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Bruksanvisning
&
Teknisk beskrivning

Las denna bruksanvisning noggrant innan du anvander din nya
apparat!
Denna bruksanvisning ar en integrerad del av apparaten och
madste forvaras tills den kasseras.

Denna utrustning har konstruerats och tillverkats for
terapeutiskt bruk.
Anvandningen ar forbehdllen personal som har genomgatt
lamplig utbildning.

Vid fel eller oklarheter i denna bruksanvisning, kontakta din
dterforsaljare (se stampel pa sista sidan) eller Electronique du Mazet
pa:

Tel: (33) 4716502 16

Vanligen skicka in garantibeviset inom 15 dagar efter installation
eller mottagande.

Electronique
Mazet
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1 Inledning

Denna bruks- och underhdllsmanual har publicerats for att underlatta hanteringen av din
BioStim-enhet frdn den inledande mottagningsfasen, via idrifttagningen till de efterféljande
stegen for anvandning och underhall. )

Om du har svart att forstd denna manual, kontakta tillverkaren Electronique du Mazet, din
dterforsaljare eller distributor.

Detta dokument ska foérvaras pa en saker plats, skyddat fran vader och vind, dar det inte kan
skadas.

Detta dokument garanterar att apparaterna och deras dokumentations ar tekniskt uppdaterade
vid tidpunkten for forséljningen. Vi forbehaller oss dock ratten att géra andringar i apparaten och
dess dokumentation utan ndgon skyldighet att uppdatera dessa dokument.

Om apparaten 6verldts till en tredje part &r det obligatoriskt att informera Electronique du Mazet
om den nya agarens kontaktuppgifter. Det ar absolut n6dvandigt att férse den nya agaren med
alla dokument, tillbehér och férpackningar som hor till apparaten.

Endast personal som &r informerad om innehdllet i detta dokument far anvénda enheten .
Underl8tenhet att félja ndgon av instruktionerna i detta dokument befriar Electronique du Mazet
och dess auktoriserade aterforsaljare frdn ansvar for olyckor eller skador pd personal eller tredje
part (bland annat patienter).
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1.1 Anvanda symboler

Varning: denna symbol uppmarksammar dig pa en specifik punkt

Bruksanvisning: Denna symbol informerar dig om att
bruksanvisningen maste lasas for att apparaten ska kunna anvandas
pd ett sdkert satt

Anvandningsdel av typ BF: Anvandningsdel som kommer i kontakt

Atervinning: Denna apparat m&ste kasseras pa en lamplig
dtervinnings- och atervinningsanlaggning. Kontakta tillverkaren.

Skyddsjord

A\
ﬂ med patienten
b
o

Sakring

0 / | Varning: Avstangning/start av apparaten

N_~ |Vaxelstrom

Serienummer

I Tillverkare

! \ Tillverkningsdatum

Produktreferens
REF

c E CE-markning

UDI UDI (Unik identifiering av utrustning)

Medicinteknisk produkt
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2 Presentation av produkten

2.1 Beskrivning av apparaten

BIOSTIM-enheterna ar apparater for neuromuskular elektrostimulering som ar avsedda for
rehabilitering av backenbottenmuskulaturen. De anvander svaga elektriska strommar som avges
pd ett kontrollerat satt for att dstadkomma en madlinriktad aktivering av
backenbottenmuskulaturen inom ramen for behandlingen av perineala dysfunktioner.

Installningarna for intensitet och tid gér det mojligt att utféra de flesta behandlingar for
backenbottenrehabilitering. Funktionen for visuell och auditiv biofeedback ar ocksa tillganglig och
gor det mojligt att detektera muskelaktiviteten i backenbotten, mata kvaliteten pd
sammandragningen och hjalpa patienten att utféra backenbottendvningarna korrekt under
sessionen.

De viktigaste funktionerna som finns tillgangliga ar:
e Biofeedback, EMG eller tryck
e Elektrisk stimulering
e Kombinerad anvandning av biofeedback och elektrisk stimulering

Apparaten mgjliggor ocksd individuell uppféljning av varje patient genom att lagra utférda

sessioner och deras resultat, samt genom att lagga till eventuella kommentarer eller lankar till
uppféljningsformular.

2.2 Medicinskt dndaméal

BIOSTIM-enheterna ar aktiva medicintekniska produkter av klass IIa avsedda att anvandas for
perineal och urogenital rehabilitering genom elektrisk stimulering och/eller biofeedback i syfte att
starka backenbotten och férbattra kontinenskontrollen hos vuxna man och kvinnor med perineal
muskelsvaghet.

Dessa produkter &r avsedda for professionellt bruk p& mottagning under Gvervakning av
kvalificerad vardpersonal.

Dessa produkter ar tillverkade fér normal anvandning.

2.2.1 Forvantad prestanda

Den huvudsakliga kliniska prestandan hos BIOSTIM-elektroterapiprodukter i kombination
med ett perinealt rehabiliteringsprogram (PFMT*) ar en 6kning av perinealmuskulaturens
styrka, matt med EMG, hos vuxna med besvar relaterade till backenbottenfunktion.

*pelvic floor muscle training
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Forvantade fordelar:

BIOSTIM-enheterna ar avsedda for perineal och urogenital rehabilitering, framst hos patienter
med funktionella besvar i backenbotten.

BIOSTIM-enheternas funktionsprincip gor det mojligt for patienten att uppnd en forbattrad
livskvalitet i form av kontinens och backenkomfort.

2.2.2 Indikationer

Medicinska indikationer — Elektroterapi (MD klass IIa) (omfattas av CE-markning 0459
utfardad enligt férordning (EU) 2017/745):

BIOSTIM-enheterna ar, nar de anvands i elektroterapildage, indicerade inom ramen for
rehabiliteringsprogram for behandling av funktionella besvar i backenbotten, sarskilt
urogynologiska besvar (anstrangningsinkontinens, trangningsinkontinens (urgeinkontinens) eller
blandinkontinens, samt prolaps), i enlighet med protokoll som faststéllts av en vardpersonal som
ar utbildad i denna teknik.

Medicinska indikationer — Biofeedback (DM klass I) (omfattas av CE-markning utfardad
enligt forordning (EU) 2017/745):

BIOSTIM-enheterna &r, nar de anvands i biofeedback-lage, indicerade inom ramen for
rehabiliteringsprogram for behandling av funktionella besvar i backenbotten, sarskilt
urogynologiska besvar (anstrangningsinkontinens, trangningsinkontinens (urgeinkontinens) eller
blandinkontinens, prolaps) samt anorektala besvar (analinkontinens, dyskesia, dyssynergi) i
enlighet med protokoll som faststéllts av en vardpersonal som ar utbildad i denna teknik.

2.2.3 Kontraindikationer

Dessa apparater far inte anvandas i foljande fall:

Om patienten har en pacemaker, defibrillator eller annat elektroniskt implantat.

P&gdende graviditet

Nyligen intraffat trauma, svar inflammation eller hematom i perineum, backen eller buk

Mindre dn 12 veckor efter forlossning eller kirurgiskt ingrepp i perinealomradet.

Aktiv malign tumor i backen- eller bukregionen.

Hudskada i det omrdde dér elektroden ska placeras (t.ex. anal dverkénslighet, analfissur

eller fistel).

Atrofisk vaginit.

e Oftrklarlig kraftig vaginal eller anal blédning, odiagnostiserad svar smarta,
svullna/blédande hemorrojder eller fistlar, eller perifer karlsjukdom.

e Obehandlad urinvags-, vaginal- eller analinfektion.

e Allvarlig framfall av hdg grad (POP stadium 4)

A
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2.2.4 Avsedd anvandning

Medicinsk anvandning — Elektroterapi (DM klass IIa)

I elektroterapilage anvéands BIOSTIM-enheterna av en utbildad vardpersonal.
Stimuleringsparametrarna definieras och justeras av vardpersonalen utifrén patientens
funktionella tillstand och rehabiliteringsmalen.

Medicinsk anvandning — Biofeedback (DM klass I)

I biofeedback-ldge anvénds BIOSTIM-enheterna av utbildad vardpersonal. Biofeedback-
parametrarna definieras och justeras av vdrdpersonalen utifran patientens funktionella tillstand
och rehabiliteringsmalen.

2.2.5 Anvandning

BIOSTIM-enheterna kommer inte i kontakt med kroppen. De anvands dock tillsammans med
tillbehor (se §tillbehdr) som kommer i kontakt med kroppen, sarskilt bukomradet (elektroder),
perineum (elektroder och vaginala sonder) och rektum (elektroder och anala sonder).

Det rér sig om beroendeanordningar som kan kombineras med andra anordningar (se
§Tillbehdor).

2.2.6 Anvandarprofil

BIOSTIM-enheterna ska anvandas pé sjukhus, rehabiliteringscenter eller vardcentraler av
barnmorskor och sjukgymnaster.

De ska anvandas av utbildad medicinsk personal utan funktionsnedsattning (motorisk, mental,
kognitiv eller psykisk) som &r erkand som vardpersonal (fysioterapeuter eller barnmorskor).
Anvandaren ska informeras om alla sékerhetsatgarder, anvandningsprocedurer och
underhallsinstruktioner som anges i anvandarhandboken.

2.2.7 Malgrupp for anvandning av

BIOSTIM-produkterna dr inte avsedda for hemmabruk.

BIOSTIM-produkter som anvands i elektroterapi- och/eller biofeedback-lage ar avsedda for
anvandning av vuxna, oavsett kon eller vikt. De ar indicerade for patienter med besvar
relaterade till dysfunktion i backenbotten.

2.2.8 Biverkningar

Hittills finns det inga rapporter i den medicinska litteraturen om négra betydande biverkningar av
elektroterapi eller biofeedback.

Om biverkningar observeras efter anvandning av elektroterapi eller biofeedback, vanligen
kontakta din aterforsaljare eller tillverkaren.
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3 Tekniska egenskaper

3.1.1 Allmanna egenskaper

Driftstemperatur: 15 °C till 35 °C.
Forvaringstemperatur: -20 °C till 70 °C.
Relativ luftfuktighet vid drift: 30 % till 65 %.
Driftstopp: < 2000 meter

3.1.2 Tekniska specifikationer er for BioStim

Matt pa holjet: 33,7 x 28 x 6,7 cm
Vikt pa holjet: 3,1 kg
Holjets farg: vit

Stréomforsorjning: 110-230 VAC — 50—60 Hz
Effektforbrukning: max 55 VA

Sakringar: 2x storlek 5x20 mm — T1,25AH-250V

Elektrisk apparat av klass I

Medicinsk utrustning av klass IIa.

Ansluten del av typ BF

Skydd mot vatskor av typ IPXO.

Kommunikation med datorn: Optiskt isolerad USB.

Indikering av stromtillférsel med en gron lampa pé framsidan.
Moéjlighet att avbryta stimuleringen med en nédstoppsknapp.

1 eller 2 kanaler. Varje kanal har féljande funktioner:

e Stromgenerator:
-Utgdngsstrommen for varje generator kan stéllas in mellan 0 och 100 mA (+/-10 %).
-Vid en belastningsimpedans pd 1 kQ (eller mer) och maximal strém &r spanningen
begransad till 100 V -20 %/+10 % (toppvarde).
-Vid en belastningsimpedans under 1 kQ begrénsas spanningsnivdn beroende pa
impedansen (10 volt for 100 Q, 50 volt fér 500 Q).
-Vid fér hog impedans (6ver 10 kQ) kan strommen brytas: funktion for lossad elektrod.

= De rektangulara signalerna ar bifasiska (symmetriska impulser med nollmedelvarde),
impulsbredden &r justerbar frén 100 ps till 10 ms och frekvensen ar justerbar fran 1 Hz
till 5 kHz.

= Generatorerna éar elektriskt oberoende (ingen strom passerar mellan de tva elektroderna i
de tvd generatorerna).

= En gul LED indikerar utgdngens aktiveringsstatus.

e Matning av biofeedbackaktivitet: Fullskalig kanslighet: 2 mV (topp-topp)

0, 1 eller 2 kanaler for biofeedbacktryck
= Kénslighetsomrdde: 400 mBar

Om strommen pa 10 eller 15 mA inte uppfattas maste behandlingen avbrytas och sondens
eller elektrodens placering kontrolleras, samt att smorjmedIlet inte dr dverdrivet.
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3.1.3 Olika versioner av enheten
De olika versionerna av enheten har féljande funktioner:

Antal kanaler Antal
Elektro tryckkanaler
Biostim 1.0 1 0
Biostim 2.0 2 0
Biostim 2.1 2 1
Biostim 2.2 2 2

Varje version (utom version 1.0) har ytterligare programvarufunktioner (version +). Dessa
funktioner beskrivs i avsnitt 9.3.

3.1.4 Tillbehor
Denna enhet levereras som standard med f6ljande tillbehor:

- MEGO10EN601 Biostim-elektrodkabel

- MEGO10EN603 Biostim nédstoppsknapp

- MEGO10EN605 Biostim bld tryckkit (tillval)

- MEGO10ENG606 Biostim rod tryckkit (tillval)

- EM6055KP504 Infrardd fjarrkontroll (tillval)

- USB-kabel 2 m

- USB-minne (PC-programvara/USB-drivrutiner)
- Natkabel

3.1.5 Applicerade delar

De applicerade delarna, av typ BF, ar vaginala sonder, rektala sonder eller elektroder. De
medféljer inte apparaten.

Lista over produkter som ar kompatibla med enheten:

- Sjalvhaftande elektroder for stimulering Dura-Stick Plus (DJO Global) CE 0473

- Vaginal sond med banankontakter eller DIN-kontakter (med adapter) (Saint Cloud CE0473,
Optima CE0051, ...)

- Bluetooth-ansluten sond Perifit eller Fizimed CE

- Rektal trycksond av typen RectoMax eller vaginal sond av typen Aerolys

- Analprob Axtim 201-B0-1-S CE0459

- Blueback physio (Blueback SAS)

- BioMoov (Electronique du Mazet)

- BioPod (Electronique du Mazet)

Tillverkaren kan inte hdllas ansvarig for anvandning av produkter som inte rekommenderas av
tillverkaren.

Se till att félja de hygienkrav som rekommenderas av tillverkaren av den del som
appliceras.

Anvdndaren mdste vara sarskilt uppmarksam och anpassa elektrodernas storlek till
det omrdde som ska behandlas.
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3.1.6 Stromform

Rektangulara bifasiska impulser

Strommen ar bifasisk symmetrisk med nollmedelvarde: de positiva och negativa impulserna har
samma amplitud och samma varaktighet.

Impulsbredd (us)

Signalperiod = 1 / Frekvens (i Hz)

Vdgformen ar konstantstrom och beror inte pa belastningens varde.

Impulsbredden &r justerbar fran 100 ps till 10 ms, frekvensen ar justerbar fran 1 Hz till 5
kHz.

BF-modulering (1 Hz till 500 Hz) av signalen ar majlig.

Apparaten uppfyller standarden 60601-2-10: Elektromedicinska apparater: Sarskilda krav for
grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda for nerv- och muskelstimulatorer. Denna
standard begransar sarskilt de levererade intensiteterna och effekterna per puls.

Generering av holjen:

Impulssignalen ingdr i en omslagsfunktion som méjliggor en gradbvis tillférsel och avbrott av
strommen.

Montée Plateau Descente Repos
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3.2 Markningsetikett

Informationen och egenskaperna anges pa en markningsetikett pd baksidan av varje apparat.

3.2.1 Typskylt pa BioStim-enheten

Biostim 1.0  [REF|wecoiokpioo-a3 Biostim 2.0 MEGO10KP101-A3
[sN]1o11a0 (] 2025 [sN]zot619 (] 2025
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4 Varningar

VARNING: Installera apparaten pa en plan och stabil yta. Blockera inte
ventilationsdppningarna (inga foremal mindre &n 4 cm).

VARNING: Grenuttag far inte placeras pa golvet. Inga andra elektriska
apparater eller grenuttag far anslutas till apparatens grenuttag.

VARNING: Apparaten maste anslutas till ett uttag med jord (elektrisk apparat
av klass I).

VARNING: Apparaten maste placeras sd att det finns fri tillgang till natkabeln i
handelse av nodlage.

VARNING: I nodfall ska natkabeln kopplas bort direkt fran apparaten.

VARNING: Inga modifieringar av apparaten ar tilldtna. Det &r strangt forbjudet
att dppna apparatens hdlje.

>BB>BBP
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VARNING: Apparaten uppfyller gallande normer for elektromagnetisk
kompatibilitet. Om du upptécker en funktionsstorning pd grund av storningar
eller annat i ndrheten av en annan apparat, kontakta Electronique du Mazet eller
dterforsaljaren som kommer att ge dig rad for att undvika eller minimera
eventuella problem.

VARNING: Anvandning i omedelbar narhet (t.ex. 1 m) av en EM-APPARAT for
kortvdgs- eller mikrovagsterapi kan orsaka instabilitet i STIMULATORNS uteffekt.

VARNING: Patienten som ar ansluten till enheten far inte anslutas till andra
apparater (6vervaknings- eller diagnostikutrustning) under behandlingen. Denna
tillhérande utrustning kan stoéras.

Samtidig anslutning av en PATIENT till en hdgfrekvent kirurgisk EM-APPARAT kan
orsaka brannskador vid STIMULATORNS elektroders kontaktpunkter, och
STIMULATORN kan eventuellt skadas.

VARNING: Apparaten mdste anvandas med tillbehdr som levereras av
tillverkaren.

VARNING: Om PATIENTEN har en implanterad elektronisk anordning (t.ex. en
pacemaker) mdste apparaten i stimuleringslige ANVANDAS med
forhandsgodkdnnande fran lakare.

VARNING: Anvandning av elektroder mellan brostkorgen och 6vre delen av
ryggen (hjértats bana), pd bada sidor om huvudet, direkt pd 6gonen, munnen,
pd framsidan av halsen (sarskilt karotissinus) kan 6ka risken for hjartflimmer.

VARNING: Under vissa forhdllanden kan det effektiva vardet for
stimuleringsimpulserna dverstiga 10 mA och 10 V. Félj noggrant informationen i
denna bruksanvisning.

VARNING: Anvdndaren madste vara sarskilt uppméarksam och anpassa
elektrodernas storlek till det omrdde som ska behandlas.

VARNING: Det &r viktigt att kontrollera storleken pad de elektroder som
anvands.
Stromtatheten maste vara lagre én 2 mA rms/cmz2.

VARNING: Enhetens utsignaler ar symmetriska bifasiska med nollmedelvarde
och innehdller ingen likstromskomponent. Alla obehagliga kanslor (irritation,
uppvarmning) redan vid l&ga intensiteter kan tyda pa ett fel i utrustningen.
Anvand inte apparaten utan tillverkarens godkdnnande.
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VARNING: Apparaten far inte vara tillganglig for patienten.
Den far inte komma i kontakt med patienten.

VARNING: Om den dator som anvands inte ar godkdand som medicinteknisk
produkt far den under inga omstandigheter placeras pa en plats som ar tillganglig
for patienten.

VARNING: Anvand aldrig enheten nar patienten ar ansluten till en annan
apparat, foérutom tillbehdér som anges i denna bruksanvisning.

VARNING: Enheten fér inte anvdndas nir patienten &r ansluten till en annan enhet, med
undantag for de tillbehor som anges 1 denna bruksanvisning.

> B BB

5 Forsiktighetsatgarder

5.1 Miljo

Denna enhet ar endast avsedd for professionellt bruk.

Denna enhet ar endast avsedd for inomhusbruk. Anvand den inte i fuktiga utrymmen eller
utrymmen dar det finns explosionsrisk.

Denna apparat ar inte avsedd for hemmabruk.

5.2 a risker

5.2.1 Stromavbrott

For att undvika risk for brannskador eller kramp, se till att koppla bort kablarna vid stromavbrott
eller funktionsfel i styrdatorn.

5.2.2 Applicerade delar

Om applicerade delar ar for gamla eller av dalig kvalitet kan det paverka kontakten med patienten
och orsaka obehag. Se till att byta ut dem regelbundet.

5.2.3 Anvandningsmiljo

Det finns risk for Overforing av bakterier eller virus frdn en patient till en annan via
anvanda delar. Se till att folja de hygienkrav
som rekommenderas av tillverkaren av den applicerade delen.



d‘w a z et Sida15 pd45 MEGO010XN101-SV-A15

s ant é DATUM 2026/01

5.2.4 Vattenintrangning

Om vatten tranger in i apparaten kan den sluta fungera. Koppla i sa fall bort apparaten och koppla
bort kablarna. Undvik i alla fall att vatten kommer i nérheten av apparaten.

6 Sekretess for patientuppgifter

Enheten samlar in data frédn den dator som den &r ansluten till. Inga data lagras i enheten. Det
ar behandlarens ansvar att tillampa och f6lja Europaparlamentets allmdnna dataskyddsférordning
2016/679.

Vid en retur till kundtjansten, om datorn skickas tillbaka tillsammans med enheten, maste lakaren
radera patientuppgifterna sa att de inte sprids. Lakaren har mojlighet att géra en sakerhetskopia
av dessa uppgifter genom att spara dem pa ett externt medium innan de raderas.

7 Cybersakerhet

Eftersom apparaten och dess Biostim-programvara ar datoriserade system som integreras i storre
informationssystem, maste vissa regler och god praxis inforas for att garantera patienternas och
anvandarnas sakerhet.

Electronique du Mazet tillhandah&ller inte och har inte kontroll Gver driftsmiljon for sina produkter,
darfor ar det lakarens ansvar att se till att féljande rekommendationer foljs.

7.1 God praxis for IT-sdkerhet

Hall din programvara uppdaterad, inklusive operativsystemet (Windows eller MacOs).
Anvand operativsystemets konton for att prioritera dtkomsten.

Anvand starka losenord for att komma &t kontona.

Las datorn nar den inte anvands

Sdkerhetskopiera Biostim-databasen regelbundet

Kontrollera éktheten hos programvara fran tredje part som du installerar

Anvand ett antivirusprogram och en brandvagg.

Kontrollera regelbundet i Cloud-menyn om det finns uppdateringar tillgangliga

7.2 Teknisk information
e Biostim-programvaran ar ett Java-program
e Programvarans konfigurationer och databasen sparas i mappen biostimdata i
anvandarmappen (t.ex. C:\Users\romain\biostimdata).
e Programvaran anvander port 61976 i den lokala slingan (localhost / 127.0.0.1) for att
kontrollera att det inte finns flera instanser av programvaran igdng samtidigt.
e Programvaran anvander en egen USB-drivrutin for att kommunicera med enheten
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7.3 Natverkskommunikation

e Enheten behdver ingen natverksanslutning for att fungera.
e Data kan skickas regelbundet till Electronique du Mazets servrar.
o Alla dessa data ar anonymiserade.
o De samlas endast in for statistiska andamal eller for att underlatta fjarrsupport
e Enheten kan ocksa kommunicera med Electronique du Mazets servrar for att kontrollera
om uppdateringar finns tillgangliga och, i sa fall, genomfora uppdateringen.
e All kommunikation sker via ett sakert protokoll (https).

8 Installation av enheten

8.1 Packa upp enheten

Oppna férpackningen och ta ut tillbehéren och enheten.

Kontrollera innehdllet i kartongen med hjalp av packlistan som finns med i dokumentationen.
Om apparaten har forvarats i kyla och det finns risk fér kondens, |&t apparaten vila i minst 4
timmar vid rumstemperatur, cirka 20 °C.

Installera apparaten pa ett stabilt underlag i arbetshojd och utanfér patientens omgivning.

8.2 Handhavande av apparaten

Placera Biostim pé ett bord utanfor patientens omgivning.

Placera datorn p&d samma bord och anslut dem med USB-kabeln. Anslut en USB-kontakt till datorn
och den andra USB-kontakten pad baksidan av apparaten.

Anslut natkabeln till baksidan av apparaten.

Behandlaren placerar sig mellan patienten och apparaten.
Patienten ligger pd ett massagebord eller sitter pad en stol bredvid behandlaren.

Indikatorer for

Fjéarrkontrolle Funktionsindikat stimuleri'ngens
ns mottagare or funktion
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8.2.1 Stromforsorjning

Anslut stromsladden enligt féljande:
> Anslut natkabeln till enhetens natuttag.
> Anslut natkabelns kontakt till vagguttaget.

8.3 Anslutning av tillbehor

Anslut nédstoppsknappen pa framsidan.

MEGO10XN101-SV-A15
DATUM 2026/01
Dokument BE-01-14-i

Placera elektroderna eller
sonden pa den muskel som du
vill trdna med hjélp av de roda

och svarta anslutningarna.

For att utfora BFB,
placera den
tred’°elektroden (gul
kontakt) pa en benig
del (behovs inte for
stimulering).
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For att anvanda tryckkanalerna, anslut trycksatsen till tryckkanalerna.

En enkel ballongsond (vaginal eller anal) ansluts sedan direkt bakom kranen, p& kanalen P1.

For en dubbelballongsonde, typ rectoMax, anslut den stora ballongen till kanalen P2 (blatt kit)
och den lilla ballongen till kanalen P1 (rott kit)

P& en Biostim 2.1 (eller 2.1+), som endast har ett tryckkanal, anslut endast den lilla ballongen
till kanal P1 pa apparaten.

8.4 Programvarans driftsattning

8.4.1 Konfiguration

Enheten ansluts till en dator med minst féljande specifikationer:

- Windows 10 eller 11, eller MacOS Monterey (version 12) eller senare

- Intel i3 for Windows-versioner

- Intel i5 eller M1-chip fér MacOS-versioner

- 8 GB RAM

- Rekommenderad upplésning: minst 1600*900

- For att kunna anvanda ett Bluetooth-tillbehdr (BioMoov, BioPod, BlueBack, Emy eller
Perifit) krdvs en PC med Windows 10 eller 11 utrustad med ett Bluetooth-kort, eller
MacOS

Observera att Biostim-programvaran inte fungerar med:
- Windows 10S eller 11S
- PC med ARM-chip
- Surfplattor eller smartphones (Android eller iOS)
- Chromebook

8.4.2 Nodvandig programvara

Foljande programvara maste vara installerad p& datorn:
- FTDI Driver (installation med CDM212xxx_Setup.exe som medfdéljer programvaran)
- Foxit PDF Reader

Om de inte redan finns pad datorn finns installationsfilerna pd USB-minnet i mappen "drivers”.
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8.4.3 Installation

Installera programmet p& skrivbordet genom att dubbelklicka pa installationsverktyget (eller
installation.cmd) i roten pd minnet.

~ ] '9 M outils d'application  Transcend (G:)
wowi | paage  atiuge | ston
Ij & Couper ) x _L ) Nouvel élément ~ & [ owrir = [ sélectionner tout
L W] Copier le chemin d'accés ¥ | Accés rapide ~ Modifier Aucun
= Copier le chemin d * d A
Copier Coller Dy Propriété:

éplacer Copier ~Supprimer Renommer ~ Nouvea
vers ™ vers ™ =

[#] coller le raccourci (@ Historique (17 Inverser la sélection

Presse-papiers Organiser Nouveau Ouvrir Sélectionner
« v /N w- ? Transcend (G:) v  Re
o appData A Nom Modifié le Type Taille
o backup BiostimData Dossier de fichiers
o Fiches Clients doc Dossier de fichiers
& 777 transfert drivers Dossier de fichiers

-e Application 2077 Ko
32 Dropbox — ‘
Script de comman 1Ko

W CePC
m Bureau
[ Documents.

= Images

Detta skapar en katalog BiostimData i anvdndarkatalogen (som kommer att innehdlla alla
patientdata) samt en genvag pa skrivbordet.

8.4.4 Mac OS

Starta programmet Biostim_Installer.pkg.
Denna atgard skapar en mapp med namnet BiostimData i anvandarmappen (som kommer att
innehalla alla patientdata) samt en genvég pa skrivbordet.

8.4.5 Start

Stall pd/av-knappen pa baksidan av apparaten pa ON "1".
Kontrollera att den gréna strombrytaren pa enhetens framsida tands.

 /
Starta Biostim-programmet pa datorn. »/
Nar applikationen startas for forsta gangen visas foljande skarm:

Stim

ft @

B 8

Pour finaliser la configuration, connecter votre appareil

k=%

C &

Otaze

Anslut din BioStim-enhet for att fa tillgéng till de olika menyerna.

8.4.6 Kontrollera anslutningen

Kontrollera att anslutningen &r upprattad: bla hemknapp.
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@ BILANS ) BIOFEEDBACK )
& )
URO STIMULATION URO COMBINE

Den roda startknappen indikerar ett kommunikationsproblem mellan datorn och enheten.

Kontrollera i s fall féljande:
e Modulen &r paslagen, den grona lampan pa framsidan lyser.
e USB-kabeln ar korrekt ansluten till enheten och datorn.
e FTDI-drivrutinen ar korrekt installerad (CDM212xxx_Setup.exe )

Den orangefargade startknappen indikerar ett problem med nédstoppsknappen:
e Kontrollera att nédstoppsknappen ar ansluten.
e Om nodstoppet har aktiverats mdste BioStim startas om (pd/av-knappen pd baksidan av

enheten).

8.5 Vid problem
G4 till fliken Autotest. Om ett problem upptéacks visas det i rétt och du maste félja de angivna
rdden. Om det inte finns ndgon internetanslutning ar autotestlogotypen rod.

otest

Stim

-

Om detta inte racker, ga till fliken Kontakt pa konfigurationssidan, dar du kan rapportera
problem eller lamna férslag via e-post.
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8.6 Fjarrstyrning

Under installationen installerades programvaran AnyDesk pd datorn. Den gor det méijligt att
fjarrstyra datorn for att hantera kundservice.

En genvag finns pa skrivbordet

J:'.Il:,‘r.'!"’.ﬂ PER

For att ge en tekniker behérighet att ta kontrollen méste du ange det anvéndarnamn och
l6senord som visas i fonstret efter att programvaran har startats.

8.7 Stanga av enheten

Koppla forst bort patienten fran de anslutna delarna.

I
Avsluta Biostim-programmet pa datorn: symbol O
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Stall pd/av-knappen pé baksidan av apparaten pa OFF "O”.

9 Anvandarhandbok
9.1 Startsida

MEGO10XN101-SV-A1S
DATUM 2026/01

BIOFEEDBACK

.

URO COMBINE

\

STIM 2 VOIES

y

PROGRAMMES
PERSONNALISES

Nar programvaran startas Oppnas startsidan, fran vilken du kan komma 3t alla enhetens

Lénkar till program,
sorterade efter
kategori

BIOFEEDBACK

URO COMBINE
STIM 2 VOIES

funktioner.
Fran alla sidor i applikationen kan du atergd till denna sida genom att trycka pa hemknappen
(huset).
Hemknapp :
Bla: OK Sum
Rod: ingen anslutning
Ansluta ett BT-tillbehor \% >
Vilj patient A -
i URO STIMULATION )
Anatomiska tavlor —®
Favoritprogram B A
ANORECTAL
Sok efter uppdateringar V2 )
Konfiguration W
PROGRAMMES >
Avsluta /V@ PERSONNALISES
CMazet

Det &r majligt att byta namn pé en kategori genom att hogerklicka pd 6nskad kategori.
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Nar du klickar pd en programkategori 6ppnas sidan for val och anpassning av program.
Denna sida visar en lista dver alla program i en kategori.

Snabbstartsknapp

Val av
favoritprogram

Programmets
totala langd

B B

i

O

ot

P 0| B e X

Skapa ett
anvéndarprogram

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

++4++++

Aterstillning av
installningar

ST S | el B S B Sl B

Instéllningar for ett
stimuleringsprogram

Knappen for det valda programmet markeras och dess beskrivning visas till hoger pd sidan.
Beskrivningen innehaller:
e Programmets namn
e Programmets langd
e En kort beskrivning
For stimuleringsprogram visas aven strémparametrarna
For ett biofeedbackprogram visas

e biofeedb

ackprofilen

e valet av animation
e mojligheten att valja att dven visa vilka kanaler som kommer att anvandas (1 eller 2)

Val av kanaler som ska anvéndas for
huvudkanalen och sekundérkanalen. Det

ar mojligt att blanda EMG och tryck

Programmets totala lingd

iofeedback

B B w2

i

Val

av typ av animation som
ska anviindas _ 1

o

b

= 2000 +) (D) 2 0
A w) (=) (imation par defsus Comrae o Détiement v

Biofeedback Libre

Gor det mojligt att
vilja om det ar
markoren eller

bakgrundsbilden som

e fonzblanc v

N

Visning av dvningens
profil
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Det gar att justera programinstaliningarna med knapparna+ och. —

Nar programmet har anpassats efter énskemal kan det sparas med knappen P“ﬁ‘ .
De sparade programmen kanns igen pa att deras namn boérjar med "U:". De placeras hogst upp

. i Programmes Utilisateurs
i programlistan. | |

9.3 Anpassade program (utom version 1.0 och 2.0

9.3.1 Enkla sekvenser

I detta lage kan du skapa ett program som kombinerar enkla former (toppar eller platder) och
stimulering.

8 8 w

9.3.2 Fri ritning

Gor det méjligt att rita en profil genom att klicka med musen pa ritomradet. Ett klick i
ritomradet lagger till en punkt p& kurvan. For att radera en punkt klickar du bara pa den.

Suw} .

A0

9.3.3 Rita objekt

Har kan du rita en 6vning enbart med bilder placerade pa skdrmen, utan att behéva folja ndgon

profil.
Objekten kan vara objekt som valts av anvandaren eller objekt som ar kopplade till den

anvanda animationen.

Stim
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9.3.4 Sekvenser

I sekvenslaget kan du skapa ett program genom att kombinera andra program. En profil definieras
utifrdn andra befintliga program (fordefinierade eller sparade av anvandaren).

stim

" o
[ JEEPRSS o [S=DE 20

=2

bl =

& I

% -
£ o
&

9.3.5 Program Slumpmassigt

I slumpmassigt lage kan du skapa ett slumpmassigt program. Vid varje start skapas en ny
profil genom att kombinera alla valda grundménster.

Stim

" e e

A0

B3 %

FTC &K

9.3.6 Kombinerade program

I kombinationslaget kan du skapa egna program som integrerar stimulering och BFB genom att
kombinera tva andra program.

Stim

s Parsonnalisés

L. [ e | R e .

@ Rt L [ Fep— = ]

=
o
O

.

9.4 Starta ett program

Fran programsidan kan du starta ett program genom att klicka pa knappen "@ " (Starta

program) i programbeskrivningen eller p& ikonen " D o (Starta program) langst upp till héger
om programnamnet.

Ett program bestdr av en eller flera sidor som foljer pd varandra efter en forinstélld tid eller genom
en atgard i det nedre menyn pa sidan.

Aterga till Avbryt Aterstdende tid till Paus Ga till nésta sida
foregaende sida programme nista sida
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Det &r ocksa maijligt att avbryta programmet med hjalp av nédstoppsknappen.

9.5 -kalibrering Biofeedback

Kalibreringen sker automatiskt. Det ar dock magjligt att justera de parametrar som beraknas av
maskinen med knapparna ” + 7och"— ",

Framgdngsrikt kalibreringsférfarande

e Placera sonden eller elektroderna

e Starta kalibreringen

e Be patienten att gora en ihdllande sammandragning (kalibreringsvardena andras
automatiskt) och sedan slappna av i ndgra sekunder.

e BioStim justerar automatiskt arbetsomradet

e G4 till nasta sida genom att trycka pa pilen (eller vanta tills kalibreringen ar klar)

e Under 6vningen ar det alltid mojligt att manuellt justera kalibreringsnivdn med
knapparna + och - langst upp till héger pa sidan

Voie A

Maxniva

Grundtonus
Noll Patient

Zero Biostim

N @OMD ®
Yo 144

Maxniva > ®

Noll Patient >

Noll Biostim > - P i

@O ® & )

Negativ
biofeedbackzon

I version + dr det mojligt att under trdningen justera nivan for negativ BFB som ska visas med hjélp av
skjutreglaget i panelen till hoger:
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e Nollpatient: den nedre delen av skdrmen motsvarar det ldgsta virde som patienten uppnadde vid

kalibreringen

Denna instdllning gor det mojligt att radera grundtonus.

®

-
v
1

e Noll Biostim: ldgsta métbara virde for apparaten: for att arbeta med negativ BFB

0]

v
v

e Det dr ocksd mojligt att vdlja mellanliggande vérden:

0]

-
v
st

9.6 Stimulering

Stimuleringsnivan justeras kanal for kanal under programmets genomférande. Den kan endast

justeras uppat under arbetsfaserna.

9.7 Biofeedback

Notering som
anger sparning

Niva for
kanalerna i

Maximal kalibrering for
varje kanal
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Andring av profilen i
realtid (endast
version +)

9.7.1 Meny for val av omraden som ska visas

Om du trycker pa knappen langst upp till hoger pd biofeedback-sidorna 6ppnas en meny dar du
kan vélja vilka omraden du vill visa pa skdrmen.

(V) Animation
O Courbe de tendance

O Panneau Latéral

(") Mode Aveugle

CHERORD

9.7.2 Positionsmarkorer

Genom att klicka med vanster musknapp pa sidan kan du lagga till en referenslinje pd énskad
position:

w0 e
Sifecdbock Ltse - xS 0) 19:34

= @
Genom att hogerklicka pa skdrmen kan du lagga till en tidsmarkor eller ett objekt pd skdrmen

(val gors i konfigurationsmenyn)
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9.7.3 Justerbar lage

Nar biofeedback har skapats i justerbart lage kan du éndra kurvans form med hjalp av
knapparna till hoger pa skarmen nar du valjer program. Denna justerbara funktion finns i
menyerna BioFeedBack Endurance.

Stim
Lz dback
.3 ml/' — .. Biofecdback Endurance 25% -
£ * [ ¥
o= W >
b g
@
*
w w
= %
¥ S
) w >
(IVazet W ]

N

Om du justerar kurvan nar du valjer program visas knapparna for att andra kurvan under
programmet langst upp pa skarmen.

1 o cE 1956
®

Stim (& (T (m

9.7.4 Sidopanel

Repss - -
25 & 18:24

I detta fonster kan du stalla in:
e Profilens tjocklek
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e Automatisk kalibrering: justerar basnivan och maximivardet till den amplitud som patienten

uppnar (gor det mojligt att justera kalibreringen under évningen)
e Instalining av “Zéro Patient” for varje kanal (= 0)
e Den negativa BFB-nivan, med hjélp av skjutreglagen for varje kanal

e Man kan lagga till handelser pa kurvan (som ocksa finns i historiken). Rubrikerna &r valfria.

Det ar ocksd maijligt att lagga till hdndelser genom att hogerklicka pa skarmen.

9.7.5 Trendkurva

En trendkurva kan visas via menyn for val av zoner. Denna kurva gor det mojligt att med ett
dgonkast se utvecklingen under sessionen av den maximala och genomsnittliga kontraktion for

varje profil

Denna kurva aterfinns sedan i sammanfattningstabellen éver sessionerna i patientjournalen.

1 17/10/25 : Biofeedback Endurance 60%

LATAY = o e < — D

9.7.6 Blindarbete

Ett “blindlage” finns tillgéngligt for att arbeta utan att fa dterkoppling pd skarmen om
kontraktionerna.

Detta lage aktiveras under sessionen i menyn fér val av zoner.

Kurvorna sparas och kan analyseras i slutet av sessionen.

6]

g <

9.7.7 Assisterad biofeedback

Detta lage, som ar tillgangligt for justerbara program, aktiveras antingen innan programmet
startas eller fran sidopanelen.
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Stimuleringen forstarker sedan muskelarbetet:
- Antingen vid bristande uppratthdllande: bra borjan pa kontraktion, men otillréckligt
uppratthéllande i slutet av platén.
- Eller vid en for svag kontraktion: detektering av en kontraktion, men otillrdcklig for att nd

platan

Visning av
pagaende

stimulering
(blixten blir rod)

BFB passerar
under troskeln

926 | Instéllning av
troskelvirdet

Troskelvarde

WO WO®

9.7.8 Granskningslage

Nar programmet ar slut (eller nar du trycker pd pausknappen) gar du dver till granskningslage. I
detta lage kan du skriva ut kurvan genom att klicka pa skrivaren uppe till vanster.

Gor det mojligt

‘ e Cm ) 1303

att jamfora . N ®

olika passager
over en
profilbredd

Utskrift av
kurvan

Lagg till en
kommentar for
sessionen

o ©W@O0®

9.7.9Anvandning av Bluetooth-tillbehor

Biostim &r kompatibel med ménga tillbehor som definieras i §3.1.4
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BT-funktionen ar integrerad i version 2.2+ och kan kopas till for alla andra versioner.

For att arbeta med ett BT-tillbehor: sld pd det (knapp pé den vita delen av Perifit, eller skaka
Emy-sonden) och klicka sedan p& Bluetooth-logotypen (under huset). Nér tillbehtret ar anslutet
ar Bluetooth-logotypen bld och logotypen for det anslutna tillbehoret visas till hdger med en
stapeldiagram som visar tillgénglig batteriniva.

Tillbehoret anvands sedan pd samma satt som andra sonder, genom att valja den kanal som
motsvarar sonden i BFB-menyn.

Om Biostim inte ar ansluten till datorn ar programmens langd begransad till 1 minut.

Stim W—
ﬁ Biofeedback Libre
. @
>B ©
e
a8 A 3

9.8 Favoritprogram
For att snabbare kunna hitta program som anvands ofta kan de klassificeras i kategorin
"Favoriter".

For att gora detta klickar du bara pa ikonen Y% " till vénster om programmets namn.

De &r sedan tillgéngliga genom att klicka p& knappen "* i menyn till vénster p& varje sida.

9.9 _s anatomiska tavlor (utom version 1.0)

Anatomiska tavlor finns tillgdngliga. Genom att klicka pa bilden 6ppnas den i en visare dér du kan
zooma eller vaxla till helskdrmslage for battre synlighet.

Det ar mojligt att lagga till egna anatomiska tavlor genom att klicka pa knappen "lagg till tavia”.
Man kan valja bild- eller videofiler p& datorn eller lankar till videor pd internet (sarskilt YouTube).
Tack till universiteten Lille 2 och Lyon 1 for tillstdndet att infoga en lank till deras anatomiska
tavlor i 3D.
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LES MUSCLES DU PLANCHER PELVIEN

CHEZ LA FEMME

9.10 Valj en patient (utom version 1.0)

Genom att klicka pd knappen &8 kommer du till sidan for patientval. Denna sida visar en lista
Over patienter.
For att begrénsa listans léngd kan man arkivera patienter genom att klicka pa arkiveringsikonen

&n till hdger om patientens namn.

Det ar mojligt att visa alla patienter (inklusive arkiverade patienter) genom att markera rutan
"Visa arkiverade patienter”.

Arkiverade patienter har i detta fall en bld arkiveringsikon, medan 6vriga patienter har en svart
ikon.

Arkiveringen kan &ngras genom att klicka pa arkiveringsikonen igen.

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

Anonym visning gor det mgjligt att dolja patientens fullstandiga fér- och efternamn, endast
initialerna kommer att vara synliga.

Du véljer en patient genom att klicka pad hans eller hennes namn. Nar en patient har valts visas
hans eller hennes namn i menyn till vénster pa sidan. For att koppla bort honom eller henne
klickar du bara p& avmarkeringsknappen till hoger om namnet. O

Formulaires

ELINE JEANNON
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9.10.1 Multipraktikermodus (utom version 1.0)
Det ar maoijligt att aktivera laget for flera lakare pa konfigurationssidan. Om detta lage ar
aktiverat ar det mojligt att tilldela en patient till en ldkare pa sidan Patientdversikt.

P& patientsokningssidan kan man lagga till en ny ldkare eller filtrera patientlistan genom att
valja en lakare.

Stim

2 T—

C D
- C ]
]

A
N

9.11 Patientjournal | (utom version 1.0)

Na&r en patient har valts kan man komma &t patientjournalen genom att klicka pd patientens namn
i menyn till vanster.
Denna fil innehéller patientens uppgifter (efternamn, fornamn osv.) samt en 6versikt dver alla
patientens besok (diagram och tabell).
Det &r ocksd mojligt att lagga till:

- Textkommentarer

- Standardiserade utvarderingsformular som goér det mdjligt att géra en sammanfattning av

patientens situation.

Stim ﬁ

v E LOUIS =
- PR F————— K Lagg till ett nytt
iy formulér i
Uppfdljningsformular ;r' e e patientjournalen:
(hogerf]f.hcka pabforn(;ularets o 0 antingen fordefinierat
namn for att ta bort det) o | e o eller fritt (brev,
s
(2 osroanas
A 3D o
(@ ovouns
F shanems
€ e B
=
Y oouas  Wotendback Dscontrace on
O =
ovtazet e

Alla sessioner registreras. Resultatet visas i form av en graf for snabb visning och i en mer
omfattande tabell som 3dterger alla data fran sessionerna.
For att radera en registrering, hogerklicka pd datumet eller programmets namn.
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Starta om samma
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04/04/25 : Biofeedback Libre
e o
Fria kommentarer

(hogerklicka for att radera)

A

Commentaire -

Vilj de kurvor som du
vill se igen (version +)

9.11.1 Jamforelse av kurvor (version 2.2+)

Om du klickar pa@ knappen "li " | tabellen Gver sessioner dppnas sidan for jamforelse av
sessioner (endast for version 2.2+).

Val av
sessioneratt | _—» " ’
visa
Stim — —
o = 0) :
Val av kar}aler — : = ‘\C Utskrift av
som ska visas / kurvan

Visar den genomsnittliga
kurvan 6ver en profilbredd

Hogerklicka i ritomrddet for att valja en del av kurvan som ska skrivas ut

9.12 Biostim Cloud

Om datorn ar ansluten till ett natverk:

e En anonym insamling av sessionerna gors
Du far information om nya versioner och kan installera dem direkt fr&n programvaran
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Stim

9.13 Konfiqurationssida

P3 konfigurationssidan kan du konfigurera programvaran. Foljande alternativ finns tillgangliga:

Rullningshastighet: gor det méjligt att pdskynda eller bromsa rullningen av biofeedback
Visa kanalerna pa separata grafer

Vilotid fore eller efter arbetstiden fér BFB

Starta BFB automatiskt efter kalibrering: om detta alternativ inte ar aktiverat vantar
markoren pd att startknappen trycks in i bérjan av BFB: ingen rullning fore tryckning pé
denna knapp

Tvinga fram visning av markéren pa kurvorna

Val av animationer: det ar mojligt att valja vilka animationer man vill anvanda. De som ar

avmarkerade kommer inte langre att visas pd programsidan. Anpassade animationer &r
alltid synliga. Anpassade animationer ar inte tillgangliga i version 1.0

Visa BFB-tryck under stimulering (endast for trycksonder med elektroder: typ Evolys 3P
frdn Sugar International)

Mdjlighet att valja profilens tjocklek

Valj dtgard for hogerklick pd skarmen under en BFB (légg till objekt/lagg till handelse)
Ljudhantering: Val av musik vid programmets slut, méjlighet att lagga till ett ljud for
overgangar mellan BFB och stimulering, ljud-BFB (for synskadade patienter), ljudsignal for
bérjan och slutet av kontraktion. Alla dessa ljud kan konfigureras av anvandaren
Skapande, modifiering och radering av en anpassad animation: kraver en bakgrundsbild,
en bild for uppfdljning av varje kanal och ett eller flera objekt att fanga (utom for version

1.0).

Val av skarmvisningsstil for Biostim-programvaran
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9.13.1 Natverksanslutning av flera enheter (utom version
1.0)

For att koppla samman tva (eller flera) enheter maste de vara anslutna till samma néatverk och
ha en gemensam delad katalog (t.ex. T:\biostim).

For att dela databasen racker det att ange denna katalog i alternativet “Katalog for registrering
av patientdata”.

10Underhall, skotsel

Biostim-apparaten har en livslangd pa 5 &r.

For att garantera att apparaten bibehdller sin prestanda under hela sin livslingd mdste den
kontrolleras av tekniker fran Electronique du Mazet vartannat ar.

Endast tekniker fran Electronique du Mazet eller dess auktoriserade aterforsaljare ar
behoériga att utfora underhadll och reparationer pa apparaten.

10.1 Holje och tillbehor

Holjet behdver endast rengoras regelbundet pd utsidan om det blir smutsigt. Detsamma galler
tillbehoren.

Rengdr endast apparaten med en torr eller mycket latt fuktad trasa.
Se till att dra ur natkabeln innan du rengér apparaten.

10.2 Tillhérande enheter
Tillhorande behandlingsenheter far inte komma i direkt kontakt med patientens hud.

Tillhérande behandlingsutrustning kan rengdras med en torr eller latt fuktad trasa.

10.3 Sterilisering:

Denna enhet ar inte steril.
Tillbehdren ar inte sterila och ar inte avsedda att steriliseras.

11 Funktionsstorning

Om du upptacker en funktionsstorning som inte beskrivs i apparatens medféljande
dokumentation (se nedan), vanligen informera din aterférséljare eller tillverkaren.
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Om enheten ska skickas in, f6lj dessa instruktioner:
= Dekontaminera och rengdr enheten och dess tillbehdr.
= Anvand originalférpackningen, inklusive hallarflansarna.
» Bifoga alla tillbehér till apparaten.

» Sakra de olika delarna.
= Se till att forpackningen ar ordentligt férsluten.

Leveransadress:

Moijliga funktionsfel:

MEGO10XN101-SV-A1S
DATUM 2026/01

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

Tel: (33) 4716502 16
Fax: (33) 4 71 65 06 55
E-post: sav@electroniquedumazet.com

Beskrivning av felet

Mdjliga orsaker

Atgérder

Gron indikatorlampa slackt

- problem med elnatet
- sakringar

- Kontrollera ndtspanningen
- Kontrollera och byt sakringar

Ingen kommunikation med datorn
(startknapp = rétt hus)

- USB-adapter

- Kontrollera anslutningarna

- Kontrollera att FTDI-drivrutinen ar
korrekt installerad
(CDM21228_Setup.exe )

Ingen stimulering konstaterad men de - dalig kontakt - Kontrollera anslutningarna till
gula indikatorlamporna tands. patienten.
- defekt kabel - Byt ut kablarna fér kontroll
Ingen stimulering och de gula - Forlust av kommunikation med - Avbryt den p&gdende behandlingen och
indikatorlamporna ténds inte. modulen. dterga till huvudkontoret.

- Parametrarna for
stimuleringsstrémmarna ar inte
konsekventa.

- Kontrollera parametrarna och andra
dem.

Platt kurva i biofeedback-fonstren

- Forlust av kommunikation med
modulen.

- Ingen sensor pd den aktuella ing&ngen.

- Avsluta den pdgdende behandlingen
och atergd till huvudkontoret.
- Kontrollera vilken kanal som anvands

Behov av att 6ka stimuleringsstrommen
oOver de vanliga vardena med elastomere
elektroder.

- Gamla elektroder.
- Otillrdcklig eller dverdriven gel

- Byt elektroder.
- Tillsatt eller ta bort kontaktgel

Automatisk minskning av
amplitudreglaget.

- Gamla elektroder
- otillracklig eller éverdriven gel
- For 18ng pulsbredd.

- Byt elektroder.
- Tillsatt eller ta bort kontaktgel.
- Byt program till en I&gre pulsbredd.

Mattad eller mycket stérd EMG-
biofeedbacksignal

- Referenselektroden saknas eller har
dalig kontakt.

- Kontrollera att den "*d€elektroden sitter
ordentligt . Kontrollera elektrodernas
kvalitet och byt ut dem vid behov.

Fjarrkontrollen fungerar inte

-urladdad batteri
- for stor avstdnd/fel riktning

- Byt batteri (CR2450GP/B5 3V)
- G& narmare/stall dig mittemot

Om apparaten tappas eller utsatts for vatten méste den kontrolleras av Electronique du Mazet for
att utesluta alla risker (fér patienten och anvandaren) i samband med anvandningen av
apparaten.
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12 Kundservice och garanti

Denna apparat garanteras av din leverantor enligt villkoren som anges i detta dokument, under
forutsattning att:

m Endast tillbehor som tillhandahalls av Electronique du Mazet eller dess aterforsaljare anvands.

m Alla modifieringar, reparationer, utbyggnader, anpassningar och justeringar av apparaten utfors
av Electronique du Mazet eller dess auktoriserade terforsaljare.

m Arbetsmiljon uppfyller alla regler och lagar.

m Enheten endast anvdnds av kompetent och kvalificerad personal. Anvandningen maste folja
anvisningarna i denna anvandarhandbok.

m Behandlingarna endast anvands for de tillampningar som de ar avsedda fér och som beskrivs i

denna handbok.

Apparaten underhdlls regelbundet enligt tillverkarens anvisningar.

Alla lagstadgade krav avseende anvandningen av denna apparat féljs.

Enheten endast anvander tillbehtr som tillhandahélls eller specificeras av tillverkaren.

Enheten far endast anvdandas med forbrukningsvaror eller halvforbrukningsvaror som tillhandahalls

eller specificeras av tillverkaren.

m Maskinens delar och reservdelar inte byts ut av anvandaren.

Felaktig anvandning av denna apparat eller férsummelse av underhllet befriar Electronique du Mazet och
dess auktoriserade 3dterforsaljare fran allt ansvar i handelse av fel, haveri, funktionsstérningar, skador,
personskador och annat.

Garantin upphor att galla om anvandningsanvisningarna i denna handbok inte f6ljs strikt.

Garantin galler i 24 manader fran leveransdatumet for apparaten.
Tillbehoren har 6 manaders garanti fran leveransdatumet for apparaten.
Forbrukningsvaror och halvforbrukningsvaror omfattas inte av garantin.
Transport- och forpackningskostnader ingdr inte i garantin.

électronigue du Mazet, eller dess distributor, dtar sig att tillhandahdlla ritningar,
reservdelslista, instruktioner och verktyg som behdvs for att reparera apparaten,
under forutsattning att kvalificerad teknisk personal har utbildats i denna

specifika produkt.

13 Kassering

Sa snart ndgon form av skada pa ett tillbeh6r upptacks maste produkten rengéras med ett
bredspektrumdesinfektionsmedel och sedan returneras till tillverkaren.

Om apparaten slutar fungera eller visar sig vara oanvandbar, ska den skickas tillbaka till
tillverkaren eller Ilamnas in till en Récylum-insamlingsplats.

Som ett led i sitt miljdengagemang finansierar Electronique du Mazet &tervinningskedjan
ecosystem, som &r specialiserad pd WEEE Pro och kostnadsfritt tar emot elektrisk
belysningsutrustning, kontroll- och 6&vervakningsutrustning samt begagnade medicintekniska
produkter (mer information pd www.ecosystem.eco).
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eCcosysiam

recycler c'est protéger

14 Transport och forvaring

Transport och férvaring av apparaten ska ske i originalférpackningen eller i en férpackning som
skyddar den mot yttre paverkan.

Forvara pa en ren och torr plats vid rumstemperatur.

15 EG-deklaration

ELECTRONIQUE DU MAZET tillhandahéller EG-deklarationen for denna apparat p& begaran.

Den forsta CE-markningen av denna apparat skedde den 14/12/2018.

16 Fabrica nt

Electronique du Mazet &r ett foretag beldget i hjartat av Massif Central. Ursprungligen var
det en enkel tillverkare av elektronikkort, men med dren har foretaget utvecklat egna apparater
som marknadsfors under varumarkena:

Apparater avsedda for sjukgymnaster och

‘-_’,VI aZ et barnmorskor

mazetsante.fr

Apparater for otologisk diagnostik

(EcHODIA

echodia.com

--------

> asterer Wl o ¥, 2,885
caute d

" | azet Apparater avsedda for skonhetsbranschen = - “isigs
)
Votre partsnaire on esthatiaus mazetbeaute.fr

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

17 EMC-o0verensstammelsetabell

EMC-6verensstdmmelse enligt IEC 60601-1-2 (2014) 4:e upplagan (EN 60601-1-2: 2015)

BIOSTIM &r avsett att anvdandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvéndaren av BIOSTIM bér sakerstdlla att den anvénds i en sGdan miljo.

Emissionsprovning

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

RF-utslGpp
CISPR 11

Grupp 1

BIOSTIM anvénder RF-energi endast for sina interna funktioner.
Darfér ar dess RF-utsl@pp mycket Ildga och kommer sannolikt inte
att orsaka stérningar i ndrliggande elektroniska apparater.

RF-utslGpp
CISPR 11

Klass B

Harmoniska emissioner

IEC 61000-3-2

Klass A

Spdnningsvariationer /

Flimmer
IEC 61000-3-3

Klar

BIOSTIM ar ldmplig fér anvandning i alla lokaler, inklusive bostader
och lokaler som d&r direkt anslutna fill det allmdanna
l&gspdnningsnatet som forsérier bostadshus.

EMC-6verensstdmmelse enligt IEC 60601-1-2 (2014) 4:e upplagan (EN 60601-1-2: 2015)

BIOSTIM d&r avsett att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av BIOSTIM
bor sdkerstdlla att det anvénds i en saddan miljé.

IMMUNITETSTEST

Testniva IEC 60601-
1-2

Sverensstdmmelseniva

Elekiromagnetisk milj6 - riktlinjer

Elektrostatiska
urladdningar (ESD)

+ 8 kV vid kontakt

+ 8 kV vid kontakt

Golven boér vara av 1rd, betong eller
keramikplattor. Om golven &r belagda med

+ 15kViluft +15kViluft syntetiska material bér den relativa
IEC 61000-4-2 luftfuktigheten vara minst 30 %.
+2kV for
Overgangar matningsledningar | £2kV fér . . . . .
. . . Kvaliteten pa elnatet bér motsvara denien
snabba i salvor . matningsledningar ] . .
typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljé.
IEC 61000-4-4 +1kV for

ingd&ngs-/utgdngsled

Overspénning
Overbelastning
IEC 61000-4-5

+ 1 kV mellan faser

+ 2 kV mellan fas
och jord

* 1 kV mellan faser

*+ 2kV mellan fas och
jord

Kvaliteten pd elndtet bér motsvara denien
typisk kommersiell eller sjukhusmiljé.

Spdnningsfall,
kortvariga avbrott
och
spdnningsvariationer
spdnningsvariationer
pd&

ingdngsledningar
matningsledningar

0 % UT: 0,5 cykel
vid 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 och
315 grader

0 % UT: 1 cykel och
70 % UT; 25/30
cykler

Enfas: vid O grader
0 % UT; 250/300

0 % UT: 0,5 cykel

vid 0, 45, 90, 135, 180,
225,270 och 315
grader

0 % UT: 1 cykel och 70
% UT; 25/30 cykler
Enfas: vid O grader

0 % UT; 250/300

Kvaliteten pd elndtet bér motsvara deni en
typisk kommersiell eller sjukhusmiljé. Om BIOSTIM-
anvandaren kréver kontinuerlig drift under
avbrott i elndtet rekommenderas att BIOSTIM
forsoris med strom frdn ett avbrottsfritt
stromforsorjningssystem eller ett batteri.
ANMARKNING UT &r vaxelstrémsspénningen fére
tillimpning av testnivan.

IEC 61000-4-11 cvkler Cykler

IEC 61000-4-11 y

Magnetfalt

vid elndtets frekvens | 30 A/m 30 A/m Magnetfdlt med elndtets frekvens bér ha de
niv&er som &r karakteristiska for en representativ

(50760 Hz) 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz eller 60 Hz plats i en typisk kommersiell eller sjukhusmiljo.

IEC 61000-4-8

EMC-6verensstatmmelse enligt 1EC 60601-1-2 (2014) 4:e upplagan (EN 60601-1-2: 2015)

BIOSTIM &r avsett att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av BIOSTIM
ska sakerstdlla att det anvands i en sddan miljé.
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Testniva IEC

IMMUNITETSTEST Averensstdmmelsenivd

Elekiromagnetisk milj6 - riktlinjer

60601-1-2

Bdrbara och mobila apparater av
RF-kommunikation inte anvands nérmare ndgon del
av BIOSTIM, inklusive kablar, &n det
rekommenderade avsténdet, berdknat utifrdin
ekvationen som gdller fér sndarens frekvens

Ledningsbundna | 3 Vrms

RF-stdrningar 150 kHz till 80 MHz | 3 Vrms Rekommenderat avstand

IEC 61000-4-6 6 Veff i ISM- 150 kHz till 80 MHz

Utstralade RF-
stérningar

IEC 61000-4-3,
inklusive klausul
8.10, tabell 9, for
nérhet till trédlésa

banden mellan
0,15 MHz och 80
MHz

80 % AM vid 2 Hz

3V/m

80 MHz 1ill 2,7 GHz
80 % AM vid 2 Hz
inklusive klausul
8.10, tabell 9, for
ndrhet till traddidsa

6 VeffiISM-banden
mellan 0,15 MHz och
80 MHz

80 % AM vid 2 Hz

3V/m

80 MHz 1ill 2,7 GHz

80 % AM vid 2 Hz
inklusive klausul 8.10,
tabell 9, f6r ndrhet fill
tr&dldsa enheter

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

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

ddr P ar séndarens maximala uteffekt i watt (W),
enligt séndartillverkaren, och d &r det
rekommenderade avstdndet i meter (m).
Faltstyrkorna fran fasta RF-séindare, som faststdalls
genom en elektromagnetisk undersdkning pd plats
a, bér ligga under gransvardet i varje
frekvensomrdde. b

Stérningar kan uppstd i ndrheten av apparater

enheter enheter mdrkta med féliande symbol:

(« @ )

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz gdller det hégsta frekvensomrédet.

ANMARKNING 2 Dessa riktlinjer gdller kanske inte i alla situationer. Elekiromagnetisk utbredning paverkas av absorption
och reflektioner fré&n strukturer, féremdl och personer.

a) Faltintensiteterna frén fasta séndare, sésom basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/trédidsa telefoner) och mobila landradioapparater, amatérradio,
AM- och FM-radio- och TV-sdndningar, kan inte férutsdgas exakt med teoretiska berékningar. For att utvdrdera den elektromagnetiska miljén frén fasta RF-
sandare bor en elektromagnetisk undersdkning pd plats dvervagas. Om fdltintensiteten, matt pé den plats dér BIOSTIM anvdands, éverskrider den tillimpliga RF-
konformitetsnivén ovan, bdr BIOSTIM observeras for att kontrollera att funktionen &r normal. Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgdrder vara
nddvandiga, sésom att omorientera eller omplacera BIOSTIM.

b) Utéver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bdr féltintensiteterna vara légre én 3 V/m.

Rekommenderade avstand mellan bdrbara och mobila RF-kommunikationsapparater
RF-kommunikation och BIOSTIM

BIOSTIM &r avsedd att anvéndas i en elektromagnetisk miljé dar strainingsstérningar frdn RF kontrolleras. Kunden eller
anvandaren av BIOSTIM kan bidra till att férebygga elektromagnetiska stérningar genom att hdlla ett minimiavstand
mellan den barbara och mobila RF-kommunikationsenheten (séndare) och BIOSTIM, enligt rekommendationerna nedan,
beroende pd kommunikationsenhetens maximala sandningseffekt.

Maximal tilldelad
uteffekt for

sdndaren (i W)

Separationsavstand beroende pd sdndarens frekvens (i m)

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

0,01 0,117
0.1 0,369
1 1,167
10 3690 3690 7 368
100 11,67 11,67 23300

F&r séindare vars maximala tilldelade séndningseffekt inte anges ovan kan det rekommenderade avstdndet i meter (m) berdknas med hjdlp av den ekvation som
gdller fér séindarens frekvens, ddr P ér séindarens maximala séndningseffekt i watt (W) enligt tillverkarens uppagifter.

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géiller separationsavstandet fér det hdgsta frekvensomrédet.

0.117
0,369
1.167

0,233
0,737
2,330

ANMARKNING 2 Dessa riktlinjer géller kanske infe i alla situationer. Elekiromagnetisk utbredning péverkas av absorption och reflektioner frén strukturer, féremdl och
personer.
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18 Garantibevis

Garantibevis

Detta formuldar maste returneras till Electronique du Mazet inom 15 dagar efter installation
eller mottagande av utrustningen.

Undertecknad, ........cocoveeeeiiiiiiiienecceas
Organisation: ...........ccccceiiviiieieeeeeeeee,

Adress:

Forklarar ha mottagit Biostim-apparatennr ............. i funktionsdugligt skick.
Jag har mottagit alla nédvandiga instruktioner fér anvandning, underhall, skotsel etc.

Jag har last bruksanvisningen och noterat garantivillkoren och villkoren fér kundservice.

Om Electronique du Mazet eller dess aterforsdljare inte har mottagit detta ifyllda och
undertecknade formuldr inom en ménad efter leveransen, befrias Electronique du Mazet frén allt
ansvar avseende garanti och kundservice, eller andra konsekvenser till foljd av felaktig
anvandning av apparaten.

Upprattat i .......cccooeeeeeevinnnennn. den ............. Din aterforsiljare:

Signatur
Anvdndare:

Skicka tillbaka till:
Electronique du Mazet
3 Allée des Morilles
43520 Le Mazet Saint Voy



