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Instrukcje uzytkowania
&
Opis techniczny

Przed rozpoczeciem korzystania z nowego urzadzenia nalezy
uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje!
Niniejsza instrukcja stanowi integralng czes$¢ urzadzenia i musi
by¢ przechowywana do momentu jej zniszczenia.

To urzadzenie zostato zaprojektowane i wyprodukowane do
uzytku terapeutycznego.
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wylacznie przez
fizjoterapeutow i wykwalifikowane potozne.

W przypadku wystgpienia usterki lub niezrozumienia tresci niniejszej
instrukcji nalezy skonta,ktowac' sie z dystrybutorem (patrz pieczec na
ostatniej stronie) lub z Electronique du Mazet pod numerem :

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

Prosimy o odestanie karty gwarancyjnej w ciqgu 15 dni od instalacji
lub odbioru.

Electronique
Mazet
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1 Wprowadzenie

Niniejsza instrukcja obstugi i konserwacji zostata opublikowana, aby pomoc uzytkownikowi
zapoznac sie z urzadzeniem BioStim, poczgwszy od poczatkowej fazy odbioru i uruchomienia, az
po kolejne etapy uzytkowania i konserwacji.

W przypadku trudnosSci ze zrozumieniem niniejszej instrukcji nalezy skontaktowac sie z
producentem, firma Electronique du Mazet, sprzedawca lub dystrybutorem.

Niniejszy dokument musi by¢ przechowywany w bezpiecznym miejscu, chronionym przed
czynnikami atmosferycznymi, gdzie nie moze zosta¢ uszkodzony.

Niniejszy dokument gwarantuje, ze urzadzenie i jego dokumentacja sg aktualne pod wzgledem
technicznym w momencie wprowadzania do obrotu. Zastrzegamy sobie jednak prawo do
wprowadzania zmian w urzadzeniu i jego dokumentacji bez obowigzku aktualizacji tych
dokumentow.

W przypadku przekazania urzadzenia osobie trzeciej, Electronique du Mazet musi zostaé
poinformowana o danych nowego wiasciciela urzadzenia. Konieczne jest dostarczenie nowemu
wiascicielowi wszystkich dokumentdw, akcesoridow i opakowan zwigzanych z urzadzeniem.

Z urzadzenia moze korzystalé wylacznie personel, ktdéry zostat poinformowany o tresci
niniejszego dokumentu. Nieprzestrzeganie jakichkolwiek instrukcji zawartych w niniejszym
dokumencie zwalnia firme Electronique du Mazet i jej autoryzowanych dystrybutoréw z
wszelkiej odpowiedzialnosci za skutki wypadkéw lub szkdd wyrzadzonych personelowi lub
osobom trzecim (w tym pacjentom).
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Ostrzezenie: to logo zwraca uwage na konkretny punkt

Instrukcja obstugi: to logo informuje o koniecznosci zapoznania sie
z instrukcjg obstugi w celu bezpiecznego korzystania z urzadzenia.

Czesc¢ stosowana typu BF: czeS¢ stosowana w kontakcie z

pacjentem

Recykling: to urzadzenie musi by¢ utylizowane w odpowiednim
zakfadzie odzysku i recyklingu. Nalezy skonsultowac sie z
producentem.

Uziemienie ochronne

Bezpiecznik

Przestroga: Wytaczanie i wigczanie urzadzenia

Prad przemienny

Numer seryjny

Producent

Data produkdji

Odniesienie do produktu

Unikalny identyfikator
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M D Urzadzenia medyczne

3 Prezentacja urzadzenia

3.1 Opis urzadzenia

Biostim to urzadzenie do elektroterapii zaprojektowane, aby wspierac fizjoterapeutdw i potozne
w rehabilitacji krocza.

Skomputeryzowana technologia zastosowana w urzadzeniu BioStim sprawia, ze jest ono
niezwykle proste w uzyciu i tatwe w nawigacji po menu.

Predefiniowane programy urzadzenia mogqg by¢ wykorzystywane do przeprowadzania wiekszosci
zabiegdw rehabilitacyjnych krocza w zakresie uroginekologii i anorektologii.

Giéwne dostepne programy to :
e Biofeedback uroginekologiczny, EMG lub cisnienie
Stymulacja uroginekologiczna
Pofaczone programy uroginekologiczne, ktore aczg biofeedback i stymulacje
Analgezja w uroginekologii
Programy stymulacji i biofeedbacku anorektalnego

Urzadzenie umozliwia réwniez indywidualne monitorowanie kazdego pacjenta, zapisujgc
przeprowadzone sesje i ich wyniki, a takze dodajac wszelkie komentarze lub linki do formularzy
monitorowania.

3.2 Oczekiwana wydajnosc¢

Dzieki zastosowaniu réznych pradéw elektrycznych i funkgji biofeedbacku, urzadzenie jest
przeznaczone do nastepujgcych zastosowan:
» Zapobieganie i leczenie nietrzymania moczu (spowodowanego wysitkiem, parciem
naglacym lub potgczeniem tych dwéch przyczyn; zahamowanie wypieracza).
Leczenie patologii nietrzymania odbytu
Leczenie zaburzen statyki miednicy: rozluznienie i wzmocnienie miesni.
Leczenie przeciwbolowe
= Leczenie patologii uktadu moczowo-ptciowego (w tym zaburzen erekcji)

Oczekiwane korzysci :

Obecnie, w oparciu o europejskie i francuskie zalecenia oraz wyniki badan przeprowadzonych
przez specjalistdw w dziedzinie zdrowia, urzadzenie umozliwia oferowanie wstepnie ustalonych,
konkretnych programéw dla patologii wymagajacych leczenia przez fizjoterapeutéw lub potozne.
Oczekiwane korzysci to znaczne zmniejszenie wycieku moczu lub odbytu, ze skurczem lub
rozluznieniem miesni dna miednicy, poprawa wytrzymatosci miesni ze zwiekszong sitg skurczu
krocza, zmniejszenie bélu z efektem przeciwbolowym i poprawa jakosci zycia.
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3.3 Przeznaczenie

Urzadzenie jest przeznaczone do :

1- Postepowanie w przypadku nietrzymania moczu: wysitkowe, naglace lub mieszane
nietrzymanie moczu oraz zahamowanie czynnosSci pecherza moczowego.

2- Postepowanie w przypadku nietrzymania odbytu.

3- Leczenie przykurczow i wypadniec: zabiegi wzmacniajace i rozluzniajgce miesnie.
4- Leczenie bdlu: leczenie przeciwbodlowe.

5- Leczenie zaburzen genitoseksualnych: zaburzenia erekcji.

Prady sg stosowane miejscowo do leczonej czesci ciata, stymulujac lub rozluzniajgc miesnie lub
zmniejszajac bol.

3.4 Zastosowanie

Urzadzenie nie wchodzi w kontakt z ciatem. Jest ono jednak uzywane z akcesoriami (patrz
§czesci stosowane), ktore majg kontakt z ciatem, w szczegdlnosci z okolicami brzucha, krocza i
odbytu.

3.5 Profil uzytkownika

Uzytkownik musi by¢ uznany za pracownika stuzby zdrowia. To urzadzenie jest przeznaczone do
uzytku przez fizjoterapeutéw lub potozne.

Urzadzenie musi by¢ uzywane przez przeszkolony personel medyczny, ktory nie jest w zaden
sposOb niepetnosprawny (ruchowo, umystowo, poznawczo lub psychicznie). Uzytkownik musi
znac wszystkie Srodki ostroznosci, procedury obstugi i instrukcje konserwacji zawarte w
niniejszej instrukcji obstugi.

3.6 Populacja docelowa

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez kobiety i mezczyzn w wieku powyzej 5 lat. Nalezy
zauwazyc, ze reedukacja dna miednicy jest szczegdlnie wskazana dla kobiet po porodzie.

3.7 Glowne przeciwwskazania

Tego urzadzenia nie wolno uzywac w nastepujacych sytuacjach:
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Cigza w toku

Obecnos$¢ rozrusznika serca

Obecnos$¢ arytmii serca

Obecnos$¢ stymulatora pecherza moczowego
Niedoczulica krocza

Infekcje uktadu moczowego i pochwy
Niedawna operacja jamy brzusznej

Guzy wewnatrzmiedniczne

Nie stosowac na zatoke szyjng

A

3.8 Efekty uboczne

Jak dotad literatura medyczna nie wspomina o zadnych znaczacych skutkach ubocznych
elektroterapii.

3.9 Specyfikacja techniczna

3.9.1 Ogodlna charakterystyka

Temperatura pracy: od 15°C do 35°C.
Temperatura przechowywania: od -20°C do 70°C.
Robocza wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 65%.
Wysoko$¢ robocza: < 2000 metréw

3.9.2 Charakterystyka techniczna urzadzenia
e Wymiary obudowy: 33,7 x 28 x 6,7 cm
e Waga obudowy: 3,1 kg
Kolor obudowy: biaty

Zasilanie: 110-230VAC - 50-60Hz

Pobdr mocy: 55 VA

Bezpieczniki: 2x rozmiar 5x20mm - T1.25AH-250V

Urzadzenie elektryczne klasy I

Sprzet medyczny klasy IIa.

Zastosowana cze$¢ typu BF

Stopien ochrony IPXO0 przed cieczami.

Komunikacja z komputerem: optycznie izolowane USB.

Zielona dioda LED na panelu przednim wskazuje, ze zasilanie jest wigczone.
Stymulacje mozna zatrzymac za pomocg zaréwki zatrzymania awaryjnego.

1 lub 2 kanaty Electro. Kazdy kanat ma nastepujgce funkcje:

e Aktualny generator :
-Prad wyjsciowy kazdego generatora regulowany w zakresie od 0 do 100 mA (+/-10%)
-Przy impedancji obcigzenia 1kQ (lub wiekszej), przy maksymalnym pradzie, napiecie jest
ograniczone do 100V -20%/+10% (warto$¢ szczytowa).
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-Przy impedancji obcigzenia mniejszej niz 1 kQ, poziom napiecia jest ograniczony zgodnie
z impedancjg (10 V dla 100 , 50 V dla 500 Q).
-Jesli impedancja jest zbyt wysoka (powyzej 10 kQ2), prad moze zosta¢ odciety: funkcja
odtaczonej elektrody

= Sygnaty prostokatne sg dwufazowe (symetryczne impulsy o zerowej wartosci Sredniej),
szerokoS¢ impulsu mozna regulowa¢ w zakresie od 100 ps do 10 ms, a czestotliwos¢
mozna regulowac¢ w zakresie od 1 Hz do 5 kHz.

= Generatory sg elektrycznie niezalezne (pomiedzy 2 elektrodami 2 generatoréow nie
przeptywa prad).

— Z6tta dioda LED wskazuje stan aktywacji wyjscia.

e Pomiar aktywnosci Biofeedback: Czuto$¢ w petnej skali: 2 mV (szczyt-szczyt)

e 0, 1 lub 2 kanaty biofeedbacku ci$nienia
= Zakres czutosci: 400 mBar

Jesli prad nie jest odbierany na poziomie 10 lub 15 mA, leczenie nalezy przerwac, a sonde
lub elektrode nalezy sprawdzi¢ pod katem prawidlowego umieszczenia, stosujac oszczednie
smar.

3.9.3 RoOzne wersje urzadzenia
Funkcjonalnosci roznych wersji urzadzenia sg nastepujace:

Liczba Liczba
kanatow kanatow
Electro ci$nieniowych
Biostim 1.0 1 0
Biostim 2.0 2 0
Biostim 2.1 2 1
Biostim 2.2 2 2

Kazda wersja (z wyjatkiem wersji 1.0) posiada dodatkowe funkcje oprogramowania (wersja +).
Funkcje te zostaty opisane w sekcji 9.3.

3.9.4 Akcesoria
To urzadzenie jest standardowo dostarczane z nastepujacymi akcesoriami:

- MEGO10EN601 Przewdd elektrody Biostim

- MEGO10EN603 Zaréwka zatrzymania awaryjnego Biostim

- MEGO10ENG605 Zestaw ci$nieniowy Blue Biostim (opcjonalny)

- MEGO10EN606 Zestaw ci$nieniowy Red Biostim (opcjonalny)

- EM6055KP504 Pilot zdalnego sterowania na podczerwien (opcjonalny)
- Kabel USB o dtugosci 2 m
- Klucz USB (oprogramowanie PC / sterowniki USB)

- Kabel sieciowy

3.9.5 Zastosowane czesci
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Stosowane czesci typu BF to sondy dopochwowe, sondy doodbytnicze lub elektrody. Nie sg one
dostarczane wraz z urzadzeniem.

Lista produktow kompatybilnych z urzadzeniem :

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

- Sonda dopochwowa typu Saint-Cloud classic lub wyzsza z wtykami bananowymi lub DIN
(Optima, OVA, Periform, Perisize...)

- Sonda pofgczeniowa Bluetooth Perifit lub Fizimed CE

- Sonda cisnieniowa doodbytnicza, taka jak RectoMax lub sonda ci$nieniowa dopochwowa, taka
jak Aerolys

-Sonda analna Axtim 201-B0-1-S

- Blueback physio (Blueback SAS)

- BioMoov (Electronique du Mazet)

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za stosowanie produktdw niezalecanych przez
producenta.

Upewnij sie, Ze przestrzegasz warunkow higieny zalecanych przez producenta
zastosowanej czesci.

Uzytkownik musi zachowa¢ szczegolna ostroznosé¢, aby dostosowac rozmiar
elektrod do leczonego obszaru.

3.9.6 Obecny ksztalt

Dwufazowe impulsy prostokatne

Prad jest symetryczny, dwufazowy z zerowg Srednig: dodatnie i ujemne impulsy majg taka
samg amplitude i czas trwania.

<> Szeroko$¢ impulsu (us)

Amplituda szczytowa 1: ’_‘
(mA)

Okres sygnalu = 1 / Czgstotliwosé¢ (w Hz)

Przebieg fali jest staty i nie zalezy od wartosci obcigzenia.

Szeroko$¢ impulsu mozna regulowac¢ w zakresie od 100 ps do 10 ms, a czestotliwos¢ w
zakresie od 1 Hz do 5 kHz.

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

Urzadzenie jest zgodne z normg 60601-2-10: Medyczne urzadzenia elektryczne: Wymagania
szczegOtowe dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
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stymulatoréw nerwdw i miesni. W szczegdlnosci norma ta ogranicza dostarczane natezenia i
moc na impuls.

Generowanie obwiedni :

Sygnat impulsowy jest zamkniety w obwiedni, ktdéra umozliwia stopniowe doprowadzanie i
odprowadzanie pradu.

Montée Plateau Descente Repos

\ /

3.10 Etykieta identyfikacyjna

Informacje i specyfikacje sa podane na etykiecie z tytu kazdego urzadzenia.

Etykieta "Biostim 2.2+": Etykieta "Biostim 2.1 / 2.1+
Biostim 2.2 IVIEGO1DKP103-A2 Biostim 2.1 MEGO1OKP102-A2

[SN]2221001 w 2022 [SN] 211001 M 2022

i - 110-230VAC 55VA Rating T1.25AH-250V/
Rating T1.25AH-250V| o S0.50Hz 2:;‘”298 520

110-230VAC 55VA|
N 50-60Hz 2x size 5x20
ELECTRONIQUE DU MAZET
A Rovia e T o) samnapn, (3 d ZARoute de Tence c € = . (8
43520 LE MAZET SAINT VOY| g I 43520 LE MAZET SAINT VOY| 3
FRANCE 0459 8 FRANCE 0459 S
[} €
Lo b ] L] A=
I N ==
S| == 2
TYPE BF e ST VP BF e SaiT
Wwww.electroniguedumazet.com lnakna www.electroniquedumazet.com linitinad
H np: . . ne: .
Etykieta "Biostim 2.0 Etykieta "Biostim 1.0

lub "Biostim 2.0+":
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Biostim 2.0  [REF|weGoiokpior-az Biostim 1.0  [REF|wecoiokpiooAz

[SN 201001 | 2022 [SN]{ 101001 ] 2oz2

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

50-60Hz 2x size 5x20
ELECTRONIQUE DU MAZET| & ELECTRONIQUE DU MAZET|
oute de Tence c E el = ZARoute de Tence 2
43520 LE MAZET SA\NT VoY g 13520 LE MAZET smm’ voy| S
FRANC ] FRANCI &
o (=3
© Ll
o5e b
EE@ [=1=10)
BoS Nelo
SRR SER
== al
Type BF SNT TYPE BF e gaT

www.electroniquedumazet.com www.electroniqguedumazet.com|
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3.11 Ostrzezenia

> B DBPPEPPEPEPDPBPP

UWAGA: Urzadzenie nalezy zainstalowac na ptaskiej, stabilnej powierzchni. Nie
zastaniac otworéw wentylacyjnych (zadne przedmioty nie mogg znajdowac sie
blizej niz 4 cm).

UWAGA: Gniazd wielogniazdowych nie wolno umieszcza¢ na podtodze. Do
listwy zasilajacej urzadzenia nie nalezy podtacza¢ zadnych innych urzadzen
elektrycznych ani listew zasilajgcych.

UWAGA: Urzadzenie musi by¢ podtgczone do uziemionego gniazdka (urzadzenie
elektryczne klasy I).

UWAGA: Urzadzenie musi by¢ ustawione w taki sposdb, aby umozliwi¢
swobodny dostep do kabla zasilajgcego w przypadku awarii.

UWAGA: W sytuacji awaryjnej nalezy odfaczy¢ przewdd zasilajacy bezposrednio
od urzadzenia.

UWAGA: Modyfikacje urzadzenia sg zabronione. Otwieranie obudowy
urzadzenia jest surowo zabronione.

UWAGA: To urzadzenie jest zgodne z obowigzujgcymi normami kompatybilnosci
elektromagnetycznej. W przypadku zauwazenia nieprawidtowego dziatania
spowodowanego zaktoceniami lub innymi czynnikami w obecnosci innego
urzadzenia, nalezy skontaktowal sie z firmg Electronique du Mazet Iub
dystrybutorem, ktdéry udzieli porady, jak unikng¢ lub zminimalizowa¢ mozliwe
problemy.

PRZESTROGA: Praca w bezposrednim sagsiedztwie (np. 1 m) urzadzen EM do
terapii krotkofalowej lub mikrofalowej moze powodowad niestabilno$¢ mocy
wyjsciowej STYMULATORA.

PRZESTROGA: Pacjent poditgczony do urzadzenia nie moze by¢ podtgczony do
innego sprzetu (monitorujgcego lub diagnostycznego) podczas leczenia. Taki
sprzet pomocniczy mogtby zostac zaktdcony

Jednoczesne podigczenie PACIENTA do chirurgicznego URZADZENIA EM o
wysokiej czestotliwosci moze spowodowac oparzenia w punktach styku elektrod
STYMULATORA, a STYMULATOR moze zostac uszkodzony.
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UWAGA: Urzadzenie musi by¢ uzywane z akcesoriami dostarczonymi przez

producenta.

OSTRZEZENIE: Jedli PACIENT ma wszczepione urzadzenie elektroniczne (np.

rozrusznik serca), przed uzyciem urzadzenia w trybie stymulacji nalezy uzyskac
uprzednig ZGODE lekarza.

PRZESTROGA: Przytozenie elektrod miedzy klatkg piersiowg a gérng czescig

plecéw (Sciezka serca), po obu stronach gtowy, bezposrednio nad oczami,
ustami, z przodu szyi (zwtaszcza zatoki szyjnej) moze zwiekszyc¢ ryzyko
migotania komor serca.

PRZESTROGA: W pewnych warunkach efektywna wartos$¢ impulsow stymulacji
moze przekroczy¢ 10 mA i 10 V. Nalezy dokfadnie przestrzegac informagiji
zawartych w niniejszej instrukcji.

OSTRZEZENIE: Uzytkownik musi zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, aby
dostosowac rozmiar elektrod do leczonego obszaru.

OSTRZEZENIE: Wazne jest sprawdzenie rozmiaru uzywanych elektrod.
Gesto$¢ pragdu musi by¢ mniejsza niz 2 mA rms/cm2.

UWAGA: Sygnaty wyjsciowe z urzadzenia sg symetryczne, dwufazowe z zerowg
Srednig i nie zawierajg sktadowej statej. Wszelkie nieprzyjemne odczucia
(podraznienie, przegrzanie) przy niskim natezeniu mogg wskazywad na awarie
urzadzenia.

Nie uzywaj urzgdzenia bez porady PRODUCENTA.

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

PRZESTROGA: Jesli uzywany komputer nie jest zatwierdzony jako urzadzenie
medyczne, nigdy nie moze znajdowac sie w miejscu dostepnym dla pacjenta.

4 Srodki ostroznosci

4.1 Srodowisko

To urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego

To urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku w pomieszczeniach Nie nalezy go uzywac
w pomieszczeniach wilgotnych lub zagrozonych wybuchem.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku domowego.
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4.2 Ryzyko rezydualne

4.2.1 Awaria sieci zasilajacej

Aby unikng¢ ryzyka poparzenia lub zatrucia, nalezy odtgczy¢ kable w przypadku przerwy w
zasilaniu lub nieprawidtowego dziatania komputera sterujgcego.

4.2.2 Zastosowane czesci

Stosowanie czesci, ktore sg zbyt stare lub niskiej jakosci, moze zmieni¢ jakos¢ kontaktu z
pacjentem i powodowac dyskomfort. Upewnij sie, Zze wymieniasz je regularnie.

4.2.3 Srodowisko operacyjne

Istnieje ryzyko przeniesienia bakterii lub wirusdbw z jednego pacjenta na drugiego przez
stosowane czesci. Nalezy upewni¢ sie, ze przestrzegane sg warunki higieny
zalecanych przez producenta zastosowanej czesci.

4.2.4 Whnikanie wody

Jesli do urzadzenia dostanie sie woda, moze ono dziata¢ nieprawidtowo. W takim przypadku
nalezy odfgczy¢ urzadzenie od zasilania i odfgczy¢ przewody. We wszystkich przypadkach nalezy
unika¢ obecnosci wody w poblizu urzadzenia.

5 Poufnosc¢ danych pacjentow

Urzadzenie zbiera dane z komputera, do ktérego jest podigczone. W urzadzeniu nie sg
przechowywane zadne dane. Obowigzkiem lekarza jest stosowanie i przestrzeganie ogolnego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego o] ochronie danych 2016/679.
Po powrocie do serwisu posprzedazowego, jesli komputer zostanie zwrdcony wraz z
urzadzeniem, lekarz musi usung¢ dane pacjenta, aby nie zostaty ujawnione. Lekarz ma
mozliwo$¢ wykonania kopii zapasowej tych danych poprzez zapisanie ich na nosniku
zewnetrznym przed ich usunieciem."

6 Cyberbezpieczenstwo

Poniewaz urzadzenie Biostim i oprogramowanie sg skomputeryzowanymi systemami, ktore
stanowig czesS¢ szerszych systemoéw informatycznych, nalezy wprowadzi¢ pewne zasady i dobre
praktyki w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw i uzytkownikdw.

Electronique du Mazet nie dostarcza i nie ma kontroli nad $rodowiskiem pracy swoich
produktéw. Dlatego tez obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie zgodnosci z ponizszymi
zaleceniami.

6.1 Najlepsze praktyki w zakresie bezpieczenstwa IT

e Aktualizuj oprogramowanie, w tym system operacyjny (Windows lub MacOs).
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Uzyj kont systemu operacyjnego, aby nada¢ priorytet dostepowi.

Uzywaj silnych haset dostepu do kont

Blokowanie komputera, gdy nie jest uzywany

Regularnie tworz kopie zapasowe bazy danych Biostim

Sprawdz autentycznosc¢ instalowanego oprogramowania innych firm.

Uzywaj oprogramowania antywirusowego i zapory sieciowe;j.

Regularnie sprawdzaj menu Cloud, aby sprawdzi¢, czy dostepne s3 aktualizacje.

6.2 Informacje techniczne

Biostim to program napisany w jezyku Java

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

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

Oprogramowanie wykorzystuje zastrzezony sterownik USB do komunikacji z urzadzeniem

6.3 Komunikacja sieciowa

Urzadzenie nie wymaga potaczenia sieciowego do dziatania
Dane mogg by¢ regularnie przesytane na serwery Electronique du Mazet.

o Wszystkie te dane sg anonimowe

o S one gromadzone wytgcznie do celdw statystycznych lub w celu utatwienia

zdalnej pomocy.

Urzadzenie moze réwniez komunikowac sie z serwerami Electronique du Mazet, aby
dowiedzieC sie, czy dostepne sg aktualizacje, a jesli tak, zaktualizowa¢ oprogramowanie.
Wszystkie gietdy korzystajg z bezpiecznego protokotu (https).
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7 Instalacja urzadzenia

7.1 Rozpakowywanie urzadzenia

Otworz karton, wyjmij akcesoria i urzadzenie.
Sprawdz zawarto$¢ pudetka zgodnie z listg pakowania dotgczong do dokumentaciji.

Jesli urzadzenie byto przechowywane w zimnym miejscu i istnieje ryzyko kondensacji, nalezy
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pozostawic je na co najmniej 4 godziny w temperaturze pokojowej, okoto 20°C.

Zainstaluj urzadzenie na wsporniku na wysokosci robocze;j.

7.2 Zapoznanie sie z urzadzeniem

Umiesci¢ Biostim na stole z dala od otoczenia pacjenta.

Umie$¢ komputer na tym samym stole i potgcz je za pomoca kabla USB. Podtgcz jedng wtyczke

USB do komputera, a drugg wtyczke USB do tylnej czesci urzadzenia.
Podtacz kabel zasilajacy z tytu urzadzenia.

Terapeuta ustawia sie pomiedzy pacjentem a urzagdzeniem.

Pacjent lezy na stole do masazu lub siedzi na krzeSle obok terapeuty.

Odbiornik
zdalnego

Wskaznik
dziatania

/

Wskazniki
operacyjne stymulacji

Zaroéwka
zatrzymania

Potaczenie kanatu
Cisnienie

Sciezki A i B
Stymulacja i biofeedback
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7.3 Podfaczanie akcesoriow

Podtgcz zardwke wytgcznika awaryjnego na panelu przednim.

przewody stymulacyjne do kana{c’;w A (i B) zgodnie z zastosowaniem.

Umies$¢ elektrody lub sondg
na migsniu, z ktorym chcesz
pracowac, uzywajac
czerwonego i czarnego ztacza.

|

Aby wykona¢ BFB,
umiesc¢ 3. elektrode
(zotta koncowka) na
obszarze kostnym
(bezuzytecznym do
stymulacji).

\

o

Aby korzysta¢ z kanatéw cisnieniowych, podigcz zestaw cisnieniowy do kanatéw cisnieniowych.
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Pojedyncza sonda balonowa (dopochwowa lub analna) jest nastepnie podtgczana bezposrednio
za kranem do portu P1.

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

W przypadku urzadzenia Biostim 2.1 (lub 2.1+), ktére ma tylko jeden kanat ci$nienia, podtacz
tylko maty balon do kanatu P1 urzadzenia.
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8 Uruchomienie oprogramowania

8.1 Konfiguracja
Urzadzenie taczy sie z komputerem o co najmniej nastepujgcych parametrach:
- Windows 10 lub 11 albo MacOS Monterey (wersja 12) lub nowszy
- Intel i3 dla wersji Windows
- Procesor Intel i5 lub M1 dla wersji MacOS
- 8 GBRAM
- Zalecana rozdzielczo$¢: co najmniej 1600*900
- Aby korzysta¢ z akcesoriow Bluetooth (BioMoov, BlueBack, Emy lub Perifit), potrzebny
jest komputer z systemem Windows 10 lub 11 wyposazony w karte BlueTooth lub
MacOS

Nalezy pamietac, ze oprogramowanie Biostim nie dziata z plikami :
- Windows 10S lub 11S
- Komputery PC z uktadem ARM
- Tablety lub smartfony (Android lub iOS)
- Chromebooki

8.2 Wymagane oprogramowanie
Na komputerze musi by¢ zainstalowane nastepujgce oprogramowanie:
- Sterownik FTDI  (instalacja poprzez =~ CDM212xxx_Setup.exe  dostarczony z
oprogramowaniem)
- Foxit PDF Reader

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

8.3 Instalacja

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

| M b7 = | Outils d'application  Transcend (G:)
D ¢ Couper = x -L U3 Nouvel élément ~ W = Ouvrir - [ sélectionner tout
= W] Copier le chemin d'accés & 7] Acces rapide ~ /| 77 Modifier Aucun
Copier Coller o Déplacer Copier Supprimer Renommer —Nouveau Propriétés =
[#] coller le raccourci TET g o . dossier . {pHistorique (31 Inverser la sélection
Presse- papiers Organiser Nouveau Ouvrir Sélectionner
« v M we » Transcend (G) v O | Re

o appData Nom Modifié le Type Taille
o backup
@ Fiches Clients doc

@ ZZZ transfert drivers

&% Dropbox

= CePC
m Bureau
< Documents

= Images

Ta operacja tworzy katalog BiostimData w katalogu uzytkownika (ktéry bedzie zawierat
wszystkie dane pacjenta), a takze skrét na pulpicie.
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8.4 Mac OS

Uruchom program Biostim_Installer.pkg.
Ta operacja tworzy katalog BiostimData w katalogu uzytkownika (ktéry bedzie zawierat
wszystkie dane pacjenta), a takze skrét na pulpicie.

8.5 Start

Ustaw wigcznik/wytgcznik z tytu urzagdzenia w pozycji ON "1".
Sprawdz, czy Swieci sie zielona kontrolka zasilania z przodu urzadzenia.

Uruchom program Biostim na swoim komputerze.

Biostim

8.6 Sprawdzanie pofaczenia
Sprawdz, czy pofaczenie zostato nawigzane: zielony przycisk Home.

Stim

BIOFEEDBACK ) URO STIMULATION )

, ‘ PROGRAMMES
o9 URO COMBINE J PERSONNALISES )

REEDUCATION
i} MASCULINE ) ANORECTAL )

L% STIM MOTRICE )

| 2
O Mazet

Czerwony przycisk Home oznacza problem z komunikacjg miedzy komputerem a urzadzeniem.
W takim przypadku nalezy sprawdzi¢ nastepujace punkty:

e Modut jest wigczony i $wieci sie zielona dioda LED na panelu przednim.

e Kabel USB jest prawidtowo podtgczony do urzadzenia i komputera.

e Sterownik FTDI jest poprawnie zainstalowany (CDM212xxx_Setup.exe ).

Pomaranczowy przycisk Home wskazuje na problem z zaréwkg wytgcznika awaryjnego:
e Sprawdz, czy zaréwka wytgcznika awaryjnego jest podtgczona
e Jesli wylacznik awaryjny zostat aktywowany, BioStim musi zosta¢ ponownie uruchomiony
(whacznik/wytacznik z tytu urzadzenia).
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8.7 W przypadku wystapienia problemu
Przejdz do zaktadki Autotest. JeSli zostanie wykryty problem, bedzie on oznaczony kolorem
czerwonym. Jesli nie ma potgczenia z Internetem, logo autotestu bedzie czerwone.

Autotest

Version : t* 2.00k 44+ (20011) Un nouveau logiciel est disponible
Version 1.24

nouvelle version a télécharger et installer

Ggo@*@@%a g

Jesli to nie wystarczy, przejdz do zakfadki Kontakt na stronie konfiguracji, gdzie mozesz zgtosi¢
problemy lub sugestie przez e-mail.

Configuration

Mon compte Programmes. Animations Animations personnalisées Son Sauvegarde Divel

Electronique du Mazet
Route de Tence % +33471650216

43520 Mazet Saint Voy
France

8.8 Pilot zdalnego sterowania

Podczas instalacji na komputerze zainstalowano oprogramowanie AnyDesk. Umozliwia ono
zdalne sterowanie komputerem w celu zarzadzania serwisem posprzedazowym.

Skrét jest dostepny na pulpicie
J:'.Ilg,‘r.'!"’.ﬂ PER

Aby upowaznic technika do przejecia kontroli, nalezy poda¢ mu nazwe uzytkownika i hasto,
ktore pojawiajg sie w oknie po uruchomieniu oprogramowania.



Mazet

Strona 24 / 48 2025/04 - PL
MEGO010XN101-PL-A13
Doc BE-01-14-g

8.9 Wylaczanie urzadzenia

Wczesniej nalezy odtgczy¢ pacjenta od stosowanych czesci.
Zamknij program Biostim na komputerze: symbol

Stim

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

STIM MOTRICE )

Mazet

(OrorBsws

Ustaw przetacznik on/off z tytu urzadzenia w pozycji OFF "O".
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9 Podrecznik uzytkownika

9.1 Strona gftowna

Po uruchomieniu oprogramowanie otwiera sie na stronie gtdwnej, dajgc dostep do wszystkich
funkcji urzadzenia.
Na dowolnej stronie aplikacji naci$nij przycisk strony gtéwnej, aby powrdcic do tej strony.

Przycisk Home
Zielony: OK o
Czerwony: brak polaczenia \4 BIOFEEDBACK J URO STIMULATION Linki do programéw
) ) AR wedlug kategorii
Podtgczanie akcesorium LnJ
\*
4 : : PROGRAMMES
Wybr pacjenta ~a gn URO COMBINE ) L e )
Plyty anatomiczne —> @ >
REEDUCATION \
ANORECTAL
Ulubione programy ma ¢ MASCULINE ) )
Wyszukiwanie aktualizacji /@
OO STIM MOTRICE
Konfi . P
onfiguracja (D
Wl Mazet
Urlop .
Nazwe kategorii mozna zmieni¢, klikajgc jg prawym przyciskiem myszy.
9.2 Strona wyboru i dostosowywania programu
Klikniecie kategorii programu otwiera strone wyboru programu.
Ta strona wyswietla liste wszystkich programéw w danej kategorii.
Calkowity czas
trwania
Uro Stilmulation Tworzenie
o Incontinence Mixte (50 Hz / 10 V programu
‘ uzytkownika
. w :
Przycisk Y| © 50 © =X
szybkiego a8y S g) [
@ — < Resetowanie
Wybieranie fi > g ;
. ( g parametrow
ulubionych &
programow >
OOO , (20 Hz 300 ps) ﬁ
O
5 >

F Ustawienia
= programu

stymulacji
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Przycisk wybranego programu zostanie podswietlony, a jego opis zostanie wysSwietlony po
prawej stronie. Opis ten zawiera :
e Nazwa programu
e (Czas trwania programu
e Krotki opis
W przypadku programu stymulacyjnego znajdujemy réwniez biezgce parametry
Program biofeedback obejmuje
e profil biofeedback
e wybdr animacji
e opcja wysSwietlania kanatdw, ktore bedg uzywane (1 lub 2)

Wybor kanatow, .
ktore maja byé BioFeedBack Okresla, czy kursor
uzywane dla A~ B odbacknine lub pbraz tla n?ajq
Sciezki gtownej i L/ C ot ihan > si¢ poruszag.
dodatkowej. B V- © =
MOZliwe jeSt @ @ Bilan BFB Périnéal (1 voie) V
polaczenie EMG 1 V) s
o >
Wybér typu ﬂ? [ y
uzywanej animacji > Wéwietlani
0 @ Bilan BFB Rapide M' ySWIG anic
2l = \ profilu éwiczen
O

Biofeedback Décontraction I>.)

Parametry programu mozna regulowac¢ za pomocg przyciskéw° i. @

o]
Po dostosowaniu programu do wiasnych potrzeb mozna go zapisa¢ za pomocg przycisku .
Nagrane programy sg rozpoznawalne, poniewaz ich nazwa zaczyna sie od "U:". Sg one
umieszczane na goérze listy programow.

9.3 Programy niestandardowe (z jatkiem wersji 1.0i 2.0

9.3.1 Proste sekwencje
Tryb ten umozliwia utworzenie programu Programmes Personnalisés
taczacego proste ksztatty (szczyty lub ,
ptaskowyze) i stymulacje.

Enchainements Simples

-] “:5(")‘ (+] : i )

ChQLBBw
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9.3.2 Bezplatne rysowanie

Umozliwia narysowanie profilu poprzez
klikniecie obszaru rysowania myszg.
Klikniecie w obszarze rysowania powoduje
dodanie punktu do krzywej. Aby usunac
punkt, wystarczy go klikngc.

9.3.3 Rysowanie obiektow

Umozliwia narysowanie ¢wiczenia przy
uzyciu wytgcznie obrazéw umieszczonych na
ekranie, bez koniecznosci podazania za
profilem.

Moga to by¢ obiekty wybrane przez
uzytkownika lub obiekty powigzane z
uzywang animacja.

9.3.4 tancuchy

Tryb fancuchowy umozliwia utworzenie
programu  poprzez potagczenie  innych
programéw. Profil jest definiowany na
podstawie innych istniejgcych programéw
(wstepnie zdefiniowanych lub zapisanych
przez uzytkownika).

9.3.5 Programy losowe

Tryb losowy stuzy do tworzenia losowego
programu. Przy kazdym uruchomieniu
tworzony jest nowy profil poprzez
potaczenie wszystkich wybranych wzorcow
elementarnych.

9.3.6 Programy laczone
Tryb taczony umozliwia tworzenie wiasnych
programéw obejmujgcych stymulacje i BFB,
w sekwencji z 2 innymi programami.

Strona 27 / 48 2025/04 - PL

ChQALBPBw 3 ChQLBBwD % ChQlBPIBwD ¢

ChQLBDBxEr ¢

MEG010XN101-PL-A13
Doc BE-01-14-g

Programmes Personnalises

Dessin Libre

‘ . iﬁ') © 100 © i )

Programmes Personnalises

Dessin Objets

Programmes Personnalises

Enchdinements

1500 © =i )

Programmes Personnalises

Aléatoire
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Programmes Personnalises

Combiné
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9.4 Uruchomienie programu

Na stronie wyboru programu mozna uruchomi¢ program, klikajac przycisk w sekcji opisu

programu lub ikonel> W prawym gornym rogu nazwy programu.
Program sktada sie z jednej lub wiecej stron, ktdre s ze sobg pofaczone po uptywie
okreslonego czasu lub w wyniku dziatania w dolnym menu strony.

w00 @R00
Powrét do Zatrzymani Czas pozostaty do Pauza Przejdz do
poprzedniej strony e programu nastepnej strony nastepnej strony

Mozliwe jest rowniez zatrzymanie programu za pomocg przycisku zatrzymania awaryjnego

9.4.1 Taring Biofeedback

Opalanie dziata automatycznie. Mozna jednak dostosowac parametry obliczane przez urzadzenie
Za pomoca przyciskéw° i@

Procedura taringu

e Umiesc¢ sonde lub

e Rozpoczecie tarowania

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

e BioStim automatycznie ustawia zakres dziatania

e Przejdz do nastepnej strony, naciskajac strzatke (lub poczekaj, az uptynie czas
tarowania).

e Podczas ¢wiczenia nadal mozliwe bedzie reczne dostosowanie poziomu tary za pomocg
przyciskdw + i - w prawym goérnym rogu strony.
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Tarage Voie A
Maksymalny L » 70
Podstawowe ° n o
tonowanie
o?emgg(:]uw;
Zero Biostim (@]
aew @ 1 O 1023
Maksymalny > @
Zero pacjentow -
Zero Biostim >
Stim
000 Negatywna strefa

biofeedbacku

W wersji + mozna dostosowac poziom ujemnego BFB, ktory ma by¢ wys$wietlany podczas ¢wiczen, za

pomoca suwaka w prawym panelu:

e Pacjent Zero: dolna czgé¢ ekranu
odpowiada minimum osiggni¢temu przez
pacjenta podczas tarowania.

To ustawienie usuwa dzwiek
podstawowy.

e Zero Biostim: minimum mierzalne przez
urzadzenie: do pracy z uyjemnym BFB

® o © 1802
(- BCEN - ] @
—
—
Stim e . @ e
Stk ore ; asy @ O 1816

_

o000
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e Mozna réwniez wybraé wartosci
posrednie:

9.4.2 Stymulacja

Poziom stymulacji jest regulowany kanat po
regulowac tylko w gére podczas faz pracy.

Réglage de la Stimulation (50 Hz)
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.....

(Biotesdbock Live D) Ay @ 1 @ 1927

Skim °.®.

kanale podczas dziatania programu. Mozna go

14:48

9.4.3 Biofeedback

Modyfikacja profilu
w czasie
rzeczywistym (tylko
wersja +)

sti
- oo@R@oo
Sledzenie . -
Uwaga pOZiomow w Maksymalna kalibracja dla
dotyczaca : kazdego kanatu
\’(ﬁloFeedBock/\leatcwe] \ 14 £ ~ 1364 O ‘13"9‘ © )sg27

Stim

9.4.3.1 Menu wyboru stref do wyswietlenia
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Naciénigcie przycisku w prawym gérnym rogu stron otwiera menu umozliwiajgce wybdr stref,
r -3 ol hisw © = © 1940

4
d=
&
-
-
=
‘

Stim
ktore majg by¢ wyswietlane na ekranie. ©® 00

@ Animation

@ Courbe de tendance

O Panneau Lateral

O Mode Aveugle
\.

9.4.3.2 Znaczniki pozycji

Kliknij myszg na stronie, aby dodac lini¢ odniesienia w wybranym miejscu:
Sw . 78 Aew @ 19 O 1557

@

) o Wi

Kliknij ekran prawym przyciskiem myszy, aby doda¢ znacznik czasu lub obiekt do ekranu
(wybierz z menu konfiguracji).
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9.4.3.3 Tryb regulowany
Gdy biofeedback zostat utworzony w trybie regulowanym, mozliwa jest zmiana ksztattu krzywej
za pomocg przyciskdw po prawej stronie ekranu podczas wybierania programu. Ta regulowana
funkcja jest dostepna w menu BioFeedBack Endurance.

BioFeedBack Endurance 50% . ﬁlf>} )

75%

Haut

©
Pente © 05s
Travail (-] 70s
Repos (-]

BioFeedBack

ﬁd\ LA iy BioFeedBack Endurance 75%
BioFeedBack Aléatoire 2 [> ° 20.00 ° ) [% 0

* ol ckmeotore? o My y

& _
FeedBock Endurance 25% D 6

@ BioF e . y ;

g

® ‘

&

O

0000

GoFNdBal:k Endurance 75% g)

R >\

W przypadku dostosowania krzywej podczas wybierania programu, przyciski do modyfikacji
krzywej podczas programu pojawig sie w gornej czesci ekranu.

=0 Echelle
Repos. Trovait Haut Pente
G‘ - ° e — ° o D 31 i ° & ° 1802

\N‘\dl

Stim @ . @ @
9.4.3.4 Panel boczny
Repos Travail Haut Pente 3B Al-;?p\/ (-] Ei::“e [+ 18:33

Q000 o 00 = 00 o O

Ten panel umozliwia ustawienie :
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e Grubos¢ profilu
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e Automatyczna kalibracja: dostosowuje poziom podstawowy i maksymalny do amplitudy
osiggnietej przez pacjenta (umozliwia dostosowanie kalibracji podczas ¢éwiczen).

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

e Poziom ujemnego BFB, przy uzyciu suwakéw na kazdym kanale

e Mozesz dodawac wydarzenia do krzywej (ktére pojawig sie rowniez w historii). Tytuty sg
bezptatne. Zdarzenia mozna réwniez dodawaé, klikajgc prawym przyciskiem myszy na

ekranie.

9.4.3.5 Linia trendu

Krzywag tabeli
podsumowujacej sesje w aktach pacjenta.

9.4.3.6 Praca w ciemno

4 © = @ 1922

X 5
&
2 @ e
S e '
- ® g
® o - 0 0 0 0 o. !
Stim @ ‘ @ @

Dostepny jest "tryb niewidoczny

9.4.3.7 Biofeedback wspomagany

Krzywg trendu mozna wyswietlic za pomoca
menu wyboru strefy. Krzywa ta pokazuje na
pierwszy rzut oka, jak maksymalny i Sredni
skurcz dla kazdego profilu zmienia sie w
trakcie sesji.

umozliwiajgcy prace bez powrotu skurczéw
na ekran. Dostepny jest "tryb
niewidoczny prace bez
powrotu skurczow na ekran.

Tryb ten jest aktywowany podczas sesji, w
menu wyboru strefy.

Krzywe sg rejestrowane i mogg by¢
analizowane po zakonczeniu ses;ji.

Tryb ten, dostepny dla regulowanych programéw, mozna aktywowac przed rozpoczeciem

programu lub z bocznego.
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BioFeedBack

BioFeedBack Endurance 100%

[742(‘)

CBOLBE %D

Stymulacja wzmacnia wtedy prace miesni:
- Lub brak wsparcia: dobry poczatek skurczu, ale niewystarczajgce wsparcie pod koniec
plateau.
- Lub w przypadku zbyt stabego skurczu: wykrycie skurczu, ale niewystarczajgcego do
osiggniecia plateau.

Wyswietlanie
trwajacej
Stymulacji (lampa S b >0 Echel

blyskowa zmienia kolor Repos A3y @ 1!-:4 (+] 18:00 UStaWianie prOgU

na czerwony) © 5 00 « © © °<‘ [Si e wyzwalania

b o -~ 0 ® . = @

BFB spada
ponizej progu

Prég wyzwalania

Stim @e@@

9.4.3.8 Tryb recenzji

Po zakonczeniu programu (lub nacisnieciu przycisku pauzy) nastepuje przejscie do trybu
przegladu. W tym trybie mozna wydrukowac krzywa, klikajgc drukarke w lewym gérnym rogu.

=0 e

xoty @ 12 @ 1155

®

Umozliwia T~
poréwnanie (=) -
réznych Dodaj

przejsé na komentarz do
szeroko$ci sesji

profilu.

Drukowanie T @ 9 e @

krzywej




Mazet

Strona 35 / 48 2025/04 - PL
MEGO010XN101-PL-A13
Doc BE-01-14-g

9.4.4 Korzystanie z akcesorium Bluetooth

/\ BIOFEEDBACK ) URO STIMULATION ) Funkcja BT jest zintegrowana w wersji 2.2+
:‘BJ i dostepna do zakupu dla wszystkich innych

: PROGRAMMES
oo LRI hIBIE ) PERSONNALISES ) Wersjl
@ REEDUCATION ) ANORECTAL )

MASCULINE
(©)
o] STIM MOTRICE J
Q)
Maz:

Biostim jest kompatybilny z wieloma
akcesoriami zdefiniowanymi w §3.9.4.

Aby pracowac z akcesorium BT: wigcz je (przycisk na biatej czeSci urzadzenia Perifit lub
potrzasnij sondg Emy), a nastepnie kliknij logo Bluetooth (ponizej domu). Gdy akcesorium jest
podtaczone, logo Bluetooth jest niebieskie, a logo podtaczonego akcesorium pojawia sie po
prawej stronie wraz z wykresem stupkowym wskazujgcym dostepny poziom natadowania
baterii.

Akcesorium jest nastepnie uzywane w taki BioFeedBack
sam sposob, jak inne sondy, poprzez o Biofeedback Libre
wybranie kanatu, ktéry ma by¢ uzywany, L © 2 © @
odpowiadajacego sondzie w menu BFB. g A—
¢
JeSli Biostim nie jest podtgczony do ®©
komputera, czas trwania programow jest °£
ograniczony do 1 minuty. "

9.5 Ulubione programy

Aby szybciej znalez¢ czesto uzywane programy, mozna je sklasyfikowaé w kategorii "Ulubione".
Aby to zrobi¢, wystarczy klikngc¢ ikoneﬁf(' w prawym dolnym rogu nazwy programu.
Dostep do nich mozna uzyskaé, klikajgc przycisk -~ w menu po lewej stronie kazdej strony.

9.6 Rysunki anatomiczne (z wyjatkiem wersji 1.0)

Dostepne sg rysunki anatomiczne. Kliknij obraz, aby otworzy¢é go w przegladarce, ktéra
umozliwia powiekszenie lub przetgczenie do trybu petnoekranowego w celu lepszej widocznosci.
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Mozesz doda¢ wiasne wykresy anatomiczne, klikajac przycisk "Dodaj wykres". Mozesz wybraé
pliki graficzne lub wideo na swoim komputerze lub linki do filméw w Internecie (w szczegdlnosci
YouTube).

Dziekujemy uniwersytetom Lille 2 i Lyon 1 za zgode na umieszczenie linku do ich anatomicznych
ptyt 3D.

Plancher Pelvien Anatomie 3D

LES MUSCLES DU PLANCHER PELVIEN
—————————CH —_—

EZ LA FEMME

A

CalrBBXD

9.7 Wybierz pacjenta (z wyjatkiem wersji 1.0)

Klikniecie przycisku powoduje przejscie do strony wyboru pacjenta. Na tej stronie
wysSwietlana jest lista pacjentow.

J

Aby ograniczy¢ dtugos¢ listy, mozna zarchiwizowac pacjentdéw, klikajac ikone archiwum—* po
prawej stronie nazwiska pacjenta.

Mozesz wyswietli¢ wszystkich pacjentow (w tym zarchiwizowanych), aktywujac pole "Pokaz
zarchiwizowanych pacjentow".

W tym przypadku zarchiwizowani pacjenci majg zielong ikone archiwizacji, podczas gdy inni
pacjenci majg niebieska ikone.

Operacje archiwizacji mozna cofngc, klikajgc ponownie ikone archiwizaciji.

Liste des Patients

4

El
2
3

Liste des Patients

(A Q @ a
* ) Affichage anonyme J) Montrer Les patients archiv o Nouveau Potient ° * nnnnnnnnnnn me jontror les pationtsarchives  Nouveau Patient (+]
& Jeanne Dupont W) & J. D |
® LOUISE LOUIS @) @® L.L 5
ﬁ? Martin Dupont L) i? M..D o L
® ©

£
Og Or
O O

Anonimowe wys$wietlanie ukrywa petne imie i nazwisko pacjenta; widoczne s3 tylko inicjaty.
Pacjenta wybiera sie, klikajgc jego nazwisko. Po wybraniu pacjenta jego nazwisko pojawi sie w
menu po lewej stronie. Aby rozigczyc¢ sie, wystarczy klikng¢ przycisk odznaczenia po prawej

stronie nazwiska O
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9.7.1 Tryb wielu lekarzy (z wyjatkiem wersji 1.0)

Tryb wielu lekarzy mozna aktywowac na stronie konfiguracji tylko w wers;ji 2.2+. Jesli ten tryb
jest wigczony, mozliwe jest przypisanie pacjenta do lekarza na stronie raportu pacjenta.

wwwe  LOUISELOUIS &

Patien Médecin

CBOLBE % ¢

Na stronie wyszukiwania pacjentow mozna dodac¢ nowego lekarza lub przefiltrowac liste
pacjentow, wybierajac lekarza.

Liste des Patients

iy

(o Q
Aetucraticen @) S  ——— X

% - ) Affichage anonyme Montrer lespotients orchivés  Nouiveau Patient °

8 LOUISE LOUIS W L)

@®

g

®

&

(H

9.8 Plik pacjenta (z wyjatkiem wersji 1.0)

Po wybraniu pacjenta mozna uzyska¢ dostep do jego rekordu, klikajgc nazwisko pacjenta w
menu po lewej stronie.
Formularz ten zawiera dane pacjenta (nazwisko, imie itp.), a takze zapis wszystkich sesji
pacjenta (wykres i tabela).
Mozliwe jest rowniez dodanie :

- Komentarze tekstowe

- Standardowe formularze oceny, ktére mozna wykorzysta¢ do podsumowania sytuaciji

pacjenta.
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Stim Identité I_O U | S E I_O U |S @ Dodanie nowego

| formularza do

Formularz uzupetniajacy

(Kliknij prawym Formulaires ( sélectionner un formulaire v’,w"TJOUfer_T—_ dokumentacji pacjenta:
b e witepnie podpisanego
03/04/25 bilan anorectal lub bezplatnego
< 03/04/25 Lettre de consentement
OUISE LOU

@ Bilan BFB Périnéal (1voie) [ > >)

i} Bilans

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

o Séances

O

Wszystkie sesje sg rejestrowane. Wyniki mozna zobaczyé w formie wykresu, aby uzyskac szybki
przeglad, oraz w bardziej kompleksowej tabeli pokazujgcej wszystkie dane ses;i.
Aby usung¢ nagranie, kliknij prawym przyciskiem myszy date lub nazwe programu

© Max Réussite

E Durée M?X . PAEIELIE Réussite
Stim Min/Tonus/Max
O 03/04/25 : Biofeedback Libre A
= E 0021 22 /20 /140

@ seance du 03/04 uruchomienie tego

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

N ~03/04/25 : Biofeedback Décontraction A
O
- [VE_I 0202 20 /107 / 140
03/04/25 : Commentaire Ponowne

E 0057 20 /20 /140 21 —
| Commentaire V\J
b A
Bezptatne komentarze
Wybiera krzywe, ktore (kliknij prawym
. , imnme sm Tl lmimn immnimme s alal .

chcesz przejrzeé (+
wersja)

9.8.1 Porownanie krzywych (wersja 2.2+)

Nacisniecie przyciskuli w tabeli sesji powoduje otwarcie strony pordwnania sesji (tylko w
wersji 2.2+).
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03/04/25 03/04/25
@) BioFeedBack Endurance 25% BioFeedBack Endurance 25%
Y Max: 140 Max: 140
Reussite: 24 Reussite: 149
Wybor sesji
do
wyswietleni
00:00 00:05 00:10 0015
@
O Moyenne
Wyswletla /"@ = @
Wybér lifredm% v 7
wyswietlan zyv;/(q na
ych $Z€TokosCl Drukowanie
T profilu Krzywej

Kliknij prawym przyciskiem myszy w obszarze rysowania, aby wybra¢ cze$¢ krzywej do
wydrukowania.

9.9 Biostim Cloud

Jesli komputer jest podtgczony do sieci :
e Sesje s gromadzone anonimowo
e Uzytkownik jest powiadamiany o nowych wersjach i moze je zainstalowaé bezposrednio z
poziomu oprogramowania.

Autotest

CR@QBBwe ¢
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9.10 Strona konfiguracji
Strona konfiguracji stuzy do konfigurowania oprogramowania. Dostepne opcje to :
e SzybkoSC przewijania: umozliwia przyspieszenie lub spowolnienie przewijania
biofeedbacku.

o Wyswietlanie kanatéw na osobnych wykresach
e (Czas odpoczynku przed lub po godzinach pracy dla BFB

e Automatycznie uruchamiaj BFB po tarowaniu: jesli ta opcja nie jest witgczona, kursor
czeka na naci$niecie przycisku uruchamiania na poczatku BFB: przewijanie nie bedzie
mozliwe do momentu nacisniecia tego przycisku.

e  Wymus wyswietlanie kursora na krzywych

e Wybieranie animacji: mozesz wybra¢ animacje, ktorych chcesz uzy¢. Te, ktére nie sg
zaznaczone, nie bedg juz widoczne na stronie prezentacji programu. Animacje
niestandardowe sg zawsze widoczne. Animacje niestandardowe nie sg dostepne w wersji
1.0.

e Wyswietlanie ciSnienia BFB podczas stymulacji (tylko dla sond ciSnieniowych z
elektrodami: typ Evolys 3P firmy Sugar International)

e Wyb0dr grubosci profilu

e Wybor akgcji dla klikniecia prawym przyciskiem myszy na ekranie podczas BFB (dodanie
obiektu/dodanie zdarzenia)

e Zarzadzanie dzwiekiem: Wybdr muzyki na koniec programu, mozliwo$¢ dodania dzwieku
do przejs¢ miedzy BFB i stymulacjg, dzwiek BFB (dla pacjentéw niedowidzacych),
dzwiekowe wskazanie poczatku i konca skurczéw. Wszystkie te dzwieki mogg byc
konfigurowane przez uzytkownika.

e Tworzenie, modyfikowanie i usuwanie niestandardowej animacji: wymaga obrazu tia,
obrazu do S$ledzenia kazdej Sciezki i jednego lub wiecej obiektéw do ztapania (z
wyjatkiem wersji 1.0).

9.10.1tk3czenie w siec kilku urzadzen (z wyjatkiem wersji 1.0)
Aby potaczy¢ w sie¢ 2 (lub wiecej) urzadzenia, muszg one znajdowac sie w tej samej sieci i
mie¢ wspolny katalog wspétdzielony (np. T:\biostim).
Aby udostepni¢ baze danych, wystarczy okresli¢ ten katalog w opcji "Katalog do
przechowywania danych pacjentow".
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10 Konserwacja, utrzymanie

Okres eksploatacji urzadzenia wynosi 5 lat.

Aby zapewnic¢ utrzymanie dajnosci urz dzeni,a rzez caly okres jego eksploatacji
owinno ono by¢ sprawdzane przez technikow Electronique du Mazet co 2 lata.

Tylko technicy firmy Electronique du Mazet lub jej autoryzowani dystrybutorzy sa
upowaznieni do przeprowadzania konserwacji i napraw urzadzenia.

10.1 Etui i akcesoria

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

Urzadzenie nalezy czysci¢ wytgcznie suchg lub lekko wilgotng Sciereczka.
Przed czyszczeniem nalezy odgczy¢ kabel zasilajgcy.

10.2 Powiazane systemy

Powigzane urzadzenia terapeutyczne nie mogg by¢ umieszczane w bezposrednim kontakcie ze
skora pacjenta.
ze skorg pacjenta.

10.3 Sterylizacja :

To urzadzenie nie jest sterylne
Akcesoria nie sg sterylne ani przeznaczone do sterylizacji.

11 Awaria

Jesli zauwazysz usterke, ktora nie zostata opisana w dokumentach dotgczonych do urzadzenia
(patrz ponizej), poinformuj o tym dystrybutora lub producenta.

Jesli urzadzenie ma zostac wystane, nalezy przestrzegac ponizszych instrukcji:
= QOdkazi¢ i wyczysci¢ urzadzenie oraz jego akcesoria.
Nalezy uzywac oryginalnego opakowania, w tym kotnierzy zabezpieczajacych.
Podtgcz wszystkie akcesoria do urzadzenia.
Wyrdwnanie réznych komponentow.
Upewnic sie, ze opakowanie jest prawidtowo zamkniete.
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Electronique du Mazet

ZA Route de Tence
43520 Le Mazet St Voy

FRANCIA

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

Mozliwe nieprawidtowosci w dziataniu :

Opis usterki

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Zielony wskaznik nie $wieci

- problemy z siecig elektryczna
- bezpieczniki

- Sprawdz napiecie sieciowe
- Sprawdz i wymien bezpieczniki

Brak komunikacji z komputerem
(przycisk Home = czerwony domek)

- Adapter USB

- sprawdz pofaczenia

- sprawdzi¢, czy sterownik FTDI jest
poprawnie zainstalowany
(CDM21228_Setup.exe )

Nie zaobserwowano stymulacji, ale zotte
diody LED $wieca sie.

- zly kontakt

- uszkodzony kabel

- sprawdzi¢ potaczenia z pacjentem.
- zamiana kabli w celu sprawdzenia

Brak stymulacji, a zétte diody LED nie
$wieca sie.

- utrata komunikacji z modutem.
- parametry pradu stymulacji nie s
spdjne.

- zakonczy¢ biezacy proces i powréci¢ do
gtéwnego biura.

- sprawdzi¢ ustawienia i zmodyfikowac
je.

Ptaski $lad w oknach biofeedbacku

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

- zakonczy¢ biezacy proces i powréci¢ do
gtéwnego biura.
- sprawdzi¢ uzywang trase

Konieczno$¢ zwiekszenia pradu
stymulacji poza zwykte wartosci w
przypadku elektrod elastomerowych.

- stare elektrody
- niewystarczajgcy mrdz

- wymienic elektrody.
- dodac zel kontaktowy

Automatyczna redukcja suwaka
amplitudy.

- stare elektrody
- niewystarczajacy mroz
- zbyt duza szerokos$¢ impulsu.

- wymienic elektrody.

- dodac zel kontaktowy

- zmieni¢ program na mniejszg szerokos$¢
impulsu.

Nasycony lub bardzo zaszumiony sygnat
biofeedbacku EMG

- Brak elektrody odniesienia lub staby
kontakt

- sprawdzi¢, czy >elektroda jest
prawidtowo podtgczona. Sprawdz jakos¢
elektrod, wymieniajac je w razie
potrzeby.

W przypadku upuszczenia urzadzenia lub przedostania

sie wody, konieczne jest sprawdzenie

urzadzenia przez Electronique du Mazet w celu wykluczenia jakiegokolwiek ryzyka (dla pacjenta
i uzytkownika) zwigzanego z uzytkowaniem urzadzenia.
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12 Obstuga posprzedazna i gwarancja

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

Mozna uzywa¢ wytacznie akcesoridw dostarczonych przez firme Electronique du Mazet
lub jej dystrybutorow.

Wszelkie modyfikacje, naprawy, rozbudowa, adaptacja lub regulacja urzadzenia musza
I;yc’ wykonywane przez Electronique du Mazet lub jej autoryzowanych dystrybutoréw.
Srodowisko pracy jest zgodne ze wszystkimi wymogami regulacyjnymi i prawnymi.
Urzadzenie moze by¢ uzywane wylgcznie przez kompetentny i wykwalifikowany personel.
Uzytkowanie musi by¢ zgodne z instrukcjami zawartymi w niniejszym podreczniku
uzytkownika.

Srodki pielegnacyjne powinny by¢ uzywane wytgcznie do zastosowan, do ktérych sg
przeznaczone i ktdre zostaty opisane w niniejszej instrukgji.

Urzadzenie musi by¢ regularnie serwisowane zgodnie z instrukcjami producenta.
Wszystkie wymogi prawne dotyczace uzytkowania tego urzadzenia sg spetnione.
Urzadzenie wykorzystuje wylacznie akcesoria dostarczone Ilub okreSlone przez
producenta.

Czesci maszyny i czesci zamienne nie mogg by¢ wymieniane przez uzytkownika.

Niewfasciwe uzytkowanie tego urzadzenia lub zaniedbanie konserwacji zwalnia firme
Electronique du Mazet i jej autoryzowanych dystrybutorow z wszelkiej odpowiedzialnosci w
przypadku usterek, awarii, nieprawidtowego dziatania, uszkodzen, obrazen lub innych...

Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku nieprzestrzegania instrukcji obstugi zawartych w
niniejszym podreczniku.

Okres gwarancji wynosi 24 miesigce od daty dostawy urzadzenia.
Gwarancja na akcesoria wynosi 6 miesiecy od daty dostawy urzadzenia.
Koszty transportu i pakowania nie sg objete gwarancja.

Electronique du Mazet lub jego dystrybutor zobowigzuje sie do dostarczenia

planow,
liste czesci zamiennych, instrukcje i narzedzia wymagane do naprawy

naprawy urzadzenia wylacznie pod warunkiem, ze wykwalifikowany personel

techniczny
zostatl przeszkolony w zakresie tego konkretnego produktu.
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13 Utylizacja

Natychmiast po wykryciu jakichkolwiek uszkodzen produkt nalezy wyczyscic S$rodkiem
dezynfekujgcym o szerokim spektrum dziatania i zwrdci¢ do producenta.

Jesli urzadzenie przestanie dziata¢ lub stanie sie bezuzyteczne, nalezy zwrdcic¢ je do producenta
lub dostarczy¢ do punktu zbidrki .ecosystem

W ramach swojego zaangazowania w ochrone Srodowiska, Electronique du Mazet finansuje sie¢
recyklinguecosvstem poswiecong ZSEE dla profesjonalistow, ktora bezptatnie odbiera

elektryczny sprzet oswietleniowy, sprzet kontrolny i monitorujgcy oraz zuzyte urzadzenia
medyczne (wiecej informacji na stronie www.ecosystem.eco).

eCcosystem

recycler c'est proteger

14 Transport i przechowywanie

Urzadzenie musi by¢ transportowane i przechowywane w oryginalnym opakowaniu lub w
opakowaniu chronigcym je przed uszkodzeniami zewnetrznymi.

Przechowywac w czystym, suchym miejscu w temperaturze pokojowej.

15 Deklaracja CE

ELECTRONIQUE DU MAZET moze dostarczyc¢ deklaracje CE dla tego urzadzenia na zadanie.

Pierwsze umieszczenie medycznego CE na tym urzadzeniu miato miejsce w dniu 14.12.2018 r.
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16 Producent

Electronique du Mazet to firma z siedzibg w sercu Masywu Centralnego. Poczatkowo byt to
prosty producent kart elektronicznych, ale z biegiem lat rozwingt wiasng marke sprzetu
medycznego, gtownie do fizjoterapii.

Obecnie EDM projektuje, rozwija, produkuje i sprzedaje urzadzenia do presoterapii,
depresoterapii i elektroterapii (rehabilitacji krocza).

Aby uzyskac wiecej informacji, prosimy o kontakt.

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

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

www.electroniqguedumazet.com
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Urzgdzenie BIOSTIM jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elekfromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik BIOSTIM powinien upewni¢ sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test emisji spalin

Zgodnosé

Srodowisko elektromagnetyczne - dyrektywy

Emisje RF
CISPR 11

Grupa 1

Urzgdzenie BIOSTIM wykorzystuje energie RF wytqcznie do swoich funkciji
wewnetrznych. W rezultacie jego emisja RF jest bardzo niska i nie powinna
powodowac zaktdécen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje RF
CISPR 11

Klasa B

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Klasa A

Wahania napiecia /
Migotanie
IEC 61000-3-3

Zgodnosc¢

BIOSTIM nadadije sie do uzytku we wszystkich pomieszczeniach, w tym w
pomieszczeniach mieszkalnych i bezposrednio podtgczonych do
publiczne;j sieci niskiego napiecia zasilajgcej budynki wykorzystywane do
celéw domowych.

Zgodnosé EMC z normqg IEC 60601-1-2 (2014), wydanie 4 (EN 60601-1-2: 2015) I
Urzgdzenie BIOSTIM jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzgdzenia BIOSTIM powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.
Test odpornosci :gﬁ;"’]m] '_ZS'U IEC Poziom zgodnosci $rodowisko elekiromagnetyczne - dyrektywy I
Wytadowania Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub
elektrostatyczne + Styk 8 kV * Styk 8 kV ptytek ceramicznych. Jedli podtogi sg pokryte

(ESD)

+ 15 kV w powietrzu

*+ 15kV w powietrzu

materiatami syntetycznymi, wilgotno$¢ wzgledna

IEC 61000-4-2 powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
+ 2 kV dla linii
Stany nieustalone zasilanie *2kV dla linii Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna odpowiadad
szybko w seriach elektryczny zasilanie typowemu srodowisku komercyjnemu lub
IEC 61000-4-4 £ 1kV dla linii elektryczny szpitalnemu.
wejscie/wyijscie
Napigcie udarowe fiolzclximledzy ]:_rolzcljr\;im@dzy Jakosé sieci zasilajgcej powinna odpowiadad

przejsciowy
IEC 61000-4-5

+ 2 kV miedzy fazg
a uziemieniem

*+ 2 kV miedzy fazg
a uziemieniem

typowemu srodowisku komercyjnemu lub
szpitalnemu.

Spadki napiecia,
skroty i wariacje w

0% UT: 0,5 cyklu
przy 0, 45, 90, 135,
180, 225,270 315
stopniach

0% UT: 0,5 cyklu
przy 0, 45, 90, 135,
180, 225,270 315
stopniach

Jakos$¢ zasilania powinna odpowiadac typowemu
srodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu. Jesli

napiecie na ) . ) ) uzytkownik BIOSTIM wymaga ciggtej pracy podczas
linie wejsciowe ?3’ TQL;./;ch/kL::O% ?5’ TQL;'/;OCé’kL:im% przerw w zasilaniu, zaleca sie, aby BIOSTIM byt zasilany
zasilanie Jeldnofozo}//vy' 0 Je,dnofozoz/vy' 0 z zasilacza awaryjnego lub akumulatora.
elektryczny stopni ' stopni ' UWAGA UT to napiecie sieciowe AC przed
IEC 61000-4-11 0% UT: 250/300 0% UT: 250/300 przytozeniem poziomu testowego.
cykle Cykle

Pole magnetyczne | " o

P Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny
d totl

© czestoriwoscl 30 A/m 30 A/m by¢ na poziomach charakterystycznych dia

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

50Hz lub 60Hz

50Hz lub 60Hz

reprezentatywnej lokalizacji w typowym Srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

I| Igodnos$é EMC z normq IEC 60601-1-2 (2014), wydanie 4 (EN 60601-1-2: 2015) I
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Urzgdzenie BIOSTIM jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektfromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzadzenia BIOSTIM powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu IEC

Poziom zgodnosci

$rodowisko elektromagnetyczne - dyrektywy

Zaktécenia RF
IEC 61000-4-6

Wypromieniowane
zaktdcenia RF

IEC 61000-4-3,

w tym klauzula 8.10,
tabela 9, dla
bliskosci urzgdzen
bez fi

60601-1-2
Przeno$ne i mobilne urzgdzenia dla
Komunikacja radiowa nie powinna by¢ uzywana blizej
jakiejkolwiek czesci BIOSTIM, w tym kabli, niz zalecana
odlegtos¢ separacii, obliczona na podstawie
réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci

3 Vrms 3 Vrms

150 kHz do 80 MHz

6 Veff w pasmach
ISM od 0,15 MHz
do 80 MHz

80% AM przy 2 Hz

3V/m

80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 2 Hz
w tym klauzula
8.10, tabela 9,
dotyczgca
bliskosci urzgdzen
bezprzewodowych

150 kHz do 80 MHz
6 Veff w pasmach
ISM od 0,15 MHz do
80 MHz

80% AM przy 2 Hz

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 2 Hz

w tym klauzula 8.10,

tabela 9,
dotyczgca bliskosci
urzgdzen
bezprzewodowych

nadajnika.
Zalecana odlegtosé

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

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

GdzieP jest maksymalng mocq wyjsciowq nadajnika w
watach (W), zgodnie z danymi producenta nadajnika,
a d jest zalecang odlegtoscig w metrach (m).
Natezenie pola statych nadajnikdw RF, okreSlone w
badaniu elekfromagnetycznym na miejscu a, powinno
by¢ ponizej poziomu zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci b.

W poblizu urzgdzen oznaczonych ponizszym symbolem
mogqg wystepowac zaktdcenia:

(« @ )

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

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicia od struktur, obiektéw i ludzi.

a) Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komorkowych/bezprzewodowych) i lgdowych radiotelefonow
przenosnych, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw AM i FM oraz nadajnikdw telewizyjnych, nie mozna przewidzie¢ z doktadnosciq teoretyczng. Aby ocenic
Srodowisko elekfromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego na miejscu. Jesli natezenie
pola mierzone w miejscu, w ktérym uzywany jest BIOSTIM, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowac BIOSTIM w celu sprawdzenia jego
normalnego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania mogqg by¢ wymagane dodatkowe srodki, takie jak zmiana orientacji lub
potozenia urzgdzenia BIOSTIM.

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

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami
Komunikacja radiowa iBIOSTIM

Urzgdzenie BIOSTIM jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym promieniowane
zaktdcenia radiowe sqg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzgdzenia BIOSTIM moze pomdc w zapobieganiu
zaktdéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem
komunikacyjnym RF (nadajnikami) a urzadzeniem BIOSTIM, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznoséci od
maksymalnej mocy emisji sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna
zZnamionowa moc
wyjsciowa
Nadajnik (w W)

Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (w m)

150kHz - 80MHz

80MHz - 800MHz

800 MHz - 2,5 GHz

0.01

0.117

0.117 0.233

0.1

0.369

0.369 0.737

1

1.167

1.167 2.330

10

3.690

3.690 7.368

100

11.67

11.67 23.300

W przypadku nadajnikdw, ktérych maksymalna znamionowa moc nadawania nie zostata podana powyzej, zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna
oszacowad za pomocq réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg nadawania nadajnika w watach (W),
zgodnie z danymi producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ separacji dla najwyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogq nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacie fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicia od

struktur, obiektow i ludzi.
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ELECTRONIQUE DU MAZET

ZA ROUTE DE TENCE
43520 LE MAZET SAINT VOY

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

Sprzedawca / dystrybutor :

4 )

www.facebook.com/MazetSanteFrance/
mazetsante.fr



http://www.facebook.com/MazetSanteFrance/

