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Instructiuni de utilizare
&
Descriere tehnica

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a
utiliza noul dumneavoastra dispozitiv!

Acest manual face parte integranta din dispozitiv si trebuie
pastrat pana la distrugerea acestuia.

Acest echipament a fost proiectat si fabricat pentru uz
terapeutic.
Dispozitivul este destinat a fi utilizat numai de catre
profesionisti in fizioterapie si moase calificate.

Daca aveti o problema sau nu intelegeti acest manual, va rugam sa
contactati distribuitorul dumneavoastra (vezi stampila de pe ultima
paginad) sau sa contactati Electronique du Mazet la :

Tel: (33) 471 65 02 16 - Fax: (33) 4 71 65 06 55

Va rugam sa returnati certificatul de garantie in termen de 15 zile de
la instalare sau receptie.

Electronique
Mazet
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1 Prezentarea dispozitivului
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Biostim este un dispozitiv de electroterapie care ajuta fizioterapeutii si moasele in reabilitarea
perineala.

Tehnologia computerizata utilizata in dispozitivul BioStim permite o utilizare usoara si o navigare
usoara prin meniuri.

Programele, predefinite in dispozitiv, permit efectuarea majoritatii tratamentelor de reabilitare
perineald in domeniul uroginecologic si anorectal.

Principalele programe disponibile sunt
e Biofeedback uroginecologic, EMG sau presiune
Stimulare uroginecologica
Programe uroginecologice combinate, care combina biofeedback si stimulare
Analgezia pentru uroginecologie
Programe de stimulare si biofeedback anorectal

Dispozitivul permite, de asemenea, urmarirea individuald a fiecarui pacient, prin memorarea
sedintelor efectuate si a rezultatelor acestora, precum si prin addugarea oricaror comentarii sau
link-uri la formularele de urmarire.
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- Acest manual de utilizare si intretinere este publicat pentru a facilita manipularea BioStim-ului
dvs. de la faza initiald de receptie, prin punerea in functiune, pana la etapele succesive de utilizare
si intretinere.

In cazul in care intampinati dificultdti in intelegerea acestui manual, contactati producdtorul,
Electronique du Mazet, dealerul sau distribuitorul dumneavoastra.

- Acest document trebuie pastrat intr-un loc sigur, protejat de agentii atmosferici, unde nu poate
fi deteriorat.

- Acest document garanteaza ca dispozitivele si documentatia acestora sunt actualizate din punct
de vedere tehnic la momentul comercializarii. Cu toate acestea, ne rezervam dreptul de a aduce
modificari dispozitivului si documentatiei acestuia, fara a fi obligati sa actualizam aceste
documente.

- In cazul transferului dispozitivului citre o tertd parte, este obligatoriu s& se informeze
Electronique du Mazet cu privire la detaliile noului proprietar al dispozitivului. Este imperativ sa
furnizati noului proprietar toate documentele, accesoriile si ambalajele referitoare la aparat.

- Numai personalul care a fost informat cu privire la continutul acestui document poate utiliza
echipamentul. Nerespectarea oricareia dintre instructiunile continute in acest document
exonereaza Electronique du Mazet si distribuitorii sai autorizati de consecintele accidentelor sau
ale daunelor provocate personalului sau tertilor (inclusiv pacientilor).
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2.1 Simboluri utilizate
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Atentie: acest logo atrage atentia asupra unui anumit punct.

Instructiuni de utilizare: acest logo va informeaza ca instructiunile
de utilizare trebuie citite pentru utilizarea in sigurantd a aparatului.

Tip BF parte aplicata: partea aplicata in contact cu pacientul.

Reciclare: Acest aparat trebuie eliminat la o unitate de colectare si
reciclare adecvata. Consultati producatorul.

Pamant de protectie

o110 B>

Siguranta

O / | Atentie: Oprirea si pornirea aparatului

Curent alternativ
/\/

SN Numarul de serie

Producator

Data de fabricatie

R E F Referinta produsului

Tara de fabricatie
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2.2 Specificatii tehnice

2.2.1 Caracteristici generale

Temperatura de functionare: 0°C pana la 40°C.
Temperatura de depozitare: -40°C pana la 70°C.
Umiditate relativd de functionare: 30% pana la 75%.
Altitudinea de operare: < 2000 metri

2.2.2 Caracteristicile tehnice ale dispozitivului

Dimensiunile carcasei: 33,7 x 28 x 6,7 cm
Greutatea carcasei: 3.1 Kg
Culoarea carcasei: alb

Sursa de alimentare: 110-230VAC - 50-60Hz
Consumul de energie: 55VA max.

Sigurante: 2x marimea 5x20mm - T1.25AH-250V
Echipamente electrice din clasa I

Echipamente medicale de clasa IIa.

Partea aplicata tip BF

Tip de protectie impotriva lichidelor IPXO.
Comunicarea cu PC-ul: USB izolat optic.

Indicarea pornirii prin intermediul unei lumini verzi pe panoul frontal.
Posibilitatea de a opri stimularea cu ajutorul unui bec de oprire de urgenta.

1 sau 2 canale Electro. Fiecare canal are urmatoarele caracteristici:

e Generator de curent :

-Curenti de iesire ai fiecarui generator reglabili de la 0 la 100mA (+/-10%).

12/04/2022
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-La o impedanta de sarcina de 1kQ (sau mai mare), la curent maxim, tensiunea este

limitata la 100V -20%/+10% (valoare de varf).

-La o impedantd de sarcind mai mica de 1kQ, nivelul de tensiune este limitat in functie de

impedanta (10 volti pentru 1009, 50 volti pentru 5009).

-Dacd impedanta este prea mare (peste 10 kQ), curentul poate fi intrerupt: functie de

electrod neincuiat.

= Semnalele de forma dreptunghiulara sunt bifazice (impulsuri simetrice cu medie zero),
latimea impulsului este reglabila de la 50us la 10ms, iar frecventa este reglabila de la 1Hz

la 5kHz.

= Generatoarele sunt independente din punct de vedere electric (nu circuld curent intre cei 2

electrozi ai celor 2 generatoare).
= Indicarea starii de activare a iesirii printr-un LED galben.

e Masurarea activitatii de biofeedback: Sensibilitate pe intreaga scara: 2mV (varf la varf)

0, 1 sau 2 canale Presiune de biofeedback
= interval de sensibilitate: 400 mBar
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2.2.3 Diferite versiuni ale dispozitivului
Functionalitatea diferitelor versiuni ale dispozitivului este urmatoarea:
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Numarul de Numarul de
canale Electro canale de
presiune
Biostim 1.0 1 0
Biostim 2.0 2 0
Biostim 2.1 2 1
Biostim 2.2 2 2

Fiecare versiune (cu exceptia versiunii 1.0) poate avea caracteristici software optionale
suplimentare (versiune +). Aceste functii sunt descrise in sectiunea 7.3.

Pentru a activa optiunea +, introduceti codul de activare in pagina de depanare (accesibila
facand clic pe cheia din pagina de configurare).

2.2.4 Accesorii
Acest aparat este livrat cu urmatoarele accesorii standard:

- MEGO10EN601 Cablu electrod Biostim

- MEGO10EN603 Bec de oprire de urgenta Biostim

- MEGO10ENG605 Kit de presiune Blue Biostim (optional)
- MEGO10ENG606 Kit de presiune Red Biostim (optional)
- EM6055KP504 TELECOMANDA IR (optional)

- USB2-102B A-B 2M GRI

- USB CLE (software PC / drivere USB)

- CABLU DE ALIMENTARE

- MANUALUL UTILIZATORULUI

2.2.5 Piese aplicate

Piesele aplicate, de tip BF, sunt sonde vaginale, sonde rectale sau electrozi. Acestea nu sunt
furnizate impreuna cu dispozitivul.

Lista de produse compatibile cu dispozitivul :

- Electrozi de stimulare Dura-Stick Plus (DJO Global) CE 0473
- Sonda vaginala Saint-Cloud Classic (DJO Global) CE 0473

- Sonda Perifit sau Fizimed CE.

- Blueback

- BioMoov

Utilizarea produselor nerecomandate de producator nu angajeaza raspunderea acestuia.

Asigurati-va ca sunt respectate conditiile de igiena recomandate de producatorul
piesei aplicate.

Utilizatorul trebuie sa acorde o atentie deosebita si sa adapteze dimensiunea
electrozilor la zona care urmeaza sa fie tratata.
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2.2.6 Forma curentilor

Impulsuri dreptunghiulare bifazice

Curentul este simetric bifazic cu medie zero:
-impulsurile pozitive si negative au aceeasi amplitudine si durata

<> Latimea impulsului (ps)

iﬂj m Wf

Perioada semnalului = 1 / Frecventa (in Hz)

Frecventa impulsurilor Amplitudine maxima de
varf
< 400Hz 50mA
> 400Hz pana la < 1500Hz 80mA
> 1500Hz 100mA
(valori de amplitudine

garantate pentru o gama de impedanta de la 200Q la 2kQ)

Forma de unda este de curent constant si nu depinde de valoarea sarcinii.
Latimea impulsului este reglabila de la 15us la 10ms, iar frecventa este reglabila de la 1Hz la

S5kHz.
Este posibila modularea LF (de la 1 Hz la 500 Hz) a semnalului.

Curentul Irms (in mA) = I varf (in mA) x 2 x Latimea impulsului (in s) x Frecventa (in Hz)

Generarea de plicuri :

Semnalul de impuls este inclus intr-un plic care permite o aplicare si o intrerupere progresiva a
curentului.

Montée Plateau Descente Repos

A
\J
A
y
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2.3 Eticheta cu placuta de identificare

Informatiile si caracteristicile sunt prezentate pe spatele fiecarui aparat pe o eticheta.

Eticheta "Biostim 2.2+":

BioStim 2.2 MEGO10KP103-A0
[SN] 220000 @ 2019

~_ 110-230VAC 55VA S Rating T1.25AH-250V

50-60Hz 2x size 5x20
"9 Electronique
du Mazet
ZA Route de Tence
43520 LE MAZET St VOY - FRANCE FRANCE

A D:i:l E TypkEBF §4S

Eticheta "Biostim 2.1" sau "Biostim 2.1+" :
BioStim 2.1 MEGO10KP102-A0

[SN] 210000 M| 2019

~_ 110-230VAC 55VA —— Rating T1.25AH-250

50-60Hz 2x size 5x20
"® Electronique
u du Mazet
ZA Route de Tence
43520 LE MAZET St VOY - FRANCE FRANCE
A\ [T | (&) CE
Type BF 0459

Eticheta "Biostim 2.0
sau "Biostim 2.0+":

Eticheta "Biostim 1.0

BioStim 2.0 MEGO10KP101-A0
[SN] 200000 @ 2019

~_ 110-230VAC 55VA = Rating T1.25AH-250V

BioStim 1.0 MEG010KP100-A0

[sN] 100000 M| 2019

50-60Hz 2x size 5x20
"9, Electronique
du Mazet
ZA Route de Tence
43520 LE MAZET St VOY - FRANCE FRANCE

110-230VAC 55VA Rating T1.25AH-250V
~— g i A

50-60Hz 2x size 5x20
"9 Electronique
d du Mazet
ZA Route de Tence
43520 LE MAZET St VOY - FRANCE FRANCE

A\ TH] 7 A €S

Type BF 0459

AT 7 ) €8
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3 Avertismente

ATENTIE: Instalati aparatul pe o suprafata plana si stabila. Nu blocati niciuna dintre
deschiderile de ventilatie (niciun obiect la mai putin de 4 cm).

ATENTIE: Benzile de alimentare nu trebuie sa fie asezate pe podea. Niciun alt aparat
electric sau priza electrica nu trebuie conectat la priza.

ATENTIE: Aparatul trebuie sa fie conectat la o priza cu o borna de impamantare
(aparat electric de clasa I).

ATENTIE: Aparatul trebuie pozitionat astfel incat cablul de alimentare sa fie liber
accesibil in caz de urgenta.

ATENTIE: in caz de urgentd, deconectati cablul de alimentare direct de la unitate.

ATENTIE: Nu este permisa nicio modificare a dispozitivului. Este strict interzisa
deschiderea carcasei dispozitivului.

ATENTIE: Acest echipament este conform cu standardele de compatibilitate
electromagnetica aplicabile. In cazul in care intdmpinati interferente sau alte
probleme cu un alt dispozitiv, contactati Electronique du Mazet sau distribuitorul
pentru a primi sfaturi despre cum sa evitati sau sa minimizati problema.

ATENTIE: Functionarea in imediata apropiere (de exemplu, 1 m) de un echipament
EM de terapie cu unde scurte sau cu microunde poate cauza instabilitdti in puterea
de iesire a STIMULATORULUL.

ATENTIE: Pacientul conectat la dispozitiv nu trebuie sa fie conectat la alte
echipamente (de monitorizare sau de diagnosticare) in timpul tratamentului. Acest
lucru poate cauza interferente cu echipamentele auxiliare.

Conectarea simultand a unui PACIENT la un dispozitiv EM chirurgical de inalta
frecventa poate provoca arsuri la punctele de contact ale electrozilor
STIMULATORULUI, iar STIMULATORUL poate fi in cele din urma deteriorat.

ATENTIE: Aparatul trebuie sa fie utilizat cu accesoriile furnizate de producator.

ATENTIE: In cazul in care PACIENTUL este echipat cu un dispozitiv electronic
implantat (de exemplu, stimulator cardiac), utilizarea dispozitivului in modul de
stimulare este IMPERATIV supusa in mod obligatoriu unei AUTORIZATII medicale
prealabile.

ATENTIE: Aplicarea electrozilor intre piept si partea superioard a spatelui (calea
inimii), de o parte si de alta a capului, direct peste ochi, gura, partea din fata a gatului
(in special sinusul carotidian), poate creste riscul de fibrilatie cardiaca.
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ATENTIE: In anumite conditii, valoarea efectivd a impulsurilor de stimulare poate
depasi 10 mA si 10 V. Va rugam sa urmati cu atentie informatiile din acest manual.
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ATENTIE: Utilizatorul trebuie sa acorde o atentie deosebita si sa adapteze
dimensiunea electrozilor la zona care urmeaza sa fie tratata.

ATENTIE:
Este important sa se verifice dimensiunea electrozilor utilizati.
Densitatea de curent trebuie sa fie mai mica de 2mA rms/cm?2.

ATENTIE: Semnalele de iesire ale dispozitivului sunt simetrice bifazice cu medie zero
si nu includ o componenta de curent continuu. Orice senzatie neplacuta (iritatie,
supraincalzire) la intensitati mici poate insemna un defect al echipamentului.

Nu utilizati dispozitivul fara avizul FABRICANTULUI.

ATENTIE: Dispozitivul nu trebuie sa fie accesibil pacientului.
Acesta nu trebuie sa fie pus in contact cu pacientul.

ATENTIE: Daca computerul utilizat nu este aprobat ca dispozitiv medical, acesta nu
trebuie sa fie amplasat intr-un spatiu accesibil pacientului.

ATENTIE: Conectorul circular de pe partea din spate a unitatii este destinat
diagnosticarii si intretinerii. Acesta nu trebuie conectat la o sursa de tensiune sau la
orice alt dispozitiv nespecificat de catre producator
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4 Riscuri reziduale

Pentru a evita riscul de arsuri sau tetanizare, asigurati-va ca deconectati cablurile in cazul unei
pene de curent sau al unei defectiuni a PC-ului de control.
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Piesele de aplicare vechi sau de proasta calitate pot afecta calitatea contactului cu pacientul si
pot cauza disconfort. Asigurati-va ca le schimbati in mod regulat.

Microbii sau virusii se pot transmite de la un pacient la altul prin intermediul partilor aplicate.
Asigurati-va ca sunt respectate conditiile de igiena recomandate de producatorul piesei aplicate.

Daca intra apa in unitate, este posibil ca aceasta sa nu functioneze corect. In acest caz, scoateti
unitatea din priza si deconectati cablurile. In orice caz, evitati prezenta apei in apropierea
dispozitivului.

5 Instalarea aparatului

Deschideti cutia, scoateti accesoriile si aparatul.

Verificati continutul cutiei in raport cu lista de ambalare inclusa in documentatie.

Daca aparatul a fost depozitat intr-un loc rece si a existat riscul de condensare, lasati aparatul sa
stea cel putin 4 ore la temperatura camerei, aproximativ 20°C.

Instalati aparatul pe un suport la indltimea de lucru.

5.1 Pozitionarea generald a instalatiei

Asezati Biostimul pe 0 masa in afara mediului pacientului.

Asezati PC-ul pe aceeasi masa si conectati-le prin USB la partea din spate a unitatii.
Conectati cablul de alimentare la partea din spate a aparatului

Practicianul se pozitioneaza intre pacient si dispozitiv
Pacientul se intinde pe 0 masa de masaj sau se aseaza pe un scaun langa practician.

Indicatori de
Receptor de Indicator de fun?tlonftﬁ? a
telecomanda functionare stimularii
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Supapd de oprire Conexiune canal Pistele A si B
de urgenta Presiune Stimulare si biofeedback

5.2 Conectarea accesoriilor

Conectati becul de oprire de urgenta la panoul frontal.

Conectati conductorul (conductorii) de stimulare la canalul (canalele) A (si B) in functie de
aplicatia dumneavoastra.
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Asezati electrozii pe
muschiul cu care
doriti sa lucrati

Pentru a face BFB,
plasati electrodul 3™
(varful galben) pe o
parte osoasa a
corpului (nu este
nevoie sd il conectati
pentru stimulare).

Pentru a utiliza canalele de presiune, conectati kitul de presiune la canalele de presiune.

Sonda este apoi conectatd direct in spatelrobinetului.
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6 Punerea in functiune a software-ului
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6.1 Configquratie

Dispozitivul se conecteaza la un computer cu cel putin urmatoarele caracteristici:
- Windows 8, 10 sau 11
- Intel Core i3
- 4GB RAM
- Rezolutia recomandata: cel putin 1366*768
- Pentru a utiliza un accesoriu (Blueback, BioMoov, Emy sau Perifit), este necesar sa aveti
un PC cu Windows 10 sau 11 echipat cu o cartela BlueTooth.

6.2 Cerinte software

Urmatoarele programe trebuie sa fie instalate pe computer:
- Java 8 versiunea 64 biti ( https://www.java.com/fr/download/ )
- Driver FTDI (instalare prin CDM21228_Setup.exe livrat impreuna cu software-ul)
- Foxit PDF Reader

Daca nu sunt deja prezente pe computer, fisierele de instalare sunt disponibile pe stick-ul USB
in directorul "Drivere".

6.3 Instalare

Instalati programul pe desktop facand dublu clic pe utilitarul de instalare (sau
installation.cmd) la raddcina cheii.

- M 0 = Outils d'application  Transcend (G:)
= o Couper FJ Nouvel élément = [ ouvrir - EE Sélectionner tout
= L = . v
aal Copier le chemin d'accés £7) Acces rapide ~ 1 Modifier Aucun
Copier Coller Déplacer Copier Supprimer Renommer —Nouveau Propriétés
[#] coller le raccourdi veree vere - - dossier ~ I Historique 7 Inverser Ia sélection
Presse-papiers Organiser Nouveau Quvrir Sélectionner
« v 1 - > Transcend (G) v O | Re
¢ appData ~ Nom Modifié le Type Taille
o backy I -
“ P BiostimData Dossier de fichiers
o Fiches Clients doc Dossier de fichiers
o ZZZtransfert drivers Dossier de fichiers

22 Dropbox _feDezcoe Application 2077Ko
[“] installation.cmd 09/04/2018 12:50 Script de comman... 1Ko
W CePC
m Bureau

] Documents

= Images

Aceasta creeaza un director BiostimData pe desktop (care va contine toate datele pacientilor),
precum si 0 comanda rapida Biostim (sau Biostim.exe).


https://www.java.com/fr/download/
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6.4 Start-up

Rotiti comutatorul de pornire/oprire de pe partea din spate a aparatului pe ON "1".
Verificati daca indicatorul luminos verde de alimentare de pe partea din fata a aparatului este

aprins.

Rulati programul Biostim pe PC |

Biostim

6.5 Verificarea conexiunii

Verificati daca s-a stabilit conexiunea: butonul verde de pornire.

BioStim*"

Uro Stimulation

Butonul de pornire rosu indicd o problem& de comunicare intre PC si dispozitiv. In acest caz,
verificati urmatoarele puncte:

e Modulul este alimentat, lumina verde de pe panoul frontal este aprinsa.

e Cablul USB este conectat corect la dispozitiv si la PC.

e Driverul FTDI este instalat corect (CDM21228_Setup.exe )

Butonul de pornire portocaliu indicd o problema cu comutatorul de oprire de urgenta:
e Verificati daca supapa de oprire de urgenta este conectata
e Dacd oprirea de urgenta a fost activatda, BioStim trebuie repornit (intrerupdtorul de
pornire/oprire de pe partea din spate a dispozitivului).
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6.6 In caz de probleme
Accesati pagina "About your Biostim" (prin meniul de configurare).

Configuration

Pagina 18 pe 41 12/04/2022
MEGO010XN107-A10

CEEE)

v @ 10720 &

Gestion des animations

Aceasta pagina ofera informatii despre problema si va permite, de asemenea, sa raportati
probleme sau sugestii prin e-mail.

Gl A propos de votre Biostim Q
: Probléeme détecté ! Nous Contacter

iriter

Informations

6.7 Oprirea dispozitivului

Deconectati in prealabil pacientul de la piesele aplicate.
Iesiti din programul Biostim de pe PC (simbol )

Mazet

Rotiti intrerupdtorul de pornire/oprire de pe partea din spate a
aparatului pe OFF "O".
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7 Manual de utilizare
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7.1 Pagina de start

La lansare, software-ul se deschide pe pagina principala, care ofera acces la toate caracteristicile
dispozitivului.

De pe orice pagind a aplicatiei, daca apasati butonul de pornire va va duce inapoi la aceasta
pagina.

Butonul Acasa
Verde: OK \ ‘
Rosu: fara conexiune ‘ Uro

BioFeedBack Stimulation

Conectarea unui accesoriu

Legaturi catre
programe, ordonate

Cautat

: — Uro Combiné pe categorii
1 actualizari o
. . ®
Selectati un pacient can
anatomice T Programmes

Placi

Personnalisés

Programe preferate i

Rééducation
Masculine

g )

Configuratie

o]

Da-ti cu parerea
despre software

lesire

7.2 Pagina de selectie si personalizare a programului

Daca faceti clic pe o categorie de programe, se deschide pagina de selectie a programelor.
Aceasta pagina afiseaza o lista cu toate programele dintr-o categorie.

Durata totala a Uro Stimulation Crearea unui

pl’OgramU|Ui Incontinence Mixte (20 Hz) program de
utilizator
Buton de lansare o p—— e
rapldé (snsible: 10/ 50 4o G Resetarea
e s setarilor
Selectie de T— —
programe ) p— Setari pentru un
preferate program de
stimulare

Butonul programului selectat este evidentiat, iar descrierea acestuia este afisata in partea dreapta
a paginii. Aceasta descriere contine :
e Denumirea programului
e Durata programului
& O scurtd descriere
In cazul unui program de stimulare, sunt inclusi si parametrii curentului aplicat.
In cazul unui program de biofeedback, aceasta include
o profilul biofeedback
e alegerea animatiei
e posibilitatea de a alege sa se afiseze si canalele care vor fi utilizate (1 sau 2)
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Alegerea canalelor
care urmeaza sa
fie utilizate pentru
cdile principale si
secundare. Este Nenforcument o

. . - ype de Fibre
posibil sa se

BioFeedBack Vi e
a permite sa

s [ > BioFeedBack Aléatoire 1 alegeti daca se
Décontraction  © 2000 © ‘H%/ misca cursorul sau
A =l 2 - awmsoopwasioscion - | Ddtemen - imaginea de fundal

> >
amestece EMG si e\ el f

— > R | ;\ ]\ AM ﬂ M ﬂ - Vizualizarea
Alegerea tipului = f \ RS B R profilului de

de animatie care — "
14

e Endurance 25% Mode opératoire pour le tarage EMG
urmeaza sa fie

: > * Placer la sonde ou les électrodes
BioFeedBack J o Lancer lo tarage

* Pour travailler la décontraction, sélectionner "BFB
négatif’

Endurance 50%

Este posibil s& reglati parametrii programelor cu ajutorul butoanelor® si®@ .

Dupa ce programul a fost personalizat dupa cum se doreste, acesta poate fi salvat cu ajutorul
i
=]

butonului .

Programele inregistrate sunt usor de recunoscut deoarece numele lor incepe cu "U:". Acestea
sunt plasate in partea de sus a listei de programe.

7.3 Programe specifice pentru versiunea +

7.3.1 Versiunea+: Profil reglabil
Va permite sa definiti setdrile profilului si sa le ajustati in timp real in timpul exercitiului.

BioStim™

Programmes Personnalisés

Ajustable

© 1500 ©

Haut

50% 1 ‘
Bas : 0% : 2 3 4 2
Pente e 10s 03
(-]

Travail 30s ©
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7.3.2 Versiunea + : Desen liber

Programmes Pareonnaliees Va permite sa desenati un profil facand clic cu mouse-ul pe
Dessin Libre zona de desen.

er2e .. % Un clicin zona de desen adauga un punct la curba.

nE | Pentru a sterge un punct, dati pur si simplu clic pe el.
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7.3.3 Versiunea +: Desenarea obiectelor

Programmes Personnalisés Va permite sa desenati un exercitiu doar cu imagini

So— ., , "™ . pozitionate pe ecran, fara a avea un profil de urmat.

— Obiectele pot fi obiecte alese de utilizator sau obiecte legate
. de animatia utilizat3.

13

Duréedumetif @ 0020 @
Uniliser les images de [animatian

FiETATRAGTY O

7.3.4 \Versiunea + : Lanturi

Programmes Personnalisés Modul de inldntuire va permite sd creati un program prin
T . combinarea altor programe. Un profil este definit din alte
—_—— programe existente (predefinite sau salvate de utilizator).

[ —
e —

7.3.5 Versiunea +: Programe€ pfiui care

Modul aleatoriu v8 permite sd creati u| vmeazdsific — porjy,
’ combinat pentru

e De fiecare datd cand este pornit, se cl acrea noul profil Profil
o nme = prin combinarea tuturor modelelor elementare selectate.

Programmes Personnalises

rice st Usmiathe =

Medifier les durées de repos des profils .,

7.3.6 Versiunea +: Programe combinate
Modul combinat va permite sa va creati propriile

Programes Personncah:gs programe care integreaza stimularea si BFB, prin
N . conectarea altor 2 programe.
TS e =
e J
B e
e —————")
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7.4 Lansarea unui program
Din pagina de selectie a programului, un program poate fi initiat facand clic pe butonul" din

sectiunea de descriere a programului sau pe pictogramal> din coltul din dreapta sus al numelui
programului.

Un program este compus din una sau mai multe pagini care sunt legate intre ele dupa un timp
predefinit sau printr-o actiune din meniul inferior al paginii.
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BioStim *

A

Mergeti la pagina
urmdtoare

Tnapoi la pagina Oprirea Pauza

. Timpul rdmas pana la
anterioara programulu

pagina urmatoare

De asemenea, este posibila oprirea programului cu ajutorul becului de oprire de urgenta.

7.4.1 Taring Biofeedback
Tararea functioneaza automat. Cu toate acestea, este posibil sa se regleze parametrii calculati

de masina cu ajutorul butoanelor° si° .

Procedura de tarare

e Asezati sonda sau electrozii

e Incepeti tararea

e Cereti pacientului sa faca o contractie sustinuta (indicatoarele se schimba automat), apoi
eliberati efortul pentru cateva secunde.

e BioStim seteaza automat intervalul de functionare

e Treceti la pagina urmdtoare prin apdsarea sagetii (sau asteptati pana la sfarsitul timpului
de tarare).

o In timpul exercitiului, va fi incd posibild ajustarea manuald a nivelului de tasare cu
ajutorul butoanelor + si - din dreapta sus a paginii.

Tarage Voie A

Nivelul maxim \ Max
-] 13,5 (-]
Tonifiere de baza ﬂ
. . | Min
Zero pacienti \ ||
IS S S S— O S N S | © 54 ©
U
Zero Biostim —> + BFB négatif

Biq\Stim“*
[

Este posibil ca fiecare canal sa activeze sau sa dezactiveze biofeedbackul negativ, fie in pagina
de configurare, fie in timpul tararii.

Daca optiunea este activata, puteti vedea lucrdrile sub nivelul de baza. Acest lucru este deosebit
de util in cazul in care lucrati la relaxare.
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B g i v . 35% -~ @ - e 19:08

Nivelul maxim > <

Zero pacienti — ﬂ"b 1

1 I Zona negativa de
biofeedback

i ———>
2 Zero Biostim

Inbororerroa—s—cowd posibil sa . I se ajusteze in umpul exercitulu
nivelul de BFB negativ care urmeaza sa fie afisat, utilizand cursorul din panoul din dreapta:
e Zero pacient: partea de jos a ecranului corespunde minimului atins de pacient in timpul tararii
Aceasta setare perrnlte stergerea tonului de baza.

Repos . "
!a s00 pest © © 19:20
5

10 °

iesse prof

- -

tore Biomiin
. v
- v

e Zero Biostim: m1n1mu1 masurabll de catre dispozitiv: pentru a lucra in BFB negativ

°"f:5° Utest W @ 16 0 10:52
Sy
s "o
e

BioStim™”

o De asemenea, este p0s1b11 sd se aleagd valori intermediare:

Repos 16
0 150 0 o s @ 16 © 1813

7.4.2 Stimulare

Nivelul de stimulare este ajustat canal cu canal in timpul executdrii programului. Acesta poate fi

reglat in sus numai in timpul fazelor de lucru.
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Incontinence d'Effort
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14:33
normal (50 Hz 350 us) (50 Hz)
64,0 mA
© A O
Bi P22+ >
gt « ] Ifi >
7.4.3 Biofeedback
Modificarea in timp
- real a profilului
Ajustarea (numai versiunea +) Noti care indicd Niveluri de canal Calibrarea maxima a
timpului de monitorizarea n timp real fiecdrui canal

T N Bilgn Biofeedback

OB | cranger e peon

BioStim

In versiunea +, un clic al mouse-ului pe pagind vd permite s& addugati o linie de marcare in
pozitia dorita:

s 50 -
o |, s e g 18% ~o1w @ =0 @ 00:08
B @ 82 @
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7.4.3.1 Versiunea + : mod reglabil

Atunci cand biofeedback-ul a fost creat in modul reglabil, este posibil sa8 modificati forma curbei
in timpul exercitiului folosind butoanele din stanga sus a paginii.

=0 Max
Repos Bas Travail Haut Pente 0, 4
goo % 00 30 06 s °°D 0% A6 © 156 © 14:50
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Butoane
pentru
ajustarea
formei

PPN = P

7.4.3.2 Versiunea + : Panou lateral
Panoul lateral va permite sa efectuati ajustari in timpul exercitiului. Pentru a o deschide, faceti

clic pe pictograma din dreapta sus a paginilor BFB.
=20 Max
Repos 0 .20 1t .
© 150 0 [,_‘l; BioFeedBack Endurance 75% | :;g L\\JI : 1:00 g 19:05
> seur P
(-] 10% ]
L o\}\tesfopmg

Tarage Automatique

a B
=0 30

o Patient 20 11
Max 140 40

Min 20 0
Zérc Patient

Acest panou va permite sa setati :

e Grosimea profilului

e Viteza profilului (daca mariti viteza, vizual va deplasati cu aceeasi viteza, dar profilul este
mai compact, astfel incat varfurile se succed mai repede).

e Tarare automatd: ajusteaza nivelul de baza si maxim la amplitudinea atinsa de pacient
(permite ajustarea tararii in timpul exercitiilor fizice)

e Setarea "Patient Zero" pentru fiecare canal (-> 0)

¢ Nivelul de BFB negativ, folosind cursoarele de pe fiecare canal

e Evenimentele pot fi addugate la curbd (care se vor regasi si in istoric). Titlurile sunt
gratuite. De asemenea, este posibil sa adaugati evenimente facand clic dreapta pe ecran.

7.4.3.3 Versiunea +: Biofeedback asistat

Acest mod, disponibil pentru programele reglabile, este activat fie Thainte de Tnceperea programului, fie
de pe panoul lateral
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Stimularea este apoi folosita pentru a consolida munca musculara:
- Sau pe o lipsa de sprijin: inceput bun de contractie, dar sprijin insuficient la sfarsitul platoului.
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0 M
29% anzw & 24 O 12:33

Vizualizarea e
unui stimulent ———— | Setarea pragului de
curent e declansare

BFB scade sub
prag

Punct de declansare

BioStim™*
I
\

Sau la o contractie prea slaba: detectarea unei contractii, dar insuficientd pentru a atinge platoul.

-0 v
m Décanchemnant 4 Si mangue de maintien :
’ AtBaY @ 354 O 13;
® w O © wox © v Siconmaction trop fible 24% u 13:35
2

0 e

Contractia voluntara nu
atinge pragul

7.4.3.4 Modul de revizuire
La sférsituAI programului (sau la apdsarea butonului de pauza), programul trece in modul de
revizuire. In acest mod, este posibil sa salvati curba facand clic pe discheta din coltul din stanga
sus pentru a o imprima sau a o afisa din nou mai tarziu.

l - |24% B o g 00:00

B1Buw @ 82

Permite

compararea ——
diferitelor Adaugati un
pasaje pe 0 comentariu
latime de profil pentru sesiune

Imprimarea BioStim
curbei
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7.4.4 Utilizarea unui accesoriu Bluetooth

BioStim***
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Biostim este compatibil cu :

e Sonda Emy

e Sonda Perifit

e The Blueback

e BioMoov
Aceasta functie este disponibila numai daca
a fost achizitionata optiunea Bluetooth.

Uro Stimulation
BioFeedBack

Uro Combiné

Programmes

Personnalisés

Rééducation
Masculine

Mazet

Pentru a lucra cu un accesoriu: porniti-|
(butonul de pe partea alba a Perifit sau &
agitati sonda Emy), apoi faceti clic pe logo-ul Bluetooth (sub casa). Atunci cand accesoriul este
conectat, logo-ul Bluetooth devine verde, iar logo-ul accesoriului conectat apare in dreapta cu un
grafic cu bare care indica nivelul bateriei disponibile.

Accesoriul este apoi utilizat in acelasi mod ca si celelalte sonde, prin selectarea canalului care
urmeaza sa fie utilizat si care corespunde sondei in meniul BFB.

BioFeedBack

Biofeedback Libre

© 2000 ©
Repos @ 1005 @ [~ -|: -
Anmation par séfat ¥ v Defilement

- o x

BioStim ™

>

Biofeedback Libre - P
"

P

But

Renforcement par > Approche du biofeedback sans objectif prédéfini
Type de Fibre IS 7

In cazul in care Biostim nu este conectat la PC, durata programelor este limitaté la 1 minut.

7.5 Programe preferate
Pentru a gasi mai rapid programele utilizate frecvent, acestea pot fi clasificate in categoria
"Favorite".

Pentru a face acest lucru, faceti clic pe pictogramaﬁ din dreapta jos a numelui programului.
Acestea pot fi apoi accesate facand clic pe butonul din meniul din stanga al fiecarei pagini.

7.6 Placi anatomice

Sunt disponibile placi anatomice. Dacd faceti clic pe imagine, aceasta se deschide intr-un
vizualizator care va permite sa mariti sau sa micsorati imaginea pentru a o vedea mai bine.

Este posibil sa adaugati propriile diagrame anatomice facand clic pe butonul "add chart". Puteti
alege fisiere de imagine sau video de pe computerul dvs. sau linkuri catre videoclipuri de pe
internet (in special YouTube).

Multumim universitatilor din Lille 2 si Lyon 1 pentru permisiunea de a insera un link catre placile
anatomice 3D ale acestora.



Biostim™

Pagina 28 pe 41 12/04/2022
MEGO010XN107-A10

Planches Anatomiques

Planches Anatomiques
il

7.7 Selectati un pacient

Daca faceti clic pe butonul , veti ajunge la pagina de selectie a pacientilor. Aceasta pagina
afiseaza lista de pacienti. L

Pentru a limita lungimea listei, pacientii pot fi arhivati facand clic pe pictograma de arhiva—i in
dreapta numelui pacientului.

Este posibila afisarea tuturor pacientilor (inclusiv a pacientilor arhivati), prin activarea casutei
"Afiseaza pacientii arhivati".

In acest caz, pacientii arhivati au o pictograma de arhiva verde, in timp ce alti pacienti au o
pictograma albastra.

Operatiunea de arhivare poate fi inversata facand din nou clic pe pictograma de arhivare.

BioStim***
i

Liste des Patients o Liste des Patients

Wantree les pationts archivés Aot Patient

e x|l x| ¥
oL

°

=

E x| x )

L L _J a*r

Afisajul anonim ascunde numele complet al pacientului, fiind vizibile doar initialele.
Un pacient este selectat facand clic pe numele sdu. Odata ce a fost selectat un pacient, numele
acestuia apare in meniul din stén?a paginii. Pentru a va deconecta, faceti clic pe butonul de

deselectare din dreapta numeluio .

BioStim

7.7.1 Versiunea + : modul multi practician

Este posibil sa activati modul multi-practician in pagina de configurare. Daca acest mod este activat, este
posibild atribuirea unui pacient unui medic Tn pagina de prezentare a pacientului.
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BioStim

[

)

Nicolas Martin

®

<l

Patient

Nom Martin
Prénom Nicolas
Identifiant

Adresse

Téléphone

Email

Sexe

Patiel

Bilan cré

Bilan

Formulaires
Sélectionner un formulaire

Suivi des séar

Ajouter

12/04/2022
MEG010XN107-A10
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In pagina de cautare a pacientilor, puteti adduga un nou practician sau puteti filtra lista de pacienti prin

12/04/2022
MEG010XN107-A10
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selectarea unui practician.

- o x

Binr\S.timz‘I
V'

Liste des Patients
Ajouter Praticien ) Q‘

_ Affichage anonyme  Montrer les patien... Ajouter Patient ()
i X
Nthati urand
=
) ) X
Nicolas Martin
o

7.8 Fisa pacientului

Atunci cand este selectat un pacient, fisa pacientului poate fi accesata facand clic pe numele

pacientului in meniul din stanga.

Acest formular contine datele pacientului (nume, prenume...), precum si urmadrirea tuturor

sedintelor pacientului (grafic si tabel).
De asemenea, este posibil sa se adauge :
- Comentarii textuale

- formulare standard de evaluare, care vor ajuta la inventarierea situatiei pacientului.

BioStim

Patient

Bilan

Formulaires

bilan uro gyneco crée fe 16-10-2017-08h

Formular de urmarire
(click dreapta pentru a

bilan uro gyneco pdf

A

Suivi des séances

Médecin = i

Nom pont \/

Prénom

Toate sesiunile sunt inregistrate. Rezultatul este vizibil sub forma unui grafic, pentru o vizualizare

Adéugarea unui nou
formular la dosarul
pacientului: fie
precompletat, fie
gratuit (prin posta,

Graficul de urmarire a
diferitelor sedinte ale
pacientului

rapida, si a unui tabel mai complet care ofera toate datele sesiunilor.
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Patient

Date de Maissance 20/12/1998
Taille

Poids

Meédecin
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Patient

Commentaires

2016-10-20: La séance s'est bien passée
2016-11-21 : Séance trés efficace
2016-11-24: RAS

2016-11-30: Difficulté sur les fibres lentes
2017-03-24 : Bonne améliaration
2017-05-10 tout est ok

- oKl

\/

XXX KX

Soumettre

7.8.1 Versiunea +: Comparatie de curbe

12/04/2022
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Porneste compararea
curbelor selectate
(versiune +)

Sterge o Inregistrare

X
f |

Relansati acelasi
program

-
[

Selecteaza curbele care
urmeaza sa fie revizuite
(+ versiunea)

Comentarii gratuite
(click dreapta pentru a

Apdsarea butonuluili in tabelul de sesiuni deschide pagina de comparare a sesiunilor.

Afiseaza
curba medie
pe o latime
de profil

Imprimarea
curbei

!

BioFeedBack Aléatoir...

09/10/2017
U:BioFeedBack Aléato...
Max: 66

Réussite: 52%

27/09/2017
U:BioFeedBack Aléato..
Max: 69

Réussite: 34%

- ciEn

Alegerea
canalelor
care

BioStim™"*

L
U

Alegerea
sesiunilor
care vor fi
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7.9 Biostim Cloud

Prin activarea optiunii Biostim Cloud :
- Serealizeaza o colectie anonima de sesiuni
- Acces la statisticile privind utilizarea dispozitivului, precum si la statisticile altor participanti.
- Sunteti notificat cu privire la noile versiuni si le puteti instala direct din software
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BioStim™"

Biostim Cloud

Statistiques Une nouvelle version est disponib...

 Instal sme)

NewsLetter

BFB 2 voies

7.10 Pagina de configurare
Pagina de configurare va permite sa configurati software-ul. Optiunile disponibile sunt : Viteza de
defilare: Va permite sa accelerati sau sa incetiniti defilarea biofeedback-ului.
e Canalul implicit pentru BFB (A, B sau P)
e Afisarea canalelor pe grafice_ separate

U:BFB Aléatoire 120 asow © % © 19:31 U:BFB Aléatoire 30% o0 © 1 0 19:43
sow & 71 6 ' 6 "

Off: On: M

e Timp de odihna Tnainte sau dupa tlmpul de lucru pentru BFB

, o Utest © = © 19:56 ° sno Utest v @ 15 @ 19:33

Bic Shm

e Posibilitatea de a activa sau de a dezactlva BFB negativ pentru fiecare canal

e Pornirea automata a BFB dupa tarare: daca aceasta optiune nu este activata, cursorul
asteapta apdasarea tastei de pornire la inceputul BFB: nu se deruleazd pana la apasarea
acestei taste.

. Fortarea aﬂsarn cursorului pe curbe

e #5 8 0016 R - o s 8 TR 9 0010

Q =

Pornit: Ic— - Oprlt

e Selectarea anlmatnlor este posibil sa aleget| animatiile pe care doriti sa le utilizati. Cele
care nu sunt bifate nu vor mai fi vizibile in pagina de prezentare a programului. Animatiile
personalizate sunt intotdeauna vizibile.
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BioStim™"
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BioStim™"*

BioFeedBack
m Biofeedback Libre

© 2000 © &
St

Configuration ®

imations a utiliser

D
Bilan Biofeedback 2 “ G

Gestion des animations Mode opératoire pour le tarage EMG

 Placer la sonde 0a Jes électrodes
* Lancer e tarage

Afisati istoricul in animatii

U:BFB Aléatoire 17% xaw © = © 19:30 U:BFB Aléatoire
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Gestlonarea sunetului: Alegerea muzicii la sfarsitul programului, posibilitatea de a adduga
un sunet pentru tranzitiile intre BFB si stimulare, BFB sonor (pentru pacientii cu deficiente
de vedere), indicarea sunetului pentru inceputul si sfarsitul contractiilor. Toate aceste
sunete pot fi configurate de catre utilizator.

Crearea, modificarea si stergerea unei animatii personalizate: necesita o imagine de fundal,
0 imagine pentru urmarirea fiecarui culoar si unul sau mai multe obiecte de prins.
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rectoriu

Uro BioFeedBac|
® a0
b & 162, 0

7.10.1Conectarea in retea a mai multor dispozitive

Pentru a conecta in retea 2 (sau mai multe) dispozitive, acestea trebuie sa se afle in aceeasi retea
si sa aiba un director comun partajat (de exemplu, T:\biostim).

Pentru a partaja baza de date, trebuie doar sa indicati acest director in optiunea "Director pentru
inregistrarea datelor pacientilor".

8 Ghid clinic
8.1 Populatia tinta

Dispozitivul este destinat unei populatii cu varsta de peste 5 ani, care poate fi de sex feminin sau
masculin. Trebuie remarcat faptul ca reabilitarea planseului pelvian este indicata in special pentru
femeile aflate in perioada post-partum.

8.2 Beneficiile clinice preconizate

In prezent, pe baza recomandarilor europene si franceze, precum si a rezultatelor studiilor
efectuate de specialisti din domeniul sanatatii, dispozitivul permite sa se propuna programe
prestabilite si specifice pentru patologiile care necesita ingrijiri fizioterapeutice sau de moasa.

Utilizarile terapeutice sunt :

1- Managementul incontinentei urinare: incontinenta de efort, de urgenta si mixta si
inhibitia vezicala.

Managementul incontinentei anale.

Tratamentul contracturilor si al prolapsurilor: tratamente de intarire musculara si de
relaxare.

Managementul durerii: tratamente analgezice.

w N
1 1

AN
i
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Acest aparat nu trebuie sa fie utilizat in urmatoarele cazuri:

A

Sarcina in curs de desfasurare

Prezenta unui ritmator

Prezenta aritmiei cardiace

Prezenta unui stimulator vezical
Hipoestezie perineala

Infectii urinare si vaginale

Interventie chirurgicala abdominala recenta
Tumori intrapelvine

Nu se aplica pe sinusul carotidian

Contraindicatiile nu sunt exhaustive si sfatuim utilizatorul sa
ceara sfatul in caz de indoiala.

8.4 Efecte secundare

Panad in prezent, literatura medicald nu mentioneaza niciun efect secundar semnificativ al
electroterapiei.

9 Intretinere, service

Dispozitivul este proiectat sa dureze 5 ani.

Pentru a asigura mentinerea performantelor dispozitivului pe toata durata de viata a
acestuia, este necesar ca acesta sa fie verificat de catre tehnicienii Electronique du
Mazet la fiecare 2 ani.

Numai tehnicienii Electronique du Mazet sau distribuitorii sdi autorizati sunt
autorizati sa efectueze operatiuni de intretinere si reparatii ale aparatului.

9.1 Carcasa si accesorii

Carcasa necesita doar o curdtare normala si periodica a suprafetei sale externe, care se poate
murdari. Acelasi lucru este valabil si pentru accesorii.

Curatati aparatul numai cu o carpa uscata sau usor umeda.
Asigurati-va ca scoateti cablul de alimentare din priza inainte de curatare.

9.2 Sterilizare :

Acest dispozitiv nu este steril,
Accesoriile nu sunt sterile si nici nu sunt destinate a fi sterilizate.
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Daca observati o defectiune care nu este comentata in documentele care insotesc aparatul (a se
vedea mai jos), va rugam sa informati distribuitorul sau producatorul.

In cazul unei expedieri a dispozitivului, v& rugdm s& respectati urmatoarele instructiuni:

» Decontaminati si curatati unitatea si accesoriile acesteia.
= Utilizati ambalajul original, inclusiv flansele de fixare.
= Atasati toate accesoriile la aparat.
» Configurati diferitele elemente.
» Asigurati-va ca ambalajul este sigilat corespunzator.

Adresa de expediere :

Posibile defectiuni :

Electronique du Mazet
ZA Route de Tence
43520 Le Mazet St Voy

FRANTA

Tel: (33) 471650216
E-mail: sav@electroniquedumazet.com

Descrierea anomaliei

Cauze posibile

Actiuni

Indicator luminos verde stins

- problema retelei electrice
- sigurante

- verificati tensiunea de retea
- verificarea si schimbarea sigurantelor

Nu existd comunicare cu PC-ul (butonul
home = casa rosie)

- Adaptor USB

- verificati conexiunile
- verificati daca driverul FTDI este
instalat corect (CDM21228_Setup.exe )

Nu se observa nicio stimulare, dar
indicatorii galbeni se aprind.

- contact prost

- cablu defect

- verificati conexiunile cu pacientul.
- schimbati cablurile pentru verificare

Nu exista nicio stimulare, iar luminile
galbene nu se aprind.

- pierderea comunicarii cu modulul.
- parametrii curentilor de stimulare nu
sunt consecventi.

- iesiti din tratamentul curent si reveniti
la biroul principal.
- verificati setarile si modificati-le.

Urme plate in ferestrele de biofeedback

- pierderea comunicarii cu modulul.
- niciun senzor pe intrarea in cauza

- iesiti din tratamentul curent si reveniti
la biroul principal.
- sa verifice traseul utilizat

Necesitatea de a creste curentul de
stimulare dincolo de valorile obisnuite cu
electrozi din elastomer.

- electrozi vechi
- inghet insuficient

- schimbati electrozii.
- addugati gel de contact

Scaderea automata a cursorului de
amplitudine.

- electrozi vechi
- inghet insuficient
- latimea impulsului este prea mare.

- schimbati electrozii.

- addugati gel de contact

- modificati programul la o latime de
impuls mai mica.

Semnal de biofeedback EMG saturat sau
foarte zgomotos

- lipsa sau contactul slab al electrodului
de referinta

- verificati fixarea corecta a electrodului
3¢me  Verificati calitatea electrozilor,
inlocuiti-i daca este necesar.

In cazul in care dispozitivul este scipat sau in cazul in care p&trunde ap3, este imperativ s3 se
faca o verificare a dispozitivului de catre Electronique du Mazet pentru a exclude orice risc (pacient
si utilizator) legat de utilizarea dispozitivului.
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Acest aparat este garantat de catre furnizorul dumneavoastrad in conditiile specificate in acest
document, cu conditia ca :

m Trebuie utilizate numai accesoriile furnizate de Electronique du Mazet sau de distribuitorii
sai.

m Orice modificare, reparatie, extindere, adaptare si reglare a aparatului trebuie sa fie
efectuatda de Electroniqgue du Mazet sau de distribuitorii sai autorizati pentru aceste
operatiuni.

B Mediul de lucru indeplineste toate cerintele legale si de reglementare.

B Aparatul poate fi utilizat numai de personal competent si calificat. Utilizarea trebuie sa se

faca in conformitate cu instructiunile din acest manual de utilizare.

Tratamentele trebuie utilizate numai pentru aplicatiile pentru care sunt destinate si care

sunt descrise in acest manual.

Aparatul trebuie intretinut in mod regulat conform instructiunilor producatorului.

Sunt indeplinite toate cerintele legale pentru utilizarea acestui dispozitiv.

Aparatul utilizeaza numai accesoriile furnizate sau specificate de producator.

Piesele masinii si piesele de schimb nu trebuie inlocuite de catre utilizator.

Utilizarea necorespunzdtoare a acestui aparat sau neglijarea intretinerii il exonereaza pe
Electronique du Mazet si pe distribuitorii sai autorizati de orice responsabilitate pentru defecte,
defectiuni, defectiuni, defectiuni, daune, raniri si altele asemenea.

Garantia este anulata daca nu sunt respectate cu strictete instructiunile de utilizare din acest
manual.

Perioada de garantie este de 24 de luni de la data livrarii dispozitivului.
Accesoriile sunt garantate timp de 6 luni de la data livrarii aparatului.
Costurile de transport si de ambalare nu sunt incluse in garantie.

12 Eliminare

In cazul in care aparatul sau accesoriile sale nu mai functioneazd sau nu mai sunt utilizabile,
acesta trebuie returnat producatorului sau dus la un punct de colectare Récylum,

Ca parte a angajamentului sau fata de mediu, Electronique du Mazet finanteaza reteaua de
reciclare Récylum dedicatd DEEE Pro, care preia gratuit echipamentele electrice de iluminat,
echipamentele de control si monitorizare si dispozitivele medicale uzate (mai multe informatii pe
www.recylum.com).

%))

»

recylum
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13 Transport si depozitare

Aparatul trebuie transportat si depozitat in ambalajul original sau in ambalaje care il protejeaza
impotriva deteriorarilor externe.

A se pastra intr-un loc curat si uscat, la temperatura camerei.

14 Declaratia CE

ELECTRONIQUE DU MAZET poate furniza declaratia CE pentru acest dispozitiv la cerere.

Prima aplicare a certificatului medical CE pe acest dispozitiv a avut loc la 14/12/2018.

15 Producator

Electronique du Mazet este o companie situatd in inima Masivului Central. Initial un simplu
producator de carduri electronice, de-a lungul anilor si-a dezvoltat propria marca de echipamente
medicale, in special pentru fizioterapie.

In prezent, EDM studiaza, dezvolta, produce si comercializeaza echipamente de
presoterapie, depresoterapie si electroterapie (reabilitare urologica).

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa nu ezitati sa ne contactati.

SAS Electronique du Mazet
ZA Route de Tence
43520 Le Mazet St Voy
Franta

Tel: +33 (0)4 71 65 02 16
Fax: +33 (0)4 71 65 06 06 55

www.electroniguedumazet.com
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16 Tabel de conformitate EMC

Conformitate CEM in conformitate cu IEC 60601-1-2 (2014) editia a 4-a (EN 60601-1-2: 2015)

BIOSTIM este destinat sa fie utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul BIOSTIM trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testarea emisiilor

Conformitate

Mediul electromagnetic - orientari

Emisiile RF
CISPR 11

Grupa 1

apropiere.

BIOSTIM utilizeaza energia RF numai pentru functiile sale interne. Prin
urmare, emisiile sale de radiofrecventd sunt foarte scdzute si nu sunt
susceptibile de a provoca interferente in niciun dispozitiv electronic din

Emisiile RF
CISPR 11

Clasa B

Emisiile armonice
IEC 61000-3-2

Clasa A

Fluctuatii de tensiune /

Flicker
IEC 61000-3-3-3

Conform

BIOSTIM este potrivit pentru utilizarea in toate spatiile, inclusiv in spatiile
domestice si in cele conectate direct la reteaua publica de alimentare
cu energie electricd de joasd tensiune care alimenteazd cladirile pentru
Uz cashic.

Conformitate CEM in conformitate cu IEC 60601-1-2 (2014) editia a 4-a (EN 60601-1-2: 2015)

asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

BIOSTIM este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul BIOSTIM trebuie sa se I

Test de imunitate

Nivelul de testare

Nivelul de

Mediul eleciromagnetic - orientari

IEC 60601-1-2 conformitate
Descarcarea Podelele ar trebui sa fie din lemn, beton sau pldci
electrostaticd + 8 kVin contact * 8 kVin contact ceramice. In cazul in care podelele sunt acoperite cu
(ESD) +15kVin aer +15kVin aer materiale sintetice, umiditatea relativa trebuie sa fie
IEC 61000-4-2 de cel putin 30%.

+ 2 kV pentru linii

- sursa de *+ 2kV pentru linii
Tranzitorii ) ) . . o
s alimentare sursa de Calitatea sursei de alimentare trebuie sa fie cea a

rapid in rafale . ; A . - o o

electric alimentare unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.
IEC 61000-4-4-4 - .

+ 1 kV pentru linii electric

intrare/iesire
Tensiune de

: + 1 kVintre faze *+ 1 kVintre faze
supratensiune +9 KV intre fazd + 9KV Infre fazd s Calitatea sursei de alimentare frebuie sa fie cea a
de tranzitie _c'nmc‘x |r; re faza sl _émdrlwr; re faza sl unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.
n
IEC 61000-4-5 P P
Scégjeri de 0% TU: 0.5 ciclu 0% TU: 0.5 ciclu
’rensmjne,. ) oL la 0, 45, 90, ]35' la 0, 45, 90, ]3,5' Calitatea sursei de alimentare frebuie sa fie cea a unui
scurtdturi si variaii | 180, 225, 27051 315 | 180, 225, 27051315 | 1 iy comercial sau spitalicesc tipic. Dacd utilizatorul
n grodg _ ) QrC'de. . . BIOSTIM necesitd o functionare continud in timpul
tensiune pe 0% TU: ] ciclussi 0% TU: ] ciclusi intreruperilor de curent, se recomandd ca BIOSTIM s&
linii de intrare 7(_)% T_U' 25/30 7(_)% T_U' 25/30 fie alimentat de la o sursd de alimentare neintrerupta
q cicluri cicluri sau de la o baterie.

sursa de Monofazat:la 0 Monofazat: la 0 - ) ) .
alimentare grade grade NOTA UT este tensiunea retelei de curent alternativ
electric 0% UT: 250/300 0% UT: 250/300 inainte de aplicarea nivelului de testare.
IEC 61000-4-11 cicluri Cicluri

Cdmpul magnetic
la frecventa retelei
electrice

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz sau 60Hz

30 A/m
50Hz sau 60Hz

Cdampurile magnetice la frecventa sistemului de
alimentare ar frebui sa aibd niveluri caracteristice unei
locatii reprezentative dintr-un mediu comercial sau
spitalicesc tipic.
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Conformitate CEM in conformitate cu IEC 60601-1-2 (2014) editia a 4-a (EN 60601-1-2: 2015)

BIOSTIM este destinat utilizarii In mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul BIOSTIM trebuie sa se
asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Ihélc\;e(:glég‘f _E;fcre gtl':v:flt':,rlr:i?ate Mediul electromagnetic - orientari
Este oportun ca dispozitivele portabile si mobile de
comunicatiile nu sunt utilizate mai aproape de orice
parte a BIOSTIM, inclusiv de cabiluri, decat distanta de
separare recomandatd, calculatd pe baza ecuatiei
Perturbati de RF 3 Vrms 3Vims aplicabile la

conduse
IEC 61000-4-6

Perturbatii RF
radiate

IEC 61000-4-3,
inclusiv clauza 8.10,
tabelul 9, pentru
proximitatea
dispozitivelor care
nu sunt legate intre
ele

150 kHz p&nad la 80
MHz

6 Veff in benzile
ISMintre 0,15 MHz
si 80 MHz

80% AM la 2 Hz

3V/m

80 MHz p&nd la 2,7
GHz

80% AM la 2 Hz
inclusiv clauza
8.10, tabelul 9,
pentru
proximitatea fatd
de dispozitivele
fara fir

150 kHz p&na la 80
MHz

6 Veffin benzile ISM
infre 0,15 MHz si 80
MHz

80% AM la 2 Hz

3V/m

80 MHz p&ndla 2,7
GHz

80% AM la 2 Hz
inclusiv clauza 8.10,
tabelul 9, pentru
proximitatea fatd
de dispozitivele
fara fir

emitatorul.
Distanta de separare recomandata

d =1,67VP
d =1,67.~/P 80MHz-800MHz
d = 2,33./P 800MHz-2.5GHz

undeP este caracteristica puterii maxime de iesire a
emitatorului n wati (W), conform producatorului
emitatorului, iar d este distanta de separare
recomandatd in metri (m).

Intensitatile de cdmp ale emitatoarelor de
radiofrecventad fixe, determinate de o investigatie
electromagnetica la fata locului a, trebuie sa fie sub
nivelul de conformitate in fiecare gama de frecvente
b

Pot apdrea interferente in apropierea dispozitivului
marcat cu urmatorul simbol:

(@)

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd cea mai inaltd gama de frecvente.
NOTA 2 Este posibil ca aceste orientdri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de

absorbtia si reflexiile provenite de la structuri, obiecte si persoane.

a) Intensitatile de cdmp ale emitatoarelor fixe, cum ar fi statile de bazd pentru radiotelefoane (celulare/sfarsite) si radiouri mobile terestre, radioamatorism,
radiodifuziune AM si FM si radiodifuziune TV, nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor de
radiofrecventd fixe, ar trebui s se ia in considerare o investigatie electromagneticd la fata locului. In cazul in care intensitatea cdmpului, masuratd in locul in
care este utilizat BIOSTIM, depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, BIOSTIM frebuie observat pentru a verifica functionarea normald. Dacd se
observa performante anormale, este posibil sa fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau repozitionarea BIOSTIM.

b) Dincolo de gama de frecvente cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatile de cémp frebuie sa fie mai mici de 3V/m.

Distantele de separare recomandate intre dispozitivele portabile si dispozitivele mobile de
Comunicatii RF siBIOSTIM

BIOSTIM este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care interferentele RF radiate sunt controlate. Clientul sau
utilizatorul BIOSTIM poate confribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime
intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si BIOSTIM, conform recomandarilor de mai jos, in
functie de puterea maxima de emisie a echipamentelor de comunicatii.

Puterea nominala
maxima de iesire
a

La emitator (in W)

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (in m)

150kHz - 80MHz 80MHz - 800MHz 800MHz - 2.5GHz

0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.369 0.369 0.737

1 1.167 1.167 2.330

10 3.690 3.690 7.368

100 11.67 11.67 23.300

n cazul emitdtoarelor a cdror putere nominald maximd de emisie nu este indicatd mai sus, distanta de separare recomandatd d in metri (m) poate fi estimatd
folosind ecuatia aplicabild frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de emisie caracteristica a emitatorului in wati (W), in conformitate cu
producdtorul emitdtorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru cea mai inaltd gama de frecvente.

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientdri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexiile provenite de la
structuri, obiecte si persoane.
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ELECTRONIQUE DU MAZET

ZA ROUTE DE TENCE
43520 LE MAZET SAINT VOY

Tél:+334 716502 16
Mail : sav@electroniquedumazet.com

Dealerul / distribuitorul dumneavoastra :

4 )

f

www.facebook.com/MazetSanteFrance/
mazetsante.fr
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