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1. WSTEP

Sure Pro to wszechstronny, profesjonalny elektrostymulator do leczenia nietrzymania moczu (dalej NTM) oraz
nietrzymania katu, ktéry oferuje najnowsze technologie w fatwym w obstudze urzadzeniu do uzytku
domowego. Posiada dwa niezalezne kanaty stymulacji i moze by¢ uzywany z sondg doodbytniczg lub
dopochwowg (opcja), lub z czterema elektrodami samoprzylepnymi, ktére maja zastosowanie w leczeniu NTM
z parcia a takze w terapii przeciwbélowej (TENS).

Sure Pro ma 11 programéw fabrycznych oraz 3 programy manualne (przewidziane do witasnych ustawien).
Oprocz standardowych ustawien, posiada ponadto specjalny program do przezskérnej stymulacji nerwu
piszczelowego w leczeniu NTM z parcia. Programy uzytkownika mogg by¢ ustawiane przez specjaliste
medycznego wg indywidualnych potrzeb pacjenta.

Uwaga: Produkt Sure Pro dla meiczyzn zostat skonfigurowany na podstawie oryginalnego zestawu Sure Pro
dla kobiet, po wyjeciu sondy dopochwowej Liberty i dodaniu sondy doodbytniczej PR-13.

Najwazniejsze cechy Sure Pro

e Wygodna stymulacja - sita stymulacji zwieksza sie stopniowo, co poprawia ogdlne odczucia podczas
stymulacji i pozwala na jej lepszg kontrole.

e Elastyczno$¢ — Sure Pro spetnia szeroki zakres wymagan stawianych w profesjonalnej terapii i jest
zarazem bardzo prosty w obstudze w warunkach domowych - daje niezréwnane mozliwosci, jak na
produkt o tak matych rozmiarach i stosunkowo niskiej cenie.

e Uzycie pamieci — Wbudowana pamieé urzadzenia pozwala na zapamietanie facznego czasu codziennej
stymulacji przez 90 dni oraz sSredniej intensywnosci stymulacji. Dzieki temu, lekarz posiada obiektywny
obraz stanu leczenia.

Funkcje specjalne

e Akumulator Li-lon jak w telefonie komérkowym — sprawia, ze urzadzenie jest lekkie i kompaktowe, z
mozliwoscig dofadowania za pomocg zatgczonej tadowarki.

e Unikatowy system blokady potgczenia wraz eleganckim wbudowanym przewodem.

e Podswietlany ekran LCD - kazdorazowo, gdy zostanie nacisniety jakikolwiek przycisk, zaswieci sie ekran, co
utatwia odczyt.

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Sure PRO jest wskazany do leczenia NTM typu: z parcia, wysitkowego i mieszanego oraz przy nastepujacych
terapiach majacych na celu poprawe kontroli mikcji:

e Poprawa zamkniecia zwieracza cewki moczowe;j,

e \Wzmocnienie miesni dna miednicy mniejszej,

e Hamowanie miesnia wypierajacego pecherza poprzez mechanizmy refleksyjne.

Sure PRO wskazany jest rowniez w specjalistycznym leczeniu nietrzymania stolca.

Klasyfikacja GMDNS: stymulator, elektryczny, przewodnictwo nerwowo-migsniowe, nietrzymanie moczu
[36784]. Nieimplantacyjny elektryczny stymulator nerwowo-miesniowy do leczenia nietrzymanie moczu i/lub
nietrzymanie katu, ktory sktada sie z dwdch elektrod na wktadce lub pesarium, ktére sg

potgczone z impulsowym bateryjnym Zzrédtem zasilania. Dolna pokrywa lub pesarium jest wtozona

w odbycie lub w pochwie w celu stymulowania miesni dna miednicy.
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3 . RODZAJE NIETRZYMANIA MOCZU

Istniejg trzy rodzaje nietrzymania moczu: z parcia, wysitkowe i mieszane.

e Nietrzymanie moczu wysitkowe - opisywane, jako mimowolny wyciek moczu, gdy osoba kaszle, kicha,
napina sie lub robi gwattowne ruchy. Jest to szczegdlnie powszechne u kobiet i wystepuje, gdy szyja
pecherza moczowego i inne mechanizmy, ktére stuzg do utrzymania moczu w pecherzu nie dziatajg
prawidtowo.

e Nietrzymanie moczu z parcia - opisywane jako pecherz nadreaktywny. Osoba moze doswiadczy¢ silnej i
nagtej potrzeby, aby pdéjs¢ do toalety, ale nie zawsze sg w stanie utrzymac wyciek, lub musi korzystac z
toalety tak czesto, ze staje sie to niewygodne.

e Mieszane nietrzymanie moczu - potgczenie zaréwno nietrzymania moczu wysitkowego i z parcia.

e Nietrzymanie stolca - nietrzymanie katu, nazywane réwniez nietrzymaniem odbytniczym lub jelitowym,
jest ostabiong zdolnoscia do kontroli wyptywu stolca i gazéw. Istnieje wiele mozliwych przyczyn tego
stanu, najczesciej jest to uszkodzenie zwieracza odbytu (pierscienia miesniowego), po porodzie lub zabiegu
chirurgicznym lub uszkodzeniu nerwdw, ktére kontrolujg zwieracz. Stan ten zwykle pogarsza sie wraz z
wiekiem.

4. JAK DZIALA ELEKTROSTYMULACJA W NTM?

ZALETY

Skuteczna terapia za pomoca elektrostymulacji nie tylko zmniejszy wyciek moczu, ale réwniez:
e Pozwala na leczenie bez stosowania lekéw

e Jest bezpiecznaifatwa w uzyciu

e Jest dyskretna

Wysitkowe nietrzymanie moczu

Sure Pro wysyta do Twoich miesni dna miednicy silne, ale komfortowe impulsy elektryczne do stymulacji
odbytu lub pochwy, poprzez sonde lub elektrody samoprzylepne przy uzyciu klinicznie sprawdzonych
programow.

Stymulacja tego rodzaju dziata na miesnie dna miednicy i buduje ich site, pomaga rozpoznaé¢ odczuwanie
prawidtowych ruchéw miesni i rozwija¢ wtasng kontrole miesni (Propriocepcja). Doskonale uzupetnia inne
¢wiczenia miesni dna miednicy.

Nietrzymanie moczu z parcia

Celem leczenia nietrzymania moczu z parcia jest uspokojenie przewrazliwionych miesni pecherza, ktére
wykonujg mimowolne skurcze. Sure PRO stosuje fagodniejsze bodZce o niskiej czestotliwosci, ktére promujg
uwalnianie endorfin — naturalnych hormondéw przeciwbdélowych.

W niektorych przypadkach, gdy sonda nie jest wiasciwe umiejscowiona - szczegdlnie w NTM z parcia -
mozliwe jest leczenie za pomocg elektrod umieszczonych na korpusie ciata na wysokosci kregostupa
krzyzowego S2-S3 lub kostki i zastosowaniem programu Przezskornej stymulacji nerwu piszczelowego.

Nietrzymanie moczu typu mieszanego

Podczas leczenia nietrzymania moczu typu mieszanego stosowana jest odpowiednia stymulacja zaréwno do
nietrzymania moczu wysitkowego, jak i nietrzymania moczu z parcia. Sure Pro daje mozliwo$¢ wyboru kilku
programoéw do leczenia mieszanego typu NTM.

Nietrzymanie katu

W nietrzymaniu stolca celem terapii jest poprawa kontroli pasazu jelit poprzez wzmocnienie i tonowanie dna
miednicy i miesni zwieraczy odbytu. Stosujemy tu specjalng sonde doodbytnicza.

W niektorych przypadkach, kiedy stosowanie sondy nie jest zalecane - zwfaszcza w NTM z parcia, mozliwe jest
leczenie NTM przy uzyciu elektrod samoprzylepnych umieszczonych na skérze.
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Aby uzyska¢ wiecej wyjasnien w/s programow, patrz rozdziaty 8 i 9.
W razie watpliwosci, przed uzyciem Sure Pro skontaktuj sie z lekarzem.

5. OSTRZEZENIAIUWAGI |

Nie stosowac Sure Pro w nastepujgcych okolicznosciach:

Jesli masz padaczke — stymulacja programem TENS moze wptywac na prég drgawkowy.
Podczas jazdy, obstugi maszyn lub podobnych dziatan, ktore wymagaja precyzyjnej kontroli - luzne
elektrody samoprzylepne, uszkodzone przewody lub nagte zmiany w kontaktowaniu mogg spowodowac
krotkie mimowolne ruchy miesni.
W przypadku wystepowania podraznien skory oraz przy braku normalnego czucia lub normalnej
wrazliwosci w odbycie, nie zaleca sie stosowania Sure Pro.
U kobiet przy stosowaniu sondy dopochwowej:
o Jesli zostat zdiagnozowany lub jest leczony rak szyjki macicy - badania in vitro wykazaty, ze
energia elektryczna moze stymulowaé wzrost komérek.
o Jesli jestes w cigzy - nie wiadomo, czy stymulacja elektryczna moze wptyna¢ na rozwdj ptodu.
o Jesli masz zakazenie uktadu moczowego lub podraznienia skéry w obrebie pochwy, nie zaleca
sie uzywac Sure Pro.
o Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku braku normalnego czucia lub normalnej wrazliwosci
w pochwie. Zobacz rozdziat dotyczacy stosowania sondy.
o W przypadku wypadania pochwy lub gdy przy wktadaniu sondy wystepuje dyskomfort,
skontaktuj sie z lekarzem przed uzyciem urzadzenia.
o Uwaga: Mozesz bezpiecznie uzywacé stymulatora podczas miesigczki, cho¢ moze to by¢ troche
mniej wygodne.
o Jesli nosisz wktadke domaciczng z miedzig, ktéra jest niewtasciwie zatozona, to jest pewne
prawdopodobienstwo zetkniecia sie miedzi z sonda. Jesli odczuwasz dyskomfort lub bdl,
natychmiast przerwij stosowanie stymulacji.

PRZED uzyciem przeczytaj nastepujgce ostrzezenie:

Nietrzymanie moczu moze mie¢ wiele przyczyn. Przed uzyciem Sure Pro nalezy zidentyfikowaé rodzaj
inkontynenc;ji i okresli¢ jego przyczyne.

Zwroc¢ uwage, gdy podczas korzystania z Sure Pro w tym samym czasie jest stosowany jakikolwiek monitor
funkcji zyciowych wykorzystujacy elektrody (EKG holtera itd.), ktéry moze by¢ wtedy zaktdcany.

Silne pola elektromagnetyczne (kuchenki mikrofalowe / elektrochirurgia / telefony komdrkowe) moze
mieé¢ wptyw na poprawnos¢ dziatania urzadzenia - patrz rozdziat 21. Jezeli wydaje sie, ze sprzet dziata
niepoprawnie, przenies¢ go dalej od tych urzadzen.

Nalezy zachowad ostroznos¢ po niedawnych zabiegach chirurgicznych, gdyz elektrostymulacja moze
zaktdci¢ proces gojenia.

Jednoczesne podtgczenie do urzadzen chirurgicznych wielkiej czestotliwosci moze spowodowac oparzenia
i moze uszkodzi¢ stymulator.

Stal nierdzewna w sondach zawiera pewne ilosci niklu.

Nie zanurzaj aparatu lub elektrod w wodzie oraz nie umieszczaj ich blisko Zrédet ciepta. Moze to
spowodowad, ze przestang dziata¢ prawidtowo.

Préba otwarcia urzgdzenia spowoduje utrate gwarancji.

Mozesz stosowac urzadzenie z przewodami, elektrodami i akcesoriami innymi, niz zalecanymi przez
producenta w rozdziale 18. Skutecznos¢ terapii moze by¢ wtedy inna.



reczne ustawienia Program

czestotliwosi szerokosc impulsu

be]r menu ustawienia czasu

g pauza
blokada przyciskow

intensywnosc kanatu2

niski poziom baterii B
ostrzezenie

intensywnosc kanatu 1 _ _
wigcznik / wytgcznik
intensywnosc kanatu 1
intensywnaosc kanatu 2

wybor programu
potwierdzenie

regulacja parametrow, parametrow menu

menu
wyhar parametrow

dllig
P menu

Tocowanie przewodaw
Dodatkowe ostrzezenia i uwagi dla elektrod samoprzylepnych.

Nie stosuj elektrod:

e Jesli masz wszczepiony rozrusznik serca lub masz problem z rytmem serca. Nie wolno umieszczac¢ elektrod
na piersi lub na skérze karku. Stymulacja w bezposrednim sasiedztwie stymulatora serca moze miec na nie
wpltyw w przypadku niektédrych modeli. Bardzo silna stymulacja w poprzek klatki piersiowej moze
powodowac ponadto dodatkowe skurcze serca.

e Na uszkodzong skore, gdyz moze to sprzyjac infekcji.

e Na skore, ktéra nie posiada normalnego czucia. Jesli skdra jest odretwiata, zbyt duza moc impulsu moze
prowadzi¢ do oparzen.

e Na nerwach okolicy zatoki szyjnej, na przedniej czesci szyjki. Moze to mie¢ wptyw na czestos¢ akcji serca
lub spowodowac skurcz drég oddechowych.

e Na okolice oczu, albo na przedniej czesci glowy.

e W poblizu nowotwordéw ztosliwych. W testach laboratoryjnych prad elektryczny wykazat promocje
podziatu komérek!

Nie nalezy:

Ignorowac wszelkich reakcji alergicznych pojawiajgcych sie przy stosowaniu elektrod: Jesli podraznienie skéry
rozwija sie, nie stosuj elektrod i pozwdl skérze sie wygoié. Jesli problem nadal wystepuje, sprébuj uzyc
elektrod innego producenta lub wymien elektrody na nowe. Sprébuj zmieni¢ pozycje elektrody kazdego dnia o
szerokosc elektrody.



6. EKRAN | PRZYCISKI KONTROLNE.

6.1 Wilaczanie
Nacisnij (D

Urzadzenie wyswietli ostatni uzywany program. DomysIna intensywnos¢ to zero.
Podswietlenie ekranu wytgczy sie po 5 sekundach od ostatniego nacisniecia

przycisku. Nacisnij ponownie (D, aby wytaczy¢ urzadzenie. Jesli zaden przycisk nie
byt uzywany przez 10 sekund, witaczy sie automatyczna blokada klawiatury - pojawi
sie symbol klucza. Nacisnij jeden z przyciskow ¥ (zmniejszanie intensywnosci), aby
odblokowa¢ klawiature.

6.2 Wybor programu

Nacisnij ,,PROG” Program, aby wybraé dostepny program stymulacji. Dla kazdego programu wyswietlane sg
ustawienia Hz i pys. Patrz rozdziat 20, gdzie znajduje sie szczegdtowy opis programoéw wraz z parametrami.

1 STRE1 8 PFWB e
i

2 STRE 2 9 ENDUR e b
3 URGE 10 PAIN Q0 He Jones
4 MIXED 11 TIBN g | F‘E 1
5 URGE2 12 CSTM1 20

'.'-h1n n nm
6 SENS 13 CSTM2 N Eu G
7 PFWA 14 CSTM3

A

UWAGA! Program TIBN jest przeznaczony do stosowania tylko z elektrodami samoprzylepnymi.
Uzywanie go z sondg dopochwowg moze da¢ nieprzyjemnie wysoki poziom stymulacji. Po wybraniu TIBN,
wzrost intensywnosci jest zatrzymany na 1 — miga tréjkat ostrzegawczy, a przyciski zwiekszajgce natezenie sg

zablokowane do momentu nacis$niecia przycisku w celu potwierdzenia, ze chcesz korzysta¢ z tego
programu, lub zmieni¢ program.

6.3 Ustawianie czasu zabiegu

Rysunek obok pokazuje domysine ustawienie dla programu fabrycznego OGN
(predefiniowanego). Aby zmienic ustawienie czasu zabiegu, nacisnij Menu +/- i zegar zacznie EE“M Hﬂﬂt“
migaé. Za pomocg przyciskdw +/- ustaw wymagany czas leczenia, a nastepnie nacisnij TRE |
przycisk potwierdzenia , aby zaakceptowac zmiany. -
Do wyboru mamy: Continuous (ciggte) lub zakres 1-60 minut. Programy 4, 6, 7 i 8 s3
zaprogramowane ze statym czasem zabiegu.

0. OO0

6.4. Ustawienia reczne

Kiedy dostepne sg ustawienia manualne, na ekranie bedzie wyswietlane stowo MANUAL. 'r
Dotyczy to tylko programéw manualnych. HEET“‘ saw

Nacisnij przyciski Menu +/-, aby przejs¢ przez wybrane parametry. Wybrany parametr miga. © 5.
Nacisnij +/- ,aby zmieni¢ ustawienie (regulacja). Nacisnij przycisk potwierdzenia , aby
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zaakceptowad zmiany.
Miganie ustanie. Parametry cyklu: Hz (czestotliwos¢), us (szeroko$¢ impulsu), Work (czas pracy), Rest (czas
relaksacji), Ramp (czas narastania/opadania), Timer (czas zabiegu), ,DATE” (data), ,TIME” (czas).

6.5. Ustawienia intensywnosci :
Uzyj przyciskow V¥ i A dla kazdego kanatu, aby ustawi¢ intensywnos¢ stymulacji. EEE.HITFEHFEHI
Intensywno$¢ podana w mA wyswietlana jest na dole ekranu. @20 :
€3
6.6. Automatyczna blokada klawiatury R
Automatyczna blokada klawiatury wtacza sie, jesli zaden przycisk nie jest uzywany przez co Eumlm EII]I]I'*
najmniej 10 sekund. Pojawi sie wtedy symbol klucza :l Nacisnij przycisk intensywnosci 'V, E';gg l
L L]
aby odblokowa¢ klawiature. @E . EE“’

6.7. Blokada programu
W przypadku programéw manualnych (wyswietlane jest stowo "Manual"), wprowadzone ustawienia mozna

zablokowac poprzez nacisniecie i przytrzymanie przycisku przez 5 sekund. W przypadku proby

dostosowania ustawien manualnych, na ekranie bedzie miga¢ symbol blokady :l Aby odblokowac ustawienia,
nacisnij i przytrzymaj ponownie przycisk przez 5 sekund.

6.8. Pauza
Nacisniecie przycisku pauzy Ml podczas dziatania programu zatrzymuje stymulacje i e
odliczanie czasu. Wyswietli sie symbol pauzy. Nacisnij ponownie przycisk pauzy, aby ‘

wznowié¢ program. Stymulacja rozpocznie sie na poziomie 75% poprzednio ustawionej SEEHITFFEEFH“
intensywnosci. Pozostanie urzgdzenia w trybie pauzy przez okres dtuiszy niz 15 minut @'Eﬂm

automatycznie wytgczy urzadzenie. “'HE“ .

6.9. Niski poziom akumulatora

Gdy napiecie akumulatora jest niskie, wyswietli sie symbol ostrzegawczy niskiego poziomu akumulatora e

6.10. Ostrzezenie
W programach manualnych moze sie zdarzyé, ze pojawi sie ,trojkat ostrzegawczy” A Oznacza to, ze
ustawiony okres relaksacji jest krotszy od wartosci granicznej, czyli gdy nie spetnia ponizszego warunku:

czas relaksacji > czas pracy * (czestotliwo$é[kHz] - 16.66)/16,66

Jesli tréjkat ostrzegawczy pojawia sie w innej sytuacji, patrz rozdziat: "13. Rozwigzywanie problemow" .

6.11. Wykrywanie otwartego obwodu i automatyczne wytgczenie

Jesli elektrody oderwaty sie od skory i intensywnos¢ jest ustawiona na wartos¢ wiekszg niz 10 mA, urzadzenie
Sure Pro automatycznie wyzeruje intensywnos¢ do zera, a na ekranie zaczng migac zera oraz symbol tréjkata
ostrzegawczego.
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Aby oszczedzi¢ akumulator, Sure Pro automatycznie wytgczy sie, jesli pozostanie na poziomie zerowej
intensywnosci dtuzej niz 2 minuty lub jesli pozostanie w trybie pauzy dtuzej niz 15 minut.
Podswietlenie ekranu wytgcza sie zawsze po 5 sekundach od ostatniego nacisniecia klawiatury.

7. UZYCIE PAMIECI

7.1. Ustawianie daty i czasu

Urzadzenie Sure Pro posiada wbudowany zegar z biezgcg datg (dzien miesigca) oraz z czasem (godzina)
pozwalajacy na $ledzenie doktadnej historii codziennego uzytkowania.

Aby ustawi¢ date i godzine, nacisnij przycisk MENU+ i przejdz cyklicznie do parametru DATE. Po lewej stronie
znajduje sie dzied miesigca a po prawej za$ godzina. Dzien zacznie migac. Ustaw pozgdang wartos¢ daty za

pomocg przyciskdw +/- i zatwierdz jg przyciskiem (),
Aby ustawi¢ godzine, nacisnij przycisk MENU+ i przejdZ cyklicznie do parametru TIME. Ustaw pozadang
wartos¢ czasu za pomocg przyciskdw +/- i zatwierdz jg przyciskiem (),

7.2. Tryb pamieci .

A: Dzien miesigca .
B: Zapamietywanie numeru dnia .

C: Program stosowany do tego zapisu

D: Czas trwania zapisu @F"
< - ‘1 . LI L s

E: Srednia intensywno$¢ dla danego zapisu

Jesli zaden program nie byt uzywany przez ponad 9 minut, wyswietlany jest komunikat NULL

i urzadzenie powrdci do trybu oczekiwania. Aby wyswietli¢ zawartos¢ pamieci, nacisnij przycisk MENU+ lub
MENU- i przejdz przez parametry do ekranu ze stowem MONTH (miesigc) wyswietlonym po $rodku ekranu z
tréjkatem ostrzegawczym A w dolnej srodkowej czesci ekranu. Uzyj przyciskow [+] i [-], aby przemieszczad sie
cyklicznie po poszczegdlnych parametrach. Aby wyczysci¢ pamieé, w trybie pamieci nacisnij jednoczesnie i
przytrzymaj przyciski MENU+ i MENU- przez ok. 5 sekund.
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8. PROGRAMY

Sure Pro posiada 11 programoéw fabrycznych i 3 manualne.

Programy fabryczne

1 STRE1 Wysitkowy 1

Program do leczenia wysitkowego nietrzymania moczu wzmacniajgcy miesnie dna miednicy i
stosujacy delikatne pobudzenia. Raz uzyskana poprawa sity miesni powoduje, ze miesnie sg
w stanie lepiej powstrzymac¢ wyciek moczu spowodowany przez ci$nienie zewnetrzne
dziatajagce na pecherz w takich przypadkach, jak podczas kaszlu, kichania lub wysitku
fizycznego.

Stymulacja powoduje, ze mies$nie kurczg sie i pracujg, tym samym buduja swojg site.
Skuteczne leczenie wymaga stymulacji raz dziennie przez 1 do 3 miesiecy.

Poprawa zaczyna by¢ widoczna po okoto 4 tygodniach. Pomocng praktykg podczas catej
terapii jest prowadzenie rejestru probleméw NTM, co pozwoli na obiektywng ocene twoich
postepow.

Stymulacja odczuwana jest jako silne pociggniecia miesni, ciggngce dno miednicy. Twoja
naturalng reakcjg bedzie ciggniecie miesni w gére, co w konsekwencji wzmocni je.

2 | STRE2 Wysitkowy 2

Po przywrdceniu sity i doskonatej kondycji mie$ni dna miednicy, zalecane jest utrzymanie ich
napiecia oraz sity. Regularne stosowanie tego programu 2 razy na tydzien zapewni, ze twoje
miesnie pozostang w dobrej formie i bedg odpowiednio napiete. Program moze by¢ réwniez
stosowany jako alternatywa do leczenia programem STRE 1.

Stymulacja odczuwana jest jako powtarzalne silne pociggniecia miesni na przemian z
relaksacja.

3 | URGE Z parcia

Program ten zmniejsza mimowolne skurcze miesni pecherza (wypieracza). Zapobiega to
niechcianemu i nieoczekiwanemu oproéznianiu pecherza. Skuteczne leczenie bedzie
wymagato codziennej stymulacji a poprawa moze by¢ widoczna w ciggu zaledwie 2 tygodni.
Odczuwany jest jako dtuzsze i bardziej miekkie wciggniecia dna miednicy niz w programie
STRE.

4 | MIXED 15 minut programu 3 (URGE), a nastepnie 15 minut programu 1 (STRE 1).

5 | URGE2 Wersja programu 3 (URGE), ale o charakterze ciggtym.

Moze sie okazaé bardziej wygodna.

6 | SENS Brak czucia

Po zabiegu chirurgicznym lub po porodzie moze sie okazaé, ze masz dobrg kontrole miesni,
ale doswiadczasz braku czucia. Moze to by¢ spowodowane uszkodzeniem nerwéw i jest to
problem, w ktérym moze pomadc ten program.

7 PFWA Trening mie$ni dna miednicy

Wielofazowy program do leczenia NTM typu mieszanego.

Uwaza sie, ze zmiana czestotliwosci impulséw w mniejszych krokach stwarza mniejsze
prawdopodobienstwo pogorszenia sie sktadnika URGE (z parcia). Zacznij od A.

8 |PFWB Podobne do PFW A. Gdy miesnie dna miednicy uznasz za wzmocnione, przejdZ do tego
programu. Posiada on dtuzsze czasy stymulacji (WORK) w cyklu.

9 | ENDUR | Wytrzymatos¢

Woybierz ten program, jesli okaze sie, ze mozesz napina¢ miesnie dna miednicy dos¢ tatwo,
ale nie mozesz utrzymac napiecia przez dtuzszy czas. Program pomaga budowac site miesni i
poprawia ich wytrzymatosc.

10 | PAIN Usmierzanie boélu

Program pomaga w leczeniu bélu w obszarze miednicy. U kobiet, jesli stosowana jest sonda
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dopochwowa, jest szczegdlnie uzyteczny do leczenia wulwodynii (przewlekty bdl sromu i
pochwy), stanu, ktéry moze powodowaé uczucie palenia, pieczenia i podraznienia w okolicy
narzadoéw ptciowych zenskich.

11 TIBN Zewnetrzna stymulacja okolicy kostki stosowana przy NTM z parcia i w nietrzymaniu katu.
Wymaga zastosowania elektrod samoprzylepnych.

12  CSTM1 | Programy manualne pozwalajgce wybra¢ wiasne, niestandardowe ustawienia. Mozna
13 | CSTM 2 | ustawic¢ w ten sposdb 3 zestawy programéw o zupetnie odmiennych parametrach stymulaciji.
14 | ¢STM 3 | Przed uzyciem tych programoéw, radzimy zasiegnac¢ profesjonalnej porady lekarskiej.

9. STOSOWANIE SURE PRO

9.1 Zawartos¢ opakowania

Urzadzenie Sure Pro z klipsem na pasek

Sonda dopochwowa PR-13

Opakowanie z 4 elektrodami samoprzylepnymi CM5050
2 x przewdd przytgczeniowy L-ST2

Akumulator litowo-jonowy BL-6F

Baza dokujaca do tadowania

Zasilacz sieciowy

Instrukcja obstugi

Pokrowiec do przechowywania

9.2. Konfiguracja

Konfigurowanie i korzystanie z Sure Pro jest bardzo proste.
Szczegdtowe instrukcje dotyczace korzystania z konkretnych programoéw zostaty przedstawione w p. 9.5.

Krok 1: Nataduj akumulator - patrz rozdziat 16
Krok 2: Wt6z akumulator do urzadzenia. Aby sprawdzié, czy akumulator zostat prawidtowo zamontowany i ze
urzadzenie jest gotowe do pracy, nacisnij raz przycisk "ON". Ekran zaswieci sie i ustyszysz dzwiek. Nacisnij i

zwolnij przycisk OFF raz, aby wytaczy¢ urzadzenie.

Krok 3: Podtacz zaczep do paska
Sure Pro dostarczany jest wraz z klipsem na pasek, co utatwia noszenie urzadzenie.

Zdejmowanie zaczepu na pasek
Aby usuna¢ klips z paska wyciggnij sSrodkowy zaczep oznaczony "pull" w gére, i zsun w doéft klips.

Mocowanie zaczepu
Aby zamocowac zaczep, mocno wsun go do gniazda. Sprawdz, czy dziata blokada zaczepu.

Krok 4: Zdecyduj, czy chcesz uzywac jednego kanatu czy dwa. Uzyj do terapii tylko jednego kanatu, np. CH1).
W16z przewdd faczacy do Sure Pro.

Krok 5: Drugi koniec przewodu podtacz do sondy. (W przypadku programéw PAIN i TIBN uzyj opcjonalnie
elektrod samoprzylepnych).

Krok 6: W6z sonde.
Zwrdé¢ uwage na nastepujace sprawy:
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e Przed wiozeniem sondy idZ do toalety.

e Upewnij sie przed wiozeniem sondy, czy urzagdzenie Sure Pro jest wyfgczone.

e Nasmaruj sonde zelem przewodzgcym prad (na bazie wody) lub zmocz go samg woda. Zbyt duza ,suchos¢”
ogranicza dziatanie bodzcéw pradowych lub moze by¢ przyczyng efektu lekkiego ,,szarpania”.

e W1dz sonde do odbytu az do korica regulowanego kotnierza.

e Poczgtkowo odczuwanie sondy moze by¢ ograniczone, ale zwiekszy sie w trakcie zabiegu.
Uwazaj, aby nie uzywac zbyt silnych impulséw i tym samym nie stymulowaé miesni
nadmiernie do czasu, az zostanie przywrdcone normalne czucie. Odczucia mogg zmieniaé
sie w zaleznosci od wrazliwosci nerwéw.

e Przy wycigganiu sondy nie ciggnij za cienki przewadd, gdyz moze to doprowadzi¢ do jego
uszkodzenia, co nie bedzie podlegato reklamaciji.

Opcjonalne umieszczenie elektrod na powierzchni skéry w NTM z parcia.

Zamiast stymulacji za pomocg sondy, mozna zastosowac alternatywng metode wykorzystujacyg elektrody
samoprzylepne na skdrze. Stymulowany obszar skéry znajduje sie wtedy blisko nerwdw unerwiajacych
pecherz moczowy i cewke moczowaq. Nerwy te wychodzg z odcinka S2-S3 rdzenia kregowego.

Elektrody umieszcza sie na skérze pomiedzy odbytem i narzgdami ptciowymi lub na samym dole kregostupa w
poblizu kosci ogonowej. Przedstawia to ponizszy rysunek.

VoD T O

m

)

A
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Stymulacja powinna by¢ na tyle mocna, aby zwieracz odbytu delikatnie sie kurczyt.

9.3. Sonda doodbytnicza (analna/rektalna)

Dostarczona wraz urzgdzeniem sonda doodbytnicza PR-13 posiada $rednice 19,6 mm i dtugos¢ 108 mm.

Moze by¢ uzyta zaréwno w leczeniu NTM lub przy nietrzymaniu stolca.

Dostepna jest rowniez sonda Anuform, ktora jest krdtsza i szersza (moze byé rdwniez stosowana u kobiet jako
sonda do matej pochwy).

Stany, ktére mozna leczy¢ za pomocg sondy doodbytniczej

Sonda doodbytnicza moze by¢ stosowana w leczeniu nietrzymania moczu i katu w podobny sposéb, jak sonda
dopochwowa. Poniewaz stymulacje nie mogg by¢ ograniczone do jednej grupy miesni i tkanka sluzéowki ma
rozne wtasciwosci elektryczne, stymulacja analna jest mniej komfortowa, niz dopochwowa. Przed
rozpoczeciem leczenia nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Nietrzymanie moczu po prostatektomii (usunieciu gruczotu krokowego)

Elektryczna stymulacja pomaga w leczeniu nietrzymania moczu u mezczyzn po radykalnej prostatektomii (w
niektérych badaniach). Korzystaj z tych samych programéw, jak do stymulacji pochwy. Zwiekszaj intensywnos¢
wszystkich programoéw do najwyzszych tolerowanych.

Nietrzymanie katu

Nietrzymanie katu moze by¢ wynikiem ostabienia miesni zwieracza lub ich ztego funkcjonowania, a takze
uszkodzeniem nerwoéw je kontrolujacych. Celem terapii jest, reedukacja zwieracza odbytu i innych miesni dna
miednicy w celu skurczu. Dazy¢ nalezy do osiggniecia postepu za pomocg aktywnych ¢wiczen poprawiajgcych
site i wytrzymatosé miesni dna miednicy, co powinno przywrécic ich funkcje. Mozesz korzystac z Sure Pro, jesli
nie masz aktywnego skurczu zwieracza odbytu lub gdy jego skurcz jest trwale ostabiony. Korzystaj z
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programéw wysitkowych (STRE) lub napinajgcych (np. ENDUR). Intensywnos¢ powinna by¢ tak silna, jak to
mozliwe, lecz bezbolesna. Jesli to mozliwe, staraj sie kurczy¢ miesnie w tym samym czasie, co Sure Pro.

9.4. Sonda dopochwowa

Sonde dopochwowg Liberty (Srednica 28 mm) lub Liberty Plus (Srednica 32 mm) mozna naby¢ dodatkowo.
Sonda Liberty znajduje sie réwniez w standardowej wersji Sure Pro dedykowanej dla kobiet. Nie wolno jej
stosowac¢ doodbytniczo. Czasami standardowy rozmiar sondy moze by¢ zbyt maty, co ze wzgledu na
niedostateczne kontaktowanie ze $ciang pochwy uniemozliwia prawidtowe dostarczenie impulsow
pradowych. W celu zapewnienia skutecznej stymulacji nalezy w takim wypadku zastosowa¢ sonde o wiekszej
Srednicy, np. Liberty Plus (Srednica 32 mm) lub inng sonde oferowang przez sprzedawce specjalizujgcego sie w
sprzecie do elektrostymulacji.

UWAGA: Zaleca sie, aby catkowity czas eksploatacji sondy dopochwowej/doodbytniczej nie przekraczat okresu
6 miesiecy.

9.5. WYTYCZNE W SPRAWIE KORZYSTANIA Z PROGRAMOW

i) wszystkie programy za wyjatkiem 3, 5, 10 i pierwszej potowy 4-go, ¢wiczag miesSnie dna miednicy.
Odczuwalne s3g jako mocne pocigganie miesni pochwy, ciggngce sie od dna miednicy. Miesnie MUSZA sie
kurczy¢, aby osiggnac cel terapii. Zwiekszaj moc impulséw tak intensywnie, aby byto to jeszcze komfortowe, a
nastepnie obniz site o jeden stopien w dét. Wymagany poziom jest rézny u réznych oséb - niektérzy beda
korzystac z Sure Pro na petnej mocy - 99,5.

ii) Wskazane jest, aby na poczatku leczenia nie "przesadzi¢" z moca. Tak dtugo, jak czujesz skurcz, to jest
prawidto. Mozesz budowaé miesnie powoli w ciggu kilku dni. Po pierwszych kilku sesjach miesnie moga bolec
nastepnego dnia - taka sama reakcje obserwuje sie przy dowolnych ¢wiczeniach. Jesli poczujesz bolesne
skurcze miesni dna miednicy, nalezy przerwac korzystanie z Sure Pro, az bdl przejdzie, a nastepnie ponownie
rozpoczg¢ korzystanie ze stabszymi impulsami i krotszym czasem leczenia. PdZniej mozna stosowac dtuzsze
stymulacje.

iii) W przypadku stosowania programéw proponujemy przyjgé komfortowga pozycje lezagcg w tézku lub usigsé
na krzedle, tak aby mozna byto skupi¢ sie na pracy miesni. tatwiej jest tez wtedy utrzymaé sonde w
odpowiednim miejscu.

iv) Programy URGE (3, 5 i pierwsza cze$¢ 4-go) i program PAIN (10) dziataja inaczej. Nie ma potrzeby
wywotywania skurczu. Tak dfugo, jak czujesz pobudzenie, to leczenie jest poprawne. Czasem moze by¢
potrzeba zwiekszenia sity impulsu podczas zabiegu.

v) W celu uzyskania najlepszych wynikéw w programach ¢wiczen miesni, prébuj kurczyé miesnie dna miednicy
wraz z Sure Pro i utrzymuj skurcz do konca przerwy pomiedzy stymulacjami w cyklu. Jesli to mozliwe, nalezy
potaczyc skurcz z oddychaniem, zgodnie z tagodnym rytmem.

vi) Po wzmocnieniu miesni dna miednicy za pomoca Sure Pro nie poprzestawaj na dalszych éwiczeniach.
Miesnie dna miednicy potrzebujg pracy i dobrze reagujg na ¢wiczenia.

vii) Czas trwania kazdej sesji zalezy réwniez od twoich zdolnosci do skurczu i odpornosci na ich zmeczenie.
Uwazaj, aby we wczesnym etapie nie naduzywac éwiczen, a bole nie mogg by¢ odczuwalne, az do nastepnego
dnia.

viii) Wiekszo$¢ programdéw stanowig cykle "pracy" (WORK) i "relaksacji" (REST), aby umozliwi¢ miesniom
odzyskac site pomiedzy skurczami. W okresie "relaksacji" moc sygnatu wyswietlana jest na ekranie jako "000".
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ix) Podczas regulacji intensywnosci, cykl pozostaje w fazie "pracy", az zatrzymasz naciskanie przyciskdw na
dtuzej niz 5 sekund.

X) Sposoby stosowania kazdego programu s3 tylko wytycznymi, ale mozna je zmienia¢ w zaleznosci od
wtasnych potrzeb.

9.6. Czas zabiegu i przerwy w leczeniu

Badania kliniczne dowiodty, ze zazwyczaj nie ma potrzeby przekraczania domysinego ustawienia czasu
zabiegu, a programy URGE i PAIN mogg by¢ uzywane praktycznie w sposéb ciggtly, jesli jest to wymagane. W
wiekszosci badan klinicznych dotyczacych NTM wysitkowego stosowany byt nie wiecej niz jeden zabieg
stymulacji dziennie.

Na podstawie przeprowadzonych badan wydaje sie, ze nie ma dodatkowej poprawy stanu pacjenta przy
stosowaniu stymulacji czesciej niz 3 razy w tygodniu. Jednak w przypadku zastosowan domowych, lepsze
dtugotrwate efekty osigga sie przy codziennym stosowaniu Sure Pro.

9.7. Wybor odpowiedniej mocy impulsu

Celem programow STRESS i MIXED jest wytwarzanie poteznych skurczéw miesni.

Sita impulsu powinna by¢ zwiekszona mniej wiecej trzykrotnie w stosunku od poziomu, przy ktérym moina
juz poczu¢ mrowienie lub ewentualnie tak wysoko, jak tylko mozna to znies¢ bez odczucia bélu. Wez jednak
pod uwage p. 8.5.ii powyzej. Prawdopodobnie bedziesz czu¢, ze skurcz wywotany impulsami jest mocniejszy
niz skurcz $wiadomy, poniewaz impuls elektryczny réwniez stymuluje nerwy czuciowe, co w jakims stopniu ma
dziatanie usmierzajace bdl.

Na poczatku mozesz czu¢ dyskomfort przy wyzszej mocy impulsu, wiec nie stosuj maksymalnej mocy na
poczatku leczenia. Moc moze by¢ zwiekszona w toku leczenia, gdy przyzwyczaisz sie do odpowiedniego
odczuwania stymulacji.

Dobrowolne skurcze miesni sg bardziej skuteczne od zewnetrznej stymulacji i mogg poprawic postep leczenia,
jesli potaczysz je ze skurczami wymuszonymi przez stymulator.

Potezne skurcze miesni spowodowane przez stymulacje elektryczng czasami dajg bdle, ktore zazwyczaj
ustepujg w ciggu tygodnia.
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10. KORZYSTANIE Z PROGRAMOW MANUALNYCH

OSTRZEZENIE

Skonsultuj sie z lekarzem przed uzyciem programéw witasnych. Poprawne ustawienia powinny by¢
dostosowane do sity twoich miesni i celéw terapii. Nieodpowiednie ustawienia mogg spowodowad
podraznienie lub uszkodzenie mieséni, a nawet pogtebié nietrzymania moczu.

Parametry stymulacji:
Efekty dziatania stymulacji elektrycznej uwarunkowane sg ustawieniem nastepujgcych parametréw pradu:

10.1 Ksztatt impulsu

Opisuje funkcje czasu pragdu wzbudzenia, ktéry moze by¢ albo jednofazowy albo dwufazowy. W impulsie
jednofazowym, prad ptynie w jednym kierunku. W dwufazowych impulsach, prad wzbudzenia ma kierunek
naprzemienny.

Impuls jednofazowy I Impuls dwufazowy

N'symetryczny
t >
|, l l/’/
Sure Pro generuje tylko impulsy dwufazowe, co zmniejsza obcigzenie miesni i ich zmeczenie, jak rowniez
sprzyja to bezpieczniejszej aplikacji i zmniejszeniu ryzyka podraznienia skéry pod wptywem elektrody.

Amplituda
(intensywnosg)

10.2 Czestotliwosc¢ impulsow

o . . . , — Okres drgan
Czestotliwos$¢ okresla liczbe pojedynczych impulséw na sekunde i jest LN =

podana w Hz (Hertz). Moze by¢ tez obliczona jako odwrotnosé okresu r ¢ B
drgan —| S —|‘b
W elektrostymulacji nerwowo-miesniowej (EMS), rézne rodzaje wtdkien

miesniowych korzystnie reagujg na rézne czestotliwosci: widkna o wolnej ™ -
odpowiedzi raczej reaguja na nizsze czestotliwosci impulséw, do 15Hz, a widkna szybko reagujgce tylko na
czestotliwosci ok. 35Hz.

Impulsy okoto 45-70 Hz powodujg state napiecia w miesniach (skurcz tezcowy), co doprowadza do
przedwczesnego zmeczenia miesni. Wyzsza czestotliwos¢ impulséw moze wiec najlepiej wptywaé na
uksztattowanie maksymalnej elastycznosci oraz sity miesni.

Dla rozluznienia oraz przy terapii przeciwbdlowej (TENS) najbardziej optymalna jest czestotliwos¢ 90 Hz, ktéra
blokuje sygnaty bélowe (bramka boélowa). Niska czestotliwo$¢ od 4 do 10 Hz stosowana jest do uwalniania
endorfin, naturalnych przeciwbdélowych substancji organizmu o dziataniu podobnym do morfiny.

10.3. Szerokosc¢ impulsu

Szerokos¢ impulsu oznacza czas trwania pojedynczego impulsu i :
wyrazana jest w mikrosekundach. Szerokos¢ impulsu okresla réwniez ‘
gtebokos$é penetracji pradu. Ogdlnie, wieksza masa miesniowa wymaga >
wiekszej szerokosci impulsu. Wieksza szerokos¢ impulsu zwieksza jednak ‘ J
prawdopodobienstwo pobudzenia nerwow czuciowych
odpowiedzialnych za bdl, dlatego nalezy tak dobra¢ szeroko$¢ impulséw, aby znalez¢ réwnowage pomiedzy
maksymalng stymulacjg miesni a tolerowanymi odczuciami.

Stymulacja miesni (EMS):  100-350 ps w zaleznosci od czestotliwosci

Stymulacja przeciwbdlowa (TENS): 50-250 ps.

Szerokosé impulsu
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o ) i Amplituda
10.4. Intensywnosé impulséw (amplituda) IA (intensywnosc)
Wiasciwe ustawienie stopnia intensywnosci stymulacji zalezy od T : ’_| t

subiektywnych odczu¢ kazdego uzytkownika i jest okreslone przez szereg ‘ | "
innych czynnikéw, takich jak miejsce aplikacji elektrody, ukrwienie skory,

jej grubosé, jak rowniez jakos¢ kontaktu elektrody ze skorg. Poziom
intensywnosci powinien by¢ na tyle duzy, aby byt przede wszystkim skuteczny, ale tez w miare komfortowy,
bez odczuwania bdlu w miejscu zastosowania.

W programach przeciwbdlowych (TENS) natomiast niewielkie mrowienie wskazuje na wystarczajgcy ilosé
energii stymulacji i zadne ustawienia, ktdre prowadzg do bélu nie sg dopuszczalne.

Podczas diugotrwatego stosowania, moze by¢ konieczne zwiekszenie intensywnosci impulsu a najlepiej
zmodyfikowanie parametréw stymulacji (Hz, us), gdyz nerwy przyzwyczajajq sie do stymulacji i stajg sie mniej
wrazliwe (tzw. akomodacja lub habituacja).

10.5. Parametry czasowe RAMP/WORK/REST

RAMP - czas narastania/opadania 1 OFADANIE NARAGT ~,
Czas (w sekundach) trwania zmiany amplitudy, w ktédrym PRACA ;DDPDMNEK% PP""C"’*
amplituda impulséw rosnie stopniowo od wartosci zerowej do ' i Pl '
maksymalnej intensywnosci i odwrotnie. W Sure Pro ten

parametr czasowy moze by¢ regulowany od 1 do 10 sekund.

A

WORK - czas pracy b
Czas (w sekundach), kiedy miesnie s3 stymulowane (nie wliczajgc czasu narastania/opadania). Sure Pro
oferuje zakres zmiany czasu pracy: 1-20 sekund.

REST — czas relaksacji (odpoczynku)

Czas (w sekundach), w ktérym intensywnosé stymulacji jest zerowa, czyli czas pomiedzy stymulacja miesni
powodujacy relaksacje miesni (odpoczynek).

Sure Pro oferuje czas relaksacji w zakresie: 1-30 s. Programy EMS stosujg aktywny odpoczynek (Active Rest),
czyli aplikowanie delikatnych impulséw o niskiej czestotliwosci pomagajgcych pozby¢ sie produktéw
przemiany metabolicznej w przerwach pomiedzy okresami pracy.

STOSUNEK PRACA / RELAKSACIA

Przy pierwszym uzyciu programu manualnego ustawione sg wartosci domysine. Wartosci te mozna zmieniac,
przy czym nalezy pamietaé, ze czas relaksacji jest zalezny od czasu pracy wg wzoru:

Czas Relaksacji >= Czas Pracy* (Praca Hz-16.66) / 16,66 sekund.

Gdy powyzszy warunek nie jest spetniony, to na ekranie wyswietla sie ostrzezenie A
Jest tak, poniewaz wtdkna miesniowe mozna aktywowac tylko ograniczong liczbe razy na minute (okoto 1000),
nie powodujac ich zmeczenia.
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11. STYMULACJA PRZEZSKORNA NERWU PISZCZELOWEGO (TNS) W

LECZENIU NTM Z PARCIA | NIETRZYMANIA KALU

Badania kliniczne wykazaty, ze stymulacja TNS elektrodami .
samoprzylepnymi na powierzchni skéry moze byé skuteczna, bez 4 ‘9 Fi;
koniecznosci stosowania elektrody wszczepione;j.

POSTERIOR TIBIAL NERVE STIMULATION IN OVERACTIVE BLADDER.
G. AMARENCO et al THE JOURNAL OF UROLOGY. Vol. 169, 2210- e
2215, June 2003

Zrédto: URODYNAMIC EFFECT OF ACUTE TRANSCUTANEOUS i1

e Stymuluj po 20 minut raz lub dwa razy dziennie.

12. STOSOWANIE ELEKTROD SAMOPRZYLEPNYCH — PORADY

e Elektrody samoprzylepne sg elektrodami wielokrotnego uzytku, ale sg przeznaczone tylko dla jednego
pacjenta.

e W celu uzyskania najlepszego przewodnictwa elektrod zawsze upewnij sie, czy s3 one w dobrym stanie i
czy sg lepkie.

e Przed naklejeniem elektrod upewnij sie, czy skora jest czysta i sucha.

e Zdejmij elektrody z plastikowej folii ochronnej chwytajac delikatnie za naroznik elektrody. Nie ciggnij za
przewdd elektrody!

e Po zabiegu, zawsze umies¢ elektrody z powrotem na folii ochronnej i schowaj do zamykanej plastikowej
torebki. Elektrody najlepiej trzymaj w lodéwce.

o Jedli elektrody wyschng, to najlepiej zakup pakiet nowych elektrod. W skrajnym wypadku mozna poprawic
wtasciwosci samoprzylepne elektrody poprzez zwilzenie warstwy zelowej jedng kropelka wody. Jesli
dodasz zbyt duza ilo$¢ wody, zel bedzie zbyt miekki. Zaleca sie przywrdci¢ przyczepnosé umieszczajac
elektrody w lodéwce na kilka godzin.

e Przy bardzo cieptej pogodzie, zel moze by¢ zbyt miekki. W takim przypadku wtéz elektrody do loddéwki,
dopdki nie powrdécy do normalnego stanu.



13. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Urzadzenie nie wigcza sie,
pusty ekran.

Sprawdz akumulator, czy jest zamontowany i czy jest natadowany.

miga, nie mozna zwiekszy¢
intensywnosci.

Nie d'ziaiajq przyciski | ja¢li na ekranie jest symbol kIucza:l, naciénij przycisk ¥, aby odblokowa¢
urzadzenia. Klawiature.

Gdy nie ma symbolu klucza: upewnij sie, czy akumulator jest natadowany.
Tréjkat ostrzegawczyA Jeste$ w programie TIBN. Jedli zatozyte$ elektrody samoprzylepne w okolicy

kostki, nacisnij przycisk , aby uruchomi¢ program, w przeciwnym razie,
wybierz inny program.

Intensywnosci nie mozna
ustawi¢ na wiecej, niz 10
mA, na wyswietlaczu
wyswietlane s3 zera i miga

tréjkat ostrzegawczy &\,

Obwadd elektryczny nie jest zamkniety, sprawdz:

e (Czy przewody sg prawidtowo podtgczone na obu koricach?

e (Czy przewdd jest uszkodzony? (sprobuj uzy¢ inny przewdd i jesli dziata,
oryginalny przewdd jest uszkodzony).

W przypadku korzystania z opcjonalnych elektrod samoprzylepnych, sprawdz,

czy obie elektrody (na jeden przewdd) sg podtgczone i nalepione na skore,

aby zapewni¢ zamkniecie obwodu.

Sprawdz przewdd i potaczenie sondy:

Zmocz reke w wodzie z tyzeczka soli kuchennej. Chwyé sonde pewnie i

ostroznie zwiekszaj moc, az co$ poczujesz lub wyswietlana intensywnosé

spada do zera.

- Jedli nic nie poczujesz, to albo sonda albo urzgdzenie jest uszkodzone.

- Jesli poczujesz impuls w dtoniach i intensywnos¢ wyswietlana nie spadnie do

zera, to wszystko dziata prawidtowo.

Przewodnos¢ elektryczna zmienia sie w pochwie w szerokim zakresie.

Wykrycie przerwy w obwodzie jest kwestig bezpieczenstwa. To sprawia, ze

szybkie zmiany w kontaktowaniu mogg powodowaé bardzo nieprzyjemne

odczucia w stymulacji (szarpanie). W takich wypadkach:

e Zastosuj Srodek nawilzajagcy na bazie wody, taki jak zel Durex, aby
poprawié przewodnictwo pradu.

e Skrzyzuj nogi, aby zwiekszy¢ nacisk na sonde, co powinno poprawic
kontakt. Jesli teraz korzystanie z urzgdzenia bedzie mozliwe, nalezy
wiedziec, ze w ciggu kilku tygodni stymulacji kontakt poprawi sie.

Jesli tak nie jest, to aparat nie jest dogodny dla Ciebie. Mozna sprobowac

zastosowac inng sonde, o wiekszej srednicy.

Brak odczu¢ i wyswietlana
intensywnos¢ nie spada do
zera.

Jesli zostat wykonany opisany wyzej test z sondg w rece i dato sie odczuc
wyrazng stymulacje, to moze by¢ zmniejszona wrazliwos¢ z powodu wczesniej
uszkodzonych nerwéw sromowych (moze sie to zdarzy¢ w czasie porodu lub
w czasie niektdrych zabiegéw chirurgicznych).

Brak odczu¢ z jednej strony

Prad przeptywa z jednej strony sondy do drugiej, wiec nie jest mozliwe, aby
sonda z jednej strony "nie dziatata". Jednakze sita czucia zalezy od tego, jak
blisko nerwu ptynie prad, a takze w jakim kierunku w stosunku do nerwéw
ten prad przeptywa. Sprébuj znalez¢ wtasciwe potozenie sondy w pochwie.

Jezeli powyzsze wskazowki nie pomogty rozwigzaé problemu, skontaktuj sie ze sprzedawca.
Jesli masz jakie$ uwagi lub sugestie, prosimy o kontakt na stronie www.diamedica.pl
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14. CZYSZCZENIE

Sonda dopochwowa - ktdra jest dostarczana wraz z Sure Pro przeznaczona jest wytgcznie dla jednej pacjentki.
Wazne jest, aby byta czyszczona po kazdym uzyciu. Czy$¢ bezalkoholowym, antybakteryjnym czyscikiem lub
umyj w cieptej wodzie z mydtem, wyptucz i doktadnie wysusz. Nie zanurzaj sondy w cieczach!

Co najmniej raz w tygodniu czy$s¢ w ten sam sposdb obudowe urzgdzenia oraz przewody.

NIE stosowac zadnego innego srodka czyszczacego.

15. INFOLINIA

Dostepna pomoc telefoniczna w godzinach 9:00-17:00 w dniach roboczych, tel 65 619 3855,
lub email: biuro@diamedica.pl

16. LADOWANIE AKUMULATORA

Sure Pro zasilany jest akumulatorem litowo-jonowym typu BL-6F.

W sktad zestawu wchodza: tadowarka i zasilacz. Akumulator powinien by¢
fadowany raz w tygodniu. Gdy akumulator jest na wyczerpaniu, na ekranie
bedzie widoczny wskaznik (symbol akumulatora).

Chociaz wyswietlacz gasnie, gdy akumulator jest na wyczerpaniu, moc
wyjsciowa nie zmieni sie do momentu wyswietlenia sie ostrzezenia.

UWAGA: Wyjmij akumulator z Sure Pro, jesli urzadzenie nie bedzie
wykorzystywane przez dtuzszy czas.

Gdy akumulator jest natadowany, wskaznik na tadowarce zmieni sie z
czerwonego na zielony.

W celu wymiany akumulatora, skontaktuj sie z dystrybutorem. Nalezy uzywa¢ wytacznie zasilacza i tadowarki
dotaczonej do zestawu. Stosowanie innych tadowarek moze by¢ niebezpieczne i skutkuje utratag gwarancji.
Ostrzezenie!

Jesli akumulator nie jest uzywany zgodnie z ponizszymi wytycznymi, istnieje ryzyko powstania dymu, zapalenia
sie lub pekniecia:

Nie nalezy rozbiera¢ akumulatora.

Nie dopuszczaj do zwarcia biegunéw akumulatora.

Nie wolno wrzuca¢ akumulatora do ognia lub ogrzewac go.

Nie uzywaj i nie pozostawiaj akumulatora w poblizu ognia lub zZrédet ciepta (ponad 80° C).

Nie nalezy zanurza¢ akumulatora w wodzie lub wodzie morskiej, lub ktas¢ w mokrym miejscu.

Nie nalezy fadowac¢ akumulatora w poblizu ognia lub w silnym swietle stonecznym.

Nalezy uzywac wytgcznie zatgczonej tadowarki i przestrzegad instrukcji tadowania.

Pozbywanie sie akumulatora
Nigdy nie wyrzucaj akumulatora do zwyktych smieci. Gdy chcesz sie pozby¢ akumulatora, postepuj zgodnie z
lokalnymi przepisami.

17. GWARANCJA

Urzadzenie Sure Pro objete jest gwarancjg producenta przez dwa lata od daty zakupu. Jesli konieczne jest
wykonanie naprawy gwarancyjnej, skontaktuj sie ze sprzedawca lub wyslij urzadzenia na adres dystrybutora.
Gwarancja nie obejmuje akumulatora, elektrod oraz przewodoéw.

Nalezy pamietaé, ze gwarancja zostanie uniewazniona, jesli:

e nieprawidtowo zostat zamontowany akumulator

e urzadzenie zostato zanurzone w wodzie, zniszczone lub przerobione.
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18. ELEMENTY EKSPLOATACYJNE | SERWIS

Oczekiwany czas eksploatacji

Typowy okres bezawaryjnego dziatania urzgdzenia wynosi ponad 5 lat.

Ze wzgledu na higiene, sonda powinna by¢ wymieniona po 6 miesigcach eksploatacji.

Czas eksploatacji przewodéw zalezy w duzym stopniu od zachowania ostroznosci podczas stosowania.
Zataczone elektrody samoprzylepne powinny wytrzymac od 12 do 20 aplikacji, w zaleznosci od stanu skory i
wilgotnosci.

Akumulator Li-lon powinien wytrzymac okoto 300 cykli tadowania.

Kody akcesoriéw firmy Tenscare:

X-VP sonda dopochwowa Liberty 28mm

VPM sonda dopochwowa Liberty X-Plus 32 mm

E-CM5050 elektrody 50xX50mm do uzytku zewnetrznego. Opak. 4 szt.

L-ST2 zapasowe przewody 1.25m

B-BL6F akumulator Li-lon typ BL-6F 1100mAh 3.7V

X-ST2CR fadowarka

X-ELBATCH fadowarka UK

X-ELBATCH fadowarka EURO Euro 2 pin

X-ELBATCH fadowarka USA

K-GO zel na bazie wody (lubrykant) — zalecane zele Durex na bazie wody

Powyzsze materiaty eksploatacyjne oraz inne mozliwe do zastosowania akcesoria sa dostepne u dystrybutora.

19. GOSPODARKA ODPADAMI

Jednym z zapiséw dyrektywy Europejskiej 2002/96/CE jest to, ze urzgdzenia elektryczne lub
elektroniczne nie powinny by¢ traktowane jak odpady i nie mozna ich po prostu wyrzuca¢. Aby ﬁ
przypomniec¢ o tej dyrektywie, wszystkie produkty sg obecnie oznaczone symbolem przekreslonego
pojemnika na koétkach na smieci, jak pokazano obok. Zgodnie z wymogami tej Dyrektywy, stary aparat do
elektroterapii powinien zosta¢ dostarczony do producenta w celu jego utylizacji.

Gdy zajdzie taka konieczno$¢ wyslij paczka urzadzenie z kartkg ZWROT DO UTYLIZACII na adres dostepny na
stronie www.diamedica.pl lub www.tenscare.co.uk.
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20. SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Maksymalne natezenie

99mMAV (szczytowe), regulacja krokowa 0-99mA przy obcigzeniu 160 Q.
State natezenie przy 160-470 Q. State napiecie przy 470-2000 Q.

Kanaty

Dwa

Ksztatt impulsu

Asymetryczny prostokatny

Maksymalny tadunek impulsu

Moc catkowita ograniczona do 25uC na impuls

Zasilanie

Akumulator Li-lon BL-6F 3.7V 1100 mAh
z tadowarkg i zasilaczem 110-240V AC / 4.2V DC 600 mA

Czas pracy na jednym fadowaniu

Przynajmniej 10 godzin przy 50 mA, 300 ps, 50 Hz

Czasy zabiegu (minutnik)

10, 20, 30, 45, 60, 90 minut, domyslnie 20 minut

Gniazdko wyjsciowe stymulacji

W petni ekranowane, odporne na dotyk, mini USB

Waga

90 g (bez baterii)

Wymiary

115 x 56 x 23 mm

Klasa bezpieczenstwa

Wewnetrzne zrddfa zasilania. Typ BF. Zaprojektowany do pracy ciggte;j.
Nie ma specjalnej ochrony przed wilgocia.

Wilgotnos¢ wzgledna

20-65%

Warunki pracy

od 5 do 40°C, Wilgotnos¢ wzgledna: 15-93%, bez kondensacji

Warunki przechowywania

od -20 do 70°C, Wilgotnos¢ wzgledna: 15-93%, bez kondensacji

Czas kontaktowania

Przynajmniej 10 minut

Sprzet z wewnetrznym Zrdodtem zasilania, typ BF, zabezpieczony przed
porazeniem pradem, z czesciami izolowanymi.

@

Symbol wskazania do sprawdzenia z instrukcja

2

Urzadzenie nie jest wodoodporne i powinno by¢ chronione przed
ptynami.

Czas przechowywania

Okres przechowywania elektrod w nie otwartym opakowaniu wynosi 2
lata. Ma na to wplyw zbyt ponadto zbyt wysoka temperatura lub zbyt
niska wilgotnosc¢.

Okres przechowywania akumulatora wynosi 3 lata.

Urzadzenie i sonda nie majg ustalonego maksymalnego czasu
przechowywania.

Rok produkcji

Rok produkcji urzadzenia mozna okresli¢ na podstawie numeru
seryjnego. Np. numer seryjny E11/0012345 oznacza rok produkcji 2011.
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Parametry programoéw

Prog Symbol Czestotliwos¢ Szerokos¢ impulsu Czas zabiegu (domysiny)
[Hz] [us] [min]
1 STRE1 |50 300 1 5 10 20
2 STRE2 |35 250 2 3 6 20
3 URGE 10 200 1 5 10 20
4 MIXED | 10/50 200/300 30
5 URGE2 | 10 200 ciaggty
6 SENS 3/10/20/30/40 | 250/200
7 PEW A | patrz nizej
8 PEW B | patrz nizej
9 ENDUR | 20 250 2 20
10 PAIN 4 200 ciagty 20
11 TIBN 10 200 ciagty 20
12 CSTM 1 | 4-90 30-350 1-10 1-20 1-30 | 5-60
13 CSTM 2 | 4-90 30-350 1-10 1-20 1-30 | 5-60
14 CSTM 3 | 4-90 30-350 1-10 1-20 1-30 | 5-60
Czestotliwos¢ | Szerokos$¢ impulsu Czas zabiegu
[Hz] [us] [min]
A 20 250 ustalona 4 6 2
20 250 stopniowana 4 6 5
3 250 ustalona 4 4 5
10 500 ustalona 4 4 15
20 250 stopniowana 4 6 10
35 250 stopniowana 4 8 5
45 250 stopniowana 4 8 5
10 500 ustalona 4 4 5
Razem | 52
B 20 250 ustalona 6 8 2
20 250 stopniowana 6 8 5
3 250 ustalona 6 6 5
10 500 ustalona 6 6 15
20 250 stopniowana 6 8 10
35 250 stopniowana 6 12 5
45 250 stopniowana 6 12 5
10 500 ustalona 6 6 5
Razem | 52
W trybie A, szerokos$¢ impulséw rosnie w czasie pracy (WORK) od 175us do 250us przez 4 sekundy, co
25us/sek.

W trybie B, szeroko$¢ impulséw rosnie od 170us do 250us przez 8 sekund, co 10us/sek.
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21. ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Stosuj sie do nastepujacych wskazéwek dotyczacych zgodnosci elektromagnetycznej:
Inne przenosne lub podreczne urzadzenia z komunikacja radiowg (RF) mogga mie¢ wptyw na prace tego

urzadzenia.

Nie stosuj w bezposredniej bliskosci lub stycznosci z innymi urzadzeniami elektrycznymi.

Wskazowki i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna:

Urzadzenie Sure Pro jest przeznaczone do pracy w S$rodowisku elektromagnetycznym wyspecyfikowanym ponize;j.
Uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic, ze jest ono stosowane w tym srodowisku.

Testy emisyjne

Zgodnos¢

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Emisja czestotliwosci radiowych CISPR 11

Grupa 1

To urzadzenie stosuje energie czestotliwosci
radiowych tylko na swéj wewnetrzny uzytek. Z
tego wzgledu, emisje te sg bardzo niskie i
praktycznie nie wywotujg interferencji ze sprzetem
elektronicznym znajdujgcym sie w poblizu.

Emisja czestotliwosci radiowych CISPR 11

Klasa B

Emisja harmoniczna IEC 61000-3-2

Brak zastosowania

Emisja w wyniku iskier i wahan napiecia IEC
61000-3-3

Brak zastosowania

To urzadzenie jest odpowiednie do stosowania w
warunkach domowym, gdzie jest mozliwos¢
bezposredniego podigczenia do publicznej sieci
niskiego napiecia zasilajgcej obiekty gospodarstw
domowych.

Wskazoéwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna:

To urzadzenie jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym wyspecyfikowanym ponizej. Uzytkownik
urzadzenia powinien zapewni¢, aby byto ono stosowane w tym $rodowisku.

IEC 60601
testowy

Test odpornosci poziom

poziom zgodnosci

Srodowisko
wskazowki

elektromagnetyczne -

16 kV kontakt
+8 kV powietrze

Wyfadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV kontakt
+8 kV powietrze

Podtoga powinna by¢ drewniana, betonowa
lub z kafli ceramicznych. Jezeli jest pokryta
materiatami  syntetycznymi, to nalezy
zachowac wzgledng wilgotnos¢ przynajmniej
30%.

Gdy podfoga jest pokryta

materiatem syntetycznym, wzgledna wilgotno$¢ powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.

Serie szybkich | £2 kV dla linii zasilajacych | Brak Brak zastosowania
elektrycznych  stanéw | +1 kV dla linii we/wy zastosowania
przejsciowych
IEC 61000-4-4
Odpornos¢ na udary £1 kV tryb réznicowy Brak Brak zastosowania
IEC 61000-4-5 +2 kV tryb wspdlny zastosowania
Zapady napiecia, | <5% U; (>95% gt. U;) 0.5 | Brak Brak zastosowania
krétkie przerwy i | cyklu zastosowania
zmiany napiecia AC IEC | 40% U (60% gt. U7) 5 cykli
61000-4-11 70% U; (30% gt. Ug) 25
cykli
<5% U; (>95% gt. Uy) 5
cykli
Pole magnetyczne o | 3A/m Brak Brak zastosowania

czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
IEC 61000-4-8

zastosowania

UWAGA: Uy jest napieciem zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testowego

IEC 60601
testowy

Test odpornosci poziom

poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Przenosny sprzet emitujacy fale

radiowe nie
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powinien by¢ uzywany w bezposredniej bliskosci
jakichkolwiek czesci urzadzenia, wigczajgc kable.
Zaleca sie zachowania odlegtosci obliczonej z
roOwnania  zastosowanego do  czestotliwosci
nadajnika.

Zaburzenia 3V 3V s d=12VP

przewodzone, od 150 kHz do 80 MHz

indukowane przez

pola o czestotliwosci

radiowej

IEC 61000-4-6

Pole 3V/m 3V/m d=1.2VP 80M Hz to 800MHz

elektromagnetyczne o | od 80 MHz do 2.5 GHz d=2.3VP 800MHz to 2.5GHz

czestotliwosci

radiowej

IEC 61000-4-3

gdzie P, to maksymalna wyjsciowa moc znamionowa nadajnika w watach (W) wg danych producenta nadajnika, a d to
zalecany odstep w metrach (m). Natezenia pdl pochodzacych ze statych nadajnikéw radiowych, okreslone po wykonaniu
inspekcji miejsc bedacych zrédtem pola elektromagnetycznego, * powinny by¢ mniejsze niz wymagane poziomy w
kazdym z zakreséw czestotliwosci. > Do interferencji moze do$¢ w () sasiedztwie miejsc oznaczonych symbolem:

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie zakres wysokich czestotliwosci.
UWAGA 2: Powyzsze wskazéwki nie stosuja sie we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych zalezy
od absorpcji i odbicia od materiatéw, obiektéw i ludzi.

Natezenia pola pochodzace ze statych nadajnikéw takich, jak stacje bazowe sieci komdrkowych/bezprzewodowych,
telefonicznych, naziemnych radiowych systemdédw mobilnych, radia amatorskiego, rozgtosni radiowych AM i FM,
rozgtosni TV sg trudne do okreslenia. Aby uzyskac¢ informacje o zrédtach pola elektromagnetycznego w okolicy, nalezy
przeprowadzi¢ ogledziny terenu. Jezeli w miejscu eksploatacji urzgdzenia zmierzone natezenia pol przekraczajg
powyzsze poziomy, to nalezy dokona¢ obserwacji urzadzenia w warunkach normalnego dziatania. Przy zauwazeniu
nieprawidtowych wskazan, konieczne bedg dodatkowe pomiary, przy jednoczesnej zmianie utozenia urzadzenia lub
zmianie lokalizacji miejsca pomiaru.

2 Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz-80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsze od 3 V/m.

Zalecane odlegtosci urzadzenia od przeno$nych 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 podja¢ kroki, ktére ogranicza
interferencje elektromagnetyczne poprzez zapewnienie minimalnych odlegtosci urzadzenia od przenosnego sprzetu
telekomunikacyjnego emitujacego fale radiowe (nadajniki) zgodnie z ponizszymi zaleceniami, zaktadajagc maksymalng
moc sprzetu telekomunikacyjnego.

Maksymalna moc | Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika

znamionowa nadajnika 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=12yP d=12vyP’ d=23yP"

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Dla nadajnikéw o innej mocy znamionowej niz na powyziszej liscie, zalecana odlegtos¢ d w metrach (m) moze by¢
oszacowana za pomoca réwnania zastosowanego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng wyjsciowg moca
znamionowa nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie zakres wysokich czestotliwosci.

UWAGA 2: Powyzsze wskazéwki nie stosujg sie we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych zalezy
od absorpcji i odbicia od materiatéw, obiektéw i ludzi.




