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Instrukcja obstugi
&
Opis techniczny

Przed uzyciem nowego urzadzenia prosimy o uwazne
przeczytanie niniejszej instrukcji!
Niniejsza instrukcja stanowi integralng czes¢ urzadzenia i
nalezy jq przechowywac¢ do momentu jego zniszczenia.

Urzadzenie zostato zaprojektowane i wyprodukowane do
uzytku terapeutycznego.
Jego uzytkowanie jest zarezerwowane dla profesjonalistow,
ktorzy przeszli odpowiednie szkolenie.

W przypadku awarii lub niejasnosci dotyczacych niniejszej instrukcji
nalezy skontaktowac sig z dystrybutorem (patrz pieczatka na ostatniej
stronie) lub z firma Electronique du Mazet pod numerem:

Tel.: (33) 471650216

Prosimy o odestanie certyfikatu gwarancyjnego w ciggu 15 dni od
daty instalacji lub odbioru.

Electronique
Mazet
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1 Wprowadzenie

Niniejsza instrukcja obstugi i konserwacji zostata opublikowana w celu utatwienia obstugi
urzagdzenia BioStim od momentu jego odbioru, poprzez uruchomienie, az po kolejne etapy
uzytkowania i konserwaciji.

W przypadku trudnosci ze zrozumieniem niniejszej instrukcji prosimy o kontakt z producentem
Electronique du Mazet, sprzedawca lub dystrybutorem.

Niniejszy dokument nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu, chronionym przed czynnikami
atmosferycznymi, gdzie nie ulegnie zniszczeniu.

Niniejszy dokument gwarantuje, ze urzadzenia i ich dokumentacja sg aktualne pod wzgledem
technicznym w momencie wprowadzenia na rynek . Zastrzegamy sobie jednak prawo do
wprowadzania zmian w urzadzeniu i jego dokumentacji bez obowigzku aktualizacji niniejszych
dokumentow.

W przypadku przekazania urzadzenia osobie trzeciej, nalezy poinformowac firme Electronique du
Mazet o danych nowego wilasciciela urzadzenia. Nalezy koniecznie przekaza¢ nowemu
wiascicielowi wszystkie dokumenty, akcesoria i opakowania zwigzane z urzadzeniem.

Do korzystania z urzadzenia uprawniony jest wytgcznie personel zapoznany z trescig niniejszego
dokumentu. Nieprzestrzeganie ktdregokolwiek z instrukcji zawartych w niniejszym dokumencie
zwalnia firme Electronique du Mazet i jej autoryzowanych dystrybutoréw z odpowiedzialnosci za
skutki wypadkow lub szkdd poniesionych przez personel lub osoby trzecie (miedzy innymi
pacjentow).
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1.1 Uzyte symbole

Ostrzezenie: ten symbol zwraca uwage na konkretng kwestie

Instrukcje obstugi: to logo informuje, ze przed uzyciem urzadzenia
nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi, aby zapewnic
bezpieczenstwo uzytkowania

Czesc typu BF: czeS¢ majaca kontakt z pacjentem

Recykling: urzadzenie nalezy utylizowa¢ w odpowiednim punkcie
zbiorki i recyklingu. Skontaktowac sie z producentem.

Uziemienie ochronne

Bezpiecznik

o / | Uwaga: Wyigczanie/wigczanie urzadzenia

“~_~ |Prad przemienny

Numer seryjny

I Producent

! \ Data produkgciji

Numer referencyjny produktu
REF

c E Oznaczenie CE ()

UDI UDI (unikalny identyfikator urzadzenia)

Urzadzenie medyczne
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2 Prezentacja urzadzenia

2.1 Opis urzadzenia

Urzadzenia BIOSTIM to aparaty do elektrostymulacji nerwowo-miesniowej przeznaczone do
rehabilitacji miesni dna miednicy. Wykorzystujg one prady elektryczne o niskim natezeniu,
dostarczane w kontrolowany sposdb, w celu wywofania ukierunkowanej aktywacji miesni dna
miednicy w ramach leczenia dysfunkcji krocza.

Ustawienia parametrow intensywnosSci i czasu pozwalajg na przeprowadzenie wiekszosci
zabiegdw rehabilitacji krocza. Dostepna jest réwniez funkcja wizualnego i dzwiekowego
biofeedbacku, ktéra pozwala wykrywac aktywnos¢ miesni dna miednicy, mierzy¢ jakosS¢ skurczu i
pomagac pacjentowi w prawidtowym wykonywaniu ¢wiczen krocza podczas sesji.

Giowne dostepne funkcje to:
e Biofeedback, EMG lub cisnienie
e Stymulacja elektryczna
e Pofaczenie biofeedbacku i stymulacji elektrycznej

Urzadzenie umozliwia réwniez indywidualng obserwacje kazdego pacjenta poprzez zapisywanie
wykonanych sesji i ich wynikdw, a takze dodawanie ewentualnych komentarzy lub linkéw do
formularzy obserwacyjnych.

2.2 _Przeznaczenie medyczne

Urzadzenia BIOSTIM s3 aktywnymi wyrobami medycznymi klasy IIa przeznaczonymi do
rehabilitacji dna miednicy i uktadu moczowo-piciowego poprzez stymulacje elektryczng i/lub
biofeedback w celu wzmocnienia dna miednicy i poprawy kontroli nad trzymaniem moczu u
dorostych mezczyzn i kobiet z ostabieniem miesni dna miednicy.

Urzadzenia te sg przeznaczone do profesjonalnego uzytku w gabinecie pod nadzorem
wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

Urzadzenia te sg produkowane w normalnych warunkach uzytkowania.

2.2.1 Oczekiwane wyniki

Gidwnym dziataniem klinicznym urzadzen do elektroterapii BIOSTIM w potgczeniu z
programem rehabilitacji miesni dna miednicy (PFMT*) jest zwiekszenie sity miesni dna miednicy
mierzonej za pomocg EMG u osdéb dorostych z zaburzeniami zwigzanymi z dysfunkcjg dna
miednicy.

*pelvic floor muscle training
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Oczekiwane korzysci:

Urzadzenia BIOSTIM s3 przeznaczone do rehabilitacji miesni dna miednicy i uktadu moczowo-
ptciowego, gtdéwnie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosciowymi dna miednicy.

Zasada dziatania urzadzen BIOSTIM pozwala pacjentom cieszy¢ sie lepszg jakoscig zycia
zwigzang z utrzymaniem kontroli nad oddawaniem moczu i komfortem w okolicy miednicy.

2.2.2 Wskazania

Wskazania medyczne — Elektroterapia (urzadzenia klasy IIa) (objete oznaczeniem CE
Medical 0459 wydanym na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745):

Urzadzenia BIOSTIM, stosowane w trybie elektroterapii, s wskazane w ramach programéw
rehabilitacyjnych w leczeniu zaburzen czynnosciowych dna miednicy, w szczegdlnosci zaburzen
uroginekologicznych (wysitkowego nietrzymania moczu, naglagcego nietrzymania moczu
(naglacego parcia) lub mieszanego, a takze wypadania narzadéw), zgodnie z protokotami
okreslonymi przez pracownika stuzby zdrowia przeszkolonego w zakresie tej techniki.

Wskazania medyczne — Biofeedback (urzadzenia medyczne klasy I) (objete

oznaczeniem CE wydanym zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745):

Urzadzenia BIOSTIM, stosowane w trybie biofeedback, s3 wskazane w ramach programéw
rehabilitacyjnych w leczeniu zaburzen czynnosciowych dna miednicy, w szczegdlnosci zaburzen
uroginekologicznych (wysitkowe, naglace (naglace) lub mieszane nietrzymanie moczu,
wypadanie), a takze zaburzen odbytu i odbytnicy (nietrzymanie stolca, dyschezia, dyssynergia)
zgodnie z protokotami okreslonymi przez pracownika stuzby zdrowia przeszkolonego w zakresie
tej techniki.

2.2.3 Przeciwwskazania

Urzadzen tych nie wolno stosowac w nastepujacych przypadkach:

Obecnosc rozrusznika serca, defibrylatora lub innego implantu elektronicznego;

Cigza;

Niedawny uraz, silne zapalenie lub krwiak w okolicy krocza, miednicy lub brzucha;

Mniej niz 12 tygodni po porodzie lub zabiegu chirurgicznym w okolicy krocza;

Aktywny nowotwor ztosliwy w okolicy miednicy lub brzucha;

Uszkodzenie skdry w miejscu, w ktdrym ma zosta¢ umieszczona elektroda (np.

nadwrazliwos$¢ odbytu, szczelina odbytu lub przetoka);

Zanikowe zapalenie pochwy;

e Nadmierne i niewyjasnione krwawienia z pochwy lub odbytu, silny bdl bez rozpoznania,
obrzek/krwawienie hemoroidéw lub przetok lub choroba naczyn obwodowych.

e Nieleczone infekcje drog moczowych, pochwy lub odbytu

e Ciezkie wypadanie narzgdoéw piciowych (POP stadium 4)

A
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2.2.4 Przewidywane zastosowanie

Zastosowanie medyczne — elektroterapia (klasa ITa DM)

W trybie elektroterapii urzgdzenia BIOSTIM sg uzywane przez przeszkolonego pracownika stuzby
zdrowia. Parametry stymulacji sg definiowane i dostosowywane przez pracownika stuzby zdrowia
w zaleznosci od stanu funkcjonalnego pacjenta i celdw rehabilitacii.

Zastosowanie medyczne — biofeedback (klasa I DM)

W trybie biofeedback urzadzenia BIOSTIM sg uzywane przez przeszkolonego pracownika stuzby
zdrowia. Parametry biofeedbacku sg definiowane i dostosowywane przez pracownika stuzby
zdrowia w zaleznosci od stanu funkcjonalnego pacjenta i celdow rehabilitacji.

2.2.5 Zastosowanie

Urzadzenia BIOSTIM nie majg kontaktu z ciatem. Sg one jednak uzywane z akcesoriami (patrz
§czesci stosowane), ktore majg kontakt z ciatem, a w szczegolnosci z okolicg brzuszng
(elektrody), kroczowg (elektrody i sondy dopochwowe) i odbytniczg (elektrody i sondy
odbytnicze).

Sa to urzgdzenia zalezne i fgczone z innymi urzadzeniami (patrz §Akcesoria).

2.2.6 Profil uzytkownika

Urzadzenia BIOSTIM powinny by¢ uzywane w szpitalach, osrodkach rehabilitacyjnych lub
gabinetach zabiegowych przez potozne i fizjoterapeutow.

Powinny by¢ uzywane przez przeszkolony personel medyczny, ktory nie ma zadnych
niepetnosprawnosci (ruchowych, umystowych, poznawczych lub psychicznych) i jest uznany za
pracownikow stuzby zdrowia (fizjoterapeutéw lub potozne). Uzytkownik musi by¢
poinformowany o wszystkich $rodkach ostroznosci, procedurach uzytkowania i instrukcjach
konserwacji zawartych w instrukcji obstugi.

2.2.7 Grupa docelowa

Urzadzenia BIOSTIM nie sg przeznaczone do uzytku domowego.

Urzadzenia BIOSTIM uzywane w trybie elektroterapii i/lub biofeedbacku sg przeznaczone
wytgcznie do uzytku przez osoby doroste, niezaleznie od pici i wagi. Sg one wskazane dla
pacjentow z zaburzeniami zwigzanymi z dysfunkcjg dna miednicy.

2.2.8 Skutki uboczne

Do tej pory w literaturze medycznej nie odnotowano zadnych znaczacych skutkéw ubocznych
zwigzanych z elektrostymulacjg lub biofeedbackiem.

W przypadku wystgpienia skutkéw ubocznych po zastosowaniu elektroterapii lub biofeedbacku,
prosimy o kontakt z dystrybutorem lub producentem.
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3 Dane techniczne

3.1.1 Charakterystyka ogdlna

Temperatura pracy: od 15°C do 35°C.

Temperatura przechowywania: od -20°C do 70°C.
Wzgledna wilgotnos¢ podczas pracy: od 30% do 65%.
Wysoko$¢ robocza: < 2000 metréw

3.1.2 Charakterystyka techniczna a BioStim
e Wymiary obudowy: 33,7 x 28 x 6,7 cm
e Waga obudowy: 3,1 kg
Kolor obudowy: biaty

Zasilanie: 110-230 V AC — 50-60 Hz

Pobdr mocy: maks. 55 VA

Bezpieczniki: 2x rozmiar 5x20 mm — T1,25AH-250V

Urzadzenie elektryczne klasy I

Urzadzenie klasy ITa medycznej.

Czes$¢ stosowana typu BF

Ochrona przed cieczami typu IPXO.

Komunikacja z komputerem: optycznie izolowane ztgcze USB.

Wskazanie witaczenia zasilania za pomocg zielonej diody na przednim panelu.
Mozliwos¢ zatrzymania stymulacji za pomocg przycisku awaryjnego.

1 lub 2 kanaty elektryczne. Kazdy kanat posiada nastepujace funkcje:

e Generator pradu:
-Prady wyjsciowe kazdego generatora regulowane w zakresie od 0 do 100 mA (+/-10%).
-Przy impedancji obcigzenia 1 kQ (lub wiekszej) przy maksymalnym natezeniu pradu
napiecie jest ograniczone do 100 V -20%/+10% (wartos¢ szczytowa).
-Przy impedancji obcigzenia ponizej 1 kQ poziom napiecia jest ograniczony w zaleznosci od
impedancji (10 V dla 100 Q, 50 V dla 500 Q).
-W przypadku zbyt duzej impedancji (powyzej 10 kQ) prad moze zosta¢ odciety: funkcja
odiaczonej elektrody.

= Sygnaly prostokatne sg dwufazowe (impulsy symetryczne o $redniej zerowej), szeroko$é
impulsu jest regulowana w zakresie od 100 ps do 10 ms, czestotliwosc¢ jest regulowana w
zakresie od 1 Hz do 5 kHz.

= Generatory sg niezalezne elektrycznie (brak przeptywu pradu miedzy 2 elektrodami 2
generatoréw).

= Stan aktywacji wyjscia sygnalizowany jest zéttg diodg LED.

e Pomiar aktywnosci Biofeedback: CzutoS¢ petnej skali: 2 mV (szczyt-szczyt)

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

W przypadku braku odczytu pradu przy 10 lub 15 mA nalezy przerwac zabieg i sprawdzic¢
prawidlowe umiejscowienie sondy lub elektrody oraz obecnos¢ odpowiedniej ilosci smaru.
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3.1.3 Rozne wersje urzadzenia
Funkcje roznych wersiji urzadzenia sg nastepujace:

Liczba Liczba
kanatow kanatow
Electro cisnienia
Biostim 1.0 1 0
Biostim 2.0 2 0
Biostim 2.1 2 1
Biostim 2.2 2 2

Kazda wersja (z wyjatkiem wers;ji 1.0) posiada dodatkowe funkcje oprogramowania (wersja +).
Funkcje te opisano w sekcji 9.3.

3.1.4 Akcesoria
Urzadzenie jest dostarczane w standardowej wersiji z nastepujgcymi akcesoriami:

- MEGO10EN601 przewdd elektrody Biostim

- MEGO10EN603 Gruszka zatrzymania awaryjnego Biostim

- MEGO10ENG605 Zestaw ci$nieniowy Blue Biostim (opcja)

- MEGO10EN606 Zestaw ci$nieniowy czerwony Biostim (opcja)
- EM6055KP504 Pilot na podczerwien (opcja)

- Kabel USB 2 m

- Pamie¢ USB (oprogramowanie PC / sterowniki USB)

- Kabel zasilajacy

3.1.5 Czesci stosowane

Czesci stosowane typu BF to sondy dopochwowe, sondy doodbytnicze lub elektrody. Nie sg one
dostarczane wraz z urzadzeniem.

Lista produktow kompatybilnych z urzadzeniem:

- Elektrody samoprzylepne do stymulacji Dura-Stick Plus (DJO Global) CE 0473

- Sonda dopochwowa z wtyczkami bananowymi lub DIN (z adapterem) (Saint Cloud CE0473,
Optima CE0051 itp.)

- Sonda z pofgczeniem Bluetooth Perifit lub Fizimed CE

- Sonda do pomiaru ci$nienia w odbycie typu RectoMax lub sonda dopochwowa typu Aerolys

- Sonda doodbytnicza Axtim 201-B0-1-S CE0459

- Blueback physio (Blueback SAS)

- BioMoov (Electronique du Mazet)

- BioPod (Electronique du Mazet)

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za stosowanie produktéw niezalecanych przez niego.

Nalezy przestrzega¢ warunkdw higieny zalecanych przez producenta czesci
stosowanej.
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Uzytkownik musi zwrdcic¢ szczegolna uwage i dostosowac rozmiar elektrod do
obszaru poddawanego zabiegowi.

3.1.6 Ksztalt pradow

Impulsy prostokatne dwufazowe

Prad jest dwufazowy, symetryczny, o $redniej wartosci zerowej: impulsy dodatnie i ujemne
majg takg samg amplitude i taki sam czas trwania.

<> Szeroko$¢ impulsu (ps)

Amplituda szczytowa
(mA)

Okres sygnalu = 1 / Czgstotliwosé¢ (w Hz)

Ksztatt fali jest staty i nie zalezy od wartosci obcigzenia.

SzerokosS¢ impulsu mozna regulowaé w zakresie od 100 ps do 10 ms, a czestotliwos¢ w
zakresie od 1 Hz do 5 kHz.

Mozliwa jest modulacja sygnatu BF (1 Hz do 500 Hz).

Urzadzenie jest zgodne z normg 60601-2-10: Urzadzenia elektromedyczne: szczegdine
wymagania dotyczace bezpieczefstwa podstawowego i zasadniczych parametréw stymulatorow
nerwdw i miesni. Norma ta ogranicza w szczegdlnosci dostarczane natezenia oraz moce
impulsow.

Generowanie obwiedni:

Sygnat impulsowy jest zawarty w obwiedni umozliwiajgcej stopniowe podawanie i odcinanie
pradu.

Montée Plateau Descente Repos

\
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3.2 Etykieta identyfikacyjna

Informacje i charakterystyka urzadzenia sg podane na etykiecie znamionowej umieszczonej z
tytu kazdego urzadzenia.

3.2.1 Etykieta identyfikacyjna urzadzenia BioStim

Biostim 1.0  [REF|mecotokeioo-As Biostim 2.0  REF|uecoiokeionas
[SN]1011a0 (] 2008 [sN]z0te19 (] 2025
/\/ ”UVZWVAC 55VA _E_ Ral l 911 ZSAHJSDV A~ "D'Vﬁ.‘é%’\( S5VA Egﬂalﬁl';{i;\,ﬁ?Héfyﬂ\/
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fwww electroniquedumazet com ===
Biostim 2.1 m&cw.-»mmz A3 Biostim 2.2 IREF]mecoiokpios-a3
[SN] 212445 &] 2025 [SN]221728  (“] 2028
" L O V- B = o il

A@AE

{www electroniquedum

4 Ostrzezenia

>BB B P

UWAGA: Urzadzenie nalezy ustawi¢ na ptaskiej i stabilnej powierzchni. Nie

nalezy zastania¢ otworéw wentylacyjnych (zadne przedmioty nie moga
znajdowac sie w odlegtosci mniejszej niz 4 cm).

UWAGA: Listwy zasilajgce nie powinny by¢ umieszczane na podtodze. Do
listwy zasilajgcej urzadzenia nie nalezy podtgczaé zadnych innych urzadzen
elektrycznych ani innych listew zasilajgcych.

UWAGA: Urzadzenie nalezy podtaczy¢ do gniazdka z uziemieniem (urzadzenie
elektryczne klasy I).

UWAGA: Urzadzenie nalezy ustawi¢ w taki sposdb, aby w razie nagtej potrzeby
zapewni¢ swobodny dostep do przewodu zasilajgcego.

UWAGA: W nagtych przypadkach nalezy odfgczyc¢ kabel zasilajgcy bezposrednio
od urzadzenia.
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UWAGA: Nie wolno dokonywa¢ Zzadnych modyfikacji urzadzenia. Otwieranie
obudowy urzadzenia jest surowo zabronione.

UWAGA: Urzadzenie jest zgodne z obowigzujgcymi normami kompatybilnosci
elektromagnetycznej. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania
spowodowanego zaktdceniami lub innymi czynnikami w obecnosci innego
urzadzenia, nalezy skontaktowaC sie z firmg Electronique du Mazet lub
dystrybutorem, ktorzy udziela porad dotyczacych unikniecia lub
zminimalizowania ewentualnych problemow.

UWAGA: Praca w bezposrednim sasiedztwie (np. 1 m) URZADZENIA EM do
terapii falami krotkimi lub mikrofalami moze powodowac niestabilnos¢ mocy
wyjsciowej STYMULATORA.

UWAGA: Pacjent podtaczony do urzadzenia nie moze by¢ podtgczony do innych
urzadzen (sprzetu monitorujgcego lub diagnostycznego) podczas leczenia. Sprzet
ten moze ulec zaktdceniu.

Jednoczesne podfgczenie PACIENTA do URZADZENIA EM do chirurgii wysokiej
czestotliwosci moze spowodowaé oparzenia w miejscach styku elektrod
STYMULATORA, a STYMULATOR moze ulec uszkodzeniu.

UWAGA: Urzadzenie nalezy uzywaC z akcesoriami dostarczonymi przez
producenta.

UWAGA: Jesli PACIENT ma wszczepione urzadzenie elektroniczne (np.
stymulator serca), uzycie urzadzenia w trybie stymulacji jest BEZWARUNKOWO
uzaleznione od uprzedniej AUTORYZACII lekarza.

UWAGA: Umieszczenie elektrod miedzy klatka piersiowg a gorng czescig
plecow (Sciezka serca), po obu stronach gtowy, bezposrednio na oczach,
ustach, z przodu szyi (szczegdlnie w okolicy zatoki szyjnej) moze zwiekszy¢
ryzyko migotania serca.

UWAGA: W niektorych warunkach efektywna warto$¢ impulséw stymulacyjnych
moze przekroczy¢ 10 mA i 10 V. Nalezy Scisle przestrzegac informacji zawartych
W niniejszej instrukcji.

UWAGA: Uzytkownik musi zwrdci¢ szczegdlng uwage i dostosowac rozmiar
elektrod do obszaru poddawanego zabiegowi.

UWAGA: Wazne jest, aby sprawdzi¢ rozmiar uzywanych elektrod.
Gesto$¢ pragdu musi by¢ mniejsza niz 2 mA rms/cm?2.

>p B> BB BB PP
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UWAGA: Sygnaty wyjSciowe urzadzenia sg dwufazowe, symetryczne, o Sredniej
zerowej i nie zawierajg skfadowej statej. Wszelkie nieprzyjemne odczucia
(podraznienie, przegrzanie) juz przy niskich natezeniach mogg oznaczaé
uszkodzenie sprzetu.

Nie nalezy uzywac urzadzenia bez zgody PRODUCENTA.

UWAGA: Urzadzenie nie moze by¢ dostepne dla pacjenta.
Nie wolno go dotykac.

UWAGA: Jesli uzywany komputer nie jest homologowany jako urzadzenie
medyczne, nie wolno go w zadnym wypadku umieszcza¢ w miejscu dostepnym
dla pacjenta.

UWAGA: Nigdy nie nalezy uzywac¢ urzadzenia, gdy pacjent jest podtgczony do
innego urzadzenia, z wyjatkiem akcesoridow wymienionych w niniejszej instrukcji.

UWAGA: Urzadzenia nie wolno uzywaé, gdy pacjent jest podiaczony do innego
urzadzenia, z wyjatkiem akcesoriow wymienionych w niniejszej instrukcji.

> B BB P

5 Srodki ostroznosci

5.1 Srodowisko

Urzadzenie jest przeznaczone wyfgcznie do uzytku profesjonalnego.

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku w pomieszczeniach zamknietych. Nie nalezy
go uzywaé w wilgotnych miejscach lub miejscach zagrozonych wybuchem.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku domowego.

5.2 Ryzyko zwigzane z pozostatosciami

5.2.1 Odciecie zasilania
Aby unikng¢ ryzyka poparzenia lub porazenia pradem, nalezy odtaczy¢ kable w przypadku odciecia
zasilania lub awarii komputera sterujgcego.

5.2.2 Elementy stosowane

Zbyt stare lub ztej jakosci elementy aplikacyjne moga pogorszy¢ jakos¢ kontaktu z pacjentem i
powodowac dyskomfort. Nalezy je regularnie wymieniac.
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5.2.3 Srodowisko uzytkowania

Istnieje ryzyko przenoszenia bakterii lub wirusow miedzy pacjentami
za pomoca czesci aplikowanych. Nalezy przestrzegaC  warunkow higieny
zalecane przez producenta czesci aplikowane;j.

5.2.4 Wnikanie wody

W przypadku przedostania sie wody do urzadzenia moze ono dziata¢ nieprawidtowo. W takim
przypadku nalezy odtgczy¢ urzadzenie i odfaczyé kable. W kazdym przypadku nalezy unikac
obecnosci wody w poblizu urzadzenia.

6 Poufnosc¢ danych pacjentow

Urzadzenie gromadzi dane na komputerze, do ktdrego jest podtgczone. Zadne dane nie s3
przechowywane w urzadzeniu. Lekarz jest odpowiedzialny za stosowanie i przestrzeganie
ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych 2016/679 Parlamentu Europejskiego.
W przypadku zwrotu do serwisu posprzedazowego, jesli komputer jest odsytany wraz z
urzadzeniem, lekarz musi usung¢ dane pacjentdw, aby nie zostaly ujawnione. Lekarz ma
mozliwo$¢ wykonania kopii zapasowej tych danych, zapisujac je na nos$niku zewnetrznym przed
ich usunieciem.

7 Cyberbezpieczenstwo

Urzadzenie i oprogramowanie Biostim sg systemami komputerowymi zintegrowanymi z szerszymi
systemami informatycznymi, dlatego nalezy wdrozyé pewne zasady i dobre praktyki w celu
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i uzytkownikdw.

Firma Electronique du Mazet nie dostarcza i nie kontroluje $rodowiska pracy swoich produktéw,
dlatego tez lekarz jest odpowiedzialny za zapewnienie zgodnosci z ponizszymi zaleceniami.

7.1 Dobre praktyki w zakresie bezpieczenstwa informatycznego

Aktualizuj oprogramowanie, w tym system operacyjny (Windows lub MacOs).
Korzystaj z kont systemu operacyjnego w celu ustalenia hierarchii dostepu.
Uzywaj silnych haset, aby uzyskac dostep do kont.

Blokuj komputer, gdy nie jest uzywany.

Regularnie tworz kopie zapasowe bazy danych Biostim

Sprawdz autentycznos$¢ instalowanego oprogramowania innych producentow
Uzywaj programu antywirusowego i zapory sieciowej.

Regularnie sprawdzaj w menu Cloud, czy dostepne sg aktualizacje

7.2 Informacje techniczne
e Oprogramowanie Biostim jest programem Java
e Konfiguracje oprogramowania oraz baza danych sg zapisywane w folderze biostimdata w
folderze uzytkownika (np. C:\Users\romain\biostimdata).
e Oprogramowanie korzysta z portu 61976 petli lokalnej (localhost / 127.0.0.1) w celu
sprawdzenia, czy nie ma kilku instancji oprogramowania uruchomionych jednoczesnie.
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e Oprogramowanie wykorzystuje zastrzezony sterownik USB do komunikacji z urzagdzeniem
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7.3 Komunikacja sieciowa

Urzadzenie nie wymaga potgczenia sieciowego do dziatania.

Dane mogg by¢ regularnie wysytane do serwerdw Electronique du Mazet.
o Wszystkie te dane sg anonimowe.
o Sag one gromadzone wytgcznie do celdw statystycznych lub w celu utatwienia

zdalnej pomocy technicznej

e Urzadzenie moze rowniez komunikowac sie z serwerami Electronique du Mazet w celu
sprawdzenia, czy dostepne sg aktualizacje, i w razie potrzeby przeprowadzenia
aktualizacji.

e Wszystkie wymiany danych odbywajg sie przy uzyciu bezpiecznego protokotu (https).

8 Instalacja urzadzenia

8.1 Rozpakowanie urzadzenia

Otworz kartonowe opakowanie, wyjmij akcesoria i urzadzenie.

Sprawdz zawartosS¢ kartonu na podstawie listy przewozowej znajdujacej sie wraz z dokumentacja.
Jesli urzadzenie byto przechowywane w niskiej temperaturze i istnieje ryzyko kondensaciji,
pozostaw je na co najmniej 4 godziny w temperaturze pokojowej, okoto 20°C.

Ustawi¢ urzadzenie na stabilnym podfozu na wysokosci roboczej, z dala od pacjenta.

8.2 Obstuga urzadzenia

Umies¢ urzadzenie Biostim na stole poza otoczeniem pacjenta.

Umie$¢ komputer na tym samym stole i podtgcz go za pomocg przewodu USB. Podtgcz jedng
wtyczke USB do komputera, a drugg do tylnej czesci urzadzenia.

Podtgcz przewdd zasilajacy z tytu urzadzenia.

Lekarz ustawia sie miedzy pacjentem a urzadzeniem.
Pacjent lezy na stole do masazu lub siedzi na krzeSle obok lekarza.
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Wskazniki dziatania
Odbiornik Wskaznik stymulacji
pilota dziatania
&
Podfaczenie Kanaty A1B
Guzik kanatow Cisnienie Stymulacja i biofeedback

zatrzymania
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8.2.1 Wiaczanie zasilania
Podtacz przewdd zasilajgey, postepujgc w nastepujgcy sposob:

> Podtgcz przewod zasilajgcy do gniazda zasilania urzgdzenia.
> Podtgcz wtyczke przewodu zasilajgcego do gniazdka sciennego.

8.3 Podfaczanie akcesoriow

Podtacz przycisk zatrzymania awaryjnego z przodu urzadzenia.

Podtgcz przewdd (przewody) stymulacyjny (stymulacyjne) do kanatu (kanatéw) A (i B) zgodnie z
zastosowaniem.

Umies$¢ elektrody lub sondg
na mig¢$niu, nad ktérym chcesz
pracowac, uzywajac
czerwonych i czarnych ztaczy.

Aby wykona¢ BFB,
umiesé i%elektrode
(zo6tta koncowka) na
czesci kostnej
(niepotrzebna do
stymulacji).
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Aby uzy¢ kanatéw cisnieniowych, podtgcz zestaw cisnieniowy do kanatéw cisnieniowych.

Prostg sonde balonowg (pochwowg lub analng) podfacza sie nastepnie bezposrednio za
zaworem, do kanatu P1.

W przypadku sondy z podwdjnym balonikiem doodbytniczym typu rectoMax nalezy podigczy¢
duzy balonik do kanatu P2 (niebieski zestaw), a maty balonik do kanatu P1 (czerwony zestaw)
W przypadku urzadzenia Biostim 2.1 (lub 2.1+), ktére ma tylko jeden kanat ci$nieniowy, nalezy
podtaczy¢ tylko maty balonik do kanatu P1 urzadzenia.

8.4 Uruchomienie oprogramowania

8.4.1 Konfiguracja

Urzadzenie tgczy sie z komputerem o nastepujgcych minimalnych parametrach:

- Windows 10 lub 11 lub MacOS Monterey (wersja 12) lub nowszy

- Intel i3 dla wersji Windows

- Intel i5 lub chip M1 dla wersji MacOS

- 8 GB pamieci RAM

- Zalecana rozdzielczoS¢: co najmniej 1600*900

- Aby korzysta¢ z akcesoriow Bluetooth (BioMoov, BioPod, BlueBack, Emy lub Perifit),
konieczne jest posiadanie komputera z systemem Windows 10 lub 11 wyposazonego
w karte Bluetooth lub MacOS

Uwaga: oprogramowanie Biostim nie dziata z:
- Windows 10S lub 11S
- Komputerami PC z chipem ARM
- Tabletami lub smartfonami (Android lub iOS)
- Chromebookami

8.4.2 Wymagane oprogramowanie

Na komputerze nalezy zainstalowac nastepujgce oprogramowanie:
- Sterownik FTDI (instalacja za pomocg pliku CDM212xxx_Setup.exe dostarczonego wraz z
oprogramowaniem)
- Foxit PDF Reader
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Jesli nie ma ich jeszcze na komputerze, pliki instalacyjne sg dostepne na pendrive'ie w katalogu
Ldrivers”.

8.4.3 Instalacja

Zainstaluj program na pulpicie, klikajgc dwukrotnie narzedzie instalacyjne (lub
installation.cmd) znajdujace sie w katalogu gtdwnym pamieci USB.

B E9C- outils dapplication  Transcend (G
acwet | raoge  atibge | omsion
. R : -
C Nouvel &l it wrir Sélecti tout
= I:'I o Couper ¢ ] x _L ) Nouvel élément ‘ﬁ [ ouvrir [ sélectionner tou
= \l Copier le chemin d'accés 7] Acces rapide * Modifier Aucun
Copier Coller Déplacer Copier Supprimer Renommer ~Nouveau Propriétés
2 [#] coller le raccourci \,er, \,Er’z SR dossier e (@ Historique (7 Inverser la sélection
Presse-papiers Organiser Nouveau Ouwir Sélectionner
« v /N w- ? Transcend (G:) v  Re
o appData A Nom Modifié le Type Taille
@ backup BiostimData 09/04/2019 1238 Dossier de fichiers
@ Fiches Clients doc 13/10/2018 11:52 Dossier de fichiers
o ZZZtransfert drivers Dossier de fichiers
-e B Anupeckere Application 2077 Ko
32 Dropbox
[%] installation.cmd Script de comman. 1Ko
W Ce PC
m Bureau

2| Documents

= Images

Spowoduje to utworzenie katalogu BiostimData w katalogu uzytkownika (ktéry bedzie zawierat
wszystkie dane pacjenta) oraz skrotu na pulpicie.

8.4.4 Mac OS

Uruchom program Biostim_Installer.pkg.
Ta operacja tworzy katalog BiostimData w katalogu uzytkownika (ktéry bedzie zawierat
wszystkie dane pacjenta) oraz skrot na pulpicie.

8.4.5 Uruchomienie

Ustawi¢ przetgcznik wigczania/wytaczania znajdujacy sie z tytu urzadzenia w pozycji ON ,,1”.
Sprawdz, czy zielona lampka zasilania na przednim panelu urzadzenia $wieci sie.

/
Uruchom program Biostim na komputerze. »/
Przy pierwszym uruchomieniu aplikacji pojawi sie nastepujacy ekran:

Stim

ft @

B 8

k=%

C &

Szt

Podtgcz urzadzenie BioStim, aby uzyskac¢ dostep do réznych menu.
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8.4.6 Sprawdzenie polaczenia

Sprawdz, czy potgczenie zostato nawigzane: niebieski przycisk startowy.
Stim

@ BILANS BIOFEEDBACK )
& ’
URO STIMULATION URO COMBINE

Czerwony przycisk startowy wskazuje problem z komunikacja miedzy komputerem a
urzadzeniem.
W takim przypadku sprawdz nastepujgce punkty:

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

e Kabel USB jest prawidtowo podtaczony do urzadzenia i komputera.

e Sterownik FTDI jest poprawnie zainstalowany (CDM212xxx_Setup.exe )

Pomaranczowy przycisk startowy sygnalizuje problem z przyciskiem awaryjnego zatrzymania:
e Sprawdz, czy przycisk zatrzymania awaryjnego jest podtaczony.
e Jesli przycisk zatrzymania awaryjnego zostat aktywowany, nalezy ponownie uruchomic
urzgdzenie BioStim (przetacznik wigczania/wytgczania z tytu urzadzenia).

8.5 W przypadku problemow

Przejdz do zaktadki Autotest. Jesli wykryto problem, zostanie on zaznaczony na czerwono.
Nalezy postepowac zgodnie z wySwietlonymi wskazédwkami. Jesli nie ma potaczenia z
Internetem, logo autotestu bedzie czerwone.

Stim

e&@z&@@w@"

.;,\nazgt
-

Jesli to nie wystarczy, przejdz do zaktadki Kontakt na stronie konfiguracji, ktora umozliwia
zgtaszanie problemoéw lub sugestii za posrednictwem poczty elektronicznej.
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8.6 Zdalne sterowanie

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

Na pulpicie dostepny jest skrot
J:'.Il:,‘r.'!"’.ﬂ PER

Aby umozliwi¢ technikowi przejecie kontroli, nalezy poda¢ mu identyfikator i hasto wySwietlane
w oknie po uruchomieniu oprogramowania.

8.7 Wylaczenie urzadzenia

Najpierw nalezy odtgczy¢ pacjenta od podtgczonych elementow.

O

Wyjdz z programu Biostim na komputerze: symbol
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URO STIMULATION URO COMBINE
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ANORECTAL STIM 2 VOIES

v
¥

PROGRAMMES
PERSONNALISES

Ustawi¢ przetgcznik wigczania/wylgczania znajdujacy sie z tytu urzadzenia w pozycji OFF ,,0”.

9 Instrukcja obstugi

9.1 Strona gfdwna

Po uruchomieniu oprogramowanie otwiera sie na stronie gtdownej, ktéra umozliwia dostep do
wszystkich funkcji urzadzenia.
Na kazdej stronie aplikacji naci$niecie przycisku strony gtdwnej (dom) powoduje powrdt do tej

strony.

Linki do programéw,

Przycisk strony glowne;j
Niebieski: OK
Czerwony: brak potaczenia

uporzadkowane
wedhug kategorii

BIOFEEDBACK

v

Podtaczanie akcesorium B
Wybierz pacjenta A -
) URO STIMULATION URO COMBINE

Tabele anatomiczne — @
Ulubione programy e &

. K . ANORECTAL STIM 2 VOIES
Wyszukaj aktualizacje V2
Konfiguracja W

PROGRAMMES >
Zamknij /V@ PEl{SONNALISES
Ci

Mozna zmieni¢ nazwe kategorii, klikajgc prawym przyciskiem myszy na wybrang kategorie.
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9.2 Strona wyboru i personalizacji programow

Po kliknieciu kategorii programu otwiera sie strona wyboru programow.
Na tej stronie wySwietlana jest lista wszystkich programdw z danej kategorii.

Przycisk szybkiego - Tworzenie
uruchamiania Catkowity czas programu
d trwania programu uzytkownika
Wybér ulubionych \
program()w - Incontinence d'Effort normal (50 Hz 350 ps) K{
¢ = 1500 +) (D) (i )
= W o >
W = > . r
@ . 50 +
w >
v v >
- W >
S > Resetowanie
% . ustawien
0, A >
(OVazet e > Parametry programu
PSS A > stymulacji

Przycisk wybranego programu jest podswietlony, a jego opis wySwietla sie po prawej stronie
ekranu. Opis ten zawiera:
e Nazwe programu
e (zas trwania programu
o Krotki opis
W przypadku programu stymulacji podane sg rowniez parametry pradu
W przypadku programu biofeedbacku podane sg
e profil biofeedbacku
e wybdr animacji
e mozliwo$¢ wyboru wyswietlania réwniez kanatéw, ktére bedg uzywane (1 lub 2)

Wybor kanatow, ktore beda uzywane dla Calkowity czas trwania
kanatlu glownego i kanatu Pozwala wybra¢, czy
pomocniczego. Mozliwe jest polgczenie bofeedbacie przesuwac kursor, czy
r — Y obraz tta
% (= 2000 +) (D) 2 0
&
@
g \
3% . . .
Wizualizacja profilu
¢wiczenia

Wybér rodzaju animacji

]
v
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Parametry programdw mozna dostosowac za pomocg przyciskow ,,+ " (Zmiana parametréw) i ,”.

Po dostosowaniu programu zgodnie z wtasnymi preferencjami mozna go zapisaé za pomocq
R

przycisku ,, k’-ﬁ " (Zapisz program).
Zapisane programy mozna rozpoznac¢ po tym, ze ich nazwa zaczyna sie od ,U:". Znajdujg sie one

Programmes Utilisateurs
na poczatku listy programow. | |

9.3 Programy spersonalizowane (z wyjatkiem wersji 1.0i 2.0)

9.3.1 Proste sekwencje

Tryb ten umozliwia utworzenie programu, ktory tgczy proste ksztatty (szczyty lub ptaskowyze) i
stymulacje.

8 &8 w

9.3.2 Swobodne rysowanie

Umozliwia rysowanie profilu poprzez klikniecie myszkg na obszarze rysowania. Klikniecie w
obszarze rysowania dodaje punkt na krzywej. Aby usungé punkt, wystarczy na niego klikngc.

Stim .
L] - oxctntirs

% P [SETRE 20
=
=]

bt T =
¢
TF e [
Tr
i
T

[
L
>
r

9.3.3 Rysowanie obiektow
Umozliwia rysowanie ¢éwiczenia wylgcznie za pomocg obrazéw umieszczonych na ekranie, bez

koniecznosci podazania za profilem.
Obiekty mogg by¢ obiektami wybranymi przez uzytkownika lub obiektami powigzanymi z

uzywang animacja.

" [ | Pa——
. L. T ze
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9.3.4 Sekwencje

Tryb sekwencji pozwala tworzy¢ programy poprzez tgczenie innych programow. Profil jest
definiowany na podstawie innych istniejgcych programow (wstepnie zdefiniowanych lub
zapisanych przez uzytkownika).

stim

s Persannalisé

” [
= i QA FPRSAE [ S ale

=3

o =]

ik

5
L2

9.3.5 Programy losowe

Tryb losowy umozliwia tworzenie losowych programow. Przy kazdym uruchomieniu tworzony
jest nowy profil poprzez potgczenie wszystkich wybranych podstawowych wzoréw.

Stim

: % ﬁ ol = ,C.A,,.,,Mjmu, N 28
% : '
e ) -
= wens >
0]

9.3.6 Programy faczone

Tryb kombinowany umozliwia tworzenie wtasnych programdw faczacych stymulacje i BFB
poprzez potgczenie 2 innych programow.

Stim

s Par

P ) o e

k=]

o

]
v

IMiazet

9.4 Uruchamianie programu

Na stronie wyboru programéw mozna uruchomic¢ program, klikajac przycisk ,,@ " (Uruchom

program) w czesci opisujgcej program lub ikone ,, Do (Uruchom program) w prawym gornym
rogu hazwy programu.

Program skfada sie z jednej lub kilku stron, ktdre nastepujg po sobie po uptywie okreSlonego
czasu lub po wykonaniu czynnosci w dolnym menu strony.

N ?

Powrét do Zatrzymani Czas pozostaty do Wstrzyman Przejscie do
poprzedniej strony e programu nastepnej strony ie nastepnej strony
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Program mozna rowniez zatrzymac za pomocg przycisku zatrzymania awaryjnego.

9.5 Tara Biofeedback

Kalibracja odbywa sie automatycznie. Istnieje jednak mozliwos¢ dostosowania parametréw

obliczonych przez urzadzenie za pomocg przyciskow ,, + o

Procedura kalibracji

Umiesci¢ sonde lub elektrody

Rozpoczac¢ tarowanie

Poprosi¢ pacjenta o wykonanie trwatego skurczu (kalibry zmieniajg sie automatycznie), a
nastepnie o rozluznienie miesni na kilka sekund.

Urzadzenie BioStim automatycznie dostosowuje zakres dziatania

Przej$¢ do nastepnej strony, naciskajgc strzatke (lub poczekac na zakonczenie kalibracji)
W trakcie ¢wiczenia zawsze mozna recznie dostosowac poziom kalibracji za pomoca
przyciskdw + i - w prawym goérnym rogu strony

Voie A

Poziom

Tonus de Base Coo st

Zero Pacjent

Zero Biostim

v

@OMOD ®
T 1454
Poziom > ®
Zero Pacijent > i
Zero Biostim — P
@ O W €

Strefa negatywnego
biofeedbacku
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W wersji + mozna podczas ¢wiczenia dostosowa¢ poziom ujemnego BFB, ktoéry ma by¢ wyswietlany, za
pomocg suwaka w prawym panelu:

e Zero Pacjent: dolna czg$¢ ekranu odpowiada minimum osiggni¢temu przez pacjenta podczas
tarowania
To ustawienie pozwala wyzerowac napigcie podstawowe.

®

s

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

v
M

6]

stim

e Mozliwe jest rowniez wybranie wartosci posrednich:

v
v
S

@

9.6 Stymulacja

Poziom stymulacji jest regulowany kanat po kanatu podczas wykonywania programu. Mozna go
zwiekszac tylko podczas faz roboczych.

\
|
1

stim (@ :
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9.7 Biofeedback
Poziom kanatow
Uwaga W czasie Maksymalna kalibracja
L kazdego kanatu

dotyczaca

Modyfikacja profilu
W czasie
rzeczywistym (tylko
wersja +)

9.7.1 Menu wyboru obszarow do wyswietlenia

Nacisniecie przycisku w prawym gornym rogu stron biofeedback otwiera menu, w ktérym
mozna wybrac¢ obszary, ktdre majg by¢ wyswietlane na ekranie.

@ Animation

O Courbe de tendance

O Panneau Latéral

() Mode Aveugle

9.7.2 Znaczniki pozycji

Klikniecie lewym przyciskiem myszy na stronie pozwala dodac linie orientacyjng w wybranym

miejscu:

Siofeedback Lire

©W0OoO®
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Klikniecie prawym przyciskiem myszy na ekranie pozwala doda¢ znacznik czasowy lub obiekt
na ekranie (wybdr do dokonania w menu konfiguracyjnym)

9.7.3 Tryb regulowany
Gdy biofeedback zostat utworzony w trybie regulowanym, mozna modyfikowac ksztatt krzywej
za pomocg przyciskow znajdujacych sie po prawej stronie ekranu podczas wyboru programu. Ta
funkcja regulacji jest dostepna w menu BioFeedBack Endurance.

Sﬁf dback
o |’= ———— ) Biofeedback Endurance 25%
. s 5 SID]C - - 20
- % D
17 N
8 ]
* -
W e
= 0
¥
O A

7

Jesli dostosujesz krzywg podczas wyboru programu, przyciski do modyfikacji krzywej w trakcie
programu pojawig sie u gory ekranu.

Stim

Ten panel umozliwia regulacje:
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e Grubos¢ profilu

e Automatycznego tarowania: dostosowuje poziom podstawowy i maksymalny do amplitudy

osiggnietej przez pacjenta (umozliwia dostosowanie tarowania w trakcie ¢wiczenia)
e Ustawienie ,Zera pacjenta” dla kazdego kanatu (= 0)
e Poziom ujemnego BFB za pomocg suwakow kazdego kanatu

e Mozna dodawac¢ zdarzenia do krzywej (ktore rowniez znajdg sie w historii). Nazwy s3
dowolne. Mozliwe jest réwniez dodawanie zdarzen poprzez klikniecie prawym przyciskiem

myszy na ekranie.

9.7.5 Krzywa trendu

Krzywa trendu mozna wyswietli¢, przechodzac do menu wyboru obszaréw. Krzywa ta pozwala na

szybki przeglad zmian maksymalnej i sredniej kontrakcji dla kazdego profilu w trakcie sesji

Krzywa ta znajduje sie nastepnie w tabeli podsumowujgcej sesje w karcie pacjenta.

\ /\17/10/25 : Biofeedback Endurance 60% A D

Y

9.7.6 Praca w trybie Slepym

Dostepny jest ,tryb Slepy”, ktéry pozwala pracowaé bez wysSwietlania skurczdw na ekranie.
Tryb ten mozna aktywowac podczas sesji w menu wyboru obszardw.
Krzywe sg rejestrowane i mogg by¢ analizowane po zakonczeniu sesiji.

o]

9.7.7 Biofeedback wspomagany

Tryb ten, dostepny dla programdw typu regulowanego, mozna aktywowac przed
uruchomieniem programu lub z panelu bocznego.
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Stymulacja wspomaga nastepnie prace miesni:
- Albo w przypadku braku utrzymania: dobry poczatek skurczu, ale niewystarczajgce

utrzymanie pod koniec plateau

MEGO10XN101-FR-A15
DATA 2026/01

- Lub w przypadku zbyt stabego skurczu: wykrycie skurczu, ale niewystarczajgcego do

osiggniecia plateau

Wizualizacja
trwajacej
stymulacji
(btyskawica zmienia
kolor na czerwony)

Przejscie BFB
ponizej progu

* é} 19:26

WO WO®

9.7.8 Tryb przegladania

Po zakonczeniu programu (lub po nacisnieciu przycisku pauzy) przechodzi sie do trybu
przegladania. W tym trybie mozna wydrukowac krzywa, klikajac drukarke w lewym gérnym rogu.

Umozliwia
poréwnanie
réznych
przejs¢ na
szerokosci
profilu

Drukowanie
krzywej

Biostim jest kompatybilny z wieloma akcesoriami okreSlonymi w §3.1.4

9.7.9Korzystanie z akcesoriow Bluetooth

Stim

wyzwalania

Regulacja progu

Prog
wyzwalania

Dodanie
komentarza do
sesji
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Funkcja BT jest zintegrowana z wersjg 2.2+ i dostepna do nabycia dla wszystkich pozostatych
wersji.

Aby pracowac z akcesorium BT: wigcz je (przycisk na biatej czesci Perifit lub potrzasnij sonda
Emy), a nastepnie kliknij logo Bluetooth (pod domkiem). Gdy akcesorium jest podtgczone, logo
Bluetooth jest niebieskie, a logo podtgczonego akcesorium pojawia sie po prawej stronie wraz z
wykresem stupkowym wskazujgcym poziom dostepnej baterii.

Akcesorium uzywa sie nastepnie tak samo jak inne sondy, wybierajgc w menu BFB kanat
odpowiadajacy sondzie.

Jesli urzadzenie Biostim nie jest podigczone do komputera, czas trwania programéw jest
ograniczony do 1 minuty.

“Stlm .
B ( Programmes Uriisatours Biofeedback Libre
Ty ol >
@ §A7 F \ ’\

9.8 Ulubione programy

Aby szybciej znalez¢ czesto uzywane programy, mozna je sklasyfikowac¢ w kategorii ,,Ulubione”.
W tym celu wystarczy klikng¢ ikone ,,* " po lewej stronie nazwy programu.

Nastepnie mozna uzyskac do nich dostep, klikajgc przycisk ,, * " w menu po lewej stronie kazdej
strony.

9.9 Anatomiczne tablice (z wyjatkiem wersiji 1.0)

Dostepne sg tablice anatomiczne. Klikniecie na obrazek powoduje jego otwarcie w przegladarce,
ktora umozliwia powiekszanie lub przechodzenie do trybu petnoekranowego dla lepszej
widocznosci.

Mozna doda¢ wiasne tablice anatomiczne, klikajgc przycisk ,dodaj tablice”. Mozna wybrac pliki
obrazow lub filméw z komputera lub linki do filméw w Internecie (w szczegdlnosci YouTube).
Dziekujemy uniwersytetom Lille 2 i Lyon 1 za zgode na umieszczenie linku do ich anatomicznych
plansz 3D.
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Stim Stim
her Pelvien i

LES MUSCLES DU PLANCHER PELVIEN

CHEZ LA FEMME

k- 8 %
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9.10 Wybierz pacjenta (z wyjatkiem wersiji 1.0)

Klikajgc przycisk ,, & " przechodzi sie do strony wyboru pacjenta. Strona ta wyswietla liste
pacjentéw.
N2

Aby ograniczy¢ dtugos¢ listy, mozna zarchiwizowac pacjentow, klikajac ikone archiwizacjis po
prawej stronie nazwiska pacjenta.

Mozna wyswietli¢ wszystkich pacjentéw (w tym pacjentéw zarchiwizowanych), zaznaczajac pole
~Pokaz zarchiwizowanych pacjentow”.

Archiwizowani pacjenci majg w tym przypadku niebieskg ikone archiwizacji, podczas gdy
pozostali pacjenci majg czarng ikone.

Operacje archiwizacji mozna cofngc, klikajgc ponownie ikone archiwizaciji.

»Stim T Stim

@

% &

= =
@ @
r Al
& = | C——T)
% & C——— o
O e——r)

l““:' EMazet ( s I

Wyswietlanie anonimowe pozwala ukry¢ petne imie i nazwisko pacjenta, widoczne bedg tylko
inicjaty.

Pacjenta wybiera sie, klikajac jego imie i nazwisko. Po wybraniu pacjenta jego imie i nazwisko
pojawia sie w menu po lewej stronie. Aby go odtgczyc¢, wystarczy klikngé przycisk odznaczania
po prawej stronie imienia i nazwiska.(O

>Stim (| [ ELINE JEANNON =
& Formulaires . @
£
20 Séances

@ s >
iy
=%
o
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9.10.1 Tryb wielu lekarzy (z wyjatkiem wersji 1.0)

Tryb wielu lekarzy mozna aktywowaé na stronie konfiguracji. Jesli tryb ten jest aktywny, na
stronie podsumowania pacjenta mozna przypisac pacjenta do lekarza.

Na stronie wyszukiwania pacjentéw mozna doda¢ nowego lekarza lub filtrowac liste pacjentéw,
wybierajgc lekarza.

Stim

8 &k w

A
N

9.11 Karta pacjenta (z wyjatkiem wersji 1.0)
Po wybraniu pacjenta mozna uzyskac dostep do jego karty, klikajac jego imie i nazwisko w menu
po lewej stronie.

Karta zawiera dane pacjenta (imie, nazwisko itp.) oraz historie wszystkich sesji pacjenta (wykres
i tabela).

Mozna réwniez dodac:
- Komentarze tekstowe
- Standardowe formularze podsumowujgce, ktére pozwolg na ocene sytuacji pacjenta.

Stim =
() (D E LOUIS (=) -
N Formulaires Y O Dodanie nowego
. . " formularza do karty
Formularz monitorowania —’(' e me— pacjenta: albo wstepnie
(khkny prawym o ———— zdefiniowanego, albo
przyciskiem myszy na -l S o dowolnego (list,
e
(3D osvouas
w 5 ovous
3 oasouas
F shanems
€ B
=
0 oveu -
®
oMazet oveu

4125 : BioFeedBack Endurance 100%

Wszystkie sesje sg rejestrowane. Wynik jest widoczny w formie wykresu, umozliwiajgcego szybka
wizualizacje, oraz w bardziej kompletnej tabeli, ktdra zawiera wszystkie dane z sesiji.
Aby usungac¢ zapis, kliknij prawym przyciskiem myszy na date lub nazwe programu.
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Séances

03/04/25 : Biofeedback Libre
> Uruchom

= o021 2.2
03/04/25 : Biofeedback Décontraction A ponownie ten sam
= o2 20-107- 120

03/04/25 : Commentaire

() s s

— 7 03/04/25 : BioFeedBack Endurance 100%
oos? 20-20-140 21
T 03/04/25 : BioFeedBack Endurance 25% A
o2 20-20- 140 149
’ 04/04/25 : Biofeedback Libre A

— — Komentarze
<« | (kliknij prawym

WEw
vV vV Vv

A

Commentaire -

Wybierz krzywe, ktore
chcesz ponownie
przejrze¢ (wersja +)

9.11.1 Porownanie krzywych (wersja 2.2+)

Nacisniecie przycisku ,,li " w tabeli sesji otwiera strone poréwnania ses;ji (tylko w wersji 2.2+).

Wybor sesji
do I o ’

wys$wietlenia

Stim e —
4 v = )
Wybo’r @ o =) ‘\C Drukowanie
kan’ak‘)w do' krzywej
wys$wietlenia i i
Wyswietla §rednig krzywa na

szerokosci profilu

Klikniecie prawym przyciskiem myszy w obszarze rysunku pozwala wybrac fragment krzywej
do wydrukowania

9.12 Biostim Cloud

Jesli komputer jest podtgczony do sieci:
e Dane dotyczace sesji s3 gromadzone w formie anonimowej
Uzytkownik jest powiadamiany o nowych wersjach i moze je zainstalowaé bezposrednio z

poziomu oprogramowania
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9.13 Strona konfiguracji

Strona konfiguracji umozliwia skonfigurowanie oprogramowania. Dostepne opcje to:

Predkos¢ przewijania: pozwala przyspieszy¢ lub spowolni¢ przewijanie biofeedbacku
Wyswietlanie kanatdw na oddzielnych wykresach
Czas odpoczynku przed lub po czasie pracy dla BFB

Automatyczne uruchamianie BFB po kalibraciji: jesli ta opcja nie jest wigczona, kursor czeka
na nacisniecie przycisku start na poczatku BFB: brak przewijania przed nacisnieciem tego
przycisku

Wymus$ wySwietlanie kursora na wykresach

Wybdr animacji: mozna wybra¢ animacje, ktére majg by¢ uzywane. Te, ktére s3
odznaczone, nie bedg juz widoczne na stronie prezentacji programoéw. Animacje
niestandardowe sg zawsze widoczne. Animacje niestandardowe nie sg dostepne w wersji
1.0

Wyswietlanie BFB cisnienia podczas stymulacji (tylko dla sond ci$nieniowych z elektrodami:
typ Evolys 3P firmy Sugar International)

Mozliwos¢ wyboru grubosci profilu

Wybér dziatania po kliknieciu prawym przyciskiem myszy na ekranie podczas BFB
(dodanie obiektu/dodanie zdarzenia)

Zarzadzanie dzwiekiem: Wybdr muzyki na koniec programu, mozliwo$¢ dodania dzwieku
dla przej$¢ miedzy BFB a stymulacjg, dzwiekowy BFB (dla pacjentéw niedowidzacych),
sygnat dzwiekowy na poczatku i na konfcu skurczu. Wszystkie te dzwieki mogg byc
konfigurowane przez uzytkownika

Tworzenie, modyfikowanie i usuwanie spersonalizowanej animacji: wymaga obrazu tia,
obrazu do Sledzenia kazdej Sciezki oraz jednego lub kilku obiektow do ztapania (z
wyjatkiem wersji 1.0).

Wybdr stylu wyswietlania ekranu dla oprogramowania Biostim.
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9.13.1 Podlaczenie kilku urzadzen do sieci (z wyjatkiem
wersji 1.0)
Aby potaczy¢ w sie¢ 2 (lub wiecej) urzadzenia, muszg one znajdowac sie w tej samej sieci i mie¢
wspdlny katalog (np. T:\biostim).
Aby udostepnic¢ baze, wystarczy wskazac ten katalog w opcji ,Katalog do zapisywania danych
pacjentéw”.

10Konserwacja, serwis

Urzadzenie Biostim ma przewidziang zywotnoS¢ wynoszaca 5 lat.

konieczne jest poddawanie go co 2 lata kontroli przez technikow firmy Electronique du Mazet.

Technicy firmy Electronique du Mazet lub jej autoryzowani dystrybutorzy sa jedynymi
osobami uprawnionymi do wykonywania czynnosci konserwacyjnych i naprawczych
urzadzenia.

10.1 Obudowa i akcesoria

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

Urzadzenie nalezy czysci¢ wytgcznie suchg lub lekko wilgotng Sciereczka.
Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy odfaczy¢ przewdd zasilajacy.

10.2 Urzadzenia powigazane

Powigzane urzadzenia do leczenia nie mogg miec¢ bezposredniego kontaktu ze skodra
pacjenta.

Powigzane urzadzenia do leczenia mozna czysci¢ suchg lub lekko wilgotng Sciereczka.

10.3 Sterylizacja:

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

11 Nieprawidiowe dziatanie

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania, ktore nie zostato opisane w dokumentacji
dotagczonej do urzadzenia (patrz ponizej), nalezy poinformowaé o tym dystrybutora lub
producenta.
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W przypadku wysyiki urzadzenia nalezy przestrzegac¢ nastepujacych instrukciji:
» Odkaz i wyczyS¢ urzadzenie oraz akcesoria.
= Uzyj oryginalnego opakowania, w tym ptytek mocujgcych.
= Dotgczy¢ wszystkie akcesoria urzadzenia.
» Zabezpieczy¢ poszczegdlne elementy.
= Upewnic sie, ze opakowanie jest dobrze zamkniete.

Adres wysviki:

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

Tel.: (33) 4 71 65 02 16

Faks: (33) 4 71 65 06 55
E-mail: sav@electroniquedumazet.com

Mozliwe nieprawidtowosci w dziataniu:

Opis nieprawidtowosci

Mozliwe przyczyny

Dziatania

Zielona kontrolka nie swieci

- problem z siecig elektryczna

- sprawdz napiecie sieciowe

- bezpieczniki - sprawdzi¢ i wymieni¢ bezpieczniki
Brak komunikacji z komputerem - adapter USB - sprawdz pofaczenia
(przycisk startowy = czerwony domek) - sprawdz, czy sterownik FTDI jest
poprawnie zainstalowany
(CDM21228_Setup.exe )
Nie stwierdzono stymulacji, ale $wieca - zty kontakt - sprawdz potgczenia z pacjentem.

sie zotte diody.

- uszkodzony kabel

- zamien kable w celu sprawdzenia

Brak stymulacji, a zétte diody nie Swiecg
sie.

- utrata komunikacji z modutem.
- parametry pragdéw stymulacyjnych sg
niespojne.

- Wyjdz z biezgcego leczenia i wrd¢ do
gtéwnego biura.
- sprawdz parametry i zmien je.

Ptaski wykres w oknach biofeedback

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

- wyj$¢ z biezgcego przetwarzania i
powrdci¢ do gtdwnego biura.
- sprawdz uzywang Sciezke

Konieczno$¢ zwiekszenia pradu
stymulacji powyzej wartosci
zwyczajowych w przypadku elektrod
elastomerowych.

- stare elektrody
- niewystarczajaca ilo$¢ zelu lub jego
nadmiar

- wymiana elektrod.
- dodac lub usuna¢ zel kontaktowy

Automatyczne zmniejszenie suwaka
amplitudy.

- stare elektrody

- niewystarczajaca lub nadmierna ilos¢
zelu

- zbyt dtuga szerokos$¢ impulsu.

- wymiana elektrod.

- dodaj lub usun Zzel kontaktowy

- zmiana programu na krotszg szerokosc¢
impulsu.

Sygnat biofeedback EMG nasycony lub
bardzo zaktécony

- brak lub zly kontakt elektrody
referencyjnej

- sprawdz prawidtowo$¢ zamocowania
tzeceiglektrody. Sprawdz jakos¢ elektrod i
W razie potrzeby wymien je.

Pilot nie dziata

- zuzyta bateria
- zbyt duza odlegtos$é/zta orientacja

- wymien baterie (CR2450GP/B5 3V)
- zblizy¢ sie/ustawic sie naprzeciwko

W przypadku upadku urzadzenia lub przedostania sie¢ do niego wody nalezy koniecznie zleci¢
sprawdzenie urzadzenia przez firme Electronique du Mazet, aby wykluczy¢ wszelkie ryzyko (dla
pacjenta i uzytkownika) zwigzane z uzytkowaniem urzadzenia.
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12 Serwis posprzedazowy i gwarancja

Urzadzenie jest objete gwarancjg dostawcy na warunkach okreslonych w niniejszym dokumencie,
pod warunkiem ze:

m Uzywane s3 wytacznie akcesoria dostarczone przez firme Electronique du Mazet lub jej
dystrybutordw.

m  Wszelkie modyfikacje, naprawy, rozbudowy, adaptacje i regulacje urzadzenia byty wykonywane
przez firme Electronique du Mazet lub jej autoryzowanych dystrybutoréw.

m Srodowisko pracy spetnia wszystkie wymogi regulacyjne i prawne.

m Urzadzenie byto uzywane wytacznie przez kompetentny i wykwalifikowany personel. Uzytkowanie
byto zgodne z instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi.

m Zabiegi byly stosowane wytgcznie do zastosowan, do ktérych sg przeznaczone i ktére sg opisane

W niniejszej instrukciji.

Urzadzenie powinno by¢ regularnie konserwowane zgodnie z zaleceniami producenta.

Wszystkie wymogi prawne dotyczace uzytkowania tego urzadzenia muszg by¢ przestrzegane.

Urzadzenie wykorzystuje wytgcznie akcesoria dostarczone lub okreslone przez producenta.

Urzadzenie powinno by¢é uzywane wytgcznie z materiatami  eksploatacyjnymi lub

poteksploatacyjnymi dostarczonymi lub okreslonymi przez producenta.

m CzeSci urzadzenia i czeSci zamienne nie byty wymieniane przez uzytkownika.

Niew+aéciwe uzytkowanie tego urzadzenia lub zaniedbania w zakresie konserwacji zwalniajg firme
Electronique du Mazet i jej autoryzowanych dystrybutoréw z wszelkiej odpowiedzialnosci w przypadku
usterek, awarii, nieprawidtowego dziatania, uszkodzen, obrazen i innych...

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

Gwarancja obowigzuje przez 24 miesigce od daty dostawy urzadzenia.
Akcesoria sg objete gwarancjg przez 6 miesiecy od daty dostawy urzadzenia.
Materialy eksploatacyjne i poteksploatacyjne nie s objete gwarancja.
Koszty transportu i opakowania nie sg objete gwarancjq.

4

Firma I'Electronigue du Mazet lub jej dystrybutor zobowiazuje sie dostarczyc

plany, liste czesci zamiennych, instrukcje i narzedzia niezbedne do naprawy

urzadzenia, pod warunkiem ze wykwalifikowany personel techniczny zostat
przeszkolony w zakresie obstugi tego konkretnego produktu.

13 Utylizacja

W przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia akcesorium, produkt nalezy wyczyscié
$rodkiem dezynfekujgcym o szerokim spektrum dziatania, a nastepnie zwroci¢ do producenta.

Jesli urzadzenie przestanie dziata¢ lub okaze sie bezuzyteczne, nalezy je odesta¢ do producenta
lub ztozy¢ w punkcie zbidrki Récylum.

W ramach swojego zaangazowania na rzecz ochrony $rodowiska firma Electronique du Mazet
finansuje system recyklingu ecosystem przeznaczony dla DEEE Pro, ktory bezpfatnie odbiera
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zuzyty sprzet elektryczny osSwietleniowy, urzadzenia kontrolne i monitorujgce oraz zuzyte
urzadzenia medyczne (wiecej informacji na stronie www.ecosystem.eco).

eCosYystiem

recycler c'est protéger

14 Transport i przechowywanie

Transport i przechowywanie urzadzenia nalezy przeprowadza¢ w oryginalnym opakowaniu lub w
opakowaniu chronigcym je przed wszelkimi czynnikami zewnetrznymi.

Przechowywac w czystym i suchym miejscu w temperaturze pokojowe;j.

15 Deklaracja WE

Na zadanie firma ELECTRONIQUE DU MAZET udostepnia deklaracje CE dla tego urzadzenia.

Pierwsze umieszczenie znaku CE na tym urzadzeniu miato miejsce 14 grudnia 2018 r.

16 Fabrica nt

Electronique du Mazet to firma z siedzibg w samym sercu Masywu Centralnego, ktdra
poczgtkowo zajmowata sie wytgcznie produkcjg kart elektronicznych, ale z biegiem lat rozwineta
wiasng linie urzadzen sprzedawanych pod markami:

‘.:,VI aZ et i potoznych ’ :

mazetsante.fr

Urzadzenia do diagnostyki otologicznej

(EcHODIA
echodia.com
Ses 92"
Urzadzenia przeznaczone dla branzy @ j,;*iyi-gfi.@
"Viazet kosmetycznej Kok g g
‘l)l‘illlll‘ »/

Votre partenaire en esthétique

mazetbeaute.fr
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17 Tabela zgodnosci EMC

Zgodnos¢ z normqg EMC zgodnie z IEC 60601-1-2 (2014) 4. wydanie (EN 60601-1-2: 2015)

Urzgdzenie BIOSTIM jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;j.
Klient lub uzytkownik urzqgdzenia BIOSTIM powinien upewni¢ sie, ze jest ono uzywane w takim Srodowisku.

Badanie emisji

Zgodnosé

Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Emisje RF
CISPR 11

Grupa 1

Urzgdzenie BIOSTIM wykorzystuje energie RF wytqcznie do swoich
wewnetrznych funkcji. W zwigzku z tym jego emisje RF sq bardzo niskie i nie
powodujq zaktdcehn w dziataniu pobliskich urzgdzenh elektronicznych.

Emisje RF
CISPR 11

Klasa B

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Klasa A

Wahania napiecia /
Migotanie
IEC 61000-3-3

Zgodnosc¢

mieszkalne.

Urzgdzenie BIOSTIM nadaje sie do uzytku we wszystkich pomieszczeniach,
w tym w pomieszczeniach mieszkalnych i pomieszczeniach bezposrednio
podtgczonych do publicznej sieci niskiego napiecia zasilajgcej budynki

Zgodnosé z normqg EMC zgodnie z IEC 60601-1-2 (2014) 4. wydanie (EN 60601-1-2: 2015)

Urzadzenie BIOSTIM jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzqgdzenia BIOSTIM powinien upewni¢ sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Badanie
odpornosci

Poziom testu IEC
60601-1-2

Poziom zgodnosci

$rodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne
(DES)

+ 8 kV przy kontakcie
+ 15kV w powietrzu

+ 8kV przy
kontakcie
*+ 15kV w powietrzu

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu
lub ptytek ceramicznych. Jedli podtogi sq pokryte
materiatami syntetycznymi, wilgotnos¢ wzgledna

IEC 61000-4-2 powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
+ 2 kV dla linii
PrzejSciowe zasilajgecych + 2kV dla linii Jakosé sieci zasilajgcej powinna odpowiadad
szybkie w seriach elektrycznych zasilajgce typowemu Srodowisku komercyjnemu lub
IEC 61000-4-4 +1kV dla linii elektrycznych szpitalnemu.
wejsciowe/wyjsciowe
Przejsciowe . .| £ 1kV miedz
przeriecio + 1 kV miedzy fozami | ¢ - e Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna odpowiadad
przejiciowe + 2 kV miedzy fazg a + 2KV miedzy fazg typowemu Srodowisku komercyjnemu lub

+ 1 kV miedzy fazam

ziemiq

a ziemig

szpitalnemu.

Spadki napiecia,
krotkie przerwy i

0% UT: 0,5 cyklu
przy 0O, 45, 90, 135,

0% UT: 0,5 cyklu
przy 0, 45, 90, 135,

Jakos¢ sieci zasilajacej powinna odpowiadadé

wahania 180, 225,270 315 180, 225,270 315 typowemu Ssrodowisku komercyjnemu lub

napiecia na stopniach stopniach sz.plfolr.wemu. Jesli uzytkownik BIOSTIM wymaga

AT 0% UT: 1 cykli70% UT; | 0% UT: 1 cykli70% | ciggtej pracy podczas przerw w zasilaniu sieciowym,

"”"?,m,' . 25/30 cykli UT; 25/30 cykli zaleca sie zasilanie BIOSTIM z zasilacza

We!SC'(?Wyml Jednofazowe: przy 0 | Jednofazowe: przy | bezprzerwowego lub akumulatora.

zasilania stopniach 0 stopniach UWAGA UT to napiecie sieci pradu przemiennego

elektrycznych 0% UT; 250/300 0% UT; 250/300 przed zastosowaniem poziomu testowego.

IEC 61000-4-11 cykle Cykle

Pole magnetyczne ool , rofliwodel sioct clekt )
o r s ola magnetyczne o czestotliwosci sieci elektrycznej

0 czestofliwoscl 30 A/m 30 A/m powinny mie¢ poziomy charakterystyczne dla

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

50 Hz lub 60 Hz

50 Hz lub 60 Hz

reprezentatywnego miejsca znajdujgcego sie w
typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.
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Zgodnos¢ z normqg EMC zgodnie z IEC 60601-1-2 (2014) 4. wydanie (EN 60601-1-2: 2015)

Urzadzenie 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

Poziom testu IEC

Poziom zgodnosci

$rodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

60601-1-2
Urzqdzenia przeno$ne i mobilne powinny
komunikaciji RF nie byty uzywane blizej jakiejkolwiek
czesci BIOSTIM, w tym kabli, niz zalecana odlegtosce,
obliczona na podstawie réwnania majgcego
zastosowanie do czestotliwosci
. . nadajnika.
Zaktoeenia 3 vrms 3 Vrms Zalecana odlegto$é
przewodzone RF 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz \/—
IEC 61000-4-6 6 Veff w pasmach | 4 Veff w pasmach d =167~P
ISM miedzy 0,15 ISM miedzy 0,15 d = 1,67~/ P 80 MHz-800 MHz
MHz a 80 MHz MHz a 80 MHz
80% AM przy 2 Hz 80% AM przy 2 Hz d = 2,33~/ P 800 MHz-2,5 GHz
gdzie P jest charakterystykg maksymalnej mocy
wyjsciowej nadajnika w watach (W), zgodnie z
. ) 3V/m 3V/m danymi producenta nadajnika, a d jest zalecang
Zaktdcenia {ci ;
oromieniowane RF 80 MHz do 2,7 GHz | 80 MHz do 2,7 GHz odleg’rosaq’ ?eporocyjnq w meTr.oc.:h, (m). )
IEC 61000-4-3 80% AM przy 2 Hz 80% AM przy 2 Hz Intensywnos¢ pola statych nadajnikdw RF, okreslona

w tym punkt 8.10,
tabela 9, dotyczgca
bliskosci urzgdzen
bezprzewodowych

w tym klauzula
8.10, tabela 9,
dotyczgca
bliskosci urzadzeh
bezprzewodowych

w tym klauzula 8.10,

tabela 9,
dotyczgca bliskosci
urzgdzen
bezprzewodowych

na podstawie badania elekiromagnetycznego
przeprowadzonego na miejscu a, powinna by<¢ nizsza
od poziomu zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci. b

W poblizu urzgdzenia oznaczonego nastepujgcym

MEGO10XN101-FR-A15
DATA 2026/01

symbolem mogaq wystgpic¢ zaktdécenia:

(« @ )

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

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogaq nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije
elektromagnetyczng wptywajg absorpcja i odbicia od konstrukciji, przedmiotéw i osdb.

a) Natezenia pola nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefondéw (komodrkowych/bezprzewodowych) i radiotelefonéw ruchomych,
radiotelefonéw amatorskich, nadawcoéw AM i FM oraz nadawcow telewizyjnych, nie mozna doktadnie przewidzie¢ teoretycznie. Aby ocenic srodowisko
elektromagnetyczne spowodowane przez stacjonare nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego na miejscu. Jesli
natezenie pola zmierzone w miejscu uzytkowania urzgdzenia BIOSTIM przekracza powyzszy poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowaé urzqadzenie BIOSTIM w celu
sprawdzenia, czy dziata ono prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania mogq by¢ konieczne dodatkowe dziatania, takie jak
zmiana orientacii lub potozenia urzgdzenia BIOSTIM.

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

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami
komunikacji RF a BIOSTIM

Urzgdzenie BIOSTIM jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktdcenia
promieniowania RF sq kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzgdzenia BIOSTIM moze zapobiegac zaktdbceniom
elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnym i mobilnym urzgdzeniem komunikacyjnym
RF (nadajnikiem) a urzgdzeniem BIOSTIM, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zalezno$ci od maksymalnej mocy
nadawczej urzgdzenia komunikacyjnego.

Maksymalna
przypisana moc
wyjsciowa

Odlegtosé separacyjna w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (w m)

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

nadajnika (w W)
0,01 0,117

0.1 0,369

1 1,167

10 3690 3690 7 368

100 11,67 11,67 23 300

W przypadku nadajnikdw, ktérych maksymalna przypisana moc nadawcza nie zostata podana powyzej, zalecang odlegtosc separacyjng w metrach (m) mozna
oszacowad za pomocg réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest charakterystykg maksymalnej mocy nadawczej nadajnika w
watach (W), zgodnie z danymi producenta nadajnika.

0.117
0,369
1.167

0,233
0,737
2,330

UWAGA 1 Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowiqzuje odlegto$¢ separacyjna dla najwyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogq nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng wptywajq absorpcja i odbicia od
konstrukcji, obiektéw i oséb.
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ELECTRONIQUE DU MAZET

3 Allée des Morilles
43520 LE MAZET SAINT VOY

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

Twdj sprzedawca / dystrybutor:

4 )
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18 Certyfikat gwarancji
Certyfikat gwarancyjny

Niniejszy formularz nalezy zwréci¢ do firmy Electronique du Mazet w ciggu 15 dni od daty
instalacji lub odbioru sprzetu.

Ja, nizej podpisany, .......cccccveeeeeeiiiiiieeeeeeee,
Organizacja: ........ccceeeeeeeeiiiieeee s

Adres:

Oswiadczam, ze otrzymatem urzadzenie Biostimnr ............. w stanie sprawnym.

Otrzymatem wszystkie niezbedne instrukcje dotyczgce jego uzytkowania, konserwacji
serwisowania itp.

Zapoznatem sie z instrukcjg obstugi i zapisatem warunki gwarancji i serwisu posprzedazowego.

o g = = = = = = = = ————————— = — = — — = = = = — =

W przypadku, gdy firma Electronique du Mazet lub jej dystrybutorzy nie otrzymajq niniejszega
formularza nalezycie wypetnionego i podpisanego w ciggu miesigca od daty dostawy, firmd
Electronique du Mazet zostanie zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci w zakresie gwarancji i
serwisu posprzedazowego oraz wszelkich innych konsekwenciji wynikajacych z nieprawidtowego
uzytkowania urzadzenia.

SporzagdzonN0o W ........cccvvevuverveennenne dnia ............. Twaoj dystrybutor:

Podpis
Uzytkownik:

Prosze zwrocic do:
Electronique du Mazet

3 Allée des Morilles
43520 Le Mazet Saint Voy



