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Instructiuni de utilizare
&
Descriere tehnica

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a utiliza
noul dumneavoastra dispozitiv!
Acest manual este parte integranta a echipamentului si trebuie
pastrat pana la distrugerea acestuia.

Acest echipament a fost proiectat si fabricat pentru a fi utilizat intr-un
cadru terapeutic.
Utilizarea este limitata la profesionistii care au primit o
formare corespunzatoare.

Daca aveti o problema sau nu intelegeti acest manual, va rugam sa contactati
distribuitorul dumneavoastra (vezi stampila de pe ultima pagind) sau sa
contactati Electronique du Mazet la :

Tel: (33) 4716502 16 - Fax: (33) 4 71 65 06 55

Va rugam sa returnati certificatul de garantie de pe ultima pagina a acestui
manual in termen de 15 zile de la instalare sau receptie.
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1 Prezentarea dispozitivului

BioMoov este un senzor de proprioceptie. Senzorul nu are pretentii terapeutice.

Echipat cu un software, BioMoov permite, prin intermediul unei conexiuni Bluetooth cu
Biostim, sa retranscrie activitatile pacientului pe o placa de proprioceptie.

BioMoov este livrat intr-o punga, cu un cablu USB pentru reincarcare si o placuta pentru a fi
atasatd la o tava de proprioceptie.
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2 Descriere si informatii tehnice

-Acest manual de utilizare si intretinere este publicat pentru a facilita manipularea BioMoov de
la faza initiala de receptie, apoi de punere in functiune, pana la etapele succesive de utilizare si
intretinere.

Tn cazul in care intdmpinati dificultati in intelegerea acestui manual, contactati producitorul,
Electronique du Mazet, dealerul sau distribuitorul dumneavoastra.

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

Acest document garanteaza ca dispozitivele si documentatia a acestora sunt actualizate din
punct de vedere tehnic la momentul comercializarii. Cu toate acestea, ne rezervam dreptul de
a aduce modificari dispozitivului si documentatiei acestuia, fara a fi obligati sa actualizam aceste
documente.

-In cazul transferului dispozitivului citre o tertd parte, este obligatoriu s se informeze
Electronique du Mazet cu privire la datele noului proprietar al dispozitivului. Este imperativ s3
furnizati noului proprietar toate documentele, accesoriile si ambalajele referitoare la aparat.

-Numai personalul care a fost informat cu privire la continutul acestui document poate utiliza
dispozitivul . Nerespectarea oricdreia dintre instructiunile continute in acest document
exonereazd Electronique du Mazet si distribuitorii sdi autorizati de consecintele accidentelor
sau ale daunelor provocate personalului sau tertilor (inclusiv pacientilor).
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2.1 Simboluri utilizate

Atentie: acest logo atrage atentia asupra unui anumit punct.

Instructiuni de utilizare: acest logo va informeaza ca instructiunile de
utilizare trebuie citite pentru utilizarea in siguranta a aparatului.

Reciclare: Acest aparat trebuie eliminat la o unitate de colectare si reciclare
adecvatd. Consultati producdtorul.

Producator

Data de fabricatie

A
©
2
wl
]

RE
LOT Numérul lotului

ﬂ

Tara de fabricatie

—_ — Curent continuu

(((i))) Radiatii electromagnetice neionizante

M D Dispozitiv medical
IUD| |wo

Depozit

I::IE] Instructiuni de utilizare
c € Marcaj CE (Conformité Européenne)
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2.2 Specificatii tehnice

2.2.1 Caracteristici generale

Temperatura de functionare: 0°C pana la 40°C.
Temperatura de depozitare: -40°C pana la 70°C.

Umiditatea relativa de functionare: 30% pana la 75%.

Altitudinea de operare: < 2000 metri

2.2.2 Caracteristicile tehnice ale BioMoov

Dimensiunile carcasei: 5,8 x 5,8 x 1,9 mm
Greutatea carcasei: 159,425

Culoarea carcasei: negru

Echipamente medicale de clasa I.

Partea aplicata tip BF

DATA 13/04/2022
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2.2.3 Accesorii

Acest aparat este livrat cu urmatoarele accesorii standard:
- Cablu USB
- Scratch

Accesoriile sunt numai pentru uz personal.
BioMoov nu este in contact cu pacientul. De fapt, acesta este destinat sa fie fixat doar pe o tava
de proprioceptie.

Utilizarea accesoriilor nerecomandate de producator nu angajeaza responsabilitatea acestuia.

2.3 Etichetd cu pldcutd de identificare

Informatiile si caracteristicile sunt indicate pe spatele fiecarui aparat, pe o eticheta.

2.3.1 Eticheta de identificare BioMoov

= (01)03701330200746 uDI
(10)035876-010

* BioMoov Electronique du mazet

BioMOOV - rinizo34ss

LOT| 35010-010 [‘:fl 2022/03/21
REF| MEG0O18KP100-A0 5,054

ELECTRONIQUE DU MATET
ZA Rowte de Tence
43520 LE MAZET SAINT VOY

FRANCE

Q)

INBEDT{

wssvalactroniguedumazet.com ——

3 200746

(1819876
(11)220321
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Avertismente

ATENTIE: Instalati aparatul pe o suprafata plana si stabila . Nu blocati orificiile
de ventilatie din spate (niciun obiect la mai putin de 4 cm).

ATENTIE: Aparatul trebuie sa fie conectat la o priza cu o borna de impamantare
(aparat electric de clasa I).

ATENTIE: Tn caz de urgentd, deconectati cablul de alimentare direct de Ia
unitate.

ATENTIE: Nu este permisa nicio modificare a dispozitivului. Este strict interzisa
deschiderea carcasei dispozitivului.

ATENTIE: Dispozitivul este conform cu standardele de compatibilitate
electromagneticd aplicabile. n cazul in care intdmpinati interferente sau alte
probleme cu un alt dispozitiv, contactati Electronique du Mazet sau
distribuitorul pentru a primi sfaturi despre cum sa evitati sau sa minimizati
problema.

ATENTIE: Altitudinea de operare sub 2000m.
Performantele aeronavei scad odata cu altitudinea.

ATENTIE: Aparatul trebuie utilizat cu accesoriile furnizate de producator.
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4  Precautii

4.1 Riscurireziduale

Dacd intrd apa in unitate, este posibil ca aceasta sd nu functioneze corect. in acest
caz, scoateti unitatea din priza si deconectati cablurile. In orice caz, evitati prezenta
apei in apropierea dispozitivului.

5 Instalarea aparatului

Deschideti ambalajul, scoateti accesoriile si dispozitivul BioMoov.

Verificati continutul in raport cu lista de ambalare inclusa in documentatie.

Verificati daca continutul cutiei nu este deteriorat; in cazul in care aveti indoieli cu privire la
integritatea aparatului sau a accesoriilor sale si dacd functionarea corecta a aparatului ar putea

fi pusd sub semnul intrebarii, contactati Electronique du Mazet.

Daca aparatul a fost depozitat intr-un loc rece si a existat riscul de condensare, lasati aparatul
sa stea cel putin 2 ore la temperatura camerei Tnainte de a-l porni.

Tnainte de a utiliza aparatul pentru prima dats, se recomanda curdtarea acestuia si a accesoriilor
sale (a se vedea § Intretinere).
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6 Manual de utilizare

6.1 Manipularea dispozitivului

6.1.1 Punerea sub tensiune / pornirea

Porniti aparatul cu ajutorul butonului de pornire/oprire de pe aparat.
BioMoov se aprinde si un LED clipeste.

6.1.2 Utilizati de Bluetooth

A se vedea specificatia de setare.

6.1.3 Ecran de avertizare

Atunci cand dispozitivul BioMoov este conectat la Biostim, pe ecranul Biostim este afisat un
logo.
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6.2 Alegerea tratamentului
Consultati manualul de utilizare Biostim.

6.3 Setarea parametrilor
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Porniti dispozitivul si faceti clic pe logo-ul Bluetooth (sub casa). Atunci cand accesoriul este
conectat, logo-ul Bluetooth devine verde, iar logo-ul accesoriului conectat apare in dreapta cu
un grafic cu bare care indica nivelul bateriei disponibile.

Accesoriul este apoi utilizat Tn acelasi mod ca si celelalte sonde, prin selectarea canalului care
urmeaza sa fie utilizat si care corespunde sondei in meniul BFB.

Biesstim

BioStim™**

BloFeed Back

Biofeedback
Décontraction

Bilan Biofeedback (ST ['-‘.
Bilan Biofeedback 2 “ E-

S — >
Type de Fibre 1 4::‘;

Biofeedback Libre

© 2000 ©
Repos @ 1005 © [+~ -] :
.|

Animation par défaut

But
Approche du biofeedback sans objectif prédéfini

e NG, S, SN O SO o et

n cazul in care Biostim nu este conectat la PC, durata programelor este limitata la 1 minut.

Cand se acceseaza tratamentul si inainte de a-I lansa, este necesar sa se pregateasca tava:
Daca faceti clic pe logo-ul de tava din dreapta simbolului Bluetooth, se deschide pagina de

configurare.

Aceastd pagind va permite sa configurati
tipul de tava:

Tava cu 2 axe (tip bild)

Sau 1 axd (suport de barad)

Apoi, calibrarea se face prin deplasarea
camerei spre opritorul din dreapta, apoi spre
fata si facand clic pe logo-ul de ajustare

pentru fiecare pas.

Nota:

Plateau d'équilibre

Type de plateau
(®) 2 axes
Uniguement un axe Gauche/Droite

Uniguement un axe Avant/Aridre

Réglage automatique

Orienter volre plateau ver

Orienter votre plateau vers Favant puis valider (8}

Tn timpul reglrii, miscarea punctului de pe tintd poate fi inversatd. Dupd reglare,

miscdrile scenei ar trebui sa determine deplasarea punctului de pe tinta intr-un mod

consecvent.
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6.4 Efectuarea unui tratament

6.4.1 Tncepeti tratamentul

Utilizati modulul de exercitii BioFeedBack.

Reamintim: Taring Biofeedback
Tararea functioneaza automat. Cu toate acestea, este posibil sa se regleze parametrii calculati

de masina cu ajutorul butoanelor° $i° .

Procedura de tarare

e Asezati sonda sau electrozii

e Incepetitararea

e Cereti pacientului sa faca o contractie sustinuta (indicatoarele se schimba automat),
apoi eliberati efortul pentru cateva secunde.

e BioStim seteaza automat intervalul de functionare

e Trecetila pagina urmatoare prin apasarea sagetii (sau asteptati pana la sfarsitul
timpului de tarare).

e Intimpul exercitiului, va fi inc3 posibild ajustarea manuald a nivelului de tasare cu
ajutorul butoanelor + si - din dreapta sus a paginii.

aaaaaa

Tarage Voie A

Nivelul maxim \ Max

Tonifiere de baza

. . |
Zero pacienti [—\
,,_-\_ﬁ‘,_\.Af \ (-] 5.4 (]
A

Zero Biostim —> « BFB négatif

Bio‘Stim“*
v

Este posibil ca fiecare canal sa activeze sau sa dezactiveze biofeedbackul negativ, fie in pagina
de configurare, fie in timpul tararii.

Daca optiunea este activata, puteti vedea lucrarile sub nivelul de baza. Acest lucru este
deosebit de util in cazul in care lucrati la relaxare.

Bl o - 35% s © 15 © 1908
Nivelul maxim > G)
Zero pacienti — ﬂ’_b -y W
I Zona negativa de
- - biofeedback
Zero Biostim Bi‘nﬁnm‘ * 4 0 i >

n versiunea +, este posibil s3 se ajusteze in timpul exercitiului nivelul de BFB negativ care
urmeaza sa fie afisat, utilizand cursorul din panoul din dreapta:

Zero pacient: partea de jos a ecranului corespunde minimului atins de pacient in timpul tararii
Aceasta setare permite stergerea tonului de baza.
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4

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

- — ;
e ; xozw @ 6 © 19:52
J A

evo

BioStim™"
J

e De asemenea, este posibil sa se aleaga valori intermediare:

Rey .
:a‘::‘, r © 1 0 1813

Ustest

6.4.2 1ntimpul tratamentului

Toti parametrii pot fi modificati in timpul procesarii prin selectarea lor pe afisaj sau prin
apasarea butoanelor de pe telecomanda optionala.

Tratamentul poate fi oprit sau repornit prin selectarea pe ecranul tactil sau prin apasarea
butoanelor de pe telecomanda.

6.4.3 Sfarsitul tratamentului

Consultati manualul de utilizare Biostim

6.5 Salvarea unui tratament

Consultati manualul de utilizare Biostim

6.6 Informatii tehnice, configurare si Setdri
Consultati manualul de utilizare Biostim
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7  Ghid clinic

7.1 Populatia tinta

BioMoov este destinat oricdrei persoane cu varsta de peste 5 ani, indiferent de sex, in
combinatie cu dispozitivul BioStim, nu poate functiona singur. Partea clinica este detaliata in
manualul de utilizare Biostim.

7.2 Efecte secundare

Deoarece dispozitivul nu are pretentii terapeutice, nu exista efecte secundare.

8 Intretinere, service

Dispozitivul BioMoov este conceput pentru a avea o duratd de viatda de 5 ani.

Pentru a asigura mentinerea performantelor dispozitivului pe toata durata de viata a acestuia, este
necesar ca acesta sa fie verificat de catre tehnicienii Electronique du Mazet la fiecare 2 ani.

8.1 Locuinte

Carcasa necesita doar o curdtare normala si periodicd a suprafetei sale externe, care se poate
murdari. Acelasi lucru este valabil si pentru cablul USB, ....

Curdtati numai cu o carpa uscatad sau usor umeda.
Asigurati-va ca scoateti cablul de alimentare din priza inainte de curatare.
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8.2 Sterilizare:
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Acest dispozitiv nu este steril,

Accesoriile nu sunt sterile

9 Defectiune
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Daca observati o defectiune care nu este comentatd in documentele care insotesc aparatul, va
rugam sa informati distribuitorul sau producatorul.

Tn cazul unei expedieri a dispozitivului, vd rugdm s& respectati urméatoarele instructiuni:
= Decontaminati si curatati unitatea si accesoriile acesteia.
= Utilizati ambalajul original, inclusiv flansele de fixare.
= Atasati toate accesoriile la aparat.
= Configurati diferitele elemente.

= Asigurati-va ca ambalajul este sigilat corespunzator.

Adresa de expediere :

Posibile defectiuni :

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

Tel: (33) 4 71 65 02 16

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

Descrierea anomaliei

Cauze posibile

Actiuni

Nicio legatura cu Biostim

Problema conexiunii Bluetooth

-Verificati dacd Biomoov este incarcat.
-Oprirea si pornirea Biomoovului
Faceti clic pe logo-ul Bluetooth (sub casd).

Nici o incarcare a dispozitivului

Problema cablului USB

Verificati daca cablul nu este deteriorat

Urme plate in ferestrele de
biofeedback

- pierderea comunicarii cu
modulul.

- niciun senzor pe intrarea in
cauza

- iesiti din tratamentul curent si reveniti la biroul
principal.
- sd verifice traseul utilizat

Tn cazul in care dispozitivul este scdpat sau in cazul in care patrunde ap3, este imperativ sd se
facd o verificare a dispozitivului de citre Electronique du Mazet pentru a exclude orice risc
(pacient si utilizator) legat de utilizarea dispozitivului.
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10 Servicii post-vanzare si garantie

Acest aparat este garantat de furnizorul dumneavoastra in conditiile specificate in acest
document, cu conditiaca :

B Trebuie utilizate numai accesoriile furnizate de Electronique du Mazet sau de distribuitorii sai.

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

B Mediul de lucru indeplineste toate cerintele legale si de reglementare.

B Aparatul poate fi utilizat numai de catre personal competent si calificat. Utilizarea trebuie sa se
faca in conformitate cu instructiunile din acest manual de utilizare.

B Tratamentele trebuie utilizate numai pentru aplicatiile pentru care sunt destinate si care sunt
descrise In acest manual.

B Aparatul trebuie intretinut in mod regulat conform instructiunilor producatorului.

B Suntindeplinite toate cerintele legale pentru utilizarea acestui dispozitiv.

B Aparatul utilizeazd numai consumabile sau semiconsumabile furnizate sau specificate de catre
producator.

B Piesele masinii si piesele de schimb nu trebuie inlocuite de catre utilizator.

Utilizarea necorespunzétoare a acestui aparat sau neglijarea intretinerii il exonereaza pe Electronique
du Mazet si pe distribuitorii sdi autorizati de orice responsabilitate pentru defecte, defectiuni,
defectiuni, defectiuni, daune, raniri si altele asemenea.

Garantia este anulata daca nu sunt respectate cu strictete instructiunile de utilizare din acest manual.

Perioada de garantie este de 24 de luni de la data livrarii dispozitivului.
Accesoriile sunt garantate timp de 6 luni de la data livrarii aparatului.
Consumabilele si semiconsumabilele nu sunt garantate.

Costurile de transport si de ambalare nu sunt incluse in garantie.

Electronique du Mazet sau distribuitorul s3u se angajeazi sa furnizeze desenele, lista de
piese de schimb, instructiunile si uneltele necesare pentru repararea aparatului cu singura
conditie ca personalul tehnic calificat sa fi fost instruit cu privire la acest produs specific.

11 Eliminare

11.1 Accesorii

De indata ce se detecteaza orice deteriorare a unui accesoriu, produsul trebuie curatat cu un
dezinfectant cu spectru larg si returnat producatorului.

11.2 Electronicd

n cazul in care dispozitivul BioMoov nu mai functioneazd sau este inutilizabil, acesta trebuie
returnat producatorului sau dus la un punct de colectare Recylum.

Tntr-adevdr, ca parte a angajamentului sdu fatd de mediu, Electronique du Mazet finanteaz
reteaua de reciclare Recylum dedicata DEEE Pro, care preia gratuit echipamentele electrice de
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iluminat, echipamentele de control si monitorizare si dispozitivele medicale uzate (mai multe
informatii pe www.recylum. com ).

R

»

récylum
12 Transport si depozitare

Aparatul trebuie transportat si depozitat in ambalajul original sau in ambalaje care il protejeaza
impotriva deteriorarilor externe.

A se pastra intr-un loc curat si uscat, la temperatura camerei.

13 Declaratia CE

ELECTRONIQUE DU MAZET pune la dispozitie declaratia CE pentru acest dispozitiv la cerere .

Prima aplicare a marcajului medical CE pe acest dispozitiv a avut loc la 18/05/2022.

14 Producator

Electronique du Mazet este o intreprindere situatd in inima Masivului Central. Initial un
simplu producator de carduri electronice, care, de-a lungul anilor, si-a dezvoltat propria marca
de echipamente medicale, in special pentru fizioterapie.

in prezent, EDM studiazd, dezvoltd, produce si comercializeazd echipamente de
presoterapie, depresoterapie si electroterapie (reabilitare urologica).

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa nu ezitati sa ne contactati.

SAS Electronique du Mazet
ZA Route de Tence
43520 Le Mazet St Voy
Tel: +33 (0)4 71 6502 16
Fax: +33 (0)4 71 65 06 06 55

facebook.com/electroniguedumazet www.electroniquedumazet.com
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ELECTRONIQUE DU MAZET

ZA ROUTE DE TENCE
43520 LE MAZET SAINT VOY

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

Dealerul / distribuitorul dumneavoastra :

4 )
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15 Certificat de garantie

Certificat de garantie

Acest formular trebuie returnat la Electronique du Mazet in termen de 15 zile de la instalare
sau de la primirea echipamentului.

Organizatie: ...ccococvveeiiii,

Adresa: oo

Declara ca a primit dispozitivul Biomoov nr. .............ccceenee. n stare de functionare.

Am primit toate instructiunile necesare pentru utilizarea, intretinerea, ingrijirea etc...

Am citit manualul de instructiuni si am luat cunostinta de conditiile de garantie si de service.
Tn cazul in care Electronique du Mazet sau distribuitorii s3i nu primesc acest formular completat
si semnat Tn mod corespunzator in termen de o luna de la livrare, Electronique du Mazet va fi
exonerata de orice responsabilitate in ceea ce priveste garantia si serviciul post-vanzare sau

orice alta consecinta datorata utilizarii necorespunzatoare a aparatului.

Realizat 1@ coooevvvveieicieeeee [T I

Semnatura

Utilizator - Distribuitorul dumneavoastra :

Pentru a fi returnat |a :
Electronique du Mazet
Z.A. Route de Tence

43520 Le Mazet St Voy




