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Szallitas és Kiegészitok

A szallitmanyban talalhato:

REF 010E-003: 1 db késziilek BioBravo, 2 db vezeték, 4db ontapadds elektroda

(40 x 40 mm), 4 db Ontapados elektroda (40 x 80 mm), 4 db AA-tipusu elem és 1 db hasznalati
utmutato

REF 010E-038: 1 db BioBravo késziilék, 2 db vezeték, 1 db hiivelyszonda (IncoProbe V), 1 db
4db AA-tipusu elem ¢és 1 db hasznalati utmutatd

REF 010E-039: 1 db BioBravo késziilék, 2 db vezeték, 1 db végbélszonda (IncoProbe R),

1 db sikositd, 4 db AA-tipust elem €s 1 db hasznalati itmutatd

A BioBravo késziilék varhato élettartama 10 év. A kiegészitdk élettartama 1 év.

Kiegészitok:

REF

011E-006: 1 ontapados elektrodakészlet 40x40 (4 darab)
011E-007: 1 ontapados elektrodakészlet 40x80 (4 darab)
011E-051: 1 csomag 6ntapados elektroda 32mm @ (4 darab)
011E-008: 1 "IncoProbe V" hiivelyszonda

011E-009: 1 "IncoProbe R" végbélszonda

011E-012: 2 vezeték

011F-016: 4 AA tipust elem

011F-037: 1 tubus elektrédagél a szondédkhoz

011E-047: 1 db hasznalati utmutatd a BioBravo késziilékhez
011E-050: 1 hordtaska

Az elemek élettartama koriilbeliil 12 6ra vagy tobb, 20 mA csatorndnkénti hasznalattal. Az
elemek hozzavetdleges tarolasi ideje 2 év. Az elektrodak, szondak és az elektrédagél €lettartama

(szavatossaga) a dobozon vannak feltiintetve.

A BioBravo csak az eredeti kiegészit6kkel hasznalhato.
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Ismerteto - Milyen késziilék a BioBravo?

A BioBravo késziilék egy neuromuszkularis stimulator, amelyet az MTR+ a legfrissebb
eredmények alapjan fejlesztett ki, egytlittmiikodve az orvosi szakemberekkel és a betegekkel.

A késziiléket orvosok és betegek szamara fejlesztették ki. A késziilék egy modern 2 csatornas
stimulator, amelyet gyakran hiively- vagy végbélszondéaval hasznédlnak. Tovabba a késziilék 2
par borre ragaszthat6 elektroda (4 db elektréda) hasznalatat teszi lehetévé egyazon idében.

A BioBravo egy stimulator késziilék, amely lehet6vé teszi a medenceizmok rendkiviil

a hugyholyagban. Ezaltal a késziilék vizelet és/vagy széklet inkontinenciara is hasznalhat6
minden kiilso segitség nélkiil. Emellett az eszkoz alkalmazhato pangassal jaro
bélmozgaszavarok kezelésére is. A késziilék abban az esetben hasznalhatd, amennyiben nem 1ép
fel mechanikus akadaly.

Tovéabbé a harom konfiguralhatd program lehetdvé teszi a specialista szamara, hogy specialisan
személyre szabott programokat allitsanak 0ssze egyéni célokhoz. A BioBravo ezen
tulajdonsaga lehetdve teszi az orvosok vagy fizioterapeutak és a tapasztalt betegek szamara is,
hogy fokuszalt és koordinalt kezelést kapjanak a megfeleld egészségiigyi allapot eléréséhez. A
programok eltarolasa utan barmikor megvaltoztathatja ezeket, példaul a kezelés elérehaladtanak
megfelelden majdnem korlatlan értéktartomanyokat kinal a késziilék a felhasznalo szamara.

A késziilék hatuljan talalhato csipesszel a késziiléket ruhara is lehet illeszteni, de els6dlegesen
kézzel sziikséges iranyitani a hasznalat soran. Az Gvcsipesz csak ideiglenes segitségként van
jelen.

Jelzések

A BioBravo késziilékena kovetkezd jelzések talalhatok:

* A konnyl vagy kozepes sulyossagu széklet inkontinencia megsziintetése (PRG 7, 8)
* A konnyt és kozepes stlyossagl vizelettartasi képtelenség megsziintetése

Vizelet inkontinencia (PRG 1, 2)

Stressz inkontinencia (PRG 3, 4)

Kevert inkontinencia (PRG 5, 6)
*  Megnovekedett intesztinalis aktivitds (PRG 9)
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Ellenjavaslatok

A BioBravo késziilék a kovetkezo esetekben nem hasznalhato:

Ha elektronikus implantatummal, példaul pumpaval vagy pacemakerrel rendelkezik, mert ezek-
nél miikddésbeli zavarok jelentkezhetnek

Ha miokardialis karosodast szenvedett (azaz sériilés érte a szivizmat) vagy aritmiaja van (sziv-
ritmus zavar)

Ha gyulékony érzéstelenitd keveredhetett a levegdvel vagy oxigénnel vagy dinitrogén-monoxid-
dal.

Ha potencidlisan veszélyes szerkezetet miikodtet

Ha epilepszias

Ha hiively-, anusz- vagy hugyuti gyulladasa van

Ha bélelzarodasa van

Ha lazas betegsége vagy fert6zo betegsége van

Kérjiik, feltétleniil kovesse a kovetkezo alapszabalyokat:

Ne stimulaljon transzcerebralisan (a fejen keresztiil).

Ne stimuldljon a a nyaki idegpalyan keresztiil (nyaki artéria).
Ne stimulaljon a szinuszcsomo teriiletén (sziv).

Ne stimulaljon a szemgolyon (szem).

Ne stimulaljon a gége ¢€s a garat teriiletén (gége /garat).

Ne stimulaljon boérhibék teriiletén.

Ne helyezze az elektrodakat kozvetleniil a gerincre.

Kiilonosen vigyazzon az elektromos stimuliacié hasznalatakor:

- ha egy operacio utani izomosszehuzddas megzavarhatja a gyogyulasi folyamatot.

- akut vérzés utan vagy csonttorés utan, mely hajlamos a vérzésre.

- menstrudcio vagy terhesség alatt.

- idegsériilés miatt elérzéktelenedett borfeliileten.

- ha a stimulécid csontdsszekotd anyagok kozelében lenne (fém a testben).

- ha a beteg nem tudja megfeleléen kezelni a késziiléket mentalis vagy fizikai korlatai miatt.
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Figyelmeztetések

A BioBravo egyfajta BF késziilék, ezaltal nem lehet folyadékba meriteni. ABioBravo

késziilék haza védett a 12,5 mm atmérdji tormelék bejutasaval szemben, nem vizallo és IP20-

as védettségi besorolassal rendelkezik.

Ha ugyanakkor sebészeti magasfrekvenciaju berendezéssel is kapcsolatba keriiliink, az

elektrodak alatt €gési sériilés alakulhat ki.

Ha késziiléket rovidhullam, mikrohulldm, celluldris vagy mas vezetéknélkiili berendezések

kozelségének tessziik ki, a stimulator értékeiben instabilitas 1éphet fel, amely dtmeneti

aramcsokkenéshez vagy aramveszteséghez vezethet. Lépjen tavol a fellépd zavar forrasatol és

novelje az aramot, hogy folytatni tudja a programot.

A késziilek erds elektrosztatikus kisiilése zavarhatja a miikodését. Kapcsolja ki a késziilék, majd

par masodperc mulva kapcsolja be ujra, amennyiben a késziiléket elektrosztatikus kisiilés éri.

Az elektrodak mellkas kozelében torténd alkalmazasa megnovelheti a szivfibrillacié kockazatat.

Ha a szondaval torténd kezelés soran fajdalom vagy irritacid 1ép fel a kismedence tertiletén,

vagy menstruaciok kozotti vérzés, azonnal hagyja abba a kezelést, és konzultaljon orvosaval.

A fémbdl késziilt implantatummal rendelkezd betegek csak tapasztalt orvos engedélyével

végezhetik a stimulaciot.

A tumorok tertiletén alkalmazott stimulacio csak képzett orvos utasitasara torténhet.

A BioBravo késziilék nem Iéphet miikddésbe, ha az elemtartd nincs zart allapotban.

Miel6tt kinyitna az elemtartdt, gy6z6djon meg arrol, hogy nincsenek a kabelek a

késziilék fejénél 1évo aljzatokba csatlakoztatva, az elektromos aram atfolyasat

megakadalyozando.

A kezeld ne érintse meg egyszerre az elemek érintkezdit & a beteget.

Soha ne csatlakoztassa a késziiléket kozvetleniil akkumulatortoltéhoz vagy masféle halozati
fesziiltségrol miikodo berendezésekhez.

Ha ujratdlthetd elemeket hasznal, gy6z0djon meg rola, hogy CE altal jévahagyott t61t6t hasznal.

Ha a miiszer barmely részét vagy kiegészitdjét lenyelte, kérjiik, azonnal forduljon orvosahoz.

A TENS-et és az izomstimulaciot csak orvos vagy gyogytornasz iranymutatasaval hasznélja

menstruacio vagy terhesség alatt, valamint gyermekek esetében.

Kérjiik, ne hasznaljon szondat a menstruacio vagy a terhesség alatt.

Kérjiik, gyermekek eldl elzarva tartsa a késziiléket. Ne hagyja a vezetékeket gyerekek
altal elérheto helyen, mivel a vezetékek hossza miatt megfojthatjak magukat.
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Tanacs az elektrodak alkalmazasara

Kérjtik, tritse ki a hugyhdlyagot, és tisztitsa meg a kezelendd tertiiletet.

Bizonyosodjon meg rola, hogy a BioBravo késziilék kikapcsolt allapotban van (nem jelenik
meg semmi az LCD képernydn).

Ezutancsatlakoztassa vezetékek egypolusu végét a hiively vagy a végbélszonddhoz vagy a borre
ragaszthato elektréddkhoz.

Majd illessze be a vezetékek kimeneti dugoit a BioBravo A vagy B csatornaiba.

Tovabba gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6sszes dugd tokéletesen illeszkedik az elektrodak aljza-
taiba és az eszkoz aljzataiba.

Ha szondat hasznal, nedvesitse vizzel vagy elektroterapidhoz megfeleld géllel.

Kérjiik, ne hasznaljon semmiféle olajat, kendcsot vagy krémet, mert ezeknek szigeteld hatasa
lehet.

Ezutan helyezze el a szondékat vagy az elektroddkat doktora vagy fizioterapeutdja utasitasa
alapjan.

Ha a borgeél elveszti tapadasat, 6 mA-nél nagyobb értéket nem tud elérni - kérjik,

cserélje le az elektrodakat. Ugyanez a hatas fordul el a sériilt kabelek hasznalata soran is. Ezért
ha 0y elektrodak alkalmazéasaval sem lehetséges a normal hasznalat, a kabel hibas lehet.

Ha szondat alkalmaz, hasznalat utan tisztitsa meg normal tisztitoszerrel és

szaritsa meg.

Az elektrodak/szondak, melyek a nem megfeleld kezelés miatt sériiltek, tobbé nem
hasznalhatok.

Az elektrodak/szondék, melyeket sériilt kabelszigeteléssel hasznal (példaul

lathato a rézvezeték) tobbé nem hasznalhatok.

Az elektrodak/szondak nem modosithatok (példaul olloval vagy egyéb eszkozokkel).

Ne rantsa meg az elektrédak/szondak elektroda kabelét.

Az elektrodakat csak tiszta és egészséges borfeliileten alkalmazza.

Erds testszorzet esetén sziikséges a szOrszalak olloval torténd megroviditése.

Ne nytjtsa meg sem a bort, sem az elektrédakat az alkalmazasuk soran.

Az elektrodak borrdl vald eltavolitasa soran kérjiik, emelje az elektrodékat a széliiktdl a koze-
piik fel¢ haladva.

A 2mA/cm?-nél nagyobb effektiv aramsiiriiségnél a felhasznalonak fokozottan figyelnie kell az
intenzitas allitasara.

Ajanljuk a hiively vagy végbélszondak hasznalatat.

Amennyiben Ontapados elektrodékat haszndl, ajanljuk, hogy a mi dntapados elektrodainkat
40x40 vagy 40x80 mm-es teriileten hasznalja.

Az elektrodak bizonyos mennyiségii nikkelt tartalmaznak. Az allergidban szenveddk
ellendrizzEék ezt a hasznalat elott.

Ha a BioBravo késziilék hasznalata kdzben bdrirritacio 1€ép fel, szakitsa meg a hasznalatot €s
értesitése orvosat - az allergias reakcid eshetdségének kizarasa érdekében.
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Miuszaki adatok

12 programmal ellatott stimulator
Csatornak: 2 elszigetelt, fliggetlen csatorna
Hullamforma: Aszimmetrikus, négyszogletes, kétfazisu nulla egyenarammal
Aramerésség: 0 - 90 mA aram 500 ohm ellenallassal,
70 mA maximum 1000 ohm ellenallassal
65 mA maximum 1500 ohm ellenallassal
(Csak tajékoztato adat, a tényleges aramerdsség az elektrodas allapotatdl fligg)
Osztalyozas: Bels6 aramforrés, egyenaramu, folyamatos miikodéssel, BF tipusu alkatrész,
ITa osztaly (MDD 93/42/EEC), IP 20
Frekvencia 1 - 200 Hz
Impulzus szélessége: 50 us - 450 us
Beindulas / leéllas: 0,1 - 9,9 masodperc
Id6 modositas: 1 perc - 9 ora, 59 perc
Aramellatas: 4 AA tipusu 1,5 voltos elem
Maximalis fesziiltség:180 volt ellenallas nélkiil (80 volt 1000 ohm ellenallassal)
Meéretek: Hosszusag 141,6 mm x 74 mm szélesség x 40,4 mm magassag
Suly: 240 g (elemekkel egyiitt)
Szallitasi & tarolasi koriilmények: 0-93% légkdri paratartalom, -25 +70 °C kozotti hdmérséklet.
Hasznalati kortiilmények: 0-93% légkori paratartalom, +5 to +40 Celsius fok, 700-1060 hPa
légnyomas.

A késziilék mindsége megfelel az orvosi eszkdzokre vonatkozo német térvényben megfogalma-
zott szabalyoknak és kdvetelményeknek (MPG), ahogy az Eurdpai Bizottsag 93/42/EEC, orvosi
eszkozokre vonatkoz6 irdnymutatasainak is. Ezért az eszkoz a kdvetkezd CE jelolést viseli: "CE
0123". A gyartasi szam az elemtartoban talalhato.

J Gyart6: MTR+ Vertriebs GmbH,
Kamenzer Damm 78, 12249 Berlin - www.mtrplus.com

Biztonsagi beallitasok

1. A "+" gombok inaktivva valnak egy program egy percig tart6 futasi ideje utan, hogy elkeriil-
j€k a véletlen intenzitasnovekedést. Ezt a biztonsagi zarat ismét ki lehet kapcsolni, a "+" gomb
egymas utan haromszori megnyomasaval. Most egy jabb percre ismét lehetséges az intenzitas
novelése.

2. Ha egy elektromos dramkort meg kell szakitani a miikddés kozben (> 6 mA), példaul
egy elektroda elveszitése vagy egy vezeték megtorése miatt, a késziilék azonnal megallitja a
stimuléciot .

3. Barmelyik fazis befejeztével az intenzitds mértéke automatikusan 8 mA-re csokken €s a
felhasznalonak kell beallitani a kivant értéket.




@Lﬁi‘ Hasznalati Gtmutatd
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Karbantartas

A BioBravo késziiléket tigy alkottak meg, hogy ne kelljen karbantartani. Ettdl fiiggetlentil
kérjiik, kovesse az alabbi tanacsokat:

Amennyiben sziikséges, kérjiik tisztitsa meg a BioBravo késziiléket enyhe tisztitoszerrel, vizzel
¢és nedves ruhaval. Ne

tegye ki a BioBravotextrém paratartalomnak és tigyeljen arra, hogy ne keriiljon viz ala.

A kabeleket nedves ruhaval tisztitsa. [dordl-idore tisztitsa meg a kabeleket

hintéporral, az esetleges repedések elkeriilése és a tovabbi hasznalat érdekében.

Alkoholmentes fertdtlenité folyadékkal nedvesitett tiszta torldruhaval tisztithatja az eszkozt.

Kérjiik, kovesse a folyadék gyartdjanak utasitasait.

A kezelés befejeztével, a BioBravo késziiléket mas betegek is hasznalhatjak. Kérjik tisztitsa
meg a késziiléket egy enyhe fertétlenitdszerrel.

A BioBravo késziilék nem igényel kalibralast. A BioBravo nem javithato ¢s nem tartalmaz
a felhasznalo altal javithato részeket. A BioBravo késziilékén nem lehet valtoztatdsokat
végrehajtani.

Elemcsere esetén az 0j elemeket mindenképpen helyezze be 30 percen beliil a hasznalt elemek
eltavolitdsa utan. Azt javasoljuk, hogy mindig legyen Onnél tartalék elem az eszkozhoz.




@Lﬁi‘ Hasznalati Gtmutatd

Garancia

Az MTR+ Vertriebs GmbH 24 honapos garanciat kindl a széllitas iddpontjatol kezdve (szamla-
zasi datum), igy meghibasodas esetén a BioBravo késziiléket ingyen javitjdk vagy cserélik ki.
Minden visszatéritést az MTR+ Vertriebs GmbH-nek eldre kell engedélyezni.

A garancia alol kivételt képeznek a BioBravo olyan meghibasodésai, melyek tulzott hasznalat,
gondtalan vagy helytelen kezelés és erdszak altali karbol kovetkeznek.

A garancia jogi kotelezettsége megszilinik, amennyiben az MTR+ Vertriebs GmbH nem adta
irasos beleegyezését a javitasi munkalatok vagy szervizelés megkezdése el6tt. Enélkiil az irdsos
beleegyezés nélkiil a gyartd nem tériti vissza az eszkozt.

A gyart6 fenntartja a jogot a miiszaki valtoztatasokra, amelyekkel novelhet6 lehet a kezelések
sikeressége, az eszkdz vagy kiegészitdinek mitkodése.

Valos ideju ora beallitasa

A BioBravonak van egy "valos idejli 6ra" funkcidja, amely kijelzi az évet, honapot, napot, 6rat
¢s percet ¢s részletes statisztikakat tarol a kezelés adatairdl.

A déatum ¢€s 1d0 bedllitasdhoz kérjiik valassza ki a 10-12 alapértelmezett programok valamelyikét
¢s nyomja le a SET gombot legalabb 5 masodpercig. Ekkor eléri a konfiguracié tizemmodot.
Most tartsa nyomva a SET gombot Gjra 10 masodpercig.

Az A csatorna (bal oldal) "+/-" gombjaival eléreléphet a kovetkezo értékekhez
- ora (jele: H)

- perc (jele: MI)

- nap (jele: dA)

- hénap (jele: MO)

-¢v (jele: Y)

A megfelel6 értek villog és a B csatorna (jobb oldalon) "+/-" gombjaival valtoztathatja meg.
Végiil a PRG gomb ismételt megnyomasaval elmentheti az 6sszes beallitast.

A kezelés elkezdése elott, kérjiik egyszer allitsa be az 6rat, amennyiben az sziikséges.

Ha a BioBravo tobb mint 30 percig volt elem nélkiil, az 6rat ujbol be kell allitania.

10
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Kijelzoi és mikodési elemek

ON/OFF”: A gomb egyszeri lenyomasaval az eszkozt be- vagy kikapcsolhatja.

"+/- gombok": Ezen gombok hasznalatdval beallithatja az A és B csatorndk intenzitasat. A ké-
szliléknek két

fliggetlentil kontrollalhatd A és B kimeneti csatorndja van. A megfeleld nyillal jelolt gombok
megnyomasaval

az inzetitas 1 mA-rel csokkenthetd vagy novelhetd. Az utolsé erdsségmodositas utan 60 masod-
perccel, tovabbi ndvelés egy elektromos blokk miatt nem kivitelezhetd. A "+" gomb haromszori
lenyomasaval ez a blokk feloldhat6 €s az erdsség ismét ndvelhetd. Az intenzitds barmikor csok-
kenthetd.

A 10 - 12-6s programok konfiguraldsa kozben a baloldali "+/-” gomb (A csatorna) megnyo-
masaval valthat a programozhaté paraméterek kozott, és a jobboldali ,,+/-” gomb (B csatorna)
megnyomasaval a kivant érték/adat a megfeleld paraméterhez beéllithatd. Ily mdédon valaszthato
ki az alkalmazasi 1d0, a stimulacio, a szilinet, az emelked?6 és csokkend impulzus, valamint az
egyenletes €s egyenletlen stimulacio.

PRG”: Ezel a gombbal egyéni hasznalatra kivalaszthatja a 01-09 eldre beallitott programokat
vagy a 10-12 harom testreszabhat6 programot.
A PRG gomb egyszeri lenyomasa a fut6 program kézben barmikor lecsokkenti az mA értéket
mindkét csatornan nullara, és sziinetelteti az aktualis kezelési idot mutatd orat. Az ora tovabbra
is mutatja a tovabbi kezelés idejét, de a ,,:” szimbolum mar nem villog.
Ezenkiviil, ez a gomb tarolja az aktualis beallitast a programozasi mddban és leallitja azt.
Ezutan a késziilék visszatér a kivalasztott program kezddképernydjéhez.

SET”: A SET gomb lenyomésaval kivalaszthatja a kiilonb6z6 programfazisokat. Ennek a
gombnak minden egyes megnyomasaval, a fut6 fazis befejezddik és a kdvetkezd programfazis
kezdddik. Ez
a 04-06 ¢és 08-09 programok futtatasadnal vagy a 10-12 programoknal alkalmazhat6. Az egyetlen
fazisbol allo programokat a SET gomb lenyomasaval sziineteltetheti.

Ha 5 percig lenyomva tartja a SET gombot a 10-12 programok hasznélata kozben, az 6rajel
villogni kezd a képernyOn és megkezdheti az egyéni bedllitdsokat. A SET gomb ismételt meg-
nyomadsa 10 masodpercig lehetévé teszi az RTC beallitasat.

A ,,SET” gombot 5 masodpercig tartva a statisztikak megjelenitése kozben, megjelenik a ,,dEL”.
A ,,SET” masodszori 5 masodpercig tartd benyomadsa torli a statisztikakat, az 6sszes egyedi
programot alapértelmezett értékre allitja, és megjeleniti az RTC bedllitasi képernyot.
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A muszer leirasa

Clip
A csatorna B csatorna
Bemeneti nyilasok a kabelek szamara
BioBravo -
pHASET 2 3 4 g |
T A & AT
t 44
gl qﬂ*‘! iﬂﬂﬂ
LCD kijelzo
SET gomk
bal jobb 7 -t | ~
+ /- Gomb e Y j = + /- Gomb

(A csatorna) (B

Program kivalasztasa

Be / Ki
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Elemtarto lezaro gombbal

A BioBravo lehetdvé teszi az orvos vagy terapeuta szdmara, hogy zaroljon egy adott programot
a beteg szamara (Isd. 51.0.). Illy modon az orvos biztos lehet abban, hogy a beteg csak az eszkoz
megfeleld programjat hasznalja. A LOCK gomb megnyomhat6 egy kabel végével vagy barmely
megfeleld vékony targgyal. A megnyomaséaval a kivalasztott program rogzithetd, igy mas pro-
gramok maxnem hasznélhatdak.

Az UNLOCK
gomb eltavolitja a
programok LOCK-
jat és globalis
statisztikakat jelenit
meg

Az elemek behelyezése

A gyartasi szam az eszkoz hatsé oldalan talalhato a hatsé cimke felett.
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Elore beallitott programok 01-09

Elokésziiletek:

Bizonyosodjon meg rola, hogy a BioBravo késziilék kikapcsolt 4llapotban van. Tiszta vizzel
tisztitsa meg a borfeliiletet, amelyet kezelni kivan. Ezt kovetden ellendrizze, hogy minden csat-
lakoz6 megfelelden csatlakozik-e az elektrodak és az eszkdz foglalataihoz. Helyezze a hiively/
végbélszondat vagy az ontapados elektrodakat arra a teriiletre, amit mar elére megtisztitott az
utmutato 31-33. oldalan talalhat6 utasitasai alapjan.

A BioBravot 4 db AA-tipusu elem miikodteti. Nyissa ki a hatoldalon 1évé elemtartot a fedél
lenyomasaval és helyezze be az elemeket. Kérjiik, gy6z6djon meg rola, hogy a jeloléseknek
megfeleld helyen vannak az elem polusai. A BioBravo most mitkodoképes. Ha az akkumulator
fesziiltség tal alacsony,

egy villogd elem szimbolum jelzi azt az LCD kijelzon. Kérjiik, ekkor cserélje ki az elemet. A
lemertlt

elemek kiilonleges hulladéknak szdmitanak ezért csak a megfeleld

gyljtéponton lehet kidobni 6ket. Soha ne dobja ki az elemeket a hdztartasi hulladékok koze.

Beallitas
1. Nyomja meg egyszer az ,,ON / OFF” gombot.

A BioBravo most bekapcsolt allapotban van. A legutobb hasznalt program megjelenik az
LCD kijelzon.

Megjelennek az elso fazisra beallitott paraméterek, valamint az 6sszes fazis szama, az aktua-
lis kezelési mod €s a teljes kezelési 1do.

PHASE:1 2 3 4 5
Fazisok szama . .'. '

) Impulzusszélessé
Frekvencia ] mn p g
HLIHZ I" SLI,uS

TOTAL TIME (1) [j EJ E — Ke?degz

WORK
REST

I [

Moad
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C + Hasznalati utmutatd

Elore beallitott programok 01-09

2. A PRG programgomb megnyomadsaval valaszthat a 01-09 programok koziil
(ezek eldre beallitottak).
3. Ezt koveti a ,,+/-” gombok lenyomasa a hasznalt csatorna alatt.
Most a kivalasztott program automatikusan fut, és az LCD-képernyd megvaltozik.

PHASE:1 3 4 5
Aktualis fazis villog ~ —— 4 t
R - PHASE I'I Il-l Visszamarado
rogram LJL’ Time L Fazis ideje
r"‘ ‘J ____Visszamarado
TOTAL TIME () LI Lo Programid

Mod WORK

Intenzitas E '-I n Intenzitas

A csatorna u mA u mA B csatorna

Az aktualis fazist egy villogo nyil fogja jelezni és az LCD képernyd felso részén lathatja a
maradék fazisidot. Az alsé sorban megjelenik az egyes csatorndkban hasznalt erdsség. Ha a
"+" gombot ismételten megnyomja, nd a stimuldcid intenzitdsa. Ha a "-" gombot ismételten
megnyomja, csdkken a stimuldcio intenzitdsa. Az intenzitas beallitasakor elegedhetetlen,
hogy a felhasznal6 érezze az elektromos aramot, de kellemetlen érzést nem szabad kivaltania.
Kérjiik vegye figyelembe, hogy biztonsagi okok miatt az intenzitas minden 1j fazis kezdetén
8 mA-re csokken, melynek kdvetkeztében ujra ndvelni kell.
Minden fazis végét 5 csipogas jelzi.
4. Ha szeretné¢ megszakitani a program futasat, nyomja meg egyszer a "PRG" gombot. A prog-
ram ujraindul a program hatralévo futasi idejére a "+" gomb megnyomasaval. Ebben az esetben
az intenzitast az elvart szintre kell allitani.
5. A"SET" gomb lenyomadsaval befejezi a jelenlegi fazist és a kovetkezore 1€p. Az egyetlen
fazisbol allo programok befejezédnek.
6. A BioBravo kikapcsolt allapotba kertil, ha megnyomja az On/Off gombot vagy automatiku-
san kikapcsol 4 perccel a program lejarta utan.
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Az egyedi programok 10-12 beallitasa

1. Kapcsolja be a BioBravo késziiléket az ON/OFF gombok lenyomasaval.
2. Valassza ki a kivant programot (10-12) aPRG gomb lenyomasaval.

3. Tartsa lenyomva a ,,SET” gombot legalabb 6t masodpercig. A BioBravo programozasi mod-
ra valt, €s kijelz0 tetején talalhato ora - ami jelzi a fazis idOtartamat - villogni kezd, ezaltal pedig
jelzi, hogy ez a funkcié modosithato.

Ezutan kérjiik hasznalja a bal oldali ""+'" gombot, hogy eltarolja valasztasat és a kovetkezo
lépéshez érjen. A jobboldali "+/-" gombok hasznalataval a valasztott és villogé paraméter
valtoztatasait lehet elvégezni.

4. A jobboldali ,,+/-” gombok segitségével valassza ki az els6 fazishoz kivant id6tartamot.

5. A bal oldali "+" gomb lenyomasaval eltarolhatja a beallitasait ¢s a kovetkezo 1épéshez juthat.
A kijelz6n az tizemmod most villogni kezd, amit igényei szerint a jobboldali ,,+/-” gombok
lenyomasaval allithat be.

Haa "CONT" vagy "BURST" moédokat valasztotta, meghatdrozhatja a frekvenciat €s a tarolas
utan a bal oldali "+" gombbal megvaltoztathatja az impulzusszélességet a jobboldali +/-gombok
lenyomasaval.

Haa .,WORK /REST” - ritmust valasztotta, akkor a jobb oldalon 1évé ,,+/-” gombok meg-
nyomadsaval egymas utan hatarozhatja meg az alabbi paramétereket.
- frekvencia (Hz)
- impulzusszélesség (uS)
- miikodési id6 (masodperc)
- nyugalmi id6 (masodperc = visszaallasi 1d0)
- az impulzus beindulasi idejének novelése / csokkentése (RU)
- az impulzus leallasi idejének novelése /csokkentése (Rd)
- az A és B csatornak szinkron (SY) vagy valtakozé (AL) kimenete. Ha az
“SY” lehetdséget valasztotta, beallithatja a késleltetési idot (dL) 0 masodpercrél 5 masodperc-
re az A csatornan €s a B csatornan.

Ha a ..MOD” lehetdséget valasztotta, az alabbi paramétereket egymas utan modosithatja.

- a frekvencia als6 hatara (Hz LO)

- a frekvencia felsd hatara (Hz HI)

- az impulzusszélesség als6 hatara ( uS LO)

- az impulzusszélesség felsé hatara (uS HI)

- intenzitas alsé hatara (AdJ) - a jobb alsé sarokban 1€v6 kijelzé 0.5 és 1.0 kozotti értékeket mu-
tat. Ez mddositja az &ram intenzitdsat a modulacids iddn beliil az eredetileg beallitott mA érték
50%-a (=0.5) és 100%-a (=1.0) kozott. Egy modulalt program intenzitasa sosem lehet magasabb
a beallitott érték 100%-anal.

- modulacios 1d6 (lehetséges valasztas: 2 mp-t6l legfeljebb 60 méasodpercig
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Az egyedi programok 10-12 beallitasa

6. Nyomja meg a ,,SET” gombot a program masodik fazisanak kivalasztasahoz. Beprogramoz-
hat

sajat maga akar 5 fazist mindharom konfiguralhat6é programban. Ha szeretné csokkenteni egy

konfiguralt 6tfazisu program fazisainak szamat kevesebbre, egyszeriien csak allitsa az elsd
nem kivant

fazist nullara.

7. A programozas a ,,PRG” gomb lenyomdsaval fejezddik be és a program eltarolasra keriil.

A Kkivalaszthato frekvencia és impulzusszélesség beallitasok:

Folytonos tizemmddban: 1 - 200 Hz, 50 - 450 uS

Folyamatos tizemmod: 35 - 200 Hz, 50 - 200 uS

Modulalt tizemmdd: 1 - 200 Hz, 50 - 450 uS

Munka/pihenés tizemmod: 1 - 200 Hz, 50 - 450 uS

Nem lehetséges 300 uS-nél tobbet beallitani, ha a frekvencia 100 Hz felett van.

Az alabbi beallitasokat ejtheti meg:

* Frekvencial, 2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 12, 14, 15 Hz, majd 5 Hz-es 1épésekben maximum 200
Hz

* Impulzusszélesség; 50 és 450 uS kozott, 10 mikromasodpercenkénti 1épésekben

*  Aramerdsség: 50-100% kozott, 10%-os 1épésekben

* Moduléciés 1d6: 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 12, 15, 20, 30, 40, 50, 60 masodperc

*  Munkaidd 2-99 mésodperc 1 masodperces 1épésekben

* Qyorsitasi iddtartam: 0,1-9,9 masodperc 1 masodperces 1€épésekben

» Lassitasi iddtartam: 0,1-9,9 masodperc 1 masodperces 1épésekben

* Pihendidd: 2-99 masodperc 1 masodperces 1épésekben

+  Késleltetés: 0,0-5,0 masodperc 0,1 masodperces 1épésekben

» Kezelés idotartama: 1-599 perc 1 perces 1€pésekben
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Inkontinencia kezelése

Mi az inkontinencia?

Az inkontinencia kifejezés a vizelet vagy széklet akaratlagos tartdsara vald képtelenségre utal.
Inkontinencia kovetkezményeként rendellenességek, betegség vagy sériilés 1éphet fel.

A vizelet inkontinencia gyakoribb probléma, mint amit elsére gondolnank. Eldrelathatdlag az
inkontinenciaban szenvedd betegek szama folyamatosan néni fog. Szamos becslés szerint 2050-
re megkdzelitdleg az emberek 30% lehet érintett a betegségben. A 20 és 75 év kozotti nék 80%-
a, valamint a férfiak 10%-a szenved vizelet inkontinenciaban. A széklet inkontinencia mindkét
nem koriilbeliil 10%-4t érinti.

Az inkontinencia nem csak egészségligyi probléma, de jelentds pszicholdgiai megterhelést

1s jelent. Szamos érintett egyénbdl depresszidt és szocialis élettdl valo elszigeteltséget valt ki.
Az inkontinencidt nem szabad véglegesnek tekinteni, hiszen a legtobb betegen megfeleld
kezeléssel lehet segiteni. Az inkontinencia olyan formadit, melyekre a gyogyszeres kezelés kevés
hatast fejt ki elektromos stimulacidval lehet kezelni.

Az elektromos stimulacioval elvégzett kezelés nem stresszes, haszndlata egyszerii és széles
skaldju hasznalatot tesz lehetévé a hugyholyag és rendellenes miikodése, illetve a széklet
inkontinencia kezelésére is.

A szondék ¢és az elektrodak hasznalatdval generalt villamosenergia-aramlas a medencefen¢k
izmainak 6sszehuzodasahoz vezet, ami a beteg szamara érezhetd is. Ezaltal gyorsan megtanuljak
a medencefenék izmainak iranyitasat. A fejlodés mértékét egy biofeedback késziilek megfeleld
hasznalataval lehet megfigyelni. A tapasztalat alapjan gyakran kis 1d6 alatt is jelentds eredmény
érhetd el a kezelésben ha az elektromos stimulatort biofeedback késziilékkel kombinaljak.

Az elektromos stimulécio céljai a kovetkezok:

- a medencefenék izmainak fokuszalt edzése

- a holyagzar6 izom erdsitése

- az aktiv hélyagizomzat csillapitasa

- a hugyholyag fiziologiai érzékelésének visszanyerése
- a zardizom erdsitése

- béltevékenységek fokozasa
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Az inkontinencia kilonbozo fajtai

A BioBravo a kovetkezo tipusu inkontinencias megbetegedéseknél alkalmazhato.

Stressz inkontinencia esetén a hugyholyag kijaratanak zar6 mechanizmusaihoz tartozo6 izmok
nem miikodnek teljesen jol. Mikor a nyomdas megnd (példaul tiisszentés, kohogés, nevetés vagy
fizikai megerdltetés 1ép fel) a vizeletvesztés vizeletlirités szandéka nélkiil torténik. Ennek oka
a medencefenék izmainak elgyengiilése, amely vagy a kdtdszovet meggyengiilésébdl, sziiletési
rendellenességbdl vagy prosztatamiitétbdl eredhet.
A stressz inkontinencia stlyossaga alapjan harom fokozatba sorolhato:
- Elsé foku: A huigyholyag 6nkéntelen vizeletvesztése erdteljes nyomasndvekedés hatasara
a hasi teriileten, példaul tiisszentés, kohdgés, nevetés vagy erdteljes fizikai
mozgas kovetkeztében.
- Elsé foku 2: A hugyholyag onkéntelen vizeletvesztése mérsékelt nyomasnovekedés hatasara
a hasi tertileten, példaul séta vagy 1épcsdzés kozben.
- Elso6 foku 3: A hugyhdlyag onkéntelen vizeletvesztése enyhe nyoméasndvekedés hatasara
a hasi teriileten még fekvés kozben is.

Késztetéses inkontencia esetén a hugyhodlyag €s a hugycsd zaré mechanizmusai tobbnyire
funkciondlnak. Gyakran a hugyhdlyagban olyan intenziv vizelési inger keletkezik, amelyet

a beteg nem tud elnyomni. Ezt a holyagizomzat talmiikdodése is okozhatja. A vizeletiirités
iranyithatatlan és a hugyholyagban keletkez6 nyomas annyira ndvekszik, hogy vizeletvesztés
torténik megfeleld zaréizom miikodése mellett is. A betegség lehetséges okai kozé sorolhato a
homloklebeny rendellenes mukodése.

Kevert (stressz és késztetéses) inkontinencia esetén a zardizomrendszerek meggyengiilnek és a
holyagizom tilmukodik. Legtobbszor a kevert inkontencia két formdja koziil egyik kiilonosen
erésen jelen van.

Széklet inkontinencia esetén a végbél zaréizmai rendellenesen miitkodnek. A béltartalom
iranyitott iiritése mar nem lehetséges tobbé. A végbél zardizmait érintd rendellenes mitkkddés
okai sokrétiiek. A széklet inkontinencidnak tobb fokozata van:

- 1. fok: - 2. foku Iranyithatatlan gaziirités / Tisztasagi elégtelenségek - 3. foku Iranyithatatlan
folyékony allagt székletiirités

/ Iranyithatatlan gaziirités / Alkalmanként iranyithatatlan székletiirités Teljesen
iranyithatatlan széklet és gazvesztés
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Programok

Progr.: 1 Késztetéses inkontinencia 1

1. fazis | 2. fazis | 3. fazis | 4. fazis | 5. fazis
Féazisido min 20
Mod Cont
Munkafrekvencia Hz 10
Nyugalmi frekvencial Hz
Impulzus-iddtartam uS 250
Modulacios id6 masodperc
Gyorsitasi idotartam | masodperc
Lassitasi idotartam | masodperc
Munkaidd masodperc
Pihendidd masodperc
Teljes 1d6 20 min
A talmtikodo holyag csillapitasa.
Progr.: 2 Késztetéses inkontinencia 2

1. fazis | 2. fazis | 3. fazis | 4. fazis | 5. fazis
Féazisido min 20
Mod W/R
Munkafrekvencia Hz 10
Nyugalmi frekvencia Hz
Impulzus-iddtartam uS 350
Modulacios id6 masodperc
Gyorsirasi id6tartam | masodperc 1
Lassitasi idotartam | masodperc 1
Munkaidd masodperc 6
Pihendid6 masodperc 15
Teljes 1d6 20 min

A talmiikodo holyag csillapitasa.
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Programok

Progr.: 3 Stressz inkontinencia 1

1. fazis | 2. fazis | 3. fazis | 4. fazis | 5. fazis
Féazisido min 20
Mod W/R
Munkafrekvencia Hz 30
Nyugalmi frekvencia Hz
Impulzus-iddtartam uS 200
Modulacios id6 masodperc
Gyorsirasi idotartam | masodperc [ 0,8
Lassitasi idétartam | masodperc | 0,8
Munkaidd masodperc 5
Pihendid6 masodperc 8
Teljes 1d6 20 min

A meggyengiilt medencefené¢kizom edzése. A program széklet inkontinencia kezelésére is hasznalhato.

Progr.: 4 Stressz inkontinencia 2

1. fazis | 2. fazis | 3. fazis | 4. fazis | 5. fazis
Fazisido min 10 10
Mod W/R W/R
Munkafrekvencia Hz 30 40
Nyugalmi frekvencia Hz
Impulzus-idétartam uS 450 300
Modulacios id6 masodperc
Gyorsirasi idétartam | masodperc 1 1
Lassitasi idotartam | méasodperc 1 1
Munkaidd masodperc 6 6
Pihendid6 masodperc 15 15
Teljes 1d6 20 min

A meggyengiilt medencefenékizom edzése. A program széklet inkontinencia kezelésére is hasznalhato.
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Programok

Progr.: 5 Kevert inkontinencia 1

1. fazis | 2. fazis | 3. fazis | 4. fazis | 5. fazis
Fazisido min 3 10 5 4 3
Mod W/R W/R W/R W/R W/R
Munkafrekvencia Hz 3 10 20 30 40
Nyugalmi frekvencia Hz
Impulzus-iddtartam uS 250 250 250 200 200
Modulacios id6 masodperc
Gyorsirasi idétartam | masodperc | 0,8 0,8 0,8 0,7 0,7
Lassitasi idotartam | masodperc 0,8 0,8 0,8 0,7 0,7
Munkaidd masodperc 4 4 4 4 4
Pihendid6 masodperc 4 4 4 6 6
Teljes 1d6 25 min

A kevert vizelet inkontinencia kezelése. A talmiikodd holyag és a meggyengiilt medencefenékizom egyarant

kezelve vannak.

Progr.: 6 Kevert inkontinencia 2

1. fazis | 2. fazis | 3. fazis | 4. fazis | 5. fazis
Féazisido min 10 10 10
Mod W/R Cont W/R
Munkafrekvencia Hz 12 10 35
Nyugalmi frekvencia Hz
Impulzus-idotartam uS 400 200 300
Modulacios id6 masodperc
Gyorsirasi id6tartam | masodperc 1 1,5
Lassitasi idotartam | masodperc 1 1
Munkaidd masodperc 6 5
Pihendid6 masodperc 15 12
Teljes 1d6 30 min

A kevert vizelet inkontinencia kezelése. A talmiikodd holyag és a meggyengiilt medencefenékizom egyarant

kezelve vannak.
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Programok

Progr.: 7 Széklet inkontinencia 1

1. fazis | 2. fazis | 3. fazis | 4. fazis | 5. fazis
Féazisido min 20
Mod W/R
Munkafrekvencia Hz 40
Nyugalmi frekvencia Hz
Impulzus-iddtartam uS 200
Modulacios id6 masodperc
Gyorsirasi id6tartam | méasodperc 1
Lassitasi idotartam | masodperc 1
Munkaidd masodperc 6
Pihendidd masodperc 15
Teljes 1d6 20 min
A zardizom edzése. Ez a program strressz inkontinenciara is alkalmazhato.
Progr.: 8 Széklet inkontinencia 2

1. fazis | 2. fazis | 3. fazis | 4. fazis | 5. fazis
Féazisido min 5 10 5
Mod W/R W/R W/R
Munkafrekvencia Hz 40 35 30
Nyugalmi frekvencia Hz
Impulzus-idotartam uS 300 400 450
Modulacios id6 masodperc
Gyorsirasi id6tartam | masodperc 1 1 1
Lassitasi id6tartam | masodperc 1 1 1
Munkaidd masodperc 5 6 5
Pihendidd masodperc| 12 12 12
Teljes 1d6 20 min

A zardizom edzése. Ez a program strressz inkontinenciara is alkalmazhato.
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Programok
Progr.: 9 Pangéssal jard bélmozgaszavarok kezelése
1. fazis | 2. fazis | 3. fazis | 4. fazis | 5. fazis
Féazisido min 10 10
Mod W/R W/R
Munkafrekvencia Hz 8 12
Nyugalmi frekvencia Hz
Impulzus-idétartam uS 450 400
Modulaciés 1d6 masodperc
Gyorsirasi idétartam | masodperc 1 1
Lassitasi idotartam masodperc 1 1
Munkaidd masodperc 5 6
Pihendidd masodperc 10 12
Teljes 1d6 20

A 09-es program megnovelheti a béltevékenységet, amennyiben nincs bélelzarddas. A cél eléréshez a
BioBravo mindkét csatornajanak hasznalatara sziikség van az ontapados elektrodakkal egyiitt, melyeket

keresztiranyban kell elhelyezni a testen a belek teriileténél.

Az elektromos aramerdsség mértékegyége, milliamper.
A modulalt izemmodban a frekvencia és/vagy az impulzusszélesség €s/vagy az

intenzitas elére meghatarozott ritmus alapjan valtozik.

Roviditések:
AdJ: Intenzitas allitasa
AL: Az A és B csatorna alternaldo miikodése
BURST:
CONT:
dA: Nap
dEL Torlés
dL: Az A és B csatornak kozotti késleltetés
HAN:
(CONT "+" BURST)
HI: Felso érték (magas)
Hz:
LO: Also érték
mA:
MOD:
Rd: Lassitas
RU: Gyorsitas
SEC: Masodperc
SY: Az A és B csatorna szinkronizalt mikodése
TI: 1d6
TM: A modulacios intervallum idétartama
W/R: Munka/Pihenés lizemmod
uS:

A folyamatos lizemmod 2-szer 9 impulzust kiild mésodpercenként.
A folytonos iizemmodban allandd, valtozatlan aramot hasznalunk

A frekvencia és az impulzus szélessége 3: 3 masodperces ritmusban valtozik

Hertz, a masodpercenkénti impulzusok frekvencidjanak mértékegysége.

Mikroszekundum, minden impulzus hosszisaganak mértékegysége.
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LEZARAS-/FELOLDO gombok

A BioBravo lehetdvé teszi hogy zéarolja az adott programot, igy annak beallitasait nem lehet
kivalasztani vagy megvaltoztatni. Igy az orvos vagy gyogytornasz biztosithatja, hogy a betege
csak a neki kivalasztott programot hasznalja.

A LOCK kapcsol6 az elemtartoban (39. oldal) megnyomhato az elektroda kabel végével.
Ennek végrehajtasdhoz eldszor huzza ki az 6sszes vezetéket az eszkdzbdl, kapesolja be az
eszkozt, majd nyissa ki az elemtartdt. A LOCK lenyomasa utan hallani fog egy csipogést, majd
a kivalasztott program lezarasra keriil. Ebben az esetben nem hasznalhat semmilyen mésik
programot, amig meg nem nyomja az UNLOCK gombot.

Az UNLOCK gomb megnyomadsa az elemtartoban (39. oldal) feloldja a program lezarasat. Egy
masodik megnyomasa globdlis statisztikékat jelenit meg a kijelzén. Ha az egység nem volt
lezéarva, ezek a statisztikdk mar az els6 megnyomas utdn megjelentek.

Statisztikak

A gyogytornasz a kijelz6r6l barmikor leolvashatja a betege teljesitményét, ha akarja. gy kiér-
tékelhetd, hogy az eszkdz az orvos utasitdsainak megfelelden keriilt-e hasznélatra (mennyiség,
intenzitas, stb.)

A BioBravo lehetévé teszi, hogy gyors felmérést készitsenek a kezelésekrdl eltarolt adatokbol.
A globalis statisztikak a kovetkez6 atlagokat tartalmazzak:

- kezelések napi szama

- hasznalati napok szdma

- leggyakrabban hasznalt program

- teljes hasznalati 1d6

- csatornankénti intenzitas

Ha a terapeutanak részletesebb informécidra van sziiksége, a BioBravo lehetové teszi szamara,
hogy a legutobbi 60 nap minden kezelését kdzelebbrdl szemiigyre vegye. Lathatja:

- a kezelési nap idejét és szamat

- az adott nap kezeléseinek szamat

- a kezelés kezdési id6pontjat

- az adott kezelés sordn hasznalt programok szamat

- a kezelés teljes idejét

- az adott kezelés soran az egyes csatornakon hasznalt intenzitds mértékét
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A statisztikak értelmezése

Ha el szeretné olvasni a memoria tartalmat, kapcsolja be az eszkozt és nyomja meg az UN-
LOCK gombot az elemtartéban kétszer, ha az eszkoz le volt zarva egy bizonyos programra vagy
egyszer, ha nem volt lezarva. Most a globalis statisztikak olvashatéak lesznek a képernydn.

Globalis statisztikak:

PHASE:1 2 3 4 5

fk kezelése’k napi t t Leggyakrabban
atlagos szama 010 hasznalt
S BE P-l_l { program

A hasznalat naW -
M

. , - Osszesitett rekord
teljes szama @ ToTAL TIME (L) )i
r

hasznalati 6raszam

Atlagosan hasznalt
intenzitas csatornanként ———— 3 5 3 B
mA mA
Részletesebb informaciokért nyomja le a "+" gombot a bal csatornan (A). Ekkor az elso kezelés
adatait latja az elsé napon.

PHASE A 2 3 4 5
A kivalasztott kezelés
vilagitani kezd t ll i t Hasznalt
Kezelési nap ﬂ |' .E |' program
LOCK-Symbol [ l[.-li 5 —_— A kezelés teljes
id6tartama

El"l | M
L ma L ma
N

Atlagosan hasznalt intenzits csatornanként
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A statisztikak értelmezése

A kivalasztott nap kovetkezd kezelési jelennek meg - egymads utan - a "SET" gomb
lenyomésaval. Minden kovetkezd nap lathato lesz az A csatorna "+" gombjanak 0jboli
megnyomasaval.

Ha a gombot legaldbb 3 mésodpercig nyomva tartja, az eszkoz visszatér a globalis statisztikak
megjelenitésehez.

Ha egy bizonyos kezelés idejére és datumara kivancsi, nyomja le a jobb oldali "+/-" gombok
valamelyikét (B csatorna). Ezekkel a gombokkal a kezelési adatok, a datum ¢€s az id6 kozott

valaszthat.

[ g EE i a

A kivalasztott kezelés szama 1 r 3
villogni kezd E— t_l . |

s Eg Ev
& riH dA Datum

Kezelési nap

Nap I'E f [lr Hoénap

el 2 F a4 i
Akivélasztott kezelés szama— ¢ &
villogni kezd 03
- ¥
Kezelési nap i ) i TI 1d6

Ora |' 5 F E Minute

Az adatok a megtekintés utan is tarolva maradnak, igy a kezelés ellendrzése barmikor lehetsé-
ges. Maximum 60 napnyi adat tarolhatd, naponta 5 kezeléssel. Amikor a 60. napot eléri, elkez-
dodik a legkorabbi napok feliilirdsa. A napok szamozasa ndvekvo sorrendben folytatodik (61,
62, ...) és akkor jelzi ki a késziilék, ha az feloldott allapotban van a BioBravo ujrainditasaig.

Ha nyomva tartja a PRG gombot harom masodpercig, visszatér a kivalasztott program kezdo
képernydjéhez. Az eszkdz nem lesz lezarva. Ha a terapia csak egy rendelkezésre 4ll6 program-
mal folytatddik, a LOCK funkciodt az olvasas utan Gjra kell aktivalni (51. oldal).

A memoridt teljesen tordlni kell, miel6tt egy 0j személy hasznélja az eszkozt. Az UNLOCK
gomb lenyomasa utdn a SET gombot kétszer 6t masodpercig nyomva kell tartani. A 10-12-6s
programok Osszes egyéni bedllitasa is visszadllitasra keriil. Ekkor a BioBravo alapértelmezett
allapotba kertil és az 0sszes eddigi statisztika letorlésre kertil.
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Hulladék artalmatlanitasa

Az eurodpai szabalyzatoknak megfelelden [1], a hasznalt elektromos ¢és elektronikus
eszkozoket nem lehet a haztartasi vagy a nem szelektiven gytijtott telepiilési hulladékok kozé
helyezni.

Hasznaljon kiilon gyiijtéket. Erdeklddjon dnkormanyzatdnal vagy tanacsanal

a gyljtorendszerek elérhetdségérél. Ha az elektromos

késziilékeket hulladéklerakokra vagy szeméttelepekre juttatja, veszélyes anyagok
keriilhentek a talajvizbe, majd a taplaléklancba jutva kart okozhatnak az

allatok és emberek egészségében és jolétében.

[1] Eurdopai Kozosség iranyelv: 2012/19/EU , mely az elektromos és elektronikus hulladékokrol
szol.

Az elemek ujrahassnositasa

Az elemeket ki kell cserélni, ha lemeriilnek vagy mar nem miikodnek. A BioBravo
elemei Gjrahasznosithatok. Tavolitsa el az elemeket az egységbdl, majd kdvesse a helyi Gjra-
hasznositasi iranyelveket.

Irodalom

A kézikonyv témadirdl talalhat egy irodalomlistat a weboldalunkon, a "www.mtrplus.com"-on.

Szerzoi jog

A valtoztatas jogat fenntartjuk.
Ezen kézikonyv nyomtatdsa vagy mésolésa - roviditett forméban is - tilos az "MTR+ Vertriebs
GmbH" irasos beleegyezése nélkiil.
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Anatomia

-
-
-
-

Ha sziikséges, jelolje be az elektroda elhelyezést.
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Hasznalati utmutatd

Elektromagneses kompatibilitas

Ha a miszert az ebben a kézikonyvben talalhat6 utasitdsoknak megfeleléen hasznalja, az
megfelel az orvosi elektromos rendszerek IEC 60601-biztonsagi kvetelményeinek. A
BioBravo ellen6rzott és megfelel az orvosi elektromos rendszerek IEC 60601-1 2014-es
biztonsagi kovetelményeinek. Ezek a hatarértékek a felhasznalo biztonsagat szolgaljak az
elektromagneses zavarok tekintetében.
A BioBravo egy B osztalyu késziilék, mely alkalmas otthoni, egeszségligyi, illetve klinikai

kornyezetben is.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kibocsatasok

A BioBravo a lent specifikalt elektroméagneses kornyezetben hasznalatos. A vasarlonak
vagy a felhasznalonak biztositania kell, hogy a BioBravo hasznélata csak ilyen
kornyezetben torténjen.

Elektromagneses kornyezet —

IEC 61000-3-3

Kibocsatas teszt Teljesitmény iy
iranyelvek
A BioBravo az RF energiat csak a belsd
RF kibocsatas ﬁ'mkcu’)n’alasahoz hasznalja. ¥gy az RF
1. Csoport kibocsatds nagyon alacsony és nem
CISPR 11 i . .,
valo6szini, hogy interferenciat okoz a
kozeli elektromos berendezésekben.
RF kibocsatas B Osztdl A BioBravo alkalmas minden létesitmé-
CISPR 11 szialy nyben
Harmonikus kiboc- . torténd hasznalatra, beleértve a haztartasi
L Nem alkalmazhato . e, .,
satas ¢s orvosi intézményeket is, és azokat,
IEC 61000-3-2 melyek kozvetlen kapcsolatban 4llnak a
F§szﬁl’tségingadozés/ Nem alkalmazhato nyilvénqs ala,csony’ f.esz’iiltségﬁ téphf"ilc')z-
villogas attal, ami a haztartasi célokra hasznalt

épiileteket latja el.

Kerjuk, kovesse az alabbi figyelmezteteseket a keészulek hasznalatakor:
Ne hasznalja a BioBravot aktiv HF-sebészeti eszk6zok kozelében vagy RF védelemmel

rendelkezdk szobdk kozelében, melyek magneses rezonancia feltérképezésre hasznalnak és ahol

az EM zavarok intenzitdsa rendkiviil magas.
Mas késziilék kozeli hasznalata elkeriilendd, amennyiben az a BioBravo kimenetére hatassal
van. Ha ez mégis sziikséges, a BioBravon ¢s a masik késziiléken is figyeljen meg, hogy

rendesen mukodnek-e.

A nem a gyarto altal ajanlott vagy biztositott mas kiegészitdk vagy vezetékek hasznalata
magasabb elektromagneses kibocsatashoz vezethet vagy csokkent elektromagneses
immunitashoz, mely nem megfeleld miikodéssel jar.

Hordozhato RF kommunikacios felszereléseket (beleértve a perifériaeszkozoket, példaul
antennakabelek vagy kiils6 antenndk) legalabb 30 cm-rel tavolabb kell hasznalni a BioBravo
minden részétdl, beleértve a gyartd altal meghatarozott vezetékeket is. Maskiilonben a
felszerelés teljesitményének csokkenése alakulhat ki.

A BioBravo teljesitményét befolyasolhatja ha 85 Mhz-340 Mhz frekvencianak

van kitéve. Ha a BioBravo olyan RF késziilékeknek van kitéve, melyek ezenek a frekvenciakon

mikddnek, az aram kimenete csokkenhet. Amennyiben ez térténik, menjen tavolabb az RF




Hasznalati utmutatd

Elektromagneses kompatibilitas

Utmutaté és a gyartoé nyilatkozata - elektromagneses immunitas

A BioBravo a fent specifikalt elektromagneses kornyezetben hasznalatos. A BioBravo vasarlojanak
vagy hasznaldjanak biztositania kell ezt a kornyezetet

Immunitas teszt

IEC 60601
Teszt szint

Teljesitményszint

Elektroméagneses
kornyezet - atmutato

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezés

+2 kV, +4 kV, £8 kV, 15
kV levegd

+8 kV érintkezés

+2 kV, +4 kV, £8 kV,
+15 kV levegd

A padlo6 anyaga fa, beton
vagy keramialap legyen. Ha
a padlo szintetikus anyaggal
van fedve, a relativ paratar-
talomnak legalabb 30%-nak
kell lenni

Elektromos gyors

Tapvezetékek: £2 kV

tranziens/soro- bemeneti/kimeneti Nem A BioBravot elemek mikod-
zatos Alkalmazhato tetik
IEC 61000-4-4 vezetekek: £1 kV
vezeték(ek) kozott: £1
kV.
Aram vezeték(ek) és foldelés Nem A BioBravot elemek mitkod-
IEC 61000-4-5 kozott: £2 kV. Alkalmazhato tetik
100 kHz ismétlési frek-
vencia
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
Fesziiltsege- 225°,270° és 315°
sokkenés, rovid fazisoknal
megszakitasok 0% U, 0,5 ciklushoz
és fesziiltség- Nem A BioBravot elemek miikod-
valtozasok a Egyes fazisnal 0° alkalmazhat6 tetik
tapegység beme- 0% U, 1 ciklushoz
neti vezetékein 70% UT 25/30 ciklushoz
IEC 61000-4-11 0% U, 250 ciklushoz
0% U, 300 ciklushoz
Teljesitmenyfrek- A :[eljesitmény%:rekveng.eis
vencids magneses me.zoknek tlplkl:ls
(50/60Hz) 30 A/m 30 A/m kereskedelmi vagy korhazi
50Hz/60Hz 50Hz/60Hz kornyezetben egy tipikus

magneses mezok
IEC 61000-4-8

helyre jellemz0 szinten kell
lennitik

Vezetett RF
IEC61000- -46

150 KHz - 80 MHz:

3 Vrms

6 Vrms (ISM-savban és
amatOr radiosavban)

80 % AM at 1 kHz

150 KHz - 80 MHz:
3 Vrms

6 Vrms (ISM-savban
és amator radiosav-
ban)

80 % AM at 1 kHz

Sugarzott RF
IEC61000- -43

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

Az alabbi jellel jelolt felsze-

relés kozelében
(=)
)

interferencia
alakulhat ki:

MEGJ EGYZES: 1 U, a valtakoz6 aramu halozati fesziiltség a tesztszint alkalmazasa el6tt.
MEGJEGYZES: 2 80 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyt alkalmazzuk.

MEGJEGYZES: 3 Ezek az iranyelvek nem minden szituacioban érvényesek. Az elektroméagneses terje-
dést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek elnyeld- és visszaverd képessége.
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Elektromagneses kompatibilitas

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses immunitas

A BioBravo a fent specifikalt elektromagneses kornyezetben hasznalatos. A BioBravoe vasarlojanak vagy hasznalo-

jénak biztositania kell ezt a kdrnyezetet

Mo- TMMU-
Teszt Band dulé- Ta- NITAS
Frekvencia (MHz) Szerviz Modulicio ci6 volsag TESZT
(MHz) W) (m) SZINT
(V/m)
380- Pulzus
385 TETRA 400 modulacid 1,8 0,3 27
390
18 Hz
FM¢)
+ 5 kHz
380- GMRS 460, .
450 390 FRS 460 eltérés 2 0,3 28
1 kHz
Szinusz
710 Pulzus
Sugirzott RF 745 00| FIEBd moduldcis | 02 | 03 9
IEC61000- -43 780 217 Hz
(Vizsgalati
eldirasok a 810 GSM 800/900,
BURKOLATI 370 800 - TETRA 800, Pulzus
PORT ¢és 960 iDEN 820, modulacid 2 0,3 28
IMMUNITAS 930 CDMA 850, 18 Hz
az RF kozotti LTE Band 5
Nommunikicios | 1720 GSM 1800;
felszereléshez) CDMA 1900;
1845 1700 GSM 1900; Pulzus
- DECT; modulacid 2 0,3 28
1990 LTE Band 217 Hz
1970 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Pulzus
2450 - 802.11 b/g/n, modulacio 2 0,3 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
5100 Pulzus
5240
- WLAI:/I?OZ' 1 modulacid 0,2 0,3 9
5785 5800 217 Hz
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1. Késziilék torzsadatok (az MPV [Gyogyaszati termékek forgalmazasal]

V. 12.§-a szerint)

Késziilék fajtaja:

Neuromuszkularis stimulalo eszkoz az inkontinencia terapias ke-

zeléséhez

Késziilek megne-
vezése:

BioBravo

ellendrzés hatarideje

Gyarto MTR+ Vertriebs GmbH, Kamenzer Damm 78, 12249 Berlin
Forgalmazas

Sorozatszam.

Mindsités ITa osztaly

CE-jelzés CE 0123

Biztonsagtechnikai

Beszerzés éve

Telephely/lizemeltetd

Leltari szam

2. Miikodésvizsgalat (MPV 10.§, 1.1. szakasz szerint), elvégezte

Datum

Név, utonév

Alairas

3. Elso betanitas ,,megbizott személy” (MPV 10.§, 1.2. szakasz szerint)

Datum

Név, utonév

Alairas

A betanitas datuma, a betanitast végzd személy neve, aldirdsa

4. Betanitas ,,Alkalmazo / Személyzet” (10.§ , 1.2. bek. MPV szerint)

Datum Betanito

Alkalmazo

Alairas
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5. Biztonsagtechnikai ellenorzések (az MPBYV 11.§ szerint)

Datum

Végrehajtotta (személy vagy cég)

Eredmény

Alairas

6. Karbantartasok (MPBYV 7.§ szerint)

Datum

Végrehajtotta (személy vagy cég)

Az intézkedés leirasa

7. Funkcios zavarok

Datum

A zavar €s a kovetkezmények leirdsa

8. Események jelentése (MPBYV § 12)

Datum

Hatosag

Gyart6
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