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Instructiuni de utilizare
&
Descriere tehnica

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a
utiliza noul dvs. aparat!
Acest manual face parte integranta din aparat si trebuie pastrat
pana la distrugerea sa.

Acest echipament a fost proiectat si fabricat pentru utilizare
terapeutica.
Dispozitivul este destinat utilizarii numai de catre profesionisti
in fizioterapie si moase calificate.

Daca aveti o defectiune sau nu intelegeti ceva din acest manual, va
rugam sa contactati distribuitorul dumneavoastra (a se vedea
stampila de pe ultima pagina) sau Electronique du Mazet la :

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

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

Electronique
Mazet
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1 Introducere

Acest manual de utilizare si intretinere a fost publicat pentru a va ajuta sa va familiarizati cu
BioStim, de la faza initiald de receptie si punere in functiune pana la etapele succesive de
utilizare si intretinere.

Daca intampinati dificultati in intelegerea acestui manual, va rugdm sd contactati producatorul,
Electronique du Mazet, dealerul sau distribuitorul dumneavoastra.

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

Acest document garanteaza ca echipamentul si documentatia acestuia sunt actualizate din
punct de vedere tehnic la momentul comercializarii. Cu toate acestea, ne rezervam dreptul de a
aduce modificari dispozitivului si documentatiei sale, fara a avea obligatia de a actualiza aceste
documente.

In cazul in care aparatul este transferat unei terte pérti, Electronique du Mazet trebuie s& fie
informata cu privire la datele noului proprietar al aparatului. Este imperativ sa furnizati noului
proprietar toate documentele, accesoriile si ambalajele referitoare la aparat.

Numai personalul care a fost informat cu privire la continutul acestui document poate utiliza
aparatul. Nerespectarea oricareia dintre instructiunile continute in acest document exonereaza
Electronique du Mazet si distribuitorii sdi autorizati de orice raspundere pentru consecintele
accidentelor sau pagubelor produse personalului sau tertilor (inclusiv pacientilor).
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2 Simboluri utilizate

A Atentie: acest logo va atrage atentia asupra unui anumit punct

Instructiuni de utilizare: acest logo va informeaza ca trebuie sa
cititi instructiunile de utilizare pentru a utiliza aparatul in siguranta.

®
Tip BF parte aplicata: parte aplicata in contact cu pacientul

E Reciclare: acest aparat trebuie eliminat intr-o instalatie adecvata de
[

recuperare si reciclare. Consultati producatorul.

@ Pamant de protectie

Siguranta

O / | Atentie: Oprirea si pornirea aparatului

Curent alternativ
/\J

SN Numarul de serie

Producator

Data de fabricatie

R E F Referinta produsului

UDI Identificator unic
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M D Dispozitive medicale

3 Prezentarea dispozitivului

3.1 Descrierea dispozitivului

Biostim este un dispozitiv de electroterapie conceput pentru a sprijini fizioterapeutii si moasele
in reabilitarea perineala.

Tehnologia computerizata utilizata in dispozitivul BioStim il face extrem de simplu de utilizat si
usor de navigat prin meniuri.

Programele predefinite ale dispozitivului pot fi utilizate pentru a efectua majoritatea
tratamentelor de reabilitare perineald in domeniile uroginecologic si anorectal.

Principalele programe disponibile sunt:

Biofeedback uroginecologic, EMG sau presiune

Stimulare uroginecologica

Programe uroginecologice combinate, care combina biofeedback si stimulare
Analgezie pentru uroginecologie

Programe de stimulare si biofeedback anorectal

De asemenea, dispozitivul permite monitorizarea individuala a fiecarui pacient, prin stocarea
sesiunilor efectuate si a rezultatelor acestora, precum si adaugarea oricaror comentarii sau
linkuri catre formularele de monitorizare.

3.2 Performanta asteptata

Prin utilizarea diferitilor curenti electrici si a unei functii de biofeedback, dispozitivul este
conceput pentru a fi utilizat in urmatoarele aplicatii:

* Prevenirea si tratamentul incontinentei urinare (datorata stresului, urgentei sau unei

combinatii a celor doud; inhibitia detrusorului)

» Tratamentul patologiilor incontinentei anale

= Tratamentul tulburdrilor de staticd pelviana: relaxare si intdrire musculara.

» Tratamentul analgezic

= Tratamentul patologiilor genito-sexuale (inclusiv disfunctia erectild)

Beneficiile preconizate :

In prezent, pe baza recomandérilor europene si franceze si a rezultatelor studiilor efectuate de
specialisti din domeniul sanatatii, dispozitivul permite oferirea de programe specifice prestabilite
pentru patologiile care necesitd tratament de catre fizioterapeuti sau moase. Beneficiile
asteptate sunt o reducere semnificativa a scurgerilor urinare sau anale, cu contractia sau
relaxarea muschilor podelei pelvine, imbunatatirea rezistentei musculare cu cresterea fortei de
contractie perineala, reducerea durerii cu un efect analgezic si imbunatatirea calitatii vietii.
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3.3 Utilizare prevazuta

Echipamentul este destinat pentru :

1- Managementul incontinentei urinare: incontinenta de stres, de urgenta sau mixta si inhibitia
vezicii urinare.

2- Managementul incontinentei anale.

3- Tratamentul contracturilor si prolapsurilor: tratamente de intarire musculara si relaxare.

4- Managementul durerii: tratamente analgezice.

5- Managementul tulburarilor genitosexuale: disfunctia erectila.

Curentii sunt aplicati local pe partea corpului tratata, stimuland sau relaxand muschii sau
reducand durerea.

3.4 Aplicatie

Dispozitivul nu intra in contact cu corpul. Cu toate acestea, acesta este utilizat cu accesorii (a se
vedea §parti aplicate) care sunt in contact cu corpul, in special cu zonele abdominald, perineald
si rectala.

3.5 Profilul utilizatorului

Utilizatorul trebuie sa fie recunoscut ca profesionist in domeniul sdanatatii. Acest echipament
este destinat utilizarii de catre fizioterapeuti sau moase.

Acest echipament trebuie sa fie utilizat de personal medical calificat care nu are niciun fel de
handicap (motor, mental, cognitiv sau psihic). Utilizatorul trebuie sa cunoasca toate masurile de
siguranta, procedurile de utilizare si instructiunile de intretinere prevazute in acest manual de
utilizare.

3.6 Populatia tinta

Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat de femei si barbati cu varsta de peste 5 ani.
Trebuie remarcat faptul ca reeducarea podelei pelvine este indicata in special pentru femeile
care au nascut dupa nastere.

3.7 Contraindicatii majore

Acest aparat nu trebuie utilizat in urmdtoarele situatii:
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Sarcina in desfasurare

Prezenta unui pacemaker

Prezenta aritmiei cardiace

Prezenta unui stimulator vezical
Hipoestezie perineala

Infectii urinare si vaginale

Interventie chirurgicala abdominala recenta
Tumori intrapelvine

Nu aplicati pe sinusul carotidian

A

3.8 Efecte secundare

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

3.9 Specificatii tehnice

3.9.1 Caracteristici generale

Temperatura de functionare: 15°C la 35°C.
Temperatura de depozitare: -20°C pana la 70°C.
Umiditate relativa de functionare: 30% pana la 65%.
Altitudine de functionare: < 2000 metri

3.9.2 Caracteristicile tehnice ale aparatului

Dimensiunile carcasei: 33,7 x 28 x 6,7 cm
e Greutatea carcasei: 3,1 Kg
Culoarea carcasei: alb

Alimentare: 110-230VAC - 50-60Hz

Consum de energie: 55VA

Sigurante: 2x dimensiune 5x20mm - T1.25AH-250V

Aparat electric clasa I

Echipament medical de clasa IIa.

Tip BF parte aplicata

Protectie IPXO0 impotriva lichidelor.

Comunicarea cu PC-ul: USB izolat optic.

Un LED verde pe panoul frontal indica faptul ca alimentarea este pornita.
Stimularea poate fi oprita cu ajutorul unui bec de oprire de urgenta.

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

e Generator curent :
-Curenti de iesire ai fiecarui generator reglabili de la 0 la 100mA (+/-10%)
-Sub o impedanta de sarcina de 1kQ (sau mai mult), la curent maxim, tensiunea este
limitata la 100V -20%/+10% (valoare de varf).
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-Cu o impedanta de sarcind mai mica de 1kQ, nivelul de tensiune este limitat in functie de
impedanta (10 volti pentru 100, 50 volti pentru 500Q).
-In cazul in care impedanta este prea mare (peste 10 kQ), curentul poate fi intrerupt:
functie de electrod neblocat

= Semnalele rectangulare sunt bifazice (impulsuri simetrice cu valoare medie zero), latimea
impulsului este reglabila de la 100ps la 10ms, iar frecventa este reglabila de la 1Hz la
5kHz.

= Generatoarele sunt independente din punct de vedere electric (intre cei 2 electrozi ai celor
2 generatoare nu circula curent).

= LED-ul galben indica starea de activare a iesirii.

e Masurarea activitatii de biofeedback: Sensibilitate la scara completa: 2mV (varf-pic)

e 0, 1 sau 2 canale de biofeedback de presiune
= gama de sensibilitate: 400 mBar

In cazul in care curentul nu este perceput la 10 sau 15 mA, tratamentul trebuie intrerupt si
sonda sau electrodul trebuie verificate pentru plasarea corecta, cu lubrifiant aplicat cu
moderatie.

3.9.3 Versiuni diferite ale dispozitivului
Functionalitatile diferitelor versiuni ale dispozitivului sunt urmatoarele:

Numarul de Numarul de
canale Electro canale de
presiune
Biostim 1.0 1 0
Biostim 2.0 2 0
Biostim 2.1 2 1
Biostim 2.2 2 2

Fiecare versiune (cu exceptia versiunii 1.0) are functii software suplimentare (versiune +).
Aceste functii sunt descrise in sectiunea 9.3.

3.9.4 Accesorii
Acest aparat este livrat standard cu urmatoarele accesorii:

- MEGO10EN601 Cablu electrod Biostim

- MEGO10EN603 Bec de oprire de urgenta Biostim

- MEGO10ENG605 Kit de presiune Blue Biostim (optional)
- MEGO10ENG606 Kit de presiune Red Biostim (optional)
- EM6055KP504 Telecomanda cu infrarosu (optionala)
-CabluUSBde2 m

- Cheie USB (software PC / drivere USB)

- Cablu de retea

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

Lista produselor compatibile cu aparatul :

- Electrozi autoadezivi pentru stimularea Dura-Stick Plus (DJO Global) CE 0473

- Sonda vaginala de tip Saint-Cloud clasic sau superior cu mufe banana sau DIN (Optima, OVA,
Periform, Perisize...)

- Sonda de conectare Bluetooth Perifit sau Fizimed CE

- Sonda de presiune rectala, cum ar fi RectoMax sau sonda de presiune vaginala, cum ar fi
Aerolys

-Sonda anala Axtim 201-B0-1-S

- Blueback physio (Blueback SAS)

- BioMoov (Electronique du Mazet)

Producatorul nu poate fi tras la raspundere pentru utilizarea unor produse care nu sunt
recomandate de producator

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

Utilizatorul trebuie sa acorde o atentie deosebita adaptarii dimensiunii electrozilor
la zona care urmeaza sa fie tratata.

3.9.6 Forma actuala

Impulsuri rectangulare bifazate

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

<> Litimea impulsului (us)

Amplitudine de varf 1: ’_‘
(mA)

Perioada semnalului = 1 / Frecventa (in Hz)

Forma de unda este un curent constant si nu depinde de valoarea sarcinii.

Latimea impulsului este reglabila de la 100ps la 10ms, iar frecventa este reglabila de la 1Hz
la 5kHz.

Este posibild modulatia LF (1 Hz pana la 500 Hz) a semnalului.

Dispozitivul respecta standardul 60601-2-10: Echipament medical electric: Cerinte particulare
pentru siguranta de baza si performantele esentiale ale stimulatoarelor nervoase si musculare.
In special, acest standard limiteaza intensitatile furnizate si puterea per impuls.
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Semnalul de impuls este inclus intr-un plic care permite aplicarea si eliminarea progresiva a

curentului.

Montée Plateau

Descente

Repos

\

3.10 Eticheta de identificare

Informatiile si specificatiile sunt indicate pe o eticheta de pe spatele fiecarui aparat.

Eticheta "Biostim 2.2+":

MEGO10KP103-A2
w 2022

Biostim 2.2

[SN | 221001

110-230VAC 55VA Rating T1.26AH-250V]
N 50-60Hz

2x size 5x20
ELECTRONIQUE DU MAZET‘C € samangs o
ZA Route de Tence 0
d«wazu LE MAZET SAINT VOY] s
FRANCE 0459 I
a
L] =
S8%
R 2oL
NN
=
Type BF Sl
— Sl

Wwww.electroniquedumazet.com|

Eticheta "Biostim 2.0
sau "Biostim 2.0+"

MEGO10KP101-A2
ﬂ 2022

Biostim 2.0

[SN]201001

110-230VAC 55VA Rating T1.25AH-250V|
N~ -E_ 2x size 5x20

50-60Hz
ELECTRONIQUE DU MAZET| -n e ]
ZA Route de Tence ~
43520 LE MAZET SAINT VOY| l. é
FRANCE 0459 S
©
. i
Qoo o
R 2ee
28|
Type BF  ‘— § :&.E

www.electroniquedumazet.com|

Biostim 2.1 / 2.1+" eticheta

Biostim 2.1

[SN] 211001

MEGO010KP102-A2
@ 2022

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

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

43520 LE MAZET SAINT VOY|
FRANCE 0459

ELECTRONIQUE DU MAZET,
Id ZA Route de Tence el oy

AT 4]

www.electroniquedumazet.com

(01)03701330200166

(27)211001
(11)220913

)7

Eticheta "Biostim 1.0

Biostim 1.0

[SN |101001

MEGO10KP100-A2
M 2022

110-230VAC 55VA
g 50-60Hz

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

43520 LE MAZET SAINT VOY|
FRANCE

ELECTRONIQUE DU MAZET|
ZA Route de Tence

0459

AT (&)

www.electroniquedumazet.com|

501503701 330200180

)54

21)101001
(11)220913
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3.11 Avertismente

> BB BPPPPE PP

ATENTIE: Instalati aparatul pe o suprafata plana, stabila. Nu obstructionati
orificiile de ventilatie (niciun obiect mai aproape de 4 cm).

ATENTIE: Prizele cu prize multiple nu trebuie sa fie amplasate pe podea. Niciun
alt aparat electric sau bara de curent nu trebuie sa fie conectat la bara de curent
a aparatului.

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

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

ATENTIE: in caz de urgent, deconectati cablul de alimentare direct de la
aparat.

ATENTIE: Nu sunt permise modificari ale dispozitivului. Este strict interzisa
deschiderea carcasei dispozitivului.

ATENTIE: Acest dispozitiv respecta standardele de compatibilitate
electromagnetica aplicabile. Daca observati o functionare defectuoasa din cauza
interferentelor sau a altor factori in prezenta unui alt dispozitiv, contactati
Electronique du Mazet sau distribuitorul, care va va oferi sfaturi cu privire la
modul de evitare sau minimizare a posibilelor probleme.

ATENTIE: Functionarea in imediata vecinatate (de ex. 1 m) a echipamentelor
EM de terapie cu unde scurte sau cu microunde poate provoca instabilitati ale
puterii de iesire a STIMULATORULUI.

ATENTIE: Pacientul conectat la dispozitiv nu trebuie sa fie conectat la alte
echipamente (echipamente de monitorizare sau diagnosticare) in timpul
tratamentului. Aceste echipamente auxiliare ar putea fi perturbate

Conectarea simultand a unui PACIENT la un DISPOZITIV EM chirurgical de inaltd
frecventa poate provoca arsuri la punctele de contact ale electrozilor
STIMULATORULUI, iar STIMULATORUL poate fi eventual deteriorat.

ATENTIE: Aparatul trebuie sa fie utilizat cu accesoriile furnizate de producator.
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AVERTISMENT: Daca PACIENTUL este echipat cu un dispozitiv electronic
implantat (de exemplu, un stimulator cardiac), trebuie obtinuta AUTORIZATIA
medicald prealabild inainte de a utiliza dispozitivul in modul de stimulare.
ATENTIE: Aplicarea electrozilor intre torace si partea superioara a spatelui
(calea inimii), de o parte si de alta a capului, direct deasupra ochilor, gurii, pe
partea din fata a gatului (in special sinusul carotidian), poate creste riscul de
fibrilatie cardiaca.

ATENTIE: In anumite conditii, valoarea efectivd a impulsurilor de stimulare
poate depasi 10 mA si 10 V. Va rugam sa respectati cu atentie informatiile din
acest manual.

AVERTISMENT: Utilizatorul trebuie sa acorde o atentie deosebita adaptarii
dimensiunii electrozilor la zona care urmeaza sa fie tratata.

AVERTISMENT: Este important sa verificati dimensiunea electrozilor utilizati.
Densitatea curentului trebuie sa fie mai mica de 2mA rms/cm?2.

ATENTIE: Semnalele de iesire de la dispozitiv sunt simetrice bifazice cu medie
zero si nu includ o componenta de curent continuu. Orice senzatie neplacuta
(iritatie, supraincdlzire) la intensitdti scdzute ar putea indica defectarea
echipamentului.

Nu utilizati aparatul fara sfatul FABRICANTULUL.

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

ATENTIE: In cazul in care computerul utilizat nu este aprobat ca dispozitiv
medical, computerul nu trebuie sa fie niciodatda amplasat intr-o zona accesibild
pacientului.

4 Precautii

4.1 Mediul inconjurator

Acest aparat este destinat exclusiv utilizarii profesionale

Acest aparat este proiectat numai pentru utilizare in interiorNu utilizati in atmosfere umede sau
potential explozive.

Acest aparat nu este destinat uzului casnic.
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4.2 Riscuri reziduale

4.2.1 Avarie la retea

Pentru a evita orice risc de arsuri sau tetanizare, asigurati-va ca deconectati cablurile in cazul
unei pene de curent sau al unei defectiuni a PC-ului de control.

4.2.2 Piese aplicate

Aplicarea pieselor care sunt prea vechi sau de calitate slaba poate altera calitatea contactului cu
pacientul si poate provoca disconfort. Asigurati-va ca le schimbati in mod regulat.

4.2.3 Mediul de operare

Exista un risc de transmitere a bacteriilor sau a virusilor de la un pacient la altul prin
partile aplicate. Asigurati-va ca respectati conditiile de igiena
recomandate de producatorul piesei aplicate.

4.2.4 Intrarea apei

Dacd intrd apa in aparat, acesta se poate defecta. Dacd se intampla acest lucru, scoateti
aparatul din priza si deconectati cablurile. In toate cazurile, evitati prezenta apei in apropierea
aparatului.

5 Confidentialitatea datelor pacientilor

Dispozitivul colecteazd date de la computerul la care este conectat. in dispozitiv nu sunt stocate
date. Este responsabilitatea practicianului sa aplice si sa respecte Regulamentul general privind
protectia datelor 2016/679 al Parlamentului European.
Atunci cand se intoarce la serviciul post-vanzare, daca computerul este returnat impreuna cu
dispozitivul, practicianul trebuie sa stearga datele pacientului astfel incat acestea sa nu fie
divulgate. Practicianul are optiunea de a face o copie de siguranta a acestor date prin
inregistrarea lor pe un suport extern inainte de a le sterge."

6 Securitatea cibernetica

Deoarece dispozitivul si software-ul Biostim sunt sisteme computerizate care fac parte din
sisteme informatice mai ample, trebuie instituite anumite reguli si bune practici pentru a asigura
siguranta pacientilor si a utilizatorilor.

Electronique du Mazet nu furnizeazé si nu controleazd mediul de functionare al produselor sale.
Prin urmare, este responsabilitatea practicianului sa asigure respectarea urmatoarelor
recomandari.

6.1 Cele mai bune practici pentru securitatea IT

e Mentineti software-ul la zi, inclusiv sistemul de operare (Windows sau MacOs)
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Utilizati conturile sistemului de operare pentru a prioritiza accesul.

Utilizati parole puternice pentru accesarea conturilor

Blocati computerul atunci cand nu este utilizat

Faceti in mod regulat copii de rezerva ale bazei de date Biostim

Verificati autenticitatea oricarui software terta parte pe care il instalati

Utilizati un software antivirus si un firewall

Verificati periodic meniul Cloud pentru a vedea daca sunt disponibile actualizari

6.2 Informatii tehnice

Biostim este un program Java

Configuratiile software si baza de date sunt salvate in folderul biostimdata din folderul
utilizatorului (de exemplu, C:\Users\romain\biostimdata).

Software-ul utilizeaza portul 61976 pe bucla locala (localhost / 127.0.0.1) pentru a
verifica dacd nu existd mai multe instante ale software-ului care ruleaza in acelasi timp.
Software-ul utilizeaza un driver USB proprietar pentru a comunica cu dispozitivul

6.3 Comunicatii de retea

Dispozitivul nu necesita o conexiune la retea pentru a functiona
Datele pot fi trimise periodic catre serverele Electronique du Mazet.

o Toate aceste date sunt anonimizate

o Acestea sunt colectate doar in scopuri statistice sau pentru a facilita asistenta la

distanta.

De asemenea, dispozitivul poate comunica cu serverele Electronique du Mazet pentru a
afla daca sunt disponibile actualizari si, daca este cazul, pentru a actualiza software-ul.
Toate schimburile utilizeaza un protocol securizat (https)
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7 Instalarea aparatului

7.1 Despachetarea aparatului

Deschideti cutia, scoateti accesoriile si aparatul.
Verificati continutul cutiei in functie de lista de ambalare inclusa in documentatie.

Daca aparatul a fost depozitat intr-un loc rece si exista riscul de condens, Idsati-l sa stea cel

putin 4 ore la temperatura camerei, in jur de 20°C.
Instalati aparatul pe un suport la indltimea de lucru.

7.2 Familiarizarea cu dispozitivul

Asezati Biostim-ul pe o masa departe de mediul pacientului.

Asezati PC-ul pe aceeasi masa si conectati-le folosind cablul USB. Conectati o mufa USB la
computer si cealalta mufa USB la partea din spate a dispozitivului.

Conectati cablul de alimentare la partea din spate a aparatului.

Medicul se pozitioneaza intre pacient si dispozitiv.
Pacientul este intins pe 0 masd de masaj sau sta pe un scaun langa medic.

Receptor
pentru

Indicator de
functionare
/i
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Indicatori
operationali de
stimulare

Supapa de oprire
de urgenta

Conexiune canal
Presiune

Pistele A si B
Stimulare si biofeedback
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7.3 Accesorii de conectare

Conectati becul de oprire de urgenta de pe panoul frontal.

Conectati cablul de stimulare la canalul (canalele) A (si B) in functie de aplicatia dvs.

Plasati electrozii sau sonda pe
muschiul cu care doriti sa
lucrati, folosind conectorii

rosu si negru.

Pentru a efectua BFB,
plasati cel de-al
treilea electrod

(varful galben) pe o
zona osoasa (inutila
pentru stimulare).

\

o

Pentru a utiliza canalele de presiune, conectati kitul de presiune la canalele de presiune.
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O singurd sonda cu balon (vaginala sau anald) este apoi conectata direct in spatele robinetului,
la portul P1.

Pentru o sonda anala cu balon dublu, tip rectoMax, conectati balonul mare la portul P2 (kit
albastru) si balonul mic la portul P1 (kit rosu).

Pe un Biostim 2.1 (sau 2.1+), care are un singur canal de presiune, conectati numai balonul mic
la canalul P1 de pe dispozitiv.
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8 Punerea in functiune a software-ului

8.1 Configuratie

Dispozitivul se conecteaza la un computer cu cel putin urmatoarele caracteristici:
- Windows 10 sau 11, sau MacOS Monterey (versiunea 12) sau ulterior
- Intel i3 pentru versiunile Windows
- Cip Intel i5 sau M1 pentru versiunile MacOS
- 8 GBRAM
- Rezolutie recomandata: cel putin 1600*900
- Pentru a utiliza un accesoriu Bluetooth (BioMoov, BlueBack, Emy sau Perifit), aveti nevoie
de un PC cu Windows 10 sau 11 echipat cu o cartela BlueTooth, sau MacOS

Va rugam sa retineti ca software-ul Biostim nu functioneaza cu :
- Windows 10S sau 11S
- PC-uri cu un cip ARM
- Tablete sau smartphone-uri (Android sau iOS)
- Chromebook-uri

8.2 Software necesar

Pe computer trebuie sa fie instalat urmatorul software:
- Driver FTDI (instalare prin CDM212xxx_Setup.exe furnizat cu software-ul)
- Foxit PDF Reader

Daca acestea nu sunt deja prezente pe computer, fisierele de instalare sunt disponibile pe cheie
in directorul "drivers".

8.3 Instalare

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

- ¥ L7 = Outils d'application  Transcend (G)

Bl o e s oosien

1 % Couper 3 Nouvel élément ~ @ ouvrir = [ sélectionner tout
= e« 7 = i

W Copier le chemin d'accés £ ] Accés rapide - ] Modifier Aucun
Copier Coller =

~ Déplacer Copier Supprimer Renommer ~Nouveau Propriétés
[#] coller le raccourci . i

0 |y
e dossier lpHistorique (7 Inverser la sélection

Presse-papiers Organiser Nouveau Ouvrir Sélectionner
« v 4 o > Transcend (G) ~ D | Re

~

appData Nom Modifié le Type Taille

BiostimData Dossier de fichiers

Fiches Clients

doc

L]

o backup
@ Dossier de fichiers
L]

ZZ7 transfert drivers

Lo
[] installation.cmd

Dossier de fichiers

2 Dropbox Application 2077 Ko

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

m Bureau
< Documents

= Images

Aceasta operatiune creeazd un director BiostimData in directorul utilizatorului (care va contine
toate datele pacientului), precum si o comanda rapida pe desktop.
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8.4 Mac OS

Rulati programul Biostim_Installer.pkg.
Aceastd operatiune creeaza un director BiostimData in directorul utilizatorului (care va contine
toate datele pacientului), precum si o comanda rapida pe desktop.

8.5 Start

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

Rulati programul Biostim pe computer.

Biostim

8.6 Verificarea conexiunii

Verificati daca conexiunea este stabilita: butonul verde de pornire.

Stim
@ BIOFEEDBACK ) URO STIMULATION )
\ PROGRAMMES
R
©,

URO COMBINE J PERSONNALISES )

REEDUCATION
MASCULINE ) ANORECTAL )

e

' STIM MOTRICE )
OF

|
O Mazet

Butonul Acasa rosu indica o problema de comunicare intre computer si dispozitiv. In acest caz,
verificati urmatoarele puncte:

e Modulul este alimentat, iar LED-ul verde de pe panoul frontal este aprins.

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

e Driverul FTDI este instalat corect (CDM212xxx_Setup.exe )

Butonul de pornire portocaliu indica o problema cu becul de oprire de urgenta:
e Verificati daca comutatorul de oprire de urgenta este conectat
e Daca a fost activata oprirea de urgenta, BioStim trebuie repornit (comutatorul on/off de pe
partea din spate a dispozitivului).
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8.7 In cazul unei probleme

Mergeti la fila Autotest. Daca este detectata o problema, aceasta va fi indicata cu rosu. Daca nu
exista conexiune la internet, logo-ul autotest va fi rosu.

Autotest

Version : t* 2.00k 44+ (20011) Un nouveau logiciel est disponible
' Version 1.24

nouvelle version a télécharger et installer

C—&@#@@%E} g

Daca nu este suficient, accesati fila Contact de pe pagina de configurare, unde puteti raporta
probleme sau face sugestii prin e-mail.

Configuration

Mon compte Programmes. Animations Animations personnalisées Son Sauvegarde Divel

Electronique du Mazet
Route de Tence % +334716502 16

43520 Mazet Saint Voy
France

Envoyer nous vos commentaires |

B
e
®
W
O

8.8 Telecomanda

In timpul instal&rii, software-ul AnyDesk a fost instalat pe PC. Acesta permite controlul de la
distanta al PC-ului pentru a gestiona un serviciu post-vanzare.

O comanda rapida este disponibila pe desktop

iy .5.1'.Ie'-‘-'.|= PER

Pentru a autoriza un tehnician sa preia controlul, trebuie sa i furnizati numele de utilizator si
parola care apar in fereastra dupa lansarea software-ului.
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8.9 Oprirea aparatului

Deconectati in prealabil pacientul de la partile aplicate.
Inchideti programul Biostim de pe PC: simbol

Stim

BIOFEEDBACK )
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URO STIMULATION )

URO COMBINE ’
REEDUCATION ’

MASCULINE

PROGRAMMES
PERSONNALISES

J

ANORECTAL )

STIM MOTRICE )

(OrorBsws

Mazet

Rotiti comutatorul de pornire/oprire din spatele aparatului pe OFF "O".
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9 Manual de utilizare

9.1 Pagina de pornire
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La lansare, software-ul se deschide pe pagina principala, oferind acces la toate functiile

dispozitivului.

Din orice pagina din aplicatie, apasati butonul Acasa pentru a reveni la aceasta pagina.

BIOFEEDBACK J

URO STIMULATION

URO COMBINE )

PERSONNALISES )

PROGRAMMES

REEDUCATION
MASCULINE )

Butonul Acasa
Verde: OK _
Rosu: nicio conexiune \ il
. . e
Conectarea unui accesoriu Lnd
\*
Selectati un pacient ~A g
Pléci anatomice —> @
Programe preferate > 77
v
Cautare de actualizari /O
P4 OoO
Configuratie (D
Plecati / _

ANORECTAL )

STIM MOTRICE )

Mazet

Puteti redenumi o categorie facand clic dreapta pe ea.

9.2 Pagina de selectare si personalizare a programului

Facand clic pe o categorie de program, se deschide pagina de selectie a programului.
Aceasta pagina afiseaza o lista cu toate programele dintr-o categorie.

Stim

Durata totala a
programului

Linkuri catre
programe pe
categorii

Uro Stilmulation

Crearea unui

A Incontinence Mixte (50 Hz / 10 V pro.g ram de
(n] ?y y° 1 =*0 utilizator
15:00
Buton de lansare
rapida & 5 amesne Z) [ mscton et @ e @ J
@ " O
— Resetarea
Selectarea f Incontinence Mixte > .
7 oo somm ~ parametrilor
programelor )
favorite e B s
L ¥ 35018 =
co (20 Hz 300 ps) ﬁ nputsion ()
O
> -
¥ romasrizacou Sy Setari pentru un

program de
stimulare
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Butonul pentru programul selectat este evidentiat si descrierea acestuia este afisata in partea
dreapta a paginii. Aceasta descriere contine :

e Denumirea programului
e Durata programului
e O scurta descriere

In cazul unui program de stimulare, gasim si parametrii actuali

Un program de biofeedback include
e profil biofeedback
e alegerea animatiei

e optiunea de afisare a canalelor care urmeaza sa fie utilizate (1 sau 2)

Alegerea canalelor
care urmeaza sa
fie utilizate pentru

BioFeedBack

caile principale si
secundare. Este

posibil sa se
combine EMG si

@ Bilan BFB Périnéal (1 voie)

Biofeedback Libre
Biofeedback Libre D
e © 2015 ©

D

Alegerea tipului &

TGN BFB Périnéal (2 voies)

%)

de animatie de
utilizat

@ Bilan BFB Rapide /—‘\_ﬁV’U“L gj

CHRYLBB =D

Biofeedback Décontraction I>.)

Parametrii programului pot fi ajustati cu ajutorul butoanelor@® Si @
Dupa ce programul a fost personalizat in functie de necesitdti, acesta poate fi salvat cu ajutorul
[ o]

butonului .

e

Selecteaza daca
cursorul sau
imaginea de fundal
se misca

Vizualizarea
profilului

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

9.3 Programe personalizate (cu exceptia versiunilor 1.0 si 2.0)

9.3.1 Secvente simple

Acest mod va permite sa creati un program

care leaga forme simple (varfuri sau
platouri) si stimulare.

CoQLrBBwer ¢

Q@ 1500

Programmes Personnalises

Enchainements Simples

&= e
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9.3.2 Desen gratuit

Va permite sa desenati un profil facand clic
cu mouse-ul pe zona de desen. Prin clic in
zona de desen se adauga un punct la curba.
Pentru a sterge un punct, pur si simplu
faceti clic pe el.

9.3.3 Desenarea obiectelor

Va permite sa desenati un exercitiu folosind
doar imagini pozitionate pe ecran, fara a fi
nevoie sa urmati un profil.

Obiectele pot fi obiecte alese de utilizator
sau obiecte legate de animatia utilizata.

9.3.4 Lanturi

Modul lant va permite sa creati un program
prin combinarea altor programe. Un profil
este definit din alte programe existente
(predefinite sau salvate de utilizator).

9.3.5 Programe aleatorii

Modul aleatoriu este utilizat pentru a crea
un program aleatoriu. De fiecare data cand
este rulat, un nou profil este creat prin
combinarea tuturor modelelor elementare
selectate.

9.3.6 Programe combinate

Modul combinat va permite sa va creati
propriile programe care incorporeaza
stimularea si BFB, in succesiune cu alte 2
programe.
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Programmes Personnalises

Dessin Libre

© oo © e

B
e

Programmes Personnalises

Dessin Objets

Programmes Personnalisés

Enchainements

1500 @ = 0

Programmes Personnalises

Aléatoire

(-] ZS(JU. (4] : i )
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Programmes Personnalises

Combiné

—) © 100 © % @
—) ( s - ©01000 ]
©01000 )

CoQBPBwe ¢

9.4 Lansarea unui program

Din pagina de selectie a programului, puteti lansa un program facand clic pe butonul din

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

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

= oceR0oo
Tnapoi la pagina Oprirea Timpul ramas pana la Pauza Mergeti la pagina
anterioara programulu urmatoarea pagina urmatoare

De asemenea, este posibil sa opriti programul utilizand becul de oprire de urgenta

9.4.1 Taring Biofeedback

Taringul functioneaza automat. Cu toate acestea, puteti ajusta parametrii calculati de aparat cu
ajutorul butoanelor® Si .°

Procedura Taring

e Asezati sonda sau

e Incepeti tararea

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

e BioStim stabileste automat intervalul de functionare

e Treceti la pagina urmatoare prin apdsarea sagetii (sau asteptati pana la expirarea
timpului de tare).

e In timpul exercitiului, va fi inca posibila ajustarea manuald a nivelului de tara utilizand
butoanele + si - din partea dreapta sus a paginii.
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Tarage Voie A

70

Nivel maxim L »

Max

e 1 o

Tonifiere de baza
Zero pacienti

Zéro Patient

® =208 @

Zero Biostim

= O0R0O

Nivel maxim > C

Zero pacienti _

Zero Biostim >

stim (o I 0 o0 ) Zona negativa de
biofeedback

In versiunea +, puteti ajusta nivelul de BFB negativ care urmeazi si fie afisat in timpul exercitiului,

utilizand cursorul din panoul din dreapta:

e Pacient zero: partea de jos a ecranului ® 0 102
corespunde minimului atins de pacient in 68
timpul tararii. '
Aceasta setare sterge tonul de baza.

«

Stim e.@e

=0

e — . amw © m O 1816

e Zero Biostim: minim masurabil de
dispozitiv: pentru a functiona in BFB P
negativ e

_

o000




Mazet

Pagina28 pe46 2025/04 - RO
MEG010XN101-RO-A13
Doc BE-01-14-g

,,,,,,

e De asemenea, pot fi selectate valori T — s © 15 © 1927
intermediare: _— ®

Skim o.wo

9.4.2 Stimulare

Nivelul de stimulare este reglat canal cu canal in timpul deruldrii programului. Acesta poate fi
reglat in sus numai in timpul fazelor de lucru.

Réglage de la Stimulation (50 Hz) 14:48

Stim 0..@0

9.4.3 Biofeedback

Urmariti

Nota care indica nivelurile in timp Calibrarea maxima pentru

fiecare canal

— monitorizarea
Modificarea

profilului Tn timp \ »
real (numai

. [ —————(BoFecdBock Asatore1 -) 14 £ ~135040 132 © 3827
versiunea +) -

R v k]
Stim e . @ @

9.4.3.1 Meniu pentru selectarea zonelor care urmeaza sa fie afisate
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Apasarea butonului din dreapta sus a paginilor de biofeedback deschide un meniu care va
permlte sa aleget| zonele pe care dor|t| sa Ie afisati pe ecran
(BioFeedBock Alsatoire 2 <) 0 asyy @ 139 @ 1940

) @\

.V ‘ T

[ " -
Stim @.m@ L

@ Animation

@ Courbe de tendance

O Panneau Lateral

9.4.3.2 Marcatori de pozitie

Faceti clic cu mouse-ul pe pagina pentru a adauga o linie de referinta in pozitia dorita:

FPl

vt 18 AIZ‘WV © = O 1557

@

i P

Faceti clic dreapta pe ecran pentru a adduga un marker de timp sau un obiect la ecran
(alegeti din meniul de configurare).

9.4.3.3 Mod reglabil

Atunci cand biofeedback-ul a fost creat in modul reglabil, este posibila modificarea formei curbei
cu ajutorul butoanelor din partea dreapta a ecranului la selectarea programului. Aceasta functie
reglabild este disponibild in meniurile BioFeedBack Endurance.



Mazet

Pagina30 pe46 2025/04 - RO
MEG010XN101-RO-A13
Doc 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

Daca ajustati curba atunci cand alegeti programul, butoanele pentru modificarea curbei in
timpul programului vor apdrea in partea de sus a ecranului.

=0 Echelle
Repos Travait Haut Pente

9.4.3.4 Panou lateral

=0 Echelle

aawy @ 14 © 1833

Repos. Travail Haut Pente

05000 0o 00 = 00 o5 O 36

Acest panou va permite sa setati :
e Grosimea profilului
e Calibrare automata: ajusteaza nivelul de baza si maximul la amplitudinea atinsa de
pacient (permite ajustarea calibrarii in timpul exercitiului)
e Setarea "Zero pacient" pentru fiecare canal ( 0)>
¢ Nivelul BFB negativ, folosind cursoarele de pe fiecare canal
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e Puteti adauga evenimente la curba (care vor aparea si in istoric). Titlurile sunt gratuite.
De asemenea, puteti adauga evenimente facand clic dreapta pe ecran.

9.4.3.5 Linia de tendinta

O curba de tendinta poate fi afisatd utilizand
meniul de selectare a zonei. Aceasta curba
arata dintr-o privire cum evolueaza
contractia maxima si medie pentru fiecare
profil de-a lungul sesiunii.

e rezumativ al sedintelor din dosarul
'03/04/25: BioFeedBack Endurance 25% . J I"" pacientului )
curba Tabelul
9.4.3.6 Lucru orb
: 4 rmw @ w @ 1022 fara a avea contractiile returnate pe ecran.
; Un "mod orb" este disponibil pentru a lucra
: fara a avea contractiile returnate pe ecran.
' an — Acest mod este activat in timpul sesiunii, in
> S . .
- . 2 meniul de selectare a zonei.
e 5 A Curbele sunt inregistrate si pot fi analizate la
: ° g sfarsitul sesiunii.
® (|
T @ <2 e e 0 e L
Stim @ . @ @
lucra

9.4.3.7 Biofeedback asistat

Acest mod, disponibil pentru programele reglabile, poate fi activat fie inainte de inceperea
programului, fie de pe lateral.

BioFeedBack

BioFeedBack Endurance 100%

ao

CBOLBBE %D |

Stimularea consolideaza apoi lucrul muscular:
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- Sau o lipsa de sprijin: inceput bun al contractiei, dar sprijin insuficient la sfarsitul
platoului

- Sau pe o contractie prea slaba: detectarea unei contractii, dar insuficienta pentru a
atinge platoul

Afigarea unei
stimulari in curs
(blitul devine rosu)

Setarea pragului de
declansare

BFB scade sub
prag

Prag de declansare

Stim @Q@@

9.4.3.8 Modul de revizuire

La sfarsitul programului (sau cand este apdsat butonul de pauza), treceti la modul de revizuire.
In acest mod, puteti imprima curba facand clic pe imprimanta din coltul din sténga sus.

=0

rxoaw @ 12 @ 1155

®
Va permite sa —
comparati (=) - :
diferitele Adaugati un
pasaje pe o comentariu
latime de profil pentru sesiune

Imprimarea Stim

curbei @ 9 @ @

9.4.4 Utilizarea unui accesoriu Bluetooth



Mazet

Pagina33 pe46
MEGO010XN101-RO-A13
Doc BE-01-14-g

Biostim este compatibil cu multe dintre

BIOFEEDBACK ) URO STIMULATION J accesoriile definite in §3.9.4.

RS COMBINE ) EOCHAMMES j F_unc_tia B'!' _ef,te integrata in _v_ersiunea 2.2+
si disponibila pentru achizitionare pentru

REEDUCATION toate celelalte versiuni.

MASCULINE ) ANORECTAL )
STIM MOTRICE J

CallrBRBXE ¢

Ma:

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

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

Biofeedback Libre

000 @ =Y
e—

A

Daca Biostim nu este conectat la PC, durata
programelor este limitata la 1 minut.

ChOLBBwWwE ¢

9.5 Programe preferate

Pentru a gasi mai rapid programele utilizate frecvent, le puteti clasifica in categoria "Favorite".
Pentru a face acest lucru, pur si simplu faceti clic pe pictogramaﬁ din coltul din dreapta jos al
denumirii programului.

Acestea pot fi apoi accesate facand clic pe butonul- din meniul din stanga fiecarei pagini.

9.6 Desene anatomice (cu exceptia versiunii 1.0)

Sunt disponibile desene anatomice. Faceti clic pe imagine pentru a o deschide intr-un
vizualizator, care va permite sa mariti sau sa treceti la modul ecran complet pentru o vizibilitate
mai buna.

Puteti adauga propriile diagrame anatomice facand clic pe butonul "add chart". Puteti alege
fisiere imagine sau video de pe computerul dvs. sau linkuri cdtre videoclipuri de pe internet (in

special YouTube).
Multumim universitatilor din Lille 2 si Lyon 1 pentru permisiunea de a introduce un link cdtre

placile lor anatomice 3D.
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Anatomie 3D

Plancher Pelvien

LES MUSCLES DU PLANCHER PELVIEN

CHEZ LA FEMME

CROLBBXD |

9.7 Selectati un pacient (cu exceptia versiunii 1.0)

Facand clic pe butonul , accesati pagina de selectie a pacientilor. Aceasta pagina afiseaza
lista de pacienti.
N2

Pentru a limita lungimea listei, puteti arhiva pacientii facand clic pe pictograma de arhivare.™
din dreapta numelui pacientului.

Puteti afisa toti pacientii (inclusiv pacientii arhivati) prin activarea casetei "Afisati pacientii
arhivati".

In acest caz, pacientii arhivati au o pictograma de arhivare verde, in timp ce alti pacienti au una

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

Liste des Patients

2
3

Liste des Patients

Stim
i~ » 5
* () Affichage anonyme. V) Montrer les patients archivés Nouveau Potient ° * V) Affichage anonyme V) Montrerlez patientsarchives ~ Nouveau Patient °
& Jeanne Dupont W ) &K J..D W)
@ LOUISE LOUIS & L) @® L.L &
iﬁf Martin Dupont @) i\\? M..D. i
© ©

o)
O? Or
Q) O

Afisarea anonima ascunde numele si prenumele complete ale pacientului; sunt vizibile doar
initialele.

Selectati un pacient facand clic pe numele acestuia. Odata ce ati selectat un pacient, numele
acestuia apare in meniul din stanga paginii. Pelntru deconectare, este suficient sa faceti clic pe

butonul de deselectare din dreapta numelui O

BIOFEEDBACK URO STIMULATION )

LROCORIE PERSONNALISES )

ANORECTAL J
STIM MOTRICE ’

REEDUCATION
MASCULINE

) PROGRAMMES

Mazet
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9.7.1 Modul multidoctor (cu exceptia versiunii 1.0)

Modul Multi-doctor poate fi activat pe pagina de configurare numai pentru versiunea 2.2+. Daca
acest mod este activat, este posibil sa se atribuie un pacient unui practician pe pagina de
raportare a pacientului.

wwwe LOUISELOUIS &

Patien Médecin

CBOLBE e ¢

Pe pagina de cautare a pacientilor, puteti adduga un nou practician sau puteti filtra lista de
pacienti selectand un practician.

Liste des Patients

Nostorpratin ) S e Q

- ) Affichage anonyme Montrer les patients archivés Nouveau Patient °

— LOUISE LOUIS W)
=

9.8 Fisier pacient (cu exceptia versiunii 1.0)

Atunci cand este selectat un pacient, puteti accesa fisa pacientului facand clic pe numele
pacientului in meniul din stanga.
Acest formular contine datele pacientului (nume, prenume etc.), precum si o inregistrare a
tuturor sedintelor pacientului (grafic si tabel).
De asemenea, este posibil sa adaugati :

- Comentarii text

- Formulare standard de evaluare, care pot fi utilizate pentru a face un bilant al situatiei

pacientului.
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-1_1
EJ Adaugarea unui nou
L formular la dosarul
47T 0 | pacientului: fie pre-

Date Formulaires

* -
03/04/25 bilan anorectal
o

OUISE LOU

@

03/04/25 Lettre de consentement

semnat, fie gratuit
(scrisoare, examinare

Bilan BFB Périnéal (1voie) [ > >)

i} Bilans

@ b Date Min Max Nb Rapides Maintien
Q O (& o03/04s25 o

22 Séances

O

Toux

Effort

Toate sesiunile sunt inregistrate. Rezultatele pot fi vizualizate sub forma unui grafic, pentru o
prezentare generala rapida, si a unui tabel mai cuprinzator care prezinta toate datele sesiunii.
Pentru a sterge o inregistrare, faceti clic dreapta pe datd sau pe numele programului

© Max Réussite

Max Amplitude

aad

DU Stim Min/Tonus/Max HeLste
A 03/04/25 : Biofeedback Libre A
~ E 0021 22 /20 /140
~ - ~03/04/25 : Biofeedback Décontraction A
~ L,EJ 02:02 20 /107 / 140
03/04/25 : Commentaire
@ seance du 03/04
T 03/04/25 : BioFeedBack Endurance 100% A
E 0057 20 /20 /140 21 —r
u\_Commentcire V\J

A

Selecteaza curbele pe
care doriti sd le
examinati (+ versiune)

9.8.1 Compararea curbelor (versiunea 2.2+)

Relansarea aceluiasi
program

a_

Comentarii gratuite
(faceti clic dreapta pentru a

Apdsarea butonuluili din tabelul sesiunilor deschide pagina de comparare a sesiunilor (numai

pentru versiunea 2.2+).



Mazet

Pagina37 pe46 2025/04 - RO
MEG010XN101-RO-A13
Doc BE-01-14-g

03/04/25 03/04/25
@) BioFeedBack Endurance 25% BioFeedBack Endurance 25%
Y Max: 140 Max: 140
Reussite: 24 Reussite: 149
Alegerea
sesiunilor
pentru
00:00 00:05 00:10 00:15
@
(O Moyenne
Afiseaza /"@ = @
Alegerea curlti?.medle ~ /
canalelor de pe ?,Hn(;fll
afisat unui profi Imprimarea
curbei

Faceti clic dreapta in zona de desen pentru a selecta o portiune a curbei care urmeaza sa fie
imprimata.

9.9 Biostim Cloud

Daca computerul este conectat la o retea :
e Sesiunile sunt colectate anonim
e Sunteti notificat cu privire la noile versiuni si le puteti instala direct din software.

Autotest

Version : 2.00k (20011)

Vérifier que le Biostim est branché et allumé et cliquer

Co@BBwe ¢
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9.10 Pagina de configurare

Pagina de configurare este utilizata pentru a configura software-ul. Optiunile disponibile sunt :
e Viteza de derulare: va permite sa accelerati sau sa incetiniti derularea biofeedback-ului.

e Afisarea canalelor pe grafice separate
e Timp de odihna inainte sau dupa orele de lucru pentru BFB

e Porniti automat BFB dupa tarare: daca aceasta optiune nu este activata, cursorul
asteaptd apasarea butonului de pornire la inceputul BFB: nu se defileaza pana cand acest
buton nu este apasat.

e Fortati afisarea cursorului pe curbe

e Selectarea animatiilor: puteti selecta animatiile pe care doriti sa le utilizati. Cele care nu
sunt bifate nu vor mai fi vizibile in pagina de prezentare a programului. Animatiile
personalizate sunt intotdeauna vizibile. Animatiile personalizate nu sunt disponibile in
versiunea 1.0.

e Afisarea presiunii BFB in timpul stimuldrii (numai pentru sondele de presiune cu electrozi:
tip Evolys 3P de la Sugar International)

e Alegerea grosimii profilului

e Alegerea actiunii pentru un clic dreapta pe ecran in timpul unui BFB (adaugare
obiect/eveniment adaugare)

e Gestionarea sunetului: Alegerea muzicii la sfarsitul programului, posibilitatea de a adduga
un sunet pentru tranzitile intre BFB si stimulare, sunet BFB (pentru pacientii cu
deficiente de vedere), indicatie sonora pentru inceputul si sfarsitul contractiilor. Toate
aceste sunete pot fi configurate de catre utilizator.

e Crearea, modificarea si stergerea unei animatii personalizate: necesita o imagine de
fundal, o imagine pentru urmarirea fiecarei piese si unul sau mai multe obiecte de prins
(cu exceptia versiunii 1.0).

9.10.1 Conectarea in retea a mai multor dispozitive (cu exceptia versiunii
1.0)

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

Pentru a partaja baza de date, este suficient sa specificati acest director in optiunea "Director
pentru stocarea datelor pacientului”.
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10 Intretinere, intretinere

Aparatul este proiectat sa dureze 5 ani.

Pentru a va asiqura ca performantele dispozitivului sunt mentinute pe intreaga
durata de viatd, acesta trebuie verificat de tehnicienii Electronique du Mazet la
fiecare 2 ani.

Numai tehnicienii Electronique du Mazet sau distribuitorii sdi autorizati sunt
autorizati sa efectueze lucrari de intretinere si reparatii la aparat.

10.1 Husa si accesorii

Carcasa necesita doar curatarea normald si periodica a suprafetei sale externe, care poate
deveni murdara. Acelasi lucru este valabil si pentru accesorii.

Curdtati aparatul numai cu o carpa uscata sau usor umeda.
Asigurati-va ca deconectati cablul de alimentare inainte de curdtare.

10.2 Sisteme asociate

Dispozitivele de tratament asociate nu trebuie sa fie puse in contact direct
cu pielea pacientului.

10.3 Sterilizare :

Acest dispozitiv nu este steril
Accesoriile nu sunt sterile si nici nu sunt destinate sterilizarii.

11 Defectiune

Daca observati o defectiune care nu este comentatd in documentele care insotesc aparatul (a
se vedea mai jos), va rugam sa informati distribuitorul sau producatorul.

Daca aparatul urmeaza sa fie expediat, va rugam sa respectati urmatoarele instructiuni:
» Decontaminati si curatati aparatul si accesoriile acestuia.
= Utilizati ambalajul original, inclusiv flansele de retinere.
» Atasati toate accesoriile la aparat.
= Alinierea diferitelor componente.
» Asigurati-va ca ambalajul este sigilat corespunzator.
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Descrierea defectiunii

Cauze posibile

Actiuni

Indicator luminos verde stins

- probleme cu reteaua electricd
- sigurante

- verificati tensiunea retelei
- verificati si Inlocuiti sigurantele

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

- Adaptor USB

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

Nu se observa nicio stimulare, dar LED-
urile galbene se aprind.

- contact defectuos

- cablu defect

- verificati conexiunile la pacient.
- schimbati cablurile pentru verificare

Nu exista stimulare si LED-urile galbene
nu se aprind.

- pierderea comunicarii cu modulul.
- parametrii curentului de stimulare nu
sunt coerenti.

- iesiti din procesul curent si reveniti la
biroul principal.
- verificati setdrile si modificati-le.

Urme plate in ferestrele de biofeedback

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

- iesiti din procesul curent si reveniti la
biroul principal.
- verificati traseul utilizat

Necesitatea de a creste curentul de
stimulare peste valorile obisnuite cu
electrozi elastomerici.

- electrozi vechi
- inghet insuficient

- schimbati electrozii.
- addugati gel de contact

Reducerea automata a cursorului de
amplitudine.

- electrozi vechi
- inghet insuficient
- |atimea impulsului prea mare.

- schimbati electrozii.

- addugati gel de contact

- modificati programul pentru o latime de
impuls mai mica.

Semnal de biofeedback EMG saturat sau
foarte zgomotos

- absenta sau contactul slab al
electrodului de referinta

- verificati dacd @ "®'*%electrod este corect
atasat. Verificati calitatea electrozilor,
nlocuindu-i daca este necesar.

Daca aparatul este scdpat sau daca patrunde apa, este esential ca aparatul sa fie verificat de
Electronique du Mazet pentru a exclude orice risc (pentru pacient si utilizator) asociat cu

utilizarea aparatului.
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12 Servicii post-vanzare si garantie

Acest aparat este garantat de furnizorul dvs. in conditiile specificate in acest document, cu
conditia ca :

Pot fi utilizate numai accesoriile furnizate de Electronique du Mazet sau de distribuitorii
sai.

Orice modificare, reparatie, extindere, adaptare sau reglare a aparatului trebuie sa fie
efectuata de Electronique du Mazet sau de distribuitorii sai autorizati.

Mediul de lucru respecta toate cerintele legale si de reglementare.

Aparatul trebuie utilizat numai de cdtre personal competent si calificat. Utilizarea trebuie
sa respecte instructiunile din acest manual de utilizare.

Tratamentele trebuie utilizate numai pentru aplicatiile pentru care sunt destinate si care
sunt descrise in acest manual.

Aparatul trebuie intretinut in mod regulat in conformitate cu instructiunile producatorului.
Toate cerintele legale privind utilizarea acestui aparat sunt respectate.

Aparatul utilizeaza numai accesorii furnizate sau specificate de producator.

Componentele masinii si piesele de schimb nu trebuie inlocuite de cdtre utilizator.

Utilizarea necorespunzatoare a acestui aparat sau neglijarea intretinerii exonereaza Electronique
du Mazet si distribuitorii sdi autorizati de orice raspundere in caz de defecte, defectiuni,
disfunctionalitati, daune, vatamari sau alte...

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

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

Electronique du Mazet, sau distribuitorul siu, se angajeaza si furnizeze planurile,

lista de piese de schimb, instructiunile si sculele necesare pentru repararea

reparatia aparatului cu singura conditie ca personalul tehnic calificat
a fost instruit cu privire la acest produs specific.
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13 Eliminare

De indata ce este detectatd orice deteriorare, produsul trebuie curatat cu un dezinfectant cu
spectru larg si returnat producatorului.

In cazul in care aparatul nu mai functioneaza sau devine inutilizabil, va rugam sa il returnati
producatorului sau sa il duceti la un punct de colectare .ecosystem

Ca parte a angajamentului sau fata de mediu, Electronique du Mazet finanteaza reteaua de
reciclareecosystem dedicata DEEE pentru profesionisti, care preia gratuit echipamente electrice

de iluminat, echipamente de control si monitorizare si dispozitive medicale uzate (mai multe
informatii la www.ecosystem.eco).

eCcosystem

recycler c'est proteger

14 Transport si depozitare

Aparatul trebuie transportat si depozitat in ambalajul sdu original sau in ambalaje care il
protejeaza de deteriorari externe.

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

15 Declaratie CE

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

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

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

Astazi, EDM proiecteaza, dezvolta, produce si comercializeaza echipamente de
presoterapie, depresoterapie si electroterapie (reabilitare perineala).

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

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

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

www.electroniqguedumazet.com
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17 Tabel de conformitate EMC

Conformitate EMC la IEC 60601-1-2 (2014) Editia a 4-a (EN 60601-1-2 : 2015)

BIOSTIM este proiectat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul BIOSTIM frebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Conformitate|

Mediul eleciromagnetic - directive

Emisiile RF
CISPR 11

Grupul 1

BIOSTIM utilizeaza energia RF numai pentru functiile sale interne. Ca
urmare, emisiile sale RF sunt foarte scdzute si nu sunt susceptibile de a
provoca interferente Tn echipamentele electronice din apropiere.

Emisiile RF
CISPR 11

Clasa B

Emisii armonice
IEC 61000-3-2

Clasa A

Fluctuatii de tensiune /

Palpé&ire
IEC 61000-3-3

Conform

BIOSTIM poate fi utilizat in toate spatiile, inclusiv in spatile domestice sin
cele conectate direct la reteaua publicd de alimentare cu energie

electrica de joasa tensiune care alimenteazd cladirile utilizate Tn scopuri
domestice.

Conformitate EMC la

IEC 60601-1-2 (2014) Editia a 4-a (EN 60601-1-2: 2015)

BIOSTIM este proiectat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul BIOSTIM
frebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de IMUNITATE

Nivel de incercare
IEC 60601-1-2

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic - directive

Descarcarea Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau placi
electrostatica *+8kV contact +8kV contact ceramice. Dacd podelele sunt acoperite cu materiale
(ESD) +15kVin aer +15kVin aer sintetice, umiditatea relativa frebuie sa fie de cel putin
IEC 61000-4-2 30%.
+ 2 kV pentru linii
- sursa de *+ 2kV pentru linii . . . . s
Tranzitorii dlimentare Calitatea retelei de alimentare cu energie electrica
id in rafale . sursa de frebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau
rapi electric alimentare s o
IEC 61000-4-4 o ) spitalicesc tipic.
+ 1 kV pentru linii electric

intrare/iesire

Supratensiune

+ 1 kVintre faze

* 1 kVintre faze

Calitatea retelei de alimentare cu energie electrica

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300
cicluri

0% UT; 250/300
Cicluri

de franzitie +2kVintre fazd&si | + 2kVintre fazdsi | trebuie sd fie cea a unui mediu comercial sau

IEC 61000-4-5 pamant pdmant spitalicesc tipic.

Tension dips, |O% UTA': 0.5 ci]clu |O% UL: 0.5 ci]clu

scurt&turi si variatii ]%8 2259270::33] 5 ]%8 2359270?3] 5 Colif_ofeo sursei de olimgntgre trepgie sa ﬁ? ceaa unui
n ge 7 rade 7 mediu comerglcil sau spﬁohcesc hp_>|c.“DAoc_o ufilizatorul
fensiune pe grade grade BIOSTIM necesitd functionare continud in impul
R 0% TU: 1 ciclu si 0% TU: 1 ciclu si intreruperilor alimentarii cu energie electricd, se

linii de infrare 7_0% T,U; 25/30 79% T,U; 25/30 recomandd ca BIOSTIM sa fie alimentat de la o sursa
sursa de cicluri ) cicluri ) de alimentare neintreruptibild sau de la o baterie.
alimentare Monofazat: O Monofazat: 0 NOTA UT este tensiunea retelei de curent alternativ
electric grade grade

Tnainte de aplicarea nivelului de testare.

Cé&mpul magnetic
la frecventa retelei
electrice

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

30 A/m
50Hz sau 60Hz

30 A/m
50Hz sau 60Hz

Cdampurile magnetice la frecventa retelei trebuie sa
fie la niveluri caracteristice unei locatii reprezentative
intr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.
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Conformitate EMC la IEC 60601-1-2 (2014) Editia a 4-a (EN 60601-1-2: 2015)

BIOSTIM este proiectat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul BIOSTIM

frebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de IMUNITATE | VSl de incercare | Nivelolde Mediul electromagnetic - directive I
Echipamente portabile si mobile pentru
Comunicatiile RF nu trebuie sa fie utilizate mai
aproape de nicio parte a BIOSTIM, inclusiv de cabluri,
decdt distanta de separare recomandatd, calculata
3 Vrms pe baza ecuatiei aplicabile frecventei de
150 kHz p&nd la 80 | 3 Vrms emitatorului.
Perturbatii RF MHz 150 kHz p&ndla 80 | Distanta de separare recomandatd
IEC 61000-4-6 6 Veffin benzile MHz d— 1,67.\/5

Perturbatii RF
radiate

IEC 61000-4-3,
inclusiv clauza 8.10,
tabelul 9, pentru
proximitatea
dispozitivelor fara fi

ISM intre 0,15 MHz
si 80 MHz

80% AM la 2 Hz

3V/m

80 MHz p&nd la 2,7
GHz

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

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

80% AM la 2 Hz

3V/m

80 MHz panad la 2,7
GHz

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

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

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

undeP este puterea maximad de iesire caracteristicd a
emitatorului in wati (W), conform producatorului
emitatorului, iar d este distanta de separare
recomandatd in metri (m).

Intensitatile de cdmp ale emitatoarelor RF fixe,
determinate prin investigatie electfromagnetica la fata
locului a, frebuie sa fie sub nivelul de conformitate in
fiecare gama de frecvente. b

Pot apdrea interferente in apropierea echipamentului
marcat cu urmatorul simbol:

(« (i) )

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd cea mai inalté gama de frecvente.

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientdri s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectatd de
absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

a) Intensitatile de cdmp ale emitatoarelor fixe, cum ar fi statile de bazd pentru radiotelefoane (celulare/wireless) si radio mobile terestre, radioamatori,
radiodifuziune AM si FM si radiodifuziune TV, nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, ar trebui
sa se ia in considerare o investigatie electromagneticd la fata locului. In cazul in care infensitatea campului, masuratd la locul in care este utilizat BIOSTIM,
depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, BIOSTIM trebuie observat pentru a verifica functionarea normald. Daca se observd performante
anormale, pof fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau repozitionarea BIOSTIM.

b) Dincolo de gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cdmpului trebuie sa fie mai micd de 3V/m.

Distante de separare recomandate intre echipamentele portabile si mobile de
Comunicatii RF siBIOSTIM

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

Puterea nominala
maxima de iesire
a

Transmitator (in W)
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

Pentru emitatoarele a caror putere nominald maximda de emisie nu este indicatd mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata
folosind ecuatia aplicabild frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de emisie caracteristica emitatorului in wati (W), in conformitate cu producatorul
emitatorului.

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

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

0.117
0.369
1.167

0.233
0.737
2.330

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

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