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Leiras és
rendeltetésszerii
hasznalat

Az evoStim® E egy perinedlis elektrostimulaciés és
EMG (elektromiografias) biofeedback terapias
egység, amelyet a paciens sajat maga is egyszeriien
hasznélhat, de rugalmassaganak és teljesitményének
koszonhetéen tokéletesen alkalmas professzionalis
hasznélatra is.

1.1 - Rendeltetésszerii hasznalat

Az evoStim® E egy elektrostimulacios és biofeedback
EMG egység, amely egy kimeneti csatornaval
(elektrostimulacié) és egy bemeneti (EMG)
csatornaval rendelkezik, és professzionalis és a
paciens altali kozvetlen hasznalatra is alkalmas,
szakember (gyogytornasz, négydgyasz, uroldgus,
orvos, fizikoterapeuta, sziilész) ajanlasara.

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

A perinealis stimulacié hlvelyi vagy analis szonda
alkalmazasaval kerll végrehajtasra, egy par
elektrodaval. A terdpia célja a perinedlis izmok
onkéntes kontrolljanak javitasa (stressz inkontinencia
esetén) vagy a detrusor izom reflexének gatlasa
(késztetéses inkontinencia esetén).

Az els6 alkalom utan a hatas nem érezhet6. Jelentds
eredmény rendszeres kezeléssel érhetd el (legalabb
30 alkalom, naponta vagy minden masnap végezve, a
probléma sUlyossagatél fliggben). Az elsé kezelések
utan bekdvetkezd szembetiing javulas nem indokolja
a terapia kezeld vagy paciens altali felfliggesztését.
Ez a haszndlati utasitas tartalmazza a késziilék
biztonsagos hasznalatara vonatkozd informéaciokat,
valamint ismertet néhany alapveté fogalmat az
inkontinencia perinedlis elektrostimulacio és
biofeedback segitségével térténé kezelésével
kapcsolatban.



evoStim® E - Hasznalati Gtmutato 6

Milyen esetekben
javasolt a perinealis
elektrostimulacio
hasznalata

2.1 - Stressz inkontinencia

amely altaldban a zardizom "hianya" miatt alakul ki.
Jellemzéje a barmilyen eréfeszités soran bekdvetkezd
(akar egyszerii kohogésnél is) sporadikusan
eléforduld vizeletvesztés, a detrusor izom
aktivitisanak hianya miatt. A stressz inkontinencia
kezelése viszonylag magas frekvencian (35 és 100 Hz
kozott) torténik, fbleg az izomrostok fazisos
Osszetételét érinti. Intenziv és révid erdkifejtéssel,
gyorsan avatkozik be. Az alkalmazandé
impulzusszélesség a pacines szubjektiv érzékelésétol
fuggden 100 és 400 ps kdzétt valtozhat.

2.2 - A hugyholyag instabilitasa miatti
inkontinencia

Az elektromos stimulacié alacsony frekvencian (5 és
20 Hz kozott) torténik, az impulzusszélesség 250 és
400 ps kdzott van.

A kezelést minden nap ajanlott elvégezni (a
kezeléssorozat elején, az els6 héten naponta), majd a
kovetkez6 3-4 héten hetente 2-3 alkalommal. A
terapia sziikség esetén otthon is folytathatd.

2.3 - Vegyes inkontinencia

Az esetek kb 40%-at teszi ki, a stressz inkontinencia
tiinetei jellemzik, amelyekhez a hugyholyag
instabilitasa miatti inkontinencia tlinetei is tarsulnak,
vagy a tlnetek valtakoznak. A jellemzé tlinetek
fliggvényében vélaszthatd az alacsony frekvencia (a
hagyholyag instabilitésa), amely nagyobb hatast
gyakorol a detrusor izom gatlé reflexeire, a magas
frekvencia (stressz inkontinencia) pedig
hatékonyabban javitia az izomténust. A siirgsségi
inkontinencia altalaban jobban reagal a kezelésre,
ezeért elészor ajanlatos azt kezelni.

BEACMED s.r.l. - Via Monte Bianco, 12 - 27040 Portalbera PV (ltalia)
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Alternativ _megoldasként napi két kezelés is
elvégezhetd, az egyik slirgdsségi inkontinencia, a
mésik pedig stressz inkontinencia esetén.

Milyen esetekben
javasolt a perinealis
biofeedback hasznalata

A perinedlis biofeedback (BFB) egy olyan aktiv
terapids technika, amelynek lényege a péciens
aktivan végzett O0sszehlzdédasi és relaxacios
munkajanak valés idében torténd finom grafikus (és/
vagy akusztikus) megjelenitése.

A terapia célja a perinealis izmok 0Onkéntes
kontrolljdnak javitasa. A péciens perinedlis izmainak
(pubococcygeus és puborectalis) 6sszehlizddasanak
szintje vizualisan (vizualis visszajelzés) és
akusztikailag (hangjelzés) keril megjelenitésre, a
megjelenités egy specialis hiivelyi (vagy analis)

7

szonda segitségével torténik, amely két vezetd
elektrodaval van felszerelve.

A tudatos munkavégzés hatdssal van a kezelés
hatékonysagara.

Terépias szempontbdl két olyan kéros allapot
azonosithatd, amelyek esetén a biofeedback technika
alkalmazhato:

3.1 - Toborzas biofeedback

a paciens PC tesztjének (pubococcygeus teszt) értéke
1 vagy anndl alacsonyabb, és fenndll a perinedlis
izmok "toborzasdnak" problémaja. Ebben az esetben
az alkalmazott technika a "toborzas biofeedback".
Habar a megfigyelt dsszehuzodasnak megfeleld jel
nagyon alacsony, az dnkéntes dsszehlzédas szintje
még a minimalis tartomany als6 hatarat sem éri el. A
paciensnek az ismételt 6sszehizddasok révén meg
kel taldlnia a "kulcsot" a perineum izomrostjainak
hatékonyabb toborzasahoz, egészen addig, amig el
nem éri az els6 kdzépsé célteriiletet.
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3.2 - Kontroll biofeedback

A paciens PC tesztiének (pubococcygeus teszt)
értéke 1 vagy annal magasabb, és fennall a perinealis
izomzat "kontrolljdnak" problémaja. A paciensnek még
a teljes kozepes skala hasznalataval is sikeriil elérnie
a kozépso célteriletet, de az izomzat finom kontrollja
gyenge, igy kohdgéskor vagy a hasi nyomaés
erbfeszités hatasara torténd hirtelen ndvekedésekor
nem képes "id6ben" dsszehizédni. Ebben az esetben
a pacienst vizualis és akusztikus ingerek segitségével
"folyamatosan kényszeritik" tobbszords és egyre
novekvé szintii Osszehlzodasok elvégzésére, a
magasabb célok elérését a teljes skala ndvelésével
jutalmazzak.

A perinedlis BFB nem a perinealis stimulacié
alternativ kezelési mddja, hanem egy olyan kiegészit6
kezelés, amely akkor torténik, amikor a paciens a hasi
nyomas hirtelen ndvekedése esetén (kohogés vagy
hirtelen er6feszités) a perinedlis izmok enyhe
Osszehlzasa ellenére nem képes kell6 mértékben
kontrollélni ezeket az izmokat.

A BFB EMG (elektromiogréafia) a szonda elektrodain
lathaté, a perinedlis izmok altal generalt kis jelet
hasznalja. A szonda két elektrodajan (aktiv
elektrodak) kivil egy csontos kiemelkedésnél (példaul
a medencecsontnal) egy harmadik elektrodat
(semleges elektroda) is fel kell helyezni. Mivel a
hiivelyi vagy az andlis nyalkahartyan mért fellileti
EMG jel nagyon kicsi (mikrovolt nagysagrendl), a
kdérnyezeti elektromos interferencia
megsziintetéséhez elengedhetetien a semleges
elektroda hasznélata.

Az elektromiografias BFB végrehajthatd barmilyen
kiils§ izmon, valamint a perinedlis izmokon hivelyi
vagy analis szonda hasznalataval. Ebben az esetben
a bdrre két ragasztoelektrodat kell felhelyezni
egymastdl 3 centiméteres tavolsagban, a kezelendd
izom mentén. Azonban minden esetben sziikség van
a csontos kiemelkedésen alkalmazott harmadik,
semleges elektroda hasznélatara.
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ELLENJAVALLATOK

FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBIAKAT:

Az alabbi kérilmények fennéllasa esetén az evoStim®
E NEM hasznalhato:
« Terhesség alatt.
« Beliltetett szivritmusszabalyozdval vagy sulyos
szivritmuszavarok esetén.
« Jarmivezetés, szerszdmgépek vagy egyéb gépek
hasznéalata kézben.
Az alabbi kériilmények fennéllésa esetén az evoStim®
koriltekintéssel hasznalhaté:
1. Epilepszia esetén az elektrostimulacio
alkalmazasa el6tt konzultéljon orvosaval.
2. 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél csak szigoru
orvosi feliigyelet mellett alkalmazhato.

Az elektrostimulacié altalanos ellenjavallatai mellett a
kovetkezé kritériumokat kell figyelembe venni:

A perinealis stimulaciéra vonatkozé
specifikus ellenjavallatok.

zolut kizaro tényezok:
terhesség, vesebetegség, alsé hugyuti fert6zés,
daganat, 100 ml-nél tdbb maradék vizelet irités utan,
vesicoureteralis reflux

A paciens idegenkedése, az elektromos stimulaciéval
szemben fennallé hiperérzékenység.

AMENNYIBEN BARMILYEN KETSEGE VAN, AZT
TANACSOLJUK, HOGY KONZULTALJON
KEZELGORVOSAVAL.
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FIG)(ELMEZTETESEK
ES OVINTEZKEDESEK

A készilék hasznalata el6tt olvassa el
figyelmesen a hasznalati utmutatot.

Ez a kézikonyv az orvostechnikai eszkdz szerves
részét képezi; tartsa biztos helyen, esetleg a
készillékkel egyiitt, hogy sziikség esetén azonnal
a rendelkezésére élljon a készllék teljes
élettartama alatt.

Kizarolag 1,5 voltos (LRO3) AAA tipusu alkali
elemekkel hasznalja. Barmely més elem
hasznalata a készlilék karosodasat okozhatja.
Amennyiben a készliléket hosszabb ideig nem
hasznélja, vegye ki az elemeket (a savas
folyadékok felszabadulasa a késziléket
helyrehozhatatlanul kérosithatja).

Megfelelé diagndézis nélkiil a készlléket ne
hasznélja ismeretlen eredetii fajdalom kezelésére.
Akészilléket ne haszndlja alvas kozben.

7.

.Az elektrédakat

.Az elektréodakat

A kezelt terilet normalis érzékenységének
feltételezett megvaltozasa esetén kell
dvatossaggal jarjon el.

A készlilék és annak tartozékai gyermekektdl,
onellatasra nem képes személyektdl és
haziallatoktdl tavol tartandok.

Az elektrédakat NE alkalmazza a nyak vagy a
gége terlletén, a nyaki veréér felett vagy a nyak
oldalan (a pulzusmérés fteriilete). A késziilék
hasznalata novelheti a vérnyomas problémak
vagy a szivritmuszavar kockazatat.

NE alkalmazza
TRANSZTORACIKUS iizemmaédban. A mellkason
keresztil torténd elektromos stimulacié névelheti
a szivritmuszavar vagy a szivfibrillacié kockazatat.
NE alkalmazza
TRANSZKRANIALIS {izemmédban. A koponyan
keresztili elektrostimulacié olyan tlneteket
okozhat, mint a szédilés, hanyinger, hanyas,
fejfajas.

. Az elektrodakat NE alkalmazza a szemhéjon vagy

a szem korll. Ez hatassal lehet a szemnyomasra.

BEACMED s.r.l. - Via Monte Bianco, 12 - 27040 Portalbera PV (ltalia)
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Az elekirodakat NE helyezze a szajba. Ez nem
megfeleld Osszehlzddasok esetén ndvelheti a
fulladas kockazatat.

Az akut flebitisz altal érintett terileteken kertilie a
fellleti elektrodak elhelyezését.

A késziiléket NE hasznalja mas nagyfrekvencias
terapias egység (rovid hullamd vagy mikrohullamu
terapias egység) 3 méteres korzetében, vagy
mikrohullamu sité kozvetlen kézelében.

A késziiléket NE hasznalja a 39. oldalon talalhaté
tablazatban megadottnal kisebb tavolsagban lévd
radiéfrekvencias kommunikaciés eszkdzok mellett
(radiofrekvencias addkészilék, mobiltelefon,
radidvezérelt berendezések).

A késziiléket NE hasznélja olyan paciensen, akin
egyidejlileg elektromos sebészi egységet
hasznélnak. Ez ndvelheti a készUlék instabilitasat
éslvagy az elektrodaknal bekovetkezd égési
serilések kockazatat.

A késziiléket ne hasznalja olyan paciensen, akin
egyidejlileg a fiziologiai paraméterek
ellendrzésére szolgald késziiléket (példaul EKG-t
vagy mas eszkdzt) hasznalnak. Ennek
eredményét az elektrostimulacid befolyasolhatja.

19.

20.
21.
22.

23.

24.

25.

26.

A berendezés a perinedlis szonda elektrédain
2mAmpm/cm2-nél nagyobb aramsiriségi
impulzusokat képes leadni.

A késziiléket és annak tartozékait a tarolasra és a
szallitasra szolgald, megfeleld tartéban tarolja.
Kerllje az erfs (téseket és a készilék nem
megfelel6 hasznalatat.

Ne tegye ki a késziiléket és annak tartozékait a
miszaki el6irasokban ajénlottnal magasabb vagy
alacsonyabb hémérsékleti értékeknek.

NE hasznalja a késziléket a miszaki
eléirdsokban megadottndl magasabb vagy
alacsonyabb kornyezeti hdmérsékleten.

A késziléket NE érintse meg nedves kézzel, igy
elkerlilheti a folyadék esetleges bejutasat.

NE tegye ki a késziiléket olyan helyzeteknek,
amelyek eldsegithetik a folyadékok behatolasat
vagy a készilék belsejében torténéd
paralecsapddast.

Abban az esetben, ha felmerill a gyanu, hogy a
késziilék belsejébe folyadék kerilt, hagyja abba
annak hasznalatat, és kiildie el a gyartdnak
ellendrzésre.
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Akadalyozza meg homérsékleti valtozasoknak
valo kitettség miatt bekdvetkezd paralecsapodast.
Péaralecsapddas esetén kerllje a készilék
bekapcsolasat, mert az karosodhat.

Nyilvanvalé rendellenes miikddés vagy
feltételezett meghibasodas esetén azt javasoljuk,
hogy ne hasznélja a késziiléket, kildje el azt
ellendrzésre a gyartonak vagy annak egyik
hivatalos szervizpartnerének.

A késziiléknek vagy annak tartozékainak javitasa
vagy atalakitisa NEM megengedett, kivéve
abban az esetben, ha azt a gyartd elézetesen
irasban engedélyezte.

Kerlilie a készilék egyidejlileg tébb paciensen
torténd hasznalatat.

Kizarélag eredeti alkatrészeket hasznaljon,
amennyiben azok elérhetdek. Ha a készliléket a
forgalomban kaphatd szondak egyikével
hasznélja, akkor azon a 93/42/EGK iranyelv
szerint a lla osztélyu orvosi eszkdzre vonatkoz6
CE megjeldlésnek kell szerepelnie. A specialis
kiegészitdk hasznalata elétt figyelmesen olvassa
el a haszndlatra és a fisztitdsra vonatkoz6
utasitsokat. Az Utmutatét a csomagban talalja.
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A KESZULEK
ELLENORZESE

Az evoStime E terapias egységet egyszerd,
ugyanakkor rendkivil hatékony hasznalatra tervezték.
Azt javasoljuk, hogy a késziilék hasznalata el6tt
figyelmesen olvassa el a 4. ELLENJAVALLATOK és
az 5. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
fejezetet.

SZEMELYES HASZNALATU SZONDAK!

A perinedlis szondakat (hivelyi vagy andlis) ne
haszndlja kilonbdzd pacienseken. A szondékat
személyes haszndlatra tervezték. Ennek célja a nemi
betegségek vagy mas, sokkal sulyosabb betegségek
terjedésének elkertilése.

Az evoStime E csomagolasa az alabbiakat
tartalmazza:

M. Kod
1 [EvoE

Leiras
evoStim E egység
Harom készlet alkali elem, LR03 modell, AAA
1,5V
Miianyag eszkoz az elemtarté kinyita
1 sziirke bipolaris kabel + 1 kék monopolaris
1| cVievostim kit £ | kdbel; mindkett5 2 mm-es bandn

csatlakozéval és mini axialis csatlakozéval.

Hossz: 99 cm.
1 | ESTIM-SUPP-PGB | Allvany a fiiggéleges
1 | evoPouch PVC valltaska szallitashoz (IP02)
1 | EStim_bag Pérnazott taska
Hasznalati (itmutato az evoStim E

1 [ BAT/LR03-03
1 [ ESTIM-KEY

1 | ISTRU-evoStim E

Elektroda csomag adheziv géllel. (Atlagos
teriilet: 15-25 cm2)

EL/
KITELETTRODI

yiben a vasarlo nem kéri, a
késziilék mellé a Perisphera-O hiivelyszonda
modellt szallitjuk.

1 | Sonda Perineale

Miutan ellenérizte, hogy a csomag tartalma

megfelel-e a listdn felsoroltaknak, az egységet
el6készitheti a munkamenetre.
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A késziilék
elokészitése

7.1- ELEMEK

Tavolitsa el az elemtartd fedelét,
helyezze be a mellékelt specialis
mianyagkulcsot az ajto oldalsé
nyilasaba, és nyomja a nyil altal
jelzett iranyba @ (NE forgassal);
Helyezze be a csomagolasban
talalhato harom darab elemet () az
elemtartd rekesz aljan lathatéd
polaritasjelzést figyelembe véve
©. A megfelelé

’ fedéllel zarja le

al az elemtartot

Megjegyzés: A késziilék nem fog mikddni, ha egy
vagy tébb elemet forditva helyez be.

FIGYELEM!: Az elemek helytelen behelyezése esetén
fennall a robbanas veszélye. Az elemeket kizardlag
1,5 V-os alkali AAA tipust (LRO3) elemekre szabad
kicserélni. Ne hasznaljon mas tipusu elemeket. A
hasznélt elemeket ne hasznalja az Uj elemekkel. Az
elemeket nem szabad tlizbe dobni. Az elemeket
gyermekektdl és haziallatoktol elzarva kell tartani.
A késziilék artalmatlanitasa el6tt vegye ki az
elemeket. Az elemeket megfelelé helyen tarolja vagy
artalmatlanitsa. Ha a késziiléket hosszabb ideig
nem hasznalja, vegye ki az elemeket ezzel
megakadalyozza azok lemerilését és a sav kifolyasat.
Ez helyrehozhatatlanul kérosithatja a késztiléket.

7.2- AKABEL CSATLAKOZTATASA

Tekerje le a kabelt, majd a
specialis csatlakozoét
csatlakoztassa a megfelelé @9

aljzathoz, amely a készilék
aljén talélhato.

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

Vegye ki a szondat a
csomagolasbdl. Ha a szonda
Uj, Oblitse le folyd viz alatt,
majd az abra (vagy a szonda
csomagoldsaban talalhaté
Gtmutatd) szerint
csatlakoztassa a kabeleket (7.6 bekezdés). Ha az
EVO vagy a BFB programot szeretné hasznalni, egy
csontos kiemelkedésen (pl. a medencecsonton)
alkalmazzon ragasztd géllel ellatott fellileti elektrodat
is. Ezt az elektrodat a mellékelt kék kabel @
hasznélataval a késziilék aljan, a jobb oldalon
talélhato kék csatlakozéhoz kell csatlakoztatni.

7.4 - A SZONDA BEHELYEZESE

A hiivelyi vagy az andlis szondat az orvos javaslata
alapjan kell behelyezni.
7.5- AKESZULEK HASZNALATA

Olvassa el a kbvetkez6 "GYAKORLATI
ALKALMAZAS" fejezetet, és valassza ki a
kériilményeknek megfelelé programot.

7.6 - A szonda és a hullamforma 6sszekapcsolasa

A stimulaciés kimenetet a mellékelt sziirke kabellel
egy szondahoz (hivelyi vagy analis) kell
csatlakoztatni. A kabel két darab 2 mm-es, egy piros
és egy fekete csatlakozéval rendelkezik.
Szimmetrikus kétfazisi impulzusok alkalmazasaval
(¥), a legnagyobb hatas a PIROS dugéra
csatlakoztatott elektrodan érezheté. A "valtakozo
kétfazis0” impulzusok (¥ 4), hasznalataval egyik
elektroda sem lesz tllstlyban. Vegye figyelembe a
kovetkez6 altaldnos szabalyokat:

+ Gylrlelektrédas szondak hasznéalata esetén a CH1
csatorna piros kimeneti csatlakozéjat dssze kell
kétni a szonda piros csatlakozojaval. Ebben az
esetben a legalkalmasabb hullamforma a
"szimmetrikus kétfazis impulzusok”. (¥).

+ Oldalso elektrodakkal ellatott szondak hasznalatakor
a legmegfelelébb hullamforma a "valtakozé kétfazisu

impulzusok" (¥#). Ebben az esetben célszer(
elkertilni az egyik elektroda dominancigjat.
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GYAKORLATI
ALKALMAZAS

elforgatasa (a gomb a stimulacié intenzitasanak vagy a

kilénbdz6 paraméterek értékének maddositasara szolgal). A

készillék ugyanazon gomb hasznalataval bekapcsolhato,

kikapcsolhato, valamint a mikédése sziineteltethetd. Az

érintékijelzd segitségével valaszthatd ki és modosithatd a

program.

@ - Forgathaté gomb + gomb.

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

(3 - ACTION! Erintési terillet (8.2.5 bekezdés).

(@ - RELAX érintési teriilet (8.2.6 bekezdés).

(® - Hangjelzés engedélyezése érintési tertilet (8.3.2

bekezdés).

(® - Atdbb kords célteriilet kozepe (8.2.8 bekezdés).

@ - Stimulacios intenzitas (2 szamjegy) (8.1.5-8.1.7

bekezdés).

- Hullamforma (8.1.4 bekezdés).

(© - Az elemek alacsony toltottségére figyelmeztetd jelzés
(8.3.3 bekezdés).
- A sziinet allapot jelzése (8.2.1 bekezdés).
- Erzékel§ visszaallitasa érintési teriilet (10.3 bekezdés).
- Célterllet oszlopdiagram (10.1 bekezdés).
- Oszlopdiagram (GB) (10.1 bekezdés).
- Tobb koros célterllet (BMC) (10.1 bekezdés).
- Zarolt allapot jelzés (8.1.7 bekezdés).
- Hattérvilagitas érintési terlilet (8.3.1 bekezdés).
- SURGOSSEGI program érintési teriilet (9.3 bekezdés).
- EROS program érintési teriilet (9.4 bekezdés).
- VEGYES program érintési terlilet (9.5 bekezdés).
- FAJDALOM program érintési teriilet (9.6 bekezdés).
- KIVALTO program érintési teriilet (9.7 bekezdés).
- BIOFEEDBACK program érintési tertilet

(9.7 bekezdés, 10.1 bekezdés, 10.4 bekezdés).
- Teljes skalaju biofeedback (3 szamjegy) (8.2.7-8.2.8
bekezdés).
(24 - Stimulécios kimenet / EMG bemenet (7.2-8.1
bekezdés).
@ - EMG referencia elektrod csatlakozas

(7.3 bekezdés, 8.1 bekezdés).

SESISISIGISIIGISISISIE)

®
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A felsd gomb funkcioi: Nyomja le a gombot a BEKAPCSOLASHOZ, A MUNKAMENET
MEGKEZDESEHEZ, A SZUNETELTETESHEZ ES A KIKAPCSOLASHOZ. Forgassa el
a gombot a kivélasztott paraméter NOVELESEHEZ és CSOKKENTESEHEZ, vagy a
munkamenet soran a parancsok FELOLDASAHOZ.

$ BEKI

NOVELES
CSOKKENTES -

e
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8.1 - GYAKORI MUVELETEK

Akovetkezd miiveletek elvégzése elétt csatlakoztassa
a szondat a késziilékhez a Ch.1 (24) sziirke kabellel,
majd helyezze a szondat a hivelybe vagy a
végbélnyilasba (andlis szonda esetén). Az EVO és a
BIOFEEDBACK programok esetében az EMG jel
kérnyezeti elektromos interferenciajanak csokkentése
érdekében egy csontos kiemelkedésre (pl. a
medencecsontra) (7.3 bekezdés) egy transzkutan
ragaszto elektrodat is fel kell helyezni, amelyet a kék
kabellel, az EMG-Ref @® bemenetnél kell
csatlakoztatni.

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

8.1.2 - A késziilék kikapcsolasa

Tartsa lenyomva két mésodpercig a gombba integréalt
@ gombot. A késziilek a munkamenet végétdl
szamitott 5 perc elteltével automatikusan kikapcsol.

8.1.3 - Programvalasztas
Erintse meg a kijelzé aljan talalhatd 6 téglalap alakd
terlilet egyikét (@, ®, ©, @, @ és @).

A kivalasztott program neve fekete hattérrel jelenik
meg

Ujrainditaskor a késziilék automatikusan kivalasztja

a legutdbb hasznalt programot.

8.1.4 - Az alkalmazott szonda tipusanak

kivalasztasa

A terilet megérintésével az alkalmazott szonda

tipusa alapjan kivalaszthaté a stimulacids

hullamforma:

« egyszeri hullam ("¥) gytiriis szondahoz;

. valtakozo hullam (“ri') oldalsé elektrodas
szondéhoz.

A készilék bekapcsoldsakor a legutébbi
munkamenet soran hasznalt szonda tipusa

automatikusan megjelenik.

8.1.5 - A stimulaci6 szintjének beaéllitasa
Ha elektrostimulaciot tartalmaz6 programot valasztott
(URGE-STRE-MIX-PAIN-EVO), a szonda

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



evoStim® E - Hasznalati utmutato 19

csatlakoztatasa és behelyezése utan érintse meg a
0mA (7) terllletet, majd forgassa el a gombot az
oramutatd jarasaval megegyezd irdnyba. Figyeljen
arra, hogy az ingerlés a paciens szamara ne valjon
kellemetlenné. A stimuléciés szint beéllitésa utan
meg kell kezdeni a munkamenetet (8.1.6. bekezdés),
kiilonben a stimulaci6 néhany masodperc mulva
megsz(inik.

8.1.6 - A munkamenet megkezdése

A munkamenet megkezdéséhez nyomja meg réviden
az (L) gombot.

8.1.7 - A stimulécié szintjének
megvaltoztatisa a munkamenet kézben

10 mésodperccel a munkamenet megkezdése utan az
Osszes "érintési" parancs letiltasra kerll (kivéve a
hangjelzés engedélyezését/letiltasat és a
hattérvilagitas beallitasat) a véletlen modositasok
elkerilése érdekében; a zarolt allapotot a k
szimbolum vilagitasa jelzi (5.

A parancsok ideiglenes letiltasahoz forgassa el az @
gombot az dramutatd jarasanak megegyezé iranyba
legalabb negyed fordulattal, érintse meg a (@

teriiletet, majd forgassa el az (@ gombot az
oramutatd jarasaval megegyezd iranyba (ndvelés),
vagy az oOramutatd jarasaval ellentétes iranyba
(csOkkentés). Figyelien arra, hogy a stimulacié a
paciens szamara ne legyen kellemetlen.

8.1.8 - A munkamenet befejezése

A munkamenet végén ellendrizze, hogy a készilék ki
van-e kapcsolva. Ovatosan hlzza ki a szondat, de
figyelien arra, hogy a vezetékeket ne huzza meg til
erdsen, mert ez iddvel karosithatja azokat. Oblitse le
a szondat folyd viz alatt, hagyja megszaradni, és
tegye vissza az eredeti csomagolasaba.

8.2 - OPCIONALIS MUVELETEK

8.2.1 - A munkamenet ideiglenes
megszakitasa (SZUNET)

A munkamenet egy paraméter megvéltoztatdsa
céljabol ideiglenesen megszakithato.

Nyomja meg réviden az (@ gombot. A sziinet
allapotot a ™I szimbélum jelzi, a kijelzd zold
hattérvilagitasa villog (ha ez engedélyezve van).
SZUNET allapotban a kdvetkezéket mddosithatja: a
munkamenet idétartama, a mivelet ideje, a szlinet
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id6étartama. A munkamenet folytatdsahoz nyomja meg
réviden az (1) gombot.

8.2.2 - A munkamenet id6tartamanak
médositasa (perc) *

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

8.2.3 - A frekvencia modositasa (Hz)
Koppintson kétszer a (2) teriiletre, majd forgassa el a
gombot a kivant értékig. A frekvencia csak a
munkamenet megkezdése el6étt mddosithatd (8.1.6
bekezdés).

8.2.4 - Az impulzusszélesség megjelenitése
(us) *

Koppintson haromszor a (2) teriletre
(programparaméterek); az impulzusszélesség nem
maodosithaté.

8.2.5 - A miiveleti id6 médositasa ACTION!
(mp) *

Erintse meg a (@ terilletet, amely néhany
masodpercig villogni fog, a kijelz6 (2) megmutatja a
miveleti id6 aktudlis értékét. Ennek modositdsahoz

érintse meg a (2 terliletet; mikézben a kijelzd6 @
villog, forgassa el a gombot a kivant értékig.

8.2.6 - A pihenid6é médositasa RELAX (mp) *
Erintse meg a (@ teriiletet, amely néhany
masodpercig villogni fog, a kijelzd 2) megmutatja a
pihendidd aktualis értékét. Ennek modositasahoz
érintse meg a (2), teriiletet, majd forgassa el a
gombot a kivant értékig.

8.2.7 - A biofeedback teljes skalajanak
manualis beéllitasa *

Ha az EVO vagy a BIOFEEDBACK programot
valasztotta, amely az EMG jel észlelését biztositja,
bedllithatja annak érzékenységét, azaz a teljes skalat
(FS). Erintse meg a @ terilletet, a 3 szamjegy par
masodpercig villogni fog, majd forgassa el a gombot a
kivant értékig.

8.2.8 - A biofeedback teljes skaldjanak
automatikus beallitasa *

Alternativ megoldasként a teljes skala (FS) vagy az
érzékelési érzékenység automatikusan is beallithaté.
A szonda csatlakoztatasa (7.3 bekezdés) és
megfeleld behelyezése (7.4 bekezdés) utan érintse
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meg a @ terlletet, a 3 szamjegy néhany
masodpercig villogni fog, érintse meg a célterilet
kézepét (6), a 3 szamjegy most a szonda altal
érzékelt jelet mutatja; kérie meg a pacienst a
maximalis 6sszehuz6das produkalasara. A
maximalisan észlelt jelérték (uV) lesz az Uj teljes
skala.

8.2.9 - A gyari paraméterek visszaallitasa *

Ha a felhasznélé megvaltoztatta az alapértelmezett

programparamétereket, a kivalasztott program gombja

villogé hattér el6tt lesz lathatd. Az eredeti

programparaméterek a kévetkezéképpen allithatok

vissza:

Erintse meg és tartsa lenyomva annak a

programnak gombjat (@), (@), @, @), @), @),

amelynek gyari beadllitasait szeretné visszaallitani,

és ezzel egyidejlleg nyomja meg és tartsa

lenyomva az (D gombot.

« A készlilék tovabbra is bekapcsolva marad, de a
program gombja nem villog tovabb.

* Csak a munkamenet megkezdése elétt (a
stimulaciés szint beadllitasa elétt) vagy a

munkamenet alatt, a SZUNET aktivalasa utan
lehetséges.

8.3 - KIEGESZITO MUVELETEK
8.3.1- A héttérvilagitas engedélyezése/
szabalyozasa.
A Kijelzd hattérvilagitds szintjének szabalyozasahoz
érintse meg tobbszor a terliletet. Ez rossz
megvilagitassal rendelkezd kdrnyezetben kiiléndsen
hasznos.
\ Hattérvilagitas kikapcsolva (nappal).
=/ Hattérvilagitas 1. SZINT (szlrkilet).
(®= ) Hattervilagitas 2. SZINT (este).

o Hattérvilagitas 3. SZINT (sotét).
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8.3.2 - A hangjelzés engedélyezése/

szabalyozasa.

A hangjelzésnek két funkciéja van:

< a biofeedback program végrehajtasa soran jelez a
paciensnek az onként végzett Gsszehuzddas
szintjérdl.

< biztositia a kezelének/paciensnek az érzékeny
terlilet "megérintésének” érzékelését.

A hangjelzés engedélyezéséhez/letiltasahoz érintse

meg az (5 teriiletet.

8.3.3 - Az elemek cseréje.

Az elemek lemertilése esetén a @ szimbolum villogni
kezd. Az elemek cseréjéhez kdévesse a 7.1
bekezdésben leirtakat. Ha az elemeket nem cseréli ki
azonnal, a készlléket még egy ideig hasznalhatja.
Azonban egy id6 utan, a funkcionalis problémak
elkeriilése érdekében a készilék automatikusan
kikapcsol.

22
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ELEKTROSTIMULACIOS
PROGRAMOK

Perindlis elektrostimulaciora 5 program hasznalhatd,
hivelyi (vagy andlis) szondak alkalmazasaval:

URGE program - a késztetéses inkontinencia
kezeléseére.

STRE program - a stressz inkontinencia kezelésére.
MIX program - a vegyes inkontinencia kezelésére.
PAIN program - a medencetaji fajdalom kezelésére.
EVO program - a perineum izom kognitiv
rehabilitcidjara szant elektrostimulacid, amelyet az
onkéntes 6sszehzodas valt ki.

Minden program elére meghatarozott és optimalizalt
paraméterekkel rendelkezik; azonban egy vagy tébb
paraméter modosithatd (kivéve 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 miiveleti id alatt, a szonda megfeleld elhelyezése
és a kabelek helyes csatlakoztatdsa esetén a
célterllet koncentrikus korei a legkisebbtél a
legnagyobbig (beltlrdl kifelé), egymas utan
aktivalédnak.
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9.1 - A szonda aramkérének ellen6rzése

Ha az elektrostimulacié soran a szonda csatlakozéasa
megszakad (még ha csak egy pillanatra is), vagy a
nyalkahartyaval valé érintkezés nem optimalis, egy
biztonsagi eszkdéz visszaallitia a stimulacié
intenzitasat, és a célterilet 0sszes korének szakaszos
aktivalasaval és a IR hattérvilagitas ismétlédo
bekapcsolasaval jelzi az anomaliat.

A stimulacié folytatdsadhoz vissza kell allitani az
eszkoz és a szonda kozétti kapcsolatot (cserélje ki a
kabelt) és/vagy helyre kell &llitani a szonda
nyélkahartyaval val6 érintkezését; majd meg kell
nyomni az (2) gombot.

A korabban bedllitott intenzitas fokozatosan és
automatikusan helyreall.

9.2 - A munkamenet id6tartama

Az elektrostimulacios program standard idétartama 30
perc. Azonban lehetséges az id6tartam 5 és 60 perc
kozotti beallitasa (5 perces intervallumokban), vagy a
folyamatos stimulacio is kivalaszthato (a C szimb6lum
jelenik meg) (8.2.2 bekezdés). Minden program a

munkamenet idétartamanak széles skalajat kinalja, az
adott terapias célnak megfelelden.

9.3 - SURGOSSEGI program @

El6re meghatarozott paraméterek:
« Frekvencia 10 Hz. (1 és 20 kozott allithato).
« Impulzusszélesség 200 ps.

Mivel ez a frekvenciatartomany nem okoz
izomfaradtsagot, a program pihendid6t nem tartalmaz.

9.4 - EROS program @

El6re meghatarozott paraméterek:

« Frekvencia 50 Hz.

« Impulzusszélesség 250 ps.

« Miveleti idé (ACTION!) 2 mp.

« Pihendidé (RELAX) 4 mp.

+ Apihendidé frekvenciaja 3 Hz

A 3 Hz frekvencia pihentetéen hat a medencefenékre.
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MIX
9.5 - VEGYES program

Elére meghatarozott paraméterek:

« Frekvencia 35 Hz.

« Miveleti idd (ACTION!) 3 mp.

« Pihendidé (RELAX) 6 mp.

« Apihendidé frekvenciaja 5 Hz

« Impulzusszélesség 200 ps.

A pihen6idé 5 Hz frekvencidja gatolja a
hugyholyagizomzatot (detrusor), ezért jo hatassal van
a kezelés "slrg6sségi" komponensére.

9.6 - FAJDALOM program m

Elére meghatarozott paraméterek:
« Frekvencia 70 Hz.
+ Impulzusszélesség 50 ps.

9.7 - KIVALTO program m

Elére meghatarozott paraméterek:

« Frekvencia 35 Hz.

« Impulzusszélesség 350 ps.

« Miveleti idé (ACTION!) 3 mp.

« Pihendidé (RELAX) 8 mp.

A kizaroélag elektrostimulaciét tartalmazo
programokkal ellentétben ragaszté referencia
elektréda csatlakoztatdsa is sziikséges (7.3
bekezdés).

Az EVO, amely az (EVOcata stimulacio) roviditése, a
perinedlis elektrostimulacié cselekvési/nyugalmi
ciklusait kezeli. Minden ciklust a paciens énkéntes
Osszehuzdédasa aktival egy bizonyos kiliszéb
elérésekor.

Az evoStim® E késziilékkel a paciens
Osszehuzodasat ugyanazzal a szondaval érzékelik,
amelyet az elektrostimulaciéhoz hasznalnak. A
szonda arany elektrédai alternativ modon adhatjak le
az elektrstimulaciés impulzusokat, vagy vehetik az
EMG (elektromiogréfias) jelet. Ez utdbbi egyenesen
aranyos a hivelyben [év8 szondaval érintkezd
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perinedlis izmok Onkéntes Osszehlzédasaval. Az
elére meghatarozott beavatkozasi kiiszobérték 8 pV,
ez az érték manualisan mddosithato (8.2.7 bekezdés).
Ez a kiiszobérték azonban automatikusan valtozik,
megndvelve mindharom érvényes dnkéntes
Osszehuz6dast. A program jol hasznélhaté a
medencefenék funkcionalis helyredllitasara. Az
eredmény a paciens képességeitdl, akaratatol és/vagy
kitartasatél fiugg, valamint attdl, hogy képes-e az
egyre magasabb kiiszobértékek elérésére. Az utolso
elért kiszobérték a munkamenet végén
automatikusan tarolasra kertil, ez lesz a kovetkez6
munkamenet kezdd értéke.

Az EVO program az evoStim® E biofeedback
funkciojat hasznélja, az EMG jel érzékelése és
értékének megjelenitése a koncentrikus koroket
tartalmazd célterlleti grafikon segitségével torténik. A
paciens szdmos koncentrikus kort fog latni, amelyek
kivilrél befelé aktivalodnak (a legnagyobbtol a
legkisebbig), és aranyosak a perinealis izmok
Onkéntes Osszehlzédasaval. A teljes skalatél (FS)
fiigg, hogy a teljes célpontot (a kdzéppontig) hogy
tudja aktivalni. Minél alacsonyabb a teljes skala (FS),
annal konnyebb a gyakorlat, és forditva. A céltertilet

helyett az oldalsav segitségével az onkéntes
0sszehlzddas abrazolhatd. A valasztds munkamenet
sordn torténd maodositasahoz érintse meg a @
tertiletet.

Ezért ha az EVO programtdl szeretné kivalasztani a
BFB programot, elészor egy stimulaciés programot

kell kivalasztania ((7), (8), 19, €0).

A stimulaciés programok impulzusszélessége a
frekvenciatdl és a kivalasztott programtél fliggéen
150 és 250 ps kozott automatikusan valtozik. Ez
manudlisan nem allithat6 be.

A STRE, a MIX és az EVO programok frekvenciaja
25 és 150 Hz koz6tt manualisan allithat. (8.2.3).

A miveleti id6/sziinet arany automatikus
beallitdsanak koszdénhetéen a frekvencia
maédositasaval a miveleti idé és a sziinet id6tartama
is automatikusan moédosul. (IntelliSTIM®).
Lehetséges azonban ezek manudlis beallitasa
(8.2.5, 8.2.6 bekezdés)

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

'\ _:, /I

A "biofeedback” mod olyan jel érzékelését igényli,
amelynek értéke a kezelt terilet
izomdsszehlzodasanak aranyaban valtozik.

A perinedlis BFB az evoStim® E egységgel
perinedlis szonda (hiivelyi vagy andlis) segitségével
keril megvaldsitasra, és abbdl all, hogy &nkéntes
Osszehuzodaskor érzékeli a perinedlis izmok altal
genereralt EMG jeleket.

A felszini EMG jel helyes észleléséhez referencia

elektrodot kell alkalmazni valamelyik csontos
kiemelkedésnél (7.3 bekezdés).

A mért érték nem numerikusan, hanem koncentrikus
kérokbél allé grafikonon vagy oszlopdiagramon
jelenik meg (3 a hattérvilagitassal ellatott LCD

kijelzén. A paciens célja, hogy képes legyen aktivalni
a célterllet mind a 20 korét, beleértve a kdzépsot is
(®& (vagy a linearis sav mind a 40 szegmensét).

A megfeleld hangjelzések a pacienst az
Osszehlzddas szintjének javitdsara motivaljak. A
biofeedback terapias célja a kezelt teriilet
tudatossaganak és onkéntes kontrolljanak javitasa,
amelyet azaltal érnek el, hogy a paciens (egyszeri
formaban) a kimutatott O0sszehlzodas legkisebb
valtozasait is lathatja. Az evoStim-E esetében a 6
vizudlis visszacsatolasi eszkdéz a koncentrikus
korokkel rendelkezd célteriilet, mivel ez grafikusan
utanozza az izomdsszehuzédas okozta
Osszezarddast.

A paciens szamos koncentracios kor aktivaldédasat
lathatja (kivilrgl befelé), amelyek egyenesen
aranyosan valtoznak az &ltala végzett
Osszehuzodasokkal, értékelve a legkisebb valtozast
is. Osszehuzodas (pihend izmok) hianyaban nincs kor
vagy csak néhany kor jelenik meg a célterilleten; az
Osszehuzbdas szintiének ndvekedésével egyre tobb
kor aktivalodik, amig ezek el nem érik a célterllet
kozepét (®. A telies célteriilet aktivalasanak
egyszeriisége (a kozéppontig (6)) a teljes skalatol
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(FS) fiigg. Minél alacsonyabb a teljes skala (FS),
annal kdnnyebb a gyakorlat, és forditva.

10.1 - Ervényes 6sszehlizédés

Ahhoz, hogy érvényesnek lehessen tekinteni, az
Osszehuzodasnak a teljes skalan belil kell maradnia
(® (a célterlllet kbzepe) az ACTION! idétaramanak
legalabb 60%-aban. Az 6sszehlzodasi szakasz végén
a késziillek érvényes 0sszehuzddas esetén éles, nem
elégséges sszehlzodas esetén pedig mély hangot
ad ki. Ha a vizudlis visszajelzd sévot szeretné
hasznalni, csak érintse meg a @ érintési teriiletet. A
célteriilettdl eltéréen a savon legfeliebb 40 sor jelenik
meg @3, a 30. a telies skalat mutatja (FS). Ezért 30
uV-os FS esetén az 1 uV-os eltérések értékelhetok.

A sav vizualis visszajelzésként (3 torténd
hasznalatakor egy OsszehUzédas akkor tekinthetd
érvényesnek, ha a 30.soron til marad (2) az ACTION!
idétartamanak legalabb 60%-aban. A kétféle
visszacsatolas kozotti valtashoz (3) (4 érintse meg a

@ teriiletet.

10.2 - A BFB program el6re meghatarozott
paraméterei

Teljes skala (FS): 20 uV (20 érték kozil tetszés
szerint kivalaszthato).

Osszehtizédas ideje (ACTION!): 8 mp. (1 és 20 mp
kézott modosithato).

Pihen6idé (RELAX): 8 mp. (1 és 20 mp kozott
modosithato)

Vizualis visszajelzés tipusa: 20 koncentrikus korbdl
allé célteriilet (40 soros savban madosithatd).
Akusztikus visszajelzés: Hang (2 KHz) valtoz6
ismétlédési frekvenciaval 0,5-t61 (az alacsony
Osszehuzodasnak felel meg) 20 Hz-ig (a teljes skalat
elérd Osszehuzddasnak felel meg). A visszajelzés
altalaban engedélyezve van (letilthatd).

10.3 - A biofeedback szenzor visszaallitasa

A szonda altal észlelt EMG jelet a perinedlis
6sszehlUzédason kivil szdmos tényezd
befolyasolhatja. Az észlelt jel, amikor a szonda a
hivelyben és a nyugalomban [évé perinedlis
izmokban van, gyakran nagyobb, mint nulla. Ezt a
célteriilet egy vagy tobb korének aktivalodasa jelzi. Ha
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"toborzas" vagy "kontroll" biofeedbacket szeretne
végrehajtani, célszerlii ezt a kezdeti szintet
visszadllitani. A biofeedback EMG jel a (1) ( &&)
szimbolum megérintésével egyszeriien
visszaallithato.

A visszaallitas elvégzése utan a (1) szimbolum
feketén jelenik meg, és az Gsszes korabban aktivalt
kér kikapcsol.

10.4 - A biofeedback munkamenet végrehajtasa
10.4.1 - A BFB program kivalasztasahoz érintse meg
a @ fterilletet. FIGYELEM! Az EVO programbdl a
BFB program kdzvetlen kivalasztasa nem lehetséges,
elészor az egyik stimulaciés programot kell
kivalasztani (URGE-STRE-MIX-PAIN).

10.4.2 - A mellékelt szirke kabel hasznalataval
csatlakoztassa a készlilékhez mindkét
szondavezetéket (7.6 bekezdés). Ha kiils6 izmon
szeretne biofeedback-et végrehajtani, a kezelendd
izmon két kils6 tapadd elektrddat kell alkalmazni.
10.4.3 - Helyezze az egyik mellékelt
ragasztéelektrodat egy csontos kiemelkedésre, és

csatlakoztassa az EMG-Ref. bemenethez @ a

mellékelt kék kabel hasznalataval.

10.4.4 - Helyezze el a szondat (vezesse be a szondat
a hlivelybe).

10.4.5 - Ha a perinedlis izmok tokéletesen ellazultak,
allitsa vissza az érzékel6t (10.3 bekezdés).

10.4.6 - Prébaljon maximalis dsszehlzédast el6idézni
a perinedlis izmokban, és ellendrizze, hogy ez a szint
lehetévé teszi-e a célterillet teljes aktivalasat, vagy
akar meghaladja azt.

10.4.7 - A maximalis 6sszehuzodassal aktivalt korok
szama alapjan szlkség szerint folytassa az FS kézi
(8.2.7 bekezdés) vagy automatikus (8.2.8 bekezdés)
bedllitasat.

10.4.8 - A munkamenet megkezdéséhez, miutan
megbeszélte a pacienssel az elérendd célt, nyomja le
réviden az @ gombot. A péciens tobbszor is képes
lesz &sszehlzodasi kisérletre, amig a célterllet
kozpontjat el nem éri. Ez a szakasz megfelel a
"toborzas" biofeedback-nek, és nagyon gyenge
perinedlis Gsszehlzodas esetén kiilénésen fontos.
Miutan a munkamenet megkezd6dott, az
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automatikusan folytatodik. Az Gsszehlzodasi fazis
(ACTION!) és a pihen6idé (RELAX) valtja egymast.

A valtakoz6 fazisok alatt a paciensnek el6re
meghatarozott ideig kell 6sszehUzédasokat
produkalnia és pihennie. A vizudlis felszdlitas az

ACTION!

. az LCD kijelzd hattérvilagitasa pedig
SARGA szinre valt.
A pihendidére vonatkoz6 vizudlis felszélitas a

RELAX .
a kijelz6 hattérvilagitasa [Ae]HoR szinre
valt.

Az ismétlédd osszehlzodasok/pihendidd fazisai a
kontroll biofeedback-nek felelnek meg (ismétlédé
tréning).

Az 0sszehlzddasi és a relaxacios fazis alatt a kijelzd
(@ forditva jeleniti meg a fazisok idGtartamat; a
paciens ezaltal felkésziilhet a kovetkez6 szakaszra.

A gyakorlat a munkamenet elére meghatarozott
id6tartama (altalaban 30 perc) utén ér véget.

30
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1 1 Miszaki jellemzok

Stimulacioés intenzitas: 1-99 mA,, egységenként 1KQ
terhelésen (200 us impulzusokkal).

Frekvencia — 1 és 150 Hz k&zott allithatd (+ 5% a
teljes skalan).

Pihendidd alatti frekvencia - 3-5 Hz. (= 5% a teljes
skalan).

Impulzusszélesség — 10 egységenként, 50 és 400
kozott automatikusan beallitasra kertil (= 5% a teljes
skalan).

Kimeneti hullamforma: szimmetrikus kétfazisu
impulzusok és valtakoz6 szimmetrikus kétfazisu
impulzusok kdzil valaszthatd.

Felfutasi id6: 0,3-1 mp, automatikus.

MUVELETI idé - 1 és 60 mp kozétt, 1 mp.
egysegekben allithaté (+ 0,1 mp.).

PIHENGID 0-60 mp. masodpercenként (= 0,1 mp.).

A KEZELES id6tartama: 5 és 90 perc kozott (+ 1
mp.) vagy folyamatos.

Teljes skalas biofeedback: 2-4-8-12-16-20-24-32
-40-50- 60-70-80-90-100-120-140-160-180-199 pv
értékek kozll vélaszthatd.

Tapfesziiltség: 4,5 V belsd tapegység, 3 darab 1.5
voltos AAA alkali elem (LRO3).

Miikodési id6: Nagyjabol 20 ¢ra (a hasznalat
tipusatol fiiggéen);

Elektromos biztonsagi osztaly:
energiaellatasu (IEC 60601-1).

Méretek: 73 x 147 x 25 mm.

Sly: Kb. 0,2 kg (elemekkel egyitt).
Kornyezeti felhasznalasra vonatkozé értékhatarok:
+5/+40°C U.R.15% /93% 700hPa / 1060hPa.

A térolasra és a szdllitdsra vonatkozd kérnyezeti
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 szlirke
bipolaris kabel 2 mm-es védett csatlakozdval
rendelkezik. - Egy bemenet (EMG-Ref.) mikro tengely

Belsd
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csatlakozéval, amelyhez a mellékelt kék egypolusu

kébel csatlakozik, 2 mm-es védett csatlakozoval.

A szilard anyagok és folyadékok behatolasa elleni

védelem:

- Az evoStim IP20 besorolast: a 12,5 mm-nél
nagyobb targyak nem juthatnak be a hézba, a
folyadékok behatolasa ellen nem védett.

- Az evoPouch-ba helyezett evoStim [P22
besorolasu, szivargasvédelemmel ellatott.

A hattérvilagitas (“RI”)
Az LCD kijelzé tobbszinl hattérvilagitasa lehetévé
teszi a szimbdlumok konny( felismerését, kiildnésen
gyengén megvilagitott kérnyezetben konnyiti meg a
vizualis visszajelzések felismerését. Mivel az "RI"
hasznélata noveli a késziilék energiafogyasztasat, a
terlilet t6bbszori megérintésével bedllithatjia a
fényerdt, vagy kikapcsolhatja a vilagitast. Milyen
helyzetekben lehet hasznos a hattérvilagitas?
1. Akesz(ilék bekapcsolasa utani 5 masodpercben a
kezelbszervek megtekintéséhez a héattér KEKEN
vilagit. 5 masodperccel a kikapcsolas utan, a

készlilék a kijelz6 megérintésével 5 masodpercig
visszakapcsolhato. i

A késziilék sziinet allapotaban a hattér ZOLDEN
villog, emlékeztetve ezzel a kezelét a program
felfiiggesztésére.

A biofeedback programban az &sszehlzodasi
periédus alatt (ACTION!) a paciens Osztdnzése
érdekében a kijelzs SARGAN vilagit.

A biofeedback programban a pihendidd alatt
(RELAX) a péaciens pihenésre valo oszttnzése
érdekében a kijelzé ZOLDEN vilagit.

A szonda éaramkérének megszakadasa vagy a
szonda nyalkahartyaval valo érintkezésének
hidnya esetén a hattér PIROSAN villog, igy
figyelmeztetve a kezelét a rendellenes és
megoldast igényld allapot fennallasara.
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Mit tegyen, ha....

12.1 - Akészlilék
nem kapcsol be.

Megjegyzések/valdszinii okok

Tippek és javaslatok

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

12.1b - Az elemek lemeriiltek.

12.1bb - Cserélje ki az 6sszes elemet (7.1 bekezdés).

12.1c - Gy6z6djon meg rola, hogy az
elemtartd érintkezdi nem hianyoznak,
nincsenek eltdrve, és nem oxidalodtak.

12.1cc - Ha a lemeriilt elemek hosszabb ideig maradnak
a készilékben, el6fordulhat, hogy a sav kifolyik, és
korrodalja az érintkezérugokat. Prébalja meg
megtisztitani az érintkezéket, majd helyezzen uj elemeket
a késziilékbe. Ellenkez6 esetben vegye fel a kapcsolatot
a gyartoval.

12.2 - Akésziilék
nem kapcsol ki.

12.2a - Ugyeljen arra, hogy a
kikapcsoldgombot megfeleléen nyomja
meg, és legalabb két masodpercig
tartsa lenyomva (8.1.2 bekezdés).

12.2aa - Vegye ki az elemeket az elemtartobol, és az Ujra
behelyezés elétt varjon legalabb egy percet (7.1
bekezdés).

12.3 - Bekapcsolas
utén a készilék
magatol kikapcsol.

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

12.3b - Az elemek lemeriiltek.

12.3bb - Cserélje ki az 6sszes elemet (7.1 bekezdés).
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12.4 - Nem sikeril
beallitani az
elektrostimulacio
szintjét.

Megjegyzések/valészinii okok

Tippek és javaslatok

12.4a - Gydz6djon meg arrdl, hogy a bedllitasnal a kézikényvben leirt Iépéseket kdvette (8.1.5 -

8.1.6 bekezdés).

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

12.4bb - Amennyiben a munkamenet soran szeretné
maédositani az intenzitas értékét, forgassa el a gombot az
éramutato jarasaval megegyez6 iranyba, majd érintse
meg az intenzitas értékét, ez lehetdvé teszi az érték
madositasat. Figyelmeztetés: a védelem a vezérln o6t
masodperc inaktivitds utan automatikusan aktivalédik.

12.4c - Az intenzits beallitasakor az
érték 0-ra csokken, a kijelzé pedig
pirosan villog.

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

Ha a kabel és a szonda sértetlen, a szonda elektrodai és
a hivelynyalkahartya (vagy az anélis zardizom) kdzotti
elégtelen érintkezés lehet a probléma. Prébalja meg a
szondat vizzel vagy viz alapu géllel megnedvesiteni,
hiivelyi kezelés esetén a kezelést prébalja meg félig Gl6
helyzetben folytatni.

12.5 - Akésziilék
bekapcsol, de
semmilyen
parancsra nem
reagal.

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.

BEACMED s.r.l. - Via Monte Bianco, 12 -

27040 Portalbera PV (ltalia)




Probléma

evoStim® E - Hasznalati utmutato

Megjegyzések/valészinii okok

Tippek és javaslatok

35

12.6 - A biofeedback
munkamenet alatt
nem észlelhet6 a jel,
vagy tul magas.

12.6a - A készlilék jelvisszaallitd
rendszerrel van felszerelve (10.3
bekezdés).

12.6aa - Ellendrizze, hogy a visszaallitasi folyamatot
megfelelden hajtotta-e végre. Ha szikséges, ismételje
meg. Szlkség esetén kapcsolja ki, majd kapcsolja be
Ujra a késziiléket.

12.6b - Gy6z6djon meg réla, hogy a
referenciaelektrod alkalmazasa
megfeleld (7.3 bekezdés).

12.6bb - Lehetséges, hogy az elektroda
ragasztokapacitasa lecsokkent (dehidratalt gél). Probalja
meg kicserélni az elektrédat egy Ujra. Ha a probléma
tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot a gyartéval.

12.6¢ - Ha az EMG jelet szondaval
észlelik, lehetséges, hogy a szonda
fémelektrodai nem érintkeznek
megfeleléen a nyalkahartyaval.

12.6¢cc - Ez féleg fekvé helyzetben Iévé paciensnél fordul
eld. Prébalja meg megvaltoztatni a paciens térzsének
délésszogét (félig tlo helyzet).

Szilkség esetén probaljon meg két ragasztdelektrodat
alkalmazni egy kiils6 izom mentén, ezzel ellendrizheti a
miszer és a kabelek megfelel6 miikodéseét.

12.7 - Akijelzén
véletlenszer(i és/
vagy villogd
szimb6lumok
jelennek meg.

12.7aa - Probalja meg kicserélni az elemeket (7.1
bekezdés).

Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye fel a
kapcsolatot a gyartdval.

12.8 - Akésziilék
nem ad hangjelzést.

12.8a - Gyéz6djon meg arrdl, hogy a
hangjelzés funkcié nem keriilt letiltasra
(8.3.2 bekezdés).

12.8aa - Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye fel a
kapcsolatot a gyartoval.
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12.9 - A stimulacio
mar nem érezhetd,
a kijelzén minden
koncentrikus kor
szakaszosan vilagit,
a hattérvilagitas
pedig J8 villog
(ha be van
kapcsolva).

Megjegyzések/valoszinili okok

12.9a - A "beteg-aramkér nyitva"
védelem aktivalodott (9.1 bekezdés).
Akésziiléket és a beteget 6sszekotd
aramkor megszakadt, vagy az
elektroda nem érintkezik megfeleléen
a bérrel.

Tippek és javaslatok

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

Ha a kéabel és a szonda sértetlen, a szonda elektrodai és
a hlivelynyalkahartya (vagy az analis zardizom) kdzotti
elégtelen érintkezés lehet a probléma. Probalja meg a
szondat vizzel vagy viz alapu géllel megnedvesiteni,
hiivelyi kezelés esetén a kezelést probalja meg félig l6
helyzetben folytatni.

12.10 - A stimulacié
mar nem érezhetd,
a (0 szimbélum
vilagit a kijelzén, a
hattérvilagitas pedig
lassan,

villog (ha be van
kapcsolva)

12.10a - A késziilék “SZUNET’
Uizemmadban van (8.2.1 bekezdés).
Valészin(leg véletlentil megnyomta a
fels6 gombba integralt () gombot.

12.10aa - A munkamenet folytatdsahoz nyomja meg
réviden az (O gombot.

BEACMED s.r.l. - Via Monte Bianco, 12 - 27040 Portalbera PV (ltalia)
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Cimkék
és szimbolumok
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A CE megjeldlés engedélyezdje az IMQ (0051)
bejelentett szervezet.
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N
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Referenciaszam

Kovesse a hasznalati utmutatoban leirtakat

BF tipust alkalmazott alkatrészek

A késziilék elektromos impulzusok formajaban
bocsét ki energiat.

Elemmel miikédik

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) kommunikédcios berendezések

és az evoStim E egység kozétti ajanlott elkiilonitési tavolsag

Az evoStim® E egység hasznalata olyan kdmyezetben ajanlott, ahol az RF sugérzast szabalyozzak. A
felhasznalé a hordozhatd vagy mobil radiéfrekvencias forrasok (adok) és az evoStim® E terapias
egység kozott, az alabbiakban feltiintetett minimalis tavolsdg megtartasaval elézheti meg az
elektromagneses interferencia kialakulasat. A minimalis tavolsdg az RF kommunikéciés készlék
maximalis teljesitményjellemzéitél fliggben keril megallapitasra.

Az ad6 maximalis kimeneti Elkiilonitési tavolsag az ado frekvenciajatol fiiggéen
teljesitménye (W) 150 KHz- 80 MHz (m) | 80 MHz- 800 MHz (m) | 800 MHz- 2,5 GHz (m)
001 017 017 0233
041 037 037 074
1 117 147 233
10 37 37 74
100 17 7 233
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TISZTITAS ES
KARBANTARTAS

14.1 A késziilék tisztitasa

A készllék mlanyag testét, a kijelzét és a kabeleket
puha, alkohollal enyhén megnedvesitett (NEM
ataztatott) kenddvel tisztitsa.

A késziilék tisztitasahoz NE hasznaljon vizet vagy viz
alapu tisztitdszereket.

14.2 A késziilék karbantartasa

Amennyiben a késziiléket hosszabb ideig nem
hasznélja, vegye ki az elemeket (a savas folyadékok
felszabadulasa a késziiléket helyrehozhatatlanul
karosithatja). A kész(léknek vagy annak tartozékainak
javitdsa vagy atalakitisa NEM megengedett, kivéve
abban az esetben, ha azt a gyartd elézetesen irashan
engedélyezte.

14.3 Az elektrodak és a szondak tisztitasa

Az evoStim készillékek tartozékaként szallitott vagy
utélag vasarolt elektrédak és/vagy perinedlis szondak
6nmagukban is orvostechnikai eszkdzdknek
mindsiilnek, ezért ezekhez kulon kézikonyv és
hasznélati utmutatod tartozik. A tisztitas ésivagy a
karbantartds megkezdése el6tt figyelmesen olvassa el
a kiegészitdkhoz kapott hasznalati Utmutatokat és
kézikényveket is.
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A termék
visszavételére és vagy
artalmatlanitasara
vonatkozé

informaciok.

Ez a szimbélum azt jelzi, hogy ez a termék (mivel
elektromos vagy elektronikus késziléknek mindsl) a
haztartasi hulladékkal egyitt nem artalmatlanithato.

A terméket megfeleldé mddon kell artalmatlanitani,
Ujrahasznositas vagy differencialt artalmatlanitas
céljabdl a megfelelé gy(jtéhelyre kell szllitani. Ez a
kotelezettség az Eurdpai KozOsség minden egyes
tagorszaganak lakoira 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 hatassal
lehetnek a kdrnyezetre és az emberek egészségére. A
gyartd vagy a forgalmazé a termék élettartamanak
lejarta utan a megfelel6 hasznositds vagy
artalmatlanitas céljabdl atveszi a késziiléket. A termék
begyljtésével és Ujrahasznositasaval kapcsolatos
tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a
kereskedelmi egységgel vagy a termék
forgalmazéjaval.
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