evoStim®[[J

Terapias egység perinealis
rehabilitacidhoz elektrostimulacio és
biofeedback (nyomas) hasznalataval

Hasznalati utmutato
D.M. REF: evoStim P
(Rev. 7-2020)




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



evoStim® P - Hasznélati Gtmutat6 3

TARTALOMJEGYZEK
1 Leiras és rendeltetésszerii hasznalat 5
1.1 - Rendeltetésszer{i hasznalat 5
2 Milyen esetekben javasolt a perinealis
elektrostimulacié hasznalata 6
2.1 - Stressz inkontinencia, 6
2.2 - Ahugyholyag instabilitasa miatti inkontinencia___ 6
2.3 - Vegyes inkontinencia 6
3Milyen esetekben javasolt a perinealis
biofeedback hasznalat 7
3.1 - Toborzas biofeedback 8
3.2 - Kontroll biofeedback 8
4 ELLENJAVALLATOK 9
A perinedlis stimulaciora vonatkozé specifikus
ellenjavallatok. 9
5 IGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK 10
6 A KESZULEK ELLENORZESE 13
SZEMELYES HASZNALATU SZONDAK! 13
7 A késziilék elokészitése 14
8 GYAKORLATI ALKALMAZAS 16

8.1.1 - Akészillék bekapcsolasa 18

8.1.2 - Akészlilék kikapcsolasa 18
8.1.3 - Programvalasztas 18
8.1.4 - Az alkalmazott szonda tipusanak kivalasztasa__18
8.1.5 - A stimulacio szintjének beallitasa 19
8.1.6 - Amunkamenet megkezdése 19
8.1.7 - A stimulacio szintjének megvaltoztatasa a
munkamenet kdzben 19
8.1.8 - Amunkamenet befejezése 19
8.2.1 - Amunkamenet ideiglenes megszakitasa (SZUNET)
19

8.2.2 - Amunkamenet idétartamanak médositasa (perc) *
20

8.2.3 - Afrekvencia mddositasa (Hz) 20
8.2.4 - Az impulzusszélesség megjelenitése (us) * ___ 20
8.2.5 - Amiveleti idd modositasa ACTION! (mp.) *___ 20
8.2.6 - A pihendidé RELAX id6tartamanak mddositasa
(mp.)* 20
8.2.7 - Abiofeedback teljes skaldjanak manudlis beallitasa
* 20




8.2.8 - Abiofeedback teljes skalajanak automatikus

beallitdsa * 21
8.2.9 - A gyari paraméterek visszaallitdsa 21
8.3.1 - A hattérvilagitas engedélyezése/szabalyozasa. _22

8.3.2 - Az akusztikus visszajelzés aktivalasalkikapcsolasa.
22

8.3.3 - Az elemek cseréje. 22
9 LEKTROSTIMULACIOS PROGRAMOK __ 23
10 BIOFEEDBACK PROGRAM 29
10.3 - A biofeedback szenzor visszaallitasa 30
10.4 - A biofeedback munkamenet végrehajtasa 31
11 Miiszaki jellemzok 33
Ahattérvilagitas (‘RI") 34
12 Mit tegyen, ha.... 35
13 Jelolések és szimbolumok 39
14 TISZTITAS ES KARBANTARTAS 4
14.1 A késziilék tisztitasa 41
14.2 A késziilék karbantartasa 41

14.3 Az elektrodak és a szondak tisztitasa 41

15A termék visszavételére és vagy
artalmatlanitasara vonatkoz6 informaciok. 43



evoStim® P - Hasznélati Gtmutat6 5

Leiras és
rendeltetésszerii
hasznalat

Az evoStime P egy perinealisnyomas
biofeedback terapias egység, amelyet a paciens
sajat maga is egyszerlien hasznalhat, de
rugalmassaganak és teljesitményének
készonhetéen tokéletesen alkalmas professzionalis
hasznélatra is.

1.1 - Rendeltetésszerii hasznalat

Az evoStime P egy elektrostimulaciés és nyomas
biofeedback egység, amely egy kimeneti
csatornaval (elektrostimulacié) és egy bemeneti
(nyomas) csatornaval rendelkezik, és
professzionalis és a paciens altali kdzvetlen
hasznélatra is alkalmas, szakember (gyégytornasz,
négyogyasz, urolégus, orvos, fizikoterapeuta,
szillész) ajanlasara.

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

A perinealis stimulacié hivelyi vagy andlis szonda
alkalmazasaval kerill végrehajtasra, egy par
elektrodaval. A terapia célia a perinealis izmok
onkéntes kontrolljanak javitasa (stressz
inkontinencia esetén) vagy a detrusor izom
reflexének gatlasa (késztetéses inkontinencia
esetén).

Az elsd alkalom utan a hatds nem érezhetd.
Jelentés eredmény rendszeres kezeléssel érhetd el
(legalabb 30 alkalom, naponta vagy minden masnap
végezve, a probléma sullyossagatél fliggden). Az
elsd kezelések utdn bekdvetkezd szembetling
javulas nem indokolja a terapia kezelé vagy paciens
altali felfuggesztését.

Ez a hasznélati utasitas tartalmazza a kész(ilék
biztonsagos hasznalatara vonatkozé informaciokat,
valamint ismertet néhany alapveté fogalmat az
inkontinencia perinedlis elektrostimulacié és
biofeedback segitségével torténd kezelésével
kapcsolatban.



Milyen esetekben
javasolt a perinealis
elektrostimulacio
hasznalata

2.1 - Stressz inkontinencia,

amely altaldban a z&rdizom "hidnya" miatt alakul ki.

Jellemzdje a barmilyen eréfeszités soran
bekdvetkezd (akar egyszer(i kohogésnél is)
sporadikusan eléfordulé vizeletvesztés, a detrusor
izom aktivitasanak hianya miatt.

A stressz inkontinencia kezelése viszonylag magas
frekvencian (35 és 100 Hz kdzott) torténik, féleg az
izomrostok fazisos Osszetételét érinti. Intenziv és
rovid erdkifejtéssel, gyorsan avatkozik be. Az
alkalmazand6é impulzusszélesség a pacines
szubjektiv érzékelésétdl fiiggben 100 és 400 us
kozott valtozhat.

2.2 - A hugyholyag instabilitasa miatti
inkontinencia

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

A kezelést minden nap ajanlott elvégezni (a
kezeléssorozat elején, az els6 héten naponta), majd
a kovetkezd 3-4 héten hetente 2-3 alkalommal.

A terapia szlikség esetén otthon is folytathato.

2.3 - Vegyes inkontinencia

Az esetek kb 40%-at teszi ki, a stressz inkontinencia
tinetei jellemzik, amelyekhez a hugyholyag
instabilitasa miatti inkontinencia tlinetei is tarsulnak,
vagy a tlinetek véltakoznak.

A jellemzd tiinetek (stressz vagy siirgésségi
inkontinencia) fliggvényében vélaszthaté az
alacsony frekvencia, amely nagyobb hatast gyakorol
a detrusor izom gatlo reflexeire, a magas frekvencia
pedig hatékonyabban javita az izomténust. A
stirgbsségi inkontinencia altaldban jobban reagél a
kezelésre, ezért elészor ajanlatos azt kezelni.
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Alternativ megoldasként napi két kezelés is
elvégezhetd, az egyik siirgésségi inkontinencia, a
mésik pedig stressz inkontinencia esetén.

Milyen esetekben
javasolt a perinealis
biofeedback
hasznalat

A perinedlis biofeedback (BFB) egy olyan aktiv
terapids technika, amelynek lényege a paciens
aktivan végzett Osszehlzodasi és relaxacios
munkajanak valos idben torténd finom grafikus (és/
vagy akusztikus) megjelenitése. A terapia célja a
perinedlis izmok énkéntes kontrolljdnak javitasa. A
paciens perinedlis izmainak (pubococcygeus és
puborectalis) 0sszehlzodasi szintjét vizualisan
(vizudlis visszajelzés) és akusztikailag (hangjelzés)
jelenitk meg, a megjelenités egy specidlis, a
hivelyszondaba integralt ballon segitségével
torténik.

A tudatos munkavégzés hatdssal van a kezelés
hatékonysagara.



Két olyan kéros allapotot azonosithatunk, amelyek
biofeedback technikakkal kezelheték:

3.1 - Toborzas biofeedback

a paciens PC tesztjének (pubococcygeus teszt)
értéke 1 vagy annal alacsonyabb, és fennall a
perinedlis izmok "toborzasanak" problémaja. Ebben
az esetben az alkalmazott technika a "toborzas
biofeedback". Habar a megfigyelt 6sszehuzddasnak
megfeleld jel nagyon alacsony, az Onkéntes
0sszehuzodés szintie még a minimalis tartomany
alsé hatarat sem éri el. A pacinesnek az ismételt
Osszehuzodasok révén meg kell talélnia a "kulcsot"
a perineum izomrostjainak hatékonyabb
toborzasahoz, egészen addig, amig el nem éri az
els6 kozépso céltertiletet.

3.2 - Kontroll biofeedback

A pacines PC tesztjének (pubococcygeus teszt)
értéke 1 vagy anndl magasabb, és fenndl a
perinedlis izomzat "kontrolljdnak" probléméaja. A
paciensnek még a teljes kdzepes skala
hasznalataval is sikerll elérnie a kdzépsé

8

célterliletet, de az izomzat finom kontrollja gyenge,
igy kohdégéskor vagy a hasi nyomas eréfeszités
hatasara torténd hirtelen ndvekedésekor nem képes
"id6ben" &sszehtzodni. Ebben az esetben a
pacienst vizudlis és akusztikus ingerek segitségével
"folyamatosan kényszeritik" tobbszords és egyre
novekvé szintli O0sszehuzddasok elvégzésére, a
magasabb célok elérését a teljes skéla ndvelésével
jutalmazzak.

A perinedlis BFB nem a perinealis stimulacié
alternativ kezelési mddja, hanem egy olyan
kiegészitd kezelés, amely akkor térténik, amikor a
paciens a hasi nyomés hirtelen névekedése esetén
(kdhogés vagy hirtelen eréfeszités) a perinedlis
izmok enyhe dsszehlzasa ellenére nem képes kell§
mértékben kontrollaini ezeket az izmokat.
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ELLENJAVALLATOK

FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBIAKAT:

Az aldbbi korilmények fennélldsa esetén az
evoStime P NEM hasznalhato:
« Terhesség alatt.
+ Beliltetett szivritmusszabalyozdval vagy sulyos
szivritmuszavarok esetén.
« Jarmivezetés, szerszamgépek vagy egyéb gépek
hasznélata kézben.
Az alabbi korilmények fennélldsa esetén az
evoStime P kdrlltekintéssel hasznalhato:
1. Epilepszia esetén az elektrostimulacio
alkalmazasa elétt konzultaljon orvosaval.
2. 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél csak szigoru
orvosi feliigyelet mellett alkalmazhato..

Az elektrostimulacio altalanos ellenjavallatai mellett
a kovetkezd kritériumokat kell figyelembe venni:

A perinealis stimuldcidéra vonatkozé
specifikus ellenjavallatok.

terhesség, vesebetegség, alsd hugyuti fertézés,
daganat, 100 ml-nél tobb maradék vizelet Urités
utan, vesicoureteralis reflux

A paciens idegenkedése, az elektromos
stimulacioval szemben fennallé hiperérzékenység.

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



!GYELMEZTETESEK
ES
OVINTEZKEDESEK

. A késziilék hasznalata el6tt olvassa el

figyelmesen a hasznalati Gtmutatot.

Ez a kézikényv az orvostechnikai eszkdz
szerves részét képezi; tartsa biztos helyen,
esetleg a készllékkel egyutt, hogy szikség
esetén azonnal a rendelkezésére allion a
késziilék teljes élettartama alatt.

Kizarélag 1,5 voltos (LR03) AAA tipusu alkali
elemekkel hasznalja. Barmely mas elem
hasznélata a készillék karosodasat okozhatja.
Amennyiben a kész(iléket hosszabb ideig nem
hasznélja, vegye ki az elemeket (a savas
folyadékok felszabaduldsa a késziiléket
helyrehozhatatlanul kérosithatja).

No

.Az elektrédakat

. Az elektrodakat
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Megfelel§ diagndzis nélkil a késziiléket ne
hasznéalja ismeretlen eredetli fajdalom
kezelésére.

A késziiléket ne hasznalja alvas kdzben.

A kezelt terlilet normalis érzékenységének
feltételezett megvaltozasa esetén kelld
Gvatossaggal jarjon el.

A késziilék és annak tartozékai gyermekektdl,
Onellatasra nem képes személyektdl és
haziallatoktdl tavol tartandok.

Az elektrodékat NE alkalmazza a nyak vagy a
gége terliletén, a nyaki veréér felett vagy a nyak
oldalan ( a pulzusmérés terlilete). A készlilék
hasznélata ndvelheti a vérmyomasproblémak
vagy a szivritmuszavar kockazatét.

NE alkalmazza
TRANSZTORACIKUS idzemmodban. A
mellkason keresztil térténd elektromos
stimulacio névelheti a szivritmuszavar vagy a
szivfibrillacié kockazatat.

C NE alkalmazza
TRANSZKRANIALIS (izemmodban. A koponyan
keresztili elektrostimulacié olyan tlneteket

BEACMED s.r.l. - Via Monte Bianco, 12 - 27040 Portalbera PV (ltalia)
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okozhat, mint a szédilés, hanyinger, hanyas,
fejfajas.

Az elektrodakat NE alkalmazza a szemhéjon
vagy a szem Kkorll. Ez hatassal lehet a
szemnyomasra.

Az elektrodakat NE helyezze a szajba. Ez nem
megfeleld dsszehlzodasok esetén ndvelheti a
fulladas kockazatat.

Az akut flebitisz altal érintett terlleteken keriilje
a fellileti elektrodak elhelyezését.

Akésziiléket NE hasznalja mas nagyfrekvencias
terapias egység (rovid hullamu vagy
mikrohullamu terapias egység) 3 méteres
korzetében, vagy mikrohullamu sité kozvetlen
kozelében.

A késziléket NE hasznélja a 40. oldalon
talalhaté tablazatban megadottnal kisebb
tavolsagban [évdé radidfrekvencias
kommunikacios eszkézok mellett
(radiofrekvencias adokészilék, mobiltelefon,
radidvezérelt berendezések).

A késziiléket NE hasznalja olyan paciensen,
akin egyidejlileg elektromos sebészi egységet

20.
21.
22.

23.

hasznalnak. Ez ndvelheti a késziilék
instabilitasat és/vagy az elektrodaknal
bekdvetkezd égési sérlilések kockazatat.

. A készliléket ne hasznalja olyan paciensen, akin

egyidejlleg a fizioldgiai paraméterek
ellendrzésére szolgald késziiléket (példaul EKG-
t vagy mas eszkdzt) hasznalnak. Ennek
eredményét az elektrostimulacié
befolyasolhatja.

. A berendezés a perinealis szonda elektrodain

2mArms/cm2-nél nagyobb &ramsirliségi
impulzusokat képes leadni.

A késziiléket és annak tartozékait a tarolasra és
a széllitasra szolgald, megfeleld tartéban tarolja.
Kerlilie az erfs utéseket és a készllék nem
megfeleld hasznalatat.

Ne tegye ki a készilléket és annak tartozékait a
miszaki eléirasokban ajanlottndl magasabb
vagy alacsonyabb hémérsékleti értékeknek.

NE hasznélja a késziléket a miszaki
el6irdsokban megadottndl magasabb vagy
alacsonyabb kérnyezeti hémérsékleten.



24,
25.

26.

27.

28.
29.

30.

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

NE tegye ki a késziiléket olyan helyzeteknek,
amelyek el6segithetik a folyadékok behatolasat
vagy a készilék belsejében tdrténd
paralecsapddast.

Abban az esetben, ha felmeriil a gyanu, hogy a
késziilek belsejébe folyadék keriilt, hagyja abba
annak hasznalatdt, és kildje el a gyartonak
ellendrzésre.

Akadalyozza meg hémérsékleti valtozasoknak
valé kitettség miatt bekdvetkezd
paralecsapddast.

Paralecsapddas esetén keriilie a készlilék
bekapcsolasat, mert az karosodhat.
Nyilvanvalé rendellenes mikodés vagy
feltételezett meghibasodas esetén azt
javasoljuk, hogy ne haszndlja a készlléket,
kiildje el azt ellenérzésre a gyartdnak vagy
annak egyik hivatalos szervizpartnerének.

A készlléknek vagy annak tartozékainak
javitasa vagy atalakitisa NEM megengedett,

31.

32.
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kivéve abban az esetben, ha azt a gyartd
elézetesen irasban engedélyezte.

Kerlilie a készlilék egyidejlileg tobb paciensen
torténd hasznélatat.

Kizérélag eredeti alkatrészeket hasznaljon,
amennyiben azok elérhetdek. Ha a készliléket a
forgalomban kaphaté szondak egyikével
hasznélja, akkor azon a 93/42/EGK iranyelv
szerint a lla osztélyu orvosi eszkdzre vonatkozd
CE megjeldlésnek kell szerepelnie. A specialis
kiegésziték hasznalata el6tt figyelmesen
olvassa el a haszndlatra és a tisztitasra
vonatkozd utasitdsokat. Az Utmutatot a
csomagban talalja..
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A KESZULEK
ELLENORZESE

Az evoStime P terapids egységet
egyszerli, ugyanakkor rendkivil hatékony
hasznalatra tervezték. Azt javasoljuk, hogy a
késziilék hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a
4. ELLENJAVALLATOK ¢és az 5.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
fejezetet.

SZEMELYES HASZNALATU SZONDAK!

A perinedlis szondakat (hlvelyi vagy analis) ne
hasznélja kulonb6z6 pacienseken. A szondakat
személyes hasznélatra tervezték. Ennek célia a
nemi betegségek vagy mas, sokkal sulyosabb
betegségek terjedésének elkeriilése.

Az evoStime P csomagolasa az alabbiakat
tartalmazza:

M. Kod
1 |EvO-P

Leiras

Jednostka evoStim P

Harom készlet alkali elem, LR03 modell,

1 | BAT/LR03-03 AAA15V

1 | ESTIM-KEY Miianyag kulcs az elemtarto kinyitasahoz.

1 sziirke bipolaris kabel, mindketté 2 mm-
1 CV/evoStim_kit_P | es banan csatlakozéval és mini axialis
csatlakozéval. Hossz: 99 cm.

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

1 | evoPouch PVC valltaska szallitashoz (IP02).

1 EStim_bag Parnazott taska

Hasznalati utmutaté a DM evoStim P

1 | ISTRU-evoStim P késziilékhez

yiben a vasarlo nem kéri, a
késziilék mellé a PERIPROBE VAG-2STFW
hiivelyszonda modellt szallitjuk.

1 Sonda perineale

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

el6készitheti a munkamenetre.




A késziilék
elokészitése

7.1- ELEMEK

Tavolitsa el az elemtarto fedelét,
helyezze be a mellékelt specialis
muanyagkulcsot az ajtd oldalsd
nyilasaba, és nyomja a nyil altal
jelzett iranyba @ (NE forgassal);
Helyezze be a csomagolasban
talalhaté harom darab elemet ®
az elemtarto rekesz aljan lathato
polaritasjelzést figyelembe véve
©. A megfelelé

fedéllel zarja

- le az

elemtartot (@).

14

Megjegyzés: A készlilék nem fog mlkddni, ha egy
vagy tobb elemet forditva helyez be.

FIGYELEM!: Az elemek helytelen behelyezése
esetén fennall a robbanas veszélye. Az elemeket
kizardlag 1,5 V-os alkali AAA tipusu (LRO3)
elemekre szabad kicserélni. Ne hasznaljon mas
tipusu elemeket. A hasznalt elemeket ne hasznalja
az Uj elemekkel. Az elemeket nem szabad tiizbe
dobni. Az elemeket gyermekektdl és haziallatoktol
elzarva kell tartani. A készlilék artalmatlanitasa
el6tt vegye ki az elemeket. Az elemeket megfeleld
helyen tarolja vagy artalmatlanitsa. Ha a késziiléket
hosszabb ideig nem hasznalja, vegye ki az
elemeket, ezzel megakadalyozza azok lemertilését
és a sav kifolydsat. Ez helyrehozhatatlanul
karosithatja a készliléket.

7.2- AKABEL CSATLAKOZTATASA

Tekerje le a szlirke kabelt,
majd a specialis csatlakoz6t
csatlakoztassa a megfeleld
@), aljzathoz, amely a
készUlék aljan talalhato.

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 csomagolasbél. Ha a szonda
Uj, oblitse le folyd viz alatt, majd az abra (vagy a
szonda csomagolasaban taldlhaté utmutatd) szerint
csatlakoztassa a kabeleket. Erre vonatkozdan
olvassa el a 7.6 bekezdést. Ballon szonda
hasznélata esetén csatlakoztassa (mindig a szonda
behelyezése el6tt) a szonda kimeneti csovét (Bf-P) a
megfeleld cséhéz @. (csak az EVO vagy a
BIOFEEDBACK programban).

7.4 - A SZONDA BEHELYEZESE

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

7.5 - AKESZULEK HASZNALATA

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

A stimulaciés kimenetet a mellékelt szlirke kabellel
egy szondahoz (hlvelyi vagy analis) kell
csatlakoztatni. A kabel két darab 2 mm-es, egy piros
és egy fekete csatlakozéval rendelkezik.

(), a legnagyobb hatds a PIROS dugéra
csatlakoztatott elektrodan érezhet. A "valtakozd
kétfazis” impulzusok (), hasznalataval egyik
elektréda sem lesz tulsulyban. Vegye figyelembe a
kdvetkezd altalanos szabalyokat:

* Gylr(ielektrédas szondak hasznalata esetén a
CH1 csatorna piros kimeneti csatlakozéjat 6ssze
kell kétni a szonda piros csatlakozéjaval. Ebben az
esetben a legalkalmasabb hullamforma a
"szimmetrikus kétfazist impulzusok”. (k).

+ Oldals6 elektrodakkal ellatott szondak
hasznalatakor a legmegfelelébb hullamforma a
"valtakozo kétfazist impulzusok” (Y. Ebben az
esetben célszerli elkerlini az egyik elektroda
dominanciajat.



GYAKORLATI
ALKALMAZAS

Az evoStim® P egység ergonomidjanak alapja a felsé
gomb és az érint6kijelz6. A gomb segitségével
mddosithatja a stimulacio intenzitasat vagy a kilénbdzé
paraméterek értékét, megnyomasaval bekapcsolhatja és
kikapcsolhatja a készuléket, valamint szlineteltetheti annak
mikddtetését. Az érintékijelz6 segitségével kivalaszthatja a
programokat, és médosithatja az értékeket.

Q@ - Forgathaté gomb + gomb

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

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

(@ - RELAX érintési tertilet (8.2.6 bekezdés).

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

(® - Atdbb koros célteriilet kdzepe (8.2.8 bekezdés).

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

- Hullamforma (8.1.4 bekezdés).
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(9) - Az elemek alacsony toltbttségére figyelmeztetd jelzés
(8.3.3 bekezdés).

- A szlinet allapot jelzése (8.2.1 bekezdés).

(@D - Erzékeld visszaallitasa érintési teriilet (10.3 bekezdés).
(@ - Célterlilet oszlopdiagram (10.1 bekezdés).

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

- Tobb kords céltertilet (BMC) (10.1 bekezdés).

@ - Zarolt allapot jelzés (8.1.7 bekezdés).

- Hattérvilagitas érintési tertilet (8.3.1 bekezdés).

(@ - URGE program érintési terilet (9.3 bekezdés).

- STRE program érintési terilet (9.4 bekezdés).

- MIX program érintési tertilet (9.5 bekezdés).

- PAIN program érintési terlilet (9.6 bekezdés).

@D - EVO program érintési teriilet (9.7 bekezdés).

@ - BIOFEEDBACK program BFB (9.7, 10.1, 10.4 bekezdeés).
@ - Teljes skalaju BFB (3 szamjegy) (8.2.7-8.2.8 bekezdés).
@ - Stimulacios kimenet (Ch.1) (7.2 bekezdés).

@5 - Bemeneti nyomas a szondatol (Bf.P).

BEACMED s.r.l. - Via Monte Bianco, 12 - 27040 Portalbera PV (ltalia)
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A felsé gomb funkciéi: Nyomja le a gombot a
BEKAPCSOLASHOZ, A MUNKAMENET MEGKEZDESEHEZ, A
SZUNETELTETESHEZ ES A KIKAPCSOLASHOZ. Forgassa el a
gombot a kivalasztott paraméter NOVELESEHEZ és
CSOKKENTESEHEZ vagy a munkamenet sordn a parancsok
FELOLDASAHOZ.

& BEKI

TN

®

;éé@'@@




8.1 - GYAKORI MUVELETEK

A kovetkez8 miveletek elvégzése el6tt
csatlakoztassa a szondat a késziilékhez a Ch.1
sziirke kabellel (29), majd helyezze a szondat a
hiivelybe vagy a végbélnyildsba (analis szonda
esetén). Az EVO és a BIOFEEDBACK
programokhoz a szonda ballonjat is hasznaljék,
ehhez sziikséges a pneumatikus csé a Bf
bemenethez torténd csatlakoztatasa. P @9 (tovabbi
informéaciok a 10.4.1 bekezdésben).

8.1.1 - A késziilék bekapcsolasa
Tartsa nyomva a gombba integralt (1) gombot
legalabb 2 masodpercig.

8.1.2 - A késziilék kikapcsolasa

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

8.1.3 - Programvalasztas
Erintse meg a kijelz0 aljan talalhato 6 téglalap alaku

terlilet egyikét (@@, (®, 9, @, @ o @). A
kivalasztott program neve fekete hattérrel jelenik
meg.

Ujrainditaskor a késziilék automatikusan

kivalasztja a legutébb hasznalt programot.

8.1.4 - Az alkalmazott szonda tipusanak

kivalasztasa

A (8 tertilet megérintésével az alkalmazott szonda

tipusa alapjan kivalaszthaté a stimuléciés

hulldmforma:

« egyszeri hullam () gydiriis szondahoz;

. valtakozé hullam (") oldalsé elektrodas
szondahoz.

A készilék bekapcsolasakor a legutébbi

munkamenet soran hasznalt szonda tipusa
automatikusan megjelenik.

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



evoStim® P - Hasznélati Gtmutat6 19

8.1.5 - A stimulacié szintjének beallitdsa

Ha elektrostimulaciot tartalmazé programot
valasztott (URGE-STRE-MIX-PAIN-EVO), a szonda
csatlakoztatasa és behelyezése utan érintse meg a
0mA (7), teriiletet, majd forgassa el a gombot az
oramutaté jarasaval megegyez6 iranyba. Figyelien
arra, hogy az ingerlés a paciens szamara ne valjon
kellemetlenné. A stimuldciés szint bedllitésa utan
meg kell kezdeni a munkamenetet (8.1.6.
bekezdés), kilonben a stimulacid néhany
masodperc mulva megszinik.

8.1.6 - A munkamenet megkezdése

A munkamenet megkezdéséhez nyomja meg
réviden az () gombot.

8.1.7 - A stimulacié szintjének
megvaltoztatdsa a munkamenet k6zben

A munkamenet megkezdése utan néhany
masodperccel a véletlen modositasok elkeriilése
érdekében a vezérlék letiltasra kerliinek. A zarolt
allapotot a vilagito & szimbolum jelzi @). A
parancsok ideiglenes letiltasahoz forgassa el az (O

gombot az 6ramutato jarasanak megegyez6 iranyba
legalabb fél fordulattal, érintse meg a (7 teriiletet,
majd forgassa el az () gombot az dramutatd
jarasaval megegyez6 iranyba (ndvelés), vagy az
éramutato jarasaval ellentétes iranyba (csokkentés).
Figyeljen arra, hogy a stimulacié a paciens szamara
ne legyen kellemetlen.

8.1.8 - A munkamenet befejezése

A munkamenet vegén ellendrizze, hogy a kesz(ilék
ki van-e kapcsolva. Ovatosan hiizza ki a szondat, de
ﬁngUﬁD_aLEa hogy a vezetékeket ne huzza meg tul
ersen, mert ez idével karosithatja azokat. Oblitse le
a szondat foly6 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 megvaltoztatasa
céljabol ideiglenesen megszakithaté.

Nyomja meg roviden az (@) gombot. A sziinet
allapotot a Ml szimbélum jelzi, a kijelzd zdld



héttérvilagitasa villog (ha ez engedélyezve van).
SZUNET éllapotban a kdvetkezéket mddosithatja: a
munkamenet id6tartama, a mivelet ideje, a
pihendidd id6tartama. A munkamenet folytatasahoz
nyomja meg réviden az (2) gombot.

8.2.2 - A munkamenet id6tartamanak
médositasa (perc) *

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

8.2.3 - A frekvencia modositasa (Hz)
Koppintson kétszer a (2) terllletre, majd forgassa el
a gombot a kivant értékig. A frekvencia csak a
munkamenet megkezdése el6tt modosithatd (8.1.6
bekezdés), szlinet allapotban ennek az értéknek a
maédositasa nem lehetséges.

8.2.4 - Az impulzusszélesség megjelenitése
(ps) *

Az impulzusszélesség (us) megjelenitéséhez
koppintson haromszor a (2 teriiletre
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(programparaméterek), az impulzusszélesség nem
madosithato.

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

Erintse meg a (@ teriiletet, amely harom
masodpercig villogni fog, a kijelzd 2) megmutatja a
miveleti id6 aktualis értékét (mp.) Ennek
modositasahoz érintse meg a (2) terliletet,
mikézben a kijelz6 (2) villog, forgassa el az D
gombot a kivant értékig.

8.2.6 - A pihendidé RELAX id6tartamanak
médositasa (mp.) *

Erintse meg a RELAX (@) terilletet, amely harom
masodpercig villog. Az aktualis érték a (2) terlileten
jelenik meg. Ennek modositdsdhoz érintse meg a
() teriiletet, majd forgassa el az () gombot a
kivant értékig.

8.2.7 - A biofeedback teljes skalajanak
manuélis beéllitasa *

Ha az EVO vagy a BIOFEEDBACK programot
valasztotta, amely a nyomas észlelését biztositja a
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ballon szondan keresztiil, beallithatja annak
érzékenysegét, azaz a teljes skalat (FS).

Erintse meg a @ teriiletet, a 3 szamjegy par
mésodpercig villogni fog, ez id6 alatt a gomb
elforgatasaval médosithatja a teljes skalat.

8.2.8 - A biofeedback teljes skalajanak
automatikus beéllitasa *

Alternativ megoldaskeént 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 meg a @ teriiletet, a 3 szamjegy néhany
masodpercig villogni fog, érintse meg a célteriilet
kozepét (BMC), a 3 szamjegy most a szonda altal
érzékelt jelet mutatja. Kérje meg a pacienst a
maximalis 0sszehlz6das produkalasara. A
maximalisan észlelt jelérték (cmH.0) lesz az Uj teljes
skala.

* Csak a munkamenet megkezdése eldtt (a
stimulacios szint beallitasa el6tt) vagy a

munkamenet alatt, a SZUNET aktivalasa utan
lehetséges.

8.2.9 - A gyari paraméterek visszaallitasa

Ha a felhasznal6 megvaltoztatta az alapértelmezett

programparamétereket, a kivalasztott program

gombja villogd hattér elétt lesz lathatd. Az eredeti
programparaméterek a kovetkezéképpen allithatok
vissza:

« Tartsa lenyomva annak a programnak a gombjat,
(), (3, (9, @0, @, @) amelyhez a gyari
beallitasokat szeretné visszaallitani, ezzel
egyidejlileg nyomja meg és tartsa lenyomva az D
gombot.

« Engedje el a gombokat. A készilék tovabbra is
bekapcsolva marad, a program gombja nem villog
tovabb.



8.3 - KIEGESZITO MUVELETEK

8.3.1 - A hattérvilagitas engedélyezése/
szabalyozasa.

Erintse meg tobbszor a tertletet, ezzel
bedllithatia a hattérvilagitast, négy szint kozil
valaszthat:

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

®-4 ) ) SZINT, sététben javasolt,

3. SZINT, s6tétben javasolt.

8.3.2 - Az akusztikus visszajelzés
aktivalasa/kikapcsolasa.

A hangjelzésnek két funkciéja van:

+ a biofeedback program végrehajtasa soran jelez
a paciensnek az Onként végzett Bsszehlzddas
szintjérdl.

+ biztositja a kezel6/paciens szaméara az "érintés"
parancs aktivalasanak akusztikus érzékelését.
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8.3.3 - Az elemek cseréje.

Az elemek lemeriilése esetén a (9) szimbolum
villogni kezd. Az elemek cseréjéhez kdvesse a 7.1
bekezdésben leirtakat. Ha az elemeket nem cseréli
ki azonnal, a kész(iléket még egy ideig hasznalhatja.
Azonban egy idé utdn, a funkciondlis problémak
elkerilése érdekében a készllék automatikusan
kikapcsol.
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LEKTROSTIMULACIOS
PROGRAMOK

Perinalis elektrostimulaciora 5 program hasznalhato,
hivelyi (vagy andlis) szondék alkalmazasaval:
URGE program - a késztetéses inkontinencia
kezelésére.

STRE program - a stressz inkontinencia
kezelésére.

MIX program - a vegyes inkontinencia kezelésére.
PAIN program - a medencetdji fajdalom kezelésére.
EVO program - a perineum izom kognitiv
rehabilitacidjara szant elektrostimulacio, amelyet az
onkéntes 6sszehizddas valt ki.

Minden program el6re meghatarozott és optimalizalt
paraméterekkel rendelkezik; azonban egy vagy tobb
paraméter modosithaté (kivéve az automatikusan
meghatarozott impulzusszélességet):

« Frekvencia (Hz) (8.2.3 bekezdés)

« Miveleti idé (ACTION!) (mp.) (8.2.5 bekezdés)

« Pihendidd (RELAX (mp.) (8.2.6 bekezdés)

A miveleti id alatt, a szonda megfeleld elhelyezése
és a kabelek helyes csatlakoztatdsa esetén a
célterlilet koncentrikus kérei a legkisebbtél a
legnagyobbig (beldlrdl kifelé), egymas utan
aktivalodnak.



9.1 - A szonda aramkérének ellen6rzése

Ha az elektrostimulacié sordn a szonda
csatlakozasa megszakad (még ha csak egy
pillanatra is), vagy a nyalkahartyaval valo érintkezés
nem optimalis, egy biztonsagi eszkéz visszaéllitia a
stimulacid intenzitasat, és a célterlilet Osszes
kérének szakaszos aktivalasaval és a
hattérvilagitas ismétlédo bekapcsolasaval jelzi az
anomaliat..

A stimulacié folytatasahoz vissza kell allitani az
eszkoz és a szonda kozotti kapcsolatot (cserélje ki a
kabelt), és/vagy helyre kell allitani a szonda
nyalkahartyaval valo érintkezését; majd meg kell
nyomni az () gombot.

A korabban beallitott intenzitas fokozatosan és
automatikusan helyreall.

9.2 - A munkamenet id6tartama

Az elektrostimulaciés program standard idétartama
30 perc. Azonban lehetséges az id6tartam 5 és 60
perc kdzotti beallitasa (5 perces intervallumokban),
vagy a folyamatos stimulacié is kivalaszthaté (a C
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szimbélum jelenik meg). Minden program a
munkamenet idétartamanak széles skalajat kinalja,
az adott terapias célnak megfelelden.

. URGE
9.3 - SURGOSSEGI program

Elére meghatarozoft paraméterek:
« Frekvencia 10 Hz. (1 és 20 kozott allithato).

« Impulzusszélesség 200 ps.

Mivel ez a frekvenciatartomdny nem okoz
izomfaradtsagot, a program pihen6idét nem
tartalmaz.

X STRE
9.4 - EROS program

Elére meghatérozott paraméterek:
« Frekvencia 50 Hz.

« Impulzusszélesség 250 ps.
Miiveleti id6 (ACTION!): 2 mp.
Pihengidd (RELAX): 4 mp.
A pihendidd frekvencidja: 3 Hz
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A 3 Hz frekvencia pihentetéen hat a
medencefenékre.

9.5 - VEGYES program m

Elére meghatarozott paraméterek:
« Frekvencia 35 Hz.

« Maveleti idé (ACTION!): 3 mp.

« Pihengidé (RELAX): 6 mp.

« Apihen6idé frekvencigja: 5 Hz

« Impulzusszélesség 200 ps.

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

9.6 - FAUDALOM program m
Elére meghatarozott paraméterek:

« Frekvencia 70 Hz.
« Impulzusszélesség 50 us.

L EVO
9.7 - KIVALTO program

Elére meghatérozott paraméterek:

Frekvencia 35 Hz.
Impulzusszélesség 350 ps.
Mveleti id6 (ACTION!): 3 mp.
Pihendidd (RELAX): 8 mp.

Az EVO, amely az (EVOcata stimulacid) roviditése,
a perinedlis elektrostimulacid cselekvési/nyugalmi
ciklusait kezeli. Minden ciklust a paciens 6nkéntes
Osszehlzédasa aktival egy bizonyos kiiszob
elérésekor.

Az evoStime P a paciens 6sszehlzodasat ballon
szondaval érzékeli (jobb egy olyan szonda, amely
elektrodakkal és ballonnal is rendelkezik). Az
elektrostimulacios csatlakozason kivil a szondahoz
a nyomasmérd csovet is csatlakoztatni kell. A ballon
nyomasat CmH20-ban mérik, és egyenesen
aranyos a hlvelyben kimutathaté perinedlis izmok
OsszehlUzodasaval. Az elére meghatarozott
aktivalasi kiiszobérték 8 CmH0, amelynek értéke



manualisan maédosithatd (8.2.7 bekezdés). Ez a
kiiszobérték azonban automatikusan valtozik,
megndvelve mindharom érvényes Onkéntes
Osszehuzdédast. A program jol hasznalhatdo a
medencefenék funkcionalis helyredllitasara. Az
eredmény a paciens képességeitdl, akaratatol és/
vagy kitartasatdl fligg, valamint attél, hogy képes-e
az egyre magasabb kiiszObértékek elérésére. Az
utolsé elért kiiszobérték a munkamenet végén
automatikusan tarolasra kerlil, ez lesz a kovetkez6
munkamenet kezdd értéke.

Az EVO program az evoStime P biofeedback
funkciojat haszndlja a ballon szonda nyomasanak
érzékelésével, az értékek megjelenitése a
koncentrikus kordket tartalmazo céltertileti grafikon
segitségével torténik. A paciens szamos
koncentrikus kort fog latni, amelyek kivilrél befelé
aktivalddnak (a legnagyobbtol a legkisebbig), és
aranyosak a perinedlis izmok dnkéntes
dsszehuzddasaval. A teljes skalatol(FS) fugg, hogy a
teljes célpontot (a kdzéppontig) hogy tudja aktivaini.
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Minél alacsonyabb a telies skala (FS), annal
kénnyebb a gyakorlat, és forditva. A céltertilet
helyett az oldalsav segitségével az Onkéntes
0sszehuzodas abrédzolhaté. A vélasztas
munkamenet soran torténé modositdsahoz érintse
meg a @ teriiletet.

Ezért ha az EVO programtdl szeretné kivalasztani a
BFB programot, el6szdr egy stimulaciés programot

kell kivalasztania (G, 48, 49), @9).

A stimulaciés programok impulzusszélessége a
frekvenciatol és a kivalasztott programtol fiiggéen 150 és
250 ps kozott van, az érték manudlisan nem
modosithato.

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

150 Hz kdz6tt manualisan allithato. (8.2.3).

A miveleti id6/sziinet arany automatikus beallitasanak
készonhetéen a frekvencia médositasaval a miveleti id6
és a szinet id6tartama is automatikusan modosul.
(IntelliSTIM®). Lehetséges azonban ezek manudlis
bedllitasa (8.2.5, 8.2.6 bekezdés).

BEACMED s.r.l. - Via Monte Bianco, 12 - 27040 Portalbera PV (ltalia)
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Hiivelyszonda elektrodakkal és ballonnal, VAG-2STFW modell

“Luer-lock” csatlakoz6 cs6szonda

A ballonszonda nyomas biofeedback-hez torténd
hasznélata el6tt a szonda kimeneti csévének Luer-
lock csatlakozdjat a biofeedback készlilék néi Luer-
lock csatlakozojaval kell 6sszekdtni.

Ellenkez6 esetben a nyugalmi allapotban 1évé
ballonb6l a levegd kiszorulna, a hivelybe
helyezéskor a ballon elvesztené eredeti alakjat, és
nem érzékelné az 0Osszehlz6dasok soran
bekdvetkezd nyomasvaltozast nem.



Szandékosan uresen hagyott
oldal
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BIOFEEDBACK
PROGRAM

A "biofeedback" (BFB) mdd olyan jel érzékelését
igényli, amelynek értéke a kezelt terilet
izomésszehlzodasanak aranyaban valtozik.

A perinedlis BFB az evoStime P egységgel egy
specialis VAG-2STFW ballon szonda segitségével
keril megvalésitasra, és abbdl all, hogy érzékeli a
perinedlis izmok &ltal a ballonra gyakorolt hatast. A
nyomas értéke nem numerikusan, hanem
koncentrikus korékbdl all6 grafikonon vagy
oszlopdiagramon jelenik meg a héttérvilagitassal
ellatott LCD kijelz6n. A péaciens célja, hogy képes
legyen aktivalni a célteriilet mind a 20 korét,
beleértve a kdzépsét is (vagy a linearis sav mind a
40 szegmensét).

A megfeleld hangjelzések a pacienst az
Osszehuzodas szintjének javitasara motivaljak. A

biofeedback terapias célja a kezelt terilet
tudatossaganak és onkéntes kontrolljanak javitasa,
amelyet azaltal émnek el, hogy a paciens (egyszeri
formaban) a kimutatott Osszehizddas legkisebb
valtozasait is lathatja. Az evoStim-P esetében a 6
vizudlis visszacsatoldsi eszkdz a koncentrikus
korokkel rendelkezd célterilet, mivel ez grafikusan
utdnozza az izomdsszehlz6déds okozta
Osszezarodast.

A paciens szdmos koncentracios kor aktivalddasat
lathatja (kivilrél befelé), amelyek egyenesen
aranyosan valtoznak az altala végzett
0sszehuzodasokkal, értékelve a legkisebb véltozast
is. Osszehlzddas (pihend izmok) hidnyaban nincs
kér vagy csak néhany kér jelenik meg a céltertileten;
az 0Osszehlzodas szintiének ndvekedésével egyre
tobb kor aktivalodik, amig ezek el nem érik a
célteriilet kdzepét. A teljes skalatol(FS) fligg, hogy a
teljes célpontot (a kdzéppontig) hogy tudja aktivalni.
Minél alacsonyabb a telies skéla (FS), annél
kénnyebb a gyakorlat, és forditva.



10.1 - Ervényes 6sszehlizodés

Ahhoz, hogy érvényesnek lehessen tekinteni, az
dsszehuzodasnak a teljes skalan belll kell maradnia
(® (a célterlllet kézepe) az ACTION! id6taramanak
legalabb 60%-aban. Az 8sszehuzodasi szakasz
végén a készllék érvényes Osszehuzodés esetén
éles, nem elégséges dsszehuzodas esetén pedig
mély hangot ad ki. Ha a vizualis visszajelzé savot
szeretné hasznalni, csak érintse meg a @ érintési
terlletet. A céltertilettdl eltéréen a savon legfeljebb
40 sor jelenik meg @3, a 30. a teljes skalat mutatja
(FS). Ezért 30 cmH20 FS érték esetén 1 cmH.O
értéku eltérések értékelhetdk.

A sav vizualis visszajelzésként @térténd
hasznélatakor egy 6sszehuz6das akkor tekinthetd
érvényesnek, ha a 30soron tul marad @ az
ACTION! idétartamanak legalabb 60%-aban. A
kétféle visszacsatolas kozotti valtdshoz @@ (4

érintse meg a @ teriiletet.
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10.2 - A BFB program elére meghatarozott
paraméterei

Teljes skala (FS): 20 cmH.0 (20 érték kozul tetszés
szerint kivalaszthato).

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

Pihendidé (RELAX): 8 mp. (1 és 20 mp kozott
maédosithato)

Vizudlis visszajelzés tipusa: 20 koncentrikus
korbdl allo célterilet (40 soros savban modosithatd).
Akusztikus visszajelzés: Hang (2 KHz) valtozé
ismétlédési frekvenciaval 0,5-t6l (az alacsony
dsszehlzodasnak felel meg) 20 Hz-ig (a teljes skalat
elérd dsszehlzodasnak felel meg). A visszajelzés
altalaban engedélyezve van (letilthatd).

10.3 - A biofeedback szenzor visszaallitésa

A szonda ballonja altal érzékelt nyomast a perineélis
0sszehlUzdédason kivil mas tényezdk is
befolyasolhatjak. Az észlelt jel, amikor a szonda a
hivelyben és a nyugalomban [év8 perinedlis
izmokban van, szinte mindig nagyobb, mint nulla.
Ezt a célterlilet egy vagy tobb kérének aktivalodasa
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jelzi. Ha "toborzas" vagy "kontroll" biofeedbacket
szeretne végrehajtani, célszer(i ezt a kezdeti szintet
visszadllitani. A biofeedback nyomas jel a 84 (1)
szimbolum megérintésével egyszeriien
visszadllithatd. A visszadllitas elvégzése utan a ()
szimbélum feketén jelenik meg X, és az Osszes
korabban aktivalt kor kikapcsol.

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

10.4.2 - Csatlakoztassa a szondacsovet a Bf-P
nyomasbhemenethez @ a pneumatikus "luer-lock"
csatlakozdval (27. oldal). Csatlakoztatas -el6tt
mindkét végérél tavolitsa el a védbkupakokat.
10.4.3 - Helyezze be a szondat (a csé
csatlakoztatdsa el6tt ne helyezze a szondat a
hiivelybe).

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

10.4.5 - Prébaljon maximalis 6sszehlzddast
eléidézni a perinealis izmokban, és ellendrizze, hogy
ez a szint lehetdvé teszi-e a célteriilet teljes
aktivalasat, vagy akar meghaladja azt.

10.4.6 - A maximalis 6sszehuzddassal aktivalt korok
szama alapjan szlikség szerint folytassa az FS kézi
(8.2.7 bekezdés) vagy automatikus (8.2.8 bekezdés)
beallitasat.

10.4.7 - A munkamenet megkezdéséhez, miutan
megbeszélte a pacienssel az elérendd célt, nyomja
le roviden az (@) gombot. A paciens tobbszor is
képes lesz Osszehlzodasi kisérletre, amig a
célterlilet kdzpontjat el nem éri. Ez a szakasz
megfelel a "toborzas" biofeedback-nek, és nagyon
gyenge perinedlis dsszehlizodas esetén kiilondsen
fontos. Miutdn a munkamenet megkezd6dott, az
automatikusan folytatddik. Az dsszehlzodasi fazis
(ACTION!) és a pihendidd (RELAX) véltja egymast.
A vaéltakozo fazisok alatt a paciensnek elére
meghatarozott ideig kell O6sszehuzodasokat



produkalnia és pihennie. A vizualis felszolitas az

ACTION!
, az LCD kijelzé hattérvilagitasa pedig

SARGA szinre valt.
A pihendid6re vonatkoz6 vizudlis felszélitas a

RELAX .

, a kijelzd hattérvilagitasa [r4elH»)
szinre valt.
Az ismétlédé Osszehlzddasok/pihendidd fazisai a
kontroll biofeedback-nek felelnek meg (ismétiédd
tréning).
Az Osszehlzodasi és a relaxaciés fazis alatt a
kijelz6 (2) forditva jeleniti meg a fazisok idétartamat;
a paciens ezéltal felkészilhet a kovetkezd
szakaszra.
A gyakorlat a munkamenet elére meghatarozott
id6tartama (altalban 30 perc) utén ér véget.

32



evoStim® P - Hasznélati Gtmutat6 33

Miiszaki
jellemzok

Stimulacioés intenzitas: 1-99 mA,, egységenként
1KQ terhelésen (200 us impulzusokkal);
Frekvencia: 1 és 150 Hz kozott allithatd + 5% a
teljes skalan;

Pihendid6 alatti frekvencia: 3-5 Hz. (+ 5% a teljes
skalan);

Impulzusszélesség: 10 ps-onként, 50 és 400 us
kozott automatikusan bedllitasra keril (= 5% teljes
skalan);

Kimeneti hullamforma: szimmetrikus kétfazisu
impulzusok és valtakozd szimmetrikus kétfazisu
impulzusok kozil vélaszthato;

Felfutasi id6: 0,3 - 1mp. (automatikus);

MOVELETI idé: 1 és 60 mp kozdtt (£ 0,1 mp.);
PIHENGIDO: 0 és 60 mp. kdzétt(= 0,1 mp.);

Teljes skalas biofeedback: 2-4-8-12-16-20-24-32-
40-50-60-70-80-90-100-120-140-160-180-199
cmH.0 értékek koziil valaszthato;

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

Miikodési id6: Nagyjabél 20 dra (a hasznalat
tipusatol fiiggden);

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

Méretek: 73 x 147 x 25 mm;

Suly: Kb. 0,2 kg (elemekkel egyiitt);

Koérnyezeti felhasznalédsra vonatkozé
értékhatarok: +5 / +40°C U.R.15% / 93%
700hPa / 1060hPa;

A tarolasra és a szallitdsra vonatkozé 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 csatlakozoval, a mellékelt



sziirke bipolaris kabel 2 mm-es védett csatlakozéval
rendelkezik. - Egy nyoméasbevezetd csatorna "Luer-
lock"-kal;

A szilard anyagok és folyadékok behatolasa
elleni védelem:

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

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

A hattérvilagitas (“RI”)

Az LCD Kkijelz6 tobbszinl hattérvilagitasa lehetévé
teszi a szimbélumok konny(i felismerését, kilondsen
gyengén megvilagitott kdrnyezetben kénnyiti meg a
vizudlis visszajelzések felismerését. Mivel az "RI"
hasznélata néveli a készillék energiafogyasztasat, a
terlilet t6bbszéri megérintésével beallithatja a
fényer6t, vagy kikapcsolhatjia a vilagitast. Milyen
helyzetekben lehet hasznos a hattérvilagitas?

1 - A készillék bekapcsolasa utani 5 masodpercben
a kezelészervek megtekintéséhez a hattér KEKEN
vildgit. 5 masodperccel a kikapcsolas utan, a
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késziilék a kijelz6 megérintésével 5 masodpercig
visszakapcsolhato.

2 - Amikor a késziilék sziinet (zemmodban van, a
kijelz8 hattérvilagitasa ZOLDEN villog.

3 - A biofeedback programban az 8sszehlzddasi
periddus alatt (ACTION!) a paciens Osztdnzése
érdekében a kijelz6 SARGAN vilagit.

4 - A biofeedback programban a pihendidd alatt
(RELAX) a paciens pihenésre valo oszténzése
érdekében a kijelzé ZOLDEN vilgit.

5 - A szonda aramkoérének megszakadasa vagy a
szonda nyalkahartyaval val6 érintkezésének hianya
esetén a hattér PIROSAN villog, igy figyelmeztetve
a kezel6t a rendellenes és megoldast igényl6 allapot
fennallaséra.
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Mit tegyen, ha....

Probléma

12.1 - Akésziilék
nem kapcsol be.

Megjegyzések/valoszinii 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
elemtart6 érintkezéi nem hidnyoznak,
nincsenek eltdrve, és nem oxidalddtak.

12.1cc - Ha a lemertilt elemek hosszabb ideig maradnak a
kész(ilékben, eléfordulhat, hogy a sav kifolyik, és korrodalja az
érintkezérugdkat. Prébalja meg megtisztitani az érintkezéket,
majd helyezzen Uj elemeket a késziilékbe. Ellenkezd esetben
vegye fel a kapcsolatot a gyartéval.

12.2 - Akészlilék
nem kapcsol ki.

12.2a - Ugyeljen arra, hogy a
kikapcsolégombot 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 el6tt varjon legalabb egy percet (7.1 bekezdés).

12.3-
Bekapcsolas
utén a készilék
magatol
kikapcsol.

12.3a - Ot perccel a bekapcsolas utan, v

agy abban az esetben, ha a munkamenet nem keril elinditasra, a

késziilék automatikusan kikapcsol, meghosszabbitva ezzel az elemek élettartamat.

12.3b - Az elemek lemeriiltek.

12.3bb - Cserélje ki az dsszes elemet (7.1 bekezdés).
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Probléma Megjegyzések/valoszinii okok Tippek és javaslatok

12.4a - Gydz8djon meg arrél, hogy a beallitdsnal a kézikdnyvben leirt |épéseket kovette (8.1.5 - 8.1.6
bekezdés).

12.4bb - Amennyiben a munkamenet soran szeretné
modositani az intenzitas értékeét, forgassa el a gombot az
éramutato jarasaval megegyezé iranyba, majd érintse meg az
intenzitas értékét, ez lehetévé teszi az érték modositasat.
Figyelmeztetés: a védelem a vezérl6én 6t masodperc inaktivitas

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

12.4 - Nem utan automatikusan aktivalodik.
:i(erul beallitani 12.4cc - A pacienst és a készliléket 0sszekotd aramkor
elektrostimulacié me"gszakad. EIIen6rizz§ a !(ébelek és a szonda csatlakozasat.
szintjét. Sziikség esetén cserélje ki a szondat és/vagy a
12.4c - Az intenzitas beallitasakor az csatlakozokabelt.
érték 0-ra csokken, a kijelz6 pedig Ha a kabel és a szonda sértetlen, a szonda elektrodai és a
pirosan villog. hiivelynyalkahartya (vagy az andlis zaréizom) kozotti elégtelen

érintkezés lehet a probléma. Prébalja meg a szondat vizzel
vagy viz alapu géllel megnedvesiteni, hiivelyi kezelés esetén a
kezelést probalja meg félig Ul6 helyzetben folytatni.

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

Tippek és javaslatok

12.5 - Akészlilék
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.

12.6 - Biofeedback
munkamenet alatt
nem érzékel
nyomasjelet.

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

12.6aa - Ellenérizze, hogy a visszaallitasi folyamatot
megfelelden hajtotta-e végre. Ha sziikséges, ismételje meg.
Sziikség esetén kapcsolja ki, majd kapcsolja be Ujra a
kész(iléket.

12.6b - Gy6z8djén meg arrél, hogy a
szonda cséve megfelelden csatlakozik
a készilékhez (27. oldal).

12.6bb - Lehetséges, hogy a szonda ballonja
meghibasodott. Probalja meg kicserélni a szondat egy Ujra.
Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot a
gyartéval.

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

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

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

12.8 - Akészlilék
nem ad
hangjelzést.

12.8a - Gy6z6djon meg arrél, hogy a
hangjelzés funkcié nem kerdilt letiltasra
(8.3.2 bekezdés).

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




Probléma
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Tippek és javaslatok

12.9 - A stimulacio
mar nem érezheto,
a kijelzén minden
koncentrikus kor
szakaszosan vilagit,
a hattérvilagitas
pedig |8 villog
(ha be van
kapcsolva).

Megjegyzések/valoszinii okok

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

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

Ha a kébel és a szonda sértetlen, a szonda elektrodai és a
hiivelynyalkahartya (vagy az analis zaréizom) kozotti
elégtelen érintkezés lehet a probléma. Probélja meg a
szondét vizzel vagy viz alapu géllel megnedvesiteni, hiivelyi
kezelés esetén a kezelést probalja meg félig Ul6 helyzetben
folytatni.

12.10 - A stimulacié
mar nem érezheto,
a (0 szimbélum
vilagit a kijelzon, a
hattérvilagitas pedig
lassan,

villog (ha be van
kapcsolva)

12.10a - A késziilék “SZUNET”
lizemmédban van (8.2.1 bekezdés).
Valészinlileg véletlenil megnyomta a
fels6 gombba integralt () gombot.

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

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

@AT% (1730030

IP202°2°—

evostlm P {"J4,5v(3 xLR03)
(01)80590167 10467 4

(10)1234567800123
(21)123456:01

0051 [SN] 123456-01

BEACMEDS 11 - Via Morle Banco 12 Portabera (IT)

NX

Ez a termék a 93/42/EGK/MDD iranyelv II.
melléklete szerint CE megjeldléssel
rendelkezik, és a IX. melléklet 9-es szabalya
értelmében. A készilék a lla tipusu

~ orvostechnikai eszkozok kozé sorolhatd. A
' 0051-es szam azt a bejelentett szervezetet

jeldli, amely a CE megjel6lésre vonatkozd
engedélyt kiadta.

A CE megjel6lés engedélyezdje az IMQ (0051)
bejelentett szervezet.

3 ) EEEIERIOE

Referenciaszam

Kovesse a hasznalati utmutatdban leirtakat

BF tipusu alkalmazott alkatrészek

A késziilék elektromos impulzusok forméajaban
bocséat ki energiat.

Elemmel mUikodik
Sorozatszam

Gyartd:
Gyartas:

Szaraz helyen hasznélja és tarolja.

A szilard anyagok és a folyadékok behatolasa
elleni védelem mértéke.
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A hordozhaté6 és mobil radiéfrekvencias (RF) kommunikdciés berendezések

és az evoStim P egység kozotti ajanlott elkiilonitési tavolsag

Az evoStim® P egység hasznalata olyan kémyezetben ajanlott, ahol az RF sugarzast szabalyozzak. A felhasznald
a hordozhaté vagy mobil radiéfrekvencias forrasok (adok) és az evoStim® P terapias egység kozotti, az
albbiakban feltiintetett minimalis tvolsag megtartasaval elézheti meg az elektroméagneses interferencia

kialakulasat. A minimalis tavolsag az RF kommunikacios késziilék maximalis teljesitményjellemzéitdl fliggben kertl
megallapitasra.

Az ad6 maximalis kimeneti Elkiilonitési tavolsag az ado frekvenciajatol fiiggéen
teljesitmenye (W) 150 KHz - 80 MHz (m) | 80 MHz-800 MHz (m) | 800 MHz- 2,5 GHz (m)
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 37 37 74
100 1,7 1,7 23,3

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

14.1 A késziilék tisztitasa

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

A késziilék tisztitasahoz NE hasznaljon vizet vagy
viz alapu tisztitoszereket.

14.2 A késziilék karbantartasa

Amennyiben a késziléket hosszabb ideig nem
haszndlja, vegye ki az elemeket (a savas folyadékok
felszabaduldsa a készliléket helyrehozhatatlanul
karosithatja). A késziléknek vagy annak
tartozékainak javitasa vagy atalakitasa NEM
megengedett, kivéve abban az esetben, ha azt a
gyarto elézetesen irasban engedélyezte.

14.3 Az elektrédak és a szondak
tisztitasa

Az evoStim készlilékek tartozékaként szallitott vagy
utélag vasarolt elektrédak és/vagy perinealis
szondak dénmagukban is orvostechnikai
eszkdzoknek mindsilnek, ezért ezekhez kulon
kézikonyv és hasznalati Utmutatd tartozik. A tisztitas
és/vagy a karbantartds megkezdése elétt
figyelmesen olvassa el a kiegészit6khoz kapott
hasznalati Utmutatokat és kézikdnyveket is.



Szandékosan Uresen hagyott
oldal

42



evoStim® P - Hasznélati Gtmutat6 43

A termék visszavételére
és vagy
artalmatlanitasara
vonatkozo informaciok.

Ez a szimbolum azt jelzi, hogy ez a termék (mivel
elektromos vagy elektronikus készuléknek
mindsll) a haztartasi hulladékkal egyiitt nem
artaimatlanithato.

A terméket megfelelé médon kell artalmatlanitani,
Ujrahasznositas vagy differencialt artalmatlanitas
céljabdl a megfeleld gy(jtéhelyre kell szallitani. Ez
a kotelezettség az Eurépai KozOsség minden
egyes tagorszaganak lakoéira vonatkozik,
végrehajtasat a 2002/96/EK irdnyelv rogziti. A
termék olyan alkatrészeket tartalmaz, amelyek
kilén hasznosithatok vagy artalmatlanithatok,
hozzajarulva ezzel a kérnyezetszennyezés
csokkentéséhez. A termék olyan anyagokat
tartaimaz, amelyek nem megfelel artalmatlanitas
esetén negativ hatéssal lehetnek a kérnyezetre
és az emberek egészségére. A gyartd vagy a
forgalmazo a termék élettartaménak lejarta utén a
megfeleld hasznositas vagy artalmatlanitas
céljabdl atveszi a késziléket. A termék
begyjtésével és Ujrahasznositasaval kapcsolatos
tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a
kereskedelmi egységgel vagy a termék
forgalmazéjaval.



Forgalmazé:

BEACIEH:’

www.beacmed.eu

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