Elektrostymulator eVOStim®E

Urzadzenie lecznicze do reedukacji miesni dna miednicy
za pomoca elektrostymulacji oraz biofeedback’u cisnieniowego
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1. Opis i przeznaczenie

evoStim® P jest urzadzeniem leczniczym przeznaczonym do elektrostymulacji miesni dna miednicy mniejszej
oraz biofeedback’u metodg cisnieniowg (pneumatyczng). Moze by¢ stosowany przez pacjenta w domu, ale
doskonale nadaje sie réwniez do wykonywania zabiegdw Scisle pod kontrolg lekarza lub fizjoterapeuty oferujac
niezwyktg tatwos¢ obstugi bez utraty swojej wszechstronnosci oraz wydajnosci.

Przeznaczenie

evoStim® P powinien by¢ stosowany po konsultacji z lekarzem a takze pod dalszym nadzorem lekarza lub
wykwalifikowanego specjalisty. Urzadzenie przeprowadza stymulacje lub biofeedback z uzyciem specjalnej
sondy dopochwowej (lub doodbytniczej). Taka sonda posiada pare metalowych elektrod (w przypadku sond
dwukanatowych mogg to by¢ dwie pary elektrod), ktére majg za zadanie doprowadzenie impulséw prgdowych
do miesni, aby pobudzi¢ je do pracy, co zgodnie z celem terapii powinno poprawié kontrolowanie ich przez
pacjenta (przy wysitkowym nietrzymaniu moczu) lub odruchowe hamowanie czynnosci skurczowej miesnia
wypieracza (w przypadku nietrzymania moczu ,z parcia”). Sonda posiada réwniez wbudowany balon
cisnieniowy do terapii metodg biofeedback.

Nie powinnismy spodziewac sie pierwszych efektow terapii juz po pierwszej sesji. Istotna poprawa moze
nastgpic przynajmniej po 30 dniach przy regularnym stosowaniu zabiegu raz dziennie (w powaznych sytuacjach
co drugi dzienl). Nawet jesli niespodziewanie nastgpi jakas poprawa juz po pierwszym zabiegu, nie powinno to
naktania¢ pacjenta do przerwania terapii.

Urzadzenia evoStim® moga by¢ zakupywane bezposredniego przez pacjenta do stosowania w domu, ale moga
by¢ tez nabywane przez lekarzy lub innych specjalistow medycznych zwigzanych z terapiami fizykalnymi,
rehabilitacjg miesni dna miednicy, w szczegdlnosci leczeniem nietrzymania moczu lub katu (fizjoterapeuci,
ginekolodzy, urolodzy, psychiatrzy, potozne).

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje dotyczgce bezpiecznej eksploatacji urzadzenia i wskazdéwki, jak
skutecznie stosowaé elektrostymulacje oraz biofeedback.

2. Wskazania do stosowania elektrostymulac;ji

Wysitkowe nietrzymanie moczu

Wynika ze stabos$ci mechanizmu zwierajgcego w cewce moczowej odpowiedzialnego za utrzymanie moczu w
pecherzu moczowym. Symptomem tego jest mimowolny wyciek moczu wywotany jakis wysitkiem (np.
kichniecie, wstanie z krzesta itp.) przy braku aktywnosci miesnia wypierajgcego. Wysitkowe nietrzymanie moczu
jest zwykle leczone za pomoca stosunkowy wysokich czestotliwosci impulséw elektrycznych, tj. od 35 do 100
impulsow na sekunde (Hz) w zaleznosci od pacjenta i zalecen lekarza. Impulsy te ¢wiczg fazowy komponent
widkien miesniowych (szybko reagujgcych), ktéry doprowadza do silnych, ale krétkich skurczy. Zabieg powinien
by¢ wykonywany przez 20 minut dziennie zaczynajac od stosunkowo krétkich czaséw, aby stopniowo
rozbudowywac wytrzymatosé miesni poprzez zwiekszanie czasu skurczu w miare, jak miesien wzmacnia sie.
Szerokos¢ impulséw powinna przyjmowac wartosci od 100 do 400 mikrosekund (us) w zaleznosci od pacjenta.

Nietrzymanie moczu ,,z parcia”

Jest spowodowane niestabilnym dziataniem miesnia wypieracza, ktéry nadmiernie reaguje i naciska na pecherz
moczowy powodujgc wyciek moczu. W tym wypadku najbardziej odpowiednie sg niskie czestotliwosci impulsow
miedzy 5 a 10 Hz przy szerokosci impulsdw od 250 do 400 us. Takie parametry impulsow dziatajg na miesnie
uspokajajaco. Leczenie najlepiej rozpoczgé od codziennych zabiegdw przez pierwszy tydzien, a nastepnie po 2
lub 3 zabiegi tygodniowo przez kolejne 3-4 tygodnie. Zabiegi mozna wykonywa¢ w domu.
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Nietrzymanie moczu typu mieszanego

Dotyczy okoto 40% przypadkow nietrzymania moczu i objawia sie zaréwno epizodami wycieku moczu podczas
wysitku, jednoczesnie lub na przemian z epizodami nieutrzymania moczu w wyniku niestabilnosci wypieracza.

3. Wskazania do stosowania biofeedback’u

Biofeedback (BF) miesni dna miednicy jest technika leczenia polegajaca wygodnej wizualizacji graficznej (i/lub
emisji dzwiekowej) $wiadomych skurczy/rozluznienia miesni przez pacjenta. Pacjent ,widzi” aktywnos$¢ swoich
miesni, chociaz tego nie czuje albo nie jest w stanie uswiadomic¢ sobie poziomu tej aktywnosci.

Celem terapii jest poprawa Swiadomego kontrolowania miesni. Urzgdzenie BF potrafi wykry¢ aktywnos¢ miesni
(miesien fonowo-guziczny i tonowo-odbytniczy, zwane miesniami PC lub miesniami Kegla) oraz poziom tej
aktywnosci (site) i przekazaé tg informacje zwrotnie pacjentowi w formie wizualnej (wizualna informacja
zwrotna) lub akustycznej (dZzwiekowa informacja zwrotna). W przypadku modelu ,P”, aktywnos$¢ miesni jest
okreslana dzieki silikonowemu balonowi, ktéry jest zintegrowany ze specjalng sondg dopochwowsa.

Mozliwo$¢ swiadomego oszacowania wykonywanej pracy miesnia okresla efektywnos¢ zabiegu BF. Mozemy
generalnie wymienié 3 sytuacje chorobowe, dla ktérych opracowane zostaty odrebne techniki BF:

Biofeedback rekrutacyjny
Gdy test PC (miesnia tonowo-guzicznego) wykazuje stopien 1 lub nizszy, co oznacza problem ,rekrutacji”
widkien miesniowych, stad nazwa tej metody.

Pomimo bardzo stabego sygnatu odebranego przez urzadzenie, co wynika ze stabosci osigganego skurczu,
poziom ten nie moze osiggna¢ najprostszego celu nawet przy najmniejszej skali pomiarowej. Dzieki
wykonywaniu powtarzalnych wolnych skurczy, pacjent bedzie prébowat odnalez¢ sposodb do wykonania bardziej
skutecznej rekrutacji wtdkien miesniowych, aby w miare uptywu czasu dochodzi¢ do celu coraz to trudniejszego,
a koncu celu centralnego.

Biofeedback treningowy

Gdy test PC wykazuje stopien 1 lub wyzszy i problem dotyczy ,kontroli” miesni dna miednicy. Pacjent potrafi
osiggnac cel centralny, nawet przy ustawieniu sredniego zakresu skali, ale niezbyt dobrze radzi sobie z kontrolg
miesni, co przejawia sie niezdolnosci skurczenia miesni,,na czas” przy nagtym wzroscie nacisku ze strony brzucha
w wyniku np. kichniecia lub innego rodzaju wysitku.

W metodzie tej, pacjent jest instruowany w taki sposéb, aby wykonywat wiele skurczy o stopniowo narastajgce;j
sile, zgodnie ze wskazowkami graficznymi lub gtosowymi, co jest wynagradzane poprzez uzyskiwane coraz to
wyzszych celéw na rosngcym koricu skali.

Biofeedback relaksacyjny
Gdy pacjent doswiadcza mimowolne i nieprzerwane skurcze miesni dna miednicy. Celem tej techniki jest
Swiadome rozluznienie miesni dna miednicy.

UWAGA: BF relaksacyjny nie moze by¢ wykonywany za pomocg modelu evoStim® P z powodu stosunkowo
wysokiej poczatkowej sity nacisku w otworze pochwy. Mozna to natomiast osiggng¢ za pomocg modelu
evoStim® E, ktdry wykorzystuje sygnat EMG (elektromiografia) przechwytywany bezposrednio od miesni dna
miednicy.

Biofeedback miesni dna miednicy nie jest alternatywa dla elektrostymulacji, ale jest leczeniem uzupetniajgcym
przeprowadzanym w takich przypadkach, kiedy pacjent, podczas pracy nad wzmocnieniem sity skurczy
miesniowych, nie potrafi wystarczajgco dobrze ich kontrolowaé¢ w sytuacji nagtego nacisku ze strony brzucha
(kichanie lub nagty wysitek).



4. PRZECIWWSKAZANIA
PROSIMY O UWAZNE PRZECZYTANIE

evoStim® P nie moze byc¢ stosowany w nastepujacych okolicznosciach:

e W czasie cigzy.
e Gdy stosujesz rozrusznik serca lub posiadasz powazne problemy zwigzane z rytmem serca.
e Podczas prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

W nastepujacych okolicznosciach, mozna stosowac evoStim® P, ale z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci:

1. Gdy chorujesz na epilepsje, przed uzyciem urzadzenia skonsultuj to z lekarzem.
2. U dzieci ponizej 12 roku zycia, stosuj tylko pod nadzorem medycznym.

Oprocz ogdlnych przeciwwskazan do stosowania elektrostymulacji, nalezy wzigé¢ pod uwage jeszcze nastepujace
kryteria:

Specyficzne przeciwskazania do elektrostymulacji w okolicach krocza.

Absolutne: cigza, choroby nerek, infekcje dolnych drég moczowych, nowotwdr, zaleganie moczu po
wyproznieniu pecherza powyzej 100 ml, refluks pecherzowo-moczowodowy.

Subiektywne: nieche¢ pacjenta, nadwrazliwos¢ na stymulacje elektryczna.

W PRZYPADKU WATPLIWOSCI, SKONSULTUJ SIE Z LEKARZEM.

5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Przed uruchomieniem urzadzenia, dokfadnie przeczytaj niniejszg instrukcje obstugi.

e Instrukcja obstugi jest integralnym skfadnikiem urzgadzenia medycznego. Przechowuj jg w bezpiecznym
miejscu razem z urzgdzeniem, aby zawsze byta dostepna i czytelna.

e Stosuj tylko baterie alkaliczne 1,5V AAA (LR03). Stosowanie innych rodzajow baterii moze uszkodzié
urzadzenie.

e Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, wyjmij z niego baterie (wyciek kwasu z baterii moze
trwale uszkodzi¢ urzadzenie).

e Nie uzywaj urzadzenia w przypadku wystepowania symptomow bélowych o nieokreslonej przyczynie lub
ktére nie zostaty whasciwie zdiagnozowane.

e Nie uzywaj urzadzenia podczas snu.

e Trzymaj urzadzenie i jego akcesoria z dala od dzieci, 0séb niesamodzielnych oraz zwierzat.

e NIE STOSUJ elektrod na obszarze gardta, krtani, nad zatoka szyjng oraz po obu stronach szyi (tam, gdzie
sprawdza sie puls), gdyz zwieksza to ryzyko zmiany cisnienia krwi lub rytmu serca.

e NIE UMIESZCZAJ elektrod naskérnych w taki sposéb, aby prad przeptywat W POPRZEK KLATKI PIERSIOWEJ.
Moze to wywotac ryzyko arytmii lub migotanie serca.

e NIE UMIESZCZAJ elektrod naskérnych w taki sposéb, aby prad przeptywat W POPRZEK MOZGOWIA. Moze
to wywotac zawroty gtowy, nudnosci, wymioty lub bél gtowy.

e NIE STOSUIJ elektrod na oczodotach lub wokét oczu. Moze to wptyngé na cisnienie wewnatrzgatkowe.

e NIE UMIESZCZA) elektrod naskérnych na obszarze dotknietym stanem zapalnym zyt.

e NIE UZYWAJ urzadzenia w odlegtosci mniejszej niz 3 metry od urzadzen leczniczych stosujacych wysokie
czestotliwosci (np. fale krotkie, mikrofale) lub blisko kuchenki mikrofalowe;j.

e NIE UZYWAJ urzadzenia w odlegtosci mniejszej od wartosci podanej w tabeli zgodnoéci elektromagnetycznej
znajdujgcej sie na koncu instrukcji obstugi. Dotyczy to nadajnikéw RF, telefondw komadrkowych, czy pilotdw).
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e NIE STOSUJ urzadzenia u pacjentow, u ktérych jednoczesnie stosuje sie urzadzenia elektrochirurgiczne
wysokich czestotliwosci. Moze to zwiekszy¢ ryzyko niestabilnej pracy urzadzenia, a takze oparzen pod
elektrodami.

e Urzadzenie emituje impulsy elektryczne o gestosci pragdowej powyzej 2 mAms/cm?.

e Trzymaj urzadzenie wraz z akcesoriami w jego opakowaniu, gdy jest przechowywane lub transportowane.

e Unikaj gwattownych uderzen i nieodpowiedniego obchodzenia sie z urzadzeniem.

e PRZESTRZEGAJ temperatury otoczenia urzadzenia w warunkach uzytkowania, przechowywania i transportu
okreslnej w specyfikacji techniczne;.

e NIE DOTYKAJ urzgdzenia w jakikolwiek sposdb za pomocg mokrych ragk, aby unikngé¢ mozliwego wnikniecia
ptynéw do wnetrza urzadzenia.

e Utrzymuj urzadzenie w stanie suchym i chron go przed kondensacjg pary wodnej.

e W przypadku watpliwosci, czy do srodka urzadzenia wnikneta jakas ciecz, nie uzywaj urzadzenia i przedlij je
do serwisu lub producenta w celu sprawdzenia.

e Nie uruchamiaj urzadzenia w warunkach sprzyjajagcych kondensacji i skropleniu pary wodnej, gdyz moze to
uszkodzi¢ urzadzenie.

e W przypadku stwierdzonego lub podejrzanego btednego dziatania urzadzenia, radzimy przesta¢ urzagdzenie
do autoryzowanego serwisu BEACMED w celu sprawdzenia.

e Zabrania sie wykonywania samodzielnej naprawy urzadzenia oraz jego akcesoriéw bez wczesniejszej
pisemnej autoryzacji przez Producenta.

e Nie wolno stosowac urzgdzenia w tym samym czasie u wiecej niz jednego pacjenta.

e Stosuj tylko oryginalne akcesoria.

6. SPRAWDZENIE ZAWARTOSCI ZESTAWU

Urzadzenie lecznicze evoStim® P zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby byto przyjazne w uzyciu, ale
jednoczesnie skuteczne. Przed uzyciem urzadzenia, uwaznie przeczytaj rozdziaty 4 oraz 5.
Zawartos$é opakowania urzgdzenia powinna zawieraé nastepujace elementy:
e 1 xurzadzenie evoStim® P
e 1 x podwdjny przewdd do podtgczenia sondy (lub elektrod samoprzylepnych).
e 3 x baterie alkaliczne AAA 1,5V (LRO3).
e 1 xinstrukcja obstugi.
e 1 xpodstawka blokujgca do postawienia urzgdzenia w pionie na ptaskiej powierzchni (zaktadana od tytu).
e 1 x plastikowy klucz do otwarcia komory baterii.
e 1 xsonda dopochwowa PERIBROBE® RU/V2STFW z elektrodami pierscieniowymi do elektrostymulacji i
z balonem do biofeedback’u cisnieniowego.
e 1 xusztywnione etui do przechowywania urzadzenia.
Po sprawdzeniu kompletnosci powyiszej listy, mozesz rozpoczgé przygotowania do wykonania zabiegu.

SONDA JEST PRZEZNACZONA TYLKO DLA JEDNEGO PACJENTA!

Nigdy z jednej sondy (dopochwowej lub rektalnej) nie moze korzysta¢ wiecej niz jedna osoba. Jest to zwigzane
z uniknieciem przenoszenia sie chordb wenerycznych lub innych powaznych chordb.

ORYGINALNE AKCESORIA!

Stosuj tylko oryginalne akcesoria. Jesli urzgdzenie jest stosowane z innymi sondami dostepnymi na rynku, w tym
tylko do elektrostymulacji i biofeedback’'u EMG, tj. bez balonu ci$nieniowego, powinny one posiadac znak CE
dla urzagdzen medycznych klasy lla wg zgodnosci z regutg 5 Aneksu IX Dyrektywy 93/42/EEC. Przed uzyciem
takich specjalnych akcesoriow, uwaznie przeczytaj instrukcje ich obstugi oraz czyszczenia, ktéra powinna byc¢
zawarta w ich opakowaniu.



7. PRZYGOTOWANIE URZADZENIA
KROK 1 — Baterie

Zdejmij pokrywe baterii poprzez wtozenie ptasko do otworu z boku pokrywy
specjalnego klucza dostarczonego wraz z urzgdzeniem. Podwaz pokrywe zgodnie ze
strzatkg pokazang na rysunku a (NIE PRZEKRECAIJ klucza!). Wt6z do komory baterii trzy
baterie (rysunek b) zwracajgc uwage na wtasciwg polaryzacje pokazang na dole
pokrywy baterii (rysunek c). Zamknij pokrywe baterii (rysunek d).

Pamietaj: urzagdzenie nie bedzie pracowaé, jesli ktérakolwiek bateria bedzie wtozona odwrotnie.

UWAGA!: Przy nieprawidtowym wtozeniu baterii, istnieje ryzyko ich eksplozji. Stosuj tylko baterie alkaliczne
AAA 1,5V (LR03). Nie stosuj innych rodzajow baterii. Nie mieszaj ze sobg baterii nowych i starych, ani baterii
réznych producentédw. Zuzytych baterii nie wrzucaj do ognia i trzymaj je z dala od dzieci. Wyjmij baterie z
urzadzenia, gdy bedzie przekazane do utylizacji lub gdy urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtugi okres czasu
(wylanie baterii moze uszkodzi¢ wewnetrzng elektronike).

KROK 2 — Przewody doprowadzeniowe

Rozwin przewdd i podiacz go do gniazda zlokalizowanego w dolnej cze$ci obudowy
urzadzenia. Jesli urzadzenie posiada dwa kanaty, a chcesz stosowaé tylko jeden
kanat, podfgcz przewdd do kanatu Ch.1 (pozycja 24 na rysunku dalej).

KROK 3 — Sonda

Wyjmij sonde z opakowania, wyptucz pod biezgcg wodg, jesli jest to nowa sonda,
a nastepnie podtacz do przewoddw, zgodnie z rysunkiem obok (lub instrukcjg w
opakowaniu sondy). W przypadku stosowania sondy z balonem, podtgcz rowniez
przewdd cisnieniowy (jest to konieczne tylko w programie EVO lub BIOFEEDBACK).

KROK 4 — Wtozenie sondy

Aby poprawi¢ przeptyw pradu, wktadang czesé sondy zwilz biezgcg wodg lub natdz na nig zel na bazie wody (nie
jest to konieczne w programie BIOFEEDBACK, ktéry nie wykorzystuje elektrostymulacji). Delikatnie wtdz sonde
do pochwy (lub do odbytu w przypadku sondy rektalnej), az uzyska stabilng pozycje.

KROK 5 — Uruchom urzadzenie
Przeczytaj rozdziat 8 i zacznij uzywac urzadzenia zgodnie z celami terapii.

UWAGA: przed rozpoczeciem zabiegu z uzyciem sondy zalecamy udanie sie do toalety.

RODZAJE SOND DO ELEKTROSTYMULACII A KSZTALT SONDY

Sonda (dopochwowa lub rektalna) musi by¢ podtagczona z gniazdem urzadzenia poprzez przewdd
doprowadzeniowy dostarczony wraz urzgdzeniem. Przewdd taki posiada dwie wtyczki typu pin 2mm, jedna
czerwona druga czarna.
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Przy stosowaniu ,symetrycznych impulséw dwufazowych” (Jlr), wiekszy efekt bedzie odczuwalny na elektrodzie
podigczonej do koncdwki czerwonej. Jesli natomiast wybrano ksztatt fali ,dwufazowych impulséw
naprzemiennych” ("|FL|1), zadna z dwodch elektrod nie bedzie dominujgca.

Ogdlnie rzecz biorgc, na rynku wystepujg dwa rodzaje sond, ktére réznig sie sposobem umiejscowienia elektrod:

e Elektrody pierscieniowe (dwa pierscienie wokot sondy w réznej odlegtosci od jej konca) — czerwony wtyk od
urzadzenia powinien by¢ podtgczony do czerwonego gniazda od sondy, odpowiednim ksztattem fali sg
wtedy ,,symetryczne impulsy dwufazowe” (Jlr),

e Elektrody boczne (po obu stronach wzdtuz sondy) — kolor konektoréw nie ma znaczenia, a odpowiednim
ksztattem fali sg ,,dwufazowe impulsy naprzemienne” (JHL)

8. Obstuga urzadzenia

Ergonomiczna obstuga urzadzenia evoStim® P jest oparta na
gérnym pokretle i na ekranie dotykowym.

Pokretto umozliwia ustawienie/zmiane intensywnosci stymulacji,
a takze ustawienie wartosci roznych parametrow.

Ponadto, za pomocg przycisku zintegrowanego z pokrettem,
mozna wiaczyé/wytaczy¢ urzadzenie oraz wstrzymacé/wznowic
stymulacje (pauza).

1 Wtgcz/Wytgcz

Zwiekszanie

Dzieki ekranowi dotykowemu, mozesz wybra¢ odpowiednie
programy i zmienic rézne parametry.

(1). Pokretto regulacji ze zintegrowanym przyciskiem.
(2).Przycisk i odczyt parametréw programu (3 cyfry).
(3).Przycisk ACTION! (PRACUJ).

(4).Przycisk RELAX (ODPOCZNIJ).

(5). Przycisk wigcz/wytacz dzwieki.

(6).Srodek tarczy — cel na wykresie kotowym.

(7). Przycisk i odczyt intensywnosci stymulacji (2 cyfry).
(8). Ksztatt fali (rodzaj impulséw).

(9). Wskaznik niskiego stanu baterii.

(10). Wskaznik PAUZY.

(11). Przycisk zerowania czujnika cisnienia (biofeedback)
(12). Cel na wykresie stupkowym.

(13). Wykres stupkowy.

(14). Woykres kotowy - tarcza w postaci okregow.

(15). Wskaznik statusu blokady.

= AT AR R

PPRL

(16). Przycisk poziomu jasnosci. @(D//
(17). Przycisk wyboru programu URGE. e
(18). Przycisk wyboru programu STRESS. 23

(19). Przycisk wyboru programu MIX.
(20). Przycisk wyboru programu PAIN.
(21). Przycisk wyboru programu EVO.
(22). Przycisk wyboru programu BIOFEEDBACK lub zmiany | _
rodzaju prezentacji celu (tarcza/stupki). oN - [ \(2‘9
(23). Odczyt i zmiana skali biofeedback’u (3 cyfry). =¥ =
(24). Gniazdo wyjsciowe stymulacji elektrycznej Ch.1.
(25). Gniazdo wejsciowe cisnieniowe powietrza Bf.P (od
balonu)
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8.1. TYPOWE DZIAtANIA

Opisane ponizej czynnosci wykonujemy po uprzednim podtgczeniu sondy do urzadzenia przynajmniej poprzez
przewéd szary Ch.1 (24) i wtozeniu jej do pochwy. W przypadku programéw EVO i BIOFEEDBACK
wykorzystujemy jeszcze balon, co wymaga podtaczenia przewodu powietrznego Bf.P (25) (patrz 10.4.1i 2).

8.1.1. Witaczenie urzadzenia
Wocisnij na 2 sekundy gérny przycisk pokretta (1).

8.1.2. Wytaczenie urzadzenia
Wocisnij na 2 sekundy gérny przycisk pokretta (1). Jesli nie rozpoczniesz zabiegu w ciggu 5 minut, urzadzenie
wytgczy sie automatycznie.

8.1.3. Wyboér programu
Dotknij na jeden z 6 przyciskdw dotykowych na samym

Po wtgczeniu, urzgdzenie automatycznie wybierze
dole ekranu: (17, 18, 19, 20, 21, 22) - patrz rozdziat 9.

program, ktéry byt uzywany ostatnio.

Nazwa wybranego programu bedzie inaczej wyswietlona.

8.1.4. Wybierz rodzaj stosowanej sondy
Za pomocg przycisku (8) mozesz wybrac ksztatt fali impulséw w zaleznosci od rodzaju stosowanej sondy:

e Proste impulsy I - dla sond pierécieniowych Po wtaczeniu, urzagdzenie automatycznie wybierze
e Naprzemienne impulsy I - dia sond bocznych ostatnio wybrany ksztatt fali.

8.1.5. Wstepne ustawienie poziomu stymulacji

Gdy wybrany juz zostat program stymulacji (URGE-STRE-MIX-PAIN-EVO), a sonda zostata podtgczona do
urzadzenia i wiasciwie wtozona, dotknij przycisk 0™A (7). Nastepnie zacznij przekrecaé gérne pokretto zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara, az poczujesz silny, ale komfortowy poziom stymulacji.

8.1.6. Rozpoczecie ¢wiczenia
Nacisnij krotko przycisk pokretta (1), aby rozpoczgé ¢wiczenie.

8.1.7. Regulacja poziomu stymulacji podczas zabiegu
10 sekund od chwili rozpoczecia ¢wiczenia, wszystkie ,,dotykowe” przyciski ekranowe zostang zablokowane (za
wyjatkiem przycisku wtgczenia/wytgczenia dzwieku i regulacji jasnosci), a na ekranie pojawi sie symbol & (15).

Obrdé¢ pokretto (1) o przynajmniej 1/2 obrotu zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby na chwile odblokowa¢
ekran dotykowy, dotknij przycisk (7) i ustaw wtasciwg intensywnos¢ stymulacji za pomocg pokretta (1), tak aby
poziom stymulacji byt silny, ale komfortowy. Jesli stymulacja jest zbyt intensywna, przekreé pokretto w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

8.1.8. Zakonczenie zabiegu

Po zakonczeniu zabiegu upewnij sie, czy urzadzenie jest wytaczone i nastepnie delikatnie wyciggnij sonde,
pamietajgc, aby nie ciggnac za przewody wychodzace z sondy, gdyz z czasem moze to doprowadzi¢ do ich
uszkodzenia. Sonde dokfadnie wyptucz pod biezgcg wodg, doktadnie wysusz i schowaj do opakowania.

8.2. DZIALANIA OPCJONALNE

8.2.1. Chwilowe wstrzymanie zabiegu (PAUZA)

Podczas trwania zabiegu istnieje mozliwos¢ chwilowego wstrzymania programu, aby np. zmodyfikowaé jakis
parametr stymulacji.

W tym celu krétko nacisnij przycisk pokretta (1). Na ekranie pojawi sie symbol pauzy (10) i zacznie migac¢ zielone
podswietlenie ekranu (jesli jest wigczone). Podczas pauzy mozesz zmieni¢ nastepujgce parametry: czas zabiegu,
szerokos¢ impulséw, czas pracy (Action) lub czas odpoczynku (Relax).

Aby wznowic¢ dziatanie programu, nacisnij krétko przycisk pokretta (1).
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8.2.2. Zmiana czasu trwania zabiegu (min)
Nacisnij 1 raz przycisk parametrow programéw (2). Gdy zaczng migac dwie cyfry czasu trwania zabiegu, ustaw
wymagang wartos¢ za pomocg pokretta (1).

8.2.3. Zmiana czestotliwosci (Hz)

Nacisnij 2 razy przycisk parametrow programéw (2). Nastepnie ustaw wymagang warto$é czestotliwosci za
pomocg pokretta (1). Czestotliwosé moze by¢ ustawiona wytacznie przed rozpoczeciem zabiegu (a nie moze w
trakcie pauzy).

8.2.4. Odczyt szerokosci impulséw (us)
Nacisnij 3 razy przycisk parametréw programow (2), aby zobaczy¢ wartos¢ szerokosci impulséw. Nie ma
mozliwosci zmiany tej wartosci.

8.2.5. Zmiana czasu pracy — ACTION! (sek)

Nacisnij przycisk ACTION! (3), ktéry bedzie migat przez 3 sekundy. Przycisk parametréw programoéw (2)
wyswietli aktualng wartos¢ czasu pracy. Aby zmienic tg wartos¢, nacisnij przycisk (2) i ustaw wymagang wartosé
za pomocg pokretta (1).

8.2.6. Zmiana czasu odpoczynku — RELAX (sek)

Nacisnij przycisk RELAX (4), ktory bedzie migat przez 3 sekundy. Przycisk parametréw programéw (2) wyswietli
aktualng wartos¢ czasu odpoczynku. Aby zmienic tg wartosé, nacisnij przycisk (2) i ustaw wymagang wartosc za
pomoca pokretta (1).

8.2.7. Reczne ustawienie skali biofeedback
Wybierz program wykonujacy BIOFEEDBACK (22). Nacisnij skale biofeedback (23), ktéora bedzie migac przez 3
sekundy. W tym czasie ustaw wymagang skale za pomocg pokretta (1), aby dostosowac jg do sity swoich miesni.

8.2.8. Automatyczne ustawienie skali biofeedback

Wybierz program BIOFEEDBACK (22). Nacisnij przycisk skali biofeedback (23), ktéra bedzie miga¢ przez 3
sekundy. W tym czasie nacisnij Srodek tarczy kotowej, az biata kropka stanie sie ciemna. Na ekranie wyswietli
sie wartos¢ cisnienia (3 cyfry) w balonie.

Popro$ pacjenta, aby wykonat maksymalny skurcz miesni. Zmierzona wartos¢ napiecia ci$nienia (w cmH20)
zostanie automatycznie przyjeta jako nowa skala.

8.2.9. Przywrdcenie ustawien fabrycznych
Jesli domyslne parametry programu zostaty przez uzytkownika zmodyfikowane, to przycisk danego programu
wyswietla sie na migajgcym tle. Pierwotne parametry programu mozna przywrdécié w nastepujacy sposéb:

e Nacisnij i przytrzymaj przycisk programu (17, 18, 19, 20, 21, 22), dla ktérego chcesz przywrdcié¢ ustawienia
fabryczne i jednoczesnie wcisnij i przytrzymaj przycisk pokretta (1).
e Pusé przyciski. Urzadzenie pozostanie wigczone a przycisk programu przestanie migac.

8.3. CZYNNOSCI TECHNICZNE

8.3.1. Zmiana jasnosci podswietlenia ekranu
Zmiane jasnosci podswietlenia ekranu dokonujemy poprzez kolejne nacisniecie przycisku (16). Mamy do wyboru
4 poziomy jasnosci:

Brak podswietlenia — odpowiednie przy swietle dziennym
Poziom 1 — odpowiedni przy potmroku

Poziom 2 - odpowiedni przy ciemnosci

#_.ad) Poziom 3 - odpowiedni przy duzej ciemnosci
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8.3.2. Wiaczanie/wytaczanie diwieku
Sygnalizacja dZzwiekowa spetnia dwa zadania:

e Pozwala pacjentowi podczas wykonywania programu biofeedback okresli¢ poziom skurczy miesniowych,
ktére sg wywotywane swiadomie.
e Pozwala pacjentowi/operatorowi na dZzwiekowg kontrole dotknie¢ przyciskdw na ekranie dotykowym.

Aby wiaczyé/wytaczy¢ dzwieki, nacisnij na przycisk (5).

8.3.3. Wymiana baterii
Gdy baterie ulegng roztadowaniu, na ekranie zacznie migac symbol niskiego stanu baterii (9).

Aby wymienic¢ baterie — patrz rozdziat 7 krok1. Jesli baterie nie zostang wymienione, urzadzenie bedzie jeszcze
przez kilka minut pracowac, a nastepnie automatycznie sie wytaczy, aby unikngé problemoéw funkcjonalnych.

9. PROGRAMY Z ELEKTROSTYMULACIA

Do elektrostymulacji dedykowanych jest 5 programéw, ktére wymagajg zastosowania sondy:

e Program URGE — do leczenia nietrzymania moczu ,,z parcia”

e Program STRE - do leczenia nietrzymania moczu typu wysitkowego

e Program MIX - do leczenia nietrzymania moczu typu mieszanego

e Program PAIN - do fagodzenia bdlu w okolicach krocza i miednicy

e Program EVO — do rehabilitacji miesni dna miednicy za pomocg elektrostymulacji wyzwalanej Swiadomymi
skurczami (biofeedback cisnieniowy).

Kazdy program posiada preinstalowane i zoptymalizowane parametry stymulacji, przy czym istnieje mozliwosé
ich modyfikacji (za wyjatkiem szerokosci impulséw, ktéra jest ustalana automatycznie). Zmianie podlegajg
nastepujgce parametry:

e C(Czestotliwo$¢ (Hz) — patrz rozdziat 7.2.3
e (Czas pracy ACTION! (sek) — patrz rozdziat 7.2.6
e (Czas odpoczynku RELAX (sek) — patrz rozdziat 7.2.7

Podczas czasu pracy (ACTION!), jesli sonda jest wtasciwie umiejscowiona a przewody sg poprawnie podtgczone,
na ekranie bedg sie rytmicznie i odsSrodkowo wyswietlaty koncentryczne kota tarczy (od wewnatrz do zewnatrz).

9.1. Detekcja otwartego obwodu

Jesli podczas elektrostymulacji nastgpi nawet chwilowa przerwa w obwodzie elektrycznym wynikajgca z
nieprawidtowym podfaczenia przewoddw lub ztym kontaktem sondy z ciatem, urzadzenie dla bezpieczenstwa
wyzeruje intensywnos¢ stymulacji i pokaze to na ekranie w postaci przerywanych kregéw oraz czerwonym
kolorem podswietlenia (o ile jest aktywowane).

Aby wznowié elektrostymulacje, nalezy przywrdcié wtasciwe kontaktowanie wszystkich elementéw obwodu
elektrycznego (czasami moze to wymagac wymiany przewodu lub sondy) i nacisng¢ nastepnie przycisk pokretta
(1). Urzadzenie zacznie stopniowo zwiekszac intensywnos¢ do pierwotnie ustawionego poziomu.

9.2. Czas zabiegu

Typowy czas zabiegu programéw wynosi 30 minut. Mozesz jednak wybrac inny czas w zakresie od 5 do 60 minut
(w krokach co 5 min) lub wybierz stymulacje ciagtg (symbol C). Kazdy program oferuje zakres zmian czasu
zabiegu dobrany do zamierzonych celéw leczniczych programu.
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9.3. Program URGE
Parametry:

o (Czestotliwos$¢: 10 Hz (zakres zmian: 1-20 Hz)

® Szerokos¢ impulsdw: 200 ps Szerokos$¢ impulséw automatycznie zmienia sie w
zakresie od 150 do 200 ps w zaleznosci od
ustawionej czestotliwosci i nie moze by¢ recznie
modyfikowana.

Poniewaz przy tak niskiej czestotliwosci nie dochodzi do
zmeczenia miesni, nie ma w tym programie
przewidzianych okreséw odpoczynku.

9.4. Program STRESS
Parametry:

e (Czestotliwos$é: 50 Hz (zakres zmian: 25-150 Hz)
e Szerokos¢ impulséw: 250 s

e (Czas pracy (ACTION!): 2 sekundy

e (Czas odpoczynku (RELAX): 4 sekundy

Podczas okresu odpoczynku, czestotliwos¢ impulséw zmienia sie na 3 Hz, co zapewnia miesniom efekt
rozluznienia (aktywny odpoczynek).

9.5. Program MIXED
Parametry:
e C(Czestotliwos$é: 35 Hz (zakres zmian: 25-150 Hz)
e Szerokos$¢ impulséw: 200 ps
e (Czas pracy (ACTION!): 3 sekundy
e (Czas odpoczynku (RELAX): 6 sekundy

Za sprawg funkcji IntelliSTIM®, czasy pracy |
odpoczynku automatycznie zmieniajg sie w
zaleznosci od ustawionej czestotliwosci i nie
moga by¢ recznie modyfikowane.

Podczas okresu odpoczynku, czestotliwosé impulséw
zmienia sie na 5 Hz, co spetnia funkcje wstrzymujgcg aktywnos¢ miesni pecherza (wypieracza), czyli efekt
uspokojenia potrzebny do prawidtowego dziatania komponentu URGE zabiegu.

9.6. Program PAIN PAIN
Parametry:

e (Czestotliwos¢: 70 Hz
e Szerokos¢ impulséw: 50 ps

9.7. Program EVO

Parametry:

Czestotliwosc¢: 35 Hz (zakres zmian: 25-150 Hz)
Szerokos$¢ impulsow: 350 ps

Czas pracy (ACTION!): 3 sekundy

Czas odpoczynku (RELAX): 8 sekundy

EVO oznacza stymulacje wywotang (ang. evoked), przy ktérej urzadzenie administruje cyklami
pracy/odpoczynku (action/relax), ale kazdy cykl jest inicjowany przez pacjenta wykonujgcego S$wiadome skurcze
o takiej sile, ktéra powinna przekroczy¢ okreslony proég ( cmH20).
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W przypadku modelu evoStim® P, skurcz wykonany przez pacjenta
powoduje nacisk na balon powietrzny zintegrowany z sondg posiadajaca
elektrody do stymulacji elektrycznej. Przewdd doprowadzeniowy do sondy ‘ Q‘

posiada zatem oprécz przewodu
elektrycznego rowniez powietrzny A
przewdd cisnieniowy (ze ztgczem
»Luer-Lock”), dzieki czemu urzadzenie
moze zmierzyC¢ cisnienie powietrza i
okresli¢ na tej podstawie site skurczu. Cisnienie w balonie jest mierzone w
cmH0 i jest wprost proporcjonalne do sity nacisku miesni dna miednicy na
balon umieszczony w pochwie.

Wstepnie, prég ustawiony jest na warto$¢ 8 cmH,0 i wartos¢ tg mozna recznie zmienié (8.2.7). Po kazdych trzech
prawidtowo wykonanych swiadomych skurczach, wartos¢ progu ulega automatycznemu zwiekszeniu. Takie
¢wiczenie sprawnosci, sity woli i wytrwatosci pacjenta w osigganiu coraz to wyzszego progu (celu) sprawia, ze
stosowanie programu EVO jest niezwykle skuteczng metodg powrotu do funkcjonalnej sprawnosci miesni dna
miednicy. Ostatnio osiggniety prog jest zapamietywany przez urzadzenie na konfcu zabiegu i jest przyjmowany
jako prég startowy przy nastepnym zabiegu.

Program EVO wykorzystuje metode biofeedback (patrz rozdziat 10) poprzez pomiar wartosci cisnienia w balonie
i zaprezentowanie jej pacjentowi w postaci graficznej. Pacjent widzi na ekranie pewng liczbe koncentrycznych
kot, ktore sg aktywowane od zewnatrz do srodka (od najwiekszego do najmniejszego) proporcjonalnie do sity
Swiadomie wykonywanych skurczy tworzgc wykres kotowy (wzér tarczy) i wrazenie zamykajgcego sie otworu.

tatwosé objecia catej tarczy (Srodka) zalezy od skali (8.2.7 lub 8.2.8). Im nizsza skala, tym ¢wiczenie jest prostsze
i na odwrot.

Oprocz prezentacji sity skurczu i osigganego celu w postaci wykresu kotowego (tarczy), istnieje réowniez
mozliwos¢ zastosowania wykresu stupkowego. Aby wybra¢ odpowiedni wykres, nacisnij przycisk (22).

10. STOSOWANIE METODY BIOFEEDBACK

Tryb ,biofeedback” w programie EVO oraz BIOFEEDBACK z géry zaktada, ze wartos¢ odebranego sygnatu
zmienia sie proporcjonalnie w zaleznosci od sity skurczu miesni w leczonym miejscu.

W przypadku modelu evoStim® P, warunkiem powstania efektu biofeedback jest zastosowanie specjalnej sondy
pneumatycznej RU/V2STFW z wbudowanym balonem ci$nieniowym, ktory stuzy do okreslenia stopnia napiecia
miesni dna miednicy wokadt balonu.

Cisnienie powietrza w balonie jest mierzone przez urzadzenie, a jego wartos¢ nie jest wyswietlana w postaci
numerycznej, ale w formie wykresu kotowego (tarczy) lub linowego wykresu stupkowego na ekranie LCD.

Celem pacjenta jest uaktywnienie wszystkich 20 okregdw, wtgczajgc w to centralne koto w samym srodku tarczy
(lub wszystkich 40 segmentdw na wykresie stupkowym).

Odpowiednie sygnaty diwiekowe wysytane przez urzgdzenie motywujg pacjenta do poprawy poziomu sity
skurczu. Celem terapeutycznym biofeedback’u jest zwiekszenie swiadomosci oraz umysinej kontroli miesni,
ktére sg éwiczone poprzez zachecanie pacjenta (w najprostszy sposob) do wykonania nawet catkiem stabych
zmian sity skurczu/napiecia, co jest zwrotnie uwidaczniane na ekranie.

Podstawowym i zarazem najbardziej sugestywnym rodzajem wizualizacji informacji zwrotnej dla pacjenta jest
graficzna emulacja otworu zamykajgcego sie pod wptywem skurczu miesni. Pacjent widzi na ekranie wtgczajace
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sie po kolei okregi (od zewnatrz do srodka) w stopniu wprost proporcjonalnym do sity Swiadomie wykonanego
skurczu, uwidaczniajgc nawet najmniejsze zmiany.

Przy braku skurczy (miesnie w czasie odpoczynku), zadne koto tarczy nie bedzie widoczne lub pojawi sie ich
zaledwie kilka. W miare zwiekszania poziomu skurczu, liczba okregéw bedzie sie zwiekszata, az dojdzie do
samego Srodka, co bedzie swiadczyto o osiggnieciu celu ¢wiczenia.

Zdolnos¢ witgczania wszystkich okregdw tarczy zalezy od skali pomiarowej. Im nizsza skala, tym ¢wiczenie staje
sie fatwiejsze.

10.1. Prawidtowe wykonanie skurczu

Aby skurcz byt prawidtowy, powinien pozostawac na srodku celu przynajmniej przez 60% czasu pracy (ACTION!).
Jesli skurcz byt prawidtowy, przy koncu fazy skurczu urzadzenie wyemituje sygnat o wysokim tonie. Gdy skurcz
byt niewystarczajgcy, pojawi sie sygnat o niskim tonie.

Jesli uzytkownik woli stosowac zamiast tarczy wykres stupkowy, moze nacisngc przycisk (22). Wykres stupkowy

sktada sie z 40 segmentéw, przy czym od 30-go segmentu zaczyna sie koniec skali (E.o0.S.). Kazda préba

przekroczenia skali (odchylenie o 1 cmH;0 powyzej wartosci 30 cmH,0) powinna by¢ doceniona.

Przy stosowaniu wykresu stupkowego, jako prawidtowy skurcz uznaje sie pozostawanie ponizej 30 segmentu

przez 60% okresu czasu pracy (ACTION!).

10.2. Domysline parametry programu przy biofeedback’u

e Koniec skali (E.0.S.): 20 cmH;0 (mozna wybrac sposréd 20 mozliwych wartosci).

e Czas pracy (ACTION!): 8 sekund (zakres zmian od 1 do 20 s).

e Czas odpoczynku (RELAX): 8 sekund (zakres zmian od 1 do 20 s).

e Rodzaj wizualizacji zwrotnej: tarcza z 20 okregami lub wykres stupkowy z 40 segmentami.

e Akustyczne sygnaty zwrotne: dzwiek 20 KHz z zakresem powtdrzen od 0,5 (niski skurcz) do 20 Hz (skurcz do
petnej skali). DZzwieki s3 domysInie wtaczone.

10.3. Zerowanie czujnika cisnienia (sygnatu zwrotnego)

Na wartosc cisnienia zmierzonego dzieki sondzie balonowej ma wptyw wiele czynnikédw niezaleznych od skurczu
miesni. Kiedy sonda jest wtozona a mies$nie sg rozluznione, zmierzony sygnat jest prawie zawsze wiekszy od zera.
Sytuacji tej odpowiada aktywacja jednego lub kilku okregéw wykresu kotowego (tarczy). Jesli chcesz
przeprowadzié biofeedback ,rekrutacyjny” lub ,treningowy”, lepiej jest, aby ten poczgtkowy poziom sygnatu
byt zerowy. Aby wyzerowaé tego rodzaju sygnat bazowy, wystarczy nacisng¢ na ekranie dotykowym przycisk
(11), zaraz po poproszeniu pacjenta o rozluznienie miesni. Po wyzerowaniu, symbol (11) bedzie wyswietlany na
czarno, a uprzednio aktywne okregi tarczy zanikna.

10.4. Wykonanie biofeedback’u ,,rekrutacyjnego” lub ,treningowego”

10.4.1 — Podtacz przewdd powietrzny do gniazda powietrznego Bf.P (25) odchodzgcego od urzadzenia za
pomocg facza , luer-lock” (rys. w rozdziale 9.7). Wczesniej zdejmij zaslepki zabezpieczajgce z obu przewodéw.
W przypadku programu EVO, podtgcz ponadto szary przewdd elektryczny do sondy oraz gniazda Ch.1 (24).

10.4.2 - W16z sonde do pochwy (nie wktadaj sondy przed podtgczeniem przewodu powietrznego). W przypadku
programu EVO nawilz wczesniej metalowe elektrody sondy wodg a najlepiej zelem na bazie wody.

10.4.3 — Rozluznij catkowicie miesnie dna miednicy i wyzeruj czujnik (patrz rozdziat 10.3).

10.4.4 — Sprébuj wykona¢ maksymalny skurcz i sprawdz, czy jego poziom jest wystarczajgcy, aby w petni
aktywowac catg tarcze lub nawet przekroczy¢ poziom.

10.4.5 — W zaleznosci od liczby aktywowanych kregdw przy skurczu maksymalnym, dokonaj albo recznego
ustawienia skali (8.2.7) albo regulacji automatycznej (8.2.8).
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10.4.6 — Aby rozpocza¢ zabieg, po wczesniejszym poinstruowaniu pacjenta, jaki cel ma osiggnaé, na krétko
nacisnij przycisk pokretta (1).

e Pacjent moze sprobowaé wykonaé kilka skurczy, az osiggnie Srodek tarczy. Ten etap zabiegu odpowiada
technice ,rekrutacyjnej” i jest szczegdlnie istotny, gdy skurcze miesni dna miednicy sg bardzo stabe.

e Po powyzszym wstepie, automatycznie rozpocznie sie wiasciwa czesc zabiegu w formie naprzemiennych faz
skurczu (ACTION!) i relaksacji (RELAX). Zgodnie z powyzszym cyklem, pacjent powinien naprzemiennie
wykonywac¢ skurcze i rozluznianie przez zadane wstepnie okresy czasu, w odpowiedzi na komendy
ekranowe: przy zéttym tle lub przy zielonym tle ekranu. Ten etap powtarzalnych skurczy i
odpoczynkéw odpowiada technice ,treningowej” (lub lepiej: technice ,treningu z powtdrzeniami”).

Podczas faz skurczu i relaksacji, obszar (2) na ekranie bedzie zliczat czas trwania danej fazy, dzieki czemu pacjent
bedzie przygotowany na nadejscie kolejnej fazy.

Zabieg zakoniczy sie po uptynieciu ustawionego czasu zabiegu (domysinie 30 minut).

11. Specyfikacja techniczna

Prad elektrostymulacji: od 1 do 99 mApp w krokach co 1 mA przy obcigzeniu 1 KQ (przy szerokosci impulséw
200 ps).

Czestotliwosc¢: regulowana od 1 do 150 Hz (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% skali.

Czestotliwos¢ podczas odpoczynku: od 3 do 5 Hz (5% skali).
Szerokos$¢ impulséw: regulowana automatycznie w zakresie 40-400 us w krokach co 10 ps (5% skali).

Ksztatt fali impulsow: wybdér miedzy impulsami ,symetrycznymi dwufazowymi” a ,symetrycznymi
dwufazowymi naprzemiennymi”.

Narastanie/Opadanie impulséw (Ramp): od 0,3 do 1 sekundy.

Czas pracy: od 1 do 60 sekund w krokach co 1s (1% skali).

Czas odpoczynku: od 0 do 60 sekund w krokach co 1s (+1% skali).

Czas zabiegu: regulacja od 5 do 90 minut w krokach co 5 minut lub czas ciggty.

Skala biofeedback’u (E.o0.S): wybdr pomiedzy 2-4-8-12-16-20-24-32-40-50-60-70-80-90-100-120-140-160-180-
199 cmH-0.

Zasilanie: 4,5V za pomoca 3 baterii alkalicznych 1,5V AAA (LRO3).

Czas pracy na bateriach: srednio 20 godzin (w zaleznosci od programu i intensywnosci prgdu stymulacji).
Bezpieczenstwo elektryczne: zasilanie wewnetrzne zgodne z normg CEl 62-5 IEC 601-1 (edycja 3a).
Waga: ok. 200 g (z bateriami).

Warunki pracy: temperatura +5/+40°C, wilgotno$¢ wzgledna 15%/93%, cisnienie 700hPa/1060hPa.
Warunki transportu i przechowywania: temperatura -25/+70°C, wilgotnos$¢ wzgledna 15%/93%.

Podatnosc¢ elektromagnetyczna: Klasa B zgodnie z normg CISPR 11.
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Podswietlenie ekranu
Mozliwos¢ regulacji jasnosci za pomocg przycisku (16) utatwia odczyt informacji ekranowych przy stabym
oswietleniu otoczenia, a wielokolorowe (RGB) podswietlenie ekranu LCD pomaga zrozumieé rézne sytuacje.
Zmniejszenie jasnosci lub nawet wytgczenie podswietlenia ogranicza jednak zuzywanie sie baterii. Generalnie
mozna wymienié nastepujace sytuacje, gdzie podswietlenie ekranu (o ile jest wtgczone) jest pomocne:

1. Po wiaczeniu urzadzenia, ekran jest podswietlony na niebiesko, aby ufatwi¢ uzytkownikowi widok
elementdw sterujgcych. Po 5 sekundach, niebieskie swiatto zanika i bedzie sie zapalato na 5 sekund po
kazdym dotknieciu ekranu w dowolnym miejscu.

2. Gdy wykonywanie programu zostato wstrzymane (pauza), podswietlenie miga na zielono.

3. W programie wykorzystujgcym biofeedback, podczas fazy pracy (ACTION!), ekran jest podswietlony na zétto,
aby lepiej zacheci¢ pacjenta do wykonania skurczu.

4. W programie wykorzystujagcym biofeedback, w fazie odpoczynku (RELAX), ekran podswietlony jest na
zielono, aby zacheci¢ pacjenta do rozluznienia miesni.

5. W przypadku wykrycia przerwy w obwodzie elektrycznym (patrz 9.1) lub ztego kontaktowania elektrod
sondy w pochwie, ekran zacznie miga¢ na czerwono, alarmujgc w ten sposéb uzytkownika o sytuac;ji
wymagajgcej podjecia krokéw rozwigzujgcych problem.

12. Przeciwdziatanie typowym problemom

Mozliwa przyczyna Rozwigzanie
Sprawdz, czy baterie sg prawidtowo wtozone do urzadzenia (rozdziat 7)
Niski stan baterii Wymien baterie na nowe (rozdziat 7)

Nie mozna wtaczyc
urzadzenia.

Zbyt dtugie trzymanie baterii w nieuzywanym
urzadzeniu grozi wylaniem kwasu z baterii.
Postaraj sie dobrze wyczysci¢ wszystkie styki
lub skontaktuj sie z serwisem.

Sprawdz, czy styki baterii sg
czyste, réwniez styki od strony
urzadzenia.

Upewnij sie, czy przycisk przy
pokretle zostat wcisniety
przynajmniej na 2 sekundy.
Po kilku minutach od | Jesli po wtgczeniu urzagdzenia zaden program nie zostanie uruchomiony, urzadzenie

Wyjmij baterie z urzagdzenia, odczekaj
przynajmniej minute i ponownie wtdz baterie.

Nie mozna wytgczyé
urzadzenia.

chwili wigczenia, wylgczy sie automatycznie, aby ograniczy¢ zuzycie baterii.

dzeni .
urzaczenie sama sig Niski stan baterii. Wymien baterie na nowe (rozdziat 7)
wyltacza.

Upewnij sie, czy zostaty wykonane wszystkie kroki opisane w rozdziat 8.1.5.

Aby odblokowad regulacje, przekreé¢ pokretto
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara i dotknij
nastepnie na ekranie wartos$¢ intensywnosci,
po czym sprobuj teraz ustawic¢ pokrettem

Nie mozna regulowac intensywnosc. Blokada witgczy sie
intensywnosci automatycznie po 5 sekundach nieaktywnosci.
stymulacji. Nastgpita przerwa w obwodzie elektrycznym.
Sprawdz potgczenia wszystkich przewodow, a
jesli wszystko jest w porzgdku, sprobuj
poprawi¢ kontaktowanie elektrod sondy z
ciatem. Mozesz lepiej nawilzy¢ elektrody sondy
zelem na bazie wody.

Urzadzenie posiada system
blokady przyciskéw, aby zapobiec
przypadkowej zmianie
intensywnosci lub parametrow
podczas zabiegu.

Kiedy prébujesz ustawic
intensywnosc¢, warto$é wraca na
,0” a ekran $wieci na czerwono.

Urzadzenie jest
wiaczone, ale nie
mozna wykonac
zadnej operacji.

Wyjmij baterie z urzadzenia,
odczekaj przynajmniej w minute i
ponownie widz baterie.

Jesli problem nadal wystgpi, skontaktuj sie z
serwisem.
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Przy programie

stosujgcym

biofeedback, nie jest
wykrywane zadne

ciSnienie.

(rozdziat 10.3)

Urzadzenie posiada funkcje
zerowania czujnika cisnienia

Sprawdz, czy procedura zerowania czujnika
cisnienia zostata prawidtowo wykonana.
Powtorz jg. Ewentualnie wytgcz urzadzenie i
wigcz ponownie.

Upewnij sie, czy przewdd
powietrzny sondy jest
prawidtowo podtaczony.

Przyczyng moze by¢ uszkodzony balon sondy.
Sprébuj wymienic sonde na nowa.

Jesli problem pozostanie, skontaktu;j sie z
serwisem.

Na ekranie pojawiajg
sie dziwne symbole.

Sprébuj wymienic baterie. Jesli problem
pozostanie, skontaktuj sie z serwisem.

Nie mozna ustyszeé
dzwiekdw gtosnika.

Sprawdz, czy dzwieki zostaty Jesli problem pozostanie, skontaktuj sie z
wigczone (rozdziat 8.3.2). serwisem.

Pacjent nie czuje
stymulacji. Wszystkie
kregi tarczy pokazuja
sie z przerwami a
ekran Swieci na

czerwono.

ciatem.

Nastgpito wykrycie przerwy w
obwodzie (rozdziat 9.1). Niektore
potaczenia elektryczne sg zbyt
stabe lub nieodpowiednie jest
kontaktowanie elektrod sondy z

Sprawdz wszystkie potgczenia. Jesli to
konieczne, wymien przewody. Lepiej nawilz
elektrody sondy zelem.

Stymulacja nagle sie
zakonczyta, na ekranie
Swieci sie symbol
pauzy (10) i ekran
Swieci na zielono.

Dziatanie urzadzenia zostato
wstrzymane za pomocg pauzy
(rozdziat 8.2.1). By¢ moze
przypadkowo zostat nacisniety
przycisk na pokretle (1).

Woystarczy na krétko nacisngc przycisk pokretta
(1), aby wznowi¢ zabieg.

UWAGA: Zeby w szybki sposéb stwierdzi¢ lub wykluczyé uszkodzenie sondy wykonaj test sondy poprzez
uchwycenie jej w wilgotnej dtoni (lub palcami) i uruchomienie dowolnego programu elektrostymulacji.

13. Etykiety i symbole

Ce€

0051

R

EvoStim® P s#:130828-01

Electrostimulation and pressure biofeedback unit
Supply: DC 4 5V Alkaline Battery 3x1,5V AAA (LRO3)

AT

H Produced by: BEACMED srl. - Portalbera (IT) 2013

Y ELEEEO

Oznaczenie CE: Ten produkt posiada oznakowanie CE zgodnie z
Aneksem Il Dyrektywy 93/42/ECC/MDD wg Reguty 9 Aneksu IX i
jest klasyfikowane jako urzadzenie medyczne klasy lla. Numer
0051 oznacza Ciato Notyfikujgce, ktére wydato autoryzacje
oznakowania CE.

Przed uzyciem urzgdzenia zapoznaj sie z instrukcjg obstugi i przestrzegaj jej zapisow.

Zastosowano czesci elektryczne typu BF.

Istotna uwaga opisana w instrukcji obstugi. Uwaznie jg przeczytaj.

Okresla producenta urzadzenia.

Okresla date produkgji.

Trzymaj urzgdzenie w suchych warunkach.
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14. Czyszczenie i konserwacja

Czyszczenie urzgdzenia
W celu wyczyszczenia obudowy urzadzenia, ekranu oraz przewodoéw uzyj miekkiej, lekko nawilzonej (NIE
mydtem) Sciereczki z alkoholem. NIE STOSUJ wody lub srodkéw na bazie wody.

Konserwacja urzadzenia

Gdy urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, wyjmij z niego baterie, gdyz wyciek kwasu ze starych
baterii moze uszkodzi¢ urzagdzenie. NIGDY nie prébuj samodzielnie naprawia¢ urzagdzenia oraz jego akcesoridw,
chyba ze posiadasz pisemng zgode producenta.

Czyszczenie sondy oraz elektrod
Wszystkie elektrody i sondy dostarczone wraz z urzadzeniem sg wyrobami medycznymi, ktére posiadajg swoje
wiasne instrukcje czyszczenia i konserwacji.

Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Zalecane odlegtosci urzadzenia od przenosnych urzadzen emitujgcych fale radiowe
To urzadzenie jest przeznaczone do pracy w srodowisku wystepowania pola elektromagnetycznego, gdzie
zaburzenia emitowanych czestotliwosci radiowych sg pod kontrolg. Uzytkownik urzgdzenia powinien podjg¢
kroki, ktdre ograniczg interferencje elektromagnetyczne poprzez zapewnienie minimalnych odlegtosci
urzgdzenia od przenosnego sprzetu telekomunikacyjnego emitujgcego fale radiowe (nadajniki) zgodnie z
ponizszymi zaleceniami, zaktadajgc maksymalng moc sprzetu telekomunikacyjnego.

Maksymalna moc Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
znamionowa nadajnika | 150 Hz — 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 0,73
1 1,17 1,17 2,33
10 3,7 3,7 7,4
100 11,7 11,7 23,3

Warunki gwarancji
Urzadzenie objete jest gwarancjg przez okres 24 miesiecy liczgc od daty zakupu. Gwarancja obejmuje wady
producenta, defekty materiatowe w warunkach prawidtowego uzytkowania i przechowywania.

Zakres gwarancji jest ograniczony w nastepujacych przypadkach:

- Szes¢ (6) miesiecy na akcesoria, takie jak: przewody urzgdzenia, sonda.

- Gwarancja nie obejmuje akcesoriéw i materiatéw eksploatacyjnych, takich jak elektrody itp.

Aby gwarancja byta wazna, uzytkownik jest zobowigzany do przestrzegania nastepujgcych punktéw:

1. Gwarancja jest wazna tylko przy okazaniu dowodu zakupu zawierajgcego date zakupu.

2. Gwarancja traci moc, gdy usterka byta spowodowana: uderzeniem, upadkiem, btednym lub nieodpowiednim
uzyciem produktu, nieszczesliwym wypadkiem oraz probg samodzielnej naprawy. Gwarancja nie obejmuje
uszkodzen spowodowanych transportem w nieodpowiednich opakowaniach.

3. Gwarancja nie obejmuje braku zdolnosci do uzycia produktu, innych incydentalnych i wyniktych kosztéw oraz
pozostatych wydatkow poniesionych przez kupujgcego.

UWAGA: Przed zwrdceniem urzgdzenia do naprawy, zalecamy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi, a takze
skontaktowac sie z dystrybutorem firmy BEACMED w Polsce.

Producent zastrzega sobie prawo dokonywania zmian bez wczes$niejszego powiadamiania.
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15. Informacja dotyczgca pozbywania sie urzadzenia
Ten symbol oznacza, ze w celu pozbycia sie urzadzenia (jako urzadzenia elektrycznego Iub
K elektronicznego) lub jego czesci, przekaz je do specjalnego punktu zbierania odpadéw zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczgcymi odpaddéw lub przekaz je sprzedawcy urzadzenia. Nie spalaj
B rzadzenia lub jego czesci i nie wyrzucaj do zwyktych Smieci komunalnych.

Obowigzek ten wynika z Dyrektywy 2002/96/CE, ktéra obowigzuje we wszystkich krajach cztonkowskich UE.

Gdy zajdzie taka konieczno$é, mozesz wystaé paczkg urzadzenie z kartkg ZWROT DO UTYLIZACII na adres
dostepny na stronie www.diamedica.pl.

Wypetnienie powyziszych wskazan oraz prawidtowa segregacja odpaddéw przyczyni sie do unikniecia
ewentualnego negatywnego wptywu na srodowisko naturalne oraz zdrowie i przyczynia sie tez do ponownego
wykorzystania i/lub recyklingu materiatéw sktadowych. Nielegalne usuwanie produktu pocigga za sobg kary
pieniezne, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Badz z nami w kontakcie: ﬁmedicé

https://www.facebook.com/diamedica

https://www.instagram.com/diamedica pl

https://pl.pinterest.com/diamedica

> https://www.youtube.com/channel/UCn9IQJTuR19Taupsu 6Eglg

000Q

Wytworca i serwis: Import/dystrybucja w Polsce:

BEACMED S.R.L. N C E AP Plan Sp.J.

Via Monte Bianco 12 0051 Os. Wieniawa 57a, 64-100 Leszno
27040 Portalbera (PV) TEL: 65 619 3855

WLOCHY Sklep diaMedica ‘A_p m .« ®
TEL: 439038543378  BEAC www.diamedica.pl Medica

PLAN biuro@diamedica.pl
www.beacmed.eu
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