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Instruktioner for anvandning
&
Teknisk beskrivning

Las dessa anvisningar noggrant innan du anvander din nya
apparat!
Denna bruksanvisning ar en integrerad del av apparaten och
madste sparas tills den forstors.

Denna utrustning har konstruerats och tillverkats for
terapeutisk anvandning.
Enheten ar endast avsedd att anvandas av sjukgymnaster och
kvalificerade barnmorskor.

Om du har ett fel eller inte forstdr ndgot i denna bruksanvisning,
kontakta din aterforséiljare (se stampel pa sista sidan) eller
Electronique du Mazet pa :

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

Vanligen returnera garantibeviset inom 15 dagar efter installation
eller godkannande.

Electronique
Mazet
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1 Inledning

Denna anvandar- och underhdlishandbok har tagits fram for att hjélpa dig att lara kdnna din
BioStim, fran den forsta mottagningsfasen och idrifttagningen till de efterféljande stegen i
anvandning och underhall.

Om du har svart att forstd denna bruksanvisning, kontakta tillverkaren, Electronique du Mazet,
din 3terforsaljare eller distributor.

Detta dokument méste forvaras pa en sdker plats, skyddad frén atmosfariska @mnen, dér det
inte kan skadas.

Detta dokument garanterar att utrustningen och dess dokumentation ar tekniskt uppdaterade
vid tidpunkten for marknadsforingen. Vi forbehdller oss dock ratten att géra éndringar i
utrustningen och dess dokumentation utan ndgon skyldighet att uppdatera dessa dokument.

Om apparaten Overldts till en tredje part maste Electronique du Mazet informeras om
uppgifterna fér den nya agaren av apparaten. Det ar absolut ndédvandigt att férse den nya
agaren med alla dokument, tillbehér och férpackningar som rér apparaten.

Apparaten far endast anvandas av personal som har informerats om innghéllet i detta
dokument. Om ndgon av instruktionerna i detta dokument inte foljs, befrias Electronique du
Mazet och dess auktoriserade distributorer frén allt ansvar for foljderna av olyckor eller skador
pa personal eller tredje part (inklusive patienter).
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2 Symboler som anvands
Varning: denna logotyp riktar din uppmarksamhet mot en specifik
punkt

bruksanvisningen maste lasas for att du ska kunna anvanda
apparaten pa ett sakert satt.

Typ BF applicerad del: applicerad del i kontakt med patienten

Atervinning: Denna apparat m&ste kasseras i en lamplig
dtervinningsanlaggning. Radgor med tillverkaren.

@ Bruksanvisning: Denna logotyp informerar dig om att
R
I

@ Skyddsjord

Sékring

O / | Forsiktighet: SI& av och p& apparaten

Vaxelstrom
/\J

S N Serienummer

Tillverkare

Tillverkningsdatum

R E F Produktreferens

UDI Unik identifierare

M D Medicintekniska produkter
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3 Presentation av enheten

3.1 Beskrivning av enheten

Biostim ar en elektroterapiapparat som ar utformad for att stddja sjukgymnaster och
barnmorskor vid perineal rehabilitering.

Den datoriserade tekniken som anvands i BioStim-apparaten gor den extremt enkel att anvanda
och latt att navigera genom menyerna.

Apparatens fordefinierade program kan anvandas for att utféra de flesta perineala
rehabiliteringsbehandlingar inom det urogynekologiska och anorektala omradet.

De viktigaste programmen som finns tillgangliga ar :
e Urogynekologisk biofeedback, EMG eller tryck
Urogynekologisk stimulering
Kombinerade urogynekologiska program, som kombinerar biofeedback och stimulering
Analgesi for urogynekologi
Program for stimulering och anorektal biofeedback

Enheten mojliggor ocksad individuell 6vervakning av varje patient genom att lagra de sessioner
som genomforts och deras resultat, samt lagga till eventuella kommentarer eller lankar till
overvakningsformular.

3.2 Forvantad prestanda
Genom att anvanda olika elektriska strommar och en biofeedback-funktion ér enheten utformad
for att anvandas i féljande applikationer:

= Forebyggande och behandling av urininkontinens (p& grund av stress, tréngningar eller
en kombination av de tvd; detrusorhdmning)
Behandling av analinkontinenssjukdomar
Behandling av statiska besvar i backenet: muskelavslappning och muskelstarkning.
Analgetisk behandling

» Behandling av genito-sexuella sjukdomar (inklusive erektil dysfunktion)
Forvantade fordelar :

Baserat pd europeiska och franska rekommendationer och resultaten av studier som utforts av
hélsovdrdsexperter gor enheten det idag mojligt att erbjuda forbestamda, specifika program for
sjukdomar som kraver behandling av sjukgymnaster eller barnmorskor. De férvantade
fordelarna ar en signifikant minskning av urin- eller analldckage, med sammandragning eller
avslappning av backenbottenmuskulaturen, forbattrad muskular uthdllighet med 6kad perineal
kontraktionsstyrka, minskad smarta med en smartstillande effekt och férbattrad livskvalitet.

3.3 Avsedd anvandning
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Utrustningen ar avsedd for :

1- Behandling av urininkontinens: anstrangnings-, trangnings- eller blandinkontinens samt
bldshdmning.

2- Behandling av analinkontinens.

3- Behandling av kontrakturer och prolapser: muskelstérkande och avslappnande behandlingar.
4- Smartlindring: smartstillande behandlingar.

5- Behandling av genitosexuella storningar: erektil dysfunktion.

Strommen appliceras lokalt pd den del av kroppen som behandlas, vilket stimulerar eller
avslappnar musklerna eller minskar smarta.

3.4 Tillampning
Apparaten kommer inte i kontakt med kroppen. Den anvands dock tillsammans med tillbehdr

(se §tillampade delar) som kommer i kontakt med kroppen, sarskilt i buk-, perineal- och
rektalomradena.

3.5 Anvandarprofil

Anvandaren maste vara legitimerad sjukvardspersonal. Denna utrustning ar avsedd att
anvandas av sjukgymnaster eller barnmorskor.

Den hér utrustningen far endast anvandas av utbildad medicinsk personal som inte har ndgra
funktionshinder (motoriska, mentala, kognitiva eller psykiska). Anvandaren maste kénna till alla
sakerhetsforeskrifter, och underhdllsinstruktioner som finns i denna anvandarhandbok.

3.6 Malgrupp

Apparaten ar avsedd att anvéndas av kvinnor och man 6ver 5 ar. Det bor noteras att
backenbottentraning ar sarskilt indicerat for kvinnor efter férlossningen.

3.7 Storre kontraindikationer

Denna apparat far inte anvandas i féljande situationer:

A

P&gdende graviditet

Forekomst av pacemaker
Forekomst av hjartarytmi
Forekomst av en bldsstimulator
Perineal hypoestesi

Urinvags- och vaginala infektioner
Nyligen utférd bukoperation
Tumorer inom backenet

Applicera inte pd carotis sinus

3.8 Biverkningar
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Hittills har det i den medicinska litteraturen inte rapporterats om ndgra betydande biverkningar
av elektroterapi.

3.9 Tekniska specifikationer

3.9.1 Allmanna egenskaper
Driftstemperatur: 15°C till 35°C.
Forvaringstemperatur: -20°C till 70°C.
Relativ luftfuktighet vid drift: 30% till 65%.
Driftshdjd: < 2000 meter

3.9.2 Apparatens tekniska egenskaper

e Vaskans métt: 33,7 x 28 x 6,7 cm
e Vaskans vikt: 3,1 kg
Farg pd fodralet: vit

Stromforsorjning: 110-230VAC - 50-60Hz

Stromforbrukning: 55VA

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

Elektrisk apparat i klass I

Medicinsk utrustning klass IIa.

Typ BF applicerad del

IPX0-skydd mot vatskor.

Kommunikation med PC: optiskt isolerad USB.

En gron LED pé frontpanelen indikerar att strommen ar paslagen.
Stimuleringen kan stoppas med hjalp av en nddstoppslampa.

1 eller 2 elektrokanaler. Varje kanal har foljande funktioner:

e Stromgenerator :
-Utgangsstrommen for varje generator kan justeras fran 0 till 100 mA +/-10%).
-Under en belastningsimpedans p& 1kQ (eller mer), vid maxstrém, &r spanningen
begransad till 100V -20%/+10% (toppvarde).
-Med en belastningsimpedans p& mindre an 1kQ begransas spanningsnivan enligt
impedansen (10 volt for 1002, 50 volt fér 5009).
-Om impedansen ar for hdg (6ver 10 kQ) kan strdommen brytas: elektrodfunktion som
inte sitter fast

= De rektanguldara signalerna ar bifasiska (symmetriska pulser med noll i medelvarde),
pulsbredden &r justerbar fran 100 ps till 10 ms och frekvensen &r justerbar frdn 1 Hz
till 5 kHz.

= Generatorerna ar elektriskt oberoende (ingen strém flyter mellan de 2 elektroderna i de 2
generatorerna).

= Gul LED indikerar status for aktivering av utgdngen.

e Matning av biofeedback-aktivitet: Fullskalig kdnslighet: 2mV (topp-topp)

e 0, 1 eller 2 biofeedback-kanaler for tryck
= kanslighetsomrade: 400 mBar
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Om strommen inte uppfattas som 10 eller 15 mA ska behandlingen avbrytas och sonden
eller elektroden kontrolleras for korrekt placering, med sparsam applicering av smorjmedel.

3.9.3 Olika versioner av enheten
Funktionerna i de olika versionerna av enheten ar féljande:

Antal Antal
elektrokanaler | 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) har vytterligare programfunktioner (version +). Dessa
funktioner beskrivs i avsnitt 9.3.

3.9.4 Tillbehor
Denna apparat levereras med f6ljande tillbeh6r som standard:

- MEGO10ENG601 Biostim elektrodkabel

- MEGO10EN603 Biostim nddstoppslampa

- MEGO10ENG605 BI& Biostim tryckkit (tillval)

- MEGO10ENG606 Tryckkit for rod Biostim (tillval)
- EM6055KP504 Infrardd fjarrkontroll (tillval)

- 2m USB-kabel

- USB-nyckel (PC-programvara / USB-drivrutiner)
- Natkabel

3.9.5 Tillampade delar

De tilldmpade delarna, typ BF, ar vaginala sonder, rektala sonder eller elektroder. De levereras
inte med enheten.

Forteckning over produkter som ar kompatibla med apparaten :

- Sjalvhaftande elektroder fér Dura-Stick Plus-stimulering (DJO Global) CE 0473

- Vaginal sond typ Saint-Cloud classic eller hogre med banan- eller DIN-kontakter (Optima,
OVA, Periform, Perisize...)

- Perifit eller Fizimed CE Bluetooth-anslutningsprob

- Rektal trycksond, t.ex. RectoMax eller vaginal trycksond, t.ex. Aerolys

-Axtim analsond 201-B0-1-S

- Blueback fysio (Blueback SAS)

- BioMoov (Electronique du Mazet)

Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for anvdndning av produkter som inte rekommenderas av
tillverkaren
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Se till att du foljer de hygienkrav som rekommenderas av tillverkaren av den
applicerade delen.

Anvandaren maste vara sarskilt noga med att anpassa elektrodernas storlek till det
omrade som ska behandlas.

3.9.6 Nuvarande form

Rektanguldra tvdfaspulser

Strommen ar symmetrisk tvdfas med noll medelvérde: positiva och negativa pulserna har
samma amplitud och varaktighet.

Pulsbredd (us)

Signalperiod = 1/ Frekvens (i Hz)

Vagformen &r konstant strom och beror inte pd belastningens varde.
Pulsbredden kan stallas in fr&n 100 ps till 10 ms, frekvensen fran 1 Hz till 5 kHz.
LF-modulering (1 Hz till 500 Hz) av signalen ar majlig.

Enheten dverensstammer med standard 60601-2-10: Elektrisk utrustning foér medicinskt bruk:
Sarskilda krav pd grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda for nerv- och
muskelstimulatorer. Denna standard begransar i synnerhet de levererade intensiteterna och
effekten per puls.

Generering av kuvert :

Pulssignalen &r innesluten i ett kuvert som gor att strdmmen kan tillféras och tas bort
progressivt.

Montée Plateau Descente Repos
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3.10 Identifieringsetikett

Information och specifikationer finns pa en etikett pd baksidan av varje apparat.

Biostim 2.2+" etikett:

Biostim 2.2

[SN]2221001

MEGO010KP103-A2
w 2022

110-230VAC 55VAl
N 50-60Hz

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

ELECTRONIQUE DU MAZET
ZA Route de Tence

umzo LE MAZET SAINT vovc €

0459

LY LS

R

& E]E Type BF

www.electroniqguedumazet.com

)

(01)03701330200159

(211221001
(11)220913

Etikett "Biostim 2.0
eller "Biostim 2.0+"

Biostim 2.1 / 2.1+" etikett

Biostim 2.1

[SN]211001

@ 2022

MEGO010KP102-A2

110-230VAC 55VA
N 50-60Hz

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

0459

ELECTRONIQUE DU MAZET|
ZA Route de Tence
I 43520 LE MAZET SAINT VOY]|

"

FRANCE
A EIi] Type BF

www.electroniquedumazet.com

E

(01)03701330200166

(21)211001
(11)220913

Etikett "Biostim 1.0

Biostim 2.0

[SN] 201001

MEGO010KP101-A2
@ 2022

Biostim 1.0

[SN |101001

MEGO10KP100-A2
M 2022

T10-230VAC 55VA
N 50-60Hz

'E' Rating T1.25AH-250V

2x size 5x20

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

Rating T1.25AH-250V,

ELECTRONIQUE DU MAZET]
oute de Tence
43520 LE MAZET SA\NT Vo]
FRANC

o

R

/]

www.electroniquedumazet.com

Type BF

E

(01)03701330200173

(211207001
(11)220913

ELECTRONIQUE DU MAZET|

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

/ANEH "

www.electroniqguedumazet.com|

2x size 5x20

2
s
=1
o
(=3
Ll
Leh= ]
o=
Sc2
Dol =)
2=
ek

— p=pxiind
=lx
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3.11 Varningar

> B B> BPBPPPPEPP

FORSIKTIGHET: Installera apparaten p& en plan och stabil yta. Blockera inte
ventilationsdppningarna (inga foremal narmare an 4 cm).

FORSIKTIGHET: Uttag med flera uttag far inte placeras pd golvet. Ingen
annan elektrisk apparat eller grenuttag far anslutas till apparatens grenuttag.

FORSIKTIGHET: Apparaten maste anslutas till ett jordat uttag (elapparat klass
D).

OBSERVERA: Apparaten maste placeras sd att natkabeln ar fritt dtkomlig i
handelse av en nodsituation.

FORSIKTIGHET: I en nddsituation ska du koppla bort nitkabeln direkt fr&n
apparaten.

FORSIKTIGHET: Det &r inte tilldtet att géra ndgra &ndringar p& enheten. Det
ar strangt forbjudet att 6ppna enhetens hdlje.

FORSIKTIGHET: Denna enhet 6verensstimmer med géllande standarder for
elektromagnetisk kompatibilitet. Om du upptdcker funktionsfel pd grund av
storningar eller andra faktorer i narheten av en annan enhet, kontakta
Electronique du Mazet eller distributoren, som kan ge dig rdd om hur du
undviker eller minimerar eventuella problem.

OBSERVERA: Anvandning i omedelbar narhet (t.ex. 1 m) av EM-utrustning for
kortvags- eller mikrovagsbehandling kan orsaka instabilitet i STIMULATORNSs
uteffekt.

OBSERVERA: Patienten som &r ansluten till enheten far inte vara ansluten till
annan utrustning (6vervaknings- eller diagnostikutrustning) under behandlingen.
Denna extrautrustning kan stéras

Samtidig anslutning av en PATIENT till en hégfrekvent kirurgisk EM-ANORDNING
kan orsaka brannskador vid STIMULATOR-elektrodernas kontaktpunkter, och
STIMULATORN kan eventuellt skadas.

OBSERVERA: Apparaten far endast anvandas med de tillbeh6r som tillverkaren
har levererat.
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VARNING: Om PATIENTEN &r utrustad med en implanterad elektronisk enhet
(t.ex. en pacemaker) MASTE féregdende medicinskt TILLSTAND inhadmtas innan
enheten anvands i stimuleringslage.
FORSIKTIGHET: Anvandning av elektroder mellan bréstkorgen och &vre delen
av ryggen (hjartbanan), pa vardera sidan av huvudet, direkt Gver dgonen,
munnen, pd framsidan av halsen (sarskilt carotis sinus), kan 6ka risken for
hjartflimmer.

OBSERVERA: Under vissa forhdllanden kan det effektiva véardet pd
stimuleringspulserna 6verstiga 10 mA och 10 V. Folj informationen i den har
bruksanvisningen noggrant.

VARNING: Anvandaren maste vara sarskilt noga med att anpassa elektrodernas
storlek till det omrade som ska behandlas.

VARNING: Det &r viktigt att kontrollera storleken pa de elektroder som
anvands.
Stromtatheten méste vara mindre én 2 mA rms/cm?2.

OBSERVERA: Utgdngssignalerna frdn enheten ar symmetriska bifasiska med
noll medelvarde och innehdller ingen likstromskomponent. En obehaglig kansla
(irritation, 6verhettning) vid 13ga intensiteter kan tyda pa fel pa utrustningen.
Anvand inte apparaten utan att radfrdga tillverkaren.

FORSIKTIGHET: Enheten fr inte vara 8tkomlig fér patienten.
Den far inte placeras i kontakt med patienten.

OBSERVERA: Om den dator som anvands inte ar godkand som medicinteknisk
produkt far datorn aldrig placeras i ett omrdde som é&r tillgangligt fér patienten.

4 Forsiktighetsatgarder

Denna apparat ar endast avsedd fér professionell anvandning

Denna apparat ar endast avsedd for inomhusbruk och fadr anvandas i fuktiga eller
explosionsfarliga miljder.

Denna apparat ar inte avsedd for hushallsbruk.
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4.2 Kvarvarande risker

4.2.1 Fel pa elnatet

For att undvika risk for brannskador eller stelkramp, se till att koppla bort kablarna vid
stromavbrott eller fel pd styrdatorn.

4.2.2 Tillampade delar

Om du anvander delar som ar for gamla eller av dalig kvalitet kan det paverka kvaliteten pa
kontakten med patienten och orsaka obehag. Se till att du byter ut dem regelbundet.

4.2.3 Driftsmiljo

Det finns en risk for Gverforing av bakterier eller virus frdn en patient till en annan via
applicerade delar. Se till att du foljer de hygienkrav som rekommenderas av
som rekommenderas av tillverkaren av den applicerade delen.

4.2.4 Vattenintrangning

Om vatten tranger in i apparaten kan det leda till funktionsfel. Om detta intraffar ska du dra ur
kontakten och koppla bort kablarna. Undvik under alla omstandigheter att det finns vatten i
narheten av apparaten.

5 Konfidentialitet for patientuppgifter

Enheten samlar in data frdn den dator som den ar ansluten till. Inga data lagras i enheten. Det
ar utbvarens ansvar att tillampa och félja Europaparlamentets allmdanna dataskyddsférordning
2016/679.

Vid &terlamnande till After Sales Service, om datorn 3aterldmnas med enheten, maéste
behandlaren radera patientuppgifterna sa att de inte avsl6jas. Behandlaren har méjlighet att
gora en sakerhetskopia av dessa uppgifter genom att spela in dem pé ett externt medium innan
de raderas."

6 Cybersakerhet

Eftersom Biostim-enheten och programvaran ar datoriserade system som utgér en del av storre
informationssystem maste vissa regler och god praxis inféras for att garantera patienternas och
anvandarnas sakerhet.

Electronique du Mazet levererar inte och har ingen kontroll dver driftsmiljon for sina produkter.
Det ar darfor utévarens ansvar att se till att féljande rekommendationer féljs.

6.1 Basta praxis for IT-sakerhet

e Hall din programvara uppdaterad, inklusive operativsystemet (Windows eller MacOs)
e Anvand konton i operativsystemet for att prioritera dtkomst.
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Anvand starka lésenord for att komma 3t konton

L3s din dator néar du inte anvander den

Sakerhetskopiera Biostim-databasen regelbundet

Kontrollera éktheten for all programvara frén tredje part som du installerar
Anvand antivirusprogram och en brandvagg

Kontrollera Cloud-menyn regelbundet for att se om uppdateringar finns tillgangliga

6.2 Teknisk information

Biostim ar ett Java-program

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

Programmet anvander port 61976 pad den lokala slingan (localhost / 127.0.0.1) for att
kontrollera att det inte finns flera instanser av programmet som kérs samtidigt.
Programvaran anvander en proprietdar USB-drivrutin for att kommunicera med enheten

6.3 Natverkskommunikation

Enheten kraver ingen natverksanslutning for att fungera
Uppgifterna kan komma att skickas regelbundet till Electronique du Mazets servrar.

o Alla dessa uppgifter ar anonymiserade

o Den samlas endast in for statistiska andamal eller for att underlatta fjarrassistans.
Enheten kan ocksd kommunicera med Electronique du Mazets servrar for att ta reda pa
om det finns uppdateringar tillgangliga och i sa fall uppdatera programvaran.
Alla utbyten anvander ett sakert protokoll (https)
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7 Installera apparaten

7.1 Packa upp apparaten

Oppna kartongen, ta bort tillbehéren och apparaten.
Kontrollera innehallet i Iddan mot den packlista som medféljer dokumentationen.
Om apparaten har forvarats pd en kall plats och det finns risk for kondens, 13t den std i
rumstemperatur, ca 20°C, i minst 4 timmar.
Montera apparaten pd ett stod i arbetshojd.

7.2 Att komma till ratta med enheten

2025/04 - sV
MEG010XN101-SV-A13

Document BE-01-14-g

Placera Biostim pa ett bord som ar avskilt fran patientens omgivning.
Placera datorn pd samma bord och anslut dem med hjalp av USB-kabeln. Anslut den ena USB-
kontakten till datorn och den andra USB-kontakten till enhetens baksida.
Anslut natkabeln till apparatens baksida.

Behandlaren placerar sig mellan patienten och apparaten.

Patienten ligger pd en massagebank eller sitter i en stol bredvid behandlaren.

Mottagare for
fjarrkontroll

Driftindikator

/

Operativa indikatorer
for stimulering

Glodlampa for
nodstopp

Kanalanslutning
Tryck

Spar A och B
Stimulering och biofeedback
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oante fortt et
7.3 Ansluta tillbehor

Anslut nédstoppslampan pa frontpanelen.

Anslut stimuleringsledningarna till kanal(er) A (och B) enligt din tillampning.

Placera elektroderna eller
proben pa den muskel du vill
arbeta med med hjélp av de
roda och svarta kontakterna.

|

For att utfora BFB
placeras den 3:e
elektroden (gul spets)
pa ett benigt omrade
(oanvandbart for
stimulering).

\

For att anvanda tryckkanalerna, anslut tryckkitet till tryckkanalerna.
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En enkel ballongsond (vaginal eller anal) ansluts sedan direkt bakom kranen, till P1-porten.

For en anal sond med dubbel ballong, typ rectoMax, anslut den stora ballongen till port P2 (bld

sats) och den lilla ballongen till port P1 (réd sats).
P& en Biostim 2.1 (eller 2.1+), som bara har en tryckkanal, ansluter du bara den lilla ballongen

till kanal P1 pd enheten.
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8 Driftsattning av programvara

8.1 Konfiguration

Enheten ansluts till en dator med minst foljande egenskaper:

- Windows 10 eller 11, eller MacOS Monterey (version 12) eller senare

- Intel i3 fér Windows-versioner

- Intel i5 eller M1-chip fér MacOS-versioner

- 8 GB RAM-MINNE

- Rekommenderad upplésning: minst 1600*900

- For att anvanda ett Bluetooth-tillbehér (BioMoov, BlueBack, Emy eller Perifit) behdver du
en dator som kér Windows 10 eller 11 och som ar utrustad med ett BlueTooth-kort,
eller MacOS

Observera att Biostim-programvaran inte fungerar med :
- Windows 10S eller 11S
- Datorer med ARM-chip
- Surfplattor eller smartphones (Android eller iOS)
- Kromebook-datorer

8.2 Programvara kravs

Foljande programvara maste vara installerad pd datorn:
- FTDI-drivrutin (installation via CDM212xxx_Setup.exe som medféljer programvaran)
- Foxit PDF-lasare

Om de inte redan finns pa datorn finns installationsfilerna tillgangliga pa nyckeln i katalogen
"drivers".

8.3 Installation

Installera programmet pd skrivbordet genom att dubbelklicka pé installationsverktyget (eller
installation.cmd) roten av nyckeln.

| M b7 = Outils d'application  Transcend (G:)

=1 3 Couper 2 Nouvel élément ~ 9 ouvrir - [ Sélectionner tout
, @ LT = v
=l W Copier le chemin d'accés ] Acces ° Aucun

rapide /| Modiifier
T Coler . Déplacer Copier Supprimer Renommer ~ Nouveau Propriétés X 3, o
[] coller le raccourci — > - S i Historique (17 Inverser la sélection

Presse-| papiers Organiser Nouveau Ouvrir Sélectionner
«— v I« > Transcend (G) ~ O Re

appData ~  Nom Type Taille

BiostimData Dossier de fichiers

@
@ backup
@ Fiches Clients

doc Dossier de fichiers

o ZZZtransfert drivers Dossier de fichiers

Rl AnuDocloyo

[~ installation.cmd

&# Dropbox Application 2077 Ko

Script de comman... 1Ko
= CePC

m Bureau
= Documents

= Images

Denna atgard skapar en BiostimData-katalog i anvandarkatalogen (som kommer att innehalla
alla patientdata), samt en genvég pé skrivbordet.
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8.4 Mac OS

Kor programmet Biostim_Installer.pkg.
Denna 3dtgard skapar en BiostimData-katalog i anvandarkatalogen (som kommer att innehélla
alla patientdata), samt en genvdg pa skrivbordet.

8.5 Start

Vrid pd/av-knappen pa apparatens baksida till ON "1".
Kontrollera att den grona stromindikatorlampan pd apparatens framsida &r tand.

Starta Biostim-programmet pa din dator.

Biostim

8.6 Kontroll av anslutningen

Kontrollera att anslutningen ar upprattad: gron hemknapp.

Stim

BIOFEEDBACK ) URO STIMULATION )

: ‘ PROGRAMMES
KR URDEORMBIN: J PERSONNALISES )
REEDUCATION
i} MASCULINE ) ANORECTAL )
2 STIM MOTRICE )
O ~
Mazet

Den roda hemknappen indikerar ett kommunikationsproblem mellan datorn och enheten. I s
fall ska du kontrollera foljande punkter:

e Modulen &r spanningssatt och den gréna LED-lampan pa frontpanelen lyser.

e USB-kabeln @r korrekt ansluten till enheten och datorn.

e FTDI-drivrutinen ar korrekt installerad (CDM212xxx_Setup.exe )

Den orangefargade hemknappen indikerar ett problem med nédstoppslampan:
e Kontrollera att nédstoppsbrytaren ar ansluten
e Om nodstoppet har aktiverats maste BioStim startas om (pd/av-knappen pd apparatens
baksida).
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8.7 I handelse av problem
Ga till fliken Autotest. Om ett problem upptécks visas det i rétt. Om det inte finns ndgon

internetanslutning kommer autotestlogotypen att vara réd.

Autotest

sion : **% 2.00k *4+ (20011) Un nouveau logiciel est disponible
' Version 1.24

C—&@#@@%E} g

Om det inte ar tillréckligt kan du ga till fliken Kontakt pd konfigurationssidan, dar du kan
rapportera problem eller lamna forslag via e-post.
Configuration

Electronique du Mazet
e she % *33471650216

BB w0 ¢

8.8 Fjarrkontroll

Under installationen installerades programvaran AnyDesk p& datorn. Den mdjliggor fjarrstyrning
av datorn for att hantera en eftermarknadsservice.

En genvég finns tillganglig pa skrivbordet

iy .5.1'.Ie'-‘-'.|= PER

For att en tekniker ska kunna ta éver kontrollen maste du ge honom det anvandarnamn och
l6senord som visas i fonstret nar programvaran startas.
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8.9 Stanga av apparaten

Koppla i férvag bort patienten frdn de delar som anvénds.
Avsluta Biostim-programmet p& PC:n: symbol

Stim

BIOFEEDBACK ) URO STIMULATION )
: PROGRAMMES
R ERLRE ) PERSONNALISES )
REEDUCATION
MASCULINE ) ANORECTAL )

STIM MOTRICE )

Mazet

(OrerBowe

Vrid pd/av-knappen pé apparatens baksida till OFF "O".
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9 Anvandarmanual

9.1 Hemsidan

Vid start 6ppnas programvaran pa startsidan och ger tillgdng till enhetens alla funktioner.
Fran vilken sida som helst i programmet kan du trycka pa hemknappen for att komma tillbaka
till den har sidan.

Hemknapp
Gron: OK
Ré6d: ingen anslutning \ il Lankar till proaram

A~ BIOFEEDBACK J URO STIMULATION or Kate OI‘Ii) 9
Ansluta ett BT-tillbehor \L:d P g
EEET WA wocwene ) SE, )
Anatomiska plattor BV N

REEDUCATION \
ANORECTAL

Favoritprogram > 77 MASCULINE ) )

v
Sok efter uppdateringar /O

= o STIM MOTRICE )
Konfiguration @
Mazet

Lamna / _

Du kan byta namn pd en kategori genom att hogerklicka pa den.

9.2 Programval och anpassningssida

Genom att klicka pd en programkategori 6ppnas sidan for programval.
P& den har sidan visas en lista dver alla program i en kategori.

Total programtid

Uro Stilmulation Skapa ett
o Incontinence Mixte (50 Hz / 10 V anvéndarprogra
m
fy ® 50 O 2K i ]
start & o s @) s
@ — U —
VaIJa ’ Incontinence Mixte D Trovel @ AterSta”nlng aV
. ( 7 ' parametrar
favoritprogram &
Incontinence Mixte [>
000 , (20 Hz 300 ps) ﬁ
O
5 >

L ———,— Installningar for
' = ett
stimuleringsprog
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Knappen for det valda programmet ér markerad och dess beskrivning visas till hoger pa sidan.

Denna beskrivning innehdller :
e Programmets namn
e Programmets langd
e En kortfattad beskrivning
Nar det géller ett stimulansprogram hittar vi ocksa de aktuella parametrarna
Ett biofeedback-program omfattar

e biofeedback-profil
e valet av animation
¢ mdijlighet att visa de kanaler som kommer att anvandas (1 eller 2)

Val av kanaler .
som ska anvandas o BioFeedBack Valj om markéren
for de priméra och A~ B odbacknine eIIe_r
sekundara L/ C e > bakgrundsbilden ska
vigarna. EMG B V- © [ flyttas
OCh trka kan @ @ Bilan BFB Périnéal (1 voie) V
blandas S 5
= >
Vilja vilken typ ﬂ? [ y
av animation som N v
ska anvandas O (@  oionereropde m 1Sa
‘é") = \ traningsprofilen

Biofeedback Décontraction I>.)

Programparametrarna kan justeras med hjalp av knapparna° och@ .
Nar du har anpassat programmet efter dina dnskemadl kan du spara det med hjalp av knappen

.

Inspelade program kénns igen pd att deras namn borjar med "U:". De placeras hoégst upp i
programlistan.

9.3 Anpassade program (utom version 1.0 och 2.0)

9.3.1 Enkla sekvenser

I det har laget kan du skapa ett program
som kopplar ihop enkla former (toppar eller
platder) och stimulering.

CoQLrBBwer ¢

Programmes Personnalises

Enchainements Simples

oo @

&= e
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9.3.2 Fri ritning

GOr det mojligt att rita en profil genom att
klicka pd ritomrddet med musen. Om du
klickar i ritomradet laggs en punkt till i
kurvan. Om du vill ta bort en punkt klickar
du bara pa den.

9.3.3 Ritning av objekt

GOr det mojligt att rita en 6vning med hjalp
av enbart bilder pd skdrmen, utan att
behdva folja en profil.

Objekten kan vara objekt som anvandaren
sjalv valjer eller objekt som ar kopplade till
den animation som anvands.

9.3.4 Kedjor

Med kedjelaget kan du skapa ett program
genom att kombinera andra program. En
profil definieras utifrdn andra befintliga
program (fordefinierade eller sparade av
anvandaren).

9.3.5 Slumpmassiga program

Random mode anvands for att skapa ett
slumpmadssigt program. Varje géng det kors
skapas en ny profil genom att kombinera
alla elementara monster som valts.

9.3.6 Kombinerade program

Med kombinationslaget kan du skapa dina
egna program med stimulering och BFB
genom att koppla ihop 2 andra program.

Sida25 p346
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Programmes Personnalises

Dessin Libre

Programmes Personnalises

Programmes Personnalisés

Programmes Personnalises

© oo © i )
Dessin Objets
©® 50 O =% i )
Enchainements
0 O = 0
Aléatoire
i}
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Programmes Personnalises

Combiné

S - %

U)E —) ©® 500 O i ]
@ —j gromme - ©01000

@ ) ]
7 T ) ( o0 )
(©) b

OO

(l) -— 2

9.4 Lansering av ett program

Fran programvalssidan kan du starta ett program genom att klicka p& knappen i

programbeskrivningen eller pd ikonenD i det dvre hdgra hdrnet av programnamnet.
Ett program bestdr av en eller flera sidor som lénkas samman efter en férutbestamd tid eller
genom en atgard i sidans nedre meny.

Tillbaka till Stoppa Aterstéende tid till Paus Ga till nasta sida
foregdende sida programme nésta sida

Det &r ocksd mojligt att stoppa programmet med hjalp av nddstoppslampan

9.4.1 Taring Biofeedback

Tareringen fungerar automatiskt. Du kan dock justera de parametrar som maskinen berdknar
med hjalp av knapparnao och° .

Tareringsprocedur

e Placera proben eller

e Starta tarering

e Be patienten gora en ihdllande sammandragning (matarna andras automatiskt) och slapp
sedan pd anstrangningen i ndgra sekunder.

e BioStim stéller automatiskt in arbetsomradet

e G4 till nasta sida genom att trycka pa pilen (eller vanta tills tareringstiden har gatt ut).

e Under 6vningen kommer det fortfarande att vara mojligt att manuellt justera taranivan
med hjélp av knapparna + och - langst upp till hoger pé sidan.
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Tarage Voie A
Maximal niva L 5 70
Grundlaggande e " o
toning
o?emgg(:]usr;
Zero Biostim ! (@]
Sti
i Q0RQO0O0
aew @ 1 O 1023
Maximal niva EEEEE— C
Noll patienter _
Zero Biostim >
Stim . .
Q0 00 Negativ biofeedback-

Z0on

| +-versionen kan du justera nivan pa den negativa BFB som ska visas under traningen med hjalp av
skjutreglaget i den hogra panelen:

e Patient Zero: den nedre delen av skarmen : ke @ 1 O 1502
motsvarar det minimum som patienten 68
nar under tareringen. :
Denna instéllning tar bort grundtonen.

B4ro Bt

«

Stim e.@e

=0

e Zero Biostim: minsta méatbara varde for ~ n @ W @ 1816
enheten: for att arbeta med negativ BFB P @

_

o000
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e Mellanliggande varden kan ocksa viljas:

9.4.2 Stimulering
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.....

(Biotesdbock Live D) A @ 139 o 1927

Skim °.®.

Stimuleringsnivan justeras kanal for kanal under programmets gdng. Den kan endast justeras

uppat under arbetsfaserna.

Réglage de la Stimulation (50 Hz)

14:48

Stim
9.4.3 Biofeedback
Not som
indikerar
Profilandring i
realtid (endast
version +) \’(BIOFeedBock Aléatoire 1

Stim

Spara nivaer i

realtid Maximal kalibrering for

varje kanal

\ Echelle

14 £ ~135.O© 132 © }827

9.4.3.1 Meny for val av zoner som ska visas
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Om trycker pa knappen langst upp till hoger pa biofeedback-sidorna 6ppnas en meny dar du
kan valja de zoner som du vill visa pé skarmen
(BioFeedBack Alsatoire 2 <) 0O AwBsw @ 133 © 1940

) @\

.V ‘ T

[ " -
Stim @.m@ L

@ Animation

@ Courbe de tendance

O Panneau Lateral

9.4.3.2 Position markorer

Klicka med musen pa sidan for att lagga till en referenslinje pé onskad position:
v 78 A4y @ 139 © 1557

Hogerklicka pd skdrmen for att lagga till en tidsmarkor eller ett objekt pd skdrmen (valj frén
konfigurationsmenyn).

9.4.3.3 Justerbart lage

Nar biofeedback har skapats i justerbart lage ar det majligt att andra kurvans form med hjalp
av knapparna till héger pa skarmen nar du valjer program. Denna justerbara funktion finns
tillganglig i BioFeedBack Endurance-menyerna.



Mazet

Sida30 pd46 2025/04 - SV
MEG010XN101-SV-A13
Document BE-01-14-g

BioFeedBack
{r:} LRGN iy BioFeedBack Endurance 75%
g BioFeedBack Aléatoire 2 ﬂ.ﬂf{h\ﬂhﬂ z) ° 20:00 o / [% 0
@ BioFeedBack Endurance 25% D 7

—)f | |
ﬁ FeedBack Endurance 50% D
@ BioFeedBack Endurance 50% M {9 .

Haut
Pente

75%
05s
70s

oY

Travail

0000
0000

(r) Glo&odsu:k Endurance 75% {DD

R >\

Repos

Om du justerar kurvan nar du valjer program kommer knapparna for att andra kurvan under
programmet att visas léngst upp pa skarmen.

=0 Echelle
Repos Travait Haut Pente

9.4.3.4 Sidopanel

=0 Echelle

aawy @ 14 © 1833

Repos. Travail Haut Pente

05000 0o 00 = 00 o5 O 36

Med den har panelen kan du stalla in :
e Profilens tjocklek
e Automatisk kalibrering: justerar basnivdn och maxnivan till den amplitud som patienten
uppnar (gor att kalibreringen kan justeras under tréning)
e Instadllning av "Patient Zero" for varje kanal ( 0)~>
e Nivan pd den negativa BFB, med hjalp av reglagen pé varje kanal
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e Du kan lagga till handelser i kurvan (som ocksd kommer att visas i historiken). Titlarna ar
gratis. Du kan ocksa lagga till hdndelser genom att hdgerklicka p& skarmen.

9.4.3.5 Trendlinje

o

/—\?

Stim @.@@

‘03/04/25: BioFeedBack Endurance 25% A r

kan i

9.4.3.6 Blindarbete

4 © = 0 192
A
.
= @ e
S . A
s ® g
® ¢ -0 0 0 0 o. !
stim 0600

for att arbeta

9.4.3.7 Assisterad biofeedback

’32 At7w @ © 1822

En trendkurva kan visas med hjalp av
menyn foér zonval. Denna kurva visar snabbt
hur den maximala och genomsnittliga
kontraktionen for varje profil utvecklas
under sessionen.

sammanfattningstabellen éver sessionerna i
patientjournalen.

utan att ha sammandragningarna tillbaka pa
skarmen. Ett "blindlage" ar tillgangligt
for att arbeta utan att ha
sammandragningarna tillbaka pa skarmen.
Detta lage aktiveras under sessionen i
menyn foér val av zon.

Kurvorna spelas in och kan analyseras i
slutet av sessionen.

Detta lage, som ar tillgangligt for justerbara program, kan aktiveras antingen innan programmet

startas eller frén .

BioFeedBack

BioFeedBack Endurance 100%

000 @ : f—ﬁ?

CoOLBE %D

Stimuleringen forstarker sedan det muskulara arbetet:
- Eller brist pd stod: bra start p& sammandragningen, men otillrdckligt stod i slutet av

platan
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- Eller pa en for svag sammandragning: detektering av en sammandragning, men
otillrécklig for att nd platan

Visning av en
pagaende
stimulering ) R oo . >0 Echel

(blixten blir rod) Repcs iy LR s O 144 O 1800 Stalla in troskelvardet for

© 5000 «o © © v Qqlise utlésning

BFB faller
under

troskelvardet

Troskelvarde for utlosning

Stim @e@@

9.4.3.8 Granskningslage

I slutet av programmet (eller nar du trycker pa pausknappen) véxlar du till granskningslaget. I
detta lage kan du skriva ut kurvan genom att klicka pa skrivaren i det 6vre vanstra hornet.

=0

roew @ 12 © 1155

®
Gor det majligt | =
att jamfora de (=) .
olika Lagg till en )
passagerna kommentar for

Bver en sessionen
profilbredd

Skriva ut Ep @ 9 ° @

kurvan

9.4.4 Anvanda ett Bluetooth-tillbehor
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Biostim &ar kompatibel med ménga av de

BIOFEEDBACK j URO STIMULATION ) tillbehor som definieras i avsnitt 3.9.4.
G COMBIME ) e ) BT—fu_nktionen __'ar ir]_tegrerad i versic_m 2.2+
och finns att kdpa for alla andra versioner.

REEDUCATION

MASCULINE ) ANORECTAL )
STIM MOTRICE J

CallrBRBXE ¢

Ma:

For att arbeta med ett BT-tillbehor: sld pd det (knappen pad den vita delen av Perifit, eller skaka
Emy-proben) och klicka sedan pa Bluetooth-logotypen (under huset). Nar tillbehoret ar anslutet
ar Bluetooth-logotypen bla, och logotypen for det anslutna tillbehoret visas till héger med ett
stapeldiagram som anger den tillgangliga batterinivan.

Tillbehoret anvands sedan pd samma satt BioFeedBack
som de andra sonderna genom att valja den o Biofeedback Lbre
kanal som ska anvandas och som motsvarar B © 2% © B o
- e
sonden i BFB-menyn. %
- - - s - s ﬁ
Om Biostim inte ar ansluten till datorn ar ®
programmens varaktighet begransad till 1 ‘g ’
minut. dasimaat )

9.5 Favoritprogram

For att snabbare hitta de program som anvands ofta kan du placera dem i kategorin "Favoriter".
For att gora detta klickar du pd ikonenﬁ i det nedre hégra hérnet av programmets namn.
De kan sedan nds genom att klicka p& knappen'- i menyn till vanster pa varje sida.

9.6 Anatomiska ritningar (utom version 1.0)

Anatomiska ritningar finns tillgéngliga. Klicka pa bilden for att 6ppna den i ett visningsfonster,
dar du kan zooma in eller vaxla till helskdrmslage foér battre synlighet.

Du kan lagga till dina egna anatomiska plattor genom att klicka pa knappen "add plate". Du kan
vélja bild- eller videofiler pa din dator eller lankar till videor pa Internet (sarskilt YouTube).

Tack till universiteten Lille 2 och Lyon 1 for tillstand att infoga en lank till deras anatomiska 3D-
plattor.
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Anatomie 3D

2
El

Plancher Pelvien

LES MUSCLES DU PLANCHER PELVIEN

CHEZ LA FEMME

A
A

ChlBBwe
ChlPrBBYD

9.7 Valj en patient (utom for version 1.0)

Om du klickar pd knappen kommer du till sidan for val av patient. P& denna sida visas en
lista dver patienter.
4

For att begrénsa listans léngd kan du arkivera patienter genom att klicka pé arkivsymbolen™*

till hdger om patientens namn.
Du kan visa alla patienter (inklusive arkiverade patienter) genom att aktivera rutan "Show

archived patients".
I det har fallet har arkiverade patienter en grén arkiveringsikon, medan andra patienter har en

bl3.
Arkiveringen kan dterstéllas genom att klicka pd arkivsymbolen igen.

Liste des Patients

4

g
2
3

Liste des Patients

) o G Q

* O Armehage anonyme ) Montrer s patients arc o ewesiae o 3 ) Aftenoge snenyme @ vontrotospotionisarchives NouveouPatient o

& Jeanne Dupont W &K J..D W)
y

@ LOUISE LOUIS & L) @® L.L &

ﬁ Martin Dupont ] L) i\\? M.. D | m

o ©

&£ 0?

O O

Den anonyma visningen ddljer patientens fullstandiga for- och efternamn; endast initialerna ar
synliga.

Du véljer en patient genom att klicka pa patientens namn. Nér en patient har valts visas
namnet i menyn till vanster pa sidan. For att koppla bort patienten klickar du p& knappen

I I
avmarkera till h6ger om namnet Q

BIOFEEDBACK URO STIMULATION )

REEDUCATION
MASCULINE

, PROGRAMMES
LROCORIE ) PERSONNALISES )
) ANORECTAL )
STIM MOTRICE )

Mazet
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9.7.1 Multi-doctor-lage (utom version 1.0)

Multi-doctor-laget kan aktiveras pa konfigurationssidan endast for version 2.2+. Om det har
laget ar aktiverat ar det moijligt att tilldela en patient till en Iakare pd sidan for patientrapporten.

wwwe LOUISELOUIS &

Patien Médecin

CBOLBE % ¢

P& sidan for patientstkning kan du lagga till en ny behandlare eller filtrera listan med patienter
genom att valja en behandlare.

Liste des Patients

A , o Q
* - J) Affichage ononyme Montrerlespotients archivés  Nouveau Patient °
K LOUISE LOUIS W )
®

T

®

&

)

9.8 Patientfil (utom version 1.0)

Nar du har valt en patient kan du komma &t patientjournalen genom att klicka pd patientens
namn i menyn till vanster.
Detta formuldr innehdller uppgifter om patienten (efternamn, fornamn etc.) samt en forteckning
Over patientens alla sessioner (diagram och tabell).
Det &r ocksd mojligt att lagga till :

- Kommentarer till texten

- Standardformular for bedomning, som kan anvandas for att fa en Overblick Gver

patientens situation.
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Stim Identité I_O U | S E I_O U |S @ Tillagg av ett nytt

b = L formular till
Formulaires ( sétectionner un formulaire - J4oue g | patientjournalen:
antingen
s704755: Bildn anorectal forunderskrivet eller

03/04/25 Lettre de consentement

Bilan BFB Périnéal (1voie) [ > >)

Bilans

b‘ Date Min Max Nb Rapides Maintien Toux Effort
O (& 03/04s25 139 1 >

Séances

Alla sessioner spelas in. Resultaten kan ses i form av ett diagram, fér en snabb 6verblick, och i
en mer omfattande tabell som visar alla sessionsdata.
Radera en inspelning genom att hégerklicka pd datumet eller programnamnet

aad

Durée

© Max Réussite

Max Amplitude

Stim Min/Tonus/Max HIEE

03/04/25 : Biofeedback Libre A

@) E

s

0021

@ seance du 03/04

T 03/04/25 : BioFeedBack Endurance 100% A

~03/04/25 : Biofeedback Décontraction A
~ [VE_I 0202 20 /107 / 140
03/04/25 : Commentaire Aterlansera samma

Véljer de kurvor som du
vill granska (+ version)

22 / 20 /140

program

20 /20 /140 21 —_—

Gratis kommentarer
(hogerklicka for att ta bort)

9.8.1 Jamforelse av kurvor (version 2.2+)

Om du trycker pa knappenli i tabellen Gver sessioner dppnas sidan for sessionsjamforelse
(endast for version 2.2+).
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00:05 00:10 00:15
(O Moyer
Visar den /"@ @
genomsnittl bl
iga kurvan 4 /
('jver. en Skriva ut
profilbredd kurvan

Hogerklicka i ritomrddet for att valja en del av kurvan som ska skrivas ut.

9.9 Biostim Cloud

Om datorn ar ansluten till ett natverk :
e Sessioner samlas in anonymt
e Du far information om nya versioner och kan installera dem direkt frdn programvaran.

CR@@BBwe ¢

Autotest
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9.10 Konfiqurationssida

Konfigurationssidan anvands for att konfigurera programvaran. De tillgangliga alternativen ar :

Rullningshastighet: gor att du kan snabba upp eller sakta ner biofeedback-rullningen.
Visa kanaler pd separata grafer

Vilotid fore eller efter arbetstid for BFB

Starta BFB automatiskt efter tarering: om detta alternativ inte ar aktiverat vantar
markoren pad att startknappen ska tryckas in i boérjan av BFB: ingen scrollning forrén
denna knapp trycks in.

Tvinga fram markérvisning pa kurvor

Vélja animationer: Du kan valja vilka animationer du vill anvanda. De som inte ar
markerade kommer inte léangre att vara synliga p3 programpresentationssidan.

Anpassade animationer ar alltid synliga. Anpassade animationer ar inte tillgangliga i
version 1.0.

Visning av BFB-tryck under stimulering (endast for tryckprober med elektroder: typ
Evolys 3P fran Sugar International)

Val av profiltjocklek

Val av atgard for ett hogerklick pd skarmen under en BFB (add object/add event)
Ljudhantering: Val av musik i slutet av programmet, maéjlighet att lagga till ett ljud for
overgangar mellan BFB och stimulering, ljud BFB (for synskadade patienter),
ljudindikering for start och slut pd sammandragningar. Alla dessa ljud kan konfigureras

av anvandaren.

Skapa, andra och ta bort en anpassad animation: krdver en bakgrundsbild, en bild for att
spéra varje spar och ett eller flera objekt att fdnga (utom i version 1.0).

9.10.1 Natverk for flera enheter (utom version 1.0)

Om du vill koppla samman 2 (eller fler) enheter i ett natverk méaste de vara anslutna till samma
natverk och ha en gemensam delad katalog (t.ex. T:\biostim).

Om du vill dela databasen anger du helt enkelt denna katalog i alternativet "Katalog fér lagring
av patientdata".
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10 Underhall, skotsel

Apparaten ar konstruerad for att halla i 5 &r.

For att sakerstdlla att enhetens ,restanda bibehdlls under hela dess livslangd bor
den kontrolleras av tekniker fran Electronique du Mazet vartannat ar.

Endast tekniker fran Electronique du Mazet eller dess auktoriserade distributorer &r
behoériga att utfora underhadlls- och reparationsarbeten pa apparaten.

10.1 Fodral och tillbehor

Holjet kraver endast normal, regelbunden rengéring av den yttre ytan, som kan bli smutsig.
Detsamma galler for tillbehoren.

Rengor endast apparaten med en torr eller latt fuktad trasa.
Koppla ur natkabeln fére rengdring.

10.2 Associerade system

Den tillhérande behandlingsutrustningen far inte placeras i direkt kontakt med
med patientens hud.

10.3 Sterilisering :

Denna enhet ar inte steril
Tillbehdren ar inte sterila och ar inte heller avsedda for sterilisering.

11 Felaktig funktion

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

Observera foljande anvisningar om apparaten ska skickas ivag:
= Dekontaminera och rengér apparaten och dess tillbehér.

Anvand originalférpackningen, inklusive fastflansarna.

Satt fast alla tillbehor pad apparaten.

Inriktning av de olika komponenterna.

Se till att férpackningen ar ordentligt forsluten.
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Elektroniska produkter frdn Mazet
ZA Route de Tence
43520 Le Mazet St Voy
FRANKRIKE
Tel: (33)471650216
E-post: sav@electroniquedumazet.com

Beskrivning av felet Méjliga orsaker Atgirder
Gront indikatorljus slackt - problem med elnatet - kontrollera natspanningen
- Sakringar - kontrollera och byt sakringar
Ingen kommunikation med PC - USB-adapter - kontrollera anslutningarna
(hemknapp = rott hus) - kontrollera att FTDI-drivrutinen ar
korrekt installerad
(CDM21228_Setup.exe )
Ingen stimulering observeras, men de - d&lig kontakt - kontrollera anslutningarna till patienten.
gula lysdioderna tands. - byt kablar for kontroll
- felaktig kabel
Ingen stimulering och de gula - forlust av kommunikation med - avsluta den aktuella processen och
lysdioderna ténds inte. modulen. dtervand till huvudkontoret.
- Parametrarna for stimuleringsstrommen | - kontrollera instdllningarna och andra
ar inte konsekventa. dem.
Platt spar i biofeedback-fonster - forlust av kommunikation med - avsluta den aktuella processen och
modulen. dtervand till huvudkontoret.
- ingen sensor pd inmatningen i frédga - kontrollera den anvanda rutten
Behov av att 6ka stimuleringsstrommen | - gamla elektroder - byt elektroderna.
utver de vanliga vardena med - otillracklig frost - lagg till kontaktgel
elastomerelektroder.
Automatisk minskning av - gamla elektroder - byt elektroderna.
amplitudreglaget. - otillracklig frost - lagg till kontaktgel
- Pulsbredden &r for 1&ng. - andra programmet for en lagre
pulsbredd.
Mattad eller mycket brusig EMG - referenselektroden saknas eller har - kontrollera att den 3:e elektroden &r
biofeedback-signal dalig kontakt korrekt monterad. Kontrollera
elektrodernas kvalitet och byt ut dem vid
behov.

Om apparaten tappas eller om vatten tréanger in &r det viktigt att I3ta Electronique du Mazet
kontrollera apparaten for att utesluta alla risker (fér patienten och anvandaren) i samband med
anvandningen av apparaten.
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12 Service och garanti efter forsaljning

Denna apparat garanteras av din leverantér under de forhdllanden som anges i detta
dokument, forutsatt att :

Endast tillbehdr som tillhandah8lls av Electronique du Mazet eller dess distributorer fr
anvandas.

Alla andringar, reparationer, utbyggnader, anpassningar eller justeringar av apparaten
maste utféras av Electronique du Mazet eller dess godkénda distributérer.

Arbetsmiljon uppfyller alla krav i lagar och férordningar.

Apparaten fér endast anvéndas av behorig och kvalificerad personal. Anvandningen
mdste folja anvisningarna i denna bruksanvisning.

Behandlingsmedel far endast anvandas for de andamal som de &r avsedda for och som
beskrivs i denna bruksanvisning.

Apparaten maste underhdllas regelbundet i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Alla lagstadgade krav for anvandning av denna apparat har uppfylits.

Apparaten anvander endast tillbehdr som levereras eller specificeras av tillverkaren.
Maskindelar och reservdelar fér inte bytas ut av anvéandaren.

Felaktig anvandning av denna apparat eller forsummelse av underhll befriar Electronique du
Mazet och dess auktoriserade distributorer fran allt ansvar i handelse av defekter, haverier,
funktionsfel, skador, personskador eller andra...

Garantin upphor att galla om bruksanvisningen i den har handboken inte foljs strikt.

Garantitiden dr 24 manader frédn det datum da apparaten levererades.

Tillbehor garanteras under 6 manader fran det datum da apparaten levererades.

Transport- och forpackningskostnader ingdr inte i garantin.

Electronique du Mazet, eller dess distributor, atar sig att tillhandahalla ritningarna,

lista over reservdelar, instruktioner och verktyg som kravs for att reparera
reparera apparaten pa det enda villkoret att kvalificerad teknisk personal
har utbildats pa denna specifika produkt.
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13 Avfallshantering

Sa snart ndgon forsamring upptacks maste produkten rengdras med ett desinfektionsmedel
med brett spektrum och skickas tillbaka till tillverkaren.

Om apparaten slutar fungera eller blir obrukbar ska du aterlamna den till tillverkaren eller lamna
den till en insamlingsplats .ecosystem

Som en del av sitt miljdengagemang finansierar Electronique du Mazet dtervinningsnatverket
ecosystem som ar inriktat pd WEEE for yrkesverksamma och som kostnadsfritt tar emot

elektrisk belysningsutrustning, styr- och ©vervakningsutrustning och begagnad medicinsk
utrustning (mer information pd www.ecosystem.eco).

eCcosystem

recycler c'est proteger

14 Transport och forvaring

Apparaten mdste transporteras och forvaras i originalférpackningen eller i en férpackning som
skyddar den mot yttre skador.

Forvaras pd en ren, torr plats i rumstemperatur.

15 CE-deklaration

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

Den forsta anbringningen av den medicinska CE-mérkningen p& denna enhet dgde rum den
14/12/2018.
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16 Tillverkare

Electronique du Mazet ar ett foretag som ar baserat i hjartat av Centralmassivet. Foretaget
var ursprungligen en enkel tillverkare av elektroniska kort, men har under drens lopp utvecklat
ett eget varumarke for medicinsk utrustning, framst for fysioterapi.

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

For ytterligare information ar du valkommen att kontakta oss.

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

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

www.electroniqguedumazet.com
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17 Tabell 6ver EMC-kompatibilitet

EMC-kompadtibilitet enligt IEC 60601-1-2 (2014) 4:e utgavan (EN 60601-1-2: 2015)

BIOSTIM &r konstruerad for att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvéndaren av BIOSTIM bér se till att det anvands i en séddan miljé.

Test av utslapp

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljé - direktiv

RF-utslGpp
CISPR 11

Grupp 1

BIOSTIM anvdnder endast RF-energi for sina inferna funktioner. D&rfor ar
dess RF-emissioner mycket I&ga och det dr inte troligt att de orsakar
stdrningar i elektronisk utrustning i nérheten.

RF-utslGpp
CISPR 11

Klass B

UtslGpp av dvertoner
IEC 61000-3-2

Klass A

Spdnningsfluktuationer /

Flimmer
IEC 61000-3-3

Overensstém

BIOSTIM ar lamplig for anvéndning i alla lokaler, inklusive bostéder och
lokaler som @r direkt anslutna fill det allménna ldgspénningsnatet for
elférsérjning av byggnader som anvands for bostadséndamal.

EMC-kompatibilitet enligt IEC 60601-1-2 (2014) 4:e utgavan (EN 60601-1-2: 2015)

BIOSTIM bor forsdkra sig om att den anvénds i en s&ddan miljo.

Test av IMMUNITET

Testniva IEC 60601-
1-2

Niva av
efterlevnad

Elektromagnetisk milj6 - direktiv

BIOSTIM dr konstruerat fér att anvéndas i den elekiromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av I

Elektrostatisk Golven ska vara av tré, betong eller keramiska plattor.
) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt '

urladdning (ESD) 15Ky glnf? £15 kY ,olnf? Om golven dr tackta med syntetmaterial bér den
IEC 61000-4-2 £15kVily 15kVily relativa Iuftfuktigheten vara minst 30%.

+2kV for

ledningar .
= o e +2kV for
Overgangar stromforsorining ledningar Kvaliteten pd& strdmférsdriningsnétet ska vara
snabbtiomgdngar | elektrisk stromidrséning densamma som i en typisk kommersiell miljo eller
IEC 61000-4-4 +1kV for ) sjukhusmiljo.

. elektrisk
ledningar

inmatning/utmatnin

Overspénning
6vergdngsperiod
IEC 61000-4-5

+ 1 kV mellan
faserna

+ 2 kV mellan fas
och jord

+ 1 kV mellan
faserna

*+ 2kV mellan fas
och jord

Kvaliteten pd stromférsdriningsnatet ska vara
densamma som i en typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé.

Spé&nningsdips,
genvagar och
variationer i
spanning p&
inmatningsrader
stromforsorining

0% UT: 0,5 cykel
vid 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 och
315 grader

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

Enfas: O grader

0% UT: 0,5 cykel
vid 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 och
315 grader

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

Enfas: O grader

Kvaliteten pd stromférsériningen bér vara densamma
som i en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljé. Om
BIOSTIM-anvdndaren kréver kontinuerlig drift under
strdmavbrott, rekommenderas att BIOSTIM drivs frén en
avbrottsfri stromforsérjning eller ett batteri.

UT ar AC-natspénningen innan testnivan appliceras.

e'gk”'sokoo . 0% UT; 250/300 0% UT; 250/300

IEC 61 -4-11 cykler Cykler

Magnetiskt falt

till frgkvensen i 30 A/m 30 A/m Mognetfd!’r vid _r)'d’rfrekvens ska Iiggo pé.nivc"]er som ar
elnatet 0 ler 60 0 ler 60 karakteristiska for en representativ plats i en typisk
(50/60 Hz) S0Hz eller 60Hz S0Hz eller 60Hz kommersiell miljo eller sjukhusmiljé.

IEC 61000-4-8

EMC-kompadtibilitet enligt IEC 60601-1-2 (2014) 4:e utgavan (EN 60601-1-2: 2015)
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BIOSTIM &r konstruerat for att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvdndaren av
BIOSTIM bor férsdkra sig om att den anvénds i en sédan miljo.

Test av IMMUNITET

Testniva IEC 60601-
1-2

Niva av efterlevnad

Elektromagnetisk miljé - direktiv

RF-stérningar
IEC 61000-4-6

Utstralade RF-
stérningar

IEC 61000-4-3,
inklusive klausul
8.10, tabell 9, for
nérheten av
enheter utan fi

3 Vrms
150 kHz till 80 MHz

6 VeffiISM-band
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&dlésa
enheter

3 Vrms

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

80% AM vid 2 Hz

3V/m

80 MHz fill 2,7 GHz
80% AM vid 2 Hz
inklusive klausul
8.10, tabell 9, for
narhet till trédlésa
enheter

Barbara och mobila enheter for

RF-kommunikation fér inte anvéndas ndrmare ndgon
del av BIOSTIM, inklusive kablar, &dn det
rekommenderade separationsavsténdet, berdknat
enligt den ekvation som gdller for frekvensen
sdndaren.

Rekommenderat separationsavstand

d=167~/P
d =1,67.~/ P 80MHz-800MHz

d = 2,33.+/ P 800MHz-2,5GHz

Dd&rP &r séindarens maximala uteffekt i watt (W), enligt
sandarens tillverkare, och d &r det rekommenderade
separationsavstdndet i meter (m).

Faltstyrkorna fér fasta RF-séndare, som bestédmts
genom elektromagnetisk undersdkning pd plats a, bor
ligga under efterlevnadsnivan i varje frekvensomrade.
b

Stérningar kan férekomma i nérheten av utrustning
som ar markt med féljande symbol:

(« @ )

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz gdller det hogsta frekvensomrddet.
ANM. 2 Dessa riktlinjer kanske inte gdller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning p&verkas av absorption och
reflektioner frén strukturer, foremdl och mdnniskor.

a) Faltstyrkorna for fasta séndare, t.ex. basstationer fér radiotelefoner (mobila/tradidsa) och landmobila radioapparater, amatérradio, AM- och FM-sandningar
och TV-sé&ndningar, kan inte férutséigas teoretiskt med exakthet. Fér att bedéma den elektromagnetiska miljén p& grund av fasta RF-séindare bér en
elektromagnetisk undersdkning pd plats dvervagas. Om fdltstyrkan, uppmdatt pd den plats dar BIOSTIM anvdnds, dverskrider den tillimpliga RF-
Sverenssttmmelsenivan ovan, bér BIOSTIM observeras for att verifiera normal drift. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgérder krdvas, t.ex.
omorientering eller omplacering av BIOSTIM.

b) Utanfér frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér féltstyrkorna vara mindre &n 3 vV/m.

Rekommenderade skyddsavstand mellan portabel och mobil de
RF-kommunikation ochBIOSTIM

BIOSTIM d&r avsedd att anvéndas i en elekiromagnetisk miljé dar utstrdlad RF-stérning ér kontrollerad. Kunden eller
anvandaren av BIOSTIM kan hjdlpa till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att halla ett minimiavstand
mellan bé&rbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séindare) och BIOSTIM, enligt rekommendationerna nedan,
beroende pd kommunikationsutrustningens maximala sandningseffekt.

Maximal nominell
uteffekt for

sdndaren(i W)

Separationsavstand beroende pa séndarfrekvens (i m)

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

0.117
0.369
1.167
3.690
11.67

0.233
0.737
2.330
7.368
23.300

0.01 0.117
0.1 0.369
1 1.167
10 3.690
100 11.67

Fér séndare vars maximala nominella séndningseffekt inte anges ovan, kan det rekommenderade separationsavsténdet d i meter (m) uppskattas med hjdlp av
den ekvation som gdller fér séndarens frekvens, dér P dr séndarens maximala karakteristiska séndningseffekt i watt (W), enligt séndarens fillverkare.

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz gdller separationsavstdndet fér det hdgsta frekvensomradet.

ANM. 2 Dessa rikflinjer kanske inte gdller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektioner frén strukturer, féremal och
mdanniskor.
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