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1 ZAKLADNI INFORMACE

1.1 Co je Rebox?

Rebox-Physio tDCS (dale jen ,Rebox“) je prenosny neinvazivni
transkutanni elektroterapeuticky pristroj. Jedna se o
certifikovany zdravotnicky prostiedek tridy Ila.

Tento model Reboxu umoziuje dva rezimy stimulace:

1. Rezim reboxové terapie

Jednd se o origindlni elektroterapeuticky rezim, ktery je
efektivni v1écbé akutni a chronické bolesti a v rehabilitaci
pohybového aparatu. Reboxové proudy jsou od 80. let 20.
stoleti celosvétové wuZivany vrehabilitatni a sportovni
mediciné, neurologii, ortopedii a algeziologii. Mezi hlavni
efekty reboxové terapie patii analgeticky, myorelaxacni a

antiedematézni ucinek.
ReZim reboxové terapie je popsan v Casti 3 tohoto navodu.

2. Rezim transkranialni stimulace stejnosmérnym

proudem (tDCS)
Rebox miize taktéz slouzit jako stimuldtor pro tzv.
transkranialni stimulaci stejnosmérnym proudem

(transcranial direct current stimulation, tDCS), coZ je forma
neinvazivni mozkové stimulace. tDCS je neuromodulacni
metodou, ktera vyuziva transkranialni aplikace
stejnosmérného proudu o nizké intenzité k navozeni
podprahovych zmén membranovych potencialti kortikalnich a
subkortikalnich neuroni mozku. Mezi hlavni prokazané a
Siroce akceptované efekty se fadi zejména ovlivnéni
excitability neuront a vliv na neuroplasticitu.

ReZim tDCS je popsan v Casti 4 tohoto navodu.



1.2

Kdo mliZze s Reboxem pracovat?

Profil obsluhy

Tento model Reboxu je urcen vyhradné zdravotnickym
specialistim v oborech neurologie, neurochirurgie,
rehabilitacni medicina a fyzioterapie, anesteziologie a
intenzivni medicina, psychiatrie a klinickd psychologie.
Tento model Reboxu neni urcen pacientiim Kk pouzivani
v domacim prostredi!

Povinna instruktaz

S pristrojem Rebox je opravnéna pracovat vyhradné
kvalifikovand  osoba, ktera  absolvuje = povinnou
certifikovanou instruktaz. Tato instruktdz je nedilnou
soucasti nakupu pristroje a smi byt provadéna vyhradné
autorizovanym skolitelem.

Neprenosnost skoleni

Absolvovani  certifikované instruktize neopraviuje
zaskoleného zdravotnika ke Skoleni dalstho personalu. Pro
zajisténi dodatecnych ¢i pravidelnych sSkoleni personalu
kontaktujte svého lokalniho distributora.

Servis

Uzivatel Reboxu milze vyménovat pouze pouzité
prislusenstvi za nové (tj. elektrody, kabelovou soupravu,
napajeci adaptér). Vyménu baterie a jakykoli servis hlavni
jednotky ¢i jinou opravu a béZné technické kontroly (BTK) je
opravnén provadét vyhradné autorizovany servis.




1.3 Obecna upozornéni

1.3.1 Rizika a bezpecnostni opatieni

>

Riziko pouziti
neoriginalniho
prislusenstvi

Pouziti neoriginadlniho ptislusenstvi miize
zpusobit nespravnou funkci pristroje nebo jeho
poskozeni, pfipadné poskozeni zdravi pacienta
¢i obsluhy. PouZivejte vZdy pouze origindlni
prislusenstvi!

Riziko jiné nez
transkutanni aplikace
pristroje

Do kontaktu s elektrodami nesmi ptijit slizni¢ni
povrchy (Gstni a nosni dutina, kone¢nik,
pochva), zevni pohlavni organy a o¢i, hrozi
poranéni ¢i zaneseni infekce. Aplikujte pristroj
vyhradné transkutanné na neporusenou kizi!

Riziko popaleni kiize

V rezimu tDCS nikdy neprikladejte elektrody
z vodivé pryze pFimo na kizi, hrozi popaleni
kize! Vzdy je nutno uZzit pénové navleky
navlhéené ve fyziologickém roztoku.

Riziko uskrceni
kabely

Omotani kabell kolem krku muze vést
k uskrceni. Uchovavejte pristroj vzdy mimo
dosah déti!

Riziko urazu
elektrickym proudem

Pri zasunuti elektrodové kabelové soupravy do
elektrické zasuvky hrozi riziko Grazu
elektrickym proudem. Nevsunujte kabelovou
soupravu do elektrické zasuvky!

Riziko poranéni ¢i

Pfi nevhodné péci o akumulator hrozi riziko

popaleni v disledku poranéni ¢i popaleni v disledku exploze ¢i
exploze ¢i vzplanuti vzplanuti akumulatoru. Vénujte pravidelnou
akumulatoru péci akumulatoru dle nadvodu.

Riziko Neautorizované otevieni piistroje a pripadné
neautorizovaného jeho jakakoli modifikace mize poskodit pristroj

zasahu do pristroje

nebo vést k zavaznému poskozeni zdravi.
Neotevirejte pristroj!

> BB BB P P

Riziko poskozeni
napajeciho adaptéru
détmi a domacimi
zviraty

Poskozeni kabelli napajeciho adaptéru mize
zpUsobit uraz elektrickym proudem.
Uchovavejte pristroj véetné prislusenstvi mimo
dosah déti a domacich zvirat!




1.3 Obecna upozornéni

1.3.2

Ostatni upozornéni

A

Uchovavejte pristroj a vSechny jeho soucasti mimo dosah
déti!

Nepouzivejte pristroj v blizkosti (blize nez 1 metr) zdrojt
tepla a vlhka (Krb, tepelné zarice, nebulizatory, varné konvice
atd.)

SoucCasné pripojeni pacienta k vysokofrekvencnimu
chirurgickému pristroji mize zptisobit popaleni v misté pdla
elektrod stimulatoru a mozné poskozeni stimulatoru.

Nepouzivejte vyrobek v blizkosti citlivych ptijimaca
elektromagnetického zareni.

Provoz v tésné blizkosti (naptf. 1 m) kratkovinného nebo
mikrovinného terapeutického pristroje muze vyvolat
nestabilitu vystupu stimulatoru.

Ptistroj obsahuje zabudovanou baterii. Nelikvidujte pristroj
sami, ale vrat'te jej pro likvidaci Vyrobci ¢i autorizovanému
servisu.

Pristroj neni schopny provozu pti prevozu.

> B B PP PP

Béhem aplikace pristroje nesmi probihat servis ani udrzba
pristroje nebo jeho pripojenych soucasti.




1.4 Dulezité poznamky

1.4.1 Bezpecnostni normy

Rebox je vyrabén v souladu se soucasnymi normami pro
zdravotnické pristroje tridy Ila. Jakost vyroby je fizena normou
ISO 13485, pristroj je certifikovdn mezinarodnimi certifikaty
CE 1014 a CSN EN 60601-1 ed. 2/A1.

1.7.2 Odpovédnost vyrobce

Vyrobce nenese odpovédnost za nasledky uZivani Reboxu v
neindikovanych pripadech a dale v pripadech, kdy bylo pri
uzivani Reboxu postupovano jinak, neZ jak Vyrobce vyslovné
stanovuje.

1.7.3 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

S rostoucim poctem elektronickych zarizeni, jako jsou mobilni
telefony, wi-fi routery atd., mohou byt l1ékarské pristroje
ovliviilovany elektromagnetickym ruSenim z jinych zarizeni.

Toto elektromagnetické ruseni miize vést ke zhorSenému
fungovani 1ékarskych pristroji, potazmo k potencidlné
nebezpecnym situacim. Na druhou stranu mohou lékarské
pristroje ovliviiovat elektromagnetickym rusSenim jina
zatizeni.

Aby bylo moZné uplathovat poZadavky na EMC s cilem
zabranéni vzniku nebezpecnych situaci, byla vydana norma
CSN EN 60601-2 ed. 3, ve které jsou uréeny urovné odolnosti
vici EMC a také maximalni hodnoty elektromagnetickych
emisi pro 1ékarské pristroje.
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1.4 Dulezité poznamky

Tento zdravotnicky prostfedek spliiuje pozadavky normy CSN
EN 60601-2 ed. 3 na odolnosti emise EMC a je urcen pro pouziti
v prostredi profesionalnich zdravotnickych zarizeni, dle této
normy.

Presto je nutné dodrzovat nasledujici bezpecnostni opatient:

V blizkosti tohoto zdravotnického prostiedku nepouzivejte
mobilni telefony ani jind zarizeni, ktera vytvareji silna
elektricka, magneticka ¢i elektromagnetickd pole. Ta mohou
zplsobit nespravné fungovani pristroje a vést k potencialné
nebezpecné situaci. Minimalni doporucena vzdalenost téchto
zarizeni od lékarského pristroje je uvedena v Tabulce EMC 5.V
piripadé KkratSich vzdalenosti zkontroluje prosim spravnou
funkci zarizeni i tohoto zdravotnického prostredku.

A Pouziti jiného ptislusenstvi, nez které bylo specifikovano v

tomto navodu, by mohlo vyvolat zvySena elektromagnetické
emise nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto
pristroje a vyvolat nespravny provoz.

11



1.4 Dulezité poznamky

Tabulka EMC 1: Elektromagnetické vyzarovani

Pristroj Rebox je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uZivatel pristroje Rebox ma zajistit, Ze je pouzivan v takovém

prostredi.

Zkouska vyzarovani Shoda Elektromagnetické prostiedi - navod

Vysokofrekvenéni Skupina Pristroj Rebox pouziva vysokofrekven¢ni

vyzarovani 1 energii pouze pro svoji interni funkci.

CISPR 11 Proto jsou jeho vysokofrekven¢ni
vyzarovani velmi nizka a neni
pravdépodobné, Ze zpisobi jakékoliv
ruseni blizkych elektronickych zatizeni.

Vysokofrekvencni Trida A Charakteristiky emisi ptistroje Rebox jej ¢ini

vyzatovani vhodnym pro pouziti v primyslovych

CISPR 11 prostorech a nemocnicich (tfida A podle CISPR

Harmonicka vyzarovani
IEC 61000-3-2

11). Pokud se pouziva v obytnych prostredich

Trida A (pro ktera se normalné pozaduje tiida B CISPR

Kolisani napéti/
blikavé vyzarovani
IEC 61000-3-3

11), nemusel by tento pristroj poskytnout
Vyhovuje | odpovidajici ochranu vysokofrekvenénich
komunikacnich sluzeb. Uzivatel by mohl
potiebovat pouZiti zmirfiujicich opatieni, jako je
piremisténi nebo orientace pristroje.

Tabulka EMC 2: Elektromagnetické odolnost - vstup /vystup krytem pristroje

Jev Zakladni norma pro Zkousené urovné
EMC odolnosti
Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 +8kV
pro kontaktni vyboj
+2 KV, #4 kV +8 kV %15
kv
pro vzduchovy vyboj
RF EM pole $ifena zaienim IEC 61000-4-3 3V/m

80 MHz az 2,7 GHz
80% AM pri 1 KHz

kmitocti

Blizk4 pole od RF IEC 61000-4-3 Viz. tabulka EMC
bezdratovych

komunikacnich prostredki

Magneticka pole IEC 61000-4-8 30 A/m
stanovenych sitovych 50 Hz nebo 60 Hz

12




1.4 Dilezité poznamky

Tabulka EMC 3: Elektromagnetické odolnost - vstup/vystup AC napajenim

indukovana RF poli

Jev Zakladni norma pro Zkous$ené urovné
EMC odolnosti

Rychlé elektrické IEC 61000-4-4 +2kV
prechodné jevy / skupiny opakovaci kmitocet 100
impulzt kHz
Razové impulzy IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV
SdruZené
RuSeni Sifend vedenim IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz aZ 80 MHz

6 Vv ISM pasmech
mezi 0,15 MHz az 80 MHz
80% AM pri 1 KHz

Kratkodobé poklesy napéti

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cyklu
P¥i 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°a 315°

0 % Ur; 1 cyklus

a

70% Ur; 25/30 cyklt
Jedina faze: pti0°

PreruSeni napéti

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 cyklil

Tabulka EMC 4: Elektromagnetické odolnost - pripojenim pacienta

Jev

Zakladni norma pro
EMC

Zkousené urovné
odolnosti

Elektrostaticky vyboj

IEC 61000-4-2

+8kV
pro kontaktni vyboj

+2 kV, +4 kV +8 kV +15 kV
pro vzduchovy vyboj

RusSeni S$ifend vedenim
indukovana RF poli

IEC 61000-4-6

3V
0,15 MHz az 80 MHz

6 Vv ISM pasmech
mezi 0,15 MHz az 80 MHz
80% AM pii 1 KHz
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1.4 Dulezité poznamky

Tabulka EMC 5: Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi RF bezdratovymi

komunikac¢nimi zarizenimi a pristrojem Rebox

Pasmo Maximalni vykon ZkousSené tirovné Vzdalenost
w odolnosti

MHz V/m m

380 az 390 1,8 27 0,3
430az470 2 28 0,3
704 az 787 0,2 9 0,3
800 az 960 2 28 0,3
1700az1990 2 28 0,3
2400az2570 2 28 0,3
5100az5800 0,2 9 0,3
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2 ZACINAME

2.1 Hlavni jednotka

reloss,

PHYSIO : 20 RUNNING

Ramp 00:25

ear: I

4 INTENSITY

- /
5 6

Obr. 1: Ovladaci a signaliza¢ni prvky na hlavni jednotce

Popis prvku Funkce v rezimu Funkce v rezimu tDCS
reboxové terapie

1: konektor pripojeni kabelové soupravy s elektrodami nebo
pripojeni napéjeciho adaptéru

2: indikator nabijeni pfi nabijeni sviti dioda modre, pfi uplném nabiti zluté

3: displej zobrazeni nastavenych parametri stimulace a
informace o priibéhu stimulace

4: tlacitka INTENSITY nastaveni intenzity nastaveni intenzity

AB)/Y () stimulaéniho napéti stimula¢niho proudu

5: tlagitko DISPLAY /Il / B | kratky stisk: mod displeje | kratky stisk: pauza
dlouhy stisk: menu dlouhy stisk: menu

6: tlacitko MODE / » / © kratky stisk: 1é¢ebny méd | kratky stisk: start
dlouhy stisk: vypnuti dlouhy stisk: vypnuti

15



2.2 Napajeci adaptér

Obr. 2: Napajeci adaptér

7: Napajeci adaptér k pripojeni do elektrické zasuvky (snimatelnou
zastrcku je nutno zasunout do adaptéru, az se objevi klapnuti)

8: konektor k pripojeni adaptéru nebo kabelové soupravy k hlavni
jednotce (6-pin)

16



2.3 Elektrody a kabelové soupravy

2.3.1 Prislusenstvi pro rezim reboxové terapie

Obr. 3: Elektrody a kabelova souprava pro rezim

reboxové terapie

9: 1éCebni elektroda (piilozna ¢ast typu BF) - drZatko a Sroubovatelné
hroty, viz obr. 4.

10: valcova elektroda (ptilozna ¢ast typu BF)

11: kabelova souprava k pripojeni elektrod

12: konektor pro pripojeni k hlavni jednotce (6-pin)

13: konektor pro lé¢ebnou elektrodu

14: konektor pro valcovou elektrodu

17



2.3 Elektrody a kabelové soupravy

15 16

Obr. 4: Hroty k 1é¢ebné elektrodé
15: klasicky pevny hrot
16: pozlaceny flexi hrot
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2.3 Elektrody a kabelové soupravy

2.3.2 Prislusenstvi pro rezim tDCS

Obr. 5: Elektrody a kabelova souprava pro rezim tDCS

17: konektor kabelové soupravy pro pripojeni k hlavni jednotce (6-pin)
18: kabel s konektorem k pripojeni anody (Cervena barva, délka 2,0m)
19: kabel s konektorem k pripojeni katody (modra barva, délka 1,5m)
20: ploché elektrody z vodivé pryze

21: pénové navleky na elektrody

22: fixa¢ni gumovy pasek na hlavu
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2.4 Obsah baleni

= 1x pristroj Rebox-Physio tDCS s integrovanou baterif
* 1x napdjeci adaptér

» 1x transportni taska

» 1xnavod k pouziti

Prislusenstvi pro rezim reboxové terapie:

» 1x drZzatko 1éCebné elektrody s krytem hrotu

= 1xvalcova elektroda

= 1x pevny hrot

= 1x pozlaceny flexi hrot

» 1x kabelova souprava pro rezim reboxové terapie (bila)

Prislusenstvi pro rezim tDCS:
= 2x ploché elektroda z vodivé pryze
= 2x pénovy navlék na elektrodu (7x5 cm)

= 1x kabelova souprava pro rezim tDCS (¢ervena/modra)
= 2x fixatni gumovy pasek na hlavu s knofliky

20



2.5 Uvedeni do provozu

2.5.1 Zapnuti a vypnuti pristroje

Pro zapnuti piistroje stisknéte kratce tlacitko (). Objevi se
nabidka pro vybér 1é¢ebného reZimu (Rebox ¢i tDCS). Zvolte
pozadovany rezim stiskem tlacitek A / ¥ a potvrd'te vybér
stiskem (.

Pokud zapnete pristroj dlouhym stiskem tlacitka (1) , pak
pristroj automaticky prejde do reZimu reboxové terapie. Pro
vypnuti celého piistroje kdykoli stisknéte dlouze tlacitko (1.

2.5.2 Baterie a nabijeni

Rebox je napdjen z integrované baterie (3,7V, Li-lon
akumulator), viz kapitola 7. Aktualni kapacita akumulatoru je
schématicky zobrazena na displeji: .

Nabijeni

Pro nabiti pristroje zapojte konektor napdajeciho kabelu (viz
obr. 2) do vstupu pro konektor na horni hrané pristroje (viz
obr. 1). Konektor miliZe byt pripojen pouze v jediném sméru,
pii spravném pripojeni konektor snadno zapadne do zdirky.
Pro odpojeni kabelu povytahnéte Sedou objimku konektoru a
konektor vytdhnéte. Napajeci adaptér zapojte do zasuvky
elektrické sité 230V /50Hz. Pti nabijeni sviti indikator na horni
hrané pristroje modre, pti iplném nabiti Zluté.

Odpojeni od sité

Pro odpojeni od sité vysumte zastrcku adaptéru ze sitové
zasuvky.
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2.5 Uvedeni do provozu

A

Z bezpecnostnich divodid mulze byt integrovana baterie
vyménéna pouze autorizovanym servisem.

A

Adaptér zapojujte vZdy do dobre pristupné sitové zasuvky.

A

Doporucujeme Rebox nabijet, jakmile ukazatel kapacity
akumulatoru na displeji signalizuje méné nez 1/4 (tj. méné
nez cca 6 hod. do vybiti).

» Typicka provozni doba na jedno nabiti baterie:
24 hod. nepretrzitého provozu

* Typicka doba Zivota baterie: 24 mésict

* Doporucena vymeéna baterie: po 24 mésicich

» V pripadé dlouhodobé necinnosti pristroje je nutné
nejméné 1x za 6 mésicl provést nabiti akumulatoru.
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3 REZIM REBOXOVE TERAPIE

3.1 Princip a ucinky reboxové terapie

V reZimu reboxové terapie pristroj Rebox generuje specifické
elektrické stejnosmérné pulzy o frekvenci 2-4 kHz. Tyto pulzy
jsou v 1écCené oblasti aplikovany transkutanné (tj. pres kiizi)
dotykem hrotové 1éCebné elektrody, zatimco pacient drzi
v ruce druhou tzv. valcovou elektrodu, ¢imzZ dochazi k uzavreni
elektrického obvodu.

Diky elektrochemickym zménam v tkanovém mikroprostiedi
dochazi béhem nékolika sekund v 1éCené oblasti ke korekci
lokalni acido6zy, zvysi se mikrocirkulace krve a lymfy a je patrny
myorelaxacni efekt.

Hlavnimi ac¢inky reboxové terapie jsou:

= Analgeticky efekt - ustup bolesti
= Myorelaxace - uvolnéni svalového napéti
* Antiedematdzni efekt - zmirnéni otoku
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3.2 Indikace reboxové terapie

Reboxova terapie je indikovana v téchto pripadech:

= Lécba akutni a chronické bolesti
= bolesti patere (vertebrogenni algicky syndrom)
* pourazové a pooperacni bolesti
= akutn{ svalové pretiZeni
= ]éze Slach a vazli (entezopatie)
= bolesti kloubti
* dna

= Rehabilitace pohybového aparatu
= svalovy hypertonus a spazmy
= pourazové a zanétlivé otoky

» Urychleni hojivych procest
* pourazové stavy
* pooperacni rany

Aplikace Reboxu by méla byt u pacienta zahajena vzdy az po
stanoveni diagnozy.

A Pted kazdou aplikaci Reboxu se ujistéte, Ze v daném pripadé
je Rebox vhodnou terapeutickou metodou a u pacienta
nejsou pritomny zadné kontraindikace, viz kap. 3.3.
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3.3

Kontraindikace reboxové terapie

Rebox by nemél byt aplikovan v nasledujicich ptripadech:

= Lokalni kontraindikace

porusena klize (otevirena rana, kozni vired, popaleniny
apod.)

akutni zanét kiZe nebo podkozi

hluboka Ziln{ trombéza (diagnostikovana nebo suspektni)

= Celkové kontraindikace

implantované elektrické zarizeni (kardiostimulator, ICD,
hluboka mozkova stimulace apod.)

téhotenstvi

epilepsie

maligni nddorové onemocnéni (diagnostikované nebo
suspektni)

Sok a dalsi zavaZzné systémové patologické stavy

A V pripadé jakychkoli pochybnosti, zda a jak Ize v konkrétni

situaci Rebox aplikovat, kontaktujte nejprve svého
distributora.
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3.4 Upozornéni

3.4.1 Forma aplikace

Vrezimu reboxové terapie jsou elektrody urceny vyhradné
k aplikaci neinvazivni (tj. neporuSujici kozni kryt) a
transkutanni (tj. pres kizi).

A

Vyhradné transkutanni aplikace

Aplikujte pristroj vyhradné transkutanné (tj. pres zdravou,
neporusenou kiizi). Do kontaktu s elektrodami nesmi prijit
slizni¢ni povrchy (Ustni a nosni dutina, konecnik, mocova
trubice, pochva), zevni zvukovod, zevni pohlavni organy a
o¢i, hrozi poranéni ¢i zanesenti infekce!
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3.4 Upozornéni

3.4.2 Nezadouci uc¢inky

V rezimu reboxové terapie pacient miizZe citit mirnou bolest pfti
kontaktu hrotu lé¢ebné elektrody s kiizi.

A

Vyraznéjsi bolest v misté aplikace 1écebné elektrody se mize
objevit pri nespravném aplikacnim postupu (nastaveni
nadmérné vysoké amplitudy, nevhodné zvoleny lécebny
rezim, flexibilni hrot aplikovany v jiné nez kolmé poloze,
nadmérny pritlak hrotu).

Relativné ¢astou reakci na aplikaci Reboxu je docasné drobné
zCervenani klze v misté aplikace 1écebné elektrody, které
miiZze trvat i nékolik hodin. Tato reakce neni obecné
povazovana za divod k ukonceni aplikace Reboxu.

A

Pokud se u pacienta béhem nebo po aplikaci Reboxu
vyskytne jakykoli jiny nezadouci ucinek (napf. vyrazna
bolest, krece, izkost, nevolnost, mdloby, zavrat aj.), okamzité
ukoncete aplikaci Reboxu a u tohoto pacienta prehodnotte
vhodnost terapie Reboxem.

A

V pripadé vyskytu jakéhokoli zavazného nezadouciho tcinku
béhem nebo po aplikaci Reboxu, prosim, neprodlené
kontaktujte svého distributora.
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3.5 Zakladni nastaveni

3.5.1 Menu a zakladni nastaveni

Pro vstup do menu pristroje (SETUP MENU) stisknéte dlouze
tlacitko DISPLAY/BE. Pomoci tlacitek A/V¥ vyberte parametr,
ktery chcete nastavit. Kratkym stiskem tla¢itka MODE/
(D prejdéte do nastaveni hodnoty daného parametru. Zvolte
hodnotu pomoci tlacitek A/V a potvrd'te ji kratkym stiskem
tla¢itka MODE/ (1. Pro navrat z menu na hlavni obrazovku
stisknéte tlacitko DISPLAY/@E.

V menu lze nastavit tyto zakladni parametry:

Parametr Hodnoty Popis
VOLUME 0-100% Hlasitost aplikovaného proudu.
POLARITY cathode/anode Volba typu stimulace

(katodova-C/anodova-A), blize
viz kapitola 3.3 - Typy stimulace.

SLEEP TIME | 30-599s, none Za ucelem Setireni akumulatoru
se muze Rebox po zvolené dobé
necinnosti automaticky
vypnout. Hodnota none rezim
automatického vypnuti
deaktivuje. Pro opétovné
zapnuti pristroje stisknéte

MODE/ (D .
DEF. MODE gentle/standard/ Vychozi 1éCebny reZim, ktery se
strong objevi vidy pifi  zapnuti
ptistroje.
DEF. DISP. analog/graph/ Vychozi méd zobrazeni, ktery se
bargraph objevi vzdy pri zapnuti
ptistroje.
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3.6 Priprava elektrod

3.6.1 Lécebna elektroda a hroty

LécCebna elektroda se sklada z drzatka a hrotu. Hrot je nutno
zaSroubovat do drzatka (viz obr. 3). K dispozici jsou dva typy
hrotii: klasicky pevny hrot a pozlaceny flexi hrot (viz obr. 4).

Sejméte z drzatka krytku a zvoleny hrot do drzatka pevné
zaSroubujte.

A Predevsim s flexi hrotem je nutné zachazet opatrné, hrozi
jeho zlomeni!

3.6.2 Zapojeni elektrod

Pripojte 1éCebnou a valcovou elektrodu k prisluSnym
konektorim na kabelové soupravé. Konektory na kabelové
soupraveé jsou nezameénné (viz obr. 3).

Zapoijte hlavni konektor kabelové soupravy do vstupu na horni
hrané pristroje, postup pripojeni a odpojeni konektoru je
totoZny jako u pripojeni napajeciho kabelu, viz kap. 2.5.2.

A Netahejte za kabel pripojeny k pristroji, hrozi jeho poskozeni.
S konektorem neviklejte!
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3.6 Priprava elektrod

3.6.3 Volba polarity elektrod

Rebox umoznuje dva typy stimulace, které se odvijeji od
polarity lécebné elektrody. Polaritu lze nastavit v SETUP
MENU — POLARITY — cathode/anode. Zvoleny typ stimulace
je zobrazen v dolni ¢asti displeje (hrot Zluté barvy s ,C“ =
katodova stimulace, hrot bilé barvy s ,,A“ = anodova stimulace).

Katodova stimulace

Katodova stimulace je uZivdna v naprosté vétSiné (99%)
pripadli. Kationty vlécené tkani (H*, Ca%*, Na*, K*) jsou
pritdhovany k1écebné elektrod€, ktera ma charakter katody
(negativni polarita). Tim dochazi klokidlnim zméndm
v koncentracich iontd, coz vede ke korekci lokalni acidézy
(analgeticky efekt), myorelaxaci a antiedematéznimu ucinku.

Anodova stimulace

Tato stimulace je uZivana velmi vzacné v situacich, kdy
katodova stimulace neni efektivni. Jeji efekt byl popsan napft. u
postherpetické neuralgie.

3.6.4 Funkc¢ni kontrola

K ujisténi, Ze jsou elektrody k Reboxu spravné pripojeny a Ze je
kabelova souprava funké¢ni, nastavte tlacitky A/V¥ amplitudu
na hodnotu cca 5V a poté k sobé priloZte zapojeny hrot1écebné
elektrody a valcovou elektrodu. Indikator proudu na displeji
ukaze ihned maximalni hodnotu.

Nyni je Rebox pripraven k praci.
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3.7 Podminky pro aplikaci

3.7.1 Zakladni podminky pi‘ed aplikaci

Piredtim, neZ budete Rebox aplikovat na pacientovi, je
zcela nezbytné ujistit se, Ze:

= Rebox je vhodnou terapeutickou metodou,

* U pacienta nejsou pritomny kontraindikace,

* jsou splnény podminky pro kvalitni elektricky kontakt,
* umite spravné aplikovat 1é¢ebnou elektrodu,

* umite spravné nastavit amplitudu,

= znate spravny postup pfti aplikaci.

Pro dosazeni maximalniho efektu reboxové terapie je dtilezité
standardizovat podminky a postup pti aplikaci. Dirazné
doporucujeme tuto kapitolu prostudovat a pred prvni aplikaci
na pacientovi praci s Reboxem opakované nacvicit nanecisto.

A Uchovavejte pristroj mezi jeho pouzivanim za podminek
prostiedi uvedenych v technické specifikaci, jinak mtiZe dojit
k poskozeni pristroje, viz kapitola 7.
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3.7 Podminky pro aplikaci

3.7.1 Kuvalitni elektricky kontakt

Pro spravné pouziti Reboxu je zcela zasadni kvalitni elektricky
kontakt.

Elektroda musi byt vzdy v dobrém kontaktu s kiizi pacienta.
Pacient drZzi celou valcovou elektrodu v jedné ruce, dlan by
méla byt mirné vlhka. Pokud pacient neni schopen valcovou
elektrodu drzet v ruce, elektroda miize byt upevnéna na
predlokti ¢i na jiné misto téla v dostate¢né vzdalenosti od
hrudniku pacienta napt. pomoci elastického obvazu.

& Valcovovou elektrodu by mél pacient vzdy drzet v dostatec¢né
vzdalenosti od svého hrudniku (optimalné shorni
koncetinou extendovanou v lokti)!

A

Obr. 6: Spravné drzeni valcové elektrody pacientem
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3.7 Podminky pro aplikaci

3.7.2 Stav kize

KiiZe nad oblasti, kde bude aplikovana lécebna elektroda, musi
byt zdrava, suchd a bez mastnoty (bez krémi, masti, oleji
apod.). Vlhka nebo mastnd kize miize byt nezadouci
pirekazkou pro vstup reboxovych proudi do tkané.

3.7.3 Spoluprace pacienta

Pred aplikaci Reboxu musi byt pacient informovan o zakladech
reboxové terapie a musi s aplikaci souhlasit. Pacient by si mél
byt védom faktu, Ze predevsim chronické obtiZe nemohou byt
Reboxem vyléCeny béhem jednoho ¢i dvou sezeni a Ze nikdy
nelze se 100% jistotou predpovédét miru a dobu trvani ucinku
reboxové terapie.

3.7.4 Ostatni terapeutické metody

Aplikaci  Reboxu je moZné kombinovat s dalSimi
terapeutickymi modalitami. V. mnoha pripadech je kombinace
s fyzioterapii, farmakoterapii a dalsimi metodami vhodna pro
dosaZeni nejlepSich klinickych vysledki.
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3.8 Aplikace lécebné elektrody

3.8.1

Obecné poznamky

A

Pfed prvni aplikaci Reboxu je nutné naucit se pracovat s
lé¢ebnou elektrodou. Spatna aplikacni technika vede k
neudcinné 1écbé nebo az k poskozeni paciental

Drzatko 1écebné elektrody drzte v jedné ruce jako tuzku. Vase
ruka by méla byt ¢ista.

Spravny zptisob aplikace 1é¢ebné elektrody na pacientovu kizi
zavisi na zvoleném hrotu (viz obr. 4). Oba druhy hrotii mohou
byt pouzity u vSech indikaci. Volba hrotu zavisi na volbé
terapeuta a pacienta. Obecné byva aplikace klasického
pevného hrotu 1épe tolerovana pacienty, avSak pozlaceny flexi
hrot zajiSt'uje uc€innéjsi terapii.

A

Riziko perforace kitiZe
Nepritlacujte silou hrot 1écebné elektrody na kizi pacienta,
hrozi poskozeni kiize!

A

Pri pouziti elektrod na ridznych pacientech disledné
dodrzujte pokyny k dezinfekci elektrod mezi pouzitimi.
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3.8 Aplikace lécebné elektrody

3.8.2 Klasicky pevny hrot

Klasicky pevny hrot jemné pritlacte na klizi v iuhlu 30 stupniti a
plynule prejdéte do uhlu 60 stupii. Optimalni pritlak je
takovy, pii némz elektroda nezptisobuje pacientovi bolest.

Nikdy neaplikujte pevny hrot kolmo na kiiZi z dlivodu rizika
poranéni pokozky.

Obr. 7: Spravny zpusob aplikace 1éCebné elektrody s
klasickym pevnym hrotem
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3.8 Aplikace lécebné elektrody

3.8.3 Pozlaceny flexi hrot

Flexi hrot je pruzny a ma specialni pozlaceny povrch. Tento
hrot umoziuje standardizovany kontakt s klzi pacienta a
zajiStuje vysokou ucinnost aplikace. Tento hrot je nutno
aplikovat kolmo na kazi (v 90 stupnich) plynulym jemnym
pritlakem.

Vénujte zvySenou pozornost pii aplikaci tohoto hrotu na
kiehkou nebo citlivou kazi.

Obr. 8: Spravny zpiisob aplikace 1écebné elektrody
s pozlacenym flexi hrotem
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3.9 Lécebné rezimy

Rebox nabizi tfi razné lécebné rezimy, které se lisi
charakteristikou elektrickych impulzi:

= Gentle - jemny rezim, vhodny pfi pocatecnich sezenich,

= Standard - nejcastéji pouzivany rezim,

= Strong - pro pacienty, ktefi nereaguji dostatecné na rezim
Standard.

Aktivni l1é¢ebny rezim je zobrazen dole na displeji. K rychlému
prepinani mezi reZimy stisknéte kratce tlacitko MODE. Vychozi
léCebny reZim pri zapnuti pristroje lze nastavit v menu
pristroje, viz kap. 3.5.1.
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3.10 Mdady displeje

Rebox v reZimu reboxové terapie umoznuje vybrat jeden ze tii
modu displeje. Tyto moédy zobrazeni umoznuji kontinudlné
vrealném case monitorovat davku aplikovaného proudu a
odpovéd’ 1éCené tkané. Stredni hodnota aplikovaného proudu

je na stupnici udavana v pA (rozsah 0-200 pA).

Pro vybér modu displeje stisknéte kratce tlaCitko DISPLAY.

Vychozi méd displeje pri zapnuti pristroje 1ze nastavit v menu

pristroje, viz kap. 3.5.1.

Mod displeje

Nazev v menu

Popis

Rucickové méridlo

analog

tradic¢ni zobrazeni
pripominajici analogovou
ruci¢ku méridla

Graficky mod

graph

zobrazuje zavislost
stfedniho proudu na ¢ase
(0-6s)ajeurcenk
zobrazeni reboxovych
kiivek (viz kap. 3.14).

Bar graf

bargraph

vhodny zejména pro
uzivatele se sniZenou
zrakovou ostrosti
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3.10 Mody displeje
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Obr. 9: Mdody displeje
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3.11 Postup pfri aplikaci

3.11.1 Nastaveni intenzity napéti

Prichod aplikovaného proudu do tkané je dan aktudlnim
stavem vodivosti daného pacienta. Proto je nezbytné pred
zacatkem kazdé terapie Reboxem spravné nastavit aplikované
napéti. Pokud napéti neni nastaveno spravné, ucinky Reboxu
jsou vyrazné sniZeny.

Po zapnuti Reboxu je vZdy intenzita napéti nastavena na 0 V.
Pro zvoleni optimalni intenzity napéti nejprve spravnym
zplsobem prilozte 1éCebnou elektrodu na zdravou oblast
pacientova téla (idealné na paZi nebo na stehno) a nastavte
tlacitky INTENSITY A (+)/ ¥ (-) intenzitu napéti na takovou
hodnotu, aby stredni hodnota aplikovaného proudu na displeji
dosahla 140-160 pA a na této urovni se béhem 2-4 sekund
ustalila. Poté s takto nastavenou amplitudou pristupte k 1é¢ené
oblasti. Hodnotu napéti jiz v priibéhu terapie dale neni nutno
nastavovat.

—

37 4 5 61

AMPL.
v @ Gentle BAT: I |

Obr. 10: Spravné nastaveni intenzity napéti
Hodnota proudu se po 2-4 sekundach ustali na hodnoté 140-
160 pA (faze platé v grafickém modu displeje).
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3.11 Postup pri aplikaci

A Z davodu aplikace stejnosmérného proudu s rizikem

bolestivé stimulace ¢i elektrochemického poskozeni tkané je
maximalni stfedni hodnota elektrického proudu dodavana
Reboxem do tkdné omezena na 200 pA. Tato hodnota nemize
byt prekrocena bez ohledu na velikost nastaveného napéti i
impedance pacienta.

3.11.2 Stimulacni postup

Po pripravé elektrod (viz kap. 3.6), splnéni podminek pro
aplikaci (viz kap. 3.7), zvoleni 1é¢ebného rezimu (viz kap. 3.9) a
po spravném nastaveni napéti na zdravé Casti téla (viz kap.
3.11.1) lze zacit aplikaci Reboxu v postiZené oblasti.

Krok 1:
Aplikujte spravnym zplisobem lécebnou elektrodu v bodé na
ktzi nad oSetfovanou oblasti (viz kap. 3.8).

Krok 2:

Doba aplikace Reboxu vjednom bodé zavisi na lokalnim
tkannovém mikroprostiedi. Obvykle trva 2-4 sekund, neZ
stfedni hodnota proudu dosahne ustdlené hodnoty v daném
bodé. Tuto ustalenou hodnotu je moZné pozorovat na displeji
(faze plato v grafickém maddu displeje, viz obr. 10).

A Z davodu aplikace stejnosmérného proudu s rizikem

elektrochemického poskozeni tkané nebo s rizikem
poskozeni tkané vysokou proudovou hustotou je Rebox
vybaven ¢asovym omezenim aplikace lé¢ebného proudu. Po
10 s aplikace v jednom bodé se automaticky snizi dodavany
proud na zanedbatelné minimum.
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3.11 Postup pri aplikaci

Krok 3:

Jakmile hodnota stfedniho proudu ve stimulovaném dosahne
ustalené hodnoty (nebo max po 6 sekundach) pristupte
k aplikaci vdals$im bodé a opakujte kroky 1 a 2.
Vzdalenost mezi jednotlivymi body by méla byt 2-3 cm nebo
méné. Aplikace Reboxu ve 20-30 bodech v oSetfované oblasti
je dostatecna pro jedno sezeni. LéCebna elektroda by méla byt
vZdy aplikovana systematicky vrovnobéznych liniich, ve
spirale nebo ,cik-cak“ a s ohledem na anatomii oSetfované
oblasti (viz kap. 3.12). V pripadé aplikace na koncetiné se
doporucuje postupovat proximodistalnim smérem (tj. smérem
od hlavy k prstiim).

3.11.3 Faze aplikace

Rebox by mél byt aplikovan ve dvou na sebe navazujicich
fazich:

1. Pasivni faze

Zacnéte s pasivni fazi aplikace, kdy jsou svaly v 1é¢ené oblasti
zcela relaxovany a pacient se aktivné nehybe. Aplikujte
prvnich cca 20 bodd.

2. Aktivni faze

Nasledné aktivné vyhledavejte oblasti nebo pohyby, které jsou
stale bolestivé. Velmi Casto pacient uvadi po pocatecni fazi
aplikace celkové zlepSeni ptiznakd, tj. zmirnéni bolesti,
povoleni svalové ztuhlosti apod. Stale se vSak mohou pii
urcitych pohybech a polohach vyskytovat bolestivd mista,
ktera pacienta omezuji.
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3.11 Postup pfi aplikaci

Identifikujte tato mista a aplikujte zde Rebox v nékolika
bodech tak, aby béhem aplikace pacient setrval v bolestivé
pozici po dobu nékolika sekund. Tato aktivni faze aplikace
Casto zvyrazni analgeticky efekt.

Cviky po aplikaci
Po aplikaci Reboxu je doporucovano jemné protazeni svalg,
event. provedeni adekvatnich cvikl dle doporuceni terapeuta.

Nastup ucinku

Analgeticky a myorelaxa¢ni u€inek jsou obvykle pozorovatelné
ihned po aplikaci Reboxu. Velikost a doba trvani tcinku zavisi
na lokalizaci, zavaznosti a chronicité problému.
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3.12 Vzorové priklady aplikace

Obr. 11: Kréni oblast

Obr. 12: Bederni oblast
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3.12 Vzorové priklady aplikace

Obr. 14: Loket
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3.12 Vzorové priklady aplikace

Obr. 15: Koleno

Obr. 16: Kotnik
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3.13 Casovy harmonogram

Aplikaci Reboxu je tfeba opakovat dle délky trvani zdravotniho
problému. Obecné neni efektivni aplikovat Rebox ¢astéji nez 1x
denné.

Doporucujeme nasledujici casovy harmonogram pro reboxova
sezeni:

AKutni stav (0-48 hodin)
Aplikujte Rebox 4-5 dni za sebou. Poté pokracujte dle potreby.

Subakutni stav (48 hodin - 6 tydnti)
Aplikujte Rebox 2-3x tydné.

Chronicky stav (> 6 tydnii)
Aplikujte Rebox 1-2x tydné.

Na kazdém sezeni zhodnot'te aktualni klinicky stav pacienta a
prizplsobte plan terapie.
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3.14 Reboxova krivka

Graficky mod displeje umozZnuje zobrazit specifickou
reboxovou krivku (obr. 8). Tato krivka znazornuje zménu
stredniho aplikovaného proudu v ¢ase béhem aplikace Reboxu
na Zivou tkan.

Pribéh reboxové krivky v redlném cCase poukazuje na lokalni
mikrocharakteristiku oSetfované tkané a ma diagnostickou
hodnotu. Fyziologicky priibéh reboxové kiivky je obdobny u
vSech osob a na vSech mistech téla. Pii patologickych stavech
se mize pribeéh krivKky lisit.

I (WA)A

200 1

1001

o 1 2 3 4
t (sec.)

Obr. 17: Fyziologicky priibéh reboxové kiivky. Po 2-4
sekundach dochazi k fazi plato.
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3.14 Reboxova krivka

Pri patologickych situacich miva reboxova krivka odliSny
pribéh, vice ¢i méné specificky pro konkrétni patologii. Tato
skuteCnost mliZe byt vyuzita jako diagnostickd pomicka.
Patologické kiivky jsou indikatorem lokalniho tkanového
poskozeni a pomahaji terapeutovi identifikovat spravné body
pro aplikaci Reboxu.

Vyvoj prubéhu krivek v ¢ase mize byt zhodnocen pri kazdém

sezeni. Casto lze nalézt korelaci mezi zlepsenim klinického
stavu pacienta a normalizaci reboxové krivky.
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4 REZIM tDCS

4.1 Princip a ucinky tDCS

Transkranidlni stimulace stejnosmérnym proudem (tDCS) je
neuromodulac¢ni metodou neinvazivni mozkové stimulace,
ktera vyuziva transkranialni aplikace stejnosmérného proudu
o nizké intenzité k navozeni podprahovych zmén
membranovych potencidld kortikdlnich a subkortikalnich
neuront mozku. Mezi hlavni prokazané a Siroce akceptované
efekty se radi zejména ovlivnéni excitability neuront a vliv na
neuroplasticitu.

Pristroj Rebox vreZimu tDCS generuje konstantni
stejnosmérny elektricky proud o nizké intenzité (jednotky
mA). Tento proud proudi skrz mozkovou tkadn mezi
stimulacnimi elektrodami (z pozitivni anody k negativni
katodé), které jsou umistény na definovanych mistech lbi nebo
je jedna ze dvou elektrod umisténa mimo hlavu (tzv.
extracefalickd montaz).

Rezim tDCS je urcen pro vyzkumné a klinické aplikace v
neurologii, neurochirurgii, neurorehabilitaci, anesteziologii a
intenzivni mediciné, psychiatrii a neuropsychologii. Spektrum
indikaci se ridi aktudlnim stavem poznani na poli tDCS (viz
prislusné publikace).
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4.1 Princip a ucinky tDCS

Hlavni prokazané fyziologické ucinky tDCS jsou:
» Zména excitability neuront
= Vliv na synaptickou plasticitu

Anoda depolarizuje (excituje) neurony, katoda naopak
neurony hyperpolarizuje (inhibuje). Toto pravidlo je
zjednodusené sohledem na prokdzanou non-linearitu
zavislosti davka-ucinek, nicméné ve vétSiné stimulacnich
protokoli plati.

Efekt tDCS na mozek pretrvava i po ukonceni stimulace. Tento
tzv. after-effect je predpokladem pro klinické vyuziti tDCS
u fady neurologickych a psychiatrickych onemocnént.

U tDCS byly popsany i dalsi efekty jako napft. vliv na neutrofické
faktory a bioenergetiku neuront.

Kontraindikace a bezpecnostni aspekty tDCS se tidi
mezindrodnimi guidelines pro transkranidlni elektrickou
stimulaci mozku, viz:

https://www.researchgate.net/publication/317719470 Low
intensity transcranial electric stimulation Safety ethical lega

] regulatory and application guidelines.
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4.2 Zakladni parametry tDCS

Hlavnimi parametry, které maji vliv na vysledny ucinek tDCS,
jsou:

» polarita elektrod (anoda vs. katoda nad cilovou oblasti)

= pozice elektrod (tzv. montaz)

* intenzita proudu (mA)

= délka trvani stimulace (min.)

= velikost a tvar plochy elektrody (cm?)

* proudova denzita (proud na plochu elektrody - mA/cm?)
= pocet stimulacnich cykli a délka pauzy mezi cykly
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4.3 Indikace tDCS

Vycet niZe uvedenych indikaci pro vyzkumné a klinické uZziti
tDCS neni dplny. Indikace k tDCS v rdmci vyzkumu i klinického
uziti musi byt u kazdého pacienta individualné zvaZzena a
schvalena zodpovédnym proskolenym kvalifikovanym
specialistou (neurolog, neurochirurg, psychiatr, rehabilitacni
lékal, anesteziolog/intenzivista, psycholog) ¢i reSitelem
Klinické studie na zakladé soucasného stavu poznani, viz
prislusna odborna literatura.

= Neurologie

= cévni mozkové piithody (CMP) - rehabilitace
senzomotorickych a kognitivnich funkci v¢. afazif

» kraniocerebralni traumata

* fibromyalgie

= chronicka bolest v¢. neuropatické

» Parkinsonova nemoc a dal$i neurodegenerativni
onemocnéni

= tinnitus

= Psychiatrie
= depresivni porucha
= uzkostné poruchy
» posttraumaticka stresova porucha
= schizofrenie
= terapie zavislosti a bazeni

* Neuropsychologie
= cilenda modulace kognitivnich funkci
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4.3

Indikace tDCS

Znalost diagnozy
Aplikace tDCS by méla byt u pacienta zahdjena vzdy az po
radném stanoveni diagnozy.

Kontrola pired zacatkem aplikace

Pred kazdou aplikaci Reboxu se ujistéte, Zze v daném pripadé
je tDCS vhodnou terapeutickou metodou a u pacienta nejsou
pritomny zadné kontraindikace, viz kap. 4.4.

Klinické studie s tDCS
Kazda klinicka studie musi byt schvalena prislusSnymi organy
(lokalni eticka komise aj.).

> B P

Informovany souhlas

Pred zahajenim stimulace musi kazdy pacient (¢i jeho pravni
zastupce) dat s aplikaci tDCS souhlas, tj. po nalezité edukaci
proskolenym specialistou/operatorem musi souhlas potvrdit
podpisem radného informovaného souhlasu ¢i verbdlné za
pritomnosti svédka, pii cemz je o této formé souhlasu proveden
adekvatni zdznam s podpisem svédka do zdravotnické
dokumentace. Vyjimku tvori specifické presné definované situace v
ramci klinickych studii p#i stimulaci pacientti s poruchou védomi ¢i
s jinym akutnim klinickym stavem, ktery pacientovi neumoziuje
vyjadreni souhlasu (napt. zmatenost a faticka porucha u diagnéz
jako jsou akutni CMP ¢i kraniocerebralni trauma). U téchto stavi
nelze od pacienta ziskat souhlas pred stimulaci a soucasné na
zakladé dosavadnich védeckych poznatki existuje predpoklad, Ze
stimulace miiZe mit pro tohoto pacienta Klinicky benefit. V tomto
piipadé se zarazeni pacienta do studie a jeho stimulace ridi bodem
30 Helsinské deklarace s cilem zajistit souhas co nejdrive, to bude
mozné (bud’ od pacienta nebo od jeho zakonného zastupce). Tato
stimulace bez souhlasu musi byt jasné odtvodnéna a prislusna
klinicka studie musi byt vzdy schvalena lokalni etickou komisi.
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4.4 Kontraindikace tDCS

» Absolutni kontraindikace

= poruseni koZniho krytu v misté aplikace elektrod (oteviena
rana, akutni zanét kiize a podkozi, popaleniny apod.)

= kostény defekt lIbi v misté aplikace elektrod (napf-. st.p.
kraniektomii, fraktura lbi)

» implantované elektrické zarizeni (kardiostimulator, ICD,
hluboka mozkova stimulace, kochlearni implantat apod.)

= pritomnost kovového materialu v hlavé (napt. kovové
svorky, metalicky stent, strepiny apod.)

= suspektni ¢i potvrzené téhotenstvi

* Relativni kontraindikace
= détsky vék (tj. vék méné nez 18 let)
= epilepsie ¢i anamnéza kieci
* maligni nddorové onemocnéni s postizenim CNS
= porucha védomi nejasné etiologie

A V pripadé jakychkoli pochybnosti, zda a jak lze v konkrétni
situaci Rebox v rezimu tDCS aplikovat, kontaktujte nejprve
svého distributora.
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4.5 Upozornéni

4.5.1 Forma aplikace

tDCS elektrody jsou urceny vyhradné k aplikaci neinvazivni (tj.
neporusujici kozni kryt) a transkutanni (tj. pres kizi).

A Vyhradné transkutanni aplikace

Aplikujte pristroj vyhradné transkutanné (tj. pres zdravou,
neporusenou Kkuzi) a definovana mista na Ibi ¢i
extracefalicky. Do kontaktu s elektrodami nesmi pfijit
slizni¢ni povrchy, o€i ¢i zevni pohlavni organy, hrozi
poranéni ¢i zaneseni infekce!
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4.5 Upozornéni

4.5.2 NeZadouci ucinky

» Znama rizika a nezadouci acinky tDCS
V Gvodu i béhem stimulace miZe pacient citit na kizi v
misté elektrod mirné mravenceni, paleni ¢i svédéni, kiize
pod elektrodou miZe zclervenat. Tyto priznaky jsou
nesSkodné a obvykle rychle odezni.

» Neznama rizika a neZadouci uc¢inky tDCS
Experimentalni terapeutické metody mohou mit nezZadouci
ucinky, které dosud nejsou znamé. V klinickych vyzkumech
s tDCS na zdravych osobach i pacientech s neurologickymi a
psychiatrickymi diagn6zami nebyly dosud hlaseny zavazné
nezadouci ucinky. I presto vSak nelze zavazné neZadouci
ucinky zcela vyloucit. V pripadé, Ze se v priibéhu aplikace ¢i
klinické studie nové nezadouci ucinky vyskytnou,
vyzkumny tym je povinen o tom neprodlené informovat
odpovédnou osobu ¢i organizaci.

A Vyraznéjsi bolest az popaleni v misté aplikace elektrody se

muze objevit pri nespravném aplikacnim postupu
(nedostatecné navlhceni pénového navleku elektrody,
navlhéeni pénového navleku vodou zkohoutku misto
fyziologickym roztokem, pfriliS vysokd proudova denzita,
aplikace na porusenou kazi apod.).
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4.5 Upozornéni

A\

Pokud se u pacienta béhem nebo po aplikaci Reboxu v rezimu
tDCS vyskytne jakykoli jiny nezadouci ticinek (napf. vyrazna
bolest, krece, nevolnost, porucha védomi, zavrat aj.),
okamzité ukoncete aplikaci Reboxu a u tohoto pacienta
prehodnotte vhodnost terapie Reboxem.

A

V ptipadé vyskytu jakéhokoli zavazného nezadouciho tcinku
béhem nebo po aplikaci Reboxu, prosim, neprodlené
kontaktujte svého distributora.
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4.6 Nastaveni pred stimulaci

4.6.1 Zakladni obrazovka rezimu tDCS

= trvale zobrazuje nastavené parametry stimulace

= vredlném Case informuje, vjaké fazi a vjakém case se
stimulace nachazi

» poskytuje zpétnou vazbu o kvalité elektrického kontaktu
elektrod s pacientem

* informuje o stavu baterie

| [mA]: 2.0 RUNNING
Cycle: 1/3

ON: 20 Ramp 00:25
OFF: 30

Obr. 18: Zakladni obrazovka rezimu tDCS

Ukazkovy priklad zakladni obrazovky v dobé, kdy probiha zvolena
stimulace (RUNNING), konkrétné tvodni faze najezdu proudu (tzv.
rampa - Ramp), ktera skonc¢i za 25s. Je nastavena intenzita proudu 2maA,
jedna se o prvni cyklus stimulace ze tii (Cycle: 1/3), doba stimulace
(ON) je 20 min., doba pauzy (OFF) je 30 min., jde o redlnou stimulaci
(REAL), kvalita elektrického kontaktu je dobra (odpor R je pod 5
kOhm). Kapacita baterie je cca 60%.
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4.6 Nastaveni pred stimulaci

Na zakladni obrazovce tDCS reZimu jsou zobrazovany
nasledujici parametry a hlasky:

Parametr

Hodnoty

Popis

I [mA]

0,1-3,0 mA

Aktualné nastavena intenzita
stimula¢niho proudu. Hodnotu Ize
nastavit pred zahajenim stimulace
stiskem tlacitek INTENSITY A (+) /
().

Cycle

XX/yy

Praveé probihajici cyklus z celkového
poctu cykla yy. Napt. 2/3 znadi, Ze
praveé probiha druhy cyklus ze tii.

ON

1-45 minut

Nastavena délka trvan{ jednoho
stimula¢niho cyklu. Hodnota
odpovida v menu nastavenému
parametru Stim. time.

OFF

1-60 minut

Natavena délka trvani jedné
interstimula¢ni pauzy. Hodnota
odpovida v menu nastavenému
parametru Pause time.

REAL

Probihd méd realné tDCS. Odpovida
nastaveni Mode: REAL v menu.

SHAM

Probihd méd placebo stimulace.
Odpovida nastaveni Mode: SHAM
vV menu.

RUNNING

Stimulace praveé probiha.

PAUSED

Stimulace pozastavena operatorem po
stisknuti tlatitka ll / &) .

CHECK IMP

Chybova hlaska: Stimulace byla
automaticky zastavena z divodu
vysokého odporu R. Nutno
zkontrolovat elektrody.
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4.6 Nastaveni pred stimulaci

Ramp

min. : sek.

Aktudlné probiha najezd/sjezd
proudu (rampa). Pokud je text

v tadku ON, pak se jednd o Ramp up,
pokud je text v fadku OFF, pak se
jedna o Ramp down. Odpocet Casu ve
formatu min. : sek.

Napt. Ramp 00:25 znamenj, Ze zbyva
25 sekund do konce rampy.

Stim

min. : sek.

Aktualné probiha stimula¢ni cyklus
v nastavené intenzité proudu.
Odpocet ¢asu ve formatu min. : sek.
Napfr. Stim 12:45 znamen3, Ze do
konce stimula¢niho cyklu zbyva 12
minut a 45 sekund.

Pause

min. : sek.

Aktualné probiha interstimula¢ni
pauza. Odpocet ¢asu ve formatu min. :
sek.

Napf. Pause 10:30 znamena, Ze do
konce pauzy zbyva 10 minut a 30
sekund.

BAT

0-100%

Orientac¢ni aktualni kapacita baterie.

Stupnice
odporu R
[kOhm]

0-10
kOhm

Aktualni orienta¢ni hodnota odporu

elektrod R v kOhm béhem stimulace.
Sloupec semikvantitativné informuje
o kvalité elektrického kontaktu mezi
elektrodami a klizi pacienta. Blize viz
kap. 4.2.3

61




4.6 Nastaveni pred stimulaci

4.6.2 Nastaveni intenzity proudu

Intenzitu stimula¢niho proudu nastavte stiskem tlacitek
INTENSITY A (+)/ ¥ (-). Rozsah intenzity proudu je 0,1 az 3,0
mA. Aktudlné nastavend hodnota proudu je zobrazena na
zakladni obrazovce v radku I [mA].

A Cim vyssi je intenzita proudu, tim vys$i je
pravdépodobnost, Ze pacient bude pocitovat
dyskomfort, typicky paleni a zarudnuti kiize v misté
priloZeni elektrod.

A Pri vlastnim navrhu stimulacniho protokolu je nutno vzdy
brat vuvahu zasadni parametr tzv. proudové denzity
(proud pisobici na plochu, udavan v jednotkach mA/cm?2).
Pfi stejné intenzité proudu vede pouziti elektrody o mensi
plose ke zvySeni proudové denzity v misté stimulace. Vyssi
proudova denzita miize vést k vétsimu (¢i odliSnému) efektu
stimulace, ale soucasné zvysuje pravdépodobnost, Ze bude
stimulace pacientem htre tolerovana. Vzdy tedy berte na
védomi velikost elektrod!
Pr. pti nastaveni intenzity 1 mA a pouziti elektrod o plose 35
cm? (5x7 cm) je proudova denzita 0,029 mA/cm?2.
Z bezpecnostnich divodi nedoporucujeme prekrocit
hodnotu proudové denzity nad 0,09 mA/cm?.

A Posledni zvolena intenzita proudu a dalSi parametry

nastavené v menu zlstavaji po stimulaci v pristroji ulozené i
po vypnuti pristroje. Tyto hodnoty se automaticky nastavi pri
opétovném zapnuti pristroje. Pied kazdou novou stimulaci
se vzdy ujistéte, Ze mate spravné nastavené vSechny
parametry stimulace.
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4.6 Nastaveni pred stimulaci

4.6.3 Nastaveni dalSich stimula¢nich parametri

Pro vstup do menu pristroje (SETUP MENU) stisknéte
v zakladni obrazovce dlouze tlacitko B. Pomoci tlacitek A/V
vyberte parametr stimulace, ktery chcete nastavit. Kratkym
stiskem tla¢itka (1)/» piejdéte do nastaveni hodnoty daného
parametru. Zvolte hodnotu pomoci tlaCitek A/V a potvrd'te ji
kratkym stiskem tla¢itka () /». Pro navrat z menu na hlavni
obrazovku stisknéte kratce tlacitko &.

V SETUP MENU Ize nastavit nasledujici parametry stimulace:

Parametr Hodnoty Popis

Stim. time 1-45 minut Délka trvani jednoho

[min] stimula¢niho cyklu. Na zakladni
obrazovce je tento parametr
zobrazen jako ,ON“.

Pause time 1-60 minut Délka trvani jedné

[min] interstimulacni pauzy. Na
zakladni obrazovce je tento
parametr zobrazen jako ,,OFF*.

Tot. cycles 1-10 cykla Celkovy pocet stimula¢nich cykld.
Jednotlivé cykly maji dobu trvani
,Stim. time (ON)“ a jsou mezi
sebou oddéleny pauzami o dobé
trvani ,Pause time (OFF)".

Ramp time 10-30 sekund Délka trvani plynulého najezdu

[s] proudu v ivodu stimulace (ramp-
up) a sjezdu na konci stimulace
(ramp-down).

Mode REAL / SHAM Volba mé6du stimulace:

REAL = redalna tDCS
SHAM = placebo stimulace
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4.6 Nastaveni pred stimulaci

4.6.4 Priprava elektrod

Pro rezim tDCS jsou uzivany vzdy dvé ploché elektrody
z vodivé pryze (viz obr. 5). Velikost plochy elektrody (resp.
plochy pénového navleku, viz dale), ktera je v kontaktu
s pacientem, je rozhodujici pro proudovou denzitu a odviji se
od stimula¢niho protokolu konkrétni studie. Soucasti baleni
jsou navleky z vodivé pryZe o rozméru 7x5 cm (35 cm?).

A Pouzivejte vzdy pouze elektrody dodavané K pristroji
Rebox. Pouziti jinych nez origindlnich elektrod mize vést
k nedcinnosti stimulace i k poskozeni pacienta.

Krok 1: Vizualni kontrola elektrod a kabeli
Zkontrolujte cistotu pryZovych elektrod a ujistéte se, Ze
elektrody a kabelova souprava nejsou mechanicky poskozeny.

Krok 2: Pripojeni kabelové soupravy k hlavni jednotce
Plastovy konektor kabelové soupravy (6-pin) zapojte do
vstupu pro konektor na horni hrané hlavni jednotky (viz obr. 1,
2 a 5). Konektor mtZe byt pripojen pouze v jediném sméru, pii
spravném pripojeni konektor snadno zapadne do zdifky a
uslysite klapnuti. Pro odpojeni kabelu povytdhnéte Sedou
objimku konektoru a konektor vytahnéte.
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4.6 Nastaveni pred stimulaci

Krok 3: Pripojeni elektrod ke kabelové soupravé
Pozlaceny konektor na kabelu zasunite nadoraz do prislusného
otvoru pryzové elektrody (viz obr. 5). Spojeni by mélo byt
pevné, konektor nesmi vypadavat ani se viklat. Po pripojeni
obou elektrod s kabelovou soupravou ma vZdy jedna elektroda
kladnou polaritu (anoda, Cerveny kabel se Stitkem ANODE,
délka 2,0 m), druha elektroda ma polaritu zapornou (katoda,
modry kabel se Stitkem CATHODE, délka 1,5 m).

A Vzdy se pred stimulaci opakované ujistéte, ktera
elektroda ma jakou polaritu!

Krok 4: Zajisténi dobré vodivosti elektrod

Pred aplikaci elektrod na kiiZi pacienta je nutno zajistit jejich
dobrou vodivost, ¢ehoz Ize dosdhnout pouzitim navlh¢enych
pénovych navleki na elektrody.

Jednorazovy pénovy navlek (viz obr. 5) nejprve navlhcete ve
fyziologickém roztoku (roztok 9g NaCl v 1 litru vody). Na
navlek o velikosti plochy 7x5 cm (35 cm?) sta¢i cca 12 ml
roztoku. Nasledné navlhceny navlek jemné vyzdimejte tak, aby
z néj roztok nekapal, ale soucasné byl dostatecné vlhky. Poté do
kapsy navleku vsuiite celou elektrodu z pryZové gumy, ktera je
pripojena ke konektoru kabelu. Tento postup opakujte i pro
druhou elektrodu.
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Pénové navleky navlhcujte vyhradné fyziologickym
roztokem. Nikdy nepouzivejte vodu z kohoutku, hrozi
popaleni pacienta!

Oba pénové navleky musi byt po celou dobu stimulace
dostatecné vlhké vcelém svém povrchu. Nezahajujte
stimulaci, pokud jsou navleky suché.

Vyvarujte se prehnanému navlhéeni navleki. Roztok by
nemél z navleku kapat.

Pred zahajenim stimulace se vzdy ujistéte, Ze je cela
elektroda z vodivé pryZe skryta v navleku.

> BB P P

Pénové navleky jsou urceny kjednorazovému uziti.
Opakované uziti pénovych navlekii snizuje kvalitu
elektrického kontaktu skizi. Nedoporucujeme pouZzivat
pénové navleky opakované.
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4.6 Nastaveni pred stimulaci

4.6.5 Pripojeni elektrod na pacienta

Krok 1: Urceni pozice elektrod

Pozice elektrod je zasadnim parametrem, ktery rozhoduje o
ucinku stimulace. U jednotlivych stimulac¢nich protokolii u
konkrétnich indikaci se uZivaji rtizné pozice elektrod, viz
prislusna odborna literatura.

Obvykle jsou obé elektrody (anoda i katoda) umistovany na
hlavu. V pripadé, Ze je jedna z elektrod (,referen¢ni“) umisténa
mimo hlavu jinde na téle, pak mluvime o tzv. extracefalické
montazi. NejCastéjSi metodou, jak najit na hlavé pacienta
spravna mista pro umisténi elektrod, je vyuZitim tzv. systému
10-20, ktery se uzivad pri EEG. Pri této metodé je nutno
lokalizovat a zmérit krejcovskym metrem na pacientové hlavé
vzdalenosti mezi nasion, inion a preaurikularnimi body, viz obr.
5.

20% Vertex

e € 20%

- OA
Preaurical © d

point

\
Obr. 19: Systém 10-20 intan 10%
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4.6 Nastaveni pred stimulaci

Prisecikem spojnic nasion-inion a levy-pravy preaurikularni bod je stiedovy
bod Cz na vertexu hlavy. Jednotlivé definované body tvori na hlavé pomyslnou
miizku se stiredem v Cz, sousedici body jsou od sebe 10% resp. 20% celkové
vzdalenosti spojnic. Body se konvencné znaci pismenem (lokalizace: F -
frontalni, Fp - frontopolarni, C - centralni, T - temporalni, P - parietalni, O -
okcipitalni) a ¢islem (suda ¢isla - prava hemisféra, licha ¢isla - leva hemisféra,
Z - stredni ¢ara).

Priklad: Pokud je cilem zvySeni excitability primarni
motorické kiry vlevo (oblast M1) anodovou stimulaci, pak lze
pouzit montaz C3-Fp2. V tomto pripadé je anoda (,,aktivni“
elektroda, Cerveny kabel) priloZena nad bodem C3 a katoda
(,referencni” elektroda, modry kabel) je umisténa
kontralateralné nad bodem Fp2, tedy nad pravym okem, viz
obr. 20. Pozn.: Tato Casta montaZz C3-Fp2 se v literature taktéz

znaci jako M1-S0, SO = supraorbitalni).

A Vzajemna vzdalenost okraju elektrod od sebe by na hlavé
méla byt vZzdy minimalné 6 cm.
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4.6 Nastaveni pred stimulaci

Krok 2: Zhodnoceni stavu kiiZe

Kize v oblasti, kde budou aplikovany elektrody, musi byt
zdrava, sucha, Cista a bez mastnoty (bez krémit, masti, olejt
apod.).

Krok 3: Prilozeni elektrod na kiizi

Pripravené elektrody v navlh¢eném pénovém navleku priloZte
na pozadovanid mista na kiizi. Pritlacte mirné prostredek
elektrody a poté s pritlacovanim pokracujte k okrajim.

A Nikdy neprikladejte elektrody z vodivé pryzZe primo na
kuzi pacienta, hrozi popaleni kiize! Vzdy je nutno pouzit
navlhéeny pénovy navlek (viz kap. 4.6.4)!

Krok 4: Fixace elektrod na hlavé

K fixaci elektrod pouzijte elastické gumové pasky, které jsou
soucasti baleni. Paskem zevné prekryjte co nejvétsi cast
elektrody (pénového navleku), natdhnéte jej kolem obvodu
hlavy a pevné dotahnéte pomoci fixacniho knofliku tak, aby se
elektrody nehybaly a souc¢asné aby pacient utazeni toleroval.

A Doporucujeme pouzivat pouze certifikované gumové

pasky a Kknofliky, které jsou dodavany s pristrojem.
Elektrody zde pripadné fixovat napi. pomoci textilni,
neoprenové ¢i EEG Cepice. Pozor: material cepice ¢i paskd
nesmi byt nikdy vodivy! Vyrobce v pripadé uZziti této jakékoli
jiné metody fixace elektrod nezarucuje efektivitu stimulace a
nenese zodopovédnost za pripadné nezadouci udalosti s tim
spojené.
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Obr. 20: Ukazka fixace elektrod na hlavé v pozici
M1 vlevo (C3, anoda) - SO vpravo (FpZ2, katoda).
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4.6.6 Mody stimulace

V SETUP MENU Ize v fadku Mode vybrat jeden ze dvou modi:

=  REAL méd - realna tDCS

1 [mA]
1.0

| |

| |

| |
<————>I<— ———————————————————————————————— —>I<————> t
RAMP STIMULACE RAMP [s]
upP DOWN

Obr. 21: REAL méd

Pfi redlné tDCS po startu proud postupné nastupuje (Ramp up, napt. 30 s) do
nastavené intenzity proudu (zde 1,0 mA), nasledné probiha samotna stimulace
konstantnim proudem (doba napi. 20 min.), na konec stimulace navazuje
postupny sjezd k nule (Ramp down, napf. 30 s) a event. navazuje interstimula¢ni
pauza (nezobrazeno).
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4.6 Nastaveni pred stimulaci

= SHAM mdd - placebo stimulace pro ucely klinickych studii

I [mA]
1.0-

| |

| |

| |

| |
S ——————————————————————%—— —_— >
RAMP PLACEBO STIMULACE ramp  tI8]
uP DOWN

Obr. 22: SHAM méd

V pripadé zaslepenych randomizovanych klinickych studif je ¢asto pozadavek na
kontrolni skupinu pacientt, ktera podstupuje placebovou stimulaci. Pro tento
ucel ma Rebox SHAM méd. V tomto médu bézi pouze tivodni Ramp up a konecna
Ramp down, samotna stimulace je vypnuta.

72



4.7 Kontrola pred zahajenim stimulace

Prredtim, neZ zah3ajite samotnou stimulaci v rezimu tDCS,
je nutné ujistit se, Ze:

» pacient je indikovan k tDCS a se stimulaci souhlasi

* U pacienta nejsou pritomny kontraindikace k tDCS

= jsou spravné nastaveny stimula¢ni parametry

= jsou splnény podminky pro kvalitni elektricky kontakt
= elektrody jsou spravné upevnény v poZadované pozici
= elektrody jsou zapojeny ve spravné polarité
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4.8 Proces stimulace

4.8.1 Start stimulace

Pro zahdjeni stimulace stisknéte v zadkladni obrazovce kratce
tlacitko » / (D. Stimulace bude zahajena, na obrazovce se objevi
hlaSka RUNNING a zacne se odpocitavat cas Ramp up.

4.8.2 Zastaveni stimulace

V pripadé nutnosti (zejména pii Spatné toleranci pacientem)
lze stimulaci kdykoli okamzité zastavit kratkym stiskem
tlacitka Il /[F). Stimulace se pozastavi a na obrazovce se objevi
hlaska PAUSED.

V ptipadé, Ze ndasledné chcete ve stimulaci pokracovat,
stisknéte opét tlatitko » /(D . V tomto ptipadé bude opétovné
zahajen od zacatku aktualné probihajici cyklus (napft. 2. ze 3).
V ptipadé, Ze nechcete opakovat cely cyklus (zbyvalo napft. jen
5 min. z 20 min.), pfenastavte v SETUP MENU cas stimulace na
pozadovanou délku a nastavte pouze 1 cyklus, viz kap. 4.6.3.
Takto nové nastavenou stimulaci opét spustte tlac¢itkem » /(.
Béhem dalsi interstimulac¢ni pauzy pak opét v SETUP MENU
upravte délku stimulace a pocet zbyvajicich cyklli na ptivodni
hodnoty.

ﬁ Béhem stimulace nemanipulujte s elektrodami a neodpojujte
kabely! Pied jakoukoli manipulaci s elektrodami a pred piripojenim
¢i odpojenim pacienta je nutné vzdy nejprve stimulaci zastavit.

ﬁ Nastavenou intenzitu proudu nelze jiz béhem stimulace ménit

(ani v pauze). V ptipadé, Ze pacient bude vyzadovat jinou intenzitu
stimulaci dle kap. 4.6. s tim, Ze je nutno vstoupit do SETUP MENU
(kap. 4.6.3).
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4.8 Proces stimulace

A

Neocekavané vypnuti pristroje béhem stimulace.
V pripadé, Ze nejste trvale u pacienta pritomen/-a a nasledné
zZjistite, Ze se pristroj béhem stimulace neocekavané vypnul
Ci pozastavil (nejCastéji pri vybiti baterie nebo pri
automatické detekci vysokého odporu) a soucasné nelze
zjistit, v jaké fazi stimulace a kdy k tomuto preruseni doslo,
ve stimulaci pacienta jiZ nepokracujte a sezeni ukoncete.
Vtomto ptipadé je totiz porusen protokol stimulace a
stimulaci je u daného pacienta nutno opakovat s ¢asovym
odstupem min. 24 hod. (zalez{ na konkrétnim stimula¢nim
protokolu). Zkontrolujte stav baterie a event. pristroj nabijte.
Pokud byl pristroj nabity a presto doslo k neocekavanému
zastaveni C¢i vypnuti béhem stimulace, kontaktujte
autorizovany servis.

4.8.3

Kontrola odporu

Z bezpecnostnich divodi je béhem stimulace pribézné
automaticky kontrolovana kvalita elektrického kontaktu
elektrod s klizi pacienta, aby nedoslo k popdleni. Za timto
ucelem je na zakladni obrazovce vlevo zobrazovana sloupcova
stupnice odporu R [kOhm]. Stupnice ma rozsah 0-10 kOhm.

A

Béhem stimulace musi byt trvale hodnota odporu R nizsi
nez 5 kOhm.

Do hodnoty 5 kOhm je stupnice R zbarvena modre, nad tuto
hodnotu se zbarvuje bile. V pripadé, Ze dojde k odporu vyssimu
nez 5 kOhm, pristroj za¢ne po dobu 10 sekund pipat a nasledné
se stimulace automaticky zastavi. Na obrazovce se objevi
chybova hlaska CHECK IMP (check impedance - zkontrolujte
odpor, viz kap. 6).
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4.8 Proces stimulace

Poznamka: Béhem rampy v ivodu a na konci stimulace (Ramp
up a Ramp down) je prechodné hodnota odporu ve vyssich
hodnotach, ale béhem nékolika vtefin by méla klesnout pod 5

kOhm.

Mozné priciny vysokého odporu a jejich reseni

vrv

Pric¢ina vysokého odporu
(R>5kOhm)

Reseni

Nedostatecné navlhéeny
pénovy navlek elektrody

Opakujte navlhceni pénového
navleku ve fyziologickém
roztoku, viz kap. 3.2.4.

Nedostatecné zasunuty
konektor kabelu v elektrodé

Zasunte konektor kabelu do
elektrody az nadoraz, viz kap.
3.2.4.

Kiize pod elektrodou je
mastna ¢i jsou na ni
necistoty.

Kizi v misté paliakce elektrod je
nutno do sucha ocistit a zbavit
mastnoty (napft. po krému), viz
kap. 3.2.5.

Plocha elektrody obsahuje
necistoty.

Ocistéte plochu elektrody.

Elektroda ¢i kabel jsou
mechanicky poskozené.

Vyméiite elektrodu ¢i kabel za
novy kus.

Po vyreSeni problému sodporem opét zapnéte stimulaci
stiskem tlacitka » /(7). Podobné jako pii pozastaveni stimulace
i vtomto pripadé bude opétovné zahajen od zacatku aktualné

probihajici cyklus stimulace, viz kap. 4.8.2.
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4.2 Proces stimulace

4.8.4 Konec stimulace

Po probéhnuti vSech nastavenych cykli se stimulace
automaticky ukonci a ozve se zvukovy signal. Vypnéte pristroj
dlouhym stiskem tla¢itka (O a nasledné z pacienta sejméte
elektrody.
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5 UDRZBA

5.1 Udrzba pfistroje

Rebox a vSechny jeho soucasti (kromé pénovych navlekii na
elektrody ktDCS) jsou urceny k opakovanému uziti. Hlavni
jednotka pristroje by méla byt pravidelné cisténa roztoky,
které jsou urceny Kk dezinfekci zdravotnickych prostiredkd,
napr. PeraSafe™ nebo ProCura Alfa. Pti dezinfekci postupujte
dle prislusnych navodd, které jsou dodavany s témito roztoky.
Tyto roztoky lze objednat u lokalnich distributori pristroji
Rebox. Nedoporucujeme piimy posttik pristroje dezinfekénim
pripravkem, preferujte pouZiti hadiiku navlh¢enych v roztoku.

A Neni vhodné pouzivat agresivni rozpoustédla typu aceton ci
toluen. V pripadé jejich pouziti mize dojit k estetickym i
funkénim zménam na piistroji.

Vyvarujte se primému Kkontaktu s vodou a dalSimi
tekutinami. Pristroj nesprchujte ani neponorujte do nadoby
s tekutinou z divodu rizika nenavratného poskozeni
pristrojové elektroniky.

Béhem aplikace Reboxu na pacientovi nesmi byt na zadnych
Castech pristroje a prislusenstvi provadéna tdrzba Ci servis.

Uchovavejte pristroj mezi jeho pouzivanim za podminek
prostiedi uvedenych v technické specifikaci, jinak mtize dojit
k poskozeni pristroje, viz kap. 8.

> B P
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5 UDRZBA

5.2 Udrzba elektrod

Po kazdém pouZiti elektrod (tj. pozlaceny flexibilni hrot,
klasicky pevny hrot, drzatko lécebné elektrody, valcova
elektroda, ploché elektrody zvodivé pryze pro tDCS)
doporucujeme provést dezinfekci pomoci roztokt urcenych
k dezinfekci zdravotnickych prostiedkd, viz kap. 5.1.

A Degradace material - vliv dlouhodobého pouzivani
prislusenstvi

I pri pravidelné udrzbé dochazi pri castém uzivani elektrod
z vodivé pryze k degradaci materidlu. Doporucujeme proto
toto prislusenstvi pii dennim wuzivdni Reboxu ménit
nejpozdéji 1x za 2 roky.

A Pénové navleky jsou urceny Kk jednorazovému uziti.
Opakované wuziti pénovych navlekG snizuje kvalitu
elektrického kontaktu skiizi. Nedoporucujeme pouzivat
pénové navleky opakovane.
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6 CHYBOVE HLASKY

rebox’

1§

Battery low

BATTERY LOW
Akumulator je vybity. Postup
nabfjeni viz kap. 2.5.2.

tDCS

CHECK IMP

Stim 06:30

CHECK IMP

PtiliS vysoky odpor elektrod.
Stimulace byla automaticky
zastavena. Postupujte dle
kap. 4.8.3.




7 RESENi PROBLEMU

Problém

Mozna pri¢ina

Kontrola / reseni

Rebox nelze
zapnout.

Vybity akumulator

Nabijte akumulator, viz kap.
3.1.2.

Nefunkéni nabijent,
porucha elektrické
zasuvky

Zkontrolujte, zda pti nabijeni
sviti indikator nabijeni, viz kap.
2.1 a 3.1.2. Pokud indikator
nesviti, zkuste pripojit adaptér
do jiné zasuvky. Pokud nadale
indikator nesviti, kontaktujte
autorizovany servis.

Jina pticina

Kontaktujte autorizovany
servis.

V reZimu reboxové
terapie pri aplikaci
na pacientovi je na
displeji trvale
nulova hodnota
protékajiciho
proudu (OuA) i pii
nastaveni
maximalni hodnoty
amplitudy.

Vadné kabelova
souprava elektrod

Zkontrolujte, Ze vSechny
konektory jsou spravné
zapojeny. Funk¢ni kontrola viz
2.2.6. Pokud kontakt elektrod
nevede k maximalni hodnoté
proudu, vymeéite kabelovou
soupravu.

Znecisténi hrotu
lécebné elektrody

Zkontrolujte ¢istotu hrotu
lécebné elektrody, udrzba viz
4.2.

Nekvalitni kontakt
elektrod s
pacientem

Zkontrolujte, zda pacient
spravné drzi valcovou
elektrodu, viz 3.2.1. Odstrarte
mastnotu z kiiZe pacienta

v misté aplikace, viz 3.2.2.

Jina pticina

Kontaktujte autorizovany
servis.
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7 RESENi PROBLEMU

Rebox se vypina
béhem aplikace.

Nedostatecné
nabity akumulator

Zhodnot'te stav baterie a
pristroj nabijte, viz kap. 2.5.2.

Jina pricina

Kontaktujte autorizovany
servis.

Rebox se vypina po
kratké dobé
necinnosti.

Nastaveno Nastaveni SLEEP TIME, viz kap.
automatické 3.5.1.
vypnuti

Jina pticina

Kontaktujte autorizovany
servis.

V rezimu tDCS se
stimulace
automaticky
zastavila z diivodu
vysokého odporu
elektrod (R>5
kOhm), objevila se
hlaska CHECK IMP.

Priciny a FeSeni viz samostatna kap. 4.8.3.
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8 ZARUKA, SERVIS A PODPORA

Zaruka

Zarucni lhiita na pristroj Rebox je 24 mésici a na veskeré
prislusenstvi je 6 meésici od data zakoupeni (dale jen
»Produkty”). Zaruka se nevztahuje na poskozeni a na zhorseni
nebo ztratu funkce Produktt, které byly zplisobeny nehodou,
nespravnym uzivanim, zanedbanim, ohném, vodou, svétlem a
dalsimi prirodnimi faktory, expozici chemickym nebo
fyzikalnim faktortim, neautorizovanou modifikaci Produktt a
nedodrzenim instrukci, jeZ jsou uvedeny v tomto Navodu k
pouziti.

UPOZORNENI: Neotevirejte piistroj! Neautorizované otevieni
Reboxu rusi veskerou zaruku.

Servis, revize a podpora

Interval pravidelnych revizi (BTK) je Vyrobcem stanoven na 12
mésicl. Pro zajiSténi servisu, ndhradnich dilti a BTK, povinnych
a volitelnych Skoleni, v pripadé indikace poruchy, pii dotazech
k montazi, nastavovani, pouzivani nebo udrzovani pristroje a
pro hlaSeni o neocekdvaném provozu nebo wudalostech,
kontaktujte autorizovany servis pro CR:

MEDICTON GROUP s.r.o.

Na Babé 1526/35

160 00 Praha 6

Tel.: (+420) 233 338 538
E-mail: rebox@medicton.com
Web: www.medicton.com
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8 ZARUKA, SERVIS A PODPORA

Servisni personal ma dostupné od vyrobce veskera schémata,
seznamy soucasti, popisy, pokyny pro kalibraci a dals$i nutné
informace pro zajiSténi pravidelného servisu a pripadnych
oprav pristroje.

A Pristroj obsahuje integrovanou baterii. Vymény baterie a
dalsich c¢asti hlavni jednotky je opravnén provadet pouze
autorizovany servis.
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9 TECHNICKE UDAJE

Typ elektrického proudu:

Rezim reboxové terapie: stejnosmérné
obdélnikové pulzy
Rezim tDCS: stejnosmérny proud (DC)

Rozsah dodavaného elektrického proudu:

Rezim reboxové terapie: (0-200)puA
Re#im tDCS: (0-3)mA

Amplituda pulzii (rezim reboxové terapie):

(0-21)Vis

Frekvence pulzii (stfida %, doba pulzu) pro
jednotlivé 1é¢ebné mody v reZimu reboxové
terapie:

Gentle: 4 kHz (70%, 0,175ms)
Standard: 3 kHz (75%, 0,250ms)
Strong: 2 kHz (80%, 0,400ms)

Rozsah zatéZovaci impedance:

Rezim reboxové terapie: (500-100 000)Q
ReZim tDCS: (100-5 000)Q

Prikon (baterie/adaptér): 0,6VA/11VA
Napdjeni (integrovany akumulator): Panasonic NCR 18650B 3,6V/3200mAh (Li-lon)
Provozni napéti stimulatoru: (3,7-4,2)V

Napéjeci adaptér:

Mean Well GEM18105-P1]
IN: (100 az 240)V AC; 0,2A (max); 50/60 Hz
OUT: 5V DC; 3A(max); 15W(max)

Rozméry hlavni jednotky:

190x140x50mm

Hmotnost:

0,7kg v¢. akumulatoru a elektrod

Klasifikace IP (stupen kryti):

IP54 - ochrana pted vnikem prachu (¢aste¢né) a
proti stiikajici vodé

Typ priloZné éasti:

BF

Material prislusenstvi:

Rezim reboxové terapie:

pozlaceny flexi hrot: slitina Be+Cu/ocel, povrch Au
pevny hrot, drzatko 1éCebné elektrody a valcova
elektroda: potravinarska ocel

Rezim tDCS:

elektrody: vodiva pryz

pénové navleky: 100% viskéza
Fixacni pasky: 100% pryz (bez latexu)

Podminky prostiedi pii dopravé a
skladovani mezi jednotlivymi pouZitimi:

Teplota: -25°C az +70°C
Relativni vlhkost: do 93% bez kondenzace

Provozni podminky prostiedi:

Teplota: +5°C az +40°C
Relativni vlhKkost: 15% aZ 93% bez kondenzace
Atmosféricky tlak: 700hPa az 1060hPa

Predpokladana doba Zivota pristroje:

10 let

Predpokladana doba Zivota prislusenstvi
(kabelova souprava, hroty lé¢ebné
elektrody):

24 mésicl

Skladovaci zivotnost pristroje
a prislusenstvi:

24 mésicu
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10 SYMBOLY A ZNACENI

C € 1014

A\

A R

Znacka shody Pozor, VSeobecny PriloZna ¢ast Dodrzujte navod
CE informujte se vystrazny znak typu BF k pouziti
v privodni
dokumentaci
ﬁ d IP54 ]
—
Likvidace Rok vyroby Vyrobce Stupen kryti Znacka dvojité

elektroodpadu izolace

5

Pouze pro vnitini
pouZiti.

¢islo).

Vyrobni cCislo pristroje je uvedeno pod stitkem na
zadni strané pristroje. Obsahuje informaci o datu
vyroby ve formatu 4RRMMXX (4-rok-mésic-poradové

Meodel:

REBOX-PHYSIO tDCS

Power Adapter:

MEAN WELL GEM18105-P1J
100-240VAG, 0,2A (max)

50/60Hz
IP54

©

NI

c €1014
wl

REBOX THERAFY s.r.o.
Seydlerova 2151/3

158 00 Prague 5

Czech Republic (EU)

Y] 2020

Obr. 6: Informacni Stitek na zadni strané pristroje.
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11 VYROBCE

REBOX THERAPY s.r.o.
Seydlerova 2151/3

158 00 Praha 5

Ceska republika

Tel./fax: (+420) 251 624 651
Mob.: (+420) 605 909 750
E-mail: rebox@rebox.cz
Web: www.rebox.cz

I1C: 28904257
DIC: CZ28904257

Spole¢nost REBOX THERAPY s.r.o. je zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném
Méstkym soudem v Praze, oddil C, vlozka 152206.
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Poznamky:

Pravni ustanoveni

Navrh vSech produkti spolecnosti REBOX THERAPY s.r.o. (dale jen
,Vyrobce“) a veskery hardware, firmware, software a dokumentace jsou
chranény autorskym pravem. Zadna ztéchto poloZek nesmi byt
v jakékoli podobé vcelku ani castecné kopirovana, reprodukovana,
prekladana ¢i rozebirana bez ptedchoziho pisemného souhlasu Vyrobce.

Vyrobce si vyhrazuje pravo revidovat produktovou dokumentaci a ménit
jeji obsah bez povinnosti oznamit tyto skutec¢nosti jakékoli osobé nebo
organizaci.

Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za primé, nepiimé, mimoradné,
ndhodné nebo nasledné 3Skody zplisobené uzitim produkti v
neindikovanych pripadech a dale v pripadech, kdy bylo pfi uZzivani
Reboxu postupovano jinak, nez jak Vyrobce vyslovné stanovuje.

“REBOX" a “REBOX THERAPY" jsou ochrannymi zndmkami spole¢nosti
REBOX THERAPY s.r.o.

Copyright © 1980-2021, REBOX THERAPY s.r.o.
Vsechna prava vyhrazena.
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