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Instructiuni de utilizare
&
Descriere tehnica

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

Acest echipament a fost conceput si fabricat pentru uz
terapeutic.
Utilizarea este rezervata profesionistilor care au urmat o
formare adecvata.

In caz de defectiune sau neintelegere a acestui manual, contactati
distribuitorul dvs. (a se vedea stampila de pe ultima pagind) sau
Electronique du Mazet la:

Tel: (33) 471650216

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

Electronique
Mazet
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1 Introducere

Acest manual de utilizare si intretinere este publicat pentru a facilita familiarizarea cu aparatul
BioStim, de la faza initiald de receptie, apoi punerea in functiune, pana la etapele succesive de
utilizare si intretinere. )

In cazul in care aveti dificultati in intelegerea acestui manual, contactati producatorul Electronique
du Mazet, revanzatorul sau distribuitorul dvs.

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

Acest document garanteaza ca dispozitivele si documentatia lor sunt la zi din punct de vedere
tehnic la momentul comercializarii. Cu toate acestea, ne rezervam dreptul de a aduce modificari
dispozitivului si documentatiei sale fara nicio obligatie de actualizare a prezentelor documente.

In cazul transferului aparatului cétre o tertd parte, este obligatoriu s& informati Electronique du
Mazet cu privire la datele de contact ale noului proprietar al aparatului. Este imperativ sa furnizati
noului proprietar toate documentele, accesoriile si ambalajele referitoare la aparat.

Numai personalul informat cu privire la continutul prezentului document poate fi autorizat sa
utilizeze aparatul . Nerespectarea oricdreia dintre instructiunile continute in prezentul document
exonereaza Electronique du Mazet si distribuitorii sdi autorizati de raspunderea pentru
consecintele accidentelor sau daunelor cauzate personalului sau tertilor (inclusiv pacientilor).
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1.1 Simboluri utilizate

Avertisment: acest logo va atrage atentia asupra unui punct specific

Instructiuni de functionare: acest logo va informeaza ca
instructiunile de functionare trebuie citite pentru a utiliza dispozitivul
in conditii de siguranta

Piesa aplicata de tip BF: piesa aplicatd in contact cu pacientul

Reciclare: acest aparat trebuie eliminat intr-o structura adecvata de
recuperare si reciclare. Consultati producatorul.

Pamant de protectie

Siguranta

Atentie: Oprirea/pornirea aparatului

“~_~ |Curent alternativ

Numar de serie

I Producator

! \ Data fabricatiei

Referinta produsului
REF

c E Marcaj CE

UDI UDI (Identificator unic al dispozitivului)

Dispozitiv medical
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2 Prezentarea dispozitivului

2.1 Descrierea aparatului

Dispozitivele BIOSTIM sunt aparate de electrostimulare neuromusculara concepute pentru
reeducarea muschilor planseului pelvin. Acestea utilizeaza curenti electrici de intensitate redusa,
eliberati iIn mod controlat, pentru a provoca o activare musculard tintitd a planseului pelvin in
cadrul tratamentului disfunctiilor perineale.

Setarile parametrilor de intensitate si timp permit efectuarea majoritatii tratamentelor de
reabilitare perineald. Functia de biofeedback vizual si sonor este, de asemenea, disponibila si
permite detectarea activitatii musculare a planseului pelvin, masurarea calitatii contractiei si
ajutarea pacientului sa efectueze corect exercitiile perineale in timpul sedintei.

Principalele functii disponibile sunt:
e Biofeedback, EMG sau presiune
e Stimularea electrica
e Utilizarea combinata a biofeedback-ului si a stimularii electrice

Aparatul permite, de asemenea, monitorizarea individuala a fiecarui pacient, memorand sedintele
efectuate si rezultatele acestora, precum si addugand eventuale comentarii sau linkuri catre
formulare de monitorizare.

2.2 Destinatie medicala

Dispozitivele BIOSTIM sunt dispozitive medicale active de clasa IIa destinate utilizarii in
reabilitarea perineala si urogenitala prin stimulare electrica si/sau biofeedback, cu scopul de a
intari planseul pelvin si de a imbunatati controlul continentei la barbatii si femeile adulte cu
slabiciune musculara perineala.

Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii profesionale in cabinetul medical, sub supravegherea
unui profesionist calificat din domeniul sanatatii.

Aceste dispozitive sunt fabricate in conditii normale de utilizare.

2.2.1 Performante asteptate

Performanta clinica principald a dispozitivelor de electroterapie BIOSTIM in asociere cu un
program de reeducare perineala (PFMT*) este o crestere a fortei musculare perineale masurata
prin EMG la adultii cu tulburari legate de disfunctia planseului pelvin.

*antrenament al muschilor pelvieni
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Beneficii asteptate:

Dispozitivele BIOSTIM sunt destinate reeducarii perineale si urogenitale, in principal la pacientii
cu tulburari functionale ale planseului pelvin.

Principiul de actiune al dispozitivelor BIOSTIM permite pacientului sa beneficieze de o
imbunatatire a calitatii vietii legate de continenta si confort pelvian.

2.2.2 Indicatii

Indicatii medicale — Electroterapie (DM clasa I1a) (acoperita de marcajul CE Medical
0459 emis in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745):

Dispozitivele BIOSTIM, atunci cand sunt utilizate in modul electroterapie, sunt indicate in cadrul
programelor de reeducare pentru tratarea tulburarilor functionale ale planseului pelvin, in special
tulburarile uroginecologice (incontinenta urinara de efort, de urgenta (urgentad) sau mixtd, precum
si prolapsul), in conformitate cu protocoalele definite de un profesionist din domeniul sanatatii
instruit In aceasta tehnica.

Indicatii medicale — Biofeedback (DM clasa I) (acoperit de marcajul CE emis in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2017/745):

Dispozitivele BIOSTIM, atunci cand sunt utilizate in modul biofeedback, sunt indicate in cadrul
programelor de reeducare pentru tratarea tulburarilor functionale ale planseului pelvin, in special
tulburarile uroginecologice (incontinenta urinara de efort, de urgenta (urgentd) sau mixta,
prolapsul), precum si tulburdrile ano-rectale (incontinenta anald, dischezie, disinergie), in

.....

tehnica.

2.2.3 Contraindicatii

Aceste aparate nu trebuie utilizate in urmatoarele cazuri:

e Prezenta unui stimulator cardiac, defibrilator sau alt implant electronic;
e Sarcina in curs;
e Traumatism recent, inflamatie intensd sau hematom fin regiunea perineald, pelviana sau

abdominala;
A e Mai putin de 12 sdaptdmani dupa nastere sau o interventie chirurgicald in zona perinealg;
e Tumor malign activ in zona pelvianad sau abdominalg;
e Leziune cutanatd in zona in care trebuie plasatad electroda (de exemplu, hipersensibilitate
anala, fisura anala sau fistuld);
e Vaginita atrofica;
e Sangerari vaginale sau anale excesive si inexplicabile, dureri intense nediagnosticate,
hemoroizi sau fistule umflate/sangerande sau boala vasculara periferica.
e Infectie urinara, vaginald, anald netratata
e Prolaps sever de grad inalt (POP stadiul 4)
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2.2.4 Utilizare prevazuta

Utilizare medicald — Electroterapie (DM clasa IIa)

In modul de electroterapie, dispozitivele BIOSTIM sunt utilizate de un profesionist din domeniul
sanatatii calificat. Parametrii de stimulare sunt definiti si ajustati de profesionistul din domeniul
sanatatii in functie de starea functionald a pacientului si de obiectivele de reabilitare.

Utilizare medicald — Biofeedback (DM clasa I)

In modul biofeedback, dispozitivele BIOSTIM sunt utilizate de un profesionist din domeniul
sanatatii calificat. Parametrii de biofeedback sunt definiti si ajustati de profesionistul din domeniul
sanatatii in functie de starea functionald a pacientului si de obiectivele de reabilitare.

2.2.5 Aplicare

Dispozitivele BIOSTIM nu intrd in contact cu corpul. Cu toate acestea, ele sunt utilizate cu
accesorii (a se vedea §parti aplicate) care intra in contact cu corpul, in special cu zona
abdominala (electrozi), perineala (electrozi si sonde vaginale) si rectala (electrozi si sonde
anale).

Acestea sunt dispozitive dependente si cumulabile cu alte dispozitive (vezi §Accesorii).

2.2.6 Profilul utilizatorului

Dispozitivele BIOSTIM trebuie utilizate in spitale, centre de reabilitare sau cabinete medicale,
de catre moase si kinetoterapeuti.

Acestea trebuie utilizate de personal medical instruit, fara niciun fel de handicap (motor,
mental, cognitiv sau psihic) si recunoscut ca profesionist in domeniul sanatatii (kinetoterapeuti
sau moase). Utilizatorul trebuie sa fie informat cu privire la toate masurile de siguranta,
procedurile de utilizare si instructiunile de intretinere furnizate in manualul de utilizare.

2.2.7 Populatie tinta

Utilizarea dispozitivelor BIOSTIM nu este adecvata pentru utilizarea la domiciliu.

Dispozitivele BIOSTIM utilizate in modul electroterapie si/sau biofeedback sunt destinate
exclusiv utilizarii la adulti, indiferent de sex sau greutate. Acestea sunt indicate pentru pacientii
cu tulburdri legate de disfunctia planseului pelvin.

2.2.8 Efecte secundare

Pana in prezent, literatura medicald nu mentioneaza efecte secundare semnificative legate de
practicarea electroterapiei sau biofeedback-ului.

Daca se observa efecte secundare in urma practicarii electroterapiei sau biofeedback-ului, va
rugam sa contactati distribuitorul sau producatorul.
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3 Caracteristici tehnice

3.1.1 Caracteristici generale

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

3.1.2 Caracteristici tehnice e BioStim

e Dimensiuni carcasa: 33,7 x 28 x 6,7 cm
e Greutatea carcasei: 3,1 kg
Culoarea carcasei: alb

Alimentare electrica: 110-230 V c.a. — 50-60 Hz

Putere absorbita: 55 VA max

Sigurante: 2x dimensiune 5x20 mm — T1,25AH-250V

Aparat electric de clasa I

Echipament medical de clasa IIa.

Parte aplicata de tip BF

Protectie impotriva lichidelor de tip IPXO0.

Comunicare cu PC-ul: USB izolat optic.

Indicarea punerii sub tensiune printr-un indicator luminos verde pe partea frontala.
Posibilitatea de a opri stimularea cu ajutorul unui buton de oprire de urgenta.

1 sau 2 canale electro. Fiecare canal are urmatoarele functionalitati:

e Generator de curent:
-Curent de iesire al fiecarui generator reglabil de la 0 la 100 mA (+/-10%).
-La o impedanta de sarcina de 1 kQ (sau mai mare), la curent maxim, tensiunea este
limitata la 100 V -20 %/+10 % (valoare de varf).
-La o impedantd de sarcind mai mica de 1 kQ, nivelul tensiunii se limiteaza in functie de
impedantd (10 volti pentru 100 Q, 50 volti pentru 500 Q)
-In cazul unei impedante prea mari (peste 10 kQ), curentul poate fi intrerupt: functie
electrod decuplat

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

= Generatoarele sunt independente din punct de vedere electric (nu exista trecere de curent
intre cele 2 electrozi ale celor 2 generatoare).

= Indicarea starii de activare a iesirii printr-un LED galben.

e Masurarea activitatii Biofeedback: Sensibilitate la scara completa: 2 mV (varf-varf)

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

iIn cazul in care nu se percepe curentul la 10 sau 15 mA, trebuie oprit tratamentul si verificata
pozitionarea corecta a sondei sau a electrodului, cu prezenta unui lubrifiant fara exces.



d’w a z et Paginal0 pe45 MEGO010XN101-RO-A15

s ant é DATA 2026/01

3.1.3 Diferite versiuni ale dispozitivului
Functionalitatile diferitelor versiuni ale dispozitivului sunt urmatoarele:

Numar de Numar de

canale Electro canale de

presiune
Biostim 1.0 1 0
Biostim 2.0 2 0
Biostim 2.1 2 1
Biostim 2.2 2 2

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

3.1.4 Accesorii
Acest aparat este livrat in versiunea standard cu urmatoarele accesorii:

- MEGO10ENG601 cablu electrod Biostim

- MEGO10EN603 Buton de oprire de urgenta Biostim

- MEGO10ENG605 Kit de presiune Biostim albastru (optional)
- MEGO10ENG606 Kit de presiune rosu Biostim (optional)

- EM6055KP504 Telecomanda cu infrarosu (optional)

- Cablu USB de 2 m

- Cheie USB (software PC / drivere USB)

- Cablu de alimentare

3.1.5 Piese aplicate

Piesele aplicate, de tip BF, sunt sonde vaginale, sonde rectale sau electrozi. Acestea nu sunt
furnizate impreund cu aparatul.

Lista produselor compatibile cu aparatul:

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

- Sonda vaginala cu mufe banana sau DIN (cu adaptor) (Saint Cloud CE0473, Optima CE0051,
)
- Sonda cu conexiune Bluetooth Perifit sau Fizimed CE

- Sonda de presiune rectala tip RectoMax sau vaginala tip Aerolys
- Sonda anala Axtim 201-B0-1-S CE0459

- Blueback physio (Blueback SAS)

- BioMoov (Electronique du Mazet)

- BioPod (Electronique du Mazet)

Utilizarea produselor care nu sunt recomandate de producator nu angajeaza raspunderea
acestuia.

Asigurati-va ca respectati conditiile de igiena recomandate de producator pentru
partea aplicata.
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Utilizatorul trebuie sa acorde o atentie deosebita si sa adapteze dimensiunea
electrozilor la zona care urmeaza sa fie tratata.

3.1.6 Forma curentilor

Impulsuri dreptunghiulare bifazice

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

<> Latimea impulsului (ps)

Amplitudine de varf
(mA)

Perioada semnalului = 1 / Frecventa (in Hz)

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

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

Este posibild modularea BF (1 Hz pana la 500 Hz) a semnalului.

Aparatul este conform cu standardul 60601-2-10: Aparate electromedicale: cerinte speciale
pentru siguranta de baza si performantele esentiale ale stimulatorilor nervosi si musculari. Acest
standard limiteaza in special intensitatile furnizate, precum si puterile pe impuls.

Generarea anvelopelor:

Semnalul impulsional este inclus intr-o anvelopa care permite aplicarea si intreruperea
progresiva a curentului.

Montée Plateau Descente Repos

\ 4
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Informatiile si caracteristicile sunt indicate pe spatele fiecarui aparat, pe o eticheta de

identificare.

3.2.1 Eticheta de identificare a dispozitivului BioStim

Biostim 1.0
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Biostim 2.1

[SN] 212445

MEGO010KP102-A3
&] 2025

4 Avertismente

ATENTIE:
aparatului.
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Biostim 2.0
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ATENTIE: Nu este permisa modificarea aparatului.
deschiderea carcasei aparatului.
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Biostim 2.2
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ATENTIE: Instalati aparatul pe o suprafata plana si stabila. Nu obstructionati
orificiile de aerisire (nu asezati obiecte la mai putin de 4 cm).

ATENTIE: Priza multipla nu trebuie asezata pe podea. Niciun alt aparat electric
si nicio alta priza multipla nu trebuie conectate la priza multipla a aparatului.

ATENTIE: Aparatul trebuie conectat la o priza prevazuta cu un terminal de
impamantare (aparat electric de clasa I).

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

In caz de urgentd, deconectati direct cablul de alimentare al

Este strict interzisa
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ATENTIE: Aparatul este conform cu standardele de compatibilitate
electromagnetica aplicabile. Daca constatati o defectiune cauzata de interferente
sau alte probleme in prezenta unui alt aparat, contactati Electronique du Mazet
sau distribuitorul, care va vor oferi sfaturi pentru a evita sau minimiza eventualele
probleme.

ATENTIE: Functionarea in imediata apropiere (de exemplu, la 1 m) a unui
APARAT EM de terapie cu unde scurte sau cu microunde poate provoca
instabilitati ale puterii de iesire a STIMULATORULUI.

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

Conectarea simultana a unui PACIENT la un APARAT EM de chirurgie de inalta
frecventa poate provoca arsuri la punctele de contact ale electrozilor
STIMULATORULUI, iar STIMULATORUL poate fi eventual deteriorat.

ATENTIE: Aparatul trebuie utilizat cu accesoriile furnizate de producator.

ATENTIE: Daca PACIENTUL este echipat cu un dispozitiv electronic implantat
(de exemplu, un stimulator cardiac), utilizarea aparatului in modul de stimulare
este IMPERATIV supusa unei AUTORIZATII medicale prealabile.

ATENTIE: Aplicarea electrozilor intre torace si partea superioard a spatelui
(traiectoria inimii), de o parte si de alta a capului, direct pe ochi, gura, pe
partea din fata a gatului (in special sinusul carotidian) poate creste riscul de
fibrilatie cardiaca.

ATENTIE: in anumite conditii, valoarea eficienta a impulsurilor de stimulare
poate depdsi 10 mA si 10 V. VA rugam sa respectati cu strictete informatiile
furnizate in acest manual.

ATENTIE: Utilizatorul trebuie sa acorde o atentie deosebita si sa adapteze
dimensiunea electrozilor la zona care trebuie tratata.

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

ATENTIE: Semnalele de iesire ale aparatului sunt bifazice simetrice cu medie
zero si nu contin componente continue. Orice senzatie neplacuta (iritatie,
incdlzire) chiar si la intensitdti scdzute poate indica o defectiune a
echipamentului.

Nu utilizati aparatul f4ré avizul PRODUCATORULUI.
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ATENTIE: Aparatul nu trebuie sa fie accesibil pacientului.
A Nu trebuie sa intre in contact cu pacientul.

ATENTIE: Daca computerul utilizat nu este omologat ca dispozitiv medical,
A acesta nu trebuie sa se afle in niciun caz intr-un spatiu accesibil pacientului.

ATENTIE: Nu utilizati niciodata dispozitivul atunci cand pacientul este conectat
é la un alt dispozitiv, cu exceptia accesoriilor descrise in acest manual.

5 Precautii

5.1 Mediu

Acest aparat este destinat exclusiv utilizarii profesionale.

Acest dispozitiv este conceput numai pentru utilizare in interior, nu il utilizati intr-un loc umed sau
care prezinta risc de explozie.

Acest aparat nu este destinat utilizarii casnice.

5.2 Riscuri reziduale de e

5.2.1 intreruperea alimentirii

Pentru a evita orice risc de arsuri sau paralizie, asigurati-va ca deconectati cablurile in cazul unei
intreruperi a alimentarii cu energie electrica sau al unei defectiuni a computerului de comanda.

5.2.2 Piese aplicate

Piesele aplicate prea vechi sau de proasta calitate pot afecta calitatea contactului cu pacientul si
pot provoca disconfort. Asigurati-va ca le schimbati regulat.

5.2.3 Mediul de utilizare
Exista riscul de transmitere a bacteriilor sau virusurilor de la un pacient la altul prin
intermediul  pieselor aplicate.  Asigurati-va ca respectati conditile de igiena
recomandate de producatorul piesei aplicate.

5.2.4 Patrunderea apei

In cazul patrunderii apei in aparat, acesta poate functiona defectuos. In acest caz, deconectati
aparatul si deconectati cablurile. In orice caz, evitati prezenta apei in mediul din apropierea
aparatului.
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6 Confidentialitatea datelor pacientilor

Aparatul colecteaza date de pe computerul la care este conectat. Nicio datd nu este stocata in
aparat. Este responsabilitatea medicului sa aplice si sa respecte Regulamentul general privind
protectia datelor 2016/679 al Parlamentului European.
In cazul returndrii la serviciul post-vanzare, daca computerul este returnat impreuna cu
dispozitivul, medicul trebuie sa stearga datele pacientilor pentru a evita divulgarea acestora.
Medicul are posibilitatea de a face o copie de rezerva a acestor date, salvandu-le pe un suport
extern inainte de a le sterge.

7 Securitate cibernetica

Aparatul si software-ul sdu Biostim fiind sisteme informatizate integrate in sisteme informatice
mai ample, trebuie puse in aplicare anumite reguli si bune practici pentru a asigura siguranta
pacientilor si a utilizatorilor.

Electronique du Mazet nu furnizeaza si nu controleaza mediul de functionare al produselor sale,
prin urmare este responsabilitatea medicului sa se asigure ca sunt respectate recomandarile care
urmeaza.

7.1 Bune practici pentru securitatea informatica

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

Utilizati parole puternice pentru a accesa conturile

Blocati computerul cand nu este utilizat

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

Verificati autenticitatea software-ului tert pe care il instalati

Utilizati un antivirus si un firewall

Verificati regulat in meniul Cloud daca sunt disponibile actualizari

7.2 Informatii tehnice

e Software-ul Biostim este un program Java

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

e Software-ul utilizeaza portul 61976 al buclei locale (localhost / 127.0.0.1) pentru a verifica
dacad nu exista mai multe instante ale software-ului lansate in acelasi timp.

e Software-ul utilizeaza un driver USB proprietar pentru a comunica cu dispozitivul
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7.3 Comunicatii de retea

Dispozitivul nu necesita conexiune la retea pentru a functiona.
Datele pot fi trimise periodic catre serverele Electronique du Mazet.
o Toate aceste date sunt anonimizate
o Ele sunt colectate numai in scopuri statistice sau pentru a facilita asistenta la
distanta
e Aparatul poate comunica, de asemenea, cu serverele Electronique du Mazet, pentru a
afla daca sunt disponibile actualizari si, daca este cazul, pentru a efectua actualizarea.
e Toate schimburile utilizeaza un protocol securizat (https).

8 Instalarea dispozitivului

8.1 Despachetarea dispozitivului

Deschideti cutia de ambalare, scoateti accesoriile si dispozitivul.

Verificati continutul cutiei pe baza listei de colisaj care se afla impreuna cu documentatia.

Daca aparatul a fost depozitat la rece si exista riscul de condensare, lasati aparatul sa se
odihneasca timp de cel putin 4 ore la temperatura camerei, aproximativ 20 °C.

Instalati aparatul pe un suport stabil, la inaltimea de lucru si in afara mediului pacientului.

8.2 Utilizarea aparatului

Asezati Biostim pe o masa in afara mediului pacientului.

Asezati PC-ul pe aceeasi masa si conectati-le cu ajutorul cablului USB. Conectati un conector USB
la computer si celalalt conector USB la partea din spate a aparatului.

Conectati cablul de alimentare la partea din spate a aparatului.

Practicianul se pozitioneaza intre pacient si aparat.
Pacientul este intins pe 0 masd de masaj sau asezat pe un scaun langa medic.
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8.2.1 Punere sub tensiune
Conectati cablul de alimentare procedand dupa cum urmeaza:

» Conectati cablul de alimentare la partea de baza a aparatului,
» Conectati mufa cablului de alimentare la priza de perete.

8.3 Conectarea accesoriilor

Conectati butonul de oprire de urgenta pe partea frontala.

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

Conectati cablul

Plasati electrozii sau sonda pe
muschiul pe care doriti sa il
lucrati, utilizand conectorii

rosii si negri.

Pentru a efectua BFB,
plasati al "**%electrod
(capatul galben) pe o
parte osoasa (inutile
pentru stimulare).
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Pentru a utiliza canalele de presiune, conectati kitul de presiune la canalele de presiune.

O sonda cu balon simplu (vaginald sau anald) se conecteaza apoi direct in spatele robinetului,
pe canalul P1.

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

Pe un Biostim 2.1 (sau 2.1+), care dispune de o singura cale de presiune, conectati numai
balonul mic la calea P1 a aparatului.

8.4 Punerea in functiune a software-ului

8.4.1 Configurare

Aparatul se conecteaza la un computer cu cel putin urmatoarele caracteristici:

- Windows 10 sau 11, sau MacOS Monterey (versiunea 12) sau mai recent

- Intel i3 pentru versiunile Windows

- Intel i5 sau cip M1 pentru versiunile MacOS

- 8 GB RAM

- Rezolutie recomandata: cel putin 1600*900

- Pentru utilizarea unui accesoriu Bluetooth (BioMoov, BioPod, BlueBack, Emy sau Perifit),
este necesar sa aveti un PC cu Windows 10 sau 11 echipat cu o placa Bluetooth sau
MacOS

Atentie, software-ul Biostim nu functioneaza cu:
- Windows 10S sau 11S
- PC-uri cu cip ARM
- Tabletele sau smartphone-urile (Android sau iOS)
- Chromebook

8.4.2 Software necesar

Urmatoarele programe trebuie instalate pe computer:
- FTDI Driver (instalare prin CDM212xxx_Setup.exe livrat impreuna cu software-ul)
- Foxit PDF Reader

Daca nu sunt deja prezente pe computer, fisierele de instalare sunt disponibile pe cheia USB in
directorul ,drivers”.
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8.4.3 Instalare

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

~ ] '9 M outils d'application  Transcend (G:)

prerr O T
Ij & Couper ) x _L ) Nouvel élément ~ & [ owrir = [ sélectionner tout
= il Copier e chemin dacces L £7 Acces rapide ~ ] odi Aucun
Copier Coller . Déplar G St rimer R mm MNouveat Pro| tés o
B [#] Coller le raccourci o e e P B 57 inverser Ia sélection
Presse-papiers Organiser Nouveau Ouvrir Sélectionner
« v M w > Transcend (G) v Re

o appData A Nom Type Taille
@ backp BiostimData

Dossier de fichiers

o Fiches Clients doc Dossier de fichiers

@ ZZ7 transfert drivers Dossier de fichiers

& Dropbox Application 2077 Ko

Script de comman. 1Ko
W CePC

m Bureau
[ Documents.

= Images

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

8.4.4 Mac OS

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

8.4.5 Pornire

Puneti comutatorul de pornire-oprire situat in partea din spate a aparatului pe ON ,1".
Verificati daca indicatorul luminos verde de pornire se aprinde pe partea din fata a aparatului.

~/
Lansati programul Biostim pe computer. »/
La prima lansare a aplicatiei, apare urmatorul ecran:

Stim

ft @

B 8

Pour finaliser la configuration, connecter votre appareil

k=%

C &

Otaze

Conectati aparatul BioStim pentru a avea acces la diferite meniuri.

8.4.6 Verificarea conexiunii

Verificati daca conexiunea este stabilita: butonul de pornire de culoare albastra.
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Butonul rosu de pornire indicd o problema de comunicare intre computer si dispozitiv.
In acest caz, verificati urmatoarele:

e Modulul este sub tensiune, indicatorul verde din partea frontala este aprins.

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

e Driverul FTDI este instalat corect (CDM212xxx_Setup.exe )

Butonul de pornire de culoare portocalie indica o problema cu butonul de oprire de urgenta:
o Verificati daca butonul de oprire de urgentd este conectat
e Daca oprirea de urgentda a fost activata, trebuie sa reporniti BioStim (comutatorul de
pornire/oprire din spatele aparatului)

8.5 In caz de problems
Accesati fila Autotest. Daca se detecteaza o problema, aceasta va fi indicata cu rosu si va trebui
sa urmati sfaturile indicate. Daca nu exista conexiune la internet, logo-ul autotest va fi rosu.

otest

Stim

-

Daca acest lucru nu este suficient, accesati fila Contact din pagina de configurare, care va
permite sa raportati probleme sau sa faceti sugestii prin e-mail.
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8.6 Control de la distanta

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

O comanda rapida este disponibila pe desktop
J:'.Il:,‘r.'!"’.ﬂ PER

Pentru a permite unui tehnician sa preia controlul, trebuie sa ii comunicati numele de utilizator
si parola care apar in fereastra dupa lansarea software-ului.

8.7 Oprirea aparatului

Deconectati mai intai pacientul de la partile aplicate.

O

Iesiti din programul Biostim de pe PC: simbol
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BIOFEEDBACK

)

URO COMBINE

\

STIM 2 VOIES

¥

PERSONNALISES

PROGRAMMES >

Puneti comutatorul de pornire-oprire situat in partea din spate a aparatului pe OFF ,0".

9 Manualul utilizatorului

9.1 Pagina de start

La lansare, software-ul se deschide pe pagina de start, care permite accesul la toate
functionalitatile aparatului.

De pe toate paginile aplicatiei, apasarea butonului de pornire (casd) permite revenirea la aceasta

pagina.

Butonul de pornire
Albastru: OK
Rosu: fara conexiune

. . BIOFEEDBACK
Conectarea unui accesoriu \% )
Selectati un pacient ~~a -
. URO STIMULATION URO COMBINE
Plange anatomice —®
Programe favorite > &
. i L. ANORECTAL STIM 2 VOIES
Cautati actualizari V2
Configuratie W
PROGRAMMES >
. PERSONNALISES
lesire /V@ o
s

Linkuri catre
programe, clasificate
pe categorii

Este posibil sa redenumiti o categorie, facand clic dreapta pe categoria dorita.
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9.2 Pagina de selectare si personalizare a programelor

Cand faceti clic pe o categorie de programe, se deschide pagina de selectare a programelor.
Aceasta pagina afiseaza lista tuturor programelor dintr-o categorie.

Buton de lansare . Crearea unui
rapida Durata totala'a program utilizator
d programului
Selectarea \
programelor ) o Incontinence d'Effort normal (50 Hz 350 ps) K{
preferate w Csw D © (i)
> o7 D
&2 w > 7 :
® ai > =
oG >
W W e >
- W >
L > Resetarc?a
. parametrilor
0 W >
w > P .
(OVazet arametr1 pentru un program
— A > de stimulare

Butonul programului selectat este evidentiat, iar descrierea acestuia este afisatd in partea dreapta
a paginii. Aceasta descriere contine:
e Numele programului
e Durata programului
e O scurtd descriere
In cazul unui program de stimulare, sunt afisate si parametrii curentului
In cazul unui program de biofeedback, se afiseaza
e profilul de biofeedback
e alegerea animatiei
e posibilitatea de a alege afisarea cailor care vor fi utilizate (1 sau 2)

Alegerea canalelor care VOI"fi utilizate Durata totald a programului . .
pentru canalul principal si canalul Permite alegerea daca
secundar. Este posibild combinarea pfeechack se deplaseaza cursorul
i : sau imaginea de fundal
® Biofeedback Libre
(= 2000 4) (D) 2 O
N
&2 ks
@ 5e ot A D
* ot
% e e . .
Vizualizarea profilului
Ty olesdback Enduranc 5 exercitiului

Alegerea tipului de animatie
care va fi utilizat N

o
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Este posibil sa ajustati parametrii programelor utilizand butoanele+ Si . —
Odata ce programul a fost personalizat dupa cum se doreste, acesta poate fi salvat folosind

butonul .

Programele inregistrate sunt recunoscute deoarece numele lor incepe cu ,U:". Acestea sunt

Programmes Utilisateurs
plasate In partea de sus a listei de programe. | |

9.3 Programe personalizate (cu exceptia versiunilor 1.0 si 2.0

9.3.1 Secvente simple

Acest mod permite crearea unui program care combina forme simple (varfuri sau platouri) si
stimulare.

8 & w

9.3.2 Desen liber

Permite desenarea unui profil prin clic cu mouse-ul pe zona de desen. Un clic in zona de desen
adauga un punct pe curba. Pentru a sterge un punct, este suficient sa faceti clic pe el.

5““_‘ s, Perst

* ==
£ .

40

A s
2R B B [RE R

9.3.3 Desenarea obiectelor
Permite desenarea unui exercitiu numai cu imagini pozitionate pe ecran, fara a avea un profil de

urmat.
Obiectele pot fi obiecte alese de utilizatori sau obiecte legate de animatia utilizata.

Stim

"t [ ... .. | p— Denln Objets
B e ‘ : =i 2o

[
i

CahnBE %

|a
i
1
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nou prin combinarea tuturor modelelor elementare selectate.
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9.3.4 Secvente

Modul secvente permite crearea unui program prin combinarea altor programe. Un profil este
definit pe baza altor programe existente (predefinite sau inregistrate de utilizator).

stim

"

b S

& I

B
N
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Personnalisés
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9.3.5 Programe aleatorii
Modul aleatoriu permite crearea unui program aleatoriu. La fiecare lansare, se creeaza un profil

Stim

* e

B3 %

FC & K

e
=
H

Aldstows

A0

9.3.6 Programe combinate

Modul combinat permite crearea propriilor programe care integreaza stimularea si BFB, prin
combinarea a doua alte programe.

Stim

9.4 Lansarea unui program

MEGO010XN101-RO-A15
DATA 2026/01

Din pagina de selectie a programelor, puteti lansa un program facand clic pe butonul @

n

(Lansati programul) din sectiunea de descriere a programului sau pe pictograma ,, Do (Lansati

programul) din partea dreaptad sus a numelui programului.

Un program este compus din una sau mai multe pagini care se succed dupa un timp prestabilit
sau printr-o actiune din meniul inferior al paginii.

R

Stim

inapoi la pagina
precedentd

Oprirea
programulu

Timp ramas pana la
pagina urmatoare

Pauza

Trecerea la pagina
urmatoare
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De asemenea, programul poate fi oprit cu ajutorul butonului de oprire de urgenta.

9.5 Tarare Biofeedback

Calibrarea functioneaza automat. Cu toate acestea, este posibil sa reglati parametrii calculati de

aparat cu ajutorul butoanelor ,, + - si,— "

Mod de operare pentru calibrare

Plasati sonda sau electrozii

Lansati calibrarea

Cereti pacientului sa efectueze o contractie sustinuta (calibrele se modifica automat),
apoi sa relaxeze efortul timp de cateva secunde.

BioStim regleaza automat intervalul de functionare

Treceti la pagina urmatoare apdsand sdgeata (sau asteptati finalizarea calibrdrii)

In timpul exercitiului, va fi intotdeauna posibila ajustarea manuald a nivelului de calibrare
cu ajutorul butoanelor + si - din partea dreapta sus a paginii

Voie A

Nivel maxim

Tonus de baza Coo st

Zero Pacient

Zero Biostim

v

= ©@OoOMO ®
Yo 144
Nivel maxim S ®
Zero Pacient >
Zero Biostim > - N i
K @ (@ ) .
Zona de biofeedback
negativ

In versiunea +, este posibil si reglati in timpul exercitiului nivelul BFB negativ care trebuie afisat,
folosind cursorul din panoul din dreapta:
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e Zero Pacient: partea de jos a ecranului corespunde valorii minime atinse de pacient in timpul
calibrarii
Aceasta setare permite stergerea tonusului de baza.

®

[xy

e Zero Biostim: minimul masurabil de aparat: pentru a lucra in BFB negativ

v
v

0]

e De asemenea, este posibil sa alegeti valori intermediare:

0]

9.6 Stimulare

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

|
|
L

stim v a

9.7 Biofeedback

5 indicand Nivelul canalelor
Nota indican in timp real

urmarirea

Calibrare maxima pentru
fiecare canal
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Modificare in timp
real a profilului
(numai versiunea +)

@O 0O®

9.7.1 Meniul de selectare a zonelor de afisat

Apadsarea butonului din partea dreapta sus a paginilor de biofeedback deschide un meniu care
permite selectarea zonelor pe care doriti sa le afisati pe ecran.

(V) Animation
O Courbe de tendance

O Panneau Latéral

(") Mode Aveugle

CHERORD

9.7.2 Repere de pozitie

Un clic stanga al mouse-ului pe pagina permite adaugarea unei linii de reper in pozitia dorita:

,,,,,

Etecdbock Lire - ‘\“U Ewo 19:34

o i @
Un clic dreapta pe ecran permite addugarea unui reper temporal sau a unui obiect pe ecran
(alegere de facut in meniul de configurare)
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9.7.3 Mod ajustabil

Cand biofeedback-ul a fost creat in modul ajustabil, este posibil s& modificati forma curbei
folosind butoanele situate in partea dreapta a ecranului atunci cand alegeti programul. Aceastd
functie ajustabild este disponibild in meniurile BioFeedBack Endurance.

Stif dback
o |’= ———— Biofeedback Endurance 25%
= 2000 +) | i @ o
£ * b
- # D
b ) D
@
*
W e
= #
¥
O A

s
o

N

o

-
H

’L
v
7

Daca ajustati curba in momentul alegerii programului, butoanele pentru modificarea curbei in
timpul programului vor fi afisate in partea de sus a ecranului.

1 chy 1956

Stim

9.7.4 Panou lateral

Repes Hout -

Acest panou permite reglarea:
e Grosimea profilului
e Calibrarea automata: ajusteaza nivelul de baza si maximul la amplitudinea atinsa de
pacient (permite ajustarea calibrarii in timpul exercitiului)
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e Setarea ,Zero Patient” pentru fiecare canal (= 0)

e Nivelul BFB negativ, cu ajutorul cursorilor de pe fiecare canal

e Se pot adduga evenimente pe curba (care vor fi regasite si in istoricul). Titlurile sunt libere.
De asemenea, este posibil sa se adauge evenimente facand clic dreapta pe ecran.

9.7.5 Curba de tendinta

O curba de tendinta poate fi afisata prin meniul de selectare a zonelor. Aceasta curba permite
vizualizarea dintr-o privire a evolutiei pe parcursul sesiunii a contractiei maxime si medii pentru
fiecare profil

Aceasta curbd se regaseste apoi in tabelul recapitulativ al sesiunilor din fisa pacientului.

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

| @ e 20 - 20 - 14 'j< — D

9.7.6 Lucru in mod orb

Este disponibil un ,mod orb” pentru a lucra fara a avea afisate pe ecran contractiile.
Acest mod se activeaza in timpul sesiunii, in meniul de selectare a zonelor.
Curbele sunt inregistrate si pot fi analizate la sfarsitul sedintei.

6]

9.7.7 Biofeedback asistat

Acest mod, disponibil pentru programele de tip ajustabil, se activeaza fie inainte de lansarea
programului, fie din panoul lateral.
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Stimularea vine apoi in sprijinul muncii musculare:
- Fie in cazul unei mentineri insuficiente: inceput bun al contractiei, dar mentinere

insuficienta la sfarsitul platoului
- Fie in cazul unei contractii prea slabe: detectarea unei contractii, dar insuficienta pentru

a atinge platoul

Vizualizarea
unei stimulari

in curs (fulgerul
devine rosu)

Trecerea BFB
sub prag

Permite
compararea
diferitelor
treceri pe o
latime de profil

MEGO010XN101-RO-A15

* é} 19:26

DATA 2026/01

WO WO®

9.7.8 Modul revizuire

La sfarsitul programului (sau cand se apasé butonul pauzd), se trece in modul revizuire. in acest
mod, este posibil s3 se imprime curba facand clic pe imprimanta din stanga sus.

Imprimarea
curbei

Stim

9.7.9Utilizarea unui accesoriu Bluetooth

. o

Biostim este compatibil cu numeroase accesorii definite in §3.1.4

Reglarea pragului
de declansare

Prag de
declangare

Adaugarea
unui
comentariu
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Functia BT este integrata in versiunea 2.2+ si disponibilda pentru achizitionare pentru toate
celelalte versiuni.

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

Accesoriul se utilizeaza apoi ca si celelalte sonde, alegand canalul corespunzator sondei din meniul
BFB.

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

Stim eedback
Programmes Procétor: || L T, Biofeedback Libre
% @ Til e ) (aimation pr détowt: Comrasie fond tlors =) (Odftement =
17 voma >
% <5 m (R S

9.8 Programe favorite
Pentru a gdsi mai repede programele utilizate frecvent, acestea pot fi clasificate in categoria
,Favorite”.

Pentru a face acest lucru, este suficient sa faceti clic pe pictograma ,,i\\? " din partea stanga a
numelui programului.

Acestea sunt apoi accesibile facand clic pe butonul ,, 7//1\7 " din meniul din sténga al fiecarei pagini.

9.9 Planse anatomice (cu exceptia versiunii 1.0)

Sunt disponibile planse anatomice. Un clic pe imagine permite deschiderea acesteia intr-un
vizualizator care permite mdrirea sau trecerea in modul ecran complet pentru o mai bund
vizibilitate.

Este posibil s3 addugati propriile planse anatomice facand clic pe butonul ,,adaugati plansa”. Puteti
alege fisiere imagine sau video de pe computer sau linkuri cdtre videoclipuri de pe internet (in
special YouTube).

Multumim universitatilor Lille 2 si Lyon 1 pentru autorizarea inserarii unui link catre plansele lor
anatomice 3D.
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LES MUSCLES DU PLANCHER PELVIEN

CHEZ LA FEMME

9.10 Selectati un pacient (cu exceptia versiunii 1.0)

Dand clic pe butonul ,, & " se ajunge la pagina de selectie a pacientului. Aceasta pagina
afiseaza lista pacientilor. .

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

Este posibil sa afisati toti pacientii (inclusiv pacientii arhivati), activand caseta ,Afisati pacientii
arhivati”,

In acest caz, pacientii arhivati au o pictograma de arhivare albastra, in timp ce ceilalti pacienti
au una neagra.

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

1Stim . Stim des Patients
@ == 5 e
N - @ S et Q
£ ¥
- =
@ @
o v
= & | C——T)
% & C——— o
10 w e——r)
iﬂaz:t EMazet ( s [FIE)

Afisarea anonima permite ascunderea numelui si prenumelui complet al pacientului, fiind vizibile
doar initialele.

Se selecteazad un pacient facand clic pe numele sdu. Odata selectat un pacient, numele sau
apare in meniul din stanga paginii. Pentru a-l deconecta, este suficient sa faceti clic pe butonul
de deselectare din dreapta numelui.®

Stim | O ELINE JEANNON

=-
Formulaires e )

2404725 ; Wiofuedback Libre B =
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9.10.1 Modul multi-practicieni (cu exceptia versiunii 1.0)

Modul multi-practicieni poate fi activat in pagina de configurare. Daca acest mod este activat,
este posibil sa se atribuie un pacient unui practicien in pagina bilant pacient.

in pagina de ciutare a pacientilor, se poate adduga un nou medic sau se poate filtra lista
pacientilor selectand un medic.

Stim
Patients

Y s [o)

2 T—

C )
- C - ]
]

b

=%

9.11 Dosarul pacientului (cu exceptia versiunii 1.0)

Cand un pacient este selectat, se poate accesa fisa acestuia facand clic pe numele sau in meniul
din stanga.
Aceasta fisa contine datele pacientului (nume, prenume...), precum si istoricul tuturor sedintelor
pacientului (grafic si tabel).
De asemenea, este posibil sa adaugati:

- Comentarii textuale

- Formulare tipizate de bilant, care permit evaluarea situatiei pacientului.

Stim ﬁ

E LOUIS =i
e Formulaires K Adéugarea unui nou
I [ formular la fisa
Formular de urmarire —’(' S pacientului: fie
(clic dreaptq pe numele e o e —C predefinit, fie liber
f(‘)rmu\larulul pentru a-1 et L S = (scrisoare, examen
e
(D ovroaras
A 3D o
(@ ovouns
F shanems
0 P E——— -
=
oMtazet o——

03/04/25 : BioFeedBack Endurance 100%

Toate sedintele sunt inregistrate. Rezultatul este vizibil sub forma unui grafic, pentru o vizualizare
rapidd, si intr-un tabel mai complet care reda toate datele sedintelor.
Pentru a sterge o inregistrare, faceti clic dreapta pe data sau numele programului
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Séances

03/04/25 : Biofeedback Libre A - .
> Relanseaza acelasi

= 021 2-20-120
03/04/25 : Biofeedback Décontraction A program
= 0202 20-107- 140

03/04/25 : Commentaire

() s s

— 7 03/04/25 : BioFeedBack Endurance 100%
oos7 20-20- 140 B
T 03/04/25 : BioFeedBack Endurance 25% A
o722 20-20- 140 143
C A

04/04/25 : Biofeedback Libre

WEw
vV vV Vv

e o
Comentarii libere

(clic dreapta pentru a

A

Commentaire -

Selecteaza curbele pe
care doriti sa le revizuiti
(versiunea +)

9.11.1 Compararea curbelor (versiunea 2.2+)

Apdsand butonul ,,li " (Comparatie sesiuni) din tabelul sesiunilor se deschide pagina de
comparare a sesiunilor (numai pentru versiunea 2.2+).

Alegerea
sesiunilorde | __—»" Y

afisat

Stim - —
o = 0 .
Selectarea .2 ’ = ‘\C e
canalelor de curbei
afisat .
Afigeaza curba medie pe o

latime de profil

Un clic dreapta in zona de desen permite selectarea unei portiuni din curba care urmeaza sa fie
imprimata

9.12 Biostim Cloud

Daca computerul este conectat la o retea:
e Se efectueaza o colectare anonimizata a sesiunilor

e Sunteti informat cu privire la noile versiuni si le puteti instala direct din software
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9.13 Pagina de configurare

Pagina de configurare permite configurarea software-ului. Optiunile disponibile sunt:

Viteza de derulare: permite accelerarea sau incetinirea derularii biofeedback-ului
Afisarea canalelor pe grafice separate
Timp de repaus inainte sau dupa timpul de lucru pentru BFB

Porniti automat BFB dupa calibrare: daca aceasta optiune nu este activata, cursorul
asteaptd apdsarea butonului Start la inceputul BFB: nu se deruleaza inainte de apdsarea
acestui buton

Forta afisarea cursorului pe curbe

Selectarea animatiilor: este posibil sa alegeti animatiile pe care doriti sa le utilizati. Cele
debifate nu vor mai fi vizibile in pagina de prezentare a programelor. Animatiile
personalizate sunt intotdeauna vizibile. Animatiile personalizate nu sunt disponibile in
versiunea 1.0

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

Posibilitatea de a alege grosimea profilului

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

Gestionarea sunetului: alegerea muzicii de la sfarsitul programului, posibilitatea de a
adauga un sunet pentru tranzitiile intre BFB si stimulare, BFB sonor (pentru pacientii cu
deficiente de vedere), indicatie sonora pentru inceputul si sfarsitul contractiei. Toate aceste
sunete pot fi configurate de utilizator

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

Alegerea stilului de afisare a ecranului pentru software-ul Biostim
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9.13.1 Conectarea in retea a mai multor dispozitive (cu
exceptia versiunii 1.0)

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

Pentru a partaja baza de date, este suficient sa indicati acest director in optiunea ,Director pentru
inregistrarea datelor pacientilor”.

10intretinere, mentenanta

Aparatul Biostim are o durata de viata prevazuta de 5 ani.

Pentru a garanta mentinerea performantelor aparatului pe toata durata sa de viata, este
necesar ca aparatul sa fie verificat de tehnicienii Electronique du Mazet la fiecare 2 ani.

Tehnicienii Electronique du Mazet sau distribuitorii autorizati ai acestora sunt singurii
autorizati sa efectueze operatiuni de intretinere si reparatii asupra aparatului.

10.1 Carcasa si accesorii

Carcasa necesita doar o curatare periodica a suprafetei sale exterioare, care ar putea fi murdara.
Acelasi lucru este valabil si pentru accesorii.

Curatati aparatul numai cu o carpa uscata sau usor umezita.

Asigurati-va cad ati deconectat cablul de alimentare inainte de a efectua orice operatiune de
curatare.

10.2 Dispozitive asociate
Dispozitivele asociate de tratament nu trebuie sa intre in contact direct cu pielea
pacientului.

Dispozitivele asociate de tratament pot fi curatate cu o carpa uscata sau usor umezita.

10.3 Sterilizare:

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

11 Defectiuni

Daca observati o disfunctionalitate care nu este mentionatd in documentele care insotesc
dispozitivul (vezi mai jos), va rugam sa informati distribuitorul sau producatorul.
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In cazul expedierii dispozitivului, v& rugdm s3 respectati urmatoarele instructiuni:
» Decontaminati si curatati dispozitivul si accesoriile sale.
= Utilizati ambalajul original, in special flansele de fixare.
= Atasati toate accesoriile dispozitivului.
» Fixati diferitele elemente.
= Asigurati-va ca ambalajul este bine inchis.

Adresa de expediere:

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

Posibile anomalii de functionare:

Descrierea anomaliei

Cauze posibile

Actiuni

Indicator luminos verde stins

- problema la reteaua electrica
- sigurante

- verificati tensiunea de alimentare
- verificati si schimbati sigurantele

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

- adaptor USB

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

Nu se constata stimulare, dar indicatorii
galbeni se aprind.

- contact defect

- cablu defect

- verificati conexiunile la pacient.
- schimbati cablurile pentru verificare

Nu se constatd stimulare si indicatorii
galbeni nu se aprind.

- pierderea comunicarii cu modulul.
- Parametrii curentilor de stimulare nu
sunt coerenti.

- iesiti din tratamentul in curs si reveniti
la biroul principal.
- verificati parametrii si modificati-i.

Traiectorie platd in ferestrele de
biofeedback

- pierderea comunicarii cu modulul.
- Lipsa senzorului la intrarea respectiva

- iesiti din tratamentul in curs si reveniti
la biroul principal.
- verificati calea utilizata

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

- electrozi vechi
- gel insuficient sau in exces

- schimbati electrozii.
- adaugati sau indepartati gelul de
contact

Scaderea automata a cursorului de
amplitudine.

- electrozi vechi
- gel insuficient sau in exces
- latimea impulsului prea mare.

- schimbati electrozii.

- adaugati sau indepartati gelul de
contact

- schimbati programul pentru o Idtime de
impuls mai mica.

Semnal de biofeedback EMG saturat sau
cu zgomot puternic

- absenta sau contactul defectuos al
electrodului de referinta

- verificati fixarea corectd a celei %“?treia
electrod. Verificati calitatea electrozilor si
inlocuiti-i daca este necesar.

Telecomanda nu functioneaza

- baterie descdrcata
- distanta prea mare/orientare incorecta

- inlocuiti bateria (CR2450GP/B5 3V)
- apropiati-vd/pozitionati-va in fata
aparatului

In cazul in care aparatul cade sau patrunde apad in interiorul acestuia, este imperativ sd solicitati
verificarea aparatului de catre Electronique du Mazet pentru a exclude orice risc (pentru pacient
si utilizator) legat de utilizarea aparatului.
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12 Serviciu post-vanzare si garantie

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

m Sa fie utilizate numai accesoriile furnizate de Electronique du Mazet sau distribuitorii sai.

m Orice modificare, reparatie, extindere, adaptare si reglare a aparatului sa fie efectuata de
Electronique du Mazet sau de distribuitorii sdi autorizati pentru aceste operatiuni.

m Mediul de lucru respecte toate cerintele legale si de reglementare.

m Aparatul sa fie utilizat numai de personal competent si calificat. Utilizarea trebuie sa respecte
instructiunile din prezentul manual de utilizare.

m Tratamentele sa fie utilizate numai pentru aplicatiile pentru care sunt destinate si care sunt descrise

in acest manual.

Aparatul sa fie supus unei intretineri regulate, conform indicatiilor producatorului.

Toate cerintele legale privind utilizarea acestui aparat sa fie respectate.

Aparatul sa utilizeze numai accesoriile furnizate sau specificate de producator.

Aparatul sd utilizeze numai consumabile sau semi-consumabile furnizate sau specificate de

producator.

m Partile masinii si piesele de schimb sa nu fie inlocuite de utilizator.

Utilizarea necorespunzitoare a acestui aparat sau neglijenta in intretinere exonereazi Electronique du
Mazet si distribuitorii sdi autorizati de orice raspundere in caz de defecte, avarii, disfunctionalitdti, daune,
vatamari si altele...

Garantia este anulatd in cazul nerespectarii stricte a instructiunilor de utilizare continute in acest manual.

Garantia este de 24 de luni de la data livrarii aparatului.

Accesoriile sunt garantate 6 luni de la data livrarii aparatului.
Consumabilele si semi-consumabilele nu sunt acoperite de garantie.
Costurile de transport si ambalare nu sunt incluse in garantie.

Electronique du Mazet sau distribuitorul sau se angajeaza sa furnizeze planurile,

lista pieselor de schimb, instructiunile si instrumentele necesare pentru
repararea aparatului, cu conditia ca personalul tehnic calificat sa fi fost instruit

cu privire la acest produs specific.

13 Eliminare

De indatd ce se constatd o deteriorare a unui accesoriu, produsul trebuie curatat cu un produs
dezinfectant cu spectru larg, apoi trebuie returnat producatorului.

Daca aparatul nu mai functioneaza sau se dovedeste a fi inutilizabil, se solicita returnarea acestuia
catre producator sau depunerea acestuia intr-un punct de colectare Récylum.

In cadrul angajamentului sdu in favoarea mediului, Electronique du Mazet finanteazs lantul de
reciclare ecosystem dedicat DEEE Pro, care preia gratuit echipamentele electrice de iluminat,
echipamentele de control si supraveghere si dispozitivele medicale uzate (mai multe informatii pe
WWWw.ecosystem.eco).
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eCcosysiam

recycler c'est protéger

14 Transport si depozitare

Transportul si depozitarea aparatului trebuie sa se faca in ambalajul original sau intr-un ambalaj
care sa il protejeze de orice agresiune externa.

Depozitati intr-un loc curat si uscat, la temperatura camerei.

15 Declaratie CE

ELECTRONIQUE DU MAZET pune la dispozitie, la simpl& cerere, declaratia CE pentru acest aparat.

Prima aplicare a marcajului CE medical pe acest aparat a avut loc la data de 14/12/2018.

16 Fabrica nt

Electronique du Mazet este o companie situata in inima Masivului Central, care a inceput ca
simplu producator de placi electronice si care, de-a lungul anilor, a reusit sa-si dezvolte propriile
aparate comercializate sub marcile:

Aparate destinate kinetoterapeutilor si @5&;&@
JMazet moaselor Lo

mazetsante.fr

% Aparate de diagnostic otologic
(EcHODIA
echodia.com
Zoo g3°
OF=H0
i iului i et s k] M
" w a zet Aparate destinate domeniului estetic o
beauté il Vil
Votre partensire en sstnétique mazetbeaute.fr

Electronique
Mazet
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Electronice d
3 Allée des Morilles
43520 Le Mazet Saint Voy
Tel: +33 (0)4 71 65 02 16

17 Tabel de conformitate CEM

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

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

Testarea emisiilor

Conformitate

Mediul electromagnetic - directive

Emisii RF
CISPR 11

Grupa 1

BIOSTIM utilizeazd energia RF numai pentru functiile sale interne. Prin
urmare, emisiile sale RF sunt foarte slabe si nu sunt susceptibile de a
provoca interferente intr-un dispozitiv electronic din apropiere.

Emisii RF
CISPR 11

Clasa B

Emisii armonice
IEC 61000-3-2

Clasa A

Fluctuatii de tensiune /

Flicker
IEC 61000-3-3

Conform

BIOSTIM este adecvat pentru utilizarea in toate spatiile, inclusiv in spatiile
domestice si in cele conectate direct la reteaua publicd de alimentare
cu energie electricd de joasd tensiune care alimenteazd cladirile cu
destinatie domesticd.

Conformitate CEM conform

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

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

Test de IMUNITATE

Nivel de testare

Nivel de

Mediu electromagnetic - directive

IEC 60601-1-2 conformitate
Descarcari e .
electrostatice + 8 kV la contact + 8 kV la contact Podevlele frebuie sa fie din Igmn, beton sau gresie.
(DES) + 15KV in qer + 15KV i qer Dacd podelele sunt acoperite cu materiale sintetice,
- - umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30 %.
IEC 61000-4-2 putin 30 %
+ 2 kV pentru linii
Tranzitorii de alimentare * 2 kV pentru linii . . . . L
A . . Calitatea retelei de alimentare electricd trebuie sa
rapide in rafale electrice de alimentare - : 8 . o g
. L fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.
IEC 61000-4-4 + 1 kV pentru linii electrica

de infrare/iesire

Supra tensiune

+ 1 kVintre faze

*+ 1 kVintre faze

Calitatea retelei de alimentare electrica trebuie sa

IEC 61000-4-5 * _2 k\{ infre faza s * .2 k\{ intre faza si fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc fipic.
IEC 61000-4-5 pamant pamant

Caderi de 0% UT: 0,5 ciclu 0% UT: 0,5 cicluri

tensiune la 0, 45, 90, 135, la 0, 45, 90, 135, Calitatea retelei de alimentare cu energie electrica
. " . 180, 225, 270si 315 180, 225, 270 315 | frebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau
Intreruperiscurte si | o qge grade spitalicesc tipic. Daca ufilizatorul BIOSTIM solicitd
variatii de 0% UT: 1 ciclu si 0% UT: 1 ciclu si functionarea continud in timpul intreruperilor retelei de
fensiune pe 70% UT: 25/30 70% UT; 25/30 alimentare cu energie electricd, se recomandad
liniilor de intrare cicluri cicluri alimentarea BIOSTIM de la o sursa de alimentare
de alimentare Monofazat: la 0 Monofazat: la 0 neinfreruptad sau de la o baterie.

electricd grade grade NOTA UT este tensiunea retelei de curent alternativ
IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 0 % UT; 250/300 inainte de aplicarea nivelului de testare.

cicluri

Cicluri

Camp magnetic
la frecventa retelei
electrice

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

30 A/m
50 Hz sau 60 Hz

30 A/m
50 Hz sau 60 Hz

Cdampurile magnetice la frecventa retelei electrice
frebuie sa aibd nivelurile caracteristice unui loc
reprezentativ situat intr-un mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Conformitate CEM conform

IEC 60601-1-2 (2014) Editia a 4-a (EN 60601-1-2: 2015)
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BIOSTIM este prevazut pentru a fi ufilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul BIOSTIM
frebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivel de testare Nivel de . . . .
I Test de IMUNITATE IEC 60601-1-2 conformitate Mediu eleciromagnetic - directive I
Este necesar ca aparatele portabile si mobile de
Comunicatiile RF nu trebuie utilizate mai aproape de
orice parte a BIOSTIM, inclusiv cablurile, decét distanta
de separare recomandatd, calculatd pe baza
ecuatiei aplicabile frecventei
3 Vrms . .
Perturbari RF emitorului.
conduse 150 kHz la 80 MHz | 3 Vrms Distanta de separare recomandatd
7 i 150 kHz la 80 MH
IEC 61000-4-6 6 veffin benzile z Z | g=1,67~P

Perturbdri RF

ISM Intre 0,15 MHz
si 80 MHz

80 % AM la 2 Hz

3V/m
80 MHzla 2,7 GHz

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

80 % AM la 2 Hz

3V/m

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

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

Unde P este caracteristica de putere maxima de iesire
a emitatorului in wati (W), conform producdatorului
emitatorului, iar d este distanta de separare

radiate 80 % AM la 2 Hz 80 MHz Ia 2,7 GHz recomandatd in metri (m).

IEC 61000-4-3, inclusiv clauza 80 % AM la 2 Hz Intensitatile cmpului emitatoarelor RF fixe,

inclusiv clauza 8.10, 8.10, tabelul 9, inclusiv clauza 8.10, | determinate printr-o investigatie electromagnetica la
tabelul 9, pentru pentru tabelul 9, pentru fata locului a, frebuie sa fie inferioare nivelului de

proximitatea
dispozitivelor fara
fir

conformitate, in fiecare gamad de frecvente. b

Pot apdrea interferente in apropierea aparatului
marcat cu urmatorul simbol:

proximitatea
dispozitivelor fara fir

proximitatea
dispozitivelor fara fir

(« @ )

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

NOTA 2 Este posibil ca aceste directive s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectatd de
absorbtia si reflexiile structurilor, obiectelor si persoanelor.

a) Intensitatile cdmpului emitatoarelor fixe, cum ar fi statile de bazd pentru radiotelefoane (celulare/fara fir) si radiouri mobile terestre, radioamatori,
radiodifuziune AM si FM si difuzarea TV, nu pot fi prevdzute teoretic cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitdtoarelor RF fixe, este
necesar sd se ia in considerare o investigatie electromagnetica la fata locului. Dacd intensitatea cdmpului, masuratd la locul unde se utilizeaza BIOSTIM,
depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil mentionat mai sus, este necesar sa se observe BIOSTIM pentru a verifica dacd functioneazd normal. Dacad se
observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau repozitionarea BIOSTIM.

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

Distante recomandate intre dispozitivele portabile si mobile de
comunicatii RF si BIOSTIM

BIOSTIM este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt confrolate.
Clientul sau utilizatorul BIOSTIM poate contribui la prevenirea interferentelor electfromagnetice mentinénd o distanta
minimad intre dispozitivul portabil si mobil de comunicatii RF (emitatoare) si BIOSTIM, asa cum se recomandd mai jos, in
functie de puterea maxima de emisie a dispozitivului de comunicatii.

Puterea maxima
de iesire atribuita

emitorului (in W)

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

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

0,01 0,117 0,117 0,233

0.1 0,369 0,369 0,737

1 1,167 1.167 2,330

10 3.690 3.690 7.368

100 11,67 11.67 23.300

Pentru emitatoarele a caror putere maxima de emisie nu este indicatd mai sus, distanta de separare recomandata in metri (m) poate fi estimata utilizénd
ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este caracteristica puterii maxime de emisie a emitatorului in wati (W), conform producatorului acestuia.

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

NOTA 2 Este posibil ca aceste instructiuni s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectatd de absorbtia si reflexiile structurilor,
obiectelor si persoanelor.
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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

Distribuitorul/revanzatorul dvs.:

4 )
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18 Certificat de garantie

Certificat de garantie

Acest formular trebuie returnat catre Electronique du Mazet in termen de 15 zile de Ia
instalarea sau receptia echipamentului.

Subsemnatul, ........ccooceiiiiiii
Organizatie: .........ccccceveeeeeiiiiieee s

AreSA: e

Declar ca am primit aparatul Biostimnr. ............. in stare de functionare.

Am primit toate instructiunile necesare pentru utilizarea, intretinerea, mentenanta etc. acestuia.

Am citit manualul de instructiuni de utilizare si am luat nota de conditiile de garantie si de servic
post-vanzare.

S < M

In cazul in care Electronique du Mazet sau distribuitorii sdi nu vor primi acest formular completat
si semnat in termen de o lunad de la livrare, Electronique du Mazet va fi exonerat de orice
responsabilitate in ceea ce priveste garantia si serviciul post-vanzare sau orice altd consecinté
datorata utilizarii necorespunzatoare a aparatului.

INtoCmMit 13 v, ladatade ... Distribuitorul dumneavoastri:

Semnatura
Utilizator:

A se returna la:
Electronique du Mazet
3 Allée des Morilles
43520 Le Mazet Saint Voy




