szimbolumok a’?t Prol éma tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot a

jelennek meg. gyartoval.

12.8 - Akészulék
nem ad
hangjelzést.

12.8a - Gy6z8djon meg arrol, hogy a
hangjelzés funkcié nem kerilt letiltasra
(8.3.2 bekezdés).

12.8aa - Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye fel a
kapcsolatot a gyartéval.
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Probléma

12.9 - A stimulacié
mér nem érezhetd,
a kijelz6n minden
koncentrikus kor
szakaszosan vilagit,
a hattérvilagitas
pedig villog
(ha be van
kapcsolva).

Megjegyzések/valdszinii okok

12.9a - A "beteg-aramkor nyitva"
védelem aktivalodott (9.1 bekezdés).
Akészliléket és a beteget dsszekotd
aramkor megszakadt, vagy az
elektréda nem érintkezik megfeleléen a
bérrel.

Tippek és javaslatok

12.9aa - Ellendrizze a kabelek és a szonda csatlakozasat.
Sziikség esetén cserélje ki a szondat és/vagy a
csatlakozokabelt.

Ha a kabel és a szonda sértetlen, a szonda elektrédai és a
hiivelynyalkahartya (vagy az andlis zaréizom) kozotti
elégtelen érintkezés lehet a probléma. Prébalja meg a
szondat vizzel vagy viz alapu géllel megnedvesiteni, hiivelyi
kezelés esetén a kezelést probalja meg félig Ulé helyzetben
folytatni.

12.10 - A stimulacié
mar nem érezhetd,
a (10 szimbdlum
vilagit a kijelz6n, a
hattérvilagitas pedi
lassan, % ¢
villog (ha be van
kapcsolva)

12.10a - A késziilék “SZUNET”
lizemmaédban van (8.2.1 bekezdés).
Valoszinileg véletleniil megnyomta a
felsd gombba integralt () gombot.

12.10aa - A munkamenet folytatasahoz nyomja meg roviden
az (@ gombot.

BEACMED s.r.l. - Via Monte Bianco, 12 - 27040 Portalbera PV (ltalia)
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13.Jelolések és

szimbolumok

[REFlevoStim P {J4,5v(3 x LRo3)

G&T% s
. (“" {22}123455411
"’z’“ o - 0051 [SN] 123456-01

Em-u] = Vi Monte Denco 17 Poitalbera (IT)

Ez a termék a 93/42/EGK/MDD iranyelv I.
melléklete szerint CE megjeldléssel

rendelkezik, és a IX. melléklet 9-es szabalya
értelmében. A készilék a lla tipusa

> orvostechnikai eszkdzok koézé sorolhatd. A

0051

0051-es szam azt a bejelentett szervezetet
jeldli, amely a CE megjeldlésre vonatkozd
engedélyt kiadta.

A CE megjeldlés engedélyezéje az IMQ (0051)
bejelentett szervezet.

2P

 1EN 3

P20

Referenciaszam

Kovesse a hasznalati Utmutatoban leirtakat

BF tipusu alkalmazott alkatrészek

A készilék elektromos impulzusok formajaban
bocsat ki energiat.
Elemmel m{ikddik

Sorozatszam
Gyarto:
Gyartas:

Szaraz helyen hasznalja és tarolja.

A szilard anyagok és a folyadékok behatolasa
elleni védelem mértéke.
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A hordozhaté és mobil radiofrekvencias (RF) kommunikaciés berendezések

és az evoStim P egység kozoétti ajanlott elkiilonitési tavolsag

megallapitasra.

Az evoStim® P egység hasznalata olyan kémyezetben ajanlott, ahol az RF sugarzast szabalyozzak. A felhasznalo
a hordozhatd vagy mobil radiofrekvencias forrasok (adok) és az evoStim® P terapias egység kozotti, az
alabbiakban feltiintetett minimalis tavolsag megtartasaval elézheti meg az elektromagneses interferencia
kialakulasat. A minimalis tavolsag az RF kommunikécios késziilék maximalis teljiesitményjellemz6itd| figgéen keril

Az ad6 maximalis kimeneti

tefjesitménye (W) 150 KHz - 80 MHz (m) | 80 MHz-800 MHz (m) | 800 MHz-2,5 GHz (m)
001 0,117 0,117 0233
01 037 037 074
1 117 117 233
10 37 37 74
100 117 17 233

BEACMED s.r.l. - Via Monte Bianco, 12 - 27040 Portalbera PV (ltalia)






14.TISZTITAS ES KARBANTARTAS
14.1 A késziilék tisztitasa

A készillék mianyag testét, a kijelz6t és a kabeleket puha, alkohollal enyhén megnedvesitett (NEM ataztatott)
kenddvel tisztitsa.
A késziilék tisztitdsahoz NE hasznaljon vizet vagy viz alapu tisztitdszereket.

14.2 A késziilék karbantartasa
Amennyiben a késziiléket hosszabb ideig nem hasznalja, vegye ki az elemeket (a savas folyadékok felszabadulasa
a késziléket helyrehozhatatlanul karosithatja). A késziiléknek vagy annak tartozékainak javitdsa vagy
atalakitisa NEM megengedett, kivéve abban az esetben, ha azt a gyarté elézetesen irasban engedélyezte.
14.3 Az elektrodak és a szondak tisztitasa
Az evoStim készlilékek tartozékaként szallitott vagy utblag vasérolt elekirodak és/vagy perinedlis szondak
énmagukban is orvostechnikai eszkdzoknek mindsiinek, ezért ezekhez kiilén kézikonyv és hasznalati
Utmutatd tartozik. A tisztitds és/vagy a karbantartds megkezdése el6tt figyelmesen olvassa el a
kiegészitdkhoz kapott hasznalati Utmutatokat és kézikényveket is.
15. A termék visszavételére és vagy artalmatlanitasara vonatkozé
informaciok.

BEACMED s.r.l. - Via Monte Bianco, 12 - 27040 Portalbera PV (ltalia)
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Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy ez a termék (mivel elektromos vagy elekironikus késziléknek

mindsiil) a haztartasi hulladékkal egyiitt nem artalmatlanithato.

A terméket megfeleldé médon kell artalmatlanitani, Ujrahasznositds vagy differencialt

artalmatlanitas céljabol a megfeleld gy(jtéhelyre kell szallitani. Ez a kotelezettség az Eurdpai

Kozdsség minden egyes tagorszaganak lakéira vonatkozik, végrehajtasat a 2002/96/EK

iranyelv rogziti. A termék olyan alkatrészeket tartalmaz, amelyek kildn hasznosithatok vagy

artalmatlanithatok, hozzajarulva ezzel a kdrnyezetszennyezés csokkentéséhez. A termék olyan
anyagokat tartalmaz, amelyek nem megfeleld &rtalmatlanitds esetén negativ hatéssal lehetnek a
kornyezetre és az emberek egészségére. A gyartd vagy a forgalmazé a termék élettartamanak lejarta utan
a megfelelé hasznositas vagy artalmatlanitds céljabdl atveszi a késziléket. A termék begy(jtésével és
Ujrahasznositasaval kapcsolatos tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a kereskedelmi
egységgel vagy a termék forgalmazéjaval.



