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prirucka
Opis a zamyslané
pouzitie

evosStm® P je terapeuticka jednotka uréena na
perinealnu elektrostimulaciu a tlakovu
biologicku spéatni vazbu, ktord je vhodna na
priame pouzitie pacientom, ale dokonale sa
hodi aj na profesiondlne pouZitie, pretoZe
ponuka velmi jednoduché pouZitie bez toho,
aby bola obetovana flexibilita a vykon.

1.1 - Zamyslané pouZitie

evwosStim® P je jednotka na elektrostimulaciu a
tlakovu biologicku spatnu vézbu, 1
vystupny kanal (elektrostimulacia), 1 vstupny
kanal (tlak), na profesionalne pouzitie alebo na
pouzitie priamo pacientom na zaklade
odportéania  profesionalneho  operatora
(fyzioterapeutov,  gynekolégov,  urolégov,
fyziatrov, porodnych asistentiek).

Indikdcie: Prevencia alebo lie¢ba
inkontinencie pomocou perinedinych sond
alebo povrchovych elektrod.

Perinealna elektrostimulacia sa vykonava
pomocou vaginalnej alebo analnej sondy, ktora je
charakterizovana dvojicou elektrod.
Terapeutickym cielom je zlepSenie dobrovolnej
kontroly perinedlneho svalstva (v pripade stresovej
inkontinencie) alebo reflexne; inhibicie
detruzorového svalstva (v pripade urgentnej
inkontinencie).

Po prvom sedeni by sme nemali oCakavat
okamZité vyhody. Hlavné vysledky sa dostavia
po opakovanych sedeniach (najmenej 30,
podavanych denne alebo striedavo v zavislosti
od zavaznosti problému). Akékolvek uZasné
zlepSenie po prvych sedeniach by nemalo viest
operatéra ani pacienta k preruseniu lieCby.

Tato pouzivatelska priru¢ka poskytuje informacie
0 bezpeénom pouzivani tohto zariadenia a
pokyny o perinealnej elektrostimulacii a o tom,
aka ucinnd mdze byt tato liecba.



Této stranka zostala zdmerne prazdna
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prirucka
Indikacie
perinealnej
elektrostimulacie

2.1 - Stresova inkontinencia,

Casto je to sposobené nedostatkom zvieragov.
Medzi priznaky patri unik moCu spdsobeny
namahou (napr. kasfom, vstavanim zo stoli¢ky
atd.) pri absencii aktivity detruzora. Stresova
inkontinencia sa zvycajne lieci elektrickymi
impulzmi s relativne vysokou frekvenciou, od 35
do 100 impulzov za sekundu (p.p.s.) v zavislosti
od preferencii pacientov a terapeuta, ¢im sa
precviCuju fazické zlozky svalovych vlakien, ktoré
zabezpetuju silné, ale kratke kontrakcie. LieCba by
sa mala vykonavat priblizne 20 minut denne,
pri¢om sa zacCina relativne kratkymi pracovnymi
obdobiami a postupne sa buduje vytrvalost
predizovanim ¢asu kontrakcie podfa toho, ako sa
svaly posilfiuju. Sirka impulzu moze byt

v zavislosti od pacienta v rozmedzi od 100 do
400 mikrosekund.

2.2 - Inkontinencia mocu

Pri¢inou je nestabilita detruzora. Tu je
najvhodnejsia frekvencia medzi 5 a 10 Hz so
Sirkou impulzu  medzi 250 a 400
mikrosekundami. Lie¢ba sa najlepSie vykonava
denne pocas prvého tyZdia, potom 2 aZz 3 sedenia
tyzdenne pocas nasledujucich 3 alebo 4
tyzdfiov. Terapia sa méze vykonavat doma.

2.3 - Zmiesana inkontinencia

Predstavuje priblizne 40 % vSetkych pripadov
inkontinencie a je charakterizovana epizédami
inkontinencie pri namahe spolu s epizédami
inkontinencie spdsobenymi nestabilitou detruzora,
ktoré spdsobuju urgenciu, alebo sa s nimi
striedaju. V zavislosti od prevahy prvého alebo
druhého druhu inkontinencie (stresovej alebo
urgentnej) sa mozno rozhodnut pre pouZitie
relativne vysokej frekvencie pre vaési ucinok na
svalovy tonus alebo nizSich frekvencii, ktoré
poskytnu



najvacési Uc¢inok na inhibiciu detruzora.
Urgentna inkontinencia  zvyCajne  reaguje
rychlejSie ako stresova, preto sa zvyCajne lie€i
ako prva. Pripadne sa m6zu vykonat dve lieby
denne, jedna na urgentni a druhd na stresovu
inkontinenciu.
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Indikacie
perinealnej
biofeedback

Perinealna biofeedback (BF) je aktivna terapeuticka
technika spoCivajuca v jemnej grafickej
vizualizacii (a/alebo zvukovej emisii) dobrovolnych

svalovych  kontrakcii/relaxacii pacienta v
redlnom Case.
Terapeutickym ciefom je  zlepSenie

dobrovolnej kontroly perinedlnych svalov.
Pacient je vizuélne (vizualna spétna vézba) a
akusticky (zvukova spétna vézba) informovany o
urovni kontrakcie svojich perinedlnych svalov
(pubococcygeus a puborectalis), ktord ziskava
pomocou silikénového baldnika integrovaného do
Specialnej vaginalnej sondy.

Vedomé hodnotenie vykonanej prace urCuje
ucinnost lieby BF.

MéZeme identifikovat 2 patologické situacie, z
ktorych kazda zodpoveda technike biofeedback:

3.1 - Nabor Biofeedback

Pacient ma PC test (test pubokocygea) stupria 1
alebo nizSieho, s problémami s "naborom"
perineélnych svalov. Prijata technika sa bude
skutoéne nazyvat "recruitment biofeedback".
Napriek tomu, Ze je ziskany signal,
zodpovedajlci vykonanej kontrakcii, velmi nizky,
jeho uroven nemdze dosiahnut ani prvy ciel
najmensieho rozsahu a pacientka sa
opakovanymi vofnymi kontrakciami pokusi najst
"kra¢" na ucinnejSiu regrutaciu viakien
perinealneho svalu a dosiahnutie centralneho
ciela.

3.2 - Tréning Biofeedback

Pacient mé PC test (test pubokocygea) 1 alebo
vy$3i, s problémami s "kontrolou" perinedlnych
svalov. Pacientka je schopna dosiahnut centralny
ciel, a to aj s pouZitim stredného rozsahu (koniec
stupnice), ale ma slabli jemnd kontrolu svalov,
napriklad nie je schopna kontrakcie "naCas" pri
nahlom



zvySenie brudného tlaku v dosledku kaSla alebo
namahy. Pacient je v tomto pripade "vedeny" k
vykonavaniu viacerych kontrakcii stale sa
zvysujiceho stupna prostrednictvom
vizualnych a akustickych podnetov, pricom
dosiahnutie vy$Sich ciefov je odmeriované
zvySovanim plného rozsahu (FS).

Perinealna biofeedback nie je alternativnou
lie€bou k perineédinej elektrostimulacii, ale
doplInkovou lie¢bou, ktora je indikovana vtedy,
ked pacient sice dokaze slabo stiahnut
perinedlne svaly, ale nedokaze ich dostatotne
ovladat v pripadoch nahleho zvySenia brusného
tlaku (kaSel alebo nahle usilie).
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prirucka

KONTRAINDIKACIE

POZORNE S| PRECITAJTE:

Za nasledujucich okolnosti sa evostm® NESMIE
pouzivat:
+ Pocas tehotenstva.

+ Ak mate kardiostimulator alebo zavazné
problémy so srdcovym rytmom.

+ Ak Soférujete alebo obsluhuijete stroje.

Za nasledujucich okolnosti sa evoStm® p

mdze pouzivat' s opatrnostou:

1. Ak mate epilepsiu, pred pouzitim sa poradte so
svojim lekarom.

2. U deti mladSich ako 12 rokov pouzivajte len pod
lekarskym dohladom.

Okrem  vSeobecnych  kontraindikacii
elektrostimulacie musime zvazit
nasledujuce kritéria:

Specifické kontraindikacie
perinealnej elektrostimulacie.
absolutne:

tehotenstvo, ochorenie obli¢iek, infekcie
dolnych  mocovych ciest, nadory,
postvoidny reziduadlny mo¢ vacési ako
100 ml, vezikoureteralny reflux.

subjektivne:
Neochota pacienta, precitlivenost na

elektricka stimulaciu.

V PRIPADE POCHYBNOSTi SA PORADTE SO
SVOJiM LEKAROM.



UPOZORNENIA A
BEZPECNOSTN E
OPATRENIA

Pred zagatim pouZivaniapristroja si pozorne
precitajte ndvod na pouZitie.
Tato pouzivatelska prirucka
sucastou

zdravotnickej pomdcky; uloZte ho na bezpeéné a

n@goddelitefnou

chranené miesto, pripadne spolu s poméckou, aby

sa zabezpetila  jehdostupnost a Citatelnost.

PouZivajte iba alkalické batérie AAA 1,5V
(LRO3). Pouzitie akejkolvek inej batérie méze
poskodit  zariadenie.

. Ak sa batérie nepouzivaju, vyberte ich dihsi
Cas (vytekajlca kyselina z batérie moze
zariadenie nenavratne poskodit).

- Pristroj sa nesmie pouzivat na lie€bu bolestivych
priznaky neznameho pdvodu alebo nedostatocne

diagnostikované.

N

10.

12

Zariadenie nepouzivajte po¢as spanku.

Budte opatrni pri pouzivani pristroja u pacienta
S0 znizenou citlivostou.

Zariadenie a jeho prisluSenstvo uchovavajte
mimo dosahu deti, nesamostatnych oséb alebo
domacich zvierat.

NEPOKLADAJTE elektrody na hrdlo alebo
hrtan, ani nad krénu dutinu alebo po stranach krku
(oblast detekcie srdcového tepu). MoZe zvysit
riziko abnormalit krvného tlaku alebo srdcového
rytmu.

NEUMIESTNUJTE Ziadne povrchové elektrody pre
stimulacia TRANS-THORACIC WAY. Aplikécia
elektrdd v blizkosti hrudnika méze zvysit riziko
arytmie alebo fibrilacie srdca.

- NEUMIESTNUJTE Ziadne povrchové elektrody pre

stimulacia v TRANS-CEREBRAL WAY.
Mohlo by to spdsobit priznaky ako zavraty,
nevolnost, vracanie, bolest hlavy.

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



12.

13.

14.

15.

16.

17.

Elektrddy neprikladajte na o&né viecka ani do
okolia o¢i. Mohlo by to ovplyvnit vnutrooCny tlak
NEUMIESTNUJTElektrody do Gst. Na stranke v
pripade neprimeranych kontrakcii sa

moZe zvySit' riziko udusenia. 19.
Viyhnite sa umiestneniu povrchovych elektréd na
akukolvek oblast 20.

postihnuté akutnou flebitidou.

NEPOUZIVAJTE pristroj vo vzdialenosti mensej 91

ako 3 metre od akéhokolvek vysokofrekvencného
terapeutického pristroja (kratkovinného alebo
mikrovinného) alebo v blizkosti mikrovinne;j
rary.

NEPOUZIVAJTE pristroj vo vzdialenosti mensej,
ako je uvedené v tabulke nastrane 40,
vzhladom naradiofrekvencné komunikacné
zariadenie (RF vysielate, mobilné telefény,
dialkové ovladace).

NEPOUZIVAJTE pristroj na pacienta, u
ktorého sa su€asne pouziva
elektrochirurgické vysokofrekvenéné
zariadenie. M6ze to zvySit' riziko nestability
zariadenia a/alebo popalenin pod
elektrédami.

18.

22.
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Pristroj nepouzivajte na pacientovi, na ktorom
sa su€asne pouziva pristroj na monitorovanie
fyziologickych parametrov (napriklad EKG
alebo iné). Mohlo by dojst k ovplyvneniu
elektrostimulaciou.

Zariadenie mbze dodavat elektrické impulzy s
prudovou hustotou vySSou ako 2 mA r.ms fom2,
Pristroj a prisluSenstvo uloZte do puzdra na
skladovanie a prepravu.

Vyhnite sa prudkym narazom a akymkolvek
nespravnym

vyZiadanie jednotky.

Nevystavujte pristroj ani prisluSenstvo vy3Sim
alebo nizSim teplotam, ako su odporic¢ané v
technickych parametroch.

- Pristroj NEPOUZIVAJTE v prostredi

teplota je vySSia alebo niZSia ako odporucany
prevadzkovy rozsah.

- NEDOTYKAJTE sa pristroja mokrym

ruky, aby sa zabranilo moznému vniknutiu
kvapalin.



25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Jednotku udrZiavajte v suchu a chran te ju pred
kondenzaciou.

Ak mate pochybnosti, ¢i kvapaliny prenikli vo
vnutri pristroja, odporu¢a sapristroj nepouZivat
aposlat ho vyrobcovi testovanie.

Zabrante tvorbe kondenzatu v dosledku nahla
tepelna zmena.

V pripade pritomnosti kondenzacie sa vyhnite
zapnutiu jednotky, pretoZe by mohlo dojst’ k jej
poskodeniu.

V pripade zjavnej alebo podozrivej poruchy
prevadzky jednotky, pouzivatelovi sadporuca
poslat jednotkwautoridovaného
popredajného technického servisného strediska
spolo¢nosti BEACMED na testovanie.

Ziadna oprava alebo Uprava tohto zariadenia alebo
jeho

prisludenstvo je povolené, pokial to vyrobca vopred
pisomne neschvalil.

NepouZivajte pristroj na viac ako jedného pacienta
na jedno sedenie.

14

32. Pouzivajte len originalne prislusenstvo, ak je
dodané. Ak sa pristroj pouziva s komeréne
dostupnymi sondami, musia mat' oznacenie CE
ako zdravotnicka pomdcka triedy lla podla
smernice 93/42/EHS MDD. Pred pouzitim tohto
Specialneho prisluSenstva je potrebné si
pozorne precitat ndvod na pouZitie a Cistenie,
ktory musi byt su€astou ich balenia.



KONTROLA
BALIKA

Terapeutickd jednotka evoStm® P pola navrhnutd
na Setrné, ale Ucinné pouzivanie. Pred jej pouZitim
by ste si mali pozorne precitat kapitoly: 4 -
KONTRAINDIKACIE a 5 - UPOZORNENIA a
OPATRENIA.

OSOBNE POUZIVANIE SOND!
NepouZivajte perinedline sondy (vaginalne
alebo analne) u réznych pacientov. Sondy su
urené na osobné pouzitie. Je to z ddvodu
prevencie prenosu pohlavnych chor6b alebo
inych zavaznejSich ochoreni.

15

Balenie evoStm® P by malo obsahovat tieto Casti:

Q.ty

1

Kéd
EVOP
BAT/LR03-03
ESTIM-KEY

CV/evoStim_kit_P

ESTIM-SUPP-PGB

evoPouch
EStim_bag
ISTRU-evoStim P

Sonda perineale

Popis
Jednotka evostim® p

Suprava 3 alkalickych batérii AAA 1,5V
(LR03)

Plastovy kf'i¢ na otvaranie priestoru na
batérie.

Sivy bipolarny kabel s chranenou 2 mm
bananovou koncovkou a mini axialnym
konektorom. Dizka 99 cm.

blokovaci stojan na vertikalne podopretie
jednotky na vodorovnom povrchu

PVC taska na prenasanie s nahrdelnikom
(IP02)

Polstrovana taska alebo pevna plastova
kabelka

Pouzivatel'ska prirucka pre MD evoStim P.

Dodava sa sonda Periprobe VAG-2STFW,
ak zakaznik nepozaduje inak.

Po overeni, ¢i obsah zodpoveda tomu, ¢o je

tu uvedené, mobZete pokracovat v priprave
jednotky na relaciu.

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



PRIPRAVA
JEDNOTKY

7.1- BATERIE
Ak chcete odstranit kryt priestoru pre batérie,
vloZte

Specialny plastovy klG¢ v otvore

na boku krytu a zatlacenim
smer Sipky ®

(NEVSTUPOVAT
otote  kfucikom!);  Odpojte
batériu

Vlozte tri dodané batérie ®,
I:l pricom  dodrZujte  polaritu
znazornenU na spodnej strane
priestoru pre batérie ©.

Zatvorte priehradku na batérie
s krytom

| | ®.

16

Poznamka: Pristroj nemusi fungovat, ak je
jedna alebo viac batérii vioZzenych opacne.
POZORY!: V pripade nespravnej montaze batérii
hrozi nebezpecenstvo vybuchu. Vymienajte iba
alkalické batérie AAA 1,5 V (LR03). Nepouzivajte
iné batérie. NemieSajte staré a nové batérie.
Batérie nevhadzujte do ohfia a uchovavajte ich
mimo dosahu deti. Pred vyradenim a bezpe¢nou
likvidaciou batérii je potrebné ich zo zariadenia
vybrat. Ak sa zariadenie dlhSi ¢as nepouziva,
musite batérie vybrat, aby ste zabranili ich
znehodnoteniu a uniku kyseliny z batérii. Mohlo by
dojst k nendvratnému poskodeniu elektroniky
pristroja.

7.2 - OLOVENE DROTY
Rozviiite  sivy  privodny
kabel a zasunte zastrCku
(zéstrcky) do niektorej zo
zasuviek, ktoré sa nachadzaju
v zakladni jednotky. Ak
pouzivate len jeden vodic,
zasunte ho do zasuvky CH1,
ako je to oznaCené na
jednotke ().

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

Vyberte sondu z vrecka,
oplachnite ju pod
vodovodnou vodou, ak ide o
novu sondu, a potom ju
pripojte k vodi¢om.
Jednotlivé  vodi¢e by
mali byt pripojené tak, ako
je znazornené na obrazku
alebo podla navodu na pouzitie, ktory je
suCastou balenia sondy. Prelitajte si tiez
odsek 7.6.

Ak pouzivate baldnikovu sondu, pripojte (vzdy
pred vioZzenim sondy) aj hadi¢ku, ktora
vychadza zo sondy, k prislusnej hadicke

ktora vychadza zo zariadenia (Bf-P) @. (len v
program EVO alebo BIOFEEDBACK).

7.4 - UMIESTNENIE SONDY

NavihCite vioZzenu €ast sondy vodou z vodovodu
alebo gélom na baze vody, aby ste zlepSili
vodivost elektrod. Jemne viozte sondu do
vaginy (alebo konecnika) podla pokynov
uvedenych v baleni sondy.

7.5 - POUZIVANIE JEDNOTKY
Preditajte si kapitolu 8 (OBSLUHA) a pouZivajte
pristroj v sulade s terapeutickymi ciemi.

7.6 - TYP SONDY VS. TVAR VLNY

Stimulaény  vystup musi byt pomocou
prilozeného vodi€a pripojeny k sonde
(vagindlnej alebo analnej). Kable maju dve
koncovky do 2 mm zastrcky, Cervenej a Ciernej
farby. Pri pouziti "symetrickych dvojfazovych
impulzov" (T ) sa vAacsi Gcinok prejavi na
elektrode pripojenej Cervenou zastrckou.

Ak je zvoleny tvar viny s "dvojfazovymi
striedavymi impulzmi" (In' ), nedochadza k
prevahe ziadnej z dvoch elektrod.

Vo vSeobecnosti zvaZte nasledujice skutognosti:

+ ak ma sonda prstencové elektrody, musi byt
Cerveny vystup vodica CH1 pripojeny k
¢ervenému konektoru sondy a vhodny tvar viny
je "symetrické dvojfazové impulzy" ().’

+ ak ma sonda bo&né elektrédy, vhodnym tvarom
viny sti "dvojfazové striedavé impulzy" ( ).t



OPERACIA

Ergondémia jednotky evostm® P je zalozena na
otacani horného gombika a dotykovej obrazovky.
Prostrednictvom gombika je mozné nastavit/upravit
intenzitu stimulacie alebohodnotur6znych parametrov;
prostrednictvom tlacidla integrovaného v gombiku
mézete jednotku zapnut/vypnit alebo pozastavit.
Pomocou dotykového displeja modzete vybrat
programy a premenné, ktoré chcete zmenit.

(- Horny gombik s integrovanym tlagidiom
(2)- Parametre programu (3 &islice)
(8.2.2,§2.2.3,§8.24,§8.25,§8.2.6).
Dotykova oblast AKCIA! (§ 8.2.5).
Dotykova oblast RELAX (§ 8.2.6).

®-
®-
(5)- Zapnutie/vypnutie bzugiaka dotykovej oblasti (§ 8.3.2).
®-

(6 - stred ciela koncentrickych kruhov (CCT) (§8.2.8).
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- Intenzita stimulécie (2 Cislice) (§ 8.1.5-8.1.7).

- Tvar viny (typ impulzu) (§ 8.1.4).

- Indikator slabej batérie (§ 8.3.3).

- indikator stavu pauzy (§ 8.2.1).

- vstup biofeedbacku pre resetovanie dotykovej oblasti

3).

- Cielovézéna linearneho stlpcového  grafu (§ 10.1).

- Lineamy stipcovy ~ graf (BG) (§ 10.1).

- Cielovahodnota viacerych kruhov (CCT) (§ 10.1).

- indikator stavu uzamknutia (§ 8.1.7).

- Uroveri podsvietenia dotykovej oblasti (§ 8.3.1).

- Program dotykovej oblasti URGE (§ 9.3).

- Program dotykovej oblasti STRESS (§ 9.4).

- Dotykovy program MIX (§ 9.5).

20)- Program PAIN (§ 9.6)

21- Dotykovy program EVO (§ 9.7).

22- Dotykovy program BIOFEEDBACK (§9.7, §10.1, § 10.4).

23- Spétna biologicka vézba v plnom rozsahu (3 ¢islice)
(§8.2.7-8.2.8).

24- Konektor stimulaéného vystupu (§ 7.2).

25- vstupny tlak (z baldna) (Bf.P).

SEEOS)
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o
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Funkcie horného gombika: Stlacenim a podrzanim
gombika smerom nadol ho ZAPNETE alebo
VYPNETE, jednoduchym stlagenim ho SPUSTITE
alebo PAUZUJETE. Otacanim gombika mozZete
ZVYSIT alebo ZNiZIT zvoleny parameter alebo
ODBLOKOVAT ovladacie prvky poéas relacie.

1 ON/OFF
ZVYSIT
ZNiZ2IT

2

Abs

=N\
@\
®_
o
d &

\

®



8.1- CASTE OPERACIE

Pred vykonanim nasledujucich operécii pripojte
sondukzariadeniuaspori prostrednictvom sivého kabla
Ch.1 (24) a vloZte sondu do vaginy alebo kone¢nika (v
pripade analnej sondy). V pripade programov EVO a
BIOFEEDBACK sa pouziva aj balénik sondy, ktory
vyzaduje pripojenie pneumatickej hadicky k Bf. P vstup
(25) (pozri tiez § 10.4.1).

8.1.1 Zapnutie jednotky

Stlacte na 2 sekundy tlacidlo integrované v
gombiku ®.

8.1.2 Vypnutie jednotky

Stlacte na 2 sekundy tladidlo integrované v
gombiku (@. Pristroj sa tiez vypne, ak sa relacia
nezacne do 5 minut.

8.1.3 Vyber programu

Dotknite sa jednej zo 6 obdiznikovych oblasti na
spodnej strane displeja (%, ¢, ¢, ©, @ o @).
Oznacenie vybraného programu sa zobrazi v
reverzny chod.
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Pri kaZzdom zapnuti pristroja sa automaticky

nacita naposledy pouzity program.

8.1.4 Vlyberte typ pouZivanej sondy

Dotykom oblasti (8) mdZete vybrat tvar viny podia

typu pouzitej sondy:

« jednoduchy impulz ("lr ) pre sondy s
prstencovymi elektrodami;

« striedavy impulz (JH" ) pre sondy s bognymi
elektrédami.

Vyber typu sondy pou2|tej pri poslednej relacii

sa automaticky nadcita pri zapnuti pristroja.

8.1.5 Nastavenie urovne stimuldcie
Ak bol zvoleny program poskytujuci elektrickd

stimuldciu ~ (URGE-STRE-MIX-PAIN-EVO),  po
pripojeni a umiestneni sondy sa dotknite oblasti 0 mA
(), potom otocte gombikom v smere hodinovych
ruiCiek, aby ste pocitili siini a pohodinu droveri
stimulacie. Po nastaveni drovne stimulacie je
potrebné spustit relaciu (§ 8.1.6), inak sa
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stimulacia sa po niekolkych sekundach zastavi a
po niekolkych minutach sa jednotka vypne.

8.1.6 Spustenie reldcie
Kratkym stladenim tlagidla (1) spustite relaciu.

8.1.7 Nastavenie drovne stimuldcie

pocas sedenia

10 sekdnd po spusteni relacie budu vSetky
"dotykové" prikazy deaktivované (okrem
prikazu "Bzu€iak zapnut / vypnut" a
nastavenia podsvietenia); na displeji sa
zobrazi symbold (@)).

Otoéte aspoil o 1/2 otatky gombikom @ v
smere hodinovych ruciciek, aby ste docasne
odblokovali prikazy, dotknite sa oblasti (7) a
potom otacajte gombikom @ v smere
hodinovych ruciciek (na zvySenie) alebo proti
smeru hodinovych ruciCiek (na znizenie), kym
nepocitite silnu a prijemnu uroven stimulacie.
8.1.8 - Ukoncenie zasadnutia

Po skonCeni relacie sa uistite, Ze je jednotka
vypnuta, a potom opatrne vyberte sondu, aby
ste netahali za kable, ktoré vychadzaju von.
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sondy, pretoze by mohlo déjst k ich poSkodeniu.
Sondu dékladne oplachnite pod vodovodnou
vodou, dbkladne osuste a ulozte do pévodného
vrecka.

8.2 - VOLITELNE OPERACIE

8.2.1 Doc¢asné zastavenie reldcie

(PAUSE)

Pocas relacie mbZete program docCasne pozastavit,
aby ste mohli upravit niektory parameter.
Kratkym  stladenim  tladidla (@  relaciu
pozastavite. Stav pozastavenia je vizualne
hlaseny symbolom®l (0 a blikanim zeleného
podsvietenia displeja (ak je zapnuté).

V stave PAUSE mdZete menit: Cas relacie,
frekvenciu, Sirku impulzu, ¢as akcie, ¢as
odpocinku (podrobnosti najdete v ¢asti 8.2). Ak

chcete relaciu obnovit, kratko stlacte tlacidlo @

8.2.2 Zmena Casu reldcie (min') * Tuknite
na oblast (2), dve Gislice blikaju, potom otocte
gombikom na poZadovany €as.



8.2.3 - Zmena frekvencie (Hz)

Tuknite 2-krat na oblast ) a potom otodte gombikomna
pozadovanu hodnotu. Frekvenciu je mozné nastavit
len pred zaCiatkom reldcie (§ 8.1.6), priCom to nie je
mozné pri pristroji v stave PAUSE.

8.2.4 - Zobrazenie Sirky impulzu (us) *

Ak chcete zobrazit' Sirku impulzu (mS), tuknite 3-krat na
tlagidlo 9

oblast, Sirku impulzu nie je mozné menit.

8.2.5 - Upravte ¢as ACTION! (s.) *

Tuknite naoblast @, niekolko sekund bude

blikat, @ na displeji (2) sa zobrazi aktualna hodnota ¢asu
akcie (sek.). Ak ju chcete upravit,

dotknite sa oblasti a @,

kym displej blikd, otaCajte gombikom, aby ste dosiahli
pozadovanu hodnotu.

8.2.6 - Zmena ¢asu RELAX (s.)*

Dotknite sa oblasti ®, bude niekolko sekind blikat, @
na displeji (2) sazobrazi aktualna hodnota ¢asu akcie
(sek.), Ak ju cheete upravit, dotknite sa oblasti a @),
kym displej blika, otacajte gombikom, aby ste dosiahli
pozadovanu hodnotu.
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8.2.7 Manualne nastavenie

stupnice biofeedbacku *

Ak bol zvoleny program BIOFEEDBACK, ktory
umoZziiuje zistovanie tlaku pomocou balénovej sondy,
je mozné nastavit jej citlivost, t. j. pind Skalu (FS).
Tuknite na oblast Q, 3 Cislice budu niekorko
sekund blikat, po€as ktorych je mozné otacanim
gombika zmenit’ stupnicu.

8.2.8 Automatické nastavenie
stupnice biofeedbacku *

Alternativne je mozné automaticky nastavit plnu
stupnicu (FS), t. j. citlivost BF.

Po pripojeni sondy (§ 7.3) a jej spravnom vloZeni
(§ 7.4) sa dotknite oblasti Q, 3 Cislice budu
niekolko sekund blikat, dotknite sa stredu
cielovej oblasti sustrednych kruznic (CCT), 3 Cislice
teraz zobrazia hodnotu tlaku ziskanu balénovou
sondou.

PoZiadajte pacienta, aby vykonal maximalnu
kontrakciu. Zistend hodnota tlaku (v cmH20) sa
automaticky prevezme ako nova Stupnica.



8.2.9 - Obnovenie tovdrenskych nastaveni

Ak pouzivatel zmenil predvolené parametre
programu, tlagidlo zvoleného programu sa
zobrazi na blikajuicom pozadi. Parametre
povodného programu je mozné resetovaf
nasledujucim spésobom:

+ Stlactea podrzte virtualne tlaCidlo programu, ktory

chcete resetovat (17, 18, 19, 20, 21, 22), a
sucasne stlacte a podrzte tlagidlo @.

+ Uvolnitetlacidla. Pristroj zostane zapnutya
virtuélne tlacidlo zvoleného programu
prestane blikat.

* = Povolené len pred spustenim relacie alebo

poCas relacie, ked je jednotka v stave
PAUZA.
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8.3 - OPERACIE S PRISLUSENSTVOM

8.3.1 Zmena intenzity podsvietenia.
Opakovanym tuknutim na oblast mozno
zvolit intenzitu podsvietenia displeja medzi 4
Urovilami:
podsvietenie OFF, vhodné pre denné
svetlo. podsvietenie LEVEL 1, vhodné
pre simrak. podsvietenie LEVEL 2,
vhodné pre tmu. podsvietenie LEVEL 3,

vhodné pre tmu.

8.3.2 Zapnutie/vypnutie zvukovej spétnej
vazby ("bzuciak").
Bzuciak ma dvajity cief:

P [ gkonav ni biofeedhack programu
pos ytuje pacientovi vnimanie Urovn
dobrovolne vykonanej kontrakcie.
vneﬁloskytléjgeopd%rt%orpw/pamentow akusticky
prikaz.
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Tuknutim na oblast (5) zapnetelvypnete
zvukovu spatnu vazbu.

8.3.3 Vymena batérii.

Po vybiti batérii zacne blikat symbol (9). Ak
chcete vymenit batérie, pozrite si ¢ast 7.1. Ak
batérie nevymenite, budu eSte niekolko minut
fungovat, potom sa, aby sa prediSlo
problémom s  funkénostou, jednotka
automaticky vypne.
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PROGRAMY s
ELEKTROSTIMULACIA

5 programov je venovanych perineainej
elektrostimulacii pomocou vnutornych sond:
Program URGE - na lie¢bu inkontinencie URGE.
Program STRE -nalieCcbu STRESS
inkontinencie.

Program MIX - na lieCbu zmieSanej
inkontinencie.

Program PAIN - na lieCbu panvovej bolesti.
Program EVO - ur€eny na rehabilitaciu
panvového dna pomocou elektrostimulacie
vyvolanej dobrovolnymi kontrakciami.

Kazdy program ma preddefinované a
optimalizované parametre; je vSak mozné upravit
jeden alebo viac parametrov (okrem Sirky impulzu,
ktora je definovana automaticky):

+ Frekvencia (v Hz) pozri ¢ast 8.2.3

+ ACTION! ¢as (v s) Cast 8.2.6

« Cas RELAX (vs) gast 8.2.7

Ak je sonda spravne umiestnena a drdty su
spravne pripojené, sustredné kruhy tera sa
aktivuju v poradi od najmenSieho po najvacsi
(zvnutra von).



9.1 - Bezpecnostny vypina¢ pri otvorenom
obvode

Ak sa pocas elektrostimulacie prerusi pripojenie
sondy (aj na okamih) alebo kontakt s telom nie
je optimalny, bezpecnostné zariadenie obnovi
intenzitu stimulacie a vizualne signalizuje anomaliu
preruovanou aktivaciou vSetkych kruhov terca
ﬁCCT) a podsvietenie zagne
ak je zapnuté).

Na obnovenie elektrostimulacie je potrebné

obnovit spojenie medzi jednotkou a sondou
(pripadne vymenit kabel al/alebo obnovit dobry

kontakt sondy s telom; potom stlacte tlacidlo ®.

Predtym nastavena intenzita sa postupne a
automaticky obnovi.

9.2 - Cas reldcie

Obvykla dizka sedenia stimulaéného programu je
30 minut. M6zete ho vSak zmenit od 5 do

60 min" (v krokoch po 5) alebo vyberte
nepretrzitu stimulaciu (symbol C). Kazdy program
ponltka Casovy rozsah relacie podla
zamySslaného terapeutického ucelu.
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9.3-ProgramURGE

Prednastavené parametre
Frekvencia: 10 Hz. (nastavitelna od 1 do 20).
Sirka impulzu: 200 ps.

KedZe tento frekvenény rozsah nespdsobuje
svalovu Unavu, nie su tu Ziadne prestavky.

9.4-ProgramSTRES S

Prednastavené parametre

Frekvencia: 50 Hz.

Sirka impulzu: 250

ps. Cas AKCIE: 2

sekundy. Cas

RELAX: 4 sek.

Frekvencia po¢as odpocinku: 3 Hz
Frekvencia 3 Hz ma uvoltiujuci U¢inok na
panvové dno.
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9.5 - Program MIXED

Prednastavené parametre

Frekvencia: 35 Hz.

Sirka impulzu: 200

ps. Cas AKCIE! 3

sek. Cas RELAX: 6

sek.

Frekvencia poas odpocinku: 5 Hz

Frekvencia 5 Hz v ¢ase RELAX ma funkciu
inhibicie  svaloviny mocového mechura
(detruzora), a preto je u¢inna pre URGE zloZku
lieCby.

9.6 - Program PAIN

Prednastavené parametre
Frekvencia: 70 Hz.
Sirka impulzu: 50 s.

9.7 - Program EVOKOVANY

Prednastavené parametre
Frekvencia: 35 Hz.

Sirka impulzu: 350

ps. Cas AKCIE! 3
sekundy. Cas

RELAX: 8 sek.

EVO, Co je skratka pre (evokovanu stimulaciu),
podava akéné/odpocinkové cykly perinedingj
elektrostimulacie, ale kazdy cyklus musi byt
aktivovany dobrovolnou kontrakciou pacienta
po dosiahnuti definovaného prahu.

Pri jednotke evwstm® P sa kontrakcia
vykonavana pacientom vykonava pomocou
balénikovej sondy (alebo najlepSie pomocou
sondy integrujucej elektrody a baldnik). Okrem
pripojenia elektrickej stimulacie musi byt sonda
pripojend spolu s hadickou na zistovanie tlaku.
Tlak balonika sa meria v CmH20 a je priamo
Uumerny kontrakcii perinealnych svalov, zistite/nej
v



vagina. Prednastaveny prah je 8 cmH20 a
mozno ho manudlne zmenit (§ 8.2.8). Tento prah
sa v8ak automaticky zvySi aj pri kazdych troch
dobrovolnych platnych kontrakciach. Schopnost,
vola alalebo vytrvalost pacientky pri
dosahovani dalSich a dalich prahov robi tento
program mimoriadne U¢innym pre funkénd
obnovu panvového dna. Posledna dosiahnuta
prahova hodnota sa na konci sedenia automaticky
ulozi a bude predstavovat pociatocny prah
nasledujuceho sedenia.

Program EVO vyuziva funkciu biofeedbacku
systému evoStim® P tym, Ze snima tlak baldnove;
sondy a zobrazuje jeho hodnotu prostrednictvom
Concentric Circles Target (CCT) na displeji.
Pacient uvidi mnoZstvo koncentrickych kruhov,
ktoré sa aktivuju zvonku dovnutra (od
najvacSieho po najmensi) Umerne dobrovolnej
kontrakcii perinealnych svalov.

Lahkost, s akou pacient zapne cely ciel (stred),
zavisi od plného rozsahu
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(FS). Cim je FS nizsia, tym je cvidenie ahsie a
naopak.

Namiesto cielovej reprezentacie CCT je
mozné reprezentovat dobrovolni kontrakciu
prostrednictvom bocného grafu. Ak chcete zmenit
vyber pocas relacie, dotknite sa oblasti .

Z tohto d6vodu, ak chcete vybrat program BFB
zatinajuc programom EVO, musite najprv vybrat
stimulacny program.

Sirka impulzu stimulanych programov sa
automaticky meni od 150 do 250 ps podla
frekvencie a nie je mozné ju manualne
nastavit.

Frekvencia programov STRE, MIX a EVO je
manudlne nastavitelna v rozsahu 25 az 150
Hz. (§ 7.2.3).

Zmenou frekvencie sa automaticky prisposobi
Casovanie ACTION a RELAX vdaka systému
IntelliSTIM®. Mozete ich vSak upravit rucne (§
7.24,7.205).
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Vagindlna sonda s elektrédami a balénikom, model VAG-2STFW

Pripojenie "luer-lock" sondy

Pred pouzitim baldnikovej sondy na liecbu
tlakovou biologickou spatnou vazbou je
nevyhnutné pripojit konektor Luer-lock samca
hadicky, ktora vychadza zo sondy, ku
konektoru Luer-lock  samice,  ktory
vychadza zo zariadenia na biologickd
spatnu vazbu.

V opatnom pripade by sa baldénik pri
zavadzani sondy do poSvy vyprazdnil, balénik by
stratil svoj pvodny tvar a stratil by aj schopnost
detekovat zmeny tlaku pocas kontrakcii.



Program
BIOFEEDBACK

Rezim "biofeedback" predpoklada detekciu
signdlu, ktorého hodnota sa meni umerne s
kontrakciou svalov v oSetrovanej oblasti.
Perinealna biofeedback sa pri jednotke evoStm®
P uskutofiuje pomocou Specialnej sondy
VAG-2STFW baldnika, ktora zistuje tlak vyvijany
perinealnymi svalmi na samotny baloénik.
Zistena hodnota tlaku sa nezobrazuje Ciselne,
ale na grafe sustrednych kruznic alebo na
linedrnom  stipcovom  grafe  pomocou
podsvieteného LCD displeja.

Ciefom pacienta je aktivovat vSetkych 20
kruhov teréa vratane stredového (alebo vSetkych
40 segmentov linearne;j tyce).
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VVhodné zvukové signaly motivuju pacienta k
zvySeniu Urovne kontrakcie. Terapeutickym
ciefom biofeedbacku je zlepsit uvedomovanie a
dobrovolnu kontrolu lieenej oblasti tym, Ze sa
pacientovi podavaju (v najjednoduch$ej forme) aj tie
najmens$ie zmeny v zistenej kontrakcii/tlaku.

Pre evoStim® P sme ako hlavnu vizualnu spatnu
vazbu zvolili ciel so sustrednymi kruhmi, pretoze
graficky napodobriuje  uzavretie  otvoru
spbsobené svalovou kontrakciou.

Pacient uvidi otd€anie mnoZstva sustrednych
kruhov  (zvonku dovnutra) priamo Umerné
kontrakcii, ktori vykonal, priCom oceni aj
najmensie odchylky.

Pri absencii kontrakcie (svaly v pokoji) sa na
terCi neobjavi ziadny alebo len velmi maly pocet
kruhov; so zvy3ujucou sa UrovAiou kontrakcie sa
bude zvySovat polet kruhov az do dosiahnutia
stredu terca.

Schopnost zapnit' cely ciel' (stred) zavisi aj od
plného rozsahu (FS). Cim je FS nizSia, tym je
cvicenie jednoduchsie a naopak.
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10.1 - Platna kontrakcia

Aby bola kontrakcia platna, mala by zostat v
strede ciefa (&) aspoil 60 % Gasu AKCIE! Na
konci fazy kontrakcie sa ozve vysoky ton, ak bola
kontrakcia platna, alebo nizky tén, ak bola
kontrakcia nedostato¢na. )

Pre tych, ktori chct pouzivat bo¢ny stlpcovy graf
ako vizualnu spatnu vazbu, stadi sa dotknat
oblasti obrazovky .

Na rozdiel od ciela koncentrickych kruhov (CCT)
je tyCovy

-graf zobrazuje az 40 riadkov @, z ktorych 30.
je plny rozsah (FS). Preto pri FS 30 cmH20 sa
budu hodnotit odchylky 1 cmH20.

Ak sa ako vizualna spatna vazba pouziva linearny
stipcovy graf

(), kontrakcia sa povazuje za platnd, ak zostane
za 30. riadkom (2 aspoii 60 % Casu ACTION!
Ak chcete prepinat' medzi tymito dvoma typmi

vizualna spatna vazba @ (9 dotknite sa citlivej
oblasti @.

10.2 - Prednastavené parametre
programu  biologickej spétnej
vézby (BFB)

PIna stupnica (FS): 20 cmH20 (moznost Upravy
vyberom z 20 hodnét).

Cas kontrakcie (AKCIA!): 8 sekund

(moznost dpravy od 1 do 20 sekind).

Cas na oddych (RELAX): {pravitelné od 1 do 20
sekund)

Typ vizualnej spatnej vazby: 20 sustrednych
kruhov (upravitelnych na 40 riadkovstipcového grafu).
Zvukova spatna vazba: 2 KHz zvuk s frekvenciou
opakovania od 0,5 (zodpoveda nizkej kontrakcii) do 20
Hz (zodpoveda pinej kontrakcii). Spatna vazba je
normalne zapnuta (moznost Upravy v polozke
Disabled).

10.3 - Resetovanie snimac a biologickej spétnej
vézby

Tlak zisteny balénikom sondy méze byt ovplyvneny
viacerymi faktormi okrem perinedinej kontrakcie. Signal
zisteny po zavedeni sondy a uvolfneni svalov je takmer
vzdy vac¢Si ako nula. Této situdcia je zvyraznena
aktivaciou jedného alebo viacerych kruhov



ciela. Ak chcete vykonat "nabor" alebo "tréning"

biologickej spatnej vazby, je lepSie, aby bola

pociato€na  drovefi  signdlu  vynulovana.

Resetovanie  signalu  biofeedbacku  mozno

vykonat jednoduchym dotykom symbolu

(1), zatial o pacient je poziadany, aby

uvolnil perinealne svaly.

Po resetovani sa symbol (1) zobrazi Ciernou

X farbou a vSetky predtym aktivované kruhy sa
zmenia na

VYPNUTE.

10.4- Ako
biofeedback

10.4.1 - Dotknutim sa citlivej oblasti vyberte
program BFB @. Vyber programu BFB nie je
mozny priamo z programu EVO, ale mézete

musi najprv vybrat jeden zo stimulaénych
programov (URGE-STRE-MIX-PAIN).

10.4.2 - Pripojte trubicu sondy k tlakovému
vstupu Bf-P Q pomocou pneumatického
konektora "luer-lock” (strana 29).

10.4.3 - Vlozte sondu (nezavadzajte sondu do
vaginalnej dutiny pred pripojenim hadicky).

vykonat  sedenie
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10.44 - Ked sU perinedlne svaly Uplne
uvolnené, resetujte senzor biologickej spéatnej
vazby (§ 10.3).

10.4.5 - Pokuste sa vykonat maximainu
kontrakciu perinealnych svalov a zistite, Ci je
Uroven dostatoéna na Uplnu aktivaciu ciela alebo
ho dokonca presahuije.

10.46 - V zavislosti od poCtu kruhov
aktivovanych maximalnou kontrakciou nastavte
ruéne (§ 8.2.7) alebo automaticky (§ 8.2.8) pinu
Skalu.

10.4.7 - Ak chcete zaat sedenie, po pouceni
pacienta o cieli, ktory chcete dosiahnut, kratko

stlacte tlacidlo @. Pacient sa mdzZe pokusit o
niekolko kontrakcii, kym nedosiahne stred
ciela. Tato faza zodpoveda "naboru" biofeedbacku
a je obzvlast dolezita, ak je perinealna kontrakcia
velmi slaba. Po zacati sedenia bude automaticky

pokracovat, priom sa budd striedat fazy
kontrakcie (ACTION!) s fazami relaxacie
(RELAX).

Pri striedavych fazach sa pacient musi
kontrahovat' a relaxovat pocas vopred
definovaného poctu sekund. Vizualiny prikaz na
kontrakciu pozostava z
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. Technické
v Stitku av podsvieteni ZLTA .
LCD displeja. viastnosti
Vizuélny prikaz na uvolnenie namiesto toho

spociva v

- Elektrostimulaény vystup: Na &tandardnej zatazi 1 KQ.

tiket ZELENA %% (so Sirkou impulzu 200 ps);

gs:thlaeni LCD displejaa. Y ':=,pa ;r?:ksv)t-_.\ncia: nastavitelnd v rozsahu od 1 do 150 Hz (£ 5
0 s

Tato faza opakovanych kontrakcii / relaxacii
zodpoveda "tréningu” biofeedback (alebo
lepSie "opakovanému tréningu").

PoCas faz kontrakcie a relaxacie sa na displeji
@ inverzne odgitava trvanie faz; pacient sa
tak pripravuje na dalSiu fazu.

Cvicenie sa skonCi po uplynuti vopred
stanoveného €asu (zvyc€ajne 30 minut).

Frekvencia po¢as odpogéinku: - 3 aZ 5 Hz. (+ 5 % z FS);
Sirka impulzu: automaticky nastavena v rozsahu 50 az
400 ps v krokoch po 10 s (£ 5 % z FS);

Tvar vystupnej viny: moznost volby medzi
"dvojfazovymi symetrickymi" impulzmi a "dvojfazovymi
symetrickymi striedavymi";

Cas nabehu/spadu: 0,3 az 1 s. (automaticky nastaveny)
Cas PLATEAU - 1az60s. V krokoch po 1s. (£0,1s.);
Cas odpocinku - 0 az 60 s v krokoch po 18 (£ 0,1°s)
Cas relacie: nastavitelny v rozsahu 5 az 90 min' v
krokoch po 5 min' (£ 1 s) alebo nepretrZite;
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Stupnica biologickej spatnej vazby (FS):
moznost vyberu medzi 2-4-8-12-16-20-24-32-40-50-
60-70-80-90-100

-120-140-160-180-199 cmH20;

Napajacie napatie 4,5 \V pomocou 3 alkalickych
baterii 1,5 V typu AAA (LRO3);

Zivotnost’ batérie: priemerne 20 hodin (premenliva
podla programu a nastavenej Grovne vystupu).
Elektricka bezpe€nost: Vnutorné napajanie
(podra IEC 60601-1);

Celkoveé rozmery: 73 x 147 x 25 mm;

Hmotnost": (vratane batérii); Limity pouzivania
prostredia: 0,2 kg: +5/ +40°C U.R.15% / 93%
700hPa / 1060hPa;

Limity prepravy a skladovania:: -25/ +70°C
U.R. 93%;

Elektromagneticka citlivost’: Trieda A
podla CISPR 11;

Vystupné pripojenia k pouzitym ¢astiam: 1 kanal
(Ch.1) s koaxialnym mikro vystupom, ku ktorému
sa pripaja sivy bipolarny kabel zakonéeny 2 mm
chranenymi zastr¢kami. - 1 kanal tlakového
vstupu s "Luer-lock";
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Ochrana proti prenikaniu pevnych latok a
kvapalin:

evoStim ma stupen krytia IP20: predmety vacsie
ako

12,5 mm nemdze prenikndt do plasta, nie je
chréneny proti prenikaniu kvapalin;

evoStim vloZzeny do puzdra evoPouch je
klasifikovany ako I1P22, t. j. je chraneny aj proti
kvapkaniu.

Zadné svetlo ("BL")

RGB alebo viacfarebné podsvietenie pomaha ¢itat LCD
displej v prostredi so slabym osvetlenim a porozumiet
robznym situdcidm, ak bolo aktivované dotykovym
tlaCidlom.

®. KedZe "BL" zniZuje vydrZ batérie, opakovanym
tuknutim na oblast’ (6) je mozné upravit jas alebo ho
dokonca vypnut. V akych situaciach méze poméct
podsvietenie (ak je povolené)?

1 - Ked je jednotka zapnutd, podsvietenie je BLU, aby
pouZivatel videl ovladacie prvky na obrazovke. Po 5
sekundéch sa modré svetlo vypne, ale na dalSich 5
sekund sa opat zapne, ked sa kdekolvek dotknete
obrazovky.



2 - Ked je jednotka v stave PAUSE, farba
podsvietenia je IR ETIE.

3 - V programe biofeedback pocas fazy
ACTION! bude ZIté podsvietenie nabadat pacienta,
aby vykonal kontrakciu.

4 - V programe biologickej spatnej vazby
pocas fazy AKCIA! bude pacienta k uvolneniu
nabadat stale S \[Fpodsvietenie.

5 -V pripade detekcie otvoreného obvodu na
vystupe (§ 9.1) alebo ak je odpor kontaktu s
telesom prili§ vysoky, blikajuce CERVENE
podsvietenie upozorni obsluhu na abnormalny
stav, ktory si vyZaduje pozornost a rieSenie.
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Oznacenie

Tabulka na
odstranovanie
problémov

Komentare / Pravdepodobné
priéiny

Navrhované napravné opatrenia

12.1 - Jednotka
sa nezapina

12.1a - Skontrolujte, €i su batérie spravne vioZené (§ 7.1).

12.1b - Batérie su vybité.

12.1bb - Vymerite batérie za nové (§ 7.1).

12.1c - Uistite sa, Ze kontakty batérie
nechybajd, nie su poskodené alebo
zoxidované.

12.1cc - Ak batérie zostali dlhsi ¢as v nepouzivanej
jednotke, Cast kyseliny z batérie mohla vytiect na kontaktné
pruziny. Skuste kontakty vycistit a batérie vymerite za
nové. V opacnom pripade sa obratte na vyrobcu.

12.2 -
Jednotka  sa

nevypne

12.1a - Uistite sa, Ze ste spravne stlacili
tlacidlo vypnutia a podrzali ho
aspon 2 sekundy (§8.1.2).

12.1aa - Vyberte batérie z priestoru pre batérie a pred ich
opatovnym vloZenim pockajte aspon jednu minttu (§ 7.1).

12.3 - Mélo
minut po zapnuti

sa zariadenie
vypne.

12.3a - Ak je jednotka zapnutd, ale do 5
vypne, aby sa Setrila energia batérie.

minut sa nespusti Ziadny program, jednotka sa automaticky

prirucka

12.3b - Batérie sU vybité.

12.3bb - Vymeite batérie za nové (§ 7.1).
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Komentare / Pravdepodobné Navrhované napravné opatrenia
Oznacenie priciny
12.4a - Uistite sa, Ze ste starostlivo dodrzali kroky uvedené v pouZivatelskej prirucke (§ 8.1.5).
12.4bb - odblokovanie ovladacich prvkov a umoznenie
intenzity
12.4b - Zariadenie je vybavené Upravu pocas lieGebného sedenia, vykonajte
Systém Control Lock na zabranenie otacanie gombika Uplne v smere hodinovych ruiciek a
otom
nahodnéa zmena intenzity gotknﬂt’ hodnoty intenzity, je teraz mozné zmenit
Uroveri a parametre po¢as hodnotu. Systém kontrolného zamku sa vrati po 5
(§8.1.6). sekund necinnosti na ovladacich prvkoch jednotky.
12.4 - NembZzete 12,4 cm3 - Pripojenie vystupného obvodu k pacientovi je
nastavit Uroven prerusené. Skontrolujte pripojenie kablov a elektréd.
intenzity V pripade potreby kabel/kabely vymenite. Ak su kable a
elektrostimulacie. 12.4c - Pri pokuse o nastavenie ich pripojenie v poriadku, mdZe byt nedostatotné
intenzita, hodnota klesne na "0" a kontakt medzi elektrédami a koZou. Snazte sa
displej bude blikat éervenou farbou. navlh¢ite gélovy povrch elektrod vodou
a v pripade intravaginalnej lieCby sa snazte predpokladat.
v polosede.
V/ pripade potreby vymerite elektrody za nové.
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Podpisat’

Komentare / Pravdepodobné
priciny

38

Navrhované napravné opatrenia

12.5 - Jednotka je
zapnuta, ale nie su

12.5a - Viyberte batérie, pockajte
niekolko minut a znova ich viozte.

12.5aa - Ak problém pretrvava, kontaktujte vyrobcu
alebo distributora.

povolené Ziadne
operacie.

12.6a - Zariadenie je vybavené 12.6aa - Skontrolujte, &i bol spravne vykonany postup
12.6 - V relcii systémom "nulovania” tlaku (§ "vynulovania". Pripadne ho skuste zopakovat. V
biologicke] spatnej 10.3). pripade, Ze je to mozné, vypnite a zapnite
vézby sa jednotku.
nezaznamenava 12-6b - Skontroluite, &i je trubica sondy | 12.6bb - M6Ze ist o poruchu balénovej sondy. Skuste
Ziadny tlakovy signal. | spravne pripojena k jednotke vymenit' sondu za nova.

(strana 29).

Ak problém pretrvava, kontaktujte vyrobcu.

12.7 - Na displeji sa
nahodne objavujl
zvl&$tne symboly.

12.7aa - Skuste vymenit batérie (§ 7.1).
Ak problém pretrvava, kontaktujte vyrobcu alebo
distributora.

12.8 - Bzuciak nie
je pocut.

12.8a - Uistite sa, Ze nebol vypnuty (§
8.3.2).

12.8aa - Ak problém pretrvava, kontaktujte vyrobcu
alebo distributora.

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




Oznacenie

evostime P - Pouzivatel'ska prirucka 39

Komentare / Pravdepodobné

priciny

Navrhované napravné opatrenia

12.9 - Pacient uz
stimulaciu
nepocituje.

Na displeji sa
preruSovane zapinaju
vSetky sustredné

kruhy a podsvietenie
A CerveNo TR

zapnuté).

12.9a - Zasiahla "ochrana proti
otvorenému obvodu" (§ 8.1.5).
Pripojenie obvodu jednotky k
pacientovi je preruSené alebo
kontakt elektrod s pokozkou je
nedostatocny.

12.9aa - Pripojenie vystupného obvodu k pacientovi je
preru$ené. Skontrolujte pripojenie kablov a elektréd. V
pripade potreby kabel/kabely vymerite. Ak su kable a ich
pripojenie v poriadku, mbZe byt nedostatoény kontakt
medzi elektrodami a pokozkou. Skuste navlh¢it gélovy
povrch elektrdd vodou. V pripade potreby vymerite
elektrédy za nové.

12.10 - Uz necitite
Ziadnu stimulaciu,
na displeji svieti
symbol @.

displej a
podsvietenie pomaly
blika

ZELENA I35

povolena)

12.10a - Zariadenie je v stave
"PAUSE" (§ 8.2.1).

Mozno ste neumyselne stlacili
tla¢idlo integrované v

® horny gombik.

12.10aa - Na obnovenie relacie staci kratko stlacit tlacidlo|
@.
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Odporucané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF

komunikaénymi zariadeniami (RF) a jednotkou EvoSTiIM® P

Jednotka evstm® P je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa kontroluju vyZarované
radiové poruchy. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia evSin® P mbZe pomdct zabranit elektromagnetickému
ruseniu tym, ze

dodrziavanie minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielami)
a jednotkou podla nizSie uvedenych odporucani v zavislosti od maximalneho vykonu komunikaénych
zariadeni.

Maximalny menovity Odstupova vzdialenost’ podla frekvencie vysielaca
vystupny vikon RF 150 KHz a2 80 MHz (m) | 80 MHz a2 800 MHz (m) | 800 MHz az 2,5 GHz (m)
vysielaca (W)
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 1,17 2,33
10 37 37 74
100 11,7 11,7 233
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evoStim® P . Pouzivatelska prirucka 41

Oznacovanie a
symboly

Tento vyrobok je oznaeny znackou CE v
sulade s prilohou I smernice
93/42/EHS/MDD, podia pravidla 9
prilohy IX. E ‘klasifikovany ako
zdravotnicka pomdcka typu lla. Cislo
0051 oznacuje notifikovany organ,
ktory vydal povolenie na oznaCenie
E.

Oznacenie CE schvalené notifikovanym organom

IMQ (0051)

IP20

Odkaz na katalog Postupuijte
podla pouzivatelskej prirucky.
Typ pouZitych dielov BF

Spotrebt vysiela energiu vo forme
elektrickych impulzov.

Batériové napajanie
Sériové Cislo

Vlyraba: Vyrobené na:

Udrzujte v suchu

Stuperiochrany proti prenikaniu pevnych
latok a kvapalin.



Cistenie a
udrzba

Cistenie jednotky

Na Cistenie jednotky, obrazovky a privodnych
kablov pouZite makku, mierne navlihéenu
handricku (NIE namocenu) v alkohole.
NEPOUZIVAJTE vodu ani Gistiace prostriedky na
béze vody.

Udrzba jednotky

Ak batérie z pristroja dih$i ¢as nepouzivate,
vyberte ich (uvolnenie kyseliny z batérii by ich
mohlo nenavratne poskodit). NEPOVOLUJTE
Ziadne opravy ani Upravy tohto zariadenia
alebo jeho prisluSenstva, pokial to vopred pisomne
nepovolil vyrobca.

42

Cistenie elektréd a sond

V3etky elektrody a/alebo perinedlne sondy
dodévané s evoStimom alebo dodavané ako
prisluSenstvo k evoStimu su zdravotnicke
pomadcky. Informécie o Cisteni a udrzbe najdete v
jednotlivych priruckach.
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prirucka
Informacie o
likvidacii
vyrobku

Tento symbol oznaCuje, Ze vyrobok (ako elektricky
alebo elektronicky vyrobok) sa musi po
skonceni jeho Zivotnosti zlikvidovat oddelene
od bezného odpadu.

Tento vyrobok zlikvidujte tak, ze ho odovzdate
na miestnom zbernom mieste alebo v
recyklatnom centre pre takéto zariadenia.
Pombézete tak chranit Zivotné prostredie, v
ktorom vSetci Zijeme. Tato povinnost vyplyva zo
smernice 2002/96/ES, ktoru vhodne uplatfiuju
vlady v8etkych Clenskych krajin EU. Vyrobok
obsahuje Casti, ktoré sa daju zhodnotit alebo
vyradit d iferencovanym spdsobom, &im
prispieva k zlepSeniu Zzivotného prostredia.
Vlyrobok obsahuje latky, kt oré v pripade
nevhodného odpadu mézu mat Skodlivé ucinky
na zivotné prostredie a zdravie fudi. Vyrobca
m a k dispozicii vyrobok na konci jeho Zivotného
cyklu, aby ho mohol vhodnym spdsobom zhodnotit
alebo odstranit. Obratte sa na miestneho
distributora  spolo¢nosti  BEACMED  a
vyziadajte si podrobné informacie o programe
zberu a zhodnocovania tohto vyrobku.



Distribator:

www.beacmed.eu
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