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Beschreibung und
Verwendungszweck

evoStim® E ist ein Therapiegerat fir
Elektrostimulation und EMG-Biofeedback des
Beckenbodens, das nicht nur direkt vom Patienten
verwendet werden kann, sondern sich auch perfekt fiir
den professionellen Gebrauch eignet, wobei es sich
durch seine enorme Benutzerfreundlichkeit
auszeichnet, ohne dabei auf Flexibilitdt und Leistung
zu verzichten.

1.1 - Verwendungszweck

evoStim® E muss auf Anweisung eines Arztes oder
eines qualifizierten Therapeuten verwendet werden
und dient dem Beckenbodentraining mittels
Stimulation oder Biofeedback Uber intrakavitare
Vaginal- oder Analsonde.

Die Beckenbodenstimulation erfolgt Uiber eine Vaginal-
oder Analsonde, die aus einem Elektrodenpaar
besteht. Das therapeutische Ziel liegt in der

4

Verbesserung der willklirlichen Kontrolle der
Beckenbodenmuskulatur (im Falle von
Belastungsinkontinenz) oder in der Inhibition der
unkontrollierten Detrusorkontraktion (im Falle von
Dranginkontinenz).

Es dirfen keine sofortigen Verbesserungen nach der
ersten Anwendung erwartet werden. Die besten
Ergebnisse werden nach wiederholter Anwendung
(mindestens 30, taglich oder jeden zweiten Tag, je
nach Schweregrad des Problems) erzielt. Eventuelle
eklatante Verbesserungen nach den ersten
Anwendungen durfen den Therapeuten oder
Patienten nicht dazu verleiten, die Therapie
einzustellen.

Die Therapiegerate evoStim® eignen sich auch fiir
den professionellen Gebrauch durch medizinisches
Fachpersonal aus den Bereichen Physiotherapie und
Beckenboden-Rehabilitation bzw. Inkontinenztherapie
(Physiotherapeuten, Gynékologen, Urologen,
Physiater und Geburtshelferinnen).

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

2.1 - Belastungsinkontinenz,

(stress incontinence), normalerweise aufgrund einer
Sphinkterinsuffizienz.

Diese Form der Inkontinenz zeichnet sich durch
sporadischen oder wiederholten Urinverlust bei
verschiedensten Belastungen (auch einfach nur
Husten) und mangelnder Detrusoraktivitat aus.

Die Belastungsinkontinenz wird normalerweise mit
Stimulationsimpulsen bei relativ hoher Frequenz (35
bis 100 Hz) behandelt, wobei sich die Behandlung vor
allem auf phasischen Muskelfasern konzentriert, die
auf schnelle, intensive und kurze Kraftentfaltung
ausgelegt sind. Die zu verwendende Impulsdauer
kann je nach individuellem Erleben der Patientin von
100 bis 400 p-Sek. variiert werden.

2.2 - Dranginkontinenz

Dieses Anwendungsgebiet der Elektrostimulation sieht
den Einsatz von niedrigen Frequenzen (5 bis 20 Hz)

mit einer variablen Impulsdauer von 250 bis 400 p-
Sek. vor.

Die Anwendung erfolgt zunachst téglich (zu
Behandlungsbeginn, die erste Woche) und wird
wahrend der folgenden 3/4 Wochen auf 2/3
Anwendungen pro Woche reduziert.

Die Therapie kann, falls notwendig, zuhause
fortgesetzt werden.

2.3 - Mischinkontinenz

Diese Form der Inkontinenz stellt rund 40% der Falle
dar und zeichnet sich durch das Auftreten von
Ereignissen der Belastungsinkontinenz in
Kombination oder abwechselnd mit Ereignissen der
Dranginkontinenz aus.

Je nach Vorherrschen eines Typs (Belastungs- oder
Dranginkontinenz) kann eine niedrige Frequenz mit
héherer Wirkung auf die Inhibition der unkontrollierten
Detrusorkontraktion oder eine hohe Frequenz mit
einer hoheren Wirkung auf die Verbesserung des
Muskeltonus gewahlt werden. Die Dranginkontinenz
reagiert normalerweise besser auf die Behandlung
und sollte daher zuerst behandelt werden.



Alternativ dazu kdnnen jeden Tag zwei Behandlungen
durchgefiihrt werden, eine fir die Dranginkontinenz
und eine fiir die Belastungsinkontinenz.
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Anwendungsgebiete fir
Beckenbodentraining
mit Biofeedback

Beckenbodentraining mit Biofeedback (BFB) ist eine
aktive Therapietechnik und besteht in der visuellen
(und/oder akustischen) Darstellung der
Muskelkontraktionen und Muskelentspannungen, die
vom Patienten aktiv vorgenommen werden.

Ziel der Behandlung ist es, die willkiirliche Kontrolle
der Beckenbodenmuskulatur zu verbessern. Dem
Patienten wird das An- und Entspannen seiner
Beckenbodenmuskulatur (Schambein-Steifbein-
Muskel und Schambein-Mastdarm-Muskel) visuell
(visuelles Feedback) und akustisch (akustisches
Feedback) bewusst gemacht, wobei diese
Kontraktionen mit den zwei leitfahigen Elektroden
einer dafiir vorgesehenen Vaginal- (oder Anal-) Sonde
gemessen werden.

Der Erwerb des Bewusstseins Uber die getatigte
Muskelarbeit bedingt die Wirksamkeit der BFB-
Behandlung.

BEACMED s.r.l. - Via Monte Bianco, 12 - 27040 Portalbera PV (ltalia)
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Das EMG-BFB (Elektromyographie) nutzt das kleine,
von der Beckenbodenmuskulatur ausgehende Signal,
das von den Elektroden der Sonde erfasst wird.
Abgesehen von den zwei Elektroden der Sonde
(aktive Elektroden) muss an einem Knochenvorsprung
(zum Beispiel einem Beckenkamm) eine dritte
Elektrode (Referenzelektrode) angebracht werden. Da
das Signal der Oberflichen-EMG, das an den
Vaginal- oder Afterschleimhéduten erfasst wird, sehr
gering ist (im Mikro-Volt-Bereich), ist diese
Referenzelektrode unverzichtbar, um die elektrischen
Umweltstorungen zu unterdriicken.

Das EMG-BFB kann nicht nur an der
Beckenbodenmuskulatur (mittels Vaginal- oder
Analsonde), sondern an jedem externen Muskel
angewandt werden. In diesem Fall sind anstatt der
Sonde zwei Klebeelektroden zu verwenden, die in
einem Abstand von 3 cm zueinander auf der Haut
entlang dem zu behandelnden Muskel angebracht
werden missen. In jedem Fall ist dabei stets eine
dritte Referenzelektrode nétig, die an einem
Knochenvorsprung anzubringen ist.

Aus therapeutischer Sicht bestehen 3 verschiedene
Krankheitsbilder, denen ebenso viele Biofeedback-
Techniken entsprechen:

3.1 - Biofeedback zu
Rekrutierungszwecken

Die Patienten weist einen PC-Muskel-Index (Test des
Musculus Pubococcygeus) von 1 oder darunter auf,
mit Defiziten bei der ,Rekrutierung® der
Beckenbodenmuskulatur. Als Technik kommt
demnach das ,Biofeedback zu
Rekrutierungszwecken® zum Einsatz. Auch wenn das
der erfassten Kontraktion entsprechende Signal sehr
gering ist, erreicht die willklrliche Kontraktion nicht
einmal das erste Ziel der Mindestskala. Die Patientin
muss mittels wiederholter freier Kontraktionen
versuchen, den ,Schlissen* fir die effizientere
Rekrutierung der Beckenbodenmuskulatur zu finden,
bis das erste zentrale Ziel erreicht ist.

3.2 - Biofeedback zu Kontrollzwecken

Die Patientin weist einen PC-Muskel-Index (Test des
Musculus Pubococcygeus) von Uber 1 auf, mit



Defiziten bei der ,Kontrolle® der
Beckenbodenmuskulatur. Die Patientin erreicht das
zentrale Ziel, auch bei Verwendung eines mittleren
Skalenendwerts, verflgt jedoch Uber eine schlechte
Feinkontrolle der Muskulatur, weshalb sie nicht
Jechtzeitig® angespannt werden kann, wenn es
aufgrund von Husten oder Belastung zu einem
plétzlichen Anstieg des Bauchinnendrucks kommt. Die
Patientin wird mit visuellen und akustischen Anreizen
in diesem Fall ,angeleitet, mehrere Kontraktionen von
immer groRerem Ausmal® durchzufiihren, wobei das
Erreichen hoherer Ziele durch das Anheben des
Skalenendwerts pramiert wird.

3.3 - Biofeedback zu
Entspannungszwecken

Die Patientin weist eine unwillkiirliche Kontraktion der
Beckenbodenmuskulatur auf. Ziel der Behandlung ist
in diesem Fall die willkirliche Entspannung der
Beckenbodenmuskulatur. Diese Behandlung kann mit
evoStim® E durchgefiihrt werden, da das Geréat das
direkt an der Beckenbodenmuskulatur gemessene
elektromyographische Signal verwendet.

8

Das Beckenboden-BFB stellt keine
Therapiealternative zur Beckenbodenstimulation dar,
sondern vielmehr eine Behandlungserganzung.
Empfohlen wird es vor allem dann, wenn der/die
Patient/in die Beckenbodenmuskulatur zwar leicht
anspannen kann, die Kontrolle der Muskulatur im
Falle eines plétzlichen Anstiegs des
Bauchinnendrucks (aufgrund von Husten oder
plétzlicher Belastung) jedoch nicht ausreichend ist



evoStim® E - Benutzerhandbuch 9

KONTRA-
INDIKATIONEN

LESEN SIE SICH DIE FOLGENDEN
HINWEISE SORGFALTIG DURCH:

Unter den folgenden Bedingungen darf

evoStim®E NICHT verwendet werden:

Wahrend der Schwangerschaft.

Wenn Sie einen ,Herzschrittmacher tragen oder an

schweren Herzproblemen leiden.

Wahrend des Steuerns von Kraftfahrzeugen oder dem

Einsatz von Werkzeug- bzw. Arbeitsmaschinen.

Unter den folgenden Bedingungen darf

evoStim® E nur unter Vorsicht verwendet

werden:

1. Wenn Sie jemals zuvor einen epileptischen Anfall
erlitten haben, beraten Sie sich mit [hrem Arzt, bevor
Sie die Elektrostimulation verwenden.

2. An Kindern unter 12 Jahren darf das Gerat nur
unter strengster Aufsicht des Arztes verwendet
werden.

Abgesehen von den allgemeinen Kontraindikationen
der Elektrostimulation sind die folgenden Kriterien zu
beachten:

Spezielle Kontraindikationen der
Beckenbodenstimulation.

: | ; indikati .

Schwangerschaft, Erkrankungen der Niere oder der
Nierenfunktion, Infektionen der unteren Harnwege,
Tumore, Restharn nach dem Wasserlassen von mehr
als 100 ml, vesikoureteraler Reflux,

Abneigung der Patientin, Uberempfindlichkeit auf
elektrische Stimulation.

WENDEN SIE SICH IM ZWEIFELSFALL BITTE AN EINEN
ARZT IHRES VERTRAUENS.



WARNUNGEN UND
VORSICHTS-
MASSNAHMEN

Lesen Sie sich das Benutzerhandbuch vor
Verwendung des Geréts genau durch.

Das vorliegende Handbuch ist Bestandteil des
medizinischen Geréats; bewahren Sie es an
einem sicheren und geschiitzten Ort wenn
moglich zusammen mit dem Gerdt auf, um
sicherzustellen, dass es (ber die gesamte
Lebensdauer des Gerats hinweg verfiigbar ist
und eingesehen werden kann.

. Verwenden Sie nur Alkali-Batterien vom Typ AAA

1,5 Volt (LR03). Die Verwendung irgendeiner
anderen Batterie kann das Gerat beschédigen.
Nehmen Sie die Batterien aus dem Gerat, wenn
dieses Uber einen I&ngeren Zeitraum nicht
verwendet wird (austretende Batteriesaure
konnte das Gerat unwiderruflich beschadigen).

10.

11.
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Verwenden Sie das Gerat nicht, um Schmerzen
ungeklérter Ursache zu behandelt, wenn keine
angemessene Diagnose gestellt wurde.
Verwenden Sie das Gerét nicht im Schiaf.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie vermuten, dass
die normale Sensibilitit des behandelten
Bereichs verandert hat.

Bewahren Sie das Geradt und sein Zubehor
aulerhalb der Reichweite von Kinder,
pflegebediirftigen Menschen und Haustieren auf.
Bringen Sie die Elektroden NICHT am Rachen
oder Kehlkopf, nicht oberhalb des Karotissinus
oder an den Seiten des Halses an (Punkte zur
Feststellung des Herzschlags). Es kann zu einem
gesteigerten Risiko von Blutdruck- und
Herzrhythmusstdrungen kommen.

Bringen Sie die Elektroden NICHT
TRANSTHORAKAL an. Die Elektrostimulation
uber den Thorax kann das Risiko von
Herzrhythmusstorungen oder Herzflimmern
steigern.

Bringen Sie die Elektroden NICHT
TRANSKRANIELL an. Die Elektrostimulation

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



12.

13.

14.

15.

16.

17.
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{iber den Schadel kann zu Schwindel, Ubelkeit,
Erbrechen und Kopfschmerzen fiihren.

Bringen Sie die Elektroden NICHT an den
Augenliedern oder um die Augen an. Dies kann
den Augeninnendruck beeinflussen.

Positionieren Sie die Elektroden NICHT im Mund.
Im Falle von unangemessenen Kontraktionen
kann die Erstickungsgefahr steigen.

Vermeiden Sie es, die Oberflachenelektroden an
Stellen zu positionieren, die von akuter Phlebitis
betroffen sind.

Verwenden Sie das Gerdt NICHT in einem
Abstand von weniger als 3 Metern zu einem
Hochfrequenztherapiegerat (Kurzwellen- oder
Mikrowellentherapiegerat) oder in der
unmittelbaren Nahe eines Mikrowellenherds.
Verwenden Sie das Gerdt NICHT in einem
geringeren Abstand zu einem
Hochfrequenzkommunikationsgerat (HF-Sender,
Mobiltelefone, Fernsteuerungen) als in der
Tabelle auf Seite 39 angefiihrt.

Verwenden Sie das Gerat NICHT an Patienten,
an denen gleichzeitig ein Hochfrequenz-
Diathermiemesser verwendet wird. Dies kénnte

18.

19.

20.

21.

22.

23.

die Gefahr der Instabilitdt des Gerats und/oder
die Gefahr von Verbrennungen auf Hohe der
Elektroden steigern.

Verwenden Sie das Gerét nicht an Patienten, an
denen gleichzeitig ein Gerat zur Aufzeichnung
physiologischer Parameter (z.B. EKG oder
andere) verwendet wird. Dieses Gerat kénnte
durch die Elektrostimulation gestort werden.

Das Geradt kann an den Elektroden einer
Beckenbodensonde Impulse mit einer
Stromdichte von mehr als 2mA r.m.s./cm
aussenden.

Legen Sie das Gerat und sein Zubehdr fir die
Aufbewahrung und den Transport wieder in die
dafiir vorgesehene Hillle.

Vermeiden Sie heftige Stéfe und jede
unsachgeméafe Beanspruchung des Geréts.
Setzen Sie das Gerat und sein Zubehor keinen
Temperaturen aus, die Uber oder unter den in
den technischen Daten empfohlenen
Temperaturen liegen.

Verwenden Sie das Gerdt NICHT bei einer
Umgebungstemperatur, die tber oder unter dem



24,

25.

26.

27.

28.

20.

in den technischen Daten angeflhrten
Betriebsbereich liegen.

Berlihren Sie das Gerat NICHT mit nassen
Hénden, um ein mdgliches Eindringen von
Flussigkeiten zu vermeiden.

Setzen Sie das Gerat KEINEN Situationen aus,
die das Eindringen von Flissigkeiten oder die
Kondensation im Inneren des Gerats
beglinstigen konnten.

Falls der Zweifel besteht, dass Flissigkeit ins
Innere des Gerats eingedrungen ist, sollte das
Gerat nicht mehr verwendet und zur Kontrolle an
den Herstellern gesandt werden.

Vermeiden Sie die Kondensation, die durch
Temperaturschwankungen verursacht wird.
Wenn sich im Inneren des Gerats
Kondenswasser gebildet hat, sollte das Gerat
nicht eingeschaltet werden, um es vor Schaden
zu schiitzen.

Im Falle von offensichtlichen oder vermutlichen
Funktionsstorungen sollte das Gerat nicht
verwendet und zur Kontrolle an den Hersteller
oder einen autorisierten technischen
Kundendienst gesandt werden.

12

30. An diesem Gerat und seinem Zubehdr diirfen

KEINE Reparaturarbeiten oder Anderungen
vorgenommen werden, auBer bei vorheriger
schriftlicher Genehmigung durch den Hersteller.

31.Das Gerat sollte moglichst nicht fiir mehrere

Patienten gleichzeitig verwendet werden.

32. Verwenden Sie ausschlieflich Originalzubehdr.
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UBERPRUFUNG DER
AUSSTATTUNG

Das Therapiegerdt evoStim®E wurde fiir einen
einfachen und gleichzeitig effizienten Gebrauch
entwickelt. Vor dem Gebrauch sollten Sie sich das
vorliegende Handbuch sorgféltig durchlesen, um
sicherzugehen, dass lhre Situation nicht unter die im
Kapitel ,KONTRAINDIKATIONEN* angefiihrten
Umstande féllt. Im Lieferumfang evoStim® E
missen folgende Teile enthalten sein:

1 Therapiegerét evoStim® E,

1 Anschlusskabel fiir die Sonde,

3 Batterien AAA 1.5 V. (LR03),

1 Benutzerhandbuch,

1 Untersatz, um das Gerét auf einer horizontalen
Fléache senkrecht abzustellen;

1 Kunststoffschliissel zum Offnen des
Batteriefachs,

1 Packung mit 4 Klebeelektroden 50x50mm

1 Vaginalsonde vom Typ PERISPHERA® O

1 gepolsterte Tasche oder Hartplastikkoffer.

Nachdem der Lieferumfang berpriift wurde und er der
oben angefiihrten Auflistung entspricht, kann das
Therapiegerat fir die erste Behandlung vorbereitet werden.

PERSONLICHER GEBRAUCH DER SONDEN!
Verwenden Sie die Beckenbodensonden (Vaginal-
oder Analsonden) nicht an mehreren Patienten. Die
Sonden sind fir den personlichen Gebrauch

bestimmt. So kann die Ubertragung von
Geschlechtserkrankungen oder noch schwereren
Erkrankungen vermieden werden.

ORIGINALZUBEHOR!

Verwenden Sie ausschlieBlich Originalzubehdr.
Wenn das Gerat mit handelstblichen Sonden
verwendet wird, missen diese (ber CE-
Kennzeichnung als Medizinprodukt der Klasse lla
gemal der Richtlinie 93/42/EWG verfiigen. Vor der
Verwendung dieses Spezialzubehdrs sind Sie
verpflichtet, sich die Gebrauchs- und
Reinigungsanweisungen, die im Lieferumfang
enthalten sein miissen, genau durchzulesen.”



Vorbereitung des
Therapiegerats
evoStim® E

7.1- BATTERIEN

Stecken Sie den mitgelieferten
Kunststoffschliissel in den seitlichen
Schlitz des Tirchens und driicken
Sie in Pfeilrichtung @ (NICHT
drehen!), um den Batteriefachdeckel
zu entfernen; setzen Sie die drei
mitgelieferten Batterien ® korrekt
ein, indem Sie die am Boden des
Batteriefachs
angegebene
Polung beachten
©.

SchlieRen Sie das
Batteriefach mit dem Batteriefachdeckel ().

14

Hinweis: Das Geréat kann nicht funktionieren, wenn eine
oder mehrere Batterien falsch eingesetzt wurden.

ACHTUNG! Es besteht Explosionsgefahr, wenn die Batterien
falsch eingesetzt werden. Die Batterien dirfen nur durch
Alkali-Batterien vom Typ AAA 1,5 Volt (LR03) ausgetauscht
werden. Verwenden Sie keine anderen Batterien.
Verwenden Sie nicht neue und alte Batterien gemeinsam.
Die Batterien diirfen nicht ins Feuer geworfen werden. Die
Batterien miissen auBerhalb der Reichweite von Kindern
oder Haustieren aufbewahrt werden. Entfernen Sie die
Batterien vor Entsorgung des Gerats. Die Batterien miissen
zudem an angemessener Stelle aufbewahrt oder entsorgt
werden. Wenn das Gerit iiber einen ldngeren Zeitraum
nicht verwendet wird, missen die Batterien entnommen
werden, um das Austreten von Batteriesaure zu vermeiden.
Diese konnte die elektronischen Schaltkreise unwiderruflich
beschadigen.

7.2- ANSCHLIESSEN DES KABELS

Wickeln Sie das Kabel ab und stecken Sie den dafir
vorgesehenen Stecker in die entsprechende Buchse

@) an der Unterseite des Gerats

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

Nehmen Sie die Sonde aus ihrem Beutel und
verbinden Sie die Steckverbinder mit den
Anschlussstiften der Kabel; bringen Sie dann auch
eine Klebeelektrode an einem Knochenvorsprung
(zum Beispiel Beckenkamm) an. Diese Elektrode
muss mit dem mitgelieferten blauen Kabel an den
Steckverbinder unten rechts am Gerat angeschlossen
werden.

7.4 - EINFUHREN DER SONDE

Feuchten Sie den einfiihrbaren Teil der Sonde mit
Wasser oder Gel auf Wasserbasis an, um die
Leitfahigkeit der Elekiroden zu verbessern. Fiihren
Sie die Sonde sanft in Vagina ein und befolgen Sie
dabei die mit der personlichen Sonde gelieferten
Anweisungen oder die Empfehlungen Ihres Arztes

7.5 - VERWENDUNG DES GERATS

Lesen Sie sich Kapitel 8 ,PRAKTISCHER
GEBRAUCH" durch und wahlen Sie das fir lhre
Situation am besten geeignete Programm.

Elektrischer Anschluss Sonde

7.6 - Sondenanschluss und Wellenform

Der Stimulationsausgang muss mit dem mitgelieferten Kabel
an eine Sonde (Vaginal- oder Analsonde) angeschlossen
werden. Die Kabel weisen zwei Anschlussstifte 2mm auf,
einen roten und einen schwarzen. Wenn symmetrische,
biphasische Impulse verwendet werden, so wird an der mit
dem ROTEN Stift angeschlossenen Elektrode eine héhere
Wirkung verzeichnet werden. Wenn Sonden mit
Ringelektroden verwendet werden, muss der rote Stift der
zentralen Sondenelektrode entsprechen. Als Wellenform
werden in diesem Fall symmetrische, biphasische Impulse
empfohlen Wenn Sonden mit l&ngs angeordneten
Elektroden verwendet werden, so werden als Wellenform
alternierende biphasische Impulse empfohlen. In diesem Fall
ist es namlich ratsam, das Uberwiegen einer Elektrode zu
vermeiden.

Anschluss Sondenkabel



PRAKTISCHER
GEBRAUCH

Die Ergonomie des Therapiegerdts evoStim® E
zeichnet sich durch einen einzigen Drehknopf an der
Oberseite des Gerats und den Touchscreen aus. Mit
dem Drehknopf kdnnen die Stimulationsintensitat oder
die verschiedenen Parameterwerte verandert werden.
Durch Driicken des Drehknopfs kann man das Gerat
einschalten, ausschalten oder auf Standby stellen.
Uber den Touchscreen kann man die Programme und
die zu dndernden Variablen auswahlen..

- Drehknopf + Druckknopf

- Programmparameter (3 Ziffern)
- Touch-Bereich ACTION!

- Touch-Bereich RELAX

- Touch-Bereich Ton ein

- Zielscheibenmitte

- Stimulationsintensitat (2 Ziffern)
- Wellenform

@OPOVOOOO

(9) - Batteriestandsanzeige

- Standby-Anzeige

@D - Touch-Bereich Nullstellung Sensor

(12 - Zielbereich Balkendiagramm

(13 - Balkendiagramm (BD)

- Zielscheibendiagramm (ZSD)

(@ - Anzeige Sperrzustand

- Touch-Bereich Hintergrundbeleuchtung

(i) - Touch-Bereich Programm DRANGINKONTINENZ
- Touch-Bereich Programm
BELASTUNGSINKONTINENZ

- Touch-Bereich Programm MISCHINKONTINENZ
- Touch-Bereich Programm SCHMERZBEHANDLUNG

@ - Touch-Bereich Programm EVOZIERTE STIMULATION
@2 - Touch-Bereich Programm BIOFEEDBACK

@3 - Skalenendwert Biofeedback (3 Ziffern)

@8 - Ausgang Stimulation / Eingang EMG

@ - Eingang Referenzelektrode EMG
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Funktionen des Drehknopfs an der Oberseite des Geréts: Driicken Sie den Drehknopf, um das Gerat
EINZUSCHALTEN, eine BEHANDLUNG ZU STARTEN, das Gerét IN STANDBY ZU SETZEN oder es
AUSZUSCHALTEN. Drehen Sie den Drehknopf, um den gewahlten Parameter zu STEIGERN oder zu
SENKEN und um wahrend der Behandlung die Steuerbefehle zu ENTSPERREN. @
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8.1 - HAUFIG DURCHGEFUHRTE SCHRITTE

8.1.1 - Einschalten des Gerits

Dricken Sie den im Drehknopf integrierten
Druckknopf (@ fiir mindestens 2 Sekunden. Nach
dem Einschalten wird noch nicht mit der Behandlung
begonnen, das Gerat schaltet sich nach 5 Minuten
automatisch aus.

8.1.2 - Ausschalten des Geréts

Dricken Sie den im Drehknopf integrierten
Druckknopf (@) fiir 2 Sekunden. Das Gerat schaltet
sich 5 Minuten nach Abschluss der Behandlung
automatisch aus.

8.1.3 - Auswahl eines Programms

Berlihren Sie eine der 6 rechteckigen Schaltflichen
im unteren Bereich des Displays (@), (8, 19, @),
@ oder @). Der Schriftzug des ausgewahlten

Programms erscheint auf schwarzem Hintergrund.

Wenn bei der vorherigen Behandlung dasselbe
Programm verwendet wurde, muss es nicht

nochmals ausgewahlt werden. Es wird beim
Einschalten des Geréats automatisch geladen.

8.1.4 - Auswahl des verwendeten Sondentyps
Durch Beriihren der Schaltflache kann je nach
verwendetem Sondentyp die gewlinschte Wellenform
fir die Stimulation gewahlt werden: einfache
Wellenform (flir Sonden mit Ringelektroden) oder
alternierende Wellenform (fir Sonden mit
Seitenelektroden).

Der bei der letzten Behandlung gewahlte Sondentyp
wird bei erneutem Einschalten des Geréts

automatisch geladen.

8.1.5 - Einstellen der Stimulationsstufe

Wenn ein Programm mit Elektrostimulation
ausgewahlt wurde (URGE-STRE-MIX-PAIN-EVO),
berlihren Sie nach AnschlieRen und Einfiihren der
Sonde die Schaltfliche (7) und drehen Sie den
Drehknopf dann im Uhrzeigersinn, bis Sie eine
energische aber nicht unangenehme Stimulation
erreichen.
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8.1.6 - Beginn der Behandlung
Driicken Sie kurz den Druckknopf (@, um die
Behandlung zu beginnen.

8.1.7 - Andern der Stimulationsstufe wéhrend
der Behandlung

Wenige Sekunden nach Beginn der Behandlung
werden die Steuerbefehle deaktiviert, um ungewolite
Anderungen zu vermeiden. Dieser Sperrzustand wird
durch Aufleuchten des Symbols & @. angezeigt.
Drehen Sie den Drehknopf (D um mindestens 1/2
Umdrehung im Uhrzeigersinn, um die Steuerbefehle
voriibergehend zu entsperren. Beriihren Sie die
Schaltflache (7) und drehen Sie den Drehknopf O
dann im Uhrzeigersinn (Steigern) oder im
Gegenuhrzeigersinn (Senken), bis Sie eine
energische aber nicht unangenehme Stimulation
erreicht haben.

8.2 - OPTIONALE SCHRITTE

8.2.1 - Voriibergehende Unterbrechung der
Behandlung (PAUSE)

Die Behandlung kann vorlibergehend unterbrochen
werden, um einen Parameter zu verandern.

Driicken Sie kurz den Druckknopf (D). Der Standby-
Zustand wird visuell durch das Symbol (0) und durch
die griin blinkende Hintergrundbeleuchtung des
Displays (wenn aktiviert) angezeigt. Im STANDBY-
Zustand konnen folgende Parameter verandert
werden: die Behandlungsdauer, die Frequenz, die
Impulsdauer, die Kontraktionsdauer und die
Entspannungsdauer. Um die Behandlung
wiederaufzunehmen, driicken Sie nochmals kurz auf
den Druckknopf (.

8.2.2 - Andern der Behandlungsdauer
(Minuten) *

Beriihren Sie die Schaltflache (2), die zwei Ziffern
blinken. Drehen Sie den Drehknopf nun, bis der
gewiinschte Wert erreicht ist.

8.2.3 - Andern der Frequenz (Hz)

Beriihren Sie die Schaltfliche (@) zweimal und
drehen Sie den Drehknopf dann, bis der gewiinschte
Wert erreicht ist. Die Frequenz kann nur vor Beginn
der Behandlung ausgewahlt werden (8.1.6).



8.2.4 - Anzeigen der Impulsdauer (us) *

Um die Impulsdauer (us) anzuzeigen, berlhren Sie
die Schaltflache (2) dreimal. Achtung, die Impulsdauer
kann nicht verandert werden.

8.2.5 - Andern der Kontraktionsdauer
ACTION! (Sekunden) *

Berlihren Sie die Schaltflache (3), die fiir einige
Sekunden aufblinken wird. Das Display (2) zeigt den
aktuellen Wert fir die Kontraktionsdauer (Sekunden).
Um diesen Wert zu veréndern, beriihren Sie die
Schaltflache (@) und drehen Sie bei blinkendem
Display (2) den Drehknopf, bis der gewlinschte Wert
erreicht ist.

8.2.6 - Andern der Entspannungsdauer
RELAX (Sekunden) *

Berlihren Sie die Schaltflache (2, die fiir einige
Sekunden aufblinken wird. Das Display (@) zeigt den
aktuellen Wert fir die Entspannungsdauer
(Sekunden). Um diesen Wert zu veréndern, beriihren
Sie die Schaltfliche (@) und drehen Sie bei
blinkendem Display den Drehknopf, bis der

gewlinschte Wert erreicht ist.
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8.2.7 - Manuelles Einstellen des Biofeedback-
Skalenendwerts *

Wahlen Sie ein Biofeedback-Programm. Berihren Sie
die Schaltfiache @, die 3 Ziffern blinken fiir wenige
Sekunden auf. Wahrend dieser Sekunden kann der
Skalenendwert durch Drehen des Drehknopfes
verandert werden.

8.2.8 - Automatisches Einstellen des
Biofeedback-Skalenendwerts *

Beriihren Sie die Schaltflache @3, die 3 Ziffern blinken
fir wenige Sekunden auf. Berlihren Sie das Zentrum
der Zielscheibe (ZSD), die 3 Ziffern zeigen nun das
von der Sonde erfasste Signal an. Bitten Sie die
Patientin, eine maximale Kontraktion durchzufiihren.
Der erfasste Druckwert (in ¢cmH20) wird als neuer
Skalenendwert festgelegt.

* Maglich nur vor Beginn der Behandlung (vor
Einstellung der Stimulationsstufe) oder wéhrend der

Behandlung durch Aktivieren der STANDBY-
Funktion.
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8.3 - ZUSATZLICHE SCHRITTE

8.3.1 - Aktivieren/Einstellen der
Hintergrundbeleuchtung

Durch wiederholtes Berithren der Schaltflache
kann die Intensitdt der Hintergrundbeleuchtung
eingestellt werden, wobei man zwischen 4
Helligkeitsstufen wahlen kann:

ausgeschaltet, bei Tageslicht.
STUFE 1, bei Dammerlicht.

3 STUFE 2, im Dunkeln.
®-al) STUFE 3, im Dunkeln.

8.3.2 - Aktivieren/Einstellen des akustischen
Feedbacksignals.

Das akustische Feedbacksignal erfiillt zwei Aufgaben:
% Es informiert die Patientin wéhrend der
Durchfiihrung eines Biofeedbackprogramms akustisch
Uber den Grad der willklrlich ausgefiihrten
Kontraktion.

% Es informiert den Bediener/Patienten akustisch,
wenn ein sensibler Bereich ,beriihrt" wird.

Beriihren Sie die Schaltfldche (5), um das akustische
Feedbacksignal zu aktivieren/deaktivieren.

8.3.3 - Auswechseln der Batterien.

Wenn die verwendeten Batterien leer sind, beginnt
das Symbol (9 zu blinken. Halten Sie sich beim
Auswechseln der Batterien an die im Kapitel 7
angefiihrten Anweisungen. Wenn die Batterien nicht
ausgetauscht werden sollten, kann das Gerét noch fiir
kurze Zeit verwendet werden. Um Funktionsstérungen
vorzubeugen, schaltet sich das Gerat danach jedoch
automatisch aus.



PROGRAMME mit
ELEKTRO-
STIMULATION

Es gibt 5 verschiedene Programme fir die
Elektrostimulation des Beckenbodens mittels Vaginal-
oder Analsonde.

Programm URGE - zur Behandlung von
Dranginkontinenz.

Programm STRE - zur Behandlung von
Belastungsinkontinenz.
Programm MIX -
Mischinkontinenz.
Programm PAIN
Beckenschmerzen.
Programm EVO - fiir die muskuldre und kognitive
Rehabilitation des Beckenbodens mit
Elektrostimulation evoziert durch willkirliche
Kontraktion.

Jedes Programm weist voreingestellte und
entsprechend optimierte Parameter auf, dennoch

zur Behandlung von

- zur Behandlung von
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kénnen ein oder mehr Parameter verandert werden
(ausgenommen Impulsdauer, die automatisch
festgelegt wird).

* Frequenz (in Hz) (8.2.3)

* Kontraktionsdauer ACTION! (in Sek.) (8.2.6)

* Entspannungsdauer RELAX (in Sek.) (8.2.7)

Wenn die Sonde korrekt positioniert ist und die Kabel
angeschlossen sind, aktivieren sich die
konzentrischen Kreise der Zielscheibe wahrend der
Kontraktionsdauer vom kleinsten Kreis hin zum
groften Kreis (von innen nach aufen).

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



evoStim® E - Benutzerhandbuch 23

9.1 - Uberwachung des Sondenkreislaufs

Wenn die Verbindung der Sonde wahrend der
Elektrostimulation (auch nur vorlbergehend)
unterbrochen wird oder der Kontakt mit den
Schleimhduten nicht optimal ist, annulliert eine
Sicherheitsvorrichtung die Stimulationsintensitat und
weist mit Aufblinken aller Kreise der Zielscheibe sowie
mit Aufblinken der roten Hintergrundbeleuchtung auf
die Stdrung hin.

Um die Stimulation erneut aufnehmen zu konnen,
muss die Verbindung zwischen Gerat und Sonde
(durch eventuelles Auswechseln des Kabels)
wiederhergestellt werden bzw. muss erneut ein guter
Kontakt zwischen Sonde und Schleimh&uten
geschaffen werden; driicken Sie dann den Druckknopf

Daé Gerat kehrt automatisch und schrittweise zu der
zuvor eingestellten Intensitat zurtick.

9.2 - Sitzungszeit

Die Standarddauer der Sitzung eines
Elektrostimulationsprogramms  betragt 30 Minuten.
Die Dauer kann (in 5-Minuten-Schritten) jedoch mit 5

bis 60 Minuten festgelegt werden oder es kann die
durchgehende Stimulation gewahlt werden (es
erscheint das Symbol C). Jedes Programm bietet eine
Reihe von Sitzzeiten, basierend auf dem
therapeutischen Zweck, fiir den es vorgesehen ist.

9.3 - Programm DRANGINKONTINENZ

Voreingestellte Parameter

Frequenz: 10 Hz. (einstellbar von 1 bis 20).
Impulsdauer: 200 ps.

Da dieser Frequenzbereich nicht zur Muskelermiidung
fihrt, sind keine Entspannungsphasen vorgesehen.

Die Impulsdauer der Stimulationsprogramme variiert
je nach Frequenz automatisch zwischen 150 und 250

us. Und kann nicht manuell verandert werden.
9.4 - Programm

STRE
BELASTUNGSINKONTINENZ
Voreingestellte Parameter



Frequenz: 50 Hz.

Impulsdauer: 250 ps.

Kontraktionsdauer (ACTION!): 2 Sek.
Entspannungsdauer (RELAX): 4 Sek.

Frequenz wahrend der Entspannungsdauer: 3 Hz.

Die Frequenz in der Hohe von 3 Hz wirkt ermiidend
auf den Beckenboden.

9.5 - Programm MISCHINKONTINENZ
MIX

Voreingestellte Parameter

Frequenz: 35 Hz.

Aktionsdauer (ACTION!): 3 Sek.

Entspannungsdauer (RELAX): 6 Sek.

Frequenz wahrend der Entspannungsdauer: 5 Hz.
Impulsdauer: 200 ps.

Die Frequenz von 5 Hz wéahrend der
Entspannungsdauer (RELAX) dient der Hemmung
(Inhibition) des Blasenmuskels (Detrusors) und dient
daher der Behandlung der ,Drang“-Komponente.

Die Frequenz der Programme STRE, MIX und EVO kann
manuell zwischen 25 und 150 Hz eingestellt werden.
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(8.2.3). Wenn die Frequenz verandert wird, andern sich
kraft des Systems zur automatischen Einstellung des
Verhaltnisses Kontraktion/Entspannung (IntelliSTIM®) auch

die Kontraktions- und Entspannungsdauern automatisch.
Diese konnen jedoch auch manuell eingestellt werden
(8.24,8.2.5)

9.6 - Programm

PAIN
SCHMERZBEHANDLUNG

Voreingestellte Parameter
Frequenz: 70 Hz.
Impulsdauer: 50 ps.

9.7 - Programm

EVOZIERTE STIMULATION

Voreingestellte Parameter

Frequenz 35 Hz

Impulsdauer 350 ps.
Kontraktionsdauer (ACTION!): 3 Sek.
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Entspannungsdauer (RELAX): 8 Sek.

EVO steht fiir evozierte Stimulation, wobei der
Beckenboden durch die zyklische Abfolge von
Kontraktions- und Entspannungsphasen elektrisch
stimuliert wird. Jeder Zyklus muss jedoch durch die
willkiirliche Kontraktion des Patienten bei Erreichung
eines festgelegten Schwellenwerts aktiviert werden.
EvoStim-E erfasst die Kontraktion des Patienten mit
derselben Sonde, die zur Elektrostimulation
verwendet wird. Die vergoldeten Elektroden der
Sonde konnen sowohl elektrostimulierende Impulse
abgeben oder das elektromyographische Signal
messen. Dieses Signal ist direkt proportional zur
willklirlichen Kontraktion der Beckenbodenmuskulatur,
die von der Sonde in der Vaginalhdhe erfasst wird.
Die voreingestellte Aktivierungsschwelle liegt bei 8 pV
und kann manuell verandert werden (Abschnitt 8.2.8).
Dieser Schwellenwert wird aber auch automatisch
verandert, indem er nach jeweils 3 giiltigen
willkirlichen Kontraktionen gesteigert wird. Die
Fahigkeit, die Bereitschaft bzw. die Ausdauer des
Patienten, immer hdhere Schwellenwerte zu
erreichen, machen dieses Programm zu einem extrem
wirkungsvollen Hilfsmittel bei der Riickgewinnung der

Beckenbodenfunktion. Der zuletzt erreichte
Schwellenwert wird nach Abschluss der Behandlung
automatisch gespeichert und stellt bei der nachsten
Behandlung den Ausgangswert dar.

Das Programm EVO nutzt die Biofeedbackfunktion
von evoStim=-E, indem das EMG-Signal erfasst und
Uber ein Zielscheibendiagramm mit konzentrischen
Kreisen dargestellt wird. Dem Patienten wird eine
Reihe konzentrischer Kreise angezeigt, die sich
proportional zur willkirlichen Kontraktion der
Beckenbodenmuskulatur von aufen nach innen (vom
grofiten zum kleinsten) aktivieren. Wie leicht es dem
Patienten fallt, die gesamte Zielscheibe (bis zum
innersten Kreis) zu aktivieren, hangt vom
Skalenendwert ab (SEW). Umso geringer der SEW
ist, umso einfacher ist die Ubung, und umgekehrt.
Anstatt mit Zielscheibendiagramm kann die
willkiirliche Kontraktion auch mittels Balkendiagramm
dargestellt werden. Um die Auswahl zu &ndern,
beriihren Sie wéhrend der Behandlung die

Schaltflache @2.



BIOFEEDBACK-
PROGRAMM

Der Biofeedback-Modus (BFB) setzt die Erfassung
eines Signals voraus, dessen Wert proportional zur
Muskelkontraktion des behandelten Bereichs variiert.
Das Beckenboden-BFB erfolgt beim Therapiegerat
evoStim® E Uber eine Beckenbodensonde (Vaginal-
oder Analsonde) und besteht in der Erfassung des
EMG-Signals, das von der Beckenbodenmuskulatur
wahrend einer willkirlichen Kontraktion abgegeben
wird.

Um ein Signal der Oberflichen-EMG korrekt
erfassen zu konnen, muss an einem
Knochenvorsprung eine Referenzelektrode

angebracht werden, die ihrerseits Uber das
mitgelieferte blaue Kabel an das Gerat
angeschlossen werden muss.
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Der erfasste Wert wird auf dem LCD-Display mit
Hintergrundbeleuchtung nicht als Zahl, sondern als
Zielscheiben- oder Balkendiagramm angezeigt. Ziel
des Patienten ist es, alle 20 Kreise sowie das Zentrum
der Zielscheibe (oder alle 40 Segmente des Balkens)
zu aktivieren.

Entsprechende akustische Signale motivieren den
Patienten, den Kontraktionsgrad zu steigern.
Therapeutisches Ziel der Biofeedback-Behandlung ist
es, das Bewusstsein und die willkiirliche Kontrolle der
behandelten Muskelregion zu verbessern, indem dem
Patienten (auf einfache Weise) auch die kleinsten
Verénderungen der erfassten Kontraktion bzw. des
erfassten Drucks vermittelt werden. Bei evoStim-E
haben wir fiir die visuelle Darstellung die Zielscheibe
mit konzentrischen Kreisen gewéahlt, da diese grafisch
an die durch muskulére Kontraktion hervorgerufene
SchlieRung einer Offnung erinnert.

Dem Patienten wird eine Reihe konzentrischer Kreise
angezeigt, die sich direkt proportional zu der von ihm
ausgefiihrten Kontraktion (von aufen nach innen)
aktivieren, wobei selbst die kleinste Veranderung
beriicksichtigt wird. Wenn keine Kontraktion
ausgefiihrt wird (runender Muskel), erscheinen keine
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oder wenige Kreise auf der Zielscheibe; mit
steigendem Kontraktionsgrad werden immer mehr
Kreise aktiviert, bis das Zentrum der Zielscheibe
erreicht ist. Wie leicht es dem Patienten fallt, die
gesamte Zielscheibe (bis zum innersten Kreis) zu
aktivieren, hangt vom Skalenendwert ab (SEW).
Umso geringer der SEW ist, umso einfacher ist die
Ubung, und umgekehrt.

10.1 - Giiltige Kontraktion

Um als gilltig eingestuft zu werden, muss eine
Kontraktion den SEW (Zielscheibenmitte) fir
mindesten 60% der Kontraktionsdauer ACTION!
erreichen. Nach der Kontraktionsphase weist ein
hoher Ton darauf hin, dass die Kontraktion gliltig war.
Ein tiefer Ton hingegen gibt an, dass die Kontraktion
nicht ausreichend war.

Wenn Sie das visuelle Feedback mit Balkendiagramm
nutzen wollen, beriihren Sie die Schaltflache @2.

Im Unterschied zum Zielscheibendiagramm zeigt der
Balken bis zu 40 Segmente, wobei das Segment
Nummer 30 den SEW (Skalenendwert) darstellt. Bei
einem SEW von 30 pV werden Variationen von 1 uV
respektiert.

Wenn als visuelles Feedback das Balkendiagramm
verwendet wird, gilt eine Kontraktion als gultig, wenn
sie fir mehr als 60% der Kontraktionsdauer ACTION!
liber dem 30. Segment bleibt.

10.2 - Voreingestellte Parameter des BFB-
Programms

Skalenendwert (SEW): 20 uV (es konnen 20
verschiedene Werte eingestellt werden).
Kontraktionsdauer (ACTION!): 8 Sek. (es kdnnen 1
bis 20 Sek. eingestellt werden).

Entspannungsdauer (RELAX): 8 Sek. (es kdnnen 1
bis 20 Sek. eingestellt werden).

Visuelles Feedback: Zielscheibendiagramm mit 20
konzentrischen Kreisen (kann auch als
Balkendiagramm mit 40 Segmenten eingestellt
werden).

Akustisches Feedback: Ton (2 KHz) mit variabler
Wiederholungsfrequenz von 0,5 (geringe Kontraktion)
bis 20 Hz (Kontraktion, die den Skalenendwert
erreicht). Das Feedback ist normalerweise aktiv (kann
deaktiviert werden).



10.3 - Nullstellung des Biofeedback-Sensors

Das von der Sonde erfasste EMG-Signal kann durch
andere Faktoren als die Kontraktion der
Beckenbodenmuskulatur beeinflusst werden. Wenn
die Sonde sich in der Vagina befindet und die
Beckenbodenmuskulatur entspannt ist, liegt das
erfasste Signal daher dennoch meist {iber Null. Dies
wird durch Aktivierung eines oder mehrerer Kreise des
Zielscheibendiagramms angezeigt. Wenn ein
Biofeedback zu ,Rekrutierungs- oder
Kontrollzwecken® durchgefiinrt werden soll, wird
empfohlen, dieses Signal anfangs auf null zu stellen.
Die Nullstellung des Drucks erfolgt einfach durch
Beriihren des Symbols (7. Nach der Nullstellung

leuchtet das Symbol DAD schwarz auf und alle zuvor
aktiven Kreise sind deaktiviert.
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10.4 - Durchfiihrung einer BFB-Behandlung
zu Rekrutierungs- oder Kontrollzwecken

10.4.1 - Schliefen Sie beide Sondenanschlisse mit
dem mitgelieferten grauen Kabel an das Gerét an.
Wenn das Biofeedback an einem &uferen Muskel
durchgefiihrt werden soll, mlssen natirlich zwei
externe Klebeelektroden an dem zu behandelnden
Muskel angebracht werden.

10.4.2 - Bringen Sie eine mitgelieferten der
Klebeelektroden an einem Knochenvorsprung an und
verbinden Sie die Elektrode mit dem mitgelieferten
blauen Kabel mit dem Gerét.

10.4.3 - Positionieren Sie die Sonde (fiihren Sie die
Sonde in die Vaginalhohle ein).

10.4.4 - Stellen Sie den Sensor bei absolut
entspannter Beckenbodenmuskulatur auf null (10.3).
10.4.5 - Fihren Sie eine maximale Kontraktion der
Beckenbodenmuskulatur durch und Uberprifen Sie,
ob so das gesamte Zielscheibendiagramm aktiviert
werden kann oder sogar Uberschritten wird.

10.4.6 - Je nach Anzahl der mit maximaler Kontraktion
aktivieren Kreise, muss der SEW eventuell manuell
(8.2.7) oder automatisch (8.2.8) nachgestellt werden.



evoStim® E - Benutzerhandbuch 29

10.4.7 - Informieren Sie den Patienten (iber die zu
erreichenden Ziele und driicken Sie dann kurz den
Druckknopf (D), um die Behandlung zu starten. Der
Patient kann mehrere Kontraktionen versuchen, bis
die Zielscheibenmitte erreicht ist. Diese Phase dient
dem Biofeedback zu ,Rekrutierungszwecken® und ist
besonders wichtig, wenn die Kontraktion der
Beckenbodenmuskulatur sehr schwach ausfallt. Nach
dem Behandlungsstart wird die Behandlung
automatisch fortgefiihrt, wobei Kontraktionsphasen
(ACTION!) und Entspannungsphasen (RELAX) sich
abwechseln.

Der Patient muss die Muskulatur fiir eine
voreingestellte Anzahl von Sekunden abwechselnd
anspannen und entspannen. Mit dem Schriftzug

ACTION!

und GELBER Hintergrundbeleuchtung
des LCD-Displays wird der Patient zum Anspannen
der Muskeln aufgefordert.

RELAX .
Mit dem Schriftzug und GRUNER

Hintergrundbeleuchtung hingegen wird der Patient

hingegen zum Entspannen der Muskulatur
aufgefordert.

Diese Phase des wiederholten An- und Entspannens
dient dem Biofeedback zu Kontrollzwecken (bzw.
Wiederholungstraining).

Wahrend dieser An- und Entspannungsphasen
markiert das Display (2) auf umgekehrtem Weg die
Dauer der Phasen; so kann der Patient sich auf die
folgende Phase vorbereiten.

Nach Ablauf der voreingestellten Behandlungsdauer
(normalerweise 30 Minuten) endet die Ubung.



Technische
Eigenschaften

Stimulationsintensitat: 1 bis 99 mA, in 1er-Schritten bei
einem Widerstand von 1KQ (mit Impulsen von 200 ps).
Frequenz: von 1 bis 150 Hz einstellbar
(1-2-3-4-5-10-12-14-16-18-20-25-30-35-40-45-50-60-70-
80-90-100-110-120-130-140-150) + 5% auf SEW.
Frequenz wahrend der Entspannungsdauer: 3 bis 5
Hz. (+ 5% auf SEW)

Impulsdauer: wird automatisch mit 50 bis 400 ps
eingestellt (in Schritten von 10ps; + 5% auf SEW).
Ausgehende Wellenform: es kann zwischen
symmetrischen biphasischen Impulsen und
alternierenden symmetrischen biphasischen Impulsen
gewahlt werden.

Anstiegszeit: 0,3 - 1 Sek. (automatisch)
KONTRAKTIONSdauer: 1 bis 60 Sek. (+ 1 S. auf SEW)
Entspannungsdauer: 0 bis 60 Sek. (£ 1 S. auf SEW)
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Skalenendwert Biofeedback: es kann zwischen den
Werten 2-4-8-12-16-20-24-32-40-50-60-70-80-90-100
-120-140-160-180-199 pV. gewahlt werden.
Versorgungsspannung: Interne 4,5-V-Stromversorgung
mit 3 Alkali-Primérbatterien zu 1,5 Volt vom Typ AAA
(LRO3)

Autonomie: Ca. 20 Stunden (je nach Gebrauch)
Behandlungszeit: 5 bis 90 Minuten in 5-Minuten-
Schritten oder Dauerbehandlung.

Elektrische Schutzklasse: Interne Stromversorgung
gemaf CEl 62-5 IEC 601-1 (3. Ausgabe).
Gerateabmessungen: 73x147x25mm

Gewicht: Ca. 0,2 kg (inklusive Batterien).
Einschréankungen Betriebsumgebung: +5 / +40°C,
R.L. 15% / 93%, 700hPa / 1060hPa.

Einschrdnkungen Transport und Lagerung: -25 /
+70°C, R.L. 93%

Elektromagnetische Empfindlichkeit: Entspricht der
Klasse B geméaf CISPR 11.



evoStim® E - Benutzerhandbuch 31

Die Hintergrundbeleuchtung (,,HB")

Die mehrfarbige Hintergrundbeleuchtung des LCD-
Displays ermdglicht auch in schlecht beleuchteter
Umgebung die Darstellung der Symbole und vor allem
auch des visuellen Feedbacks. Da die ,HB‘ den
Stromverbrauch des Geréts steigert, kann durch
wiederholtes Beriihren der Schaltflache die
Helligkeit eingestellt oder die Beleuchtung sogar
ausgeschaltet werden. In welchen Situationen kann
die Hintergrundbeleuchtung nitzlich sein?

1 - Wenn das Gerat eingeschaltet wird, schaltet sich
fur 5 Sekunden auch die BLAUE ,HB* ein, um die
Befehle auf dem Bildschirm anzuzeigen. Nach 5
Sekunden schaltet sie sich wieder aus, wird aber fiir
weitere 5 Sekunden eingeschaltet, wenn Sie den
Bildschirm an irgendeiner Stelle berlihren.

2 - Wenn sich das Geréat im Standby-Modus befindet,
blinkt die ,HB“ GRUN.

3 - Im Biofeedback-Programm leuchtet die ,HB"
wahrend der Kontraktionsphase (ACTION!) GELB auf,
um den Patienten zur Ausfihrung der
Muskelkontraktion aufzufordern.

4 - Im Biofeedback-Programm leuchtet die ,HB"
wahrend der Entspannungsphase (RELAX) GRUN
auf, um den Patienten zur Ausfithrung der
Muskelkontraktion aufzufordern.

5 - Wenn der Sondenkreislauf unterbrochen wird oder
es zu einer Unterbrechung des Kontakts zwischen
Sonde und Schleimhduten kommt, blinkt die ,HB"
ROT, um den Bediener auf die entsprechende
Stérung hinzuweisen, die seiner Aufmerksamkeit und
einer Ldsung bedarf.



Empfohlene Abstidnde zwischen tragbaren Kommunikationsgeréaten bzw.

Hochfrequenz-Mobilfunkgeréaten (HF) und dem Therapiegerédt EvoSTIM E

Das Therapiegerat evoStim® E eignet sich fiir Umgebungen, in denen die Stérungen durch ausgestrahlte HF-
Strahlung kontrolliert werden. Der Benutzer kann elektromagnetischen Stérungen vorbeugen, indem ein
Mindestabstand zwischen den tragbaren oder mobilen HF-Quellen (Sendern) und dem Therapiegerat evoStim®
E, eingehalten wird, wobei die folgenden Empfehlungen gemaR den maximalen Leistungsmerkmalen des HF-
Kommunikationsgeréates zu beriicksichtigen sind.

Maximale Ausgangsleistung Abstand gemaR Senderfrequenz
des Senders (W) von 150 KHz bis 80 MHz | von 80 MHz bis 800 MHz | von 800 MHz bis 2,5 GHz
(m) (m) (m)
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,370 0,370 0,740
1 117 117 2,33
10 3,70 3,70 7,40
100 117 1,7 233

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

Das Gerat
schaltet sich nicht
ein.

evoStim® E - Benutzerhandbuch

Probleml6sung

Kommentar / Empfehlungen

33

Mogliche Losungen

Uberpriifen Sie, ob die Batterien korrekt eingesetzt (7.1).

Die Batterien sind leer.

Ersetzen Sie alle Batterien durch neue Batterien (7.1).

Stellen Sie sicher, dass die Kontakte
im Batteriefach nicht fehlen, defekt
sind oder Oxidationsspuren
aufweisen.

Wenn leere Batterien (iber langere Zeit in dem nicht
verwendete Gerat zurlickgeblieben sind, kénnte Batteriesaure
ausgetreten sein und die Kontaktfedern korrodiert haben.
Versuchen Sie die Kontakte zu reinigen und die Batterien
durch neue, gleichwertige Batterien zu ersetzen.

Andernfalls wenden Sie sich an den Hersteller.

Das Gerat
schaltet sich nicht
aus.

Stellen Sie sicher, dass der
Druckknopf korrekt gedriickt wird
und halten Sie ihn fiir mindestens 2
Sekunden gedriickt (8.1.2).

Entfernen Sie die Batterien aus dem Batteriefach und warten
Sie mindestens eine Minute ab, bevor Sie sie wiedereinsetzen
(7.1).

Nach dem
Einschalten
schaltet sich das
Gerét alleine aus.

Es ist vorgesehen, dass sich das Gerét 5 Minuten nach dem Einschalten automatisch ausschaltet,
wenn keine Behandlung gestartet wird, um so Batterien zu sparen.

Die Batterien sind leer.

Ersetzen Sie alle Batterien durch neue Batterien (7.1).




Storung

Die Intensitét der
Elektrostimulation

Kommentar / Empfehlungen

Mogliche Losungen

Stellen Sie sicher, dass die im Handbuch beschriebenen Schritte 8.1.5-8.1.6 (Seiten 18-19) korrekt

ausgefiihrt werden.

Das Gerét verfiigt Uber ein System,
um die ungewollte Anderung der
Intensitat wahrend der Behandlung
zu vermeiden (8.1.6).

Um die Intensitat wahrend einer Behandlung verandern zu
kénnen, missen Sie den Drehknopf um eine ganze
Umdrehung im Uhrzeigersinn drehen und dann den
Intensitatswert beriihren. Nun kann der Wert verandert

E?nnn nicht werden. Achtung: Der oben genannte Schutz aktiviert sich
gestellt ) L .
werden. nach 5 Sekunden von selbst, wenn der Bediener in dieser Zeit
keine Steuerbefehle am Gerat betétigt.
Wenn versucht wird, die Intensitat Die Verbindung zwischen Gerét und Patienten ist
einzustellen, sinkt der Wert auf ,0° | unterbrochen. Uberpriifen Sie die Kabel- und
und das Display blinkt rot. Sondenanschliisse. Tauschen Sie die Sonde und/oder das
Verbindungskabel eventuell aus.
Wenn Kabel und Sonde unversehrt sind, konnte es sich um
einen unzureichenden Kontakt zwischen den Elektroden der
Sonde und den Vaginalschleimh&uten (bzw. dem
AfterschlieBmuskel) handeln. Versuchen Sie die Sonde mit
Wasser oder Gel auf Wasserbasis anzufeuchten. Im Falle
einer intravaginalen Behandlung kann versucht werden, eine
halbsitzende Position einzunehmen.
Das Geréat Entfernen Sie die Batterien und Wenn das Problem weiterbesteht, wenden Sie sich an den
schaltet sich ein, | warten Sie einige Minuten, bevor Sie | Hersteller oder Fachhandler.
es lasst sich sie wiedereinsetzen.
jedoch nicht
bedienen.

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

Mogliche Losungen

Bei der
Biofeedback-
Behandlung wird
kein Signal oder
ein zu hohes
Signal erfasst.

Das Gerét ist mit einem System zur
,Nullstellung* des EMG-Signals
ausgestattet (10.3).

Stellen Sie sicher, dass diese ,Nullstellung* korrekt ausgefiihrt
wurde. Versuchen Sie eventuell, die Nullstellung nochmals zu
wiederholen. Schalten Sie das Gerat eventuell aus und
nochmals ein.

Stellen Sie sicher, dass die
Referenzelektrode korrekt
angebracht wurde (Seite 26).

Es kdnnte sich um eine Elektrode mit reduziertem
Haftevermdgen handeln (Gel ausgetrocknet). Versuchen Sie
die Elektrode durch eine neue zu ersetzen.

Wenn das Problem weiterbesteht, wenden Sie sich an den
Hersteller.

Wenn das EMG-Signal mit einer
Sonde erfasst wird, kdnnte es sein,
dass zwischen den metallischen
Elektroden der Sonde und den
Schleimhauten kein ausreichender
Kontakt besteht.

Dies passiert vor allem, wenn der Patient auf dem Riicken
liegt. Versuchen Sie, die Oberkdrperanwinkelung des
Patienten zu verandern (halbsitzende Position).

Versuchen Sie eventuell, zwei Klebeelektroden an einem
auleren Muskel anzubringen, um sicherzustellen, dass das
Gerat und die Kabel richtig funktionieren.

Auf dem Display
werden wahllos
Symbole
angezeigt und/
oder Symbole
blinken auf.

Versuchen Sie, die Batterien auszuwechseln (7.1).
Wenn das Problem weiterbesteht, wenden Sie sich an den
Hersteller.




Stoérung

Es ist kein Ton
mehr zu héren.

Kommentar / Empfehlungen ‘

Stellen Sie sicher, dass der Ton nicht
deaktiviert wurde (8.3.2).

Mogliche Losungen

Wenn das Problem weiterbesteht, wenden Sie sich an den
Hersteller.

Es ist keine
Stimulation mehr
splrbar, alle
konzentrischen
Kreise blinken
auf und die
Hintergrundbeleu
chtung blinkt rot
(wenn aktiv).

Die ,Uberwachung des
Sondenkreislaufs” wurde aktiviert
(9.1). Die Verbindung zwischen
Gerat und Patienten ist unterbrochen
oder der Kontakt zwischen Sonde
und Vaginal- oder Analhéhle ist
unzureichend.

Uberpriifen Sie die Kabel- und Sondenanschliisse. Tauschen
Sie die Sonde und/oder das Verbindungskabel eventuell aus.
Wenn Kabel und Sonde unversehrt sind, kénnte es sich um
einen unzureichenden Kontakt zwischen den Elektroden der
Sonde und den Vaginalschleimhauten (bzw. dem
AfterschlieBmuskel) handeln. Versuchen Sie die Sonde mit
Wasser oder Gel auf Wasserbasis anzufeuchten. Im Falle
einer intravaginalen Behandlung kann versucht werden, eine
halbsitzende Position einzunehmen.

Es ist keine
Stimulation mehr
spurbar, das
Symbol @0 wird
auf dem Display
angezeigt und die
Hintergrundbeleu
chtung blinkt
langsam griin
(wenn aktiv).

Das Gerat befindet sich im
,STANDBY“-Zustand (8.2.1).
Wahrscheinlich wurde der im oberen
Drehknopf (@) integrierte Druckknopf
unabsichtlich gedriickt.

Um die Behandlung wiederaufzunehmen, driicken Sie
nochmals kurz auf den Druckknopf (D.

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

EvoStim® E  s#:130828-02

Electrostimulation and EMG bicfeedback unit
Supply: DC 4,5V Alkaline Batiery 3x1,5V AAA (LRO3)

CHOEZAT

0051
s Produced by: BEACMED s.7). - Portalbera (IT) 5o:-

CE-Kennzeichnung: Dieses Produkt wurde gemaR
Anhang Il zur Richtlinie 93/42/EWG und Regel 9 des
Anhangs IX mit CE-Kennzeichnung versehen. Es
wurde als Medizinprodukt vom Typ lla klassifiziert Die
Nr. 0051 bezeichnet die Benannte Stelle, von der die
Genehmigung zur CE-Kennzeichnung ausgestellt
wurde.

@ Folgen Sie den Gebrauchsanweisungen
. Anbauteile vom Typ BF

=

Lesen Sie zuerst das Handbuch

Hergestellt von ......

@ Hergestellt am

(%

=

Nichtionisierende Strahlungsemission

j An einem trockenen Ort verwenden und
aufbewahren

C€

0051 CE-Kennzeichnung genehmigt durch die
Benannte Stelle IMQ (0051)



Reinigung und
Instandhaltung

Reinigen des Gerits

Verwenden Sie flr die Reinigung des
Kunststoffgehduses des Geréts, des Displays und der
Kabel ein weiches, leicht mit Alkohol angefeuchtetes
(und NICHT in Alkohol getranktes) Tuch.

KEIN Wasser und KEINE Reinigungsmittel auf
Wasserbasis verwenden.

Instandhaltung des Geréts

Nehmen Sie die Batterien aus dem Gerét, wenn
dieses (iber einen langeren Zeitraum nicht verwendet
wird (austretende Batteriesdure koénnte das Gerat
unwiderruflich beschédigen). An diesem Gerét und
seinem Zubehdr dirfen KEINE Reparaturarbeiten
oder Anderungen vorgenommen werden, aufler bei

38

vorheriger schriftlicher Genehmigung durch den
Hersteller.

Reinigen der Elektroden und der Sonde

Elektroden und/oder Beckenbodensonden, die im
Lieferumfang des Gerats evoStim® enthalten sind
oder als Zubehdr mitgeliefert wurden, gelten als
eigenstandige Medizinprodukte, die mit eigenen
Benutzerhandbiichern oder Gebrauchsanweisungen
ausgestattet sind. Halten Sie sich auch bei der
Reinigung und/oder Instandhaltung an die Hinweise
aus diesen Benutzerhandblchern oder
Gebrauchsanweisungen.

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

Der Hersteller verpflichtet sich dazu, defekte Gerdte innerhalb von zwei Jahren ab Kauf
durch den Kunden kostenlos zu reparieren oder zu ersetzen.

Diese Garantieleistung gilt nur, wenn: das Gerdt zu dem Zweck verwendet wurde, fiir den
es bestimmt ist; das Gerdt nicht durch unsachgemdfien Gebrauch beschddigt wurde; das
Gerdt nicht in Folge eines Unfalls oder aufgrund von Nachlissigkeit beschddigt wurde;
das Gerdt nicht von Personen verdndert oder repariert wurde, die vom Hersteller nicht
dazu befugt wurden. Wenn Sie einen Defekt feststellen, iiberpriifen Sie zuerst, ob das Gerdt
im FEinklang mit den Anweisungen aus diesem Benutzerhandbuch verwendet wurde. Nur
wenn dies der Fall ist, kénnen Sie das Gerdt (auf eigene Kosten) zusammen mit diesem
Garantieschein sowie mit dem Kaufbeleg an Ihren Hindler oder Wiederverkdiufer
tibermitteln.

Hinweis: Die Reparaturarbeiten diirfen ausschliefSlich durch vom Hersteller dazu befugtes
Personal ausgefiihrt werden.

AUSSCHLUSSE: Die Batterien sind von der vorliegenden Garantieleistung ausgeschlossen, da sie einem normalen
Verschleil unterliegen.
Die Sonden sind von der vorliegenden Garantieleistung ausgeschlossen, da sie einem normalen Verschleil unterliegen.

N A



Absichtlich frei gelassene Seite
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Name des BENUTZERS (in GROSSBUCHSTABEN). .......

Weitere Daten des BENUTZERS (Tel., Fax, E-Mail) .......c.ccccoovvvenne

Adresse des BENUTZERS (in GROSSBUCHSTABEN). ................ |

Weitere Daten des BENUTZERS (Tel., Fax, E-Mall) .....

Beschreibung des Defekts (in
GROSSBUCHSTABEN):

Gerat Typ evoStim® E

SErENNUMMET.....oovviiererierieeeereeeieees

Kaufdatum: Monat<............c.oc...u Jahr e

Nur im Falle eines festgestellten Mangels oder Fehlers
ausfullen, ausschneiden und in einem Briefumschlag verschicken..



Absichtlich frei gelassene Seite
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Informationen zu

Ricknahme und

Entsorgung des
Produkts

Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Produkt
(in seiner Eigenschaft als elektrisches oder
elektronisches Gerat) nach Ablauf seiner
Lebensdauer NICHT mit den normalen
Siedlungsabfallen entsorgt werden darf.

Das Produkt muss angemessen entsorgt werden,
indem es an eine entsprechende Sammelstelle fiir
Verwertung und Recycling bzw. differenzierte
Entsorgung Ubergeben wird. Diese Pflicht ergibt
sich aus der Richtlinie 2002/96/EU, die von den
Regierungen aller EU-Mitgliedsstaaten
entsprechend umgesetzt wird. Das Produkt umfasst
Teile, die zur Verbesserung der Umweltsituation
getrennt verwertet oder entsorgt werden kdnnen.
Das Produkt enthalt Substanzen, die im Falle einer
unsachgemafBen Entsorgung sowohl der Natur als
auch der menschlichen Gesundheit schaden
konnen. Der Hersteller oder Handler nimmt das
Produkt nach Ablauf seiner Lebensdauer gerne
zurlick, um es angemessen zu verwerten oder zu
entsorgen. Fir nahere Informationen zum Sammel-
und Verwertungsprogramm dieses Produkts
wenden Sie sich an das Geschaft oder den
Handler, bei dem Sie das Produkt erworben haben.
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