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MEGO10XN106-A11 (SWE)

Bruksanvisningar

&
Teknisk beskrivning

Las igenom dessa anvisningar noggrant innan du anvander din
nya enhet!
Denna handbok ar en integrerad del av apparaten och maste
sparas tills den forstors.

Utrustningen har utformats och tillverkats for terapeutisk
anvandning.
Apparaten ar avsedd att anvandas endast av fysioterapeuter
och registrerade barnmorskor.

Om du har problem eller inte forstar den har handboken, kontakta din

distributor (se stimpel p& sista sidan) eller kontakta Electronique du
Mazet pa :

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

Skicka tillbaka garantibeviset inom 15 dagar efter installationen eller
mottagandet.

Electronique
Mazet
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1 Presentation av anordningen
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Biostim ar en elektroterapiapparat som hjalper fysioterapeuter och barnmorskor vid
rehabilitering av perineum.

Den datoriserade tekniken som anvands i BioStim-apparaten gor det enkelt att anvanda den
och att navigera i menyerna.

De program som ar fordefinierade i apparaten goér det mdijligt att utféra de flesta perineala
rehabiliteringsbehandlingar inom de urogynaekologiska och anorektala omradena.

De viktigaste programmen ar féljande
e Urogynaekologisk biofeedback, EMG eller tryck
Urogynaekologisk stimulering
Kombinerade urogynaekologiska program som kombinerar biofeedback och stimulering.
Analgesi vid urogynaekologi
Program for stimulering och anorektal biofeedback

Apparaten gor det ocksd mojligt att folja upp varje patient individuellt, genom att memorera de
utférda sessionerna och deras resultat, samt genom att Iagga till eventuella kommentarer eller
lankar till uppfdljningsformular.
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2 Beskrivning och teknisk information

Sidan 5 p& 42 2022/09/27
MEGO10XN106-A11 (SWE)

- Den hér anvandar- och underhdllshandboken &r publicerad for att underlatta hanteringen av
din BioStim frédn den forsta mottagningsfasen, genom driftsattning, till de p& varandra féljande
stegen av anvandning och underhall. )

Om du har problem med att forstd den har handboken, kontakta tillverkaren, Electronique du
Mazet, din aterforsaljare eller distributor.

- Detta dokument madste forvaras pa en saker plats, skyddad fran atmosfariska amnen, dar det
inte kan skadas.

- Detta dokument garanterar att produkterna och deras dokumentation ar tekniskt uppdaterade
vid tidpunkten for marknadsforingen. Vi forbehaller oss dock ratten att géra andringar i enheten
och dess dokumentation utan ndgon skyldighet att uppdatera dessa dokument.

- Om enheten 6verfors till en tredje part &r det obligatoriskt att informera Electronique du Mazet
om uppgifterna om den nya dgaren av enheten. Det ar viktigt att ge den nya dgaren alla
dokument, tillbehdr och férpackningar som rér apparaten.

- Endast personal som har informerats om innehdllet i detta dokument far anvénda
utrustningen. Om ndgon av instruktionerna i detta dokument inte f6ljs, befrias Electronique du
Mazet och dess auktoriserade distributorer fran foljderna av olyckor eller skador p& personal
eller tredje part (inklusive patienter).
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2.1 Anvandta symboler
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A
©
R
2

REF

UDI

MD

Varning: Denna logotyp uppmarksammar en specifik punkt.

Bruksanvisningar: Denna logotyp visar att bruksanvisningarna
maste lasas for att apparaten ska kunna anvandas pé ett sakert satt.

Typ BF: tillampad del: tilldmpad del i kontakt med patienten.

Atervinning: Den har apparaten ska Idmnas till en [dmplig
insamlings- och &tervinningsanlaggning. Radgor med tillverkaren.

Skyddsjord

Sakring

Forsiktighet: Stidnga av och satta pd apparaten

Vaxelstrom

Serienummer

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Produktreferens

Unik identifierare

Medicinteknisk utrustning



Mazet

2.2 Tekniska specifikationer
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2.2.1 Alimanna egenskaper
Driftstemperatur: 15 °C till 35 °C.
Lagringstemperatur: -20 °C till 70 °C.
Relativ luftfuktighet vid drift: 30 till 75 %.
Driftshdjd: < 2000 meter

2.2.2 Anordningens tekniska egenskaper

e Matt pd vaskan: 33,7 x 28 x 6,7 cm
e Vikt: 3,1 kg
Farg pa holjet: vit

Stréomforsorjning: 110-230VAC - 50-60Hz

Effektforbrukning: 55VA max.

Sakringar: 2x storlek 5x20mm - T1.25AH-250V

Elektrisk utrustning av klass I

Medicinsk utrustning av klass IIa.

Typ av tillampad del BF

Vatskeskydd av typ IPXO.

Kommunikation med dator: Optiskt isolerad USB.

Indikering att strommen ar pa genom en gron lampa péa frontpanelen.
Moéjlighet att stoppa stimuleringen med en nédstoppslampa.

1 eller 2 Electro-kanaler. Varje kanal har foljande funktioner:

e Nuvarande generator :
-Utgangsstrommar for varje generator kan justeras fran 0 till 100 mA (+/-10 %).
-Under en belastningsimpedans p& 1kQ (eller mer), vid maximal strom, &r spanningen
begransad till 100V -20%/+10% (toppvarde).
-Under en belastningsimpedans pd mindre én 1kQ begrdnsas spanningsnivan i enlighet
med impedansen (10 volt fér 100Q, 50 volt fér 5009).
-Om impedansen &ar for hog (6ver 10 kQ) kan strommen avbrytas: elektrodefunktion
som inte fastnar.

= De rektanguldrt formade signalerna ar bifasiska (symmetriska pulser med noll
medelvarde), pulsbredden ar justerbar fr&n 50 ps till 10 ms, frekvensen ar justerbar frén
1 Hz till 5 kHz.

= Generatorerna ar elektriskt oberoende (ingen strém gér mellan de tvd elektroderna i de
tvd generatorerna).

= En gul lysdiod visar om utgdngen &r aktiverad.

e Matning av biofeedbackaktivitet: Kanslighet i full skala: 2 mV (topp till topp).

e 0, 1 eller 2 kanaler Biofeedbacktryck

= Kanslighetsomrdde: 400 mBar
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2.2.3 Olika versioner av enheten
Funktionerna i de olika versionerna av enheten ar foljande:

Sidan 8 pa 42 2022/09/27
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Antal Electro- Antal
kanaler tryckkanaler
Biostim 1.0 1 0
Biostim 2.0 2 0
Biostim 2.1 2 1
Biostim 2.2 2 2

Varje version (utom version 1.0) kan ha ytterligare valfria programfunktioner (version +). Dessa
funktioner beskrivs i avsnitt 7.3.

2.2.4 Tillbehor
Den har enheten levereras med f6ljande tillbehér som standard:

- MEGO10ENG601 Biostim-elektrodkabel

- MEGO10EN603 Biostim nddstoppslampa

- MEGO10ENG605 Blue Biostim tryckkit (tillval)
- MEGO10EN606 Red Biostim tryckkit (tillval)
- EM6055KP504 IR-fjarrkontroll (tillval)

- 2 m USB-kabel

- USB CLE (PC-programvara/USB-drivrutiner)
- STROMKABEL

2.2.5 Tillampade delar

De tillampade delarna, typ BF, ar vaginalsonder, rektalsonder eller elektroder. De levereras inte
med enheten.

Forteckning dver produkter som ar kompatibla med enheten :

- Dura-Stick Plus stimuleringselektroder (DJO Global) CE 0473

- Vaginalsond Saint-Cloud Classic (DJO Global) eller Optima 3 (Sugar)
- Perifit eller Fizimed CE-sond.

- RectoMax rektal eller Aerolys vaginal trycksond

- Bldstang (Blueback SAS)

- BioMoov (Electronique du Mazet)

Anvandning av produkter som inte rekommenderas av tillverkaren innebar inte att denne tar sitt
ansvar.

Se till att de hygieniska villkor som rekommenderas av tillverkaren av den anvidnda
delen foljs.

Anvdndaren madste vara sarskilt uppmarksam och anpassa elektrodernas storlek till
det omrdde som ska behandlas.
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2.2.6 Strommarnas form
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Tvafasiga rektanquldra pulser

Strdommen ar symmetrisk bifasisk med noll medelvarde: de positiva och negativa pulserna har
samma amplitud och varaktighet.

Pulsbredd (us)

7
Signalperiod = 1/ Frekvens (i Hz)

Vdgformen &r konstant strom och beror inte p& belastningens varde.
Pulsbredden &r justerbar frdn 15 ps till 10 ms, frekvensen ar justerbar frdn 1 Hz till 5 kHz.
LF-modulering (1 Hz till 500 Hz) av signalen ar majlig.

Apparaten uppfyller standarden 60601-2-10: Medicinsk elektrisk utrustning: Sarskilda krav for

grundlaggande sakerhet och grundlaggande prestanda for nerv- och muskelstimulatorer. I
synnerhet begransar denna standard de levererade intensiteterna och effekterna per puls.

Generering av kuvert :

Pulssignalen ingdr i ett kuvert som mojliggor en progressiv tillampning och avstdngning av
strommen.

Montée Plateau Descente Repos

\
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2.3 Etikett pa namnskylten
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Informationen och egenskaperna finns pé baksidan av varje apparat pa en etikett.

Etikett for "Biostim 2.2+" :

MEGO10KP103-A2

Biostim 2.2
[SN]| 221001 w 2022
Rating T1.25AH-250V|

110-230VAC 55VA
N 50-60Hz 2x size 5x20

ELECTRONIQUE DU MAZET'C € saanags, &
ZA Route de Tence 0

‘43520 LE MAZET SA\NT VOY| 3
8
o

Ve

E@ =

A R s=2

D Y]

=

SR

TYPE BF o SR

ST

Wwww.electroniquedumazet.com|

Etikett "Biostim 2.0
eller "Biostim 2.0+":

Biostim 2.0 MEGO10KP101-A2

[SN 201001 ] 2022

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

0459

A@@E

www.electroniquedumazet.com

ELECTRONIQUE DU MAZET]
ZA Route de Tence == - l..-
43520 LE MAZET SAINT VOY]|
FRANCE

(01)03701330200173

(211207001
(11)220913

Etikett for "Biostim 2.

1/2.1+",

Biostim 2.1

[SN] 211001

MEGO010KP102-A2
@ 2022

110-230VAC 55VA|
T~ 50-60Hz

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

0459

ELECTRONIQUE DU MAZET,
ZA Route de Tence el oy
43520 LE MAZET SAINT VOY]|
FRANCE

AT 4]

www.electroniquedumazet.com

(01)03701330200166

(27)211001
(11)220913

E

Etikett "Biostim 1.0

Biostim 1.0

[SN]{ 101001

MEGO10KP100-A2
M 2022

110-230VAC 55VA|
T~ 50-60Hz

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

ELECTRONIQUE DU MAZET|
ZA Route de Tence
43520 LE MAZET SA\NT VOoY|

FRANCI

AT (A

www.electroniquedumazet.com|

03701330200180

101001

E

(11)220913

e
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2.4 Varningar
FORSIKTIGHET: Installera apparaten p& ett plant och stabilt underlag. Blockera
inte ventilationsOppningarna (inga foremal ndrmare an 4 cm).

FORSIKTIGHET: Stromforsorjningslddor fir inte placeras pd golvet. Inga andra
elektriska apparater eller elcentraler fér anslutas till elcentralen.

FORSIKTIGHET: Apparaten maste anslutas till ett uttag med jordanslutning
(elektrisk apparat av klass I).

FORSIKTIGHET: Enheten méste placeras s8 att natkabeln &r fritt tillganglig i
nodfall.

FORSIKTIGHET: I nodfall ska du koppla bort nétkabeln direkt frn enheten.

FORSIKTIGHET: Inga &ndringar av enheten r tilldtna. Det &r stréngt forbjudet att
Oppna apparatens hdlje.

VARNING: Den har utrustningen uppfyller tillampliga standarder for
elektromagnetisk kompatibilitet. Om du upplever stérningar eller andra problem
med en annan enhet, kontakta Electronique du Mazet eller distributéren for att fa
rad om hur du kan undvika eller minimera problemet.

FORSIKTIGHET: Drift i ndra anslutning (t.ex. 1 m) till EM-utrustning fér kortvégs-
eller mikrovagsterapi kan orsaka instabilitet i STIMULATORNS utgdngseffekt.

VARNING: Den patient som ar ansluten till apparaten far inte vara ansluten till
annan utrustning (6vervaknings- eller diagnostikutrustning) under behandlingen.
Detta kan orsaka stérningar i den kompletterande utrustningen.

Samtidig anslutning av en PATIENT till en hogfrekvent kirurgisk EM-utrustning kan
orsaka brannskador vid kontaktpunkterna p& stimulatorns elektroder, och
stimulatorn kan sd& smaningom skadas.

FORSIKTIGHET: Apparaten mdste anvidndas med de tillbehér som tillverkaren
tillhandahaller.

FORSIKTIGHET: Om PATIENTEN &r utrustad med en implanterad elektronisk
anordning (t.ex. pacemaker), ar anvandningen av anordningen i pacinglage
ovillkorligen féremal for ett foregdende medicinskt GODKANNANDE.

FORSIKTIGHET: Att applicera elektroder mellan bréstet och 6évre delen av ryggen
(hjartbanan), pa vardera sidan av huvudet, direkt Gver 6gonen, munnen och
framsidan av halsen (sarskilt karotis sinus) kan 6ka risken for hjartflimmer.

VARNING: Under vissa forhdllanden kan det effektiva vardet av
stimuleringsimpulserna dverstiga 10 mA och 10 V. Fdlj noga informationen i den har
handboken.

>> B> BB BPEPEPEPEPEP



Mazet

Sidan 12 p& 42 2022/09/27
MEGO10XN106-A11 (SWE)

VARNING: Anvandaren maste vara sarskilt uppmarksam och anpassa
elektrodernas storlek till det omrdde som ska behandlas.

UPPMARKSAMHET:
Det &r viktigt att kontrollera storleken pé de elektroder som anvands.
Stromtatheten mdste vara mindre an 2 mA rms/cm2.

OBSERVERA: Utgdngssignalerna fran enheten ar bifasiska symmetriska med noll
medelvarde och innehdller ingen likstromskomponent. Om det uppstdr obehagliga
kénslor (irritation, Overhettning) vid 13ga intensiteter kan det vara ett fel pa
utrustningen.

Anvand inte apparaten utan tillverkarens rad.

FORSIKTIGHET: Anordningen f&r inte vara tillgénglig for patienten.
Den far inte komma i kontakt med patienten.

OBSERVERA: Om den dator som anvands inte ar godkand som medicinsk
utrustning far den inte placeras i ett utrymme som &r tillgangligt for patienten.

>B> BPPP

2.5 Risker resterande

For att undvika risken for brannskador eller stelkramp méste du koppla bort kablarna om det
uppstér ett stromavbrott eller fel pd styrdatorn.

Gamla delar eller delar av dalig kvalitet kan forsamra kvaliteten pd kontakten med patienten
och orsaka obehag. Se till att du byter ut dem regelbundet.

Mikrober eller virus kan 6verféras frén en patient till en annan via de applicerade delarna. Se till
att de hygieniska villkor som rekommenderas av tillverkaren av den anvanda delen f6ljs.

Om vatten tranger in i enheten kan det hdanda att den inte fungerar som den ska. I det har
fallet ska du dra ur kontakten med enheten och koppla bort kablarna. Undvik i alla fall att det
finns vatten i narheten av apparaten.

2.6 Konfidentialitet for patientuppgifter

Enheten samlar in data fradn den dator som den ar ansluten till. Inga data lagras i enheten.

Det ar utbvarens ansvar att tillampa och f6lja Europaparlamentets allmanna
dataskyddsférordning 2016/679.

Om datorn &terlamnas tillsammans med enheten maste behandlare radera patientuppgifter vid
aterlamnande till serviceavdelningen sd att de inte avsléjas. Utévaren har mojlighet att géra en
sakerhetskopia av dessa uppgifter genom att spara dem pd ett externt medium innan de
raderas.
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2.7 Cybersakerhet
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Eftersom produkten och programvaran Biostim ar datoriserade system som ar integrerade i
storre informationssystem mdste vissa regler och god praxis inféras for att garantera
patienternas och anvandarnas sakerhet.

Electronique du Mazet levererar inte och har ingen kontroll éver driftsmiljon for sina produkter,
och det ar darfor utdvarens ansvar att se till att féljande rekommendationer foéljs.

2.7.1 God praxis for IT-sdakerhet

Hall din programvara uppdaterad, inklusive operativsystemet (Windows eller MacOs).
Anvéand operativsystemkonton for att prioritera dtkomst.

Anvand starka l6senord for att komma &t konton

L3s datorn nar den inte anvands

Sdkerhetskopiera Biostim-databasen regelbundet

Kontrollera éktheten hos den programvara fran tredje part som du installerar.
Anvand antivirus- och brandvaggsprogram

Kontrollera regelbundet om det finns uppdateringar i Cloud-menyn.

2.7.2 Teknisk information

e Biostim-programvaran ar ett Java-program

e Programkonfigurationerna och databasen sparas i mappen biostimdata i
anvandarmappen (t.ex. C:\Users\romain\biostimdata).

e Programvaran anvander port 61976 i den lokala slingan (localhost / 127.0.0.0.1) for att
kontrollera att det inte finns flera instanser av programvaran som kérs samtidigt.

e Programvaran anvander en proprietar USB-drivrutin for att kommunicera med enheten.

2.7.3 Natverkskommunikation

Enheten kraver ingen natverksanslutning for att fungera.
Om anvandaren godkanner det (genom att markera alternativet BiostimCloud) kan data
skickas regelbundet till Electronique du Mazet-servrarna.

o Alla dessa uppgifter ar anonymiserade.

o De samlas endast in for statistiska andamal eller for att underlatta fjarrhjalp.
Enheten kan ocksd kommunicera med Electronique du Mazet-servrarna for att ta reda pa
om det finns uppdateringar och i s3 fall uppdatera dem.

Alla utbyten anvander ett sakert protokoll (https).
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3 Installation av apparaten

Oppna kartongen, ta bort tillbehéren och apparaten.
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Kontrollera innehéllet i Iddan mot den packlista som finns med i dokumentationen.

Om apparaten har foérvarats kallt och det finns risk for kondens, 18t apparaten std i minst 4

timmar i rumstemperatur, ca 20 °C.
Montera enheten pd ett stativ i arbetshojd.

3.1 Allman placering av anldggningen
Placera Biostim pa ett bord utanfor patientens omgivning.

Placera datorn pd samma bord och anslut den via USB till enhetens baksida.
Anslut natsladden till enhetens baksida.

Behandlaren placerar sig mellan patienten och apparaten.

Patienten ligger pd ett massagebord eller sitter pa en stol bredvid behandlaren.

Fjarrkontrollm

Driftsindikator

ottagare

= W

F X g8 ‘
Nodstoppsventil Kanalanslutning

Tryck

3.2 Anslutning av tillbehor

Anslut nédstoppslampan till frontpanelen.

Indikatorer for
stimulering

Spér A och B
Stimulering och biofeedback
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Anslut stimuleringsledaren/ledningarna till kanal/kanaler A (och B) i enlighet med din

tilldmpning.

Placera elektroderna eller
sonden pa den muskel du vill
arbeta med, med hjalp av de
réda och svarta kontakterna.

FOr att gora BFB,
placera elektroden
3°Me (gul spets) pé en
benig del
(oanvéndbar for
stimulering).
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For att anvanda tryckkanalerna ansluter du trycksatsen till tryckkanalerna.

En enkel ballongkateter (vaginal eller anal) ansluts sedan direkt bakom kranen till P1-linjen.

For en anal sond med dubbel ballong, typ rectoMax, anslut den stora ballongen till P1-kanalen

(blatt kit) och den lilla ballongen till P2-kanalen (rétt kit).
P& en Biostim 2.1 (eller 2.1+), som endast har en tryckkanal, ansluts endast den lilla ballongen

till kanal P1 pd enheten.
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4 Driftsattning av programvara

4.1 Konfiguration

Enheten ansluts till en dator med minst foljande egenskaper:
- Windows 8, 10 eller 11, eller MacOS
- Intel Core i3
- 4GB RAM
- Rekommenderad upplésning: minst 1366*768
- For att anvanda ett tillbeh6r (Blueback, BioMoov, Emy eller Perifit) mdste du ha en dator
med Windows 10 eller 11 som ar utrustad med ett BlueTooth-kort.

4.2 Programvarukrav

Foljande programvara maste vara installerad pa datorn:
- Java 8 version 64 bitar ( https://www.java.com/fr/download/ )
- FTDI Driver (installation med CDM21228_Setup.exe som levereras med programvaran)
- Foxit PDF-ldsare

Om de inte redan finns pa datorn finns installationsfilerna p& USB-minnet i katalogen "drivers".

4.3 Installation

Installera programmet pa skrivbordet genom att dubbelklicka p& installationsverktyget (eller
installation.cmd) vid roten av nyckeln.

< &l b} < Outils d'application  Transcend (G:)
m Accueil Partage Affichage Gestion
% Couper 2 Nouvel élément ~ [ ouvrir = [ sélectionner tout
= @ LT = - v
Al Copier le chemin d'accés £ Accés rapide ~ i Modifier Aucun
Copier Coller . Déplacer Copier Supprimer Renemmer Nouveau Propriétés -
[#] coller le raccourci EEC  rEs © o lessiar o ‘@ Historique DD Inverser la sélection
Presse-papiers Organiser Nouveau Ouvrir Sélectionner
«— v 4 - » Transcend (G) ~ O Re
e appData ~  Nom Madifié le Type Taille
o backuy P .
@ P BiostimData Dossier de fichiers
o Fiches Clients doc Dossier de fichiers
o ZZZtransfert drivers Dossier de fichiers
e * Application 2077 Ko
&+ Dropbox — -

AcuDoclo o
[=] installation.cmd

09/04/2019 12:50 Script de comman... 1Ko
= CePC

m Bureau
) Documents

= Images

Detta skapar en BiostimData-katalog pa skrivbordet (som kommer att innehdlla alla patientdata)
och en Biostim-genvag (eller Biostim.exe).


https://www.java.com/fr/download/
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4.4 Starta upp
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Vrid av-/pdslagsbrytaren pd baksidan av enheten till ON "1".
Kontrollera att den grona stromindikatorlampan pd enhetens framsida ar tand.

Ko6r Biostim-programmet pd datorn |

Biostim

4.5 Kontrollera anslutningen

Kontrollera att anslutningen ar upprattad: grén hemknapp.

BioStim**

Mazet

Den roda hemknappen indikerar ett kommunikationsproblem mellan datorn och enheten.

Kontrollera i s fall foljande punkter:
e Modulen &r igdng, den grona lampan pa frontpanelen ar tand.
e USB-kabeln @r korrekt ansluten till enheten och datorn.
e FTDI-drivrutinen ar korrekt installerad (CDM21228_Setup.exe )

Den orange hemknappen indikerar ett problem med nédstoppslampan:
e Kontrollera att nédstoppsventilen ar ansluten
e Om nodstoppet har aktiverats maste BioStim startas p& nytt (pd/av-knappen pa apparatens
baksida).
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4.6 Vid problem
G4 till sidan "About your Biostim" (om din Biostim) (via konfigurationsmenEEfj

Configuration

P& den har sidan far du information om problemet och du kan ocks& rapportera problem eller
forslag via e-post.

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

v

Informations

4.7 Stanga av enheten

Koppla bort patienten frdn de delar som anvands i forvag.
Avsluta Biostim-programmet p& datorn (symbol ).

Mazet

Vrid p& av-/pdslagsbrytaren pd baksidan av enheten till OFF "O".
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5 Bruksanvisning
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5.1 Startsida

Nar programmet startas 6ppnas startsidan, som ger tillgang till alla enhetens funktioner.
Om du trycker pd hemknappen fran vilken sida som helst i programmet kommer du tillbaka till

den har sidan.

Hem-knappen
Gron: OK
R&d: ingen anslutning

Ansluta ett BT-tillbehor

Sok efter uppdateringar

Vilj en patient

Anatomiska plattor

Favoritprogram

Konfiguration

Avsluta

B

i
@
i

o]

Uro

BioFeedBack Stimulation

Rééducation
Masculine

Lankar till
programmen,
sorterade efter

Ge din &sikt om
programvaran

Det &r mojligt att byta namn pé en kategori genom att hogerklicka pd den 6nskade kategorin.

5.2 Sidan for val av program och anpassning av program

Om du klickar pa en programkategori dppnas sidan for programval.
P& den har sidan visas en lista dver alla program i en kategori.

Programmets , Uro Stimulation Skapa ett

totala |angd A e 322 Incontinence Mixte (20 Hz) anvand arprogra
Snabbstartsknap —_—
p e 0530 Aterstéllning av
; instéllningarna
Val av tabilt vsicae
favoritprogram ” — Installningar for
e ot

stimuleringsprog

Knappen for det valda programmet markeras och dess beskrivning visas pd hoger sida. Denna
beskrivning innehaller :
e Programmets namn
e Programmets langd
e En kort beskrivning
Vid ett stimuleringsprogram ingdr éven de aktuella parametrarna.
Nar det galler ett biofeedbackprogram omfattar detta féljande
o Biofeedback-profilen.
e valet av animation
e Mojligheten att valja att dven visa de kanaler som kommer att anvandas (1 eller 2).
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Val av kanaler
som ska anvéndas
for de priméra och

sekundéra
kanalerna. Det ar
mojligt att blanda
EMG och tryck.

Val av typ av
animation som
ska anvandas
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BioFeedBack

BioFeedBack Aléatoire 1

© 2000 © ‘H%/

jon par défaut: Lyon v | Défilement  ~

Biofeedback >

Décontraction {}

Renforcement par

Type de Fibre I

Du kan vélja om
markaoren eller
bakgrundsbilden ska
flyttas.

BioFeedBack >
Aléatoire 1 WI%2 el J‘

—={ TR

Visa
traningsprofilen

BioFeedBack ! > - - :
EndiRance 253 S ik Mode opératoire pour le tarage EMG
: N  Placer la sonde ou les électrodes
BioFeedBack > * Lancorlo tarago
Endurance 50% | g':? * Pour travailler la décontraction, sélectionner "BFB
- négalif N

Med knapparna® och® kan du justera programmens parametrar.

(@
Nar programmet har anpassats som dnskat kan det sparas med hjalp av knappen .
Registrerade program kanns igen pa att deras namn borjar med "U:". De placeras hdgst upp i

programlistan.

5.3 Program som ar specifika for +-versionen

5.3.1 Version+: Justerbar profil
GOor det mojligt att definiera profilinstallningar och justera dem i realtid under traningen.

BioStim

© 1500 ©

Programmes Personnalisés

Ajustable

@

Haut som © 1 4
% © 2

Bas

Travail

30s 0 4 5

©
(-]

Pente © 10s © 3 +—>
©
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5.3.2 Version + : Fri ritning

Programmes Pareonnaliees Gijr_de_t mojligt att rita en profil genom att klicka med musen
. Dessn Libre pa ritningsomradet.
m © 0% .. " Ettklick i ritningsomradet lagger till en punkt i kurvan.
11 | Om du vill ta bort en punkt klickar du bara pé den.

/ \
\
\
\
A
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5.3.3 Version +: Ritning av objekt

Programmes Personnalisés GOr det majligt att rita en 6vning endast med bilder som
T, 7", placeras pd skdrmen, utan att ha en profil att folja.
— Objekten kan vara objekt som anvandaren valjer sjalv eller

— objekt som &r relaterade till den animering som anvands.

13

Durés dumetf @ 0020 @
Uriliser les images de [animatan

FiAEATFRAYTY ©

5.3.4Version + : Kedjor

Programmes Personnalisés Med kedjeldget kan du skapa ett program genom att
vvvvv e, . kombinera andra program. En profil definieras utifrdn andra
mesanT : befiptliga program (fordefinierade eller sparade av
-=-g-= anvandaren).
[ —

5.3.5 Version +: Slumpmassiga program

Med slumplaget kan du skapa ett slumpmassigt program.
e Varje gang den startas skapas en ny profil genom att
° oo = kombinera alla valda elementara monster.

Programmes Personnalisés

T

receparse s wm s x| Do

Madifier les durdes de repos des profils ..

5.3.6 Version +: Kombinerade program

o Med det kombinerade laget kan du skapa egna
Programmes EEESREAE program som integrerar stimulering och BFB genom

Combiné

— -« att koppla ihop tvd andra program.

Repos © 100s © »
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5.4 Lansering av ett program

Fran programvalssidan kan ett prog;lm startas genom att klicka pd knappen i avsnittet for

programbeskrivning eller pa ikonenl~ i det 6vre hogra hérnet av programnamnet.
Ett program bestdr av en eller flera sidor som lénkas samman efter en fordefinierad tid eller
genom en 3dtgard i sidans nedre meny.
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BioStim * G4 till nasta sida

Tillbaka till Stoppa Pausa

B . Aterstéende tid till
foregaende sida programme

nasta sida

Det ar ocksa moijligt att stoppa programmet med hjélp av nédstoppslampan.

5.4.1 Taring Biofeedback
Taring fungerar automatiskt. Det &r dock mdjligt att justera de parametrar som maskinen

berdknar med knapparna° och° .

Forfarande for tarering

e Placera sonden eller elektroderna

e Borja tjara

e Be patienten att gora en ldngvarig sammandragning (matarna dndras automatiskt) och
slapp sedan anstrangningen i ndgra sekunder.

e BioStim stéller automatiskt in arbetsomradet

e G4 till nasta sida genom att trycka pa pilen (eller vanta pa slutet av tareringstiden).

e Under 6vningen ar det fortfarande majligt att manuellt justera tara nivdn med knapparna
+ och - langst upp till hoger pé sidan.

Tarage Voie A

Haéasta niva \ o
-] 13,5 (+]
Gru_ndlaggande ﬂ -
toning ||
Noll patienter \ = (S P R S S S A
U
Zero Biostim —> + BFB négatif

BiE'ISHI'n‘H

U

Det ar mojligt for varje kanal att aktivera eller inaktivera negativ biofeedback, antingen pa
konfigurationssidan eller under tareringen.

Om alternativet ar aktiverat kan du se arbetet under basnivan. Detta &r sarskilt anvandbart om
du arbetar med avslappning.

S i v . 35% ru © 15 © 19:08
Hoasta niva > ©

Noll patienter s ﬂ&b

— biofeedbackzon
Zero Biostim rpe - N
| - crororror—aed MOjligt att : . OVNINGeN JUSTera nivan av
negativ BFB som ska visas med hjélp av reglaget i den hogra panelen:

Negativ

Ein‘Slim" '
.
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e Nollpatient: Skarmens botten motsvarar den lagsta niva som patienten uppnar under tareringen.
Denna instalining gor det méjligt att radera grundtonen.

B - © % 0 1920
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Uitest

b =

e Zero Biostim: minsta varde som

Repas N - g
8 |:o Utest o © 0 19:52
Sy
© ™0
oo

BioStim™”

o Det &r ocksa méjligt att vélja mellanliggande varden:

e v © 1813

5.4.2 Stimulering

Stimuleringsnivan justeras kanal for kanal under programmets géng. Den kan endast justeras
uppat under arbetsfaserna.

Incontinence d'Effort

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

64,0 mA
@ A O
Bloptim™ & ] 00 >

5.4.3 Biofeedback

Andring av profilen i
- realtid (endast
Justering av version +) Anmérkning om Kanalnivéer i Maximal kalibrering av
vilotiden dvervakning av realtid varje kanal
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\ Repos Bilsn Biofeedba_ck

OO | ruogercepeon

Fehelle
Repos Travail Haut | Pente 31
Ay @ 141 © 17:0Q
[0/ 00 50 00 =% 00 o O Bi6w O 68 O

v

v'| Animation

Genom att trycka pd knappen
langst upp till  hoger pa
biofeedback-sidorna Oppnas en [ ¥ Voie2
meny dar du kan valja vilka
omraden du vill visa pa skdarmen.

/| Historique

Relacher

5.4.3.2 Version +: Positionsmarkdrer

Genom att klicka med musen pa sidan laggs en markeringslinje till pd onskad plats:

et g b 18% Hzi:“: = g 00:08
; /
’__/——'__' -

Hogerklicka pd skdrmen for att lagga till en tidsmarkor eller ett objekt pd skdarmen (valet gors
i konfigurationsmenyn).

5.4.3.3 Version + : justerbart lage

Nar biofeedback har skapats i justerbart Iage ar det majligt att andra kurvans form under
ovningen med hjalp av knapparna langst upp till vénster pa sidan.

C D
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Repos Bas Travail Haut Pente
© 10 00 o 0O 30 00 x 0O 10 O
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0% ABw © 1% © 14:50

e

Knappar for
att justera
profilens
form

BioStim™"

5.4.3.4 Version + : Sidopanel

=20 Max
. R:esp:s o ‘ ,—\l; BioFeedBack Endurance 75% ~ A 200V @ 140 © 1 9_05
! Boouw @ 40 ©
> seur Pre
. (-] 10% [+
L Vitesse Profil
- I -

Tarage Automatique

1 a B
=0 30
Zéro Patient 20 11
Max 140 40
Min 20 0

Zérc Patient

gro Biostim

—_——— e — — — — — — — — — — |t

P3 den har panelen kan du stalla in :

e Profilens tjocklek

e Automatisk taring: justerar bas- och maxnivan till den amplitud som patienten uppnar
(gbr det mgjligt att justera taringen under traning).

e Stall in "Patient Zero" for varje kanal (= 0)

e Nivan pad den negativa BFB, med hjalp av reglagen pé varje kanal.

e Handelser kan laggas till i kurvan (som ocksd dterfinns i historiken). Titlarna ar gratis.
Det &r ocksd mojligt att lagga till handelser genom att hogerklicka pd skarmen.

5.4.3.5 Version +: Trendlinje

- a x

En trendlinje kan visas genom att g3 igenom menyn
for zonval.

Med denna kurva kan du pa ett 6gonblick se hur den
maximala och genomsnittliga sammandragningen
utvecklas under sessionen for varje profil.

-0 Echelle
). Preos © 1251 © 16:02

- Amplitude

ax . .

Biostim’ O i : Stim Mln/T:xnus/M Réussite

Denna kurva kan sedan hittas i den 21/09/22 : Usbfb assist fixe >
01:02 20/20/140 25 L

sammanfattande tabellen 6ver i
. B . . 23/09/22 : BioFeedBack Endurance 50%
sessionerna i patientens journal. 05:38 sr9/a08/1437 285 T L >
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5.4.3.6 Version +: Blindarbete

— 21 «owe'e e 1gss  Det finns ett "blindlage" for att arbeta utan
dterkoppling av sammandragningar pa skarmen.

Det har laget aktiveras under sessionen i menyn for

zonval.

Kurvorna registreras och kan analyseras i slutet av

sessionen.

Repos Haut
© 150 0® 0 00O 5% OO

BioStin™*

5.4.3.7 Version +: Assisterad biofeedback

Detta lage, som ér tillgangligt for justerbara program, kan aktiveras antingen innan programmet startar
eller fran sidopanelen.

Stimulering anvéands sedan for att forstarka muskelarbetet:
- Eller pa grund av bristande stod: bra borjan pa kontraktionen, men otillrackligt stod i slutet av
platan.

0 M
29% anzw & 24 O 12:33

)
Visa ett aktuellt d,,
stimulus Installning av troskelvardet
for utldsning
BFB faller
under Triggerpunkt
troskelvardet

Eller vid en for svag kontraktion: detektion av en kontraktion, men otillracklig for att na platan.

ma Déclenchement « 5i manque de maintie

® o0 O © 0% © «Sicowme

24% Aw © 5 0 13:35

- - ==k Den frivilliga
- - — sammandragningen nar
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5.4.3.8 Granskningsldage

I slutet av programmet (eller nér du trycker p@ pausknappen) gér programmet OGver till
granskningslage. I det har laget ar det mojligt att spara kurvan genom att klicka pd disketten i
det dvre vanstra hdrnet for att skriva ut den eller visa den igen senare.

Sidan 28 p& 42 2022/09/27
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| - 24% B © 2o 8 00:00

B1Euv e &

Gor det mojligt
att jamfora
olika passager
paen
profilbredd.

Lagg till en
kommentar till
sessionen

Utskrift av BioStim’
kurvan -

5.4.4 Anvanda ett Bluetooth-tillbehor
Biostim a@r kompatibel med :

.. e Emy-sonden
moseccsace ST e Perifit-sonden
-] e Blastang
‘ « BioMoov
e Den hér funktionen &r endast tillgénglig om
Bluetooth-alternativet har kopts.
. @ Mazet FOr att arbeta med ett tillbehdr: sld pd det

@@@ (knappen pa den vita delen av Perifit eller

skaka Emy-sonden) och klicka sedan pa
Bluetooth-logotypen (under huset). Nar tillbehéret ar anslutet blir Bluetooth-logotypen grén och
logotypen for det anslutna tillbehéret visas till héger med ett stapeldiagram som visar den
tillgangliga batterinivan.

- o x

BloFeedBack

Biofeedback Libre

@ 2000 @ =)
Repo; 0 1005 ° B 2 -
_
m-

Tillbehoret anvands sedan p& samma satt
som de andra sonderna genom att valja den
kanal som ska anvandas och som motsvarar
sonden i BFB-menyn.

Om Biostim inte ar ansluten till datorn ar
programmens langd begransad till 1 minut.

But
Approche du biofeedback sans objectif prédéfini

A M o Bt e Ve e TR

5.5 Favoritprogram
For att hitta ofta anvanda program snabbare kan de klassificeras i kategorin "Favoriter".

For att gora detta klickar du pd ikonenﬁ ldngst ner till hdger om programnamnet.
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De kan sedan nds genom att klicka p& knappen .- i vanstermenyn pa varje sida.

5.6 Anatomiska plattor

Anatomiska plattor finns tillgangliga. Om du klickar p& bilden 6ppnas den i en viewer dar du kan
zooma in eller ut for att se bilden battre.

Det ar méjligt att lagga till egna anatomiska diagram genom att klicka p& knappen "add chart"
(lagg till diagram). Du kan vélja bild- eller videofiler pd din dator eller lankar till videor pd
internet (sarskilt YouTube).

Tack till universiteten Lille 2 och Lyon 1 for att vi fick tilldtelse att lagga in en lank till deras
anatomiska 3D-plattor.

Planches Anatomiques

Planches Anatomiques

5.7 Valj en patient

Om du klickar pa knappen kommer du till sidan for patientval. P& den har sidan visas en
lista Gver patienter.
N5

For att begransa langden pa listan kan patienterna arkiveras genom att klicka pa arkivikonen*
till hdger om patientens namn.

Det ar mojligt att visa alla patienter (inklusive arkiverade patienter) genom att aktivera rutan
"Visa arkiverade patienter".

Arkiverade patienter har i det har fallet en gron arkivikon, medan andra patienter har en bla
ikon.

Arkiveringen kan aterstallas genom att klicka pd arkivikonen igen.

BiaStim™**

Liste des Patients Liste des Patients

3 archivés

Affchage ananyme Montrer s patients archivés. Aouter Patient

h
L JU ) g®
—

E x|l x| B
__JL ) alf

—
2
H g
H H
g H
1= x| [I= x

Den anonyma visningen doljer patientens fullsténdiga namn, endast initialer ar synliga.
Du valjer en patient genom att klicka p& hans eller hennes namn. Nar du har valt en patient
visas hans eller hennes namn i menyn till vanster pd sidan. Om du vill koppla bort anslutningen

I
klickar du pd avmarkeringsknappen till hdger om namnetO .
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BioStim

Mazet

5.7.1 Version + : multipraktikerlage

Det ar mojligt att aktivera laget med flera utvare pa konfigurationssidan. Om det har laget ar aktiverat ar
det mojligt att tilldela en patient till en behandlare pa patientoversiktssidan.

BioStim

BioStim***

Patiel

Bilan cré

<l

Bilan

.
Patient
. Formulaires
Nom Martin
Prénom Nicolas
Sélectionner un formulaire
(D Identifiant
Nicolas Martin P Suivi des séar
Téléphone
Email
AN Sexe - Ajouter

Pa sidan for patientsokning kan du lagga till en ny behandlare eller filtrera listan Gver patienter genom att
vélja en behandlare.

- o x

Liste des Patients

Ajouter Praticien () O\‘
_ Affichage anonyme  Montrer les patien... Ajouter Patient ()
i X
Nathalie Durand
=
) ) X
Nicolas Martin
oL

5.8 Patientfil

Nar en patient har valts kan du komma &t patientens journal genom att klicka pd patientens
namn i menyn till vanster.
Detta formular innehdller patientens uppgifter (namn, férnamn...) och uppféljning av alla
patientens sessioner (diagram och tabell).
Det &r ocksd maijligt att lagga till :

- Kommentarer till texten

- Standardformular for bedédmning, som hjalper till att inventera patientens situation.
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Patient

Médecin
Nom

e

Aine

Teephone

Email
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Patient

Bilan

Formulaires

neco créé fe 16-10-2017-08h

A
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Blankett for uppfdljning
(hdgerklicka for att radera)

bilan uro gyneco.pdf

Suivi des séances

N /

Till&gg av ett nytt
formulér till
patientjournalen:
antingen ifyllt eller
gratis (post,

Diagram &ver
uppféljningen av
patientens olika
sessioner.

Alla sessioner spelas in. Resultatet ar synligt i form av ett diagram, fér en snabb visualisering,
och i en mer komplett tabell som innehdller alla data frdn sessionerna.

Bi

Taille

Poids
Meédecin

BioStim

Patient

Commentaires

2016-10-20 La séance Sest bien pass
2016-11-21:
20

\/

= =

Startar jamforelsen av de
valda kurvorna (+
version).

Tar bort en post

XXX
fv

Starta om samma
program

HKXAK KX

-
[

Viljer de kurvor som
ska granskas (+ version).

Fria kommentarer
(hogerklicka for att radera)

5.8.1 Version +: Jamforelse av kurvor

Genom att trycka pa knappen

i sessionstabellen déppnas sidan for jamfdrelse av sessioner.

- oiliEl
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Hogerklicka i ritningsomradet for att vélja en del av kurvan som ska skrivas ut.
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5.9 Biostim Cloud
Genom att aktivera alternativet Biostim Cloud :
- Enanonymiserad samling av sessioner gors.
- Tillgang till statistik om anvandningen av enheten och andra deltagares statistik.
- Du far information om nya versioner och kan installera dem direkt fran programvaran.

Biostim Cloud

Statistiques Une nouvelle version est disponib...

ey

NewsLetter

5.10 Konfigqureringssida

P& konfigurationssidan kan du konfigurera programvaran. De alternativ som finns tillgangliga ar
: Rullningshastighet: Gor att du kan snabba upp eller sakta ner rullningen av biofeedback.

e Standardkanal for BFB (A, B eller P).

e Visa kanaler pa separata graf_gr

U:BFB Aléatoire 12% Ko 8 & 9 19:31 U-BFB Aléatoire 30% 2o @ o

e Vila fore eller efter arbetstid for BFB

Ustest et e 19:33

- Repes
PR Uitest © = 0 19356 ° 100
I | >
____+

e Automatisk start av BFB efter tarering: om detta alternativ inte ar aktiverat vantar
markoren pad att startknappen i borjan av BFB trycks in: ingen rullning forran denna
knapp trycks in.

e Tvdngsvisning av markdren pa kurvorna
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Val av animationer: Det ar mdgjligt att valja de animationer som du vill anvanda. De som
inte ar markerade kommer inte langre att vara synliga pa sidan for programpresentation.
Anpassade animationer ar alltid synliga.
i Configuration ®
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BioStim™*

BioFeedBack
m Biofeedback Libre

© 2000 © E

Choisir les anima tions a utiliser

Gestion des animations Mode opératoire pour le tarage EMG

 Placer la sonde oa Jes electrodes
© Lancer e tarage

Visa BFB-trycket under stimulering (endast for tryckgivare med elektroder: typ Evolys 3P
frdn Sugar International).
MGjlighet att valja profilens tjocklek

+

12% wsw © 1 6 19:52

0':::03,:\09 l.n.ldﬁ":roﬂ':!.o 0% A;‘Ne rﬂ 2 19!39 OE::OO ?‘oe'reo:f-oor::o
\__L__ _) %
5 9 I ) %
Val av atgard for ett hdgerklick pd skarmen under en BFB
Lagga till ett objekt Lagga till en handelse
W00 o 065 06 = 0 e 6| 6% K e i 0 19:20‘ Oims.6lo = 001 00 = 0o s 0 2% AT 8 15 0 1940

T o) 5 \ - 9

| | P

BioStim™™
I

Ljudhantering: Val av musik i slutet av programmet, mdéjlighet att lagga till ett ljud for
overgangar mellan BFB och stimulering, ljud BFB (for synskadade patienter),
ljudindikation fér bodrjan och slutet av sammandragningar. Alla dessa ljud kan
konfigureras av anvandaren.

Skapa, andra och ta bort en anpassad animation: krdver en bakgrundsbild, en bild for att
spdra varje korfalt och ett eller flera objekt att fanga.

Lagg anvandarprogrammen i en underkatalog

Uro BioFeedBack
[ NI §
- [
[ -]

5.10.1 Natverk for flera enheter

Om du vill skapa ett ndtverk mellan tva (eller flera) enheter méste de finnas i samma natverk
och ha en gemensam delad katalog (t.ex. T:\biostim).
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For att dela databasen behdver du bara ange denna katalog i alternativet "Directory for
recording patient data" (katalog for registrering av patientdata).
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6 Klinisk vagledning
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6.1 M3lgrupp

Apparaten ar avsedd for en befolkning 6ver 5 &r, som kan vara kvinnor eller man. Det bor
noteras att backenbottenrehabilitering ar sarskilt 1amplig for kvinnor efter férlossningen.

6.2 Forvantade kliniska fordelar

I dag gor apparaten det méjligt att utifran europeiska och franska rekommendationer samt
resultaten av studier som utforts av specialister inom hélso- och sjukvarden foresla
fordefinierade och specifika program for patologier som kraver sjukgymnastisk vard eller
barnmorsketjanster.

De terapeutiska anvandningarna ar :

1- Behandling av urininkontinens: anstrangnings-, trangnings- och blandinkontinens
samt bldsinhibering.

2- Behandling av analinkontinens.

3- Behandling av kontrakturer och prolaps: muskelstarkande och
avslappningsbehandlingar.

4- Smartbehandling: smartstillande behandling.

5- Behandling av genitosexuella stdrningar: specifika muskelstarkande behandlingar.

6.3 Viktiga kontraindikationer

Denna apparat far inte anvandas i foljande fall:

A

Graviditet under pdgdende graviditet
Forekomst av en pace maker
Forekomst av hjartarytmi

Forekomst av en blasstimulator
Perineal hypoestesi

Urinvags- och vaginalinfektioner
Nyligen genomférd bukkirurgi
Tumorer inom backenet

Applicera inte pd halskottsbenet.

Kontraindikationerna ar inte uttbmmande och vi rader
anvandaren att soka rad i tveksamma fall.

6.4 Biverkningar

I den medicinska litteraturen finns hittills inga betydande biverkningar av elektroterapi.

7 Underhall, service

Apparaten ar utformad for att halla i 5 ar.
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For att sdkerstdlla att apparatens prestanda bibehdlls under hela dess livslangd
madste apparaten kontrolleras av Electronique du Mazet-tekniker vartannat ar.
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Endast tekniker fran I'Electronique du Mazet eller dess auktoriserade aterforsaljare
ar behoriga att utfora underhall och reparationer pa apparaten.

7.1 Holje och tillbehor

Holjet behdver bara rengoras regelbundet pd den yttre ytan, som kan bli smutsig. Samma sak
galler for tillbehoren.

Rengor enheten endast med en torr eller latt fuktig trasa.
Se till att dra ur strdmkabeln innan du rengor.

7.2 Sterilisering :

Denna anordning ar inte steril,
Tillbehdren ar inte sterila och ar inte heller avsedda att steriliseras.

8 Funktionsstorning

Om du upptacker ett fel som inte beskrivs i de dokument som medfdljer apparaten (se nedan),
informera din aterforsaljare eller tillverkaren.

Om du skickar enheten ska du f6lja féljande anvisningar:
Dekontaminera och rengdr enheten och dess tillbehor.
Anvand originalférpackningen, inklusive fastflansarna.
Fast alla tillbehor pa apparaten.

Stall in de olika delarna.

Se till att férpackningen ar ordentligt forseglad.

Leveransadress :

Elektroniska produkter frdn Mazet
ZA Route de Tence
43520 Le Mazet St Voy
FRANKRIKE
Telefon: (33) 4 71 65 02 16
E-post: sav@electroniquedumazet.com

Médijliga fel :
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Beskrivning av avvikelsen

Mojliga orsaker

Atgirder

Den grona indikatorlampan &r slackt.

- problem med elnatet
- sakringar

- kontrollera natspanningen
- kontrollera och byta sakringar

Ingen kommunikation med datorn
(hemknapp = rott hus)

- USB-adapter

- Kontrollera anslutningarna.

- kontrollera att FTDI-drivrutinen ar
korrekt installerad
(CDM21228_Setup.exe )

Ingen stimulering observeras, men de
gula indikatorerna lyser.

- dalig kontakt

- defekt kabel.

- Kontrollera anslutningarna till
patienten.
- byta kablar for kontroll

Ingen stimulering och de gula lamporna
lyser inte.

- Forlust av kommunikation med
modulen.

- Parametrarna for
stimuleringsstrommarna ar inte
konsekventa.

- avsluta den p&géende behandlingen
och &tervanda till huvudkontoret.

- kontrollera installningarna och andra
dem.

Platt spar i biofeedbackfonster

- Forlust av kommunikation med
modulen.
- ingen givare pd den aktuella ingdngen

- avsluta den pagdende behandlingen
och tervanda till huvudkontoret.
- Kontrollera den anvanda rutten.

Behov av att 6ka stimuleringsstrommen
utdver de vanliga vardena med
elastomerelektroder.

- gamla elektroder
- otillrécklig frost

- byta elektroder.
- lagga till kontaktgel

Automatisk minskning av
amplitudreglaget.

- gamla elektroder
- otillracklig frost
- pulsbredden &r for 1&ng.

- byta elektroder.

- lagga till kontaktgel

- andra programmet till en lagre
pulsbredd.

Mattad eller mycket bullrig EMG
biofeedback-signal

- bristande eller dalig kontakt med
referenselektroden

- Kontrollera att elektroden 3™ &r
korrekt fastsatt. Kontrollera
elektrodernas kvalitet och byt ut dem vid
behov.

Om apparaten tappas eller om vatten trénger in &r det absolut nédvandigt att I3ta Electronique
du Mazet kontrollera apparaten for att utesluta alla risker (patient och anvandare) i samband
med anvandningen av apparaten.
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9 Eftermarknadsservice och garanti

Denna apparat garanteras av din leverantdr under de villkor som anges i detta dokument,
under forutsattning att :

B Endast tillbehdr som tillhandah&lls av Electronique du Mazet eller dess &terforséljare far
anvandas.

B Alla andringar, reparationer, utvidgningar, anpassningar och justeringar av apparaten
mdste utforas av Electronique du Mazet eller dess auktoriserade aterforsaljare for dessa
dtgarder.

B Arbetsmiljon uppfyller alla regler och rattsliga krav.

B Apparaten far endast anvandas av kompetent och kvalificerad personal. Anvandningen
mdste ske i enlighet med anvisningarna i denna bruksanvisning.

B Behandlingarna fér endast anvdndas for de tillampningar for vilka de ar avsedda och som

beskrivs i denna handbok.

Apparaten mdste underhdllas regelbundet enligt tillverkarens anvisningar.

Alla lagstadgade krav for anvandning av den har enheten ar uppfylida.

Anvand endast de tillbeh6r som levererats eller specificerats av tillverkaren.

Maskindelar och reservdelar fér inte bytas ut av anvéandaren.

Olamplig anvéndning av denna apparat eller férsummat underhdll befriar Electronique du Mazet
och dess auktoriserade distributorer fran allt ansvar for defekter, haverier, funktionsstérningar,
skador, skador och liknande.

Garantin ar ogiltig om bruksanvisningarna i denna manual inte foljs strikt.

Garantiperioden dr 24 manader fran och med leveransdatumet for enheten.
Tillbehoren garanteras i 6 manader fran och med leveransdatumet for apparaten.
Transport- och forpackningskostnader ingdr inte i garantin.

10 Bortskaffande

Sa snart en forsamring upptacks ska produkten rengtras med ett desinfektionsmedel med brett
spektrum och returneras till tillverkaren.

Om apparaten inte langre fungerar eller ar obrukbar ska den returneras till tillverkaren eller
foras till ett insamlingsstalleecosystem .

Som en del av sitt miljoengagemang finansierar Electronique du Mazet &tervinningskanalen
ecosystem som ar avsedd for WEEE Pro och som gratis tar tillbaka elektrisk
belysningsutrustning, kontroll- och évervakningsutrustning och begagnad medicinsk utrustning
(mer information pd www.ecosystem.eco).
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11 Transport och lagring

Apparaten ska transporteras och férvaras i sin originalférpackning eller i en férpackning som
skyddar den mot yttre skador.

Forvaras pa en ren och torr plats i rumstemperatur.

12 CE-forsakran

ELECTRONIQUE DU MAZET kan p& begéran tillhandah&lla CE-forsékran for denna enhet.

Den forsta CE-markningen av denna produkt skedde den 14/12/2018.

13 Tillverkare

Electronique du Mazet &r ett foretag som ligger i hjartat av Centralmassivet. Foretaget var
ursprungligen en enkel tillverkare av elektroniska kort, men har under &ren utvecklat sitt eget
varumarke for medicinsk utrustning, framst for fysioterapi.

Idag studerar, utvecklar, tillverkar och marknadsfér EDM utrustning for pressoterapi,
depressoterapi och elektroterapi (perineal rehabilitering).

For mer information, tveka inte att kontakta oss.

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

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

www.electroniguedumazet.com
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14 Tabell over EMC-0verensstammelse

EMC-6verensstdmmelse enligt IEC 60601-1-2 (2014) 4:e utgavan (EN 60601-1-2: 2015)
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BIOSTIM d&r avsett att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvéndaren av BIOSTIM bér se till att den anvdnds i en sddan miljé.

Provning av utsldpp

Overensstdm

Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

RF-utslGpp
CISPR 11

Grupp 1

BIOSTIM anvdnder RF-energi endast for sina interna funktioner. Darfér &r
dess RF-emissioner mycket I&ga och det dr inte troligt att de orsakar
stérningar i ndgon ndrliggande elektronisk enhet.

RF-utslGpp
CISPR 11

Klass B

Harmoniska utsldpp
IEC 61000-3-2

Klass A

Spdnningsfluktuationer /

Flimmer
IEC 61000-3-3

Overensstdm

BIOSTIM dr Idmplig fér anvandning i alla lokaler, inklusive hushdll och
lokaler som &r direkt anslutna fill det offentliga Iadgspdnningsndtet som
forsdrjer byggnader fér hushdallsbruk.

Inmatning/utmatning

EMC-dverensstammelse enligt IEC 60601-1-2 (2014) 4:e utgavan (EN 60601-1-2: 2015)
BIOSTIM d&r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av BIOSTIM
bor se till att det anvénds i en sddan miljo.
Testniva IEC Niva av . e
IMMUNITETstest 60601-1-2 efterlevnad Elekiromagnetisk miljo - riktlinjer
Elektrostatisk . - Golven ska vara av tré, betong eller keramiska
) + 8 kV i kontakt + 8 kV i kontakt ’
urladdning (ESD) 15 k\/l ) IO?TO 15 k\/l . lor;To plattor. Om golven &r téckta med syntetiska material
IEC 61000-4-2 - H - Hu bdr den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
+2kV for
ledningar
. e e £ 2kV for ) 3 o
Transienter stromforsérining ledningar Kvaliteten pd stromférsériningen bér vara av
snabbt i omgdéngar elektrisk e samma kvalitet som i en typisk kommersiell miljé
stromforsorining . S
IEC 61000-4-4 +1kV for . eller sjukhusmiljo.
. elektrisk
ledningar

Overspdnning
Overgdngsbestdmme

+ 1 kV mellan
faserna

+ 2 kV mellan fas

* 1 kV mellan
faserna

+ 2 kV mellan fas

Kvaliteten p& stromférsériningen boér vara av
samma kvalitet som i en typisk kommersiell miljé

-4- ller sjukh iljo.
IEC 61000-4-5 och jord och jord eller sjukhusmiljé
- ] 0% TU: 0,5 cykel 0% TU: 0,5 cykel
Sponrjlngsclyknlngor, 0, 45, 90, 135, 180, 0, 45, 90, 135, 180, Kvaliteten pd stromférsériningen bér vara av samma
ge'_WTC_’gOF C?Ch 225,270 och 315 225, 270 och 315 kvalitet som i en typisk kommersiell miljo eller
variationer i

spanning p&
Inmatningsrader.
stromforsorining

grader.

0% TU: 1 cykel och
70% TU; 25/30
cykler

Enfas: vid O grader

grader.

0% TU: 1 cykel och
70% TU; 25/30
cykler

Enfas: vid O grader

sjukhusmilj®. Om anvé&ndaren av BIOSTIM behover
kontinuerlig drift under strdmavbrott rekommenderas
att BIOSTIM drivs av en avbrottsfri stromforsérjning eller
ett batteri.

OBS UT ar natets véxelspdnning innan testnivan

lektrisk
elexins 0% UT; 250/300 0% UT; 250/300 appliceras.

IEC 61000-4-11 eykler Cyklar

Magneftfalt

fil frekvensent 30 A/m 30 A/m Magnefiska féilt vid kraftsystemets frekvens bor ha
elnatet 0 I 0 o ler 60 nivaer som ar karakteristiska fér en representativ plats
(50/60 Hz) S0Hz eller 60Hz 50Hz eller 60Hz i en typisk kommersiell milie eller siukhusmilié.

IEC 61000-4-8

EMC-dverensstaimmelse enligt IEC 60601-1-2 (2014) 4:e utgavan (EN 60601-1-2: 2015)
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BIOSTIM &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av BIOSTIM
bor se till att det anvénds i en sddan miljo.

IMMUNITETstest

Testniva IEC 60601-
1-2

Niva av efterlevnad

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

RF-stérningar som
leds

IEC 61000-4-6

Strdlande RF-
stérningar

IEC 61000-4-3,
inklusive klausul
8.10, tabell 9, for
nérhet till
anordningar utan
trad.

3 Vrms

150 kHz till 80 MHz
6 Veff i ISM-
banden mellan
0,15 MHz och 80
MHz.

80 % AM vid 2 Hz

3V/m

80 MHz 1ill 2,7 GHz
80 % AM vid 2 Hz
inklusive klausul
8.10, tabell 9, for
narhet till tr&dids
ufrustning.

3 Vrms
150 kHz till 80 MHz

6 Veff i ISM-banden
mellan 0,15 MHz
och 80 MHz.

80 % AM vid 2 Hz

3V/m

80 MHz 1ill 2,7 GHz
80 % AM vid 2 Hz
inklusive klausul
8.10, tabell 9, for
ndrhet till traddios
utrustning.

Det arl&dmpligt att bdrbara och mobila enheter av
kommunikation inte anvands ndrmare ndgon del av
BIOSTIM, inklusive kablar, dn det rekommenderade
separationsavsténdet, berdknat enligt ekvationen som
ar tildmplig p&

sdndaren.

Rekommenderat separationsavstand

d =1,67./P

d —1,67.-/P 80MHz-800MHz

d = 2,33.-/P 800MHz-2.5GHz

DarP ar sandarens maximala utgangseffekt i watt (W)
enligt tillverkaren av séndaren och d ar det
rekommenderade separationsavstdndet i meter (m).
Faltstyrkan hos fasta RF-s&indare, som faststallts genom
en elektromagnetisk undersdkning pd plats a, boér
ligga under nivan for verensstimmelse i varje
frekvensomréde b.

Stéringar kan uppstd i ndrheten av den enhet som &r
markt med féljande symbol:

(« Q )

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz gdiller det hégsta frekvensomrédet.

NOT 2 Dessa rikflinjer ar inte allfid tilldmpliga i alla situationer. Den elektromagnetiska spridningen pdverkas av absorption
och reflektioner fr@n strukturer, foremdal och mdnniskor.

a) Faltstyrkorna hos fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (celluldra/trédiésa) och landmobila radioapparater, amatérradio, AM- och FM-séndningar
och TV-séndningar, kan inte forutségas teoretiskt med exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljén p& grund av fasta RF-séndare bér en
elektromagnetisk undersdkning pd plats dvervagas. Om fdltstyrkan, uppmatt pd den plats dar BIOSTIM anvands, éverskrider den fillémpliga RF-
Sverensstdmmelsenivén ovan, bér BIOSTIM observeras fér att kontrollera normal drift. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgdrder krévas, t.ex.
omorientering eller omplacering av BIOSTIM.

b) Vid sidan av frekvensomrdadet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkan vara mindre én 3 V/m.

Rekommenderade separationsavstand mellan handhdlina och mobila enheter av
RF-kommunikation och BIOSTIM

BIOSTIM &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar strainingsstérningar kontrolleras. Kunden eller
anvandaren av BIOSTIM kan bidra fill att férhindra elektromagnetisk stérning genom att hdlla ett minsta avstédnd mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och BIOSTIM, enligt rekommendationerna nedan, beroende
pd& kommunikationsutrustningens maximala emissionseffekt.

Maximal nominell
vtgdngseffekt for

Vid séndaren (i W)

Separationsavstand beroende pa sdéndarens frekvens (i m)

150 kHz - 80 MHz 80MHz - 800MHz 800 MHz - 2,5 GHz

0.01 0.117
0.1 0.369
1 1.167
10 3.690 3.690 7.368
100 11.67 11.67 23.300

Fér séindare vars maximala nominella séndareffekt inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstdndet d i meter (m) uppskattas med hjdlp av den
ekvation som gdiler fér sindarens frekvens, dér P ér sdndarens maximala séndareffekt i watt (W), enligt fillverkaren av séndaren.

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz gédiller separationsavstéindet fér det hdgsta frekvensomrédet.

0.117
0.369
1.167

0.233
0.737
2.330

NOT 2 Dessa riktlinjer &rinte alltid tilémpliga i alla situationer. Den elektromagnetiska spridningen péverkas av absorption och reflektioner frén strukturer, féremal
och manniskor.
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ELECTRONIQUE DU MAZET

ZA ROUTE DE TENCE
43520 LE MAZET SAINT VOY

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

Din &terforsaljare / distributor :

4 )

www.facebook.com/MazetSanteFrance/
mazetsante.fr
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