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Instrucoes de utilizacao
&
Descricao técnica

Leia atentamente este manual antes de utilizar o seu novo
aparelho!
Este manual faz parte integrante do aparelho e deve ser
guardado até a sua destruicao.

Este equipamento foi concebido e fabricado para uso
terapéutico.
A sua utilizacao é reservada a profissionais que tenham
recebido formacao adequada. .

Em caso de avaria ou duvidas sobre este manual, contacte o seu
distribuidor (ver carimbo na ultima pagina) ou a Electronique du Mazet

através do numero:

Tel.: (33) 4 71 65 02 16

Envie o certificado de garantia no prazo de 15 dias apds a instalacao

ou recegao.

Electronique
Mazet




YViazet

s anté Pagina3 em45 DATA 2025/10 -PT
Versdo Al4
Indice
I INEEOAUGAO .ttt ettt et e et e e et e e e tb e e eaaeeetaeeeataeeeaaaeeeasaeeeaseeeanreeeenraeennreeennres 4
1.1 STMDOIOS ULTIZAAOS.......eeeeeiiieeiiiectie e et e et eete e et ae e e taeeesaeeessseessseeesnseeessseaenns 5
2 Apresentag@o dO APArCINO.........c.oocuiiiiiiiiiie et et e naeens 6
2.1 DesScrigao dO APATCINO0.......ciciii ittt e e et e e st e e e b e e e aaeeeraeennree s 6
2.2 DESHNO MEAICO .ottt ettt ettt sttt et st b et eebe e bt et e sat e bt e st e sbeenbeeatesaeeneenees 6
R I OF: 3 - To1 (3 11 (072 IR (011§ (12 -SSR 9
3.2 Etiqueta de 1dentifiCaAGA0. . ....eiiuieriiieiieiie ettt ettt ettt ettt ete et e b e e stbesbeesaeeenbeensbeeteenaaeens 12
4 AAVEIEEIICIAS ...ttt ettt ettt et e st et e e e ab e e bt e eae e e bt e e ab e e bt e ea b e e bt e enbe e bt e eabeennteenbeenee 12
T o (o7 1 LoTo e U OO SR UUPPUPRRRRPPPPRRN 14
5.1 ATNDICITC. ...ttt ettt ettt et h et et h bt e a e eh e b et et e bt et e st e b enee 14
5.2 RISCOS TESIAUALS ...eeevviieiiieeiiie ettt ettt ettt e e st e e s ate e e ateessseeessaeesssseessseeessseeensseennnnes 14
6  Confidencialidade dos dados dOS PACIENLES.........ccvierrieriieeiieeieeiteeie et eee et sre e e aeebeeseaeeseeseneens 15
T CIDEISCZUIANGA ...cueuiiiiiniieitenit ettt ettt et sttt et eat e bt et satesbe et e e bt e sbe e bt saeesbe et e ebe e bt et e saee bt ensesaeenbeenee 15
7.1 Boas praticas para a seguranga infOrmMAtICA..........ecvieriieeiieiiienieeieeete et ereeseeebeesereeseesane e 15
7.2 INTOIMAGOES LECIIICAS ....ceuvvviieieiiieeeecitee e e eeetee e eette e e e eete e e e e eetaeeeeeeetaeeeeeeteeeeeeeasseeeeeesseseeeeessaeeeaanes 15
7.3 ComuNICaCOES A TEAEC .....eeiuiiiiiiiii et ettt et et e e e tee e ete e e eteeeeereeeennas 16
8  INStalagAo dO diSPOSILIVO....cccuiieiiieeiiieeeiee ettt eetee et e e steeesereeetaeeetaeeetaeeessseesssseeessaeesssseessseeennseeennnes 17
8.1 Desembalagem do diSPOSILIVO ...cc.eieviiiiieiiieeiieiieeie ettt et e et siaeebeesaeebeesaaeesseessseenseensseens 17
8.2 Manuseio dO aPATEINO........cccviiiiiiieiie e e et e e eaae e enns 17
8.3 Li1ZAGA0 A0S ACESSOTIOS ...vieuvieeiierieeiieeitieeteeteeeteesseesteesseeesseesseeesseeseessseenssesnsaessseesseesssensseensseans 18
8.4 AtIVACAO O SOTEWATIEC ...oeciiiiiii it e et e e et e e e et e e e eetaeeeeeenraeeeeanns 19
8.5 Em €aS0 de ProbDICMa. .......ccuieiiiiiiiiiieeieecie ettt ettt ettt e et e be et e e e tbeennaeennaan 21
8.6 UtIHZAGAO TEIMOTA. ...euviieeiiieiiieeetieeetieeeieeeeteeesteeesaeeestbeaessseeasseeassaasssseeassseesssseesssseessesessseeanns 22
8.7  Desligamento do aparello ............cccuieiiiiiiiiiiiiiieieece e e 22
9 Manual dO ULTHZAAOT .......cccuviieeiie ettt et e et e et e e e tbeeesaeesssaeeessseesssaeessseeessseeenns 23
9.1 PAGING INICIAL ....evieitiiii ettt et e et e e sta e esbeessaeenbeesaseesseensaeenseennneans 23
9.2 Pégina de sele¢do e personalizagdo dOS Programas...........cccueerueerieeniieeieeniiesieeeniieeieeseeeseeenaeeens 23
9.3 Programas personalizados (exceto versdes 1.0 € 2.0)...ccviieriieeiiiieiiieeieeeieeeee e 24
9.4 INICIO A€ UM PrOZTAMA. ....ccutieiiieiieiie ettt ettt ettt et et et e st et e et e e sseesabeesaeesnbeesseeenseesneeens 26
9.5 Calibrag@o Biofeedback ..........cccuviiiiiiiiiieeee e e e 26
9.6 ESTIMUIACAOD. ... ..eiiiiiiiiee e et e et e e e et e e e etae e e e eeaaaeeeeeeataeeeeeaneeeeeanes 28
0.7 BIOTEEADACK ....coueiiiiiie et ettt 28
9.8 Programas fAVOTILOS .....cc.uiiiiiiiieiieiie ettt et ettt st saee e e e eteesaeeens 33
9.9  Placas anatdmicas (€XCeto VErSA0 1.0).....cccciiiriiiiiiiieeiie et 33
9.10  Selecionar um paciente (eXCeto VETSA0 1.0) ..oeivriiiiiieiiieiiieiieeieeee ettt 34
9.11 Pasta do paciente (€XCeto VEIrSA0 1.0) ...c.uiiviiiiiiiiieiiieeeiie ettt e e e ee s 35
0.12 BIOSHIM ClOUM ... .eiiiiiiiiieiieie ettt ettt e ettt e et e e bt e et e esseeeabeesseeenbeesaaeenseas 36
9.13  PAgIna de CONTIZUIAGAO ... .cccuvieeiiieeiiie ettt e etee et e et e et e e e e e esaae e e st e e ensaeeensaeenaseeennses 37
10 ManULENCAO, CONSETVAGAD ......uuuurrrrrereeeeeereneerreeeeeeeaaasnnrsreeeeeeseesassssssreeeeesssessassssssseesssssssssssssseeeeseses 38
LO.1  CaIXA € ACESSOTIOS ...cutteutieiteeiieentteeutee ettt et te sttt et e e sttt eabeeebee e bt e sateeabeeesbeeabeessbeeabeenseeenbeesabesnbeenaeeans 38
10.2  DiSPOSItiVOS @SSOCIAAOS ...eeuvieuiieeiiieiieeieetie et ette st eteeette e bt e siteebeesaaeesbeessbeenseesseeenseensseenseesnsaans 38
103 ESterTlIZAGAO ... . eiiii ettt e ettt e e e ettt e e e ettt e e e eeabaeeeeeaaeeeeeeataaeeeaarreeeearraaaean 38
11 DISTUNGAO ... e et e e e e et e e e et e e e e eetae e e e e etaeeeeeetreeeeeareeeeeenaeas 38
12 Servigo POS-VENda € GATANTIA ......cccueeeeiuieeeiieeeieeecieeerieeesieeesteeetreeetaeeesaeeessaeesssneessseeessseeensseeennses 40
13 DIESCATTE ...ttt ettt ettt e b ettt b e et en 40
14 Transporte € armMaZENAMENTO .......cceeruueeeeriiieeeeritieeeeitteeeesetteeeessntteeesasnseeeeesnseeeesasseeessnsseeesesnnseeeens 41
15 DECIATACA0 CE ...t e e e e et e e ta e e e e e eraaeeeeaaeas 41
16 FaDTICANTE ....eeiiiiiieeee ettt ettt e bt e et e bt e st e e bt e e abeesbeesabeenaeeens 41
17 Tabela de conformidade CEM...........ccoiiiiiiiiiiiiiiiee ettt et 42
18 Certificado de GATANTIA.......ccuvieiiieeciee ettt eee et e st e e s teeessaeeessaeeesseeessaeeessaeesnseeennseeenns 45



s anté Pagina4 em45 DATA 2025/10 -PT
Versdo Al4

1 Introducao

Este manual de utilizacao e manutencao foi publicado para facilitar a familiarizacdao com o seu
aparelho BioStim, desde a fase inicial de rececao, passando pela colocacdao em servico, até as
etapas sucessivas de utilizacao e manutencao.

Em caso de dificuldade de compreensdo deste manual, entre em contacto com o fabricante
Electronique du Mazet, o seu revendedor ou distribuidor.

Este documento deve ser guardado num local seguro, protegido das intempéries, onde ndo possa
ser danificado.

Este documento garante que os aparelhos e a sua documentagao e e estao tecnicamente
atualizados no momento da comercializagao. No entanto, reservamo-nos o direito de fazer
alteragbes ao aparelho e a sua documentacao sem qualquer obrigacdo de atualizar os presentes
documentos.

No caso de transferéncia do aparelho para terceiros, é obrigatério informar a Electronique du
Mazet dos dados do novo proprietario do aparelho. E imperativo fornecer ao novo proprietario
todos os documentos, acessdrios e embalagens relativos ao aparelho.

Apenas o pessoal informado sobre o conteldo do presente documento pode ser autorizado a
utilizar o aparelho . O ndao cumprimento de qualquer uma das instrugdes contidas no presente
documento isenta a Electronique du Mazet e os seus distribuidores autorizados das consequéncias
de acidentes ou danos para o pessoal ou para terceiros (entre outros, os pacientes).
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1.1 Simbolos utilizados

Aviso: este logdtipo chama a sua atengdo para um ponto especifico

Instrucoes de funcionamento: este logétipo informa que as
instrucdes de funcionamento devem ser lidas para utilizar o aparelho

em seguranca

Parte aplicada do tipo BF: parte aplicada em contacto com o

Reciclagem: este aparelho deve ser eliminado numa estrutura de
recuperacao e reciclagem adequada. Consulte o fabricante.

Terra de protecao

A\
ﬂ paciente
i
O

Fusivel

o / | Atencao: Desligar/ligar o aparelho

“~~_~ |Corrente alternada

NUmero de série

I Fabricante

! \ Data de fabrico

Referéncia do produto
REF

c E Marcagdo CE (Conformidade Europeia)

UDI UDI (Identificacdio Unica do Dispositivo)

Dispositivo médico




’, santé Pagina6 em45 DATA 2025/10 -PT
Versao Al4

2 Apresentacao do dispositivo

2.1 Descricao do dispositivo

O aparelho BioStim é um aparelho de eletroterapia que auxilia fisioterapeutas e parteiras na
reabilitacao perineal.

A tecnologia informatizada utilizada no aparelho BioStim permite uma grande simplicidade de
utilizacdo e uma navegacao facil nos menus.

Os programas predefinidos no aparelho permitem realizar a maioria dos tratamentos de
reabilitacdo perineal, na area uroginecoldgica e anorretal.

Os principais programas disponiveis sdo:
e Biofeedback uroginecoldgico, EMG ou Pressao
Estimulacao uroginecoldgica
Programas combinados uroginecoldgicos, que associam biofeedback e estimulacao
Antalgia para uroginecologia
Programas de estimulacao e biofeedback anorretal

O aparelho também permite o acompanhamento individual de cada paciente, memorizando as
sessoes realizadas e os seus resultados, bem como adicionando eventuais comentarios ou links
para formularios de acompanhamento.

2.2 Destino médico

2.2.1 Desempenho esperado

Através da utilizacdo de diferentes correntes elétricas e de uma fungao de biofeedback, o
dispositivo destina-se a ser utilizado nas seguintes aplicagoes:

= Prevencao e tratamento de patologias de incontinéncia urinaria (devido ao esforgo, a

imperiosidade ou mista; inibicao do detrusor)

» Tratamento de patologias de incontinéncia anal

» Tratamento de distUrbios da estatica pélvica, relaxamento e fortalecimento muscular.

= Tratamento analgésico

= Tratamento de patologias genito-sexuais (incluindo disturbios da erecao)

Beneficios esperados:

Atualmente, com base nas recomendagdes europeias e francesas, bem como nos resultados de
estudos realizados por especialistas em saude, o aparelho permite oferecer programas pré-
estabelecidos e especificos para patologias que requerem tratamento fisioterapéutico ou por
parteiras. Os beneficios esperados sdo uma reducao significativa das perdas urinarias ou anais
com contragdo ou relaxamento dos musculos do pavimento pélvico, uma melhor resisténcia
muscular com um aumento da forca de contracao perineal, uma reducao da dor com um efeito
analgésico e uma melhoria da qualidade de vida.

2.2.2 Utilizacao prevista
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Os aparelhos destinam-se a:

1- Tratamento da incontinéncia urinaria: incontinéncia de esforgo, de urgéncia ou mista e
inibicao vesical.

2- Tratamento da incontinéncia anal.

3- Tratamento de contraturas e prolapsos: tratamentos de fortalecimento muscular e
descontracao.

4- Tratamento da dor: tratamentos analgésicos.

5- Tratamento de disturbios genitosexuais: disfuncao erétil.

Sao aplicadas correntes localmente na parte do corpo tratada, permitindo estimular ou
descontrair os musculos, ou diminuir a dor.

2.2.3 Aplicacao

O aparelho nao entra em contacto com o corpo. No entanto, € utilizado com acessorios (ver
§partes aplicadas) que entram em contacto com o corpo, nomeadamente com a zona
abdominal, perineal e retal.

2.2.4 Perfil do utilizador

O utilizador deve ser reconhecido como profissional de saude. Estes aparelhos destinam-se a
ser utilizados por fisioterapeutas ou parteiras.

Este aparelho deve ser utilizado por pessoal médico com formagdo e sem qualquer tipo de
deficiéncia (motora, mental, cognitiva ou psiquica). O utilizador deve ser informado de todas as
precaugOes de seguranca, procedimentos de utilizagao e instrugdes de manutengao fornecidas
neste manual do utilizador.

2.2.5 Populacao-alvo do

O aparelho destina-se a uma populacao com mais de 5 anos, que pode ser feminina ou masculina.
E de salientar que a reabilitacdo do pavimento pélvico é particularmente indicada para mulheres
no pos-parto.
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2.2.6 Contraindicacoes

Este dispositivo nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

A

Gravidez em curso

Presenca de um pacemaker
Presenca de arritmia cardiaca
Presenca de estimulador vesical
Hipestesia perineal

Infeccao urindria e vaginal
Cirurgia abdominal recente
Tumores intra-pélvicos

N3o aplicar no seio carotideo

As contraindicagdes nao sao exaustivas e aconselhamos o
utilizador a informar-se em caso de duvida.

2.2.7 Efeitos secundarios

Até a data, a literatura médica ndo menciona efeitos secundarios significativos relacionados com
a pratica da eletroterapia.



Em caso de nao detecao de corrente a 10 ou 15 mA, é necessario interromper o tratamento e
verificar o posicionamento correto da sonda ou do elétrodo, com presenca de lubrificante sem
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3 Caracteristicas técnicas

3.1.1 Caracteristicas gerais

Temperatura de funcionamento: 15 °C a 35 °C.
Temperatura de armazenamento: -20 °C a 70 °C.
Humidade relativa de funcionamento: 30% a 65%.
Altitude de funcionamento: < 2000 metros

3.1.2 Caracteristicas técnicas do BioStim

Dimensoes da caixa: 33,7 x 28 x 6,7 cm
Peso da caixa: 3,1 kg
Cor da caixa: branco

Alimentacao elétrica: 110-230 VCA — 50-60 Hz

Poténcia absorvida: 55 VA max.

Fusiveis: 2x tamanho 5x20 mm — T1,25 AH-250 V

Aparelho elétrico de classe 1

Equipamento médico de classe IIa.

Parte aplicada do tipo BF

Protecao contra liquidos tipo IPXO.

Comunicacao com o PC: USB isolado opticamente.

Indicacao de ligagdo através de um indicador verde na parte frontal.
Possibilidade de interromper a estimulagdo através de um botdo de emergéncia.

1 ou 2 vias Electro. Cada via dispde das seguintes funcionalidades:
e Gerador de corrente:
- Correntes de saida de cada gerador ajustaveis de 0 a 100 mA (+/-10%).

-Sob uma impedancia de carga de 1kQ (ou mais), na corrente maxima, a tensdo € limitada

a 100V -20%/+10% (valor de pico).

-Sob uma impedancia de carga inferior a 1kQ, o nivel de tensao é limitado em fungdo da

impedancia (10 volts para 100%2, 50 volts para 5009)

-Em caso de impedancia excessiva (acima de 10 kQ2), a corrente pode ser cortada: fungao

de elétrodo descolado

= Os sinais de forma retangular sao bifasicos (impulsos simétricos com média nula), a largura
do impulso é ajustavel de 100 pgs a 10 ms, a frequéncia é ajustavel de 1 Hz a 5 kHz.
= Os geradores sao eletricamente independentes (ndo ha passagem de corrente entre os 2

elétrodos dos 2 geradores).
= Indicacdao por um LED amarelo do estado de ativacdo da saida.

e Medicao da atividade Biofeedback: Sensibilidade em escala completa: 2 mV (pico a pico)

0, 1 ou 2 canais de pressao de biofeedback
= Faixa de sensibilidade: 400 mBar

€XCessos.
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3.1.3 Diferentes versoes do dispositivo
As funcionalidades das diferentes versoes do dispositivo sao as seguintes:

Numero de Numero de
vias Electro canais de
pressao
Biostim 1.0 1 0
Biostim 2.0 2 0
Biostim 2.1 2 1
Biostim 2.2 2 2

Cada versao (exceto a versao 1.0) dispde de fungoes de software adicionais (versao +). Estas
funcdes sao descritas na seccao 9.3.

3.1.4 Acessorios
Este aparelho é fornecido na versao padrao com 0s seqguintes acessorios:

- MEGO10EN601 cabo de elétrodo Biostim

- MEGO10EN603 Botao de emergéncia Biostim

- MEGO10ENG605 Kit de pressao azul Biostim (opcional)

- MEGO10ENG606 Kit de pressao vermelho Biostim (opcional)

- EM6055KP504 Comando remoto por infravermelhos (opcional)
- Cabo USB de 2 m

- Pen USB (software para PC / controladores USB)

- Cabo de alimentacao

3.1.5 Partes aplicadas

As pegcas aplicadas, do tipo BF, sdo sondas vaginais, sondas retais ou elétrodos. Nao sao
fornecidas com o aparelho.

Lista de produtos compativeis com o aparelho:

- Eletrodos autocolantes para estimulagao Dura-Stick Plus (DJO Global) CE 0473

- Sonda vaginal com fichas banana ou DIN (com adaptador) (Saint Cloud, Optima, etc.)
- Sonda com ligagao Bluetooth Perifit ou Fizimed CE

- Sonda de pressao retal tipo RectoMax ou vaginal tipo Aerolys

- Sonda anal Axtim 201-B0-1-S

- Blueback physio (Blueback SAS)

- BioMoov (Electronique du Mazet)

- BioPod (Electronique du Mazet)

A utilizacao de produtos ndo recomendados pelo fabricante nao implica a sua responsabilidade.

Certifique-se de que respeita as condicoes de higiene recomendadas pelo fabricante
da parte aplicada.
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O utilizador deve prestar especial atencao e adaptar o tamanho dos elétrodos a zona
a tratar.

3.1.6 Forma das correntes

Impulsos retangulares bifasicos

A corrente é bifasica simétrica com média nula: os impulsos positivos e negativos tém a mesma
amplitude e duracao

<> Largura do impulso (us)

Amplitude de pico
(mA)

Periodo do sinal = 1 / Frequéncia (em Hz)

A forma de onda é de corrente constante e nao depende do valor da carga.

A largura do impulso é ajustavel de 100 ps a 10 ms, a frequéncia é ajustavel de 1 Hza 5
kHz.

E possivel a modulacdo BF (1 Hz a 500 Hz) do sinal.

O aparelho esta em conformidade com a norma 60601-2-10: Aparelhos eletromédicos:
requisitos especificos para a seguranca basica e o desempenho essencial dos estimuladores
nervosos e musculares. Esta norma limita, em particular, as intensidades fornecidas, bem como
as poténcias por impulso.

Geracao de envelopes:

O sinal impulsional esta incluido num envelope que permite uma aplicagao e um corte
progressivo da corrente.

Montée Plateau Descente Repos

\ 4
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3.2 Etiqueta de identificacao

As informacOes e caracteristicas estdo indicadas no verso de cada aparelho, numa etiqueta de
identificagao.

3.2.1 Etiqueta de identificacao do dispositivo BioStim

Biostim 1.0  [REF|wecoiokpio-A3 Biostim 2.0  [REFuecoiokpioias
[sn]1o11a0 ("] 2028 [SNJ2orets (1] z02s

fi10-230VAC S5VA Raling T1.25AH-250V|
50-60Hz o

~_ 11072:\0\1.&1: S5VA =F Ra x g'H ZSAH—ESDV

I ey = e |
fiss201 Fmvns o ovc € é s v
AT NE
/N[TE [R] = PN
[TYPE BF e TaT fwwow electroniquadumazet.corm
{wviw slectroniquedumazet.com 2=
Biostim 2.1 r;nzcmv:-«wm; A3 Biostim 2.2 L‘l GO10KP103-A3
[SN]212aa5 ("] 2025 [sN]221728 ("] 2028
~_ ~y[),230\6r/:clfnr;\ E R T‘;SAN 250V ~_ HU»?,;l;}Z,:EIS'VA _E_ Ral l- g N 25AH-253\/
Eec
;T C € d Yc EW 2ol
d T SANT v o &luoi
0459 §
m.;u»c.,(,mq,.m‘.m.l..(w,f’”ar et T ”’ S

4 Avisos

ATENCAOQ: Instale o aparelho numa superficie plana e estavel. Ndo obstrua as
aberturas de ventilacao (nenhum objeto a menos de 4 cm).

ATENCAO: As tomadas multiplas ndo devem ser colocadas no chdo. Nenhum
outro aparelho elétrico, nem outra tomada multipla, deve ser ligado a tomada
multipla do aparelho.

ATENCAO: O aparelho deve ser ligado a uma tomada com ligacdo a terra
(aparelho elétrico de classe I).

ATENCAO: O aparelho deve ser posicionado de forma a deixar livre o acesso
ao cabo de alimentacdo em caso de emergéncia.

ATENCAO: Em caso de emergéncia, desligue diretamente o cabo de alimentacio
do aparelho.

>PBB BB
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ATENCAO: N3o é permitida qualquer modificacdo do aparelho. E estritamente
proibido abrir a caixa do aparelho.

ATENCAO: O aparelho estd em conformidade com as normas de
compatibilidade eletromagnética aplicaveis. Se verificar um mau funcionamento
devido a interferéncias ou outros problemas na presenca de outro aparelho,
contacte a Electronique du Mazet ou o distribuidor, que lhe darao conselhos para
evitar ou minimizar eventuais problemas.

ATENCAO: O funcionamento nas imediacdes (por exemplo, a 1 m) de um
APARELHO EM de terapia por ondas curtas ou micro-ondas pode provocar
instabilidades na poténcia de saida do ESTIMULADOR.

ATENCAO: O paciente ligado ao dispositivo ndo deve ser ligado a outros
aparelhos (equipamento de monitorizacao ou diagndstico) durante o tratamento.
Estes equipamentos auxiliares podem ser perturbados.

A ligacdao simultanea de um PACIENTE a um APARELHO EM de cirurgia de alta
frequéncia pode provocar queimaduras nos pontos de contacto dos elétrodos do
ESTIMULADOR, e o ESTIMULADOR pode eventualmente ser danificado.

ATENCAO: O aparelho deve ser utilizado com os acessérios fornecidos pelo
fabricante.

ATENCAO: Se o PACIENTE estiver equipado com um dispositivo eletrénico
implantado (por exemplo, um estimulador cardiaco), a utilizacdo do aparelho no
modo de estimulagio estd IMPERATIVAMENTE sujeita a uma AUTORIZAGAO
médica prévia.

ATENCAO: A aplicac3o de elétrodos entre o térax e a parte superior das costas
(trajeto do coracao), em ambos os lados da cabega, diretamente sobre os
olhos, a boca, na parte da frente do pescoco (especialmente na sinus
carotidea), pode aumentar o risco de fibrilagdo cardiaca.

ATENgi\O: Em determinadas condicdes, o valor eficaz dos impulsos de
estimulacdo pode exceder 10 mA e 10 V. Respeite rigorosamente as informagdes
fornecidas neste manual.

ATENCAO: O utilizador deve prestar especial atencdo e adaptar o tamanho dos
elétrodos a area a tratar.

ATENCAO: E importante verificar o tamanho dos elétrodos utilizados.
A densidade de corrente deve ser inferior a 2 mA rms/cm2.
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ATENCAO: Os sinais de saida do aparelho s3o bifasicos simétricos com média
nula e ndo contém componente continua. Qualquer sensacdo desagradavel
(irritacdao, aquecimento) mesmo em baixas intensidades pode significar uma
avaria do equipamento.

Nao utilize o aparelho sem o consentimento do FABRICANTE.

ATENCAO: O aparelho n3o deve estar acessivel ao paciente.
Nao deve entrar em contacto com o paciente.

ATENCAO: Se o computador utilizado ndo for homologado como dispositivo
médico, ndo deve, em caso algum, estar num espaco acessivel ao paciente.

> B oo

5 Precaucoes

5.1 Ambiente

Este aparelho destina-se exclusivamente a uso profissional.

Este aparelho foi concebido para utilizacdo apenas em interiores, ndo o utilize em locais himidos
ou com risco de explosao.

Este aparelho ndo se destina a uso doméstico.

5.2 Riscos residuais de e

5.2.1 Corte de energia

Para evitar qualquer risco de queimadura ou paralisia, certifique-se de que desliga os cabos em
caso de corte de energia ou avaria do PC de comando.

5.2.2 Partes aplicadas

Pecas aplicadas muito velhas ou de ma qualidade podem alterar a qualidade do contacto com o
paciente e causar desconforto. Certifique-se de as substituir regularmente.

5.2.3 Ambiente de utilizacao

Existe o risco de transmissdo de bactérias ou virus de um paciente para outro através
através das pecas aplicadas. Certifique-se de que respeita as condicdes de higiene
recomendadas pelo fabricante da peca aplicada.

5.2.4 Penetracao de agua

Em caso de penetracao de agua no aparelho, este pode funcionar mal. Nesse caso, desligue o
aparelho e desconecte os cabos. Em todos os casos, evite a presenca de agua no ambiente
préximo ao aparelho.
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6 Confidencialidade dos dados dos pacientes

O aparelho recolhe dados no computador ao qual esta ligado. Nenhum dado € armazenado no
aparelho. E da responsabilidade do médico aplicar e estar em conformidade com o Regulamento
Geral sobre a Protecago de Dados 2016/679 do Parlamento  Europeu.
Ao devolver o aparelho ao Servico Pds-Venda, se o computador for devolvido com o aparelho, o
médico deve apagar os dados dos pacientes para que nao sejam divulgados. O médico tem a
possibilidade de fazer uma copia de seguranca desses dados, gravando-os num suporte externo
antes de os apagar.

7 Ciberseguranca

Uma vez que o aparelho e o seu software Biostim sao sistemas informatizados que se integram
em sistemas de informacao mais amplos, é necessario implementar certas regras e boas praticas
para garantir a seguranca dos pacientes e dos utilizadores.

A Electronique du Mazet ndo fornece nem controla o ambiente de funcionamento dos seus
produtos, pelo que é da responsabilidade do médico garantir o cumprimento das recomendacoes
gue se seguem.

7.1 Boas praticas para a sequranca informatica

Mantenha o seu software atualizado, incluindo o sistema operativo (Windows ou MacOs)
Use as contas do sistema operativo para hierarquizar os acessos.

Use senhas fortes para acessar as contas

Bloqueie o computador quando nado estiver a ser utilizado

Faca copias de seguranca regulares da base de dados Biostim

Verifique a autenticidade dos softwares de terceiros que instala

Utilize um antivirus e um firewall

Verifique regularmente no menu Cloud se ha atualizagBes disponiveis

7.2 Informacoes técnicas

e O software Biostim € um programa Java

e As configuragdes do software e a base de dados sao guardadas na pasta biostimdata da
pasta do utilizador (por exemplo: C:\Users\romain\biostimdata).

e O software utiliza a porta 61976 do loop local (localhost / 127.0.0.1) para verificar se nao
existem varias instancias do software em execucao ao mesmo tempo.

e O software utiliza um driver USB proprietario para comunicar com o dispositivo
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7.3 Comunicacoes de rede

O dispositivo nao requer conexao de rede para funcionar
e Os dados podem ser enviados regularmente para os servidores da Mazet Electronics
o Todos esses dados sao anonimizados
o Sao recolhidos apenas para fins estatisticos ou para facilitar a assisténcia remota
e O dispositivo também pode comunicar com os servidores da Electronique du Mazet, para
saber se existem atualizacOes disponiveis e, se for o caso, efetuar a atualizacao.
e Todas as trocas utilizam um protocolo seguro (https)
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8 Instalacao do dispositivo

8.1 Desembalagem do aparelho

Abra a caixa de embalagem, retire os acessorios e o aparelho.

Verifique o conteldo da caixa com base na lista de embalagem que se encontra junto com a
documentacao.

Se o aparelho tiver sido armazenado no frio e houver risco de condensagao, deixe-o0 repousar
durante pelo menos 4 horas a temperatura ambiente, cerca de 20 °C.

Instale o aparelho num suporte estavel, a altura de trabalho e fora do ambiente do paciente.

8.2 Manuseamento do aparelho

Coloque o Biostim sobre uma mesa fora do ambiente do paciente.

Cologue o PC na mesma mesa e ligue-os com o cabo USB. Ligue uma ficha USB ao computador
e a outra ficha USB a parte de tras do aparelho.

Ligue o cabo de alimentacao na parte traseira do aparelho.

O profissional posiciona-se entre o paciente e o aparelho.
O paciente deita-se numa marquesa de massagem ou senta-se numa cadeira ao lado do
profissional.

Indicadores de

Receptor do Indicador de func1qnamen:co da
comando a funcionamento estimulagdo
/

Ligacao das vias Canais Ae B
Bomba de Pressdo Estimulagao e biofeedback

emergéncia
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8.2.1 Ligar a alimentacao

Ligue o cabo de alimentagao da seguinte forma:
> Ligue o cabo de alimentagédo a parte da base de alimentac¢ao do aparelho,
> Ligue a ficha do cabo de alimentagdo a tomada de parede.

8.3 Ligacdo dos acessorios

Ligue o botdo de emergénci na parte frontal.

cabo(s) de estimulagdo ao(s) canal(is) A (e B), de acordo com a sua aplicagdo.

Coloque os elétrodos ou a
sonda no musculo com o qual
deseja trabalhar, utilizando os
conectores vermelhos e pretos

Para fazer BFB,
coloque o
tereeirog] étrodo ponta
amarela) sobre uma
parte Ossea
(desnecessario para a -

~
AntitrmnilanaXA
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Para utilizar os canais de pressao, ligue o kit de pressao aos canais de pressao.

Uma sonda de baldo simples (vaginal ou anal) é entdo ligada diretamente atras da torneira, no
canal P1.

Para uma sonda anal com dois bales, tipo rectoMax, ligue o baldao grande ao canal P2 (kit azul)
e 0 balao pequeno ao canal P1 (kit vermelho)

Num Biostim 2.1 (ou 2.1+), que dispde apenas de um canal de pressao, ligue apenas o balao
pequeno ao canal P1 do aparelho.

8.4 Configquracao do software

8.4.1 Configuracao

O dispositivo liga-se a um computador com, pelo menos, as seguintes caracteristicas:

- Windows 10 ou 11, ou MacOS Monterey (versao 12) ou mais recente

- Intel i3 para as versdes Windows

- Intel i5 ou chip M1 para as versdes MacOS

- 8 GB de RAM

- Resolugao recomendada: pelo menos 1600*900

- Para utilizar um acessério Bluetooth (BioMoov, BioPod, BlueBack, Emy ou Perifit), é
necessario ter um PC com Windows 10 ou 11 equipado com uma placa Bluetooth ou
MacOS

Atencao, o software Biostim nao funciona com:
- Windows 10S ou 11S
- PCs com chip ARM
- Tablets ou smartphones (Android ou iOS)
- Chromebook

8.4.2 Software necessario

Os seguintes softwares devem estar instalados no computador:
- Driver FTDI (instalacao através do CDM212xxx_Setup.exe fornecido com o software)
- Foxit PDF Reader

Se ainda ndo estiverem instalados no computador, os ficheiros de instalacdo estdo disponiveis
na pen USB, na pasta «drivers».
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8.4.3 Instalacao

Instale o programa na area de trabalho clicando duas vezes no utilitario de instalagao (ou
installation.cmd) na raiz da pen drive.

- | '9 M Outils d'application  Transcend (G)
acset | porage  amage | Geston
S [ b Couper 5 I} Nouvel élément ~ N @ ourir v [ sélectionner tout
= €« T = . A
8] Copier le chemin d'accés £7 Accés rapide ~ ] Modifier Aucun
Copier Coller . éplacer Copier Supprimer Renommer  Nouveau Propriété:
[#] coller le raccourci verer vers + - r—— oHistorique 71 la sélecti
Presse- papiers Organiser Nouveau Ouvrir Sélectionner
« v M w2 Transcend (G:) v R

~

appData Nom Modifié le Type Taille

L3
o backup BiostimData Dassier de fichiers
o Fiches Clients doc Dossier de fichiers

o ZZZtransfert drivers Dossier de fichiers

. Application 2077 Ko
23 Dropbox S -
250  Script de comman. 1Ko

@ CePC

m Bureau
% Documents

& Images

Esta operacao cria uma pasta BiostimData na pasta do utilizador (que contera todos os dados
do paciente), bem como um atalho no ambiente de trabalho.

8.4.4 Mac OS

Inicie o programa Biostim_Installer.pkg.
Esta operacdo cria uma pasta BiostimData na pasta do utilizador (que contera todos os dados
do paciente), bem como um atalho no ambiente de trabalho.

8.4.5 Arranque

Coloque o interruptor liga/desliga localizado na parte traseira do aparelho na posicao ON «1».
Verifique se o indicador luminoso verde de funcionamento acende na parte frontal do aparelho.

n/

Inicie a execucao do programa Biostim no computador. »/

8.4.6 Verificacao da ligacao

Verifique se a ligagdo esta estabelecida: botdo de inicio verde.
Stim

@ BILANS ) BIOFEEDBACK )
& )
URO STIMULATION URO COMBINE

O botao de inicio vermelho indica um problema de comunicagdo entre o computador e o
aparelho.
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Nesse caso, verifique os seguintes pontos:
e O modulo esta ligado, o indicador verde na parte frontal esta aceso.
e O cabo USB esta bem conectado ao dispositivo e ao computador.
e O driver FTDI esta corretamente instalado (CDM212xxx_Setup.exe )

O botdo laranja indica um problema com o bot3ao de emergéncia:
e Verifique se o botao de emergéncia esta ligado
e Se a parada de emergéncia foi ativada, é necessario reiniciar o BioStim (interruptor liga/desliga

na parte traseira do aparelho)

8.5 Em caso de problema
Va para o separador Autoteste. Se for detetado um problema, este sera indicado a vermelho e
devera seguir as instrugdes indicadas. Se ndao houver ligacao a Internet, o logétipo do autoteste

ficara vermelho.

otest

Stim

e&@z&%@wr}"

(Mazet
o

Se isso nao for suficiente, aceda ao separador Contacto da pagina de configuragao, que permite
comunicar problemas ou fazer sugestdes por e-mail.

Stim juration

o
£ —

Fe) -

@ |

pAe

O

CAtazet
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8.6 Controlo remoto

Durante a instalacao, o software AnyDesk foi instalado no PC. Ele permite controlar
remotamente o PC para gerir um servigo pds-venda.

Esta disponivel um atalho no ambiente de trabalho

iy .:.ﬂe'-‘-'.l: PER

Para autorizar um técnico a assumir o controlo, é necessario indicar-lhe o nome de utilizador e
a palavra-passe que aparecem na janela apds o arranque do software.

8.7 Desligar o dispositivo

Desligue previamente o paciente das partes aplicadas.

I
Saia do programa Biostim no PC: simbolo O

Sti

3

BILANS BIOFEEDBACK

v
d

URO STIMULATION URO COMBINE

!
\

ANORECTAL STIM 2 VOIES

PROGRAMMES
PERSONNALISES

@g@kx}@@%:(

CMazet

Coloque o interruptor liga/desliga localizado na parte traseira do aparelho na posicao OFF «O».
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9.1 Pagina inicial
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Ao iniciar, o software abre na pagina inicial, que permite aceder a todas as funcionalidades do

aparelho.

Em todas as paginas da aplicagao, basta clicar no botdo Inicio (casa) para voltar a esta pagina.

Botéo inicial
Verde: OK
Vermelho: sem ligacdo

Ligar um acessorio BT

BILANS

Selecionar um paciente

Placas anatomicas

Programas favoritos

Procurar atualizagdes

Configuragéo

Sair

VR

St

ANORECTAL

URO STIMULATION

Uy

v

PROGRAMMES
PERSONNALISES

STIM 2 VOIES

Links para os
programas,
classificados por

E possivel renomear uma categoria clicando com o botdo direito do rato na categoria desejada.

9.2 P4agina de selecdo e personalizacido de programas
Ao clicar numa categoria de programa, abre-se a pagina de selecdo de programas.

Esta pagina exibe a lista de todos os programas de uma categoria.

Botao de inicio rapido

d
TIIY

Selecao dos

Duragdo total do

programa

programas —w
favoritos
- w
a8 w
Sy
@
w
DAy S v
2 Y
W o
0 S
w
ormm|

2NN BZ BT || X7

N7 | [

Criacdo de um
programa de
utilizador

‘ : Incontinence d'Effort normal (50 Hz 350 ps)
= 1500 +) (D) (i )

U

++++++

Reinicializacdo
das configuragdes

Pardmetros para um programa
de estimula¢do

O botdo do programa selecionado fica destacado e a sua descricdo € apresentada a direita da
pagina. Esta descricao contém:
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e O nome do programa

e A duracao do programa

e Uma breve descrigao
No caso de um programa de estimulacao, também sao apresentados os parametros da corrente
No caso de um programa de biofeedback, também se encontram

e 0 perfil do biofeedback

e a escolha da animacao

e a possibilidade de escolher também exibir os canais que serdo utilizados (1 ou 2)

Pagina24 em45
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Escolha dos canais a utilizar para o canal

principal e o canal secundario. E
possivel misturar EMG e pressao

Duragéo total do programa

eedback

B B w2

ik

*

e | (W0

i\\( Biofeedback Endurance 5

Escolha do tipo de animacéo a

utilizar _ 11D

4/ Biofeedback Libre
g\ 2000 4) 2 O

E possivel ajustar as configuracdes dos programas usando os bot6es+ ee. —

. . . . , . . P4
Depois de personalizar o programa conforme desejado, € possivel grava-lo usando o botao P[A

Permite escolher se € o
cursor ou a imagem de
fundo que se move

N

Visualizagdo do perfil
do exercicio

L e

Os programas guardados sdo reconheciveis porque o seu nome comeca por «U:». Estdo

Programmes Utilisateurs
colocados no topo da lista de programas. | |

9.3 Programas personalizados (exceto versoes 1.0 e 2.0)

9.3.1 Sequéncias simples
Este modo permite criar um programa que encadeia formas simples (picos ou platd) e

estimulagao.

Stim

" ==

8 & w

OMazet

...... ety impies
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9.3.2 Desenho livre

Permite desenhar um perfil clicando com o rato na area de desenho. Um clique na area de
desenho adiciona um ponto a curva. Para apagar um ponto, basta clicar sobre ele.

Stim

ves Personnalisés.

e Deintbre
- ) 3
-

D i rem——

B
—

el ]

e [
By = [
1 -
# [

9.3.3 Desenho de objetos
Permite desenhar um exercicio apenas com imagens posicionadas no ecra, sem ter um perfil a

seguir.

Os objetos podem ser escolhidos pelo utilizador ou estar relacionados com a animacao utilizada.

Stim

o5 Pors:

29

9.3.4 Sequéncias

O modo sequéncia permite criar um programa combinando outros programas. Um perfil é definido
a partir de outros programas existentes (pré-definidos ou gravados pelo utilizador).

stim
i

"

=2

=]

(SR W ]

ez

aaaaaaaaaaaaaa

ae

9.3.5 Programas aleatorios

O modo aleatdrio permite criar um programa aleatdrio. A cada lancamento, um novo perfil é
criado combinando todos os motivos elementares selecionados.

Stim

b B A ]

C & Kk

b

e
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9.3.6 Programas combinados

O modo combinado permite criar os seus proprios programas integrando estimulacao e BFB, em
sequéncia com 2 outros programas.

Stim

£ .3 ’,, wewwmn | Combi ine

Col

9.4 Iniciar um programa

A partir da pagina de selegao de programas, pode-se iniciar um programa clicando no botdo «

@ » (Iniciar programa) na parte de descricdo do programa ou no icone « > » (Iniciar
programa) na parte superior direita do nome do programa.

Um programa € composto por uma ou varias paginas que se sucedem apds um tempo predefinido
ou por uma acao no menu inferior da pagina.

Voltar a pagina Paragem do Tempo restante até a Pausar Passagem para a
anterior programa pagina seguinte pagina seguinte

Também é possivel parar o programa utilizando o botdo de emergéncia

9.5 Calibracao Biofeedback

A calibragao funciona automaticamente. No entanto, € possivel ajustar os parametros
calculados pela maquina com os botdes « T re«— » (Ajustar calibragao).

Modo de operacao para a calibracdao

e Coloque a sonda ou os elétrodos

e Iniciar a calibracao

e Peca ao paciente para fazer uma contracao mantida (os calibres mudam
automaticamente) e, em seguida, relaxar o esforgo durante alguns segundos.

¢ O BioStim ajusta automaticamente a faixa de funcionamento

e Passe para a pagina seguinte pressionando a seta (ou aguarde o fim do tempo de
calibracao)

e Durante o exercicio, sera sempre possivel ajustar manualmente o nivel da calibragao com
os botdes + e - no canto superior direito da pagina
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Nivel Maximo
69
Tonus Basico Crat
Zero Paciente
\ 3
Zero Biostim
>
Stim |’/:|;jj |’jj h \(F__ﬂ\ \(E
- __':"_-‘14-54
Nivel maximo . ®
Zero Paciente >
Zero Biostim — S — 1
« @ @ .
Zona de biofeedback
negativo

Na versao +, € possivel ajustar durante o exercicio o nivel de BFB negativo a ser exibido, usando o cursor
no painel a direita:

e Zero Paciente: a parte inferior do ecrad corresponde ao minimo atingido pelo paciente durante a
calibragao
Este ajuste permite apagar o tonus basal.

1840

®

[xy

e Zero Biostim: minimo mensuravel pelo aparelho: para trabalhar em BFB negativo
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9.6 Estimulacao

O nivel de estimulagdo é ajustado canal a canal durante a execucao do programa. So é possivel
ajusta-lo para cima durante as fases de trabalho.

e @OMO ®

9.7 Biofeedback

Nota indicand Nivel dos canais Méximo da calibracio d
ota indicando o em tempo real aximo da calibragdo de

acompanhament cada canal

Modificag¢do em
tempo real do perfil
(apenas versao +)

9.7.1 Menu de selecao das zonas a exibir



e,\llazet

s anté Pagina29 em45 DATA 2025/10 -PT
Versdo Al4
Doc BE-01-14-i

Ao clicar no botdo no canto superior direito das paginas de biofeedback, abre-se um menu que
permite escolher as zonas que se deseja exibir no ecra.

@ Animation
O Courbe de tendance
O Panneau Latéral

() Mode Aveugle

9.7.2 Marcas de posicao

Um clique com o botdo esquerdo do rato na pagina permite adicionar uma linha de referéncia
na posicao desejada:

Etecdbock Live - x1e (= D) 19:34

PR IRt ‘WL

> @
Um clique com o botao direito do rato no ecra permite adicionar uma referéncia temporal ou
um objeto ao ecra (escolha a fazer no menu de configuragao)

9.7.3 Modo ajustavel

Quando o biofeedback foi criado no modo ajustavel, é possivel modificar a forma da curva
utilizando os bot0es localizados a direita do ecra ao escolher o programa. Esta fungao ajustavel
esta disponivel nos menus BioFeedBack Endurance.
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Stim

L3 |/ B i Biofecdback Endurance 25%
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Se ajustar a curva ao selecionar o programa, os botdes para modificar a curva durante o
programa serao exibidos na parte superior do ecra.

1 o cE 1956

‘@

Stim (& - ( rm

9.7.4 Painel lateral

Repss - -
A 5 25 & 18:24

Este painel permite ajustar:

e A espessura do perfil

e A calibracdo automatica: ajusta o nivel basico e o maximo a amplitude atingida pelo
paciente (permite ajustar a calibracdo durante o exercicio)

e Ajuste do «Zero Paciente» para cada canal (= 0)

e O nivel do BFB negativo, utilizando os cursores de cada canal

o E possivel adicionar eventos a curva (que também serdo encontrados no histdrico). Os
titulos sao livres. Também é possivel adicionar eventos clicando com o botdo direito do
rato no ecra.
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9.7.5 Curva de tendéncia

Uma curva de tendéncia pode ser exibida através do menu de selecao de zonas. Esta curva
permite ver rapidamente a evolucao durante a sessao da contracdo maxima e média para cada
perfil

Esta curva é entdao encontrada na tabela resumida das sessOes na ficha do paciente.

\ (\17/10/25 : Blofeedback Endurance 60%

i

9.7.6 Trabalho cego

Um «modo cego» esta disponivel para trabalhar sem ter o retorno das contracdes no ecra.
Este modo é ativado durante a sessdao, no menu de selecdao de zonas.
As curvas sao registadas e podem ser analisadas no final da sessao.

®

g <

9.7.7 Biofeedback assistido

Este modo, disponivel para programas do tipo ajustavel, é ativado antes de iniciar o programa
ou a partir do painel lateral.
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- Ou numa falta de manutencdo: bom inicio da contracao, mas manutengao insuficiente no

final do plato

- Ou em caso de contracao demasiado fraca: detecao de uma contragao, mas insuficiente

para atingir o patamar

Visualizagdo de ]|
uma

ou C w D1926 Ajuste do limiar

estimulagdo em

CUurso (o relampago
fica vermelho)

Passagem do

- ©W 0O O ®

9.7.8 Modo rever

BFB abaixo do ‘ ! T
limiar Limiar de

de ativacdo

ativacdo

No final do programa (ou ao premir o botdo pausa), passa-se para o modo rever. Neste modo, é
possivel imprimir a curva clicando na impressora no canto superior esquerdo.

Permite = |

comparar as \ M

diferentes
passagens
numa largura
de perfil

al !

Impressdo da
curva

Stim

s/
-

®
®)
@
©

A

Adicionar um
comentario
para a sessdo

9.7.9Utilizacao de um acessorio Bluetooth

O Biostim é compativel com varios acessorios definidos no §3.1.4

A fungdo BT esta integrada na versao 2.2+ e disponivel para compra para todas as outras versoes.

Para trabalhar com um acessoério BT: ligue-o (botdo na parte branca do Perifit ou agite a sonda
Emy) e clique no logétipo Bluetooth (abaixo da casa). Quando o acessdrio estiver conectado, o
logotipo Bluetooth ficara azul e o logétipo do acessério conectado aparecera a direita com um

grafico indicando o nivel de bateria disponivel



U s ant é Pagina33 em45 DATA 2025/10 -PT
Versao Al4

OMazet

O acessorio é entdo utilizado como as outras sondas, escolhendo o canal a utilizar que
corresponde a sonda no menu BFB.

Se o0 Biostim nao estiver conectado ao PC, a duragao dos programas € limitada a 1 minuto.
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9.8 Programas Favoritos
Para encontrar mais rapidamente os programas usados com frequéncia, € possivel classifica-los
na categoria «Favoritos».

Para tal, basta clicar no icone « DA esquerda do nome do programa.

Em seguida, eles podem ser acessados clicando no botéoﬁ no menu a esquerda de cada
pagina.

9.9 Placas anatomicas (exceto versdo 1.0)

Estdo disponiveis placas anatomicas. Um clique na imagem permite abri-la num visualizador que
permite ampliar ou passar para o modo de ecra inteiro para uma melhor visibilidade.

E possivel adicionar as suas proprias placas anatémicas clicando no botdo «adicionar placa». Pode
escolher ficheiros de imagem ou video no computador ou links para videos na Internet (em
particular no YouTube).

Agradecemos as universidades Lille 2 e Lyon 1 pela autorizacdo para inserir um link para as suas
placas anatdmicas em 3D.
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9.10 Selecionar um paciente (exceto versao 1.0)

Ao clicar no botio « & », chega-se a pagina de selecao do paciente. Esta pagina exibe a lista

de pacientes.
Para limitar o comprimento da lista, é possivel arquivar pacientes clicando no icone de

a)rquivamento&n a direita do nome do paciente.

E possivel exibir todos os pacientes (incluindo os arquivados) ativando a caixa «Mostrar
pacientes arquivados».

Nesse caso, os pacientes arquivados tém um icone de arquivamento azul, enquanto os outros

pacientes tém um icone preto.
A operagao de arquivamento é reversivel clicando novamente no icone de arquivamento.
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A exibicao anonima permite ocultar o nome e o apelido completos do paciente, ficando visiveis

apenas as iniciais.
Seleciona-se um paciente clicando no seu home. Depois de selecionar um paciente, 0 seu home
aparece no menu a esquerda da pagina. Para o desconectar, basta clicar no botao de

desmarcacao a direita do nome®

Stim |00 JEANNON =)
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Formulaires

9.10.1 Modo multiprofissional (exceto versao 1.0)

E possivel ativar o modo multiprofissional na pagina de configuracdo. Se este modo estiver
ativado, é possivel atribuir um paciente a um profissional na pagina de avaliacdo do paciente.
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Na pagina de pesquisa de pacientes, & possivel adicionar um novo médico ou filtrar a lista de
pacientes selecionando um médico
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9.11 _e de arquivo do paciente (exceto versao 1.0)

Quando um paciente é selecionado, € possivel aceder ao seu registo clicando no seu nome no
menu a esquerda.
Este ficheiro contém os dados do paciente (nome, apelido...), bem como o acompanhamento de
todas as sessOes do paciente (grafico e tabela).
Também é possivel adicionar:

- Comentarios textuais

- Formularios de avaliacdo padrao, que permitirdo fazer um balanco da situacao do paciente.
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03/04/25 : BioFeedBack Endurance 100%

Todas as sessOes sao registadas. O resultado é apresentado sob a forma de um grafico, para
uma visualizacao rapida, e num quadro mais completo que reproduz todos os dados das sessoes.
Para eliminar um registo, clique com o botao direito do rato na data ou no nome do programa



‘Viaz
’, a et‘ DATA 2025/10 -PT

Pagina36 em45
Versdo Al4

Séances
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Commentaire -

Selecione as curvas que
deseja rever (versdo +)

9.11.1 Comparacao das curvas (versao 2.2+)

Ao clicar no botao « » (Comparagao de sessOes) na tabela de sessdes, abre-se a pagina de
comparagao de sessdes (apenas para a versao 2.2+).

Escolha das

sessoes a >

exibir

Stim — —
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Seleg.:ao dO.S . = ‘\C Impressao da
canais a exibir / curva

Exibe a curva média numa

largura de perfil

Um clique com o botao direito do rato na area de desenho permite selecionar uma parte da
curva a imprimir

9.12 Biostim Cloud

Se o computador estiver ligado a uma rede:
e E feita uma recolha anénima das sessoes
e E-nos comunicado quando existem novas versoes, que podem ser instaladas diretamente

a partir do software
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9.13 Pagina de configuracdo

A pagina de configuragao permite configurar o software. As opcdes disponiveis sdo:

Velocidade de rolagem: permite acelerar ou desacelerar a rolagem do biofeedback
Exibir os canais em graficos separados
Tempo de descanso antes ou depois do tempo de trabalho para o BFB

Iniciar automaticamente o BFB apds a calibragdo: se esta opcao nao estiver ativada, o
cursor fica a espera que se pressione a tecla Iniciar no inicio do BFB: ndo ha deslocamento
antes de se pressionar esta tecla

Forgar a exibicao do cursor nas curvas

Selecdo de animacOes: é possivel escolher as animacdes que se deseja utilizar. As que
estiverem desmarcadas nao serdo mais visiveis na pagina de apresentacdao dos programas.
As animacOes personalizadas estdo sempre visiveis. As animacdes personalizadas nao
estdo disponiveis na versao 1.0

Exibir a pressao BFB durante a estimulacao (apenas para sondas de pressao com
elétrodos: tipo Evolys 3P da Sugar International)

Possibilidade de escolher a espessura do perfil

Escolha da acao para um clique direito no ecra durante um BFB (adicao de objeto/adicao
de evento)

Gestdo do som: escolha da musica de fim do programa, possibilidade de adicionar um som
para as transicoes entre BFB e estimulacao, BFB sonoro (para pacientes com deficiéncia
visual), indicagdo sonora para o inicio e o fim da contracdo. Todos estes sons sdo
configuraveis pelo utilizador

Criacao, modificacao e eliminacao de uma animagao personalizada: requer uma imagem
de fundo, uma imagem para o acompanhamento de cada via e um ou varios objetos para
apanhar (exceto para a versao 1.0).

Escolha do estilo de exibicao do ecra para o software Biostim
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9.13.1 Ligacao em rede de varios dispositivos (exceto
versao 1.0)

Para ligar 2 dispositivos (ou mais) em rede, eles devem estar na mesma rede e ter um diretério
comum partilhado (por exemplo: T:\biostim).

Para partilhar a base, basta indicar este diretdrio na opgao «Diretdrio para o registo dos dados
dos pacientes».

10 Manutencao

O dispositivo Biostim tem uma vida Util prevista de 5 anos.

Para garantir a conservacao do desempenho do aparelho ao longo da sua vida util, é

necessario que o aparelho seja verificado pelos técnicos da Electronique du Mazet a cada 2
anos.

Os técnicos da Electronique du Mazet ou os seus distribuidores autorizados sdo os
unicos habilitados a realizar operacoes de manutencao e reparagao no aparelho.

10.1 Caixa e acessorios

A caixa requer apenas uma limpeza periddica da sua superficie externa, que pode ficar suja. O
mesmo se aplica aos acessorios.

Limpe o aparelho apenas com um pano seco ou ligeiramente himido.
Certifique-se de que desliga o cabo de alimentacao antes de realizar qualquer limpeza.

10.2 Dispositivos associados
Os dispositivos associados ao tratamento nao devem entrar em contacto direto com
a pele do paciente.

Os dispositivos associados ao tratamento podem ser limpos com um pano seco ou ligeiramente
humido.

10.3 Esterilizacado:

Este dispositivo nao é esterilizado.
Os acessorios nao sao esterilizados nem se destinam a ser esterilizados.

11 Avaria

Se verificar um mau funcionamento que nao esteja descrito nos documentos que acompanham
o aparelho (ver abaixo), informe o seu distribuidor ou o fabricante.
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No caso de envio do aparelho, siga as seguintes instrucoes:
= Descontamine e limpe o aparelho e os seus acessorios.
= Utilize a embalagem original, incluindo as placas de fixacao.
» Junte todos os acessoérios do aparelho.
* Prenda os diferentes elementos.
» Certifique-se de que a embalagem esta bem fechada.

Endereco para envio:

Electronique du Mazet
3 Allée des Morilles
43520 Le Mazet St Voy

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

E-mail: sav@electroniquedumazet.com

Possiveis anomalias de funcionamento:

Descricdo da anomalia

Possiveis causas

Acoes

Luz indicadora verde apagada

- problema na rede elétrica
- fusiveis

- verificar a tensdo da rede elétrica
- verificar e substituir os fusiveis

Sem comunicagao com o PC (botdo de
inicio = casa vermelha)

- adaptador USB

- verificar as ligacOes

- verificar se o driver FTDI esta
corretamente instalado
(CDM21228_Setup.exe )

Ndo é detetada qualquer estimulagdo,
mas os indicadores amarelos acendem-
se.

- mau contacto

- cabo defeituoso

- verificar as ligagdes ao paciente.
- Troque os cabos para verificagdo

Sem estimulagdo e os indicadores
amarelos ndo acendem.

- perda de comunicagdo com o médulo.
- 0s parametros das correntes de
estimulagdo ndo sdo consistentes.

- Saia do tratamento em curso e volte ao
escritorio principal.
- Verificar os parametros e modifica-los.

Trago plano nas janelas de biofeedback

- perda de comunicagdo com o médulo.
- Auséncia de sensor na entrada
considerada

- sair do tratamento em curso e voltar ao
escritério principal.
- verificar o canal utilizado

Necessidade de aumentar a corrente de
estimulacdo para além dos valores
habituais com elétrodos elastoméricos.

- elétrodos antigos
- gel insuficiente ou em excesso

- Trocar os elétrodos.
- adicionar ou retirar gel de contacto

Diminuigdo automatica do cursor de
amplitude.

- elétrodos velhos
- gel insuficiente ou em excesso
- largura de impulso demasiado longa.

- Trocar os elétrodos.

- Adicione ou retire gel de contacto

- mudar o programa para uma largura de
impulso mais baixa.

Sinal de biofeedback EMG saturado ou
com muito ruido

- Auséncia ou mau contacto do elétrodo
de referéncia

- Verifique se o **elétrodo esta bem
fixado. Verifique a qualidade dos
elétrodos e substitua-os, se necessario.

O comando remoto ndo funciona

- pilha gasta
- distancia demasiado grande/orientagdo
incorreta

-substitua a pilha (CR2450GP/B5 3V)
- aproximar-se/colocar-se em frente

Em caso de queda do aparelho ou penetragdo de agua, € imperativo que o aparelho seja
verificado pela Electronique du Mazet para excluir qualquer risco (para o paciente e o utilizador)
relacionado com a utilizagao do aparelho.
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12 Servico pos-venda e garantia

Este aparelho € garantido pelo seu fornecedor nas condicdes especificadas neste documento,
desde que:

m Apenas sejam utilizados os acessérios fornecidos pela Electronique du Mazet ou pelos seus
distribuidores.

m Todas as modificagdes, reparagbes, ampliagdes, adaptages e ajustes do aparelho sejam realizados
pela Electronique du Mazet ou pelos seus distribuidores autorizados para essas operagoes.

m O ambiente de trabalho cumpra todos os requisitos regulamentares e legais.

m O aparelho seja utilizado apenas por pessoal competente e qualificado. A utilizacdo deve respeitar
as instrugdes do presente manual do utilizador.

m Os tratamentos sejam utilizados apenas para as aplicagdes a que se destinam e que estdo descritas

neste manual.

O aparelho seja submetido a uma manutengao regular, de acordo com as indicagoes do fabricante.

Todas as exigéncias legais relativas a utilizacdo deste aparelho sejam respeitadas.

O aparelho utilize apenas os acessorios fornecidos ou especificados pelo fabricante.

O aparelho utilize apenas consumiveis ou semiconsumiveis fornecidos ou especificados pelo

fabricante.

m As pecas da maquina e as pecas sobressalentes nao sejam substituidas pelo utilizador.

A utilizacdo inadequada deste aparelho ou a negligéncia na manutencdo isenta a Electronique du Mazet e
os seus distribuidores autorizados de qualquer responsabilidade em caso de defeitos, avarias, mau
funcionamento, danos, ferimentos e outros...

A garantia é anulada em caso de nao cumprimento rigoroso das instrucdes de utilizagdo contidas neste
manual.

A garantia é de 24 meses a partir da data de entrega do aparelho.

Os acessorios tém garantia de 6 meses a partir da data de entrega do aparelho.
Os consumiveis e semiconsumiveis nao estdo cobertos pela garantia.

Os custos de transporte e embalagem nao estao incluidos na garantia.

A I'Electronigue du Mazet, ou o seu distribuidor, compromete-se a fornecer os
planos, a lista de pecas sobressalentes, as instrucoes e as ferramentas

necessarias para reparar o aparelho, na condicao de que o pessoal técnico
qualificado tenha recebido formacao sobre este produto especifico.

13 Eliminacao

Assim que for constatada qualquer deterioracdo de um acessorio, o produto deve ser limpo com
um produto de desinfecao de largo espectro e devolvido ao fabricante.

Se o aparelho deixar de funcionar ou se revelar inutilizavel, deve ser devolvido ao fabricante ou
depositado num ponto de recolha Récylum.

De facto, no ambito do seu compromisso com o ambiente, a Electronique du Mazet financia a
cadeia de reciclagem ecosystem dedicada aos REEE Pro, que recolhe gratuitamente materiais
elétricos de iluminagdo, equipamentos de controlo e vigilancia e dispositivos médicos usados
(mais informagGes em www.ecosystem.eco).
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14 Transporte e armazenamento

O transporte e 0 armazenamento do aparelho devem ser feitos na embalagem original ou numa
embalagem que o proteja de qualquer agressao externa.

Armazenar num local limpo e seco, a temperatura ambiente.

15 Declaracao CE

A ELECTRONIQUE DU MAZET disponibiliza, mediante simples pedido, a declaracdo CE deste
aparelho.

A primeira aposicao da marcacao CE médica neste aparelho ocorreu em 14/12/2018.

16 Fabricacao nt

A Electronique du Mazet é uma empresa sediada no coracdo do Macico Central, inicialmente
simples fabricante de placas eletrdnicas, que ao longo dos anos desenvolveu os seus proprios
aparelhos comercializados sob as marcas:

Aparelhos destinados a fisioterapeutas e ®'§.=§-;§=®
‘.:,VI azet parteiras tog :

mazetsante.fr

Aparelhos de diagnéstico otoldgico

(EcHoDIA

echodia.com

.i-i;- .
i ati et | bt
’/, \.’I a zet Aparelhos destinados ao mundo da estética ,..‘:.;.-u-
yeautéao o ¥, 3..38.3%1

Votre partenairs en esthétiqus https://mazetbeaute.fr/
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Tel.: +33 (0)4 71 65 02 16

17 Tabela de conformidade CEM

Conformidade CEM de acordo com a norma

IEC 60601-1-2 (2014) 4. edigdo (EN 60601-1-2: 2015)

O BIOSTIM foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador do BIOSTIM deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente elefromagnético - diretivas

Emissdes de RF
CISPR 11

Grupo 1

O BIOSTIM utiliza energia RF apenas para as suas fungdes internas. Por
conseguinte, as suas emissdes RF sdo muito baixas e ndo sdo suscetiveis
de causar interferéncias num aparelho eletronico proximo.

Emissdes de RF
CISPR 11

Classe B

Emissdes harmonicas

IEC 61000-3-2

Classe A

Flutuacdes de tensdo /

Cintilacdo
IEC 61000-3-3

Conforme

doméstico.

O BIOSTIM é adequado para utilizacdo em todos os locais, incluindo
locais domésticos e aqueles diretamente ligados & rede publica de
alimentacdo elétrica de baixa tensdo que alimenta edificios de uso

Conformidade CEM de acordo com a norma IEC 60601-1-2 (2014) 4.° edigdo (EN 60601-1-2: 2015)

do BIOSTIM deve certificar-se de que o mesmo € utilizado nesse ambiente.

Teste de

Nivel de ensaio

Nivel de

Ambiente elefromagnético - diretrizes

O BIOSTIM foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador I

IMUNIDADE IEC 60601-1-2 conformidade
Descargas +£8KkV em +8kV em Os pisos devem ser de madeira, betdo ou azulejos de
eletrostaticas (DES) (_:onfoc’ro Eomocfo cer@mica. Se os pisos forem revestidos com materiais
IEC 61000-4-2 + 15KV £ 15KV sintéticos, a humidade relativa deve ser de pelo
s = no ar * noar menos 30 %.

+ 2 kV para linhas
Transitérios de alimentacdo +2kV paralinhas | A qualidade da rede de alimentac@o elétrica deve
répidos em rajadas | elétricas de alimentacdo ser a de um ambiente comercial ou hospitalar
IEC 61000-4-4 +1kV paralinhas  felétrica fipico.

de entrada/saida
Sobretensdo * 1 kV enfre fases * 1 kV entre fases A qualidade da rede de alimentacdo elétrica deve
transitéria +2kVentrefasee | +2kV entre fase e | ser a de um ambiente comercial ou hospitalar

+ 1 kV entre fases

ferra

ferra

tipico.

Quedas de tensdo,
cortes breves e
variagoes de
fensdo em

linhas de entrada
de alimentacdo
elétrica

IEC 61000-4-11

0% UT: 0,5 ciclo
a0, 45, 90, 135,
180, 225,270 e 315
graus

0% UT: 1 ciclo e
70% UT; 25/30
ciclos
Monofdsico: a 0
graus

0 % UT; 250/300
ciclos

0% UT: 0,5 ciclo
a0, 45, 90, 135,
180, 225,270 e 315
graus

0% UT: 1 ciclo e
70% UT; 25/30
ciclos
Monofdsico: a 0
graus

0 % UT; 250/300
Ciclos

A qualidade da rede de alimentacdo elétrica deve
ser a de um ambiente comercial ou hospitalar fipico.
Se o utilizador do BIOSTIM exigir o funcionamento
continuo durante cortes na rede de alimentacdo
elétrica, recomenda-se alimentar o BIOSTIM a partir
de uma fonte de alimentacdo ininterrupta ou de uma
bateria.

NOTA UT é a tensdo da rede alternada antes da
aplicacdo do nivel de teste.

Campo magnético
a frequéncia da
rede elétrica

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

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

Os campos magnéticos na frequéncia da rede
elétrica devem ter os niveis caracteristicos de um local
representativo situado num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
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Conformidade CEM de acordo com a norma

IEC 60601-1-2 (2014) 4. edigdo (EN 60601-1-2: 2015)

O BIOSTIM foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador
do BIOSTIM deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético - diretrizes

IMUNIDADE IEC 60601-1-2 conformidade
Os aparelhos portateis e méveis de
ndo sejam utilizados a uma disténcia inferior &
dist@ncia de separacdo recomendada, calculada a
partir da equacdo aplicavel a frequéncia do

B 3 Vrms emissor.
Perturbacdes RF 3 Vrms

conduzidas
IEC 61000-4-6

Perturbacdes RF
iradiadas

IEC 61000-4-3,
incluindo a cldusula
8.10, tabela 9, para
a proximidade de
dispositivos sem fios

150 kHz a 80 MHz

6 Veff nas bandas
ISM entre 0,15 MHz
e 80 MHz

80% AM a2 Hz

3V/m

80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 2 Hz
incluindo a
clausula 8.10,
tabela 9, para a
proximidade de
dispositivos sem
fios

150 kHz a 80 MHz

6 Veff nas bandas
ISM entre 0,15 MHz
e 80 MHz

80 % AM a2 Hz

3V/m

80 MHz 0 2,7 GHz
80 % AM a2 Hz
incluindo a
cldusula 8.10,
tabela 9, para a
proximidade de
dispositivos sem fios

Distancia de separagdo recomendada
d=167~P
d =1,67 .~/ P 80 MHz-800 MHz

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

Onde P é a caracteristica de poténcia mdaxima de
saida do fransmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a disténcia de
separacdo recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos emissores RF fixos,
determinadas por uma investigacdo eletromagnética
no local a, devem ser inferiores ao nivel de
conformidade, em cada gama de frequéncias. b

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades do
aparelho marcado com o seguinte simbolo:

(« @ )

NOTA 1 A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcdo e pelas reflexdes de estruturas, objetos e pessoas.

a) As infensidades de campo de emissores fixos, tais como estacdes base para radiotelefones (celulares/sem fios) e raddios moveis terrestres, raddio amador,
radiodifusdo AM e FM e transmisséo de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a emissores
RF fixos, deve-se considerar uma investigacdo eletromagnética no local. Se a intensidade do campo, medida no local onde o BIOSTIM é utilizado, exceder o
nivel de conformidade RF aplicdvel acima, deve-se observar o BIOSTIM para verificar se o funcionamento estd normal. Se for observado um desempenho
anormal, podem ser necessdrias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar o BIOSTIM.

b) Além da faixa de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Dist@ncias de separacdo recomendadas entre aparelhos portdteis e méveis de
comunicagoes RF e o BIOSTIM

O BIOSTIM foi concebido para ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de RF irradiadas
sdo controladas. O cliente ou utilizador do BIOSTIM pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo
uma disténcia minima entre o aparelho portétil e mével de comunicagdes RF (emissores) e o BIOSTIM, conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de emissdo do aparelho de comunicagoes.

Poténcia de saida
madxima atribuida
do
emissor (em 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

Para emissores cuja poténcia maxima de emissdo atribuida ndo é indicada acima, a disténcia de separacdo recomendada em metros (m) pode ser estimada
utilizando a equagdo aplicdvel a frequéncia do emissor, em que P é a caracteristica de poténcia maxima de emissdo do emissor em watts (W), de acordo com
o fabricante do mesmo.

NOTA 1 A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a disténcia de separagdo para a gama de frequéncias mais alfa.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacdo eletfromagnética é afetada pela absor¢cdo e pelas reflexdes de estruturas,
objetos e pessoas.

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do emissor (em m)

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

0.117
0,369
1.167

0,233
0,737
2,330
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Electronique
Mazet

ELECTRONIQUE DU MAZET

3 Allée des Morilles
43520 LE MAZET SAINT VOY

Tél:+334716502 16
Mail : sav@electroniquedumazet.com

O seu revendedor/distribuidor:
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18 Certificado de garantia

Certificado de garantia

Este formulario deve ser devolvido a Electronique du Mazet no prazo de 15 dias apos a
instalacao ou rececao do equipamento.

Eu, abaixo assinado, .........cccccoveeiiiiiiiiiinnen,
Organizagao: ........ccceveeveeecreecreecreeenens

Enderego: .o

Declara ter recebido o aparelho Biostimn.O ............. em bom estado de funcionamento.
Recebi todas as instrugdes necessarias para a sua utilizagdo, manutengdo, conservacao, etc.

Li o manual de instrugOes de utilizacao e tomei nota das condicOes de garantia e assisténcia pos
venda.

< T

Caso a Electronique du Mazet ou os seus distribuidores ndo recebam este formulario devidamente
preenchido e assinado no prazo de um més apos a entrega, a Electronlque du Mazet sera |senta
de qualquer responsabllldade no que diz respeito a garantia e ao servico pds-venda, ou a qualquer
outra consequéncia resultante da utilizacdo indevida do aparelho.

Feitoem ....coovevveiiiiieninn, em ....oo..... O seu distribuidor:

Assinatura
Utilizador:

A devolver para:
Electronique du Mazet
3 Allée des Morilles
43520 Le Mazet Saint Voy




