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Instrukcja uzytkowania
&
Opis techniczny

Przed rozpoczeciem korzystania z nowego urzadzenia nalezy
doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje!
Niniejsza instrukcja stanowi integralng czes¢ urzadzenia i
powinna by¢ przechowywana do momentu jego zniszczenia.

Ten sprzet zostal zaprojektowany i wyprodukowany do uzytku
terapeutycznego.
Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania wytacznie przez
fizjoterapeutdow i zarejestrowane potozne.

Jesli masz problem lub nie rozumiesz tej instrukcji, skontaktuj sie z
dystrybutorem (patrz pieczatka na ostatniej stronie) lub skontaktuj
sie z Electronique du Mazet pod adresem :

Tel: (33) 471650216 - Fax: (33)4 71 65 06 55

Karte gwarancyjng nalezy zwroci¢ w ciggu 15 dni od daty instalacji
lub odbioru.

Electronique
Mazet
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1 Prezentacja urzadzenia
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Biostim to urzadzenie do elektroterapii, ktore pomaga fizjoterapeutom i potoznym w rehabilitacji
krocza.

Komputerowa technologia zastosowana w urzadzeniu BioStim sprawia, ze jest ono bardzo tatwe
w obstudze i poruszaniu sie po menu.

Programy, predefiniowane w urzadzeniu, pozwalajg na wykonywanie wiekszosci zabiegow
rehabilitacji krocza w zakresie uroginekologicznym i anorektalnym.

Gtéwne dostepne programy to.
e Biofeedback uroginekologiczny, EMG lub ci$nieniowy
Stymulacja uroginekologiczna
Kombinowane programy uroginekologiczne, ktdre tgczg biofeedback i stymulacje
Analgezja w uroginekologii
Programy stymulacji i biofeedback anorektalny

Urzadzenie umozliwia réwniez indywidualng kontrole kazdego pacjenta, poprzez
zapamietywanie przeprowadzonych sesji i ich wynikdbw, a takze dodawanie wszelkich
komentarzy lub linkéw do formularzy kontrolnych.
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2 Opisiinformacje techniczne
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- Niniejsza instrukcja obstugi i konserwacji zostata opublikowana w celu ufatwienia obstugi
urzadzenia BioStim od poczatkowej fazy odbioru, poprzez uruchomienie, do kolejnych etapéw
uzytkowania i konserwaciji.

W przypadku trudnpéci ze zrozumieniem niniejszej instrukcji nalezy skontaktowaé sie z
producentem, firmg Electronique du Mazet, sprzedawca lub dystrybutorem.

- Dokument ten nalezy przechowywaé w bezpiecznym miejscu, chronionym przed czynnikami
atmosferycznymi, gdzie nie moze ulec uszkodzeniu.

- Dokument ten gwarantuje, ze urzadzenia i ich dokumentacja sg technicznie aktualne w
momencie wprowadzania do obrotu. Zastrzegamy sobie jednak prawo do wprowadzania zmian
w urzadzeniu i jego dokumentacji bez obowigzku aktualizacji tych dokumentow.

- W przypadku przekazania urzadzenia osobie trzeciej, obowigzkowe jest poinformowanie
Electronique du Mazet o danych nowego wiasciciela urzadzenia. Nalezy bezwzglednie przekazac
nowemu wiascicielowi wszystkie dokumenty, akcesoria i opakowania zwigzane z urzadzeniem.

- Tylko personel, ktéry zostat poinformowany o tresci tego dokumentu moze uzywac
urzadzenia. Nieprzestrzeganie ktorejkolwiek z instrukcji zawartych w tym dokumencie zwalnia
firme Electronique du Mazet i jej autoryzowanych dystrybutorow od konsekwencji wypadkow
lub szkdd wyrzadzonych personelowi lub osobom trzecim (w tym pacjentom).
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2.1 Uzyte symbole
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Ostrzezenie: to logo zwraca uwage na konkretny punkt

Instrukcja obstugi: To logo informuje, ze w celu bezpiecznego
uzytkowania urzadzenia nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

pacjentem.

Recykling: To urzadzenie powinno by¢ utylizowane w odpowiednim
punkcie zbidrki i recyklingu. Skonsultuj sie z producentem.

‘ ®
R Typ BF czesc¢ stosowana: czeS¢ stosowana majgca kontakt z
I

@ Uziemienie ochronne

Bezpiecznik

O / | Uwaga: Wytaczanie i wigczanie urzadzenia

Prad zmienn

S N Numer seryjny

Producent

Data produkcji

R E F Odnosnik do produktu

UDI Unikalny identyfikator

M D Wyréb medyczny




Mazet

Strona 7 na stronie 42

2.2 Dane techniczne

2.2.1 Charakterystyka ogoina

Temperatura pracy: od 15°C do 35°C.

Temperatura przechowywania: od -20°C do 70°C.
Wilgotno$¢ wzgledna podczas pracy: od 30% do 75%.
Wysokos¢ pracy: < 2000 metréw

2.2.2 Charakterystyka techniczna urzadzenia

Wymiary walizki: 33,7 x 28 x 6,7 cm
Waga obudowy: 3,1 Kg
Kolor obudowy: biaty

Zasilanie: 110-230VAC - 50-60Hz

Pobdr mocy: 55VA max

Bezpieczniki: 2x rozmiar 5x20mm - T1.25AH-250V
Urzadzenia elektryczne klasy I

Sprzet medyczny klasy IIa.

Stosowany typ czesci BF

Typ ochrony przed cieczami IPXO0.

Komunikacja z PC: Optycznie izolowane USB.

Sygnalizacja wigczenia zasilania zielong diodg na przednim panelu.

Mozliwos¢ zatrzymania stymulacji przez zardwke awaryjna.

1 lub 2 kanaty Electro. Kazdy kanat posiada nastepujgce cechy:

e Aktualny generator :
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-Prady wyjsciowe kazdego generatora regulowane w zakresie od 0 do 100mA (+/-10%).
-Przy impedancji obcigzenia 1kQ (lub wiekszej), przy maksymalnym pradzie, napiecie jest

ograniczone do 100V -20%/+10% (wartos¢ szczytowa).

-Przy impedancji obcigzenia mniejszej niz 1k, poziom napiecia jest ograniczony zgodnie z

impedancjg (10 V dla 100€, 50 V dla 5009)

-Jezeli impedancja jest zbyt wysoka (powyzej 10 kQ), prad moze zostac odciety: funkcja

elektrody nieruchliwej

= Sygnaly o ksztalcie prostokatnym sg dwufazowe (symetryczne impulsy z zerowg $rednig),
szeroko$¢ impulsu jest regulowana w zakresie od 50us do 10ms, czestotliwos$¢ jest

regulowana w zakresie od 1Hz do 5kHz.

= Generatory sg niezalezne elektrycznie (pomiedzy 2 elektrodami 2 generatordéw nie ptynie

prad).

= Sygnalizacja stanu wigczenia wyjscia za pomocg z6ttej diody LED.
e Pomiar aktywnosci Biofeedback: Czutos¢ petnej skali: 2mV (peak-to-peak)

0, 1 lub 2 kanatowe ci$nienie Biofeedback
= zakres czutosci: 400 mBar
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2.2.3 ROzne wersje urzadzenia
Funkcjonalno$¢ poszczegdinych wersji urzadzenia przedstawia sie nastepujgco:
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Liczba Liczba
kanatéow kanatow
Electro ciSnieniowych
Biostym 1 0
1.0
Biostym 2 0
2.0
Biostim 2.1 2 1
Biostim 2.2 2 2

Kazda wersja (oprécz wersji 1.0) moze posiadac dodatkowe, opcjonalne funkcje
oprogramowania (wersja +). Funkcje te zostaty opisane w rozdziale 7.3.

2.2.4 Akcesoria
To urzadzenie jest standardowo dostarczane z nastepujacymi akcesoriami:

- MEGO10EN601 Elektroda do biostymu

- MEGO10EN603 Zaréwka zatrzymania awaryjnego Biostim

- MEGO10EN605 Zestaw ci$nieniowy Blue Biostim (opcja)

- MEGO10EN606 Czerwony zestaw ci$nieniowy Biostim (opcja)
- EM6055KP504 ZDALNY STEROWNIK IR (opcja)

- Kabel USB 2m

- USB CLE (oprogramowanie PC / sterowniki USB)

- KABEL ZASILAJACY

2.2.5 Zastosowane czesci

Zastosowane czesci, typu BF, to sondy dopochwowe, sondy doodbytnicze lub elektrody. Nie sg
one dostarczane z urzgdzeniem.

Lista produktéw kompatybilnych z urzagdzeniem :

- Elektrody do stymulacji Dura-Stick Plus (DJO Global) CE 0473

- Sonda dopochwowa Saint-Cloud Classic (DJO Global) lub Optima 3 (Sugar)
- Sonda Perifit lub Fizimed CE.

- Sonda doodbytnicza RectoMax lub sonda dopochwowa Aerolys

- Blueback

- BioMoov

Stosowanie produktdw niezalecanych przez producenta nie angazuije jego odpowiedzialnosci

Upewnij sie, Zze przestrzegane sa warunki higieniczne zalecane przez producenta
stosowanej czesci.

Uzytkownik musi zwréci¢ szczeqgélng uwage i dostosowac rozmiar elektrod do
obszaru, ktéry ma by¢ poddany zabiegowi.
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2.2.6 Forma pradow

Dwufazowe impulsy prostokatne

Prad jest symetryczny dwufazowy o zerowej Sredniej: impulsy dodatnie i ujemne maja taka
samg amplitude i czas trwania

<> Szeroko$¢ impulsu (us)

Amplituda szczytowa :t !_|—|/
(mA)

Okres sygnatu = 1/ Czgstotliwos¢ (w Hz)

Przebieg jest statoprgdowy i nie zalezy od wartosci obcigzenia.

Szeroko$¢ impulsu jest regulowana w zakresie od 15us do 10ms, czestotliwosc jest
regulowana w zakresie od 1Hz do 5kHz.

Mozliwa jest modulacja LF (1Hz do 500 Hz) sygnatu.

Urzadzenie jest zgodne z normg 60601-2-10: Medyczne urzadzenia elektryczne: specjalne
wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania stymulatoréw
nerwow i miesni. W szczegdlnosci norma ta ogranicza dostarczane intensywnosci, jak rowniez
moce na impuls.

Generowanie kopert :

Sygnat impulsowy zawarty jest w obwiedni umozliwiajgcej stopniowe podawanie i odcinanie
pradu

Mgntée‘ Plateau Descent Repos

A
\
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2.3 Tabliczka znamionowa
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Informacje i wtasciwosci sg podane z tytu kazdego urzadzenia na etykiecie

Etykieta dla "Biostim 2.2+" :

Biostim 2.2 MEG010KP103-A2

[sN]zz1001 ("] 2022

110-230VAC 55VA Rating T1.25AH-250V]
N 50-60Hz E_ 2x size 5x20

ELECTRONIQUE DU MAZET| 1]
d ZA Route de Tence c E mammapE, ,“3
43520 LE MAZET SAINT VOY| S

FRANCE joas9 ]
2
s pehi]
(=i=0-1]
A\[Cl] R at
Sain
TYPE BF pfoariind

www.electroniguedumazet.corm

Etykieta "Biostim 2.0
lub "Biostim 2.0+":

Biostim 2.0 MEGO10KP101-A2

@l 201001 ﬂ 2022

110-230VAC 55VA Rating T1.25AH-250V]
T~ 50-60Hz E_ 2x size 5x20

FRANCE

AL R &

www.electroniquedumazet.com

ELECTRONIQUE DU MAZET,
ZA Route de Tence == LN
43520 LE MAZET SAINT VOY|
0459
°

101)03701330200173

(21)201001
(11)220913

Etykieta dla "Bios

tim 2.1 / 2.1+":

Biostim 2.1

[SN]2211001

MEG010KP102-A2
@ 2022

T10-230VAC 55VA
| sosonz

_E_ Rating T1.25AH-250V
2x size 5x20

FRANCE

ELECTRONIQUE DU MAZET|
ZA Route de Tence e "
43520 LE MAZET SAINT VOY|
0459
°

www.electroniquedumazet.com|

ANCE R E

101)03701330200166|

(211211001
(11)220913

Etykieta "Biostim 1.0

Biostim 1.0

[SN | 101001

MEGO10KP100-A2
@ 2022

110-230VAC 55VA
% 50-60Hz

_E_ Rating T1.25AH-250V
12x size 5x20

43520 LE MAZET SAINT VOY|
FRANCE 0459

ELECTRONIQUE DU MAZET|
ZA Route de Tence

JANBEgYS

www.electroniquedumazet.com|

101)03701330200180

)74

(211101001
(11)220913
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2.4 Ostrzezenia

UWAGA: Zainstaluj urzgdzenie na ptaskiej, stabilnej powierzchni. Nie blokuj
zadnych otwordw wentylacyjnych (zadnych przedmiotéw blizej niz 4 cm).

UWAGA: Listwy zasilajgce nie mogg by¢ umieszczane na podiodze. Do listwy
zasilajgcej nie nalezy podiacza¢ zadnych innych urzadzen elektrycznych ani listwy
zasilajgcej.

UWAGA: Urzadzenie musi by¢ podtgczone do gniazdka z zaciskiem uziemiajgcym
(urzadzenie elektryczne klasy I)

UWAGA: Urzadzenie musi by¢ ustawione w taki sposéb, aby w razie awarii byt
swobodny dostep do przewodu sieciowego.

UWAGA: W przypadku zagrozenia nalezy odtgczy¢ kabel sieciowy bezposrednio od
urzadzenia.

UWAGA: Nie wolno dokonywac¢ zadnych modyfikacji urzadzenia. Otwieranie
obudowy urzadzenia jest surowo zabronione.

UWAGA: To urzadzenie jest zgodne z obowigzujgcymi normami dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej. W przypadku wystgpienia zaktdcen Ilub
innych problemdw z innym urzadzeniem, nalezy skontaktowaé sie z Electronique du
Mazet lub dystrybutorem w celu uzyskania porady, jak unikng¢ lub zminimalizowac
problem.

UWAGA: Praca w bliskim sgsiedztwie (np. 1 m) urzadzen EM do terapii
krotkofalowej lub mikrofalowej moze spowodowacd niestabilno$¢ mocy wyjSciowej
STYMULATORA.

UWAGA: Podczas leczenia pacjent podigczony do urzadzenia nie moze byc
podtgczony do innych urzadzen (monitorujgcych lub diagnostycznych). Moze to
spowodowac zaktdcenia w pracy urzadzen pomocniczych.

Jednoczesne podtaczenie PACIENTA do chirurgicznego URZADZENIA EM o wysokiej
czestotliwosci moze spowodowaC oparzenia w miejscach styku elektrod
STYMULATORA, a w efekcie uszkodzenie STYMULATORA.

UWAGA: Urzadzenie musi by¢é uzywane z akcesoriami dostarczonymi przez
producenta.

UWAGA: Jesli PACIENT posiada wszczepione urzadzenie elektroniczne (np.
rozrusznik serca), uzycie urzadzenia w trybie stymulacji jest IMPERATYWNIE
uzaleznione od wczesniejszej AUTORYZACII lekarza.

UWAGA: Zastosowanie elektrod pomiedzy klatkg piersiowg a gérng czesScig plecow
(Sciezka serca), po obu stronach gtowy, bezposrednio nad oczami, ustami, z przodu
szyi (zwtaszcza zatoki szyjnej), moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia migotania serca.

> BB BPEPEPEPEPEPE
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UWAGA: W pewnych warunkach warto$¢ skuteczna impulséw stymulacyjnych moze
przekroczy¢ 10 mA i 10 V. Prosimy o doktadne przestrzeganie informacji zawartych
W niniejszej instrukcji.
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UWAGA: Uzytkownik musi zwrdci¢ szczegoling uwage i dostosowac rozmiar elektrod
do leczonego obszaru.

UWAGA:

Wazne jest, aby sprawdzi¢ rozmiar zastosowanych elektrod.

Gestos¢ pradu musi by¢ mniejsza niz 2mA rms/cm?2,

UWAGA: Sygnaty wyjsciowe urzadzenia sg dwufazowe symetryczne z zerowa
Srednig i nie zawierajg sktadowej statej. Wszelkie nieprzyjemne odczucia
(podraznienie, przegrzanie) przy niskich intensywnosSciach mogg oznacza¢ wade
sprzetu.

Nie nalezy uzywac urzadzenia bez porady PRODUCENTA.

UWAGA: Urzadzenie nie moze by¢ dostepne dla pacjenta.
Nie nalezy go umieszcza¢ w kontakcie z pacjentem.

UWAGA: Jesli uzywany komputer nie jest zatwierdzony jako wyrdb medyczny,
komputer nie moze znajdowac sie w przestrzeni dostepnej dla pacjenta

>> BPBEBE P

2.5 Ryzyko resztkowe

Aby unikng¢ ryzyka poparzen lub tetanizacji, nalezy pamieta¢ o odtgczeniu kabli w przypadku
awarii zasilania lub nieprawidtowego dziatania komputera sterujgcego.

Stare lub niskiej jakosci czeSci aplikacyjne mogg pogorszy¢ jako$¢ kontaktu z pacjentem i
powodowac dyskomfort. Upewnij sie, ze zmieniasz je regularnie.

Drobnoustroje lub wirusy mogg by¢ przenoszone z jednego pacjenta na drugiego poprzez
zastosowane czesci. Upewnij sie, ze przestrzegane sg warunki higieniczne zalecane przez
producenta stosowanej czesci.

Jesli do urzadzenia dostanie sie woda, moze ono nie dziata¢ prawidtowo. W takim przypadku
nalezy odfaczy¢ urzadzenie od zasilania i odtgczy¢ kable. W kazdym przypadku nalezy unikac
obecnosci wody w poblizu urzadzenia.

2.6 Poufnosc danych pacjentow
Urzadzenie zbiera dane z komputera, do ktérego jest podigczone. W urzadzeniu nie s
przechowywane zadne dane.

Obowigzkiem praktyka jest stosowanie i przestrzeganie ogdlnego rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego o ochronie danych osobowych 2016/679.
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Przy zwrocie do Dziatu Serwisu, jesli komputer jest zwracany wraz z urzagdzeniem, lekarz musi
usung¢ dane pacjenta, aby nie zostaty one ujawnione. Praktyk ma mozliwo$¢ wykonania kopii
zapasowej tych danych poprzez zapisanie ich na nosniku zewnetrznym przed ich usunieciem.
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2.7 Cybersecurity

Poniewaz urzadzenie i jego oprogramowanie Biostim sg systemami komputerowymi
zintegrowanymi z wiekszymi systemami informatycznymi, nalezy wprowadzi¢ pewne zasady i
dobre praktyki w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i uzytkownikéw.

Electronique du Mazet nie dostarcza ani nie ma kontroli nad $rodowiskiem operacyjnym swoich
produktdw, wiec zapewnienie przestrzegania ponizszych zalecen jest obowigzkiem praktyka.

2.7.1 Dobre praktyki w zakresie bezpieczenstwa informatycznego

Aktualizowac oprogramowanie, w tym system operacyjny (Windows lub MacQOs)
Uzyj kont systemu operacyjnego, aby nadac priorytet dostepowi.

Uzywaj silnych haset dostepu do kont

Zablokuj komputer, gdy nie jest uzywany

Regularne wykonywanie kopii zapasowych bazy danych Biostim

Sprawdz autentyczno$¢ instalowanego oprogramowania firm trzecich

Uzywaj oprogramowania antywirusowego i zapory ogniowej

Regularnie sprawdzaj aktualizacje w menu Cloud

2.7.2 Informacje techniczne

e Oprogramowanie Biostim jest programem w jezyku Java

e Konfiguracje oprogramowania i baza danych sg zapisywane w folderze biostimdata w
folderze uzytkownika (np. C:\u2004).

e Oprogramowanie uzywa portu 61976 lokalnej petli (localhost / 127.0.0.1), aby sprawdzi¢,
czy nie ma kilku instancji oprogramowania uruchomionych w tym samym czasie.

e Oprogramowanie wykorzystuje zastrzezony sterownik USB do komunikacji z urzgdzeniem

2.7.3 Komunikacja sieciowa

Urzadzenie nie wymaga potgczenia z siecig do pracy
Jesli uzytkownik wyrazi zgode (zaznaczajac opcje BiostimCloud), dane mogg by¢
regularnie wysytane na serwery Electronique du Mazet

o Wszystkie te dane sg zanonimizowane

o S one gromadzone wyfgcznie w celach statystycznych lub w celu utatwienia

zdalnej pomocy

Urzadzenie moze rowniez komunikowac sie z serwerami Electronique du Mazet, aby
dowiedziec sie, czy dostepne sg aktualizacje, a jesli tak, to aby dokonaé aktualizacji.
Wszystkie wymiany korzystajg z bezpiecznego protokotu (https)
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3 Instalacja urzadzenia
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Otworzy¢ karton, wyja¢ akcesoria i urzadzenie.

Sprawdz zawartos¢ pudetka w stosunku do listy pakowania dotgczonej do dokumentacii.

Jesli urzadzenie byto przechowywane w zimnym miejscu i istniato ryzyko kondensacji, pozostaw
urzadzenie na co najmniej 4 godziny w temperaturze pokojowej, okoto 20°C.

Zamontowac urzadzenie na stojaku na wysokosci robocze;j.

3.1 Ogolne rozmieszczenie instalacji

Umiesci¢ urzadzenie Biostim na stole poza otoczeniem pacjenta.

Umies¢ komputer na tym samym stole i podiacz je przez USB do tylnej czesci urzadzenia
Podiacz przewdd zasilajacy do tylnej czesci urzadzenia

Lekarz ustawia sie pomiedzy pacjentem a urzagdzeniem
Pacjent lezy na stole do masazu lub siedzi na krzesle obok osoby wykonujgcej masaz.

Wskazniki dziatania
Odbiornik Wskaznik stymulacji
zdalnego dziatania
o Mazt =
Zawor _ Przytacze kanatu ToryAiB
zatrzymania Cisnienie Stymulacja i Biofeedback

3.2 Podfaczenie akcesoriow

Podtacz zarowke wytgcznika awaryjnego do panelu przedniego.

Podtagcz przewdd(y) stymulujacy(e) do kanatu(éw) A (i B) zgodnie z zastosowaniem.
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Santé
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Umies$¢ elektrody lub sonde
na migsniu, z ktérym chcesz
pracowac, uzywajac
CZerwonego i czarnego ztgcza

Aby wykona¢ BFB,
nalezy umiescic¢
elektrode 3™ (zotta
koncowka) na czesci
kostnej
(bezuzytecznej do
stymulacji)
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Aby korzysta¢ z kanatéw cisnieniowych, nalezy podtgczy¢ zestaw cisnieniowy do kanatéow
ciSnieniowych.

Nastepnie podtacza sie pojedynczy cewnik balonowy (dopochwowy lub analny) bezposrednio za
kranem do linii P1.

W przypadku sondy analnej z podwdjnym balonem, typu rectoMax, podtgcz duzy balon do
kanatu P1 (zestaw niebieski), a maty balon do kanatu P2 (zestaw czerwony)

W urzadzeniu Biostim 2.1 (lub 2.1+), ktdre ma tylko jeden kanat ciSnieniowy, nalezy podtgczyc
tylko maty balonik do kanatu P1 urzadzenia.
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4 Uruchomienie oprogramowania
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4.1 Konfiquracja

Urzadzenie faczy sie z komputerem o co najmniej nastepujacych cechach:

- Windows 8, 10 lub 11, lub MacOS

- Intel Core i3

- 4 GBRAM

- Zalecana rozdzielczo$¢: co najmniej 1366*768

- Aby korzystaC z akcesorium (Blueback, BioMoov, Emy lub Perifit), konieczne jest
posiadanie komputera z systemem Windows 10 lub 11 wyposazonego w karte
BlueTooth

4.2 Wymagania dotyczace oprogramowania

Na komputerze musi by¢ zainstalowane nastepujgce oprogramowanie:
- Java 8 wersja 64 bity ( https://www.java.com/fr/download/ )
- FTDI Driver (instalacja przez CDM21228_Setup.exe dostarczony z oprogramowaniem)
- Foxit PDF Reader

Jesli nie ma ich jeszcze na komputerze, pliki instalacyjne sg dostepne na pamieci USB w
katalogu "drivers".

4.3 Instalacja

Zainstaluj program na pulpicie, klikajgc dwukrotnie narzedzie instalacyjne (lub
installation.cmd) w korzeniu klucza.

M B2<C- Outils d'application  Transcend (G:)

Presse-papiers Organiser Nouveau Ouvrir Sélectionner
— v /N - > Transcend (G) v Re

o appData i

@ backup BiostimData

@ Fiches Clients doc

@ ZZZtransfert drivers

cuncipios
[*] installation.cmd

&% Dropbox

® CePC
Bureau
4 Documents

= Images

To tworzy katalog BiostimData na pulpicie (ktory bedzie zawierat wszystkie dane pacjenta), jak
rowniez skrét do Biostim (lub Biostim.exe).


https://www.java.com/fr/download/
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4.4 Start-up
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Ustawic¢ przetgcznik on/off z tytu urzadzenia w pozycji ON "1".
Sprawdz, czy zielona lampka kontrolna zasilania z przodu urzadzenia jest wigczona.

Uruchomi¢ program Biostim na komputerze PC

Biostim

4.5 Sprawdzenie pofaczenia

Sprawdz, czy potgczenie zostato nawigzane: zielony przycisk Home.

BioStim**

Czerwony przycisk domowy wskazuje na problem z komunikacja miedzy komputerem a
urzadzeniem. W takim przypadku nalezy sprawdzi¢ nastepujace punkty:

e Modut jest zasilany, na panelu przednim $wieci sie zielona dioda.

e Kabel USB jest prawidtowo podtgczony do urzadzenia i komputera.

e Sterownik FTDI jest poprawnie zainstalowany (CDM21228_Setup.exe )

Pomaranczowy przycisk domowy wskazuje na problem z wytgcznikiem awaryjnym:
e Sprawdz, czy zawdr zatrzymania awaryjnego jest podtgczony
o Jesli wytgcznik awaryjny zostat aktywowany, urzadzenie BioStim musi zosta¢ ponownie
uruchomione (przefacznik on/off z tylu urzadzenia)
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4.6 W przypadku problemow
Przejs¢ do strony "Informacje o urzgdzeniu Biostim" (poprzez menu konfigurff;jne)

Configuration
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Ta strona zawiera informacje o problemie, a takze umozliwia zgtaszanie problemoéw lub sugestii
za posrednictwem poczty elektronicznej.

— A propos de votre Biostim O

[

Probléme détecté ! Nous Contacter

Vériner les potuts s

Informations

4.7 Wylaczanie urzadzenia

Wczesniej nalezy odtgczy¢ pacjenta od zastosowanych czesci.
Zakonczy¢ program Biostim na komputerze (symbiils

Mazet

Ustawic¢ przetgcznik on/off z tytu urzadzenia w pozycji OFF "O".
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5 Instrukcja obstugi
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5.1 Strona gfowna

Po uruchomieniu oprogramowanie otwiera sie na stronie gtdwnej, ktdéra zapewnia dostep do
wszystkich funkcji urzadzenia.

Z dowolnej strony aplikacji nacisniecie przycisku home spowoduje powr6t do tej strony.

Przycisk "Home
Zielony: OK
Czerwony: brak potaczenia

Podlgczanie akcesorium BT

Uro
Stimulation

BioFeedBack

Linki do programéw,
posortowane wedhug

Uro Combiné kategorii

Wyszukiwanie aktualizacji o

Wyhbierz pacjenta ﬁ

Plyty anatomiczne ] @ Programmes ‘

- ﬁ / Rééducation Personnalisés
Ulubione programy 4 Masculine
Konfiguracja O Wyraz swoja opini¢
na temat
Wyjscie oprogramowania

Istnieje mozliwo$¢ zmiany nazwy kategorii poprzez klikniecie prawym przyciskiem myszy na

wybranej kategorii.

5.2 Strona wyboru i dostosowywania programu

Klikniecie na kategorie programu otwiera strone wyboru programu.
Ta strona wyswietla liste wszystkich programéw w danej kategorii.

Przycisk wybranego programu jest
stronie. Opis ten zawiera :

e Nazwa programu

e (Czas trwania programu

e Krotki opis

. Bi (‘)_‘Stim : 5 %
Calkowity czas J Uro Stimulation Tworzenie
trwania pe——=S | Incontinence Mixte (20 H
normal (50 Hz 350 us) L i 5 ( Z) p rog ramu
pose—— uzytkownika
Przycisk Tnsibl;(so Ht,:.sl: us)
szybkiego i Do Resetowanie
ustawien
Wybér Instabilité Vésicale Impulsion (us)
ulubionych e Ustawienia dla
programow programu
stymulacyjnego

podswietlony, a jego opis wyswietlany jest po prawej

W przypadku programu stymulacyjnego uwzgledniane sg rowniez parametry biezace
W przypadku programu biofeedback sg to m.in.

e profil biofeedback
e wybor animagiji

e mozliwo$¢ wyboru wyswietlania réwniez kanatéw, ktére bedg uzywane (1 lub 2)
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Wybér kanalow BioFeedBack —
do wykorzystania Umozliwia wybor,
w $ciezkach st > BioFeedBack Aléatoire 1 czy kursor lub obraz
podstawowych i e M © 2000 © M tta ma sig
dodatkowych. R R TR 0 przesuwac
Mozliwe jest —
mieszanie EMG i Aléatoire 1 )
_ B - | f\ . .
BioFeedBack ) /_\ I\ N A F | I ( — Przeglqdanle
Wyhbor rodzaju il \ GiE \ \ L LI | profilu ¢wiczenia
anlrrr]r?;]];;’ylgtora E::::::a::% ; y Mode opératoire pour le tarage EMG

5 e * Placer la sonde ou les électrodes
BioFeedBack e Lancer le tarage
Endurance 50% | * Pour travailler la décontraction, sélectionner "BFB

négati”

Istnieje mozliwoé¢é regulacji parametréw programéw za pomoca przyciskow® i@ |

(o)
Po dostosowaniu programu do wtasnych potrzeb, mozna go zapisa¢ za pomocg przycisku .
Zarejestrowane programy mozna rozpoznac po tym, ze ich nazwa zaczyna sie od "U:". Sg one
umieszczane na gorze listy programow.

5.3 Programy specyficzne dla wersji +

5.3.1 Wersja+: Profil regulowany

Umozliwia zdefiniowanie ustawien profilu i dostosowanie ich w czasie rzeczywistym podczas
cwiczen.

BioStim**

Programmes Personnalisés

Ajustable

© 1500 ©
Repos @ 100s ©

o]

Haut 50% © 1 ‘

Bas 0% © 2 4 2
10s © 3 +—>

30s 0 4

Pente

Travail
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5.3.2 Wersja + : Free Drawing

Programmes Personnalisés Umozliwia narysowanie profilu poprzez klikniecie myszka na

T Dessin Libre obszarze rysowania.
s °°°° % Klikniecie w obszarze rysowania powoduje dodanie punktu do
krzywej.
Aby usungc¢ punkt, wystarczy na niego kliknac.
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5.3.3 Wersja +: Rysowanie obiektow

Programmes Personnalisés Pozwala na rysowanie ¢wiczenia tylko z obrazkami
ewme ™. umieszczonymi na ekranie, bez posiadania profilu do
A vz - seaspearsson - | Eoseen - , !

D nasladowania.

. Obiektami moga by¢ obiekty wybrane przez uzytkownika
lub obiekty zwigzane z zastosowang animacjs.

13

Durfedumctif @ 0020 ©
Utiliser les images de lanimation

FiAEATERAYTYy ©

5.3.4 Wersja + : kancuchy

Programmes Personnalisés Tryb faicuchowy pozwala na stworzenie programu poprzez
L . potaczenie innych programéw. Profil jest definiowany na
i podstawie innych istniejgcych programow
R 4 (predefiniowanych lub zapisanych przez uzytkownika)
s

5.3.5 Wersja +: Programy losowe

Tryb losowy pozwala na stworzenie losowego programu.
g g Przy kazdym uruchomieniu tworzony jest nowy profil
© 1500 « poprzez potgczenie wszystkich wybranych wzorcow

BioStim'™

Programmes Personnalisés

P et Wt~

Modifier les durées de repos des ;:reﬁ;:.‘ elementa rnyCh

< BoFesdBack Enduranc

I ¥ BioFeedBack Erdurance 100%

 Biokeediack Exzlosion 1

5.3.6 Wersja +: Programy faczone

Tryb tgczony pozwala na tworzenie wtasnych
o programoéw integrujgcych stymulacje i BFB, poprzez
esmor g potgczenie 2 innych programéw.

Repos © 1005 ©

Programmes Personnalisés

[ - ®@o1000 ]
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5.4 Rozpoczecie programu

Ze strony wyboru programu, program mozna uruchomic klikajgc na przycisk. w sekcji opisu

programu, lub na ikone|> W prawym gornym rogu nazwy programu.
Program skfada sie z jednej lub kilku stron, ktére sg potgczone po okreSlonym wczesniej czasie
lub poprzez dziatanie w dolnym menu strony.
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BioStim *' Przejdz do
/L nastegpnej strony
Powrét do Zatrzymani Pauza Czas pozostaty do
poprzedniej strony e programu p Y

nastgpnej strony

Mozliwe jest réwniez zatrzymanie programu za pomocg zarowki awaryjnej.

5.4.1 Taring Biofeedback
Taring dziata automatycznie. Mozliwe jest jednak dostosowanie parametréw obliczanych przez
maszyne za pomoca przyciskéw° i° .

Procedura smotowania

e Umiesci¢ sonde lub elektrody

e Rozpoczac smotowanie

e Popro$ pacjenta o wykonanie trwatego skurczu (wskazniki zmieniajg sie automatycznie),
a nastepnie zwolnij wysitek na kilka sekund.

e BioStim automatycznie ustawia zakres pracy

e Przejdz do nastepnej strony naciskajac strzatke (lub poczekaj na koniec czasu tarowania)

e Podczas ¢wiczenia nadal bedzie mozliwe reczne ustawienie poziomu tary za pomoca
przyciskdw + i - w prawym gérnym rogu strony

Tarage Voie A

Poziom \ Max

M (-] 13,5 (]
Tonacja f \ ,
podstawowa ’f \ Min

Zero pacjentow \ — e e S © 54 ©
(y

Zero Biostymu —> © BFB négatif

BioStim*"*
/-

Dla kazdego kanatu mozliwe jest wigczenie lub wylgczenie negatywnego biofeedbacku, na
stronie konfiguracyjnej lub podczas tarowania.

Jesli opcja jest wigczona, mozna zobaczyé prace ponizej poziomu podstawowego. Jest to
szczegolnie przydatne, jesli pracujesz nad relaksem.

Bl i uem : 35% 71 ® 1 e 1908

Poziom > S

Zero pacjentow — ?\'—D

biofeedback
W Zero Biostymu P
rrorop——rrromae eSt I SOwanie podczas cwiczenia
poziomu negatywnego BFB, ktory ma by¢ wyswietlany, za pomocg suwaka w prawym panelu:

Negatywna strefa

BmStlm !
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e Zero pacjenta: dolna czes$¢ ekranu odpowiada minimum osiggnigtemu przez pacjenta podczas
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tarowania
To ustawienie pozwala na wymazanie tonu podstawowego.
!o";':;‘o ‘ L . isew @ 15 © 19:20
S
e
; Nﬂ
| . —

e Zero Biostym: minimum mierzalne przez urzadzenie: do pracy w ujemnym BFB

ohio © = 0 19:52
2% o
°ovo

e Mozliwy jest rowniez WybOr wartosci posrednich:

oo ° ° 1813
| <D ign
| o' e

oo
| IS
| iy o
m
I
| xaullnu( ]
|

v

5.4.2 Stymulacja

Poziom stymulacji jest regulowany kanat po kanale podczas realizacji programu. W fazach
roboczych mozna jg regulowac tylko w gére.

Incontinence d'Effort

14:33
normal (50 Hz 350 us) (50 Hz)

BioStim**'

5.4.3 Biofeedback

Modyfikacja profilu
w czasie
rzeczywistym (tylko
wersja +)
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Regulacja czasu Uwaga Poziomy Maksymalna kalibracja
odpoczynku wskazujaca na kanatow w kazdego kanatu
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BioStim ™ | O ,

5.4.3.1 Menu wyboru obszaréw do wyswietlenia

I Repos Travail Haut Pente
AW © 141 -0Q

1© 10 00 ¢ 0O 2% 00 o5 © 31 e S 1

—

>

v/| Animation
Nacisniecie przycisku w prawym
gérnym rogu stron biofeedbacku
otwiera menu, ktore umozliwia | ¥ Voie2
wybor obszaréw, ktore majg byc
wysSwietlane na ekranie.

/| Historique

Relacher

5.4.3.2 Wersja +: Znaczniki pozycji

Kliknigcie myszka na stronie spowoduje dodanie linii znacznika w wybranym miejscu:

18% ~ 31w © e 00:08
B3N @ B2 6

‘ L —
/—__—‘__' -

s wan
ehno] 1\

Klikniecie prawym przyciskiem myszy na ekranie pozwala na dodanie znacznika czasu lub
obiektu do ekranu (wybdr do dokonania w menu konfiguracyjnym)

5.4.3.3 Wersja + : tryb regulowany

Gdy biofeedback zostat stworzony w trybie regulowanym, mozliwa jest zmiana ksztattu krzywej
w trakcie ¢wiczenia za pomocg przyciskdw w lewym gornym rogu strony.
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( = ' o > 0% . z:uv 2 ‘M;; b 1450
© 10 00 o 0O 30 00 sx 0O 10 O .

Przyciski do
regulacji
ksztattu
profilu

BioStim

5.4.3.4 Wersja + : Panel boczny

=20 Max
Repos <

| BioFeedBack Endurance 75%  ~ A20uv @ 140

e L

B:0OpV @ 40

© 19:.05
]

f L2

Vitesse Profil
© 0% 0©

Tarage Automatique

/
B

A B

=0 20

Z2éro Patient 20 11
Max 140 40

Min 20 O

Zéro Patient

Ten panel umozliwia ustawienie :

e Grubosc profilu

e Automatyczne tarowanie: dostosowuje poziom podstawowy i maksymalny do amplitudy
osigganej przez pacjenta (umozliwia regulacje tarowania podczas ¢wiczen)

e Ustawienie "Patient Zero" dla kazdego kanatu (= 0)

e Poziom negatywnego BFB, za pomocg suwakdw na kazdym kanale

e Do krzywej mozna doda¢ zdarzenia (ktore znajdg sie rowniez w historii). Tytuly sg
bezptatne. Mozliwe jest réwniez dodawanie zdarzen poprzez klikniecie prawym
przyciskiem myszy na ekranie.

5.4.3.5 Wersja +: Linia trendu

- o x

Linia trendu moze zosta¢ wysSwietlona poprzez

>0
N preos © 1251 © 16:02

przejscie przez menu wyboru strefy.

Krzywa ta pozwala zobaczy¢ na pierwszy rzut oka
rozwodj podczas sesji maksymalnego i Sredniego
skurczu dla kazdego profilu.

BioStim
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Krzywa te mozna nastepnie znalez¢ w Max ~ Ampltude =
tabeli podsumowujacej sesje w stim 1 onus/M Réussite
kartotece pacjenta. 21/09/22 : Ubfb assist fixe D
01:02 20 /20 /140 25 L
23/09/22 : BioFeedBack Endurance 50% [>
05:38 379 /428 /1437 285 L

5.4.3.6 Wersja +: Praca na slepo
. .. . 21 «owe = o155 Dostepny jest "tryb Slepy" umozliwiajgcy prace bez
informacji zwrotnej o skurczach na ekranie.
Tryb ten wigcza sie podczas sesji, w menu wyboru
stref.
Krzywe s3 rejestrowane i mogg by¢ analizowane na
koniec sesji

BioStim™**

5.4.3.7 Wersja +: Wspomagany Biofeedback

Tryb ten, dostepny dla programéw regulowanych, mozna wiaczy¢ przed rozpoczgciem programu lub z
panelu bocznego

Nastgpnie stosuje si¢ stymulacje, aby wzmocni¢ prace migsni:
- Lub na braku wsparcia: dobry poczatek skurczu, ale niewystarczajace wsparcie na koncu plateau

o a——
29% AW © 24 © 12:33

)
Przegladanie Al
trwajacej T Ustawianie progu
stymulacji wyzwalania
BFB spada
ponizej progu Punkt spustowy

BioStin'*

lub na zbyt stabym skurczu: wykrycie skurczu, ale niewystarczajace do osiggniecia plateau

ma Dédenchement 4 Si man

40 .
©w o) 0w 0 sow 24% ~iesw © 3¢ © 13:35
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== Dobrowolny skurcz nie
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5.4.3.8 Tryb przegladowy
Po zakonczeniu programu (lub po nacisnieciu przycisku pauzy) program przechodzi w tryb
przegladania. W tym trybie mozliwe jest zapisanie krzywej poprzez klikniecie na dyskietke w
lewym gornym rogu, aby pdzniej jg wydrukowac lub ponownie wyswietli¢.
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Umozliwia
poréwnanie
roznych
przejs$¢ na
szerokos$ci
profilu

Dodaj
komentarz do
sesji

Drukowanie Biostim
krzywej

5.4.4 Korzystanie z akcesorium Bluetooth
Biostim jest kompatybilny z :
e Sonda Emy

BioStim***
JC

/’,
e Sonda Perifit
“ .. ) e The Blueback
\ ¢ BioMoov
. Funkcja ta jest dostepna tylko w przypadku

wykupienia opcji Bluetooth.
Programmes
. Personnalisés
Masculine
Stim Motrice

Mazet Aby pracowa¢ z akcesorium: wigcz je
@@@ (przycisk na biatej czeSci Perifita lub

potrzasnij sondg Emy), a nastepnie kliknij
na logo Bluetooth (pod domkiem). Gdy akcesorium jest podtgczone, logo Bluetooth zmienia
kolor na zielony, a po prawej stronie pojawia sie logo podifgczonego akcesorium wraz z
wykresem stupkowym wskazujgcym dostepny poziom baterii.

Biostim - o x
BioStim***

BioFeedBack

Nastepnie akcesorium jest uzywane w taki

B ] X Biofeedback Libre
sam sposob jak inne sondy, poprzez o o e
wybranie w menu BFB kanatu, ktory ma by¢ i | Reps @ 0050 ms
uzywany, odpowiadajgcego sondzie. T :

Iy - - - - ” " . P 2
Jesli Biostim nie jest podtgczony do sien sitecdhock [N
komputera, czas trwania programéw jest

ograniczony do 1 minuty.

But

Approche du biofeedback sans objectif prédéfini

Type de Fibre I,

[PPSR 1 s

5.5 Ulubione programy
Aby szybciej znalez¢ czesto uzywane programy, mozna je zaklasyfikowaé do kategorii
"Ulubione".



Mazet

Strona 29 na stronie 42 27/09/2022
MEG010XN101-A11

Aby to zrobi¢, wystarczy klikng¢ na ikoneﬁ znajdujaca sie w prawym dolnym rogu nazwy
programu.

Mozna je nastepnie udostepnic klikajgc na przycisk - w lewym menu kazdej strony.

5.6 Plyty anatomiczne

Dostepne sg ptytki anatomiczne. Klikniecie na obrazie otwiera go w przegladarce, ktéra pozwala
na powiekszenie lub pomniejszenie obrazu, aby zobaczy¢ go lepie;j.

Istnieje mozliwos¢ dodawania wtasnych wykreséw anatomicznych poprzez klikniecie przycisku
"dodaj wykres". Mozesz wybrac pliki graficzne lub wideo znajdujace sie na Twoim komputerze,
lub linki do filméw w Internecie (zwtaszcza YouTube)

Podziekowania dla uniwersytetdéw Lille 2 i Lyon 1 za zgode na wstawienie linku do ich tablic
anatomicznych 3D.

Planches Anatomiques

Planches Anatomiques

5.7 Wybierz pacjenta

Klikniecie przycisku spowoduje przejscie do strony wyboru pacjenta. Na tej stronie
wysSwietlana jest lista pacjentow.
W celu ograniczenia dtugosci listy, pacjentdw mozna zarchiwizowac klikajac na ikone archiwum

N

L1 po prawej stronie nazwy pacjenta.

Mozliwe jest wyswietlenie wszystkich pacjentow (w tym zarchiwizowanych), poprzez aktywacje
pola "Pokaz zarchiwizowanych pacjentow".

Zarchiwizowani pacjenci w tym przypadku majg zielong ikone archiwum, a inni pacjenci
niebieska.

Operacje archiwizacji mozna cofngé, klikajgc ponownie na ikone archiwizaciji.

BioStim***

Liste des Patients = Liste des Patients

el

Montre s patients archivés Ajouter Patient

g

]

F
I X | [k

ﬁ
H
3
¥
= X[ |l x| =
e
—
kx| e x d
C_JL_J @°

Wyswietlacz anonimowy ukrywa petne imie i nazwisko pacjenta, widoczne s3 tylko inicjaty.
Pacjent jest wybierany poprzez klikniecie na jego nazwisko. Po wybraniu pacjenta jego nazwisko
pojawia sie w n|1enu po lewej stronie. Aby sie roztgczyé, kliknij przycisk deselect po prawej

stronie nazwyO .



Mazet

Strona 30 na stronie 42 27/09/2022
MEG010XN101-A11

BioStim
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5.7.1 Wersja + : tryb multi practitioner

Istnieje mozliwos¢ wiaczenia trybu wielopraktykanta na stronie konfiguracyjnej. W przypadku aktywacji
tego trybu mozliwe jest przypisanie pacjenta do lekarza na stronie przegladu pacjentow.

BioStim

Pati
G =D T
ilan
Patient
A Formulaires
Nom Martin
Prénom Nicolas
Sélectionner un formulaire
&\] (0] Identifiant
Nicolas Martin Adresse Suivi des séar

@ Téléphone

Email

Sexe - Ajouter

Na stronie wyszukiwania pacjentdw mozna doda¢ nowego lekarza lub filtrowa¢ list¢ pacjentow,
wybierajac lekarza

Stir - a X
BioStim'*

JACS
\/

Liste des Patients
Ajouter Praticien ° O\‘
Affichage anonyme  Montrer les patien... Ajouter Patient ()
[ Nathalie Durand >f ]
(_tuaee )

[ _—
Nicolas Martin .

5.8 Akta pacjenta

Po wybraniu pacjenta mozna przej$¢ do jego kartoteki, klikajgc na nazwisko pacjenta w menu
po lewej stronie.
Formularz ten zawiera dane pacjenta (nazwisko, imie...), jak rowniez obserwacje wszystkich
sesji pacjenta (wykres i tabela).
Istnieje réwniez mozliwos¢ dodania :

- Uwagi tekstowe

- Standardowe formularze oceny, ktore pomogg w podsumowaniu sytuacji pacjenta.
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- oEN
Patient
. Formularz uzupemhiajacy
Patient Bilan T (Kliknij prawym
= Formlaires /
; - Dlnuro oy rble 4640201708 Dodanie nowego
Tegtone | 010 ‘ nwogmecopst - [ Nover | formularza do

Suivi des séances

kartoteki pacjenta:
wstepnie
wypetnionego lub

Médecin

Nom

Prénom

Adresse

Téléphone

Email

Wykres obserwacji
poszczegdlnych sesji
pacjenta

Wszystkie sesje sg nagrywane. Wynik jest widoczny w postaci wykresu, dla szybkiej wizualizacji,

oraz w peiejszej tabeli, w ktérej podane sg wszystkie

5.8.

BioStim

Patient

dane z sesji.
==

Uruchamia pordwnanie
wybranych krzywych
(wersja +)

Patient

Usuwa rekord

S o
fv'

Date de Naissance 20/12/1998

Taille

Uruchom ponownie
ten sam program

/

Poids

Médecin

S

XX KX XX

2016-10-20: La séance s'est bien pass

Wybiera krzywe do
przegladu (wersja +)

2016-11-21 : Séanc

2016-11-24: RAS

Bezptatne komentarze
(kliknij prawym

1 Wersja +: Porownanie krzywych

Nacisniecie przyciskulﬁ w tabeli sesji otwiera strone poréwnania sesiji.

P 09/10/2017 27/09/2017 3

W éwletla BioFeedBack Aléatoir... U:BioFeedBack Aléato... U:BioFeedBack Aléato... Wybor
y . Z Max: 69 v Max: 66 Max: 69 v kana}() d
érednlq 32% Réussite: 52% Réussite: 34% X w O
krzywa na [% % wyséwietleni
I =
szerokosci /\
profilu
/ \ Wybor sesji
do
Drukowanie _—| wyswietleni
krzywej
Bi(%Stim‘ A 0

e
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Kliknij prawym przyciskiem myszy w obszarze rysowania, aby wybra¢ cze$¢ krzywej do
wydrukowania
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5.9 Chmura Biostymu
Poprzez aktywacje opcji Biostim Cloud :
- Dokonywany jest anonimowy zbior sesji
- Dostep do statystyk dotyczacych korzystania z urzgdzenia, a takze statystyk innych uczestnikow

- Otrzymujesz powiadomienia o nowych wersjach i mozesz je zainstalowa¢ bezposrednio z
programu

Biostim Cloud

Statistiques Une nouvelle version est disponib...

ey

NewsLetter

5.10 Strona konfiguracji

Strona konfiguracji pozwala na skonfigurowanie oprogramowania. Dostepne opcje to : Predkosc¢
przewijania: Umozliwia przyspieszenie lub spowolnienie przewijania biofeedbacku.

e Kanat domysiny dla BFB (A, B lub P)
Wyswietlanie kanatéw na osobnych wykresach

e Czas odpoczynku przed lub po czasie pracy dla BFB

Bho Utest ® = 0 1956 Bso Utest o - 0 1933

e Automatyczny start BFB po tarowaniu: jesli ta opcja nie jest aktywna, kursor czeka na
nacisniecie klawisza startowego na poczatku BFB: brak przewijania do momentu
nacisniecia tego klawisza

e Wymuszenie wysSwietlania kursora na krzywych
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Off:

Wybor animacji: istnieje mozliwoS¢ wyboru animaciji, ktére majg by¢ uzyte. Te, ktdre s
odznaczone, nie beda juz widoczne na stronie prezentacji programu. Dostosowane
animacje sg zawsze widoczne.

A Configuration ®

BioStim™*

BioFeedBack

Biofeedback Libre
© 2000 © &

o

Choisir les animations a utiliser

Gestion des animations Mode opératoire pour le tarage EMG

o Placer la sonde 0a Jes electrodes
© Lancec e tarage

Wyswietlanie ciSnienia BFB podczas stymulacji (tylko dla sond ci$nieniowych z
elektrodami: typ Evolys 3P firmy Sugar International)
Mozliwos¢ wyboru grubosci profilu

€ €

-_ = :
=.. 1
590 I 300
Wybér dziatania dla klikniecia prawym przyciskiem myszy na ekranie podczas BFB
Dodanie obiektu Dodanie wydarzenia
IO'::oo o 06l 6lo = o0 as 6| 16% sisw e 1 o 19:20‘ Oims.6lo = 001 00 = 0o s 0 2% AT 8 15 0 1940
7& € \ ©
A I \ I U I
\ | N

BioStim'
fl

Zarzadzanie dzwiekiem: wybdr muzyki na koniec programu, mozliwos¢ dodania dzwieku
dla przej$¢ miedzy BFB a stymulacjg, dzwiekowe BFB (dla pacjentéow niedowidzacych),
dzwiekowa sygnalizacja poczatku i konca skurczéw. Wszystkie te dzwieki mogg byc
konfigurowane przez uzytkownika.

Tworzenie, modyfikowanie i usuwanie animacji niestandardowej: wymaga obrazu tia,
obrazu do Sledzenia kazdego pasa i jednego lub wiecej obiektéw do ztapania.

UmiesS¢ programy uzytkownika w podkatalogu

Uro BioFeedBac|
® 20 o \
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5.10.1 Potaczenie w siec kilku urzadzen
Aby potaczy¢ w sie¢ 2 (lub wiecej) urzadzenia, muszg one znajdowac sie w tej samej sieci i
mie¢ wspdlny, wspodtdzielony katalog (np. T:\u0026apos;).

Aby udostepnic¢ baze danych, wystarczy wskazac ten katalog w opcji "Katalog do zapisu danych
pacjenta".
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6 Przewodnik kliniczny
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6.1 Populacja docelowa

Urzadzenie przeznaczone jest dla populacji powyzej 5 roku zycia, ktdéra moze byc¢ pici zenskiej
lub meskiej. Nalezy zaznaczyé, ze rehabilitacja dna miednicy jest szczegdlnie wskazana u kobiet
po porodzie.

6.2 Oczekiwane korzysci kliniczne

Obecnie, w oparciu o zalecenia europejskie i francuskie, a takze wyniki badan
przeprowadzonych przez specjalistbw z dziedziny zdrowia, urzadzenie umozliwia
zaproponowanie z goéry ustalonych i specyficznych programéw dla patologii wymagajacych
opieki fizjoterapeutycznej lub potozniczej.

Do zastosowan leczniczych nalezg :

1- Postepowanie w nietrzymaniu moczu: wysitkowe, naglgce i mieszane oraz
zahamowanie czynnosci pecherza.

2- Postepowanie w przypadku nietrzymania moczu w odbycie.

3- Postepowanie w przypadku przykurczéw i wypadniec: zabiegi wzmacniajgce i
rozluzniajgce miesnie.

4- Postepowanie przeciwbolowe: leczenie przeciwbdlowe.

5- Postepowanie w zaburzeniach genitoseksualnych: specyficzne zabiegi
wzmacniajgce miesnie

6.3 Glowne przeciwwskazania

Tego urzadzenia nie wolno uzywac w nastepujgcych przypadkach:

A

Trwajgca cigza

Obecnos¢ stymulatora tempa pracy
Obecnos¢ zaburzen rytmu serca

Obecnos¢ stymulatora pecherza moczowego
Znieczulenie krocza

Zakazenia uktadu moczowego i pochwy
Niedawna operacja w obrebie jamy brzusznej
Nowotwory wewngtrzmiedniczne

Nie stosowac do zatoki szyjnej

Przeciwwskazania nie sg wyczerpujgce i w razie watpliwosci
radzimy uzytkownikowi zasiegng¢ porady.

6.4 Dzialania niepozZadane

Dotychczasowa literatura medyczna nie wymienia Zzadnych istotnych skutkéw ubocznych
elektroterapii.
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7 Konserwacja, serwisowanie
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Urzadzenie ma stuzy¢ przez 5 lat.

Aby zapewnic utrzymanie sprawnosci urzadzenia przez caty okres jego uzytkowania
nalezy co 2 lata podda¢ urzadzenie kontroli przez technikow Electronique du Mazet.

Do przeprowadzania czynnosci konserwacyjnych i naprawczych urzadzenia
upowaznieni s wylacznie technicy Electronique du Mazet lub jej autoryzowani
dystrybutorzy.

7.1 Obudowa i akcesoria

Obudowa wymaga jedynie normalnego, okresowego czyszczenia jej zewnetrznej powierzchni,
ktéra moze ulec zabrudzeniu. To samo dotyczy akcesoridw.

Urzadzenie nalezy czysci¢ wytgcznie suchg lub lekko wilgotng szmatka.
Przed czyszczeniem nalezy odgczy¢ przewdd zasilajgcy.

7.2 Sterylizacja :

To urzgdzenie nie jest sterylne,
Akcesoria nie sg sterylne, ani nie sg przeznaczone do sterylizacji.

8 Awaria

W przypadku zauwazenia usterki, ktdra nie zostata skomentowana w dokumentach dotgczonych
do urzadzenia (patrz ponizej), nalezy poinformowac dystrybutora lub producenta.

W przypadku wysyiki urzadzenia nalezy przestrzegac nastepujgcych wskazéwek:
» QOdkazi¢ i wyczysci¢ urzadzenie oraz jego wyposazenie.
= Nalezy uzyc¢ oryginalnego opakowania, tgcznie z kotnierzami mocujgcymi.
= Zamocowac wszystkie akcesoria do urzadzenia.
= Ustawi¢ poszczegdlne elementy.
» Upewnij sie, ze opakowanie jest odpowiednio uszczelnione.

Adres wysvyiki :

Electronique du Mazet
ZA Route de Tence
43520 Le Mazet St Voy
FRANCIA
Tel: (33) 4716502 16
E-mail: sav@electroniquedumazet.com

Mozliwe usterki :
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Opis anomalii

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Zielona lampka kontrolna zgaszona

- problem z siecig energetyczna
- bezpieczniki

- sprawdzic¢ napiecie sieciowe
- sprawdzi¢ i wymieni¢ bezpieczniki

Brak komunikacji z komputerem - Adapter USB - sprawdzi¢ pofgczenia

(przycisk home = czerwony domek) - sprawdzi¢ czy sterownik FTDI jest
poprawnie zainstalowany
(CDM21228_Setup.exe )

Nie obserwuije sie stymulacji, ale $wiecg | - zly kontakt - sprawdzi¢ potaczenia z pacjentem.

sie zotte wskazniki.

- uszkodzony kabel

- zamieni¢ kable w celu weryfikacji

Brak pobudzenia i nie $wiecg sie zotte
lampki.

- utrata komunikacji z modutem.
- parametry pradow stymulacyjnych nie
s spojne.

- wyj$¢ z biezacego leczenia i wrdci¢ do
gtéwnego biura.
- sprawdz ustawienia i zmien je.

Ptaski Slad w oknach biofeedback

- utrata komunikacji z modutem.
- brak czujnika na danym wejsciu

- wyj$¢ z biezacego leczenia i wrdci¢ do
gtéwnego biura.
- sprawdzi¢ wykorzystang trase

Konieczno$¢ zwiekszenia pradu
stymulacji poza zwykte wartosci przy
elektrodach elastomerowych.

- stare elektrody
- niedostateczny mrdz

- zmieni¢ elektrody.
- dodac zel kontaktowy

Automatyczne zmniejszanie suwaka
amplitudy.

- stare elektrody
- niedostateczny mréz
- zbyt duza szeroko$¢ impulsu.

- zmieni¢ elektrody.

- dodac zel kontaktowy

- zmieni¢ program na mniejszg szerokos$¢
impulséw.

Nasycony lub bardzo zaszumiony sygnat
EMG biofeedback

- brak lub staby kontakt elektrody
odniesienia

- sprawdzié‘ prawidtowe zamocowanie
elektrody 3°™ . Sprawdz jakosc elektrod,
W razie potrzeby wymien je.

W przypadku upuszczenia urzadzenia lub przeniknigcia wody nalezy bezwzglednie Zleci¢
kontrole urzadzenia przez Electronique du Mazet, aby wykluczy¢ wszelkie ryzyko (pacjenta i
uzytkownika) zwigzane z uzytkowaniem urzadzenia.
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9 Obstuga posprzedazowa i gwarancja

To urzadzenie jest objete gwarancjg dostawcy na warunkach okreslonych w ninigjszym
dokumencie, pod warunkiem, ze :

B Nalezy stosowaC wytacznie akcesoria dostarczone przez Electronique du Mazet lub jej
dystrybutorow.

m Wszelkie modyfikacje, naprawy, rozbudowa, adaptacja i regulacja urzadzenia muszg byc¢
wykonywane przez firme Electronique du Mazet lub jej upowaznionych do tych czynnosci
dystrybutordw.

B Srodowisko pracy spetnia wszystkie wymogi regulacyjne i prawne.

B Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie przez kompetentny i wykwalifikowany personel.
Uzytkowanie musi by¢ zgodne z zaleceniami zawartymi w niniejszej instrukgji obstugi.

B Zabiegi powinny by¢ stosowane wytgcznie do zastosowan, do ktérych sg przeznaczone i
ktore zostaty opisane w niniejszej instrukciji.

B Urzadzenie musi by¢ regularnie konserwowane zgodnie z instrukcjami producenta.

B Wszystkie wymogi prawne dotyczace uzytkowania tego urzadzenia sg spetnione.

B W urzadzeniu stosowane sg wytgcznie akcesoria dostarczone lub okreSlone przez
producenta.

B CzeSci maszyny i czeSci zamienne nie mogg by¢ wymieniane przez uzytkownika.

Niewfasciwe uzytkowanie tego urzadzenia lub zaniedbanie konserwacji zwalnia firme
Electronique du Mazet i jej autoryzowanych dystrybutorow z wszelkiej odpowiedzialnosci za
wady, awarie, nieprawidtowe dziatanie, uszkodzenia, urazy i tym podobne.

Gwarancja zostaje uniewazniona, jesli instrukcje obstugi zawarte w niniejszej instrukcji nie sg
Scisle przestrzegane.

Okres gwarancji wynosi 24 miesigce od daty dostarczenia urzadzenia.
Akcesoria objete sq gwarancjg przez 6 miesiecy od daty dostawy urzadzenia.
Koszty transportu i pakowania nie sg objete gwarancja.

10 Utylizacja

Natychmiast po wykryciu jakiegokolwiek pogorszenia sie stanu produktu, nalezy go oczysci¢
$rodkiem dezynfekujgcym o szerokim spektrum dziatania i zwrdci¢ do producenta.

Jesli urzadzenie stanie sie niesprawne lub nie nadaje sie do uzytku, nalezy je zwrdci¢ do
producenta lub oddac do punktu zbidrkiecosystem .

W ramach zaangazowania na rzecz $rodowiska naturalnego Electronique du Mazet finansuje
kanat recyklinguecosystem dedykowany WEEE Pro, ktdry bezptatnie odbiera elektryczny sprzet
oSwietleniowy, sprzet do sterowania i monitorowania oraz zuzyte urzadzenia medyczne (wiecej
informacji na stronie www.ecosystem.eco).


http://www.ecosystem.eco/
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11 Transport i przechowywanie

Urzadzenie musi by transportowane i przechowywane w oryginalnym opakowaniu lub w
opakowaniu, ktdre chroni je przed uszkodzeniami zewnetrznymi.

Przechowywac w czystym, suchym miejscu w temperaturze pokojowe;j.

12 Deklaracja CE

ELECTRONIQUE DU MAZET moze na zyczenie dostarczy¢ deklaracje CE dla tego urzadzenia.

Pierwsze umieszczenie medycznego CE na tym urzadzeniu miato miejsce 14/12/2018.

13 Producent

Electronique du Mazet to firma pofozona w sercu Masywu Centralnego. Poczatkowo prosty
producent kart elektronicznych, z biegiem lat rozwingt wtasng marke sprzetu medycznego,
gtéwnie do fizjoterapii.

Obecnie EDM bada, rozwija, produkuje i sprzedaje urzadzenia do pressoterapii,
depressoterapii i elektroterapii (rehabilitacji krocza).

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt.

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

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

www.electroniqguedumazet.com
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14 Tabela zgodnosci z EMC

Zgodnosc¢ z EMC zgodnie z IEC 60601-1-2 (2014) 4th Edition (EN 60601-1-2: 2015)

BIOSTIM jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik BIOSTIMU powinien zapewnic, ze jest on uzywany w takim Srodowisku.

Badanie emisji Zgodnos$¢ | Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
) BIOSTIM wykorzystuje energie RF tylko do swoich wewnetrznych funkcji.

Emisje RF Dlatego jego emisja RF jest bardzo niska i nie jest prawdopodobne, ze
Grupa 1 .

CISPR 11 spowoduje zaktocenia w jakimkolwiek pobliskim urzadzeniu

elektronicznym.

Emisje RF

CISPR 11 Klasa B

Emisja harmoniczna BIOSTIM nadaje sie do stosowania we wszystkich pomieszczeniach, w tym

IEC 61000-3-2 Klasa A w pomieszczeniach domowych oraz bezposrednio podtaczonych do

Wahania napiecia / publicznej sieci engrgetycznej niskiego napiecia zasilajacej budynki

. .. przeznaczone do uzytku domowego.
Flicker Zgodnosc¢
IEC 61000-3-3

Zgodnos¢ z EMC zgodnie z IEC 60601-1-2 (2014) 4th Edition (EN 60601-1-2: 2015)

BIOSTIM jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
BIOSTIMU powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Badanie
odpornosci

Poziom badania
IEC 60601-1-2

Poziom zgodnosci

S$rodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

+ 8 kV w kontakcie
+ 15 kV w powietrzu

+ 8 kV w kontakcie
+ 15 kV w powietrzu

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub
ptytek ceramicznych. Jesli podtogi sg pokryte
materiatami syntetycznymi, wilgotnosc¢ wzgledna

IEC 61000-4-2 powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

+2 kV dla linii
Transjenty zasilacz +2kVdla linii L, o . i .

. . Jakos¢ zasilania powinna byc¢ taka jak w typowym
szybko w seriach elektryczny zasilacz A ; . .
- sSrodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

IEC 61000-4-4 + 1 kV dla linii elektryczny

wejscie/wyjscie
Napiecie udarowe 1 kV.miedzy +1 kV.miedzy 5 o . ) .

fazami fazami Jakosc¢ zasilania powinna byc taka jak w typowym

przejsciowy
IEC 61000-4-5

+ 2 kV miedzy faza
a ziemia

+ 2 kV miedzy faza
a ziemia

srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Spadki napiegcia,
skréty i odmiany w

0% TU: 0,5 cyklu
pod katem 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 i 315 stopni

0% TU: 0,5 cyklu
pod katem 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 i 315 stopni

Jakos¢ zasilania powinna by¢ taka jak w typowym
srodowisku komercyjnym lub szpitalnym. Jezeli

napiecie na ” A . . uzytkownik BIOSTIMU wymaga ciagtej pracy podczas
linie wejsciowe .?.(;/jTéJs /13(():yklk1l_70% ‘?’TjTgS /ggyklkll_m% przerw w dostawie pradu, zaleca sie, aby BIOSTIM by}
zasilacz ’ cykli 4 CcyKli zasilany z zasilacza awaryjnego lub akumulatora.

Jednofazowe: przy Jednofazowe: przy L -
elektryczny 0 stopniach 0 stopniach UWAGA UT to napiecie sieci AC przed przytozeniem
IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 0% UT; 250/300 poziomu testowego.

cykle Cykle
Pole magnetyczne

P Pola magnetyczne o czestotliwosci systemu
d totl ] -
0 czestotiwoscl 30 A/m 30 A/m elektroenergetycznego powinny mieé poziomy

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

50Hz lub 60Hz

50Hz lub 60Hz

charakterystyczne dla reprezentatywnego miejsca w
typowym srodowisku handlowym lub szpitalnym.

Zgodnosc¢ z EMC zgodnie z IEC 60601-1-2 (2014) 4th Edition (EN 60601-1-2: 2015)

BIOSTIM jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
BIOSTIMU powinien zapewnic, ze jest on uzywany w takim srodowisku.
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Badanie Poziom badania . - E .
odpornosci IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci | Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Wtasciwe jest, aby przenosne i ruchome urzadzenia
komunikacja nie jest stosowana blizej jakiejkolwiek
p d czesci BIOSTIMU, w tym kabli, niz zalecana odlegtos¢
rowadzone separacji, obliczona z réwnania stosowanego dla
zaktocenia RF .
IEC 61000-4-6 3 Vrms 3 Vrms nadajnik. s
150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz Zalecana odlegtos¢ od siebie
6 Veff w pasmach 6 Veff w pasmach d=167vP
ISM miedzy 0,15 ISM miedzy 0,15 d =1,67. /P 80MHz-800MHz
MHz a 80 MHz MHz a 80 MHz
= P 800MHz-2.5GHz
80% AM przy 2 Hz 80% AM przy 2 Hz d =233 ]
GdzieP to maksymalna moc wyjsciowa
Zaburzenia charakterystyczna dla nadajnika w watach (W),
wypromieniowywane wedtug producenta nadajnika, a d to zalecana
w zakresie 3V/m 3V/m odlegtos¢ separacji w metrach (m).
czestotliwosci gg;‘AX‘I\i d? Z’Z (I_:;HZ 80 MHz do 2,7 GHz Natezenia pola statych nadajnikow RF, okreslone w
radiowych t" ﬁtzg 10 z 80% AM przy 2 Hz badaniu elektromagnetycznym na miejscu a,
IEC 61000-4-3 wtym p Y w tym pkt 8.10, powinny by¢ ponizej poziomu zgodnosci w kazdym
' tabela 9, w tabela 9, w zakresie czestotliwosci b
w tym pkt 8.10, odniesieniu do odniesieniu do > cz€ .
tabela 9, w W poblizu urzadzenia oznaczonego ponizszym

odniesieniu do
bliskosci urzadzen
niepowiazanych

bliskosci urzadzen
bezprzewodowych

bliskosci urzadzen
bezprzewodowych

symbolem moga wystapi¢ zaktocenia:

(« @ )

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje najwyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczna wptywa absorpcja i odbicia od struktur, obiektow i ludzi.

a) Natezenia pola nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefonow (komdrkowych/bezprzewodowych) i ladowych radiotelefonow
przenosnych, radia amatorskiego, transmisji AM i FM oraz transmisji telewizyjnych, nie mozna przewidziec z doktadnoscia teoretyczna. Aby oceni¢ srodowisko
elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego na miejscu. Jesli natezenie pola,
mierzone w miejscu, w ktorym BIOSTIM jest uzywany, przekracza obowiazujacy powyzej poziom zgodnosci z RF, BIOSTIM powinien by¢ obserwowany w celu
sprawdzenia normalnego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania, moga by¢ wymagane dodatkowe srodki, takie jak zmiana
orientacji lub zmiana potozenia BIOSTIMU.

b) Poza zakresem czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3V/m.

Zalecane odlegtosci miedzy urzadzeniami recznymi i przeno$nymi o
tacznos¢ RF iBIOSTIM

BIOSTIM jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym kontrolowane sa
promieniowane zaktdcenia RF. Klient lub uzytkownik urzadzenia BIOSTIM moze pomoc w zapobieganiu zaktoceniom
elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi RF (nadajniki) a urzadzeniem BIOSTIM, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej
mocy emisyjnej urzadzen komunikacyjnych.

znl\:;li(zr‘: :Jvaal':o c Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (w m)
wyjsciowa
Przy nat‘i;;niku (w 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

Dla nadajnikéw, ktorych maksymalna znamionowa moc nadawania nie jest podana powyzej, zalecana odlegtos¢ separacji d w metrach (m) moze by¢
oszacowana przy uzyciu rownania stosowanego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca charakterystyczna nadajnika w watach (W),

wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtos¢ separacji dla najwyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna wptywa absorpcja i odbicia od

struktur, obiektow i ludzi.
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