Mazet

2022/09/27
03-A11 (S|

Manual del usuario

@?5'
Eoalic

“ G % X = B B

Dispositivo de electroterapia
BioStim 2.2+
BioStim 2.1 / 2.1+
BioStim 2.0 / 2.0+
BioStim 1.0



Mazet

Pagina 2 en 42 2022/09/27
MEGO10XN103-A11 (SPA)

Instrucciones de uso
&
Descripcion técnica

Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar su nuevo
dispositivo.
Este manual es parte integrante del aparato y debe conservarse
hasta su destruccion.

Este equipo ha sido disefiado y fabricado para uso terapéutico.
El dispositivo esta destinado a ser utilizado inicamente por
fisioterapeutas y matronas registradas.

Si tiene algin problema o no entiende este manual, pongase en
contacto con su distribuidor (véase el sello en la ultima pagina) o con
Electronique du Mazet en :

Tel: (33) 471 6502 16 - Fax: (33) 4 71 65 06 55

Devuelva el certificado de garantia en un plazo de 15 dias a partir de
la instalacion o la recepcion.

Electronique
Mazet
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El Biostim es un dispositivo de electroterapia que ayuda a los fisioterapeutas y a las matronas
en la rehabilitacién perineal.

La tecnologia informatica utilizada en el dispositivo BioStim hace que sea muy facil de usar y
navegar por los mendus.

Los programas, predefinidos en el aparato, permiten realizar la mayoria de los tratamientos de
rehabilitacion perineal en el ambito uroginecoldgico y anorrectal.

Los principales programas disponibles son
e Biorretroalimentacién uroginecoldgica, EMG o presion
e Estimulacion uroginecoldgica
e Programas combinados de uroginecologia, que combinan la biorretroalimentacién y la
estimulacion
e Analgesia para la uroginecologia
e Programas de estimulacién y biorretroalimentacién anorrectal

El dispositivo también permite el seguimiento individual de cada paciente, memorizando las
sesiones realizadas y sus resultados, asi como afadiendo cualquier comentario o enlace a los
formularios de seguimiento.
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- Este manual de uso y mantenimiento se publica para facilitar el manejo de su BioStim desde
la fase de recepcion inicial, pasando por la puesta en marcha, hasta las sucesivas etapas de uso
y mantenimiento.

Si tiene alguna dificultad para entender este manual, pongase en contacto con el fabricante,
Electronique du Mazet, su vendedor o distribuidor.

- Este documento debe guardarse en un lugar seguro, protegido de los agentes atmosféricos,
donde no pueda sufrir dafos.

- Este documento garantiza que los dispositivos y su documentacion estan técnicamente
actualizados en el momento de su comercializacion. No obstante, nos reservamos el derecho a
realizar cambios en el dispositivo y en su documentacién sin obligacién de actualizar estos
documentos.

- En caso de transferencia del dispositivo a un tercero, es obligatorio informar a Electronique du
Mazet de los datos del nuevo propietario del dispositivo. Es imprescindible entregar al nuevo
propietario todos los documentos, accesorios y embalajes relativos al aparato.

- Sélo el personal que ha sido informado del contenido de este documento puede utilizar el
equipo. El incumplimiento de cualquiera de las instrucciones contenidas en este documento
exime a Electronique du Mazet y a sus distribuidores autorizados de las consecuencias de
accidentes o danos al personal o a terceros (incluidos los pacientes).
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Advertencia: este logotipo llama la atencién sobre un punto
concreto

Instrucciones de uso: Este logotipo le informa de que debe leer las
instrucciones de uso para utilizar el aparato de forma segura

Parte aplicada tipo BF: parte aplicada en contacto con el paciente.

Reciclaje: Este aparato debe desecharse en un centro de recogida y
reciclaje adecuado. Consulte al fabricante.

Tierra de proteccidn

Fusible

Precaucidn: Apagar y encender el aparato

Corriente alterna

NUmero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion

Referencia del producto

Identificador Unico

Dispositivo médico
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2.2 Especificaciones técnicas

2.2.1 Caracteristicas generales

Temperatura de funcionamiento: de 15°C a 35°C.
Temperatura de almacenamiento: de -20°C a 70°C.
Humedad relativa de funcionamiento: 30% a 75%.
Altitud de funcionamiento: < 2000 metros

2.2.2 Caracteristicas técnicas del dispositivo

Dimensiones de la caja: 33,7 x 28 x 6,7 cm
Peso de la caja: 3,1 kg
Color de la carcasa: blanco

Alimentacién: 110-230VAC - 50-60Hz

Consumo de energia: 55VA max.

Fusibles: 2x tamafio 5xX20mm - T1.25AH-250V
Equipos eléctricos de clase I

Equipo médico de clase IIa.

Parte aplicada tipo BF

Proteccion contra liquidos tipo IPXO0.
Comunicacion con el PC: USB aislado épticamente.

Indicacién de encendido mediante una luz verde en el panel frontal.

2022/09/27
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Posibilidad de detener la estimulacién mediante una bombilla de parada de emergencia.

1 0 2 canales Electro. Cada canal tiene las siguientes caracteristicas:

e Generador actual :

-Corrientes de salida de cada generador ajustables de 0 a 100mA (+/-10%).
-Con una impedancia de carga de 1kQ (o mas), a la corriente maxima, la tensién esta

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

-Con una impedancia de carga inferior a 1kQ, el nivel de tension se limita en funcion de la

impedancia (10 voltios para 1009, 50 voltios para 5001)

-Si la impedancia es demasiado alta (por encima de 10 kQ2), la corriente puede cortarse:

funcion de electrodo desatascado

= Las sefiales de forma rectangular son bifasicas (pulsos simétricos con media cero), la
anchura del pulso es ajustable de 50us a 10ms, la frecuencia es ajustable de 1Hz a

5kHz.

= Los generadores son eléctricamente independientes (no fluye corriente entre los 2

electrodos de los 2 generadores).

= Indicacion del estado de activacion de la salida mediante un LED amarillo.

e Medicion de la actividad de biorretroalimentacion: Sensibilidad de escala completa: 2mV

(pico a pico)
0, 1 0 2 canales de presion Biofeedback
= rango de sensibilidad: 400 mBar
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2.2.3 Diferentes versiones del dispositivo
La funcionalidad de las diferentes versiones del dispositivo es la siguiente:
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Numero de Numero de
canales de canales de
Electro presion
Biostim 1.0 1 0
Biostim 2.0 2 0
Biostim 2.1 2 1
Biostim 2.2 2 2

Cada versién (excepto la version 1.0) puede tener caracteristicas adicionales de software
(versidn +). Estas funciones se describen en el apartado 7.3.

2.2.4 Accesorios
Este aparato se entrega con los siquientes accesorios de serie:

- MEGO10EN601 Cable de electrodos Biostim

- MEGO10EN603 Bombilla de parada de emergencia Biostim
- MEGO10ENG605 Kit de presion Blue Biostim (opcional)

- MEG0O10ENG606 Kit de presion Biostim rojo (opcional)

- CONTROL REMOTO IR EM6055KP504 (opcional)

- Cable USB de 2 metros

- USB CLE (software para PC / controladores USB)

- CABLE DE ALIMENTACION

2.2.5 Piezas aplicadas

Las piezas aplicadas, tipo BF, son sondas vaginales, sondas rectales o electrodos. No se
suministran con el aparato.

Lista de productos compatibles con el dispositivo :

- Electrodos de estimulacion Dura-Stick Plus (DJO Global) CE 0473

- Sonda vaginal Saint-Cloud Classic (DJO Global) u Optima 3 (Sugar)
- Sonda Perifit o Fizimed CE.

- Sonda de presion rectal RectoMax o vaginal Aerolys

- Blueback (Blueback SAS)

- BioMoov (Electronique du Mazet)

El uso de productos no recomendados por el fabricante no compromete su responsabilidad

Asegurese de que se respetan las condiciones de higiene recomendadas por el
fabricante de la pieza aplicada.

El usuario debe prestar especial atencion y adaptar el tamaiio de los electrodos a la
zona a tratar
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2.2.6 Forma de las corrientes
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Pulsos rectanqulares bifasicos

La corriente es bifasica simétrica con media cero: los pulsos positivos y negativos son de la
misma amplitud y duracién

Ancho de pulso (us)

N 7 )
Periodo de la sefial = 1 / Frecuencia (en Hz)

La forma de onda es de corriente constante y no depende del valor de la carga.
La anchura del pulso es ajustable de 15us a 10ms, la frecuencia es ajustable de 1Hz a 5kHz.
Es posible la modulaciéon LF (1Hz a 500 Hz) de la senal.

El dispositivo cumple con la norma 60601-2-10: Equipos eléctricos médicos: requisitos
especiales para la seguridad basica y el rendimiento esencial de los estimuladores nerviosos y
musculares. En particular, esta norma limita las intensidades suministradas asi como las
potencias por pulso.

Generacion de sobres :

La sefial de impulso esta incluida en una envolvente que permite una aplicaciéon y corte
progresivo de la corriente

Montée Plateau Descente Repos

A
A
\
A
\
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2.3 Etiqueta de la placa de identificacion

La informacidn y las caracteristicas se indican en la parte posterior de cada aparato en una
etiqueta
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Etiqueta para "Biostim 2.2+" : Etiqueta para "Biostim 2.1 / 2.1+".

Biostim 2.2

[SN]2221001

MEGO010KP103-A2
w 2022

110-230VAC 55VAl
N 50-60Hz

Rating T1.25AH-250V
2x size 5x20

Biostim 2.1

[SN]211001

MEGO010KP102-A2
@ 2022

0459

ELECTRONIQUE DU MAZET
ZA Route de Tence
43520 LE MAZET SA\NT voy|

LY LS

www.electroniqguedumazet.com

A\ *E

(01)03701330200159

(211221001
(11)220913

Etiqueta "Biostim 2.0
o "Biostim 2.0+":

Biostim 2.0

[SN]201001

MEGO10KP101-A2
ﬂ 2022

710-230VAC 55VA
™~ | so60hz

_E_ Rating T1.25AH-250V
2x size 5x20

ELECTRONIQUE DU MAZET|
d ZA Route de Tence == - l.'-
43520 LE MAZET SA\NT VoY
I FRANCI

A [E:' Tyﬁap

www.electroniquedumazet.com|

101)03701330200173

(211201001
(11)220913

E

110-230VAC 55VA Rating T1.25AH-250V]
N 50-60Hz 2x size 5x20
ELECZ'I':gNI?l:,E $u MAZETC € . . [8
oute de lence
Iduszo LE MAZET SAINT VOY| E
FRANCE 0459 8
S
==
VAN Uﬂ R E 2
SN
TYPE BF =% i
=l

www.electroniquedumazet.com

Etiqueta "Biostim 1.0

MEGO010KP100-A2

Biostim 1.0
[SN |101001 M 2022
Rating T1.25AH-250V

110-230VAC 55VA .
g 50-60Hz 2x size 5x20

ELECTRONIQUE DU MAZET| (=
ZA Route de Tence =4
43520 LE MAZET SA\NT Vay| S
FRANC 2
1=
@
o
= ol
R e
208
TYPE BF e SR
SS

www.electroniquedumazet.com|
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2.4 Advertencias

PRECAUCION: Instale el aparato en una superficie plana y estable. No obstruir las
aberturas de ventilacidon (ningun objeto a menos de 4 cm).

ATENCION: Las regletas no deben colocarse en el suelo. No se debe conectar
ningun otro aparato eléctrico o regleta a la regleta.

PRECAUCION: El aparato debe conectarse a una toma de corriente con conexion a
tierra (aparato eléctrico de clase I)

ATENCION: El aparato debe colocarse de forma que el cable de alimentacion sea
libremente accesible en caso de emergencia.

PRECAUCION: En caso de emergencia, desconecte el cable de alimentacion
directamente del aparato.

PRECAUCION: No estd permitido realizar modificaciones en el aparato. Estd
estrictamente prohibido abrir la carcasa del aparato.

PRECAUCION: Este equipo cumple con las normas de compatibilidad
electromagnética aplicables. Si experimenta interferencias u otros problemas con
otro dispositivo, pdngase en contacto con Electronique du Mazet o con el
distribuidor para que le aconsejen cdmo evitar o minimizar el problema.

PRECAUCION: El funcionamiento en estrecha proximidad (por ejemplo, 1 m) con
equipos EM de terapia de onda corta o microondas puede causar inestabilidades en
la potencia de salida del ESTIMULADOR.

PRECAUCION: El paciente conectado al aparato no debe estar conectado a otros
equipos (de monitorizacion o de diagndstico) durante el tratamiento. Esto puede
causar interferencias con los equipos auxiliares. )

La conexion simultanea de un PACIENTE a un DISPOSITIVO QUIRURGICO DE ALTA
FRECUENCIA puede causar quemaduras en los puntos de contacto de los electrodos
del ESTIMULADOR, y el ESTIMULADOR puede resultar dafado.

ATENCION: El aparato debe utilizarse con los accesorios suministrados por el
fabricante.

PRECAUCION: Si el PACIENTE estd equipado con un dispositivo electrénico
implantado (por ejemplo, un marcapasos), el uso del dispositivo en modo de
estimulacion esta IMPERATIVAMENTE sujeto a una AUTORIZACION médica previa.

PRECAUCION: La aplicacion de electrodos entre el pecho y la parte superior de la
espalda (trayectoria del corazén), a ambos lados de la cabeza, directamente sobre
los ojos, la boca, la parte delantera del cuello (especialmente el seno carotideo),
puede aumentar el riesgo de fibrilacion cardiaca.

> BB BPEEEEEPE
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PRECAUCION: En determinadas condiciones, el valor efectivo de los impulsos de
estimulacién puede superar los 10 mA y los 10 V. Por favor, siga cuidadosamente la
informacion de este manual.
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ATENCION: El usuario debe prestar especial atencion y adaptar el tamafio de los
electrodos a la zona a tratar.

ATENCION:
Es importante comprobar el tamano de los electrodos utilizados.
La densidad de corriente debe ser inferior a 2mA rms/cm2.

ATENCION: Las sefiales de salida del aparato son bifasicas simétricas con media
cero y no incluyen componente de corriente continua. Cualquier sensacion
desagradable (irritacidén, sobrecalentamiento) a bajas intensidades podria significar
un defecto en el equipo.

No utilice el aparato sin el asesoramiento del FABRICANTE.

PRECAUCION: El dispositivo no debe ser accesible para el paciente.
No debe ponerse en contacto con el paciente.

PRECAUCION: Si el ordenador utilizado no esta aprobado como dispositivo médico,
el ordenador no debe estar situado en un espacio accesible para el paciente

>B> BPPB P

2.5 Riesgos residual

Para evitar el riesgo de quemaduras o tetanizacidon, asegurese de desconectar los cables en
caso de fallo de alimentacién o mal funcionamiento del PC de control.

Las piezas de aplicacion viejas o de mala calidad pueden perjudicar la calidad del contacto con
el paciente y causar molestias. Asegurate de cambiarlos regularmente.

Los microbios o los virus pueden transmitirse de un paciente a otro a través de las piezas
aplicadas. Asegurese de que se respetan las condiciones de higiene recomendadas por el
fabricante de la pieza aplicada.

Si entra agua en la unidad, puede que no funcione correctamente. En este caso, desenchufe la
unidad y desconecte los cables. En cualquier caso, evite la presencia de agua en las
proximidades del aparato.

2.6 Confidencialidad de los datos de los pacientes

El dispositivo recoge los datos del ordenador al que esta conectado. No se almacenan datos en
el dispositivo.

Es responsabilidad del profesional aplicar y cumplir el Reglamento General de Proteccién de
Datos 2016/679 del Parlamento Europeo.
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Si el ordenador se devuelve junto con el aparato, el profesional debe borrar los datos del
paciente para que no se divulguen. El profesional tiene la opcién de hacer una copia de
seguridad de estos datos guardandolos en un soporte externo antes de borrarlos.
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2.7 Cibersequridad

Dado que el dispositivo y su software Biostim son sistemas informaticos integrados en sistemas
de informacién mas amplios, deben establecerse ciertas normas y buenas practicas para
garantizar la seguridad de los pacientes y los usuarios.

Electronique du Mazet no suministra ni tiene control sobre el entorno de funcionamiento de sus
productos, por lo que es responsabilidad del profesional asegurarse de que se respeten las
siguientes recomendaciones.

2.7.1 Buenas practicas de seguridad informatica

Mantenga su software actualizado, incluido el sistema operativo (Windows o MacOs)
Utilice las cuentas del sistema operativo para priorizar el acceso.

Utilice contrasefas seguras para acceder a las cuentas

Bloguee el ordenador cuando no lo utilice

Haga una copia de seguridad de la base de datos de Biostim regularmente
Compruebe la autenticidad del software de terceros que instale

Utilizar programas antivirus y cortafuegos

Compruebe regularmente en el menu de la nube si hay actualizaciones

2.7.2 Informacion técnica

e El software Biostim es un programa Java

e Las configuraciones del software y la base de datos se guardan en la carpeta biostimdata
de la carpeta del usuario (por ejemplo, C:\sers\romain\biostimdata).

e El software utiliza el puerto 61976 del bucle local (localhost / 127.0.0.1) para comprobar
que no hay varias instancias del software ejecutandose al mismo tiempo.

e El software utiliza un controlador USB propio para comunicarse con el dispositivo

2.7.3 Comunicaciones en red

El dispositivo no necesita una conexion de red para funcionar
Si el usuario esta de acuerdo (marcando la opcidn BiostimCloud), los datos pueden ser
enviados regularmente a los servidores de Electronique du Mazet
o Todos estos datos son andnimos
o Solo se recogen con fines estadisticos o para facilitar la asistencia a distancia
e El dispositivo también puede comunicarse con los servidores de Electronique du Mazet,
para saber si hay actualizaciones disponibles y, en caso afirmativo, actualizarlas.
e Todos los intercambios utilizan un protocolo seguro (https)
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3 Instalacion del aparato
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Abra la caja, retire los accesorios y el aparato.

Compruebe el contenido de la caja con la lista de embalaje incluida en la documentacion.

Si el aparato se almacend en un lugar frio y hubo riesgo de condensacion, deje el aparato en
reposo durante al menos 4 horas a temperatura ambiente, unos 20°C.

Instale la unidad en un soporte a la altura de trabajo.

3.1 Posicionamiento general de la instalacion

Coloque el Biostim en una mesa fuera del entorno del paciente.

Coloca el PC en la misma mesa y conéctalos por USB a la parte trasera de la unidad
Conecte el cable de alimentacidén a la parte trasera de la unidad

El profesional se coloca entre el paciente y el aparato
El paciente se acuesta en una mesa de masaje o se sienta en una silla junto al profesional

Indicadores de
Receptor de Indicador de funC|or]am|enF9 de la
control remoto funcionamiento estimulacion
- P L ;
e = (-}
Valvula de Conexion del canal Pistas Ay B
resion stimulacion
parada de P Estimul y

3.2 Conexion de accesorios

Conecte la bombilla de parada de emergencia al panel frontal.

Conecte el(los) cable(s) de estimulacion a los canales A (y B) segln su aplicacion.
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Coloque los electrodos o la
sonda en el musculo con el
que desea trabajar, utilizando
los conectores rojo y negro

Para hacer BFB,
coloque el electrodo
3™ (punta amarilla)

en una parte 6sea

(inatil para la
estimulacion)

Para utilizar los canales de presidn, conecte el kit de presidn a los canales de presion.
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A continuacion, se conecta un catéter de baldn Unico (vaginal o anal) directamente detras de la
toma a la linea P1.

Para una sonda anal de doble globo, tipo rectoMax, conecte el globo grande al canal P1 (kit

azul), y el pequefio al canal P2 (kit rojo)
En un Biostim 2.1 (0 2.1+), que sodlo tiene un canal de presidn, conecte sdlo el globo pequeno

al canal P1 del aparato.
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4 Puesta en marcha del software

4.1 Configuracion

El dispositivo se conecta a un ordenador con al menos las siguientes caracteristicas:
- Windows 8, 10 u 11, o MacOS
- Intel Core i3
- 4 GB DE RAM
- Resolucidon recomendada: al menos 1366*768
- Para utilizar un accesorio (Blueback, BioMoov, Emy o Perifit), es necesario tener un PC
con Windows 10 u 11 equipado con una tarjeta BlueTooth

4.2 Requisitos del software

El siguiente software debe estar instalado en el ordenador:
- Java 8 version 64 bits ( https://www.java.com/fr/download/ )
- Controlador FTDI (instalacion mediante CDM21228 Setup.exe entregado con el
software)
- Foxit PDF Reader

Si no estan presentes en el ordenador, los archivos de instalacidon estan disponibles en la
memoria USB en el directorio "drivers".

4.3 Instalacion

Instale el programa en el escritorio haciendo doble clic en la utilidad de instalacion (o
installation.cmd) en la raiz de la llave.

e A outils d'application  Transcend (G:)

st | rorage  atfcage | cesion

[p e - rir =
o Couper - 5 x -IJ ) Nouvel élément ‘ﬂ [ ouvrir [ sélectionner tout

=l W] Copier le chemin d'accés % | Accés rapide ~ /| Medifier Aucun

Copier Coller Déplacer Copier Supprimer Renommer Nouveau Propriétés

[#] coller le raccourdi TEEC s © dossier

lpHistorique [ Inverser la sélection
Presse-papiers Organiser Nouveau ouvrir sélectionner
« v oo > Transcend (G) ol [

~

appData Nom Modifié le Type Taille

backup BiostimData Dossier de fichiers
Fiches Clients

doc Dossier de fichiers

e . 0 0 O

ZZ7 transfert drivers

Aoumoclo o
[=] installation.cmd

Dossier de fichiers

&+ Dropbox Application 2077 Ko

09/04/2019 12:50 Script de comman... 1Ko
= CePC

m Bureau
%] Documents

= Images

Esto crea un directorio BiostimData en el escritorio (que contendra todos los datos del
paciente), asi como un acceso directo a Biostim (o Biostim.exe).


https://www.java.com/fr/download/
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Coloque el interruptor de encendido/apagado de la parte posterior de la unidad en la posicion
ON |I1II.

Compruebe que el indicador luminoso verde de alimentacion situado en la parte delantera de la
unidad esta encendido.

Ejecute el programa Biostim en el PC ‘

Biostim

4.5 Comprobacion de la conexion

Compruebe que se ha establecido la conexidn: botdn verde de inicio.

BioStim™*

Uro Stimulation

Mazet

El boton rojo de inicio indica un problema de comunicacién entre el PC y el dispositivo. En este
caso, compruebe los siguientes puntos:

e El mddulo esta encendido, la luz verde del panel frontal estd encendida.

e El cable USB esta correctamente conectado al dispositivo y al PC.

e El controlador FTDI esta correctamente instalado (CDM21228_Setup.exe )

El botdn de inicio naranja indica un problema con la bombilla de parada de emergencia:
e Compruebe que la valvula de parada de emergencia esta conectada
e Sila parada de emergencia ha sido activada, el BioStim debe ser reiniciado (interruptor de
encendido/apagado en la parte posterior del dispositivo)
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4.6 En caso de problemas
Vaya a la pagina "Acerca de su Biostim" (a través del menu de conﬁguraciéEf

Configuration

CEEE)

v @ 10720 &

Gestion des animations

Esta pagina ofrece informacion sobre el problema y también permite comunicar problemas o
sugerencias por correo electronico.

Gl A propos de votre Biostim Q
: Probléeme détecté ! Nous Contacter

iriter

Informations

4.7 Apagar el dispositivo

Desconecte previamente al paciente de las partes aplicadas.
Salir del programa Biostim en el PC (simbolo )
Coloque el interruptor de encendido/apagado de la parte Mazwt
posterior de la unidad en la posicion OFF "QO".



Mazet

Pagina 20 en 42 2022/09/27
MEGO10XN103-A11 (SPA)

5 Manual del usuario

5.1 Pagina de inicio

Al iniciarse, el software se abre en la pagina de inicio, que da acceso a todas las funciones del

dispositivo.
Desde cualquier pagina de la aplicacion, al pulsar el boton de inicio se vuelve a esta pagina.

Boto6n de inicio
Verde: OK
Rojo: sin conexién

Uro

BioFeedBack Stimulation

Enlaces a los

Conectar un accesorio BT programas,

Uro Combiné clasificados por

Buscar actualizaciones

B

Seleccione un paciente

Placas anatémicas - Programmes

Personnalisés

i
@
i

Rééducation

Programas favoritos . Masculine

o]

Configuracion

Dé su opinion sobre
M a z et el software

GO

Salida

Es posible cambiar el nombre de una categoria haciendo clic con el botdn derecho en la
categoria deseada.

5.2 Pagina de seleccion y personalizacion de programas

Al hacer clic en una categoria de programa se abre la pagina de seleccién de programas.
Esta pagina muestra una lista de todos los programas de una categoria.

Duracién total Uro Stimulation Creacién de un
del programa n e Incontinence Mixte (20 Hz) programa de

normal (50 Hz 350 us)
usuario

Incontinence d'Effart
sensible (50 Hz 250 us)

Botdn de inicio —

rapido ‘ o 8 Restablecer la
configuracion

Seleccion de : p——
programas X — Ajustes para un
favoritos i 01 programa de

estimulacion

El botdn del programa seleccionado se resalta y su descripcién aparece en la parte derecha de

la pagina. Esta descripcién contiene :

e El nombre del programa

e La duracion del programa

e Una breve descripcion
En el caso de un programa de estimulacion, también se incluyen los parametros actuales
En el caso de un programa de biorretroalimentacion, esto incluye

o el perfil de biorretroalimentacion

e la eleccién de la animacion

e la posibilidad de elegir mostrar también los canales que se utilizaran (1 o 2)
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Eleccion de los
canales que se
utilizaran para las
vias primarias y
secundarias. Es
posible mezclar
EMG y presion

Biofeedback

Décontraction

Renforcement par
Type de Fibre I

BioFeedBack >
mewtones AOORE

BioFeedBack
Aléatoire 2

BioFeedBack !D
Endurance 25% [l Vﬁs’

Eleccion del tipo
de animacion a
utilizar

BioFeedBack ! >4
Endurance 50% [

BioFeedBack

BioFeedBack Aléatoire 1
© 2000 © ‘H%/

in o

2022/09/27
MEGO10XN103-A11 (SPA)

jon par défaut: Lyon v | Défilement  ~

Permite elegir si el
cursor o la imagen
de fondo se mueven

1
00

Mode opératoire pour le tarage EMG

 Placer la sonde ou les électrodes
* Lancer le tarage
* Pour travailler la décontraction, sélectionner "BFB

négatif”

|

Ver el perfil del
ejercicio

Es posible ajustar los pardmetros de los programas mediante los botones® y@ .
Una vez que el programa se ha personalizado como se desea, se puede guardar con el botén

.

Los programas registrados se reconocen porque su nombre empieza por "U:". Se colocan al

principio de la lista de programas.

5.3 Programas especificos de la version +

5.3.1 Version+: Perfil ajustable

Permite definir la configuracion del perfil y ajustarla en tiempo real durante el ejercicio.

BioStim™*

Programmes Personnalisés

Ajustable

© 1500 ©

Haut

e s ol
Bas -] 0% © 2
Pente e 10s 03
-]

30s 0 4

Travail
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5.3.2 Version + : Dibujo libre

Programmes Personnalisés Pernjlte_d|bu1ar un perfil haciendo clic con el raton en el area
Dessin Libre de dlbUJO.
R %l Un clic en el area de dibujo afiade un punto a la curva.

Para eliminar un punto, basta con hacer clic en él.
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5.3.3 Version +: Dibujo de objetos

Programmes Personnalisés Permite dibujar un ejercicio sélo con imagenes posicionadas
TR .. """ . enla pantalla, sin tener un perfil que seguir.
—— Los objetos pueden ser objetos elegidos por el usuario, u

. objetos relacionados con la animacidn utilizada.

13

Durés dumetf @ 0020 @
Uriliser les images de [animatan

FiAEATFRAYTY ©

5.3.4 Version + : Cadenas

Programmes Personnalisés El modo de encadenamiento permite crear un programa
----- R, . combinando otros programas. Se define un perfil a partir de
e 8 ~ otros programas existentes (predefinidos o guardados por el
A usuario)
[ —

5.3.5 Version +: Programas aleatorios

" X e El modo aleatorio permite crear un programa aleatorio.
(OJTSTImES FERORTSISES  Cada vez que se inicia, se crea un nuevo perfil
® 1w o = combinando todos los patrones elementales seleccionados

rioe parson gt *

e

Madifier les durdes de repos des profils ..

+ Biakasdback Frduranca 75%

+ BioFesdBack Endurance 0%
' BiaFeedDack Endurance T5%

-+ BiaFeedDack Erdurance 100%

5.3.6 Version +: Programas combinados

El modo combinado le permite crear sus propios
— programas integrando la estimulacion y el BFB,
50 0 , ~ « enlazando otros 2 programas.

Repos © 100s © »

Programmes Personnalisés
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5.4 Lanzamiento de un programa

Desde la pagina de seleccién de programas, se puede iniciar un programa haciendo clic en el
botdn

Un programa se compone de una o varias paginas que se enlazan después de un tiempo

en la seccién de descripcion del programa, o en el icono|> en la esquina superior
derecha del nombre del programa.

predefinido o mediante una accién en el menu inferior de la pagina.
BioStim *

Volver a la pagina
anterior

Detener el
programa

2022/09/27
MEGO10XN103-A11 (SPA)

Ir a la pagina
siguiente

Pausa

Tiempo restante antes
de la siguiente pagina

También es posible detener el programa mediante la bombilla de parada de emergencia

5.4.1 Taring Biofeedback

La tara funciona automaticamente. Sin embargo, es posible ajustar los parametros calculados

por la maquina con los botonesa y° .

Procedimiento de tarado

Colocar la sonda o los electrodos

Empezar a tarar

Pida al paciente que haga una contraccion sostenida (los indicadores cambian
automaticamente), y luego libere el esfuerzo durante unos segundos.

El BioStim ajusta automaticamente el rango de funcionamiento

Pasar a la pagina siguiente pulsando la flecha (o esperar a que termine el tiempo de

tara)

Durante el ejercicio, todavia sera posible ajustar manualmente el nivel de la tara con los
botones + y - en la parte superior derecha de la pagina

Nivel maximo

Tono bésico
Cero pacientes

Cero Biostim

Tarage Voie A

BiU“Stim”*
U

Cada canal puede activar o desactivar la biorretroalimentacién negativa, ya sea en la pagina de
configuracion o durante el tarado.
Si la opcion esta activada, puede ver el trabajo por debajo del nivel de base. Esto es
especialmente Util si se trabaja en la relajacion.

Nivel maximo

Repos.

ik s
oo |M—0

35% ~71 ® 5 © 19:08

Cero pacientes

Cero Biostim

»
»

&

I Zona de
biorretroalimentacion
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En la version +, es posible ajustar durante el ejercicio el nivel de BFB negativo que se mostrara,
utilizando el control deslizante del panel derecho:
e Paciente cero: la parte inferior de la pantalla corresponde al minimo alcanzado por el paciente
durante el tarado

Este ajuste permite borrar el tono bésico.
fopo . wosw @ 5 © 1920
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5
!a 150 O L
T
0% &8
Vitesse P
e 0
Ta
| in
zars rarsant
téro Biostin
- s
- v

Repos

e Cero Biostim: minimo mediﬁple

oy Utest © © 0 19:52
Ot
S

Bl?Stlm ’ O

e También es posible elegir valores intermedios:
e : s @ 5 0 1813

5.4.2 Estimulacion

El nivel de estimulacion se ajusta canal por canal durante la ejecucion del programa. Sélo
puede ajustarse hacia arriba durante las fases de trabajo.

Incontinence d'Effort

14:33
normal (50 Hz 350 us) (50 Hz)

64,0 mA
@ A O

Bij\s_til'l‘lz'z+ & D |:| |:| [>>
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5.4.3 Biofeedback
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- Modificacion en — - ~ .
Ajuste del tiempo real del perfil Nota que indica Niveles de canal Calibracion maxima de
tiempo de (s6lo version +) el seguimiento en tiempo real cada canal

5.4.3.1 Menu de seleccién de las zonas a visualizar

Repos Trave Pente

Fehelle
ail Haut X .
!O Slo .- oS Se - o 31 a2rw @ 141 © 17:Q0

B1sw @ 68 O

»
»

i ] v'| Animation
Al pulsar el boton situado en la

parte superior derecha de las
paginas de biorretroalimentacion, | ¥ Veie2
se abre un menu que permite

. elegir las zonas que se desean visualizar en la
Bigsin- pantalla.

/| Historique

5.4.3.2 Version +: Marcadores de posicion

Un clic del ratdn en la pagina afadira una linea de marcador en la posicién deseada:

SR P e g 0
. L —
/-—-—"_'_' «

Haga clic con el botdon derecho del raton en la pantalla para afadir un marcador de tiempo
o un objeto a la pantalla (la eleccion debe hacerse en el menu de configuracion)
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5.4.3.3 Version + : modo ajustable

Cuando el biofeedback se ha creado en modo ajustable, es posible cambiar la forma de la curva
durante el ejercicio utilizando los botones de la parte superior izquierda de la pagina.

Repos as Travail Haut Pente ,-)o - .
Goo Z*x 00 0 00 % OQD 0% a6 © 156 © 14:50
Botones

para ajustar
la forma del
perfil
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BioStim™"

5.4.3.4 Version + : Panel lateral

Repos
© 150 O

=20 Max
‘,_‘ BioFeedBack Endurance 75%  ~ Azowy @ 140 © 19:05
— BoOou @ 40 ©
> seur Pre
(-] 10% (+]
l

L Vitesse Profil

B -

Tarage Automatique

I A B
20 30

2éro Patient 20 11
Max 140 40

Min 20 0
Zérc Patient

gro Biostim

Este panel le permite configurar :

e Espesor del perfil

e Tara automatica: ajusta la base y el nivel maximo a la amplitud alcanzada por el paciente
(permite ajustar la tara durante el ejercicio)

e Ajuste del "Paciente Cero" para cada canal (= 0)

¢ El nivel del BFB negativo, utilizando los deslizadores de cada canal

e Se pueden anadir eventos a la curva (que también se encontraran en el historial). Los
titulos son gratuitos. También es posible afadir eventos haciendo clic con el botdn
derecho del ratén en la pantalla.

5.4.3.5 Version +: Linea de tendencia

N e 1;:0; Se puede njostrar una !l'nea de tendencia pasando
i por el menu de seleccion de zonas.

M Esta curva permite ver de un vistazo la evolucidn
durante la sesidn de la contraccion maxima y media
de cada perfil

BioStim®
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Esta curva se puede encontrar en la e

tabla de resumen de las sesiones en el stim s/ Réusslte

archivo del paciente. 21/09/22 : U:bfb assist fixe D’
01:02 20/20/140 25 [

23/09/22 : BioFeedBack Endurance 50% D’
05:38 379 /428 /1437 285 [
5.4.3.6 Version +: Trabajo a ciegas
. .. 21 «swe'c e 1555 EXiste un "modo ciego” para trabajar sin la
retroalimentacion de las contracciones en la

pantalla.

Este modo se activa durante la sesion, en el menu
de seleccién de zonas.

Las curvas se registran y se pueden analizar al final

P LS de la sesion

BioStim™**

5.4.3.7 Version +: Biorretroalimentacion asistida

Este modo, disponible para los programas ajustables, se activa antes de iniciar el programa o desde el
panel lateral

A continuacion, se utiliza la estimulacién para reforzar el trabajo muscular:
- O por falta de apoyo: buen comienzo de la contraccion, pero apoyo insuficiente al final de la

meseta
29% m?;.‘v o ;5 o 12:33
. - - >
Visualizacién e
de una [ —————_| Ajuste del umbral de

estimulacion en - e activacion
curso \ e
\ " B
BFB se /N \\
! Punto de activacion

encuentra por

debajo del |

BioStim'*"
i

O en una contraccion demasiado débil: deteccion de una contraccion, pero insuficiente para alcanzar
la meseta
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ma , Dédenchement ¥ Si man
© w © o oo + Si con
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24% ki © 4 © 13:35
'S

oo

I L =L La contraccion voluntaria

4—//‘:}_ no alcanza el umbral

5.4.3.8 Modo de revision

Al final del programa (o cuando se pulsa el botdn de pausa), el programa pasa al modo de
revision. En este modo es posible guardar la curva haciendo clic en el disquete de la esquina
superior izquierda para imprimirla o visualizarla de nuevo mas tarde.

l v\ l24% mzzdv e ;2;3 g 00:00

BB @ 62

Permite la

comparacion /\ —

de los Afadir un
diferentes comentario
pasajes en un para la sesion

ancho de perfil \/

Impresion Biogtim'™
de la curva 3

5.4.4 Utilizar un accesorio Bluetooth

BioStim***
i

Biostim es compatible con :

e Lasonda Emy

e La sonda Perifit

e El Blueback

e El BioMoov
Esta funcidén solo esta disponible si se ha
adquirido la opcién de Bluetooth.

Uro Stimulation
BioFeedBack

Uro Combiné

Programmes
Personnalisés

Rééducation
Masculine

Mazet Pare trabajar con un accesorio: enciéndalo
@@@ (botdn en la parte blanca de Perifit, o agite

la sonda Emy), y luego haga clic en el
logotipo de Bluetooth (debajo de la casa). Cuando el accesorio estd conectado, el logotipo de
Bluetooth se vuelve verde y el logotipo del accesorio conectado aparece a la derecha con un
grafico de barras que indica el nivel de bateria disponible
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- o x

BioFeedBack

ase E’, Biofeedback Libre
” © 2000 © =)

R | = o -
Biofeedback Libi epos @ 100s © |+ B
i = - g Amfu ion par défmit.+ [ e »

El accesorio se utiliza entonces de la misma
manera que las otras sondas, seleccionando
el canal a utilizar que corresponde a la sonda
en el menu BFB.

Biofeedback
Décontraction

Bilan Biofeedback [j . perifc2
Bilan Biofeedback 2 m fj - 0 s 0 " ®
L7

But

Si el Biostim no estd conectado al PC, la
duracidon de los programas esta limitada a 1
minuto.

Renforcement par
Type de Fibre

Approche du biofeedback sans objectif prédéfini

R B S B s R P .=

5.5 Programas favoritos

Para encontrar mas rapidamente los programas mas utilizados, se pueden clasificar en la
categoria "Favoritos".

Para ello, basta con hacer clic en el iconoi? situado en la parte inferior derecha del nombre del
programa.

A continuacion, se puede acceder a ellas haciendo clic en el botdn del menu de la izquierda
de cada pagina.

5.6 Placas anatomicas

Hay placas anatdmicas disponibles. Al hacer clic en la imagen, ésta se abre en un visor que
permite ampliar o reducir la imagen para verla mejor.

Es posible anadir sus propios graficos anatomicos haciendo clic en el botén "afadir grafico".
Puede elegir archivos de imagen o video en su ordenador, o enlaces a videos en Internet
(especialmente en YouTube)

Gracias a las universidades de Lille 2 y Lyon 1 por el permiso para insertar un enlace a sus
placas anatdmicas en 3D.

Planches Anatomiques

5.7 Seleccione un paciente

Si hace clic en el botén , accedera a la pagina de seleccidn de pacientes. Esta pagina
muestra la lista de pacientes.
Para limitar la longitud de la lista, los pacientes pueden ser archivados haciendo clic en el icono

N

de archivo™ a la derecha del nhombre del paciente.

Es posible mostrar todos los pacientes (incluidos los archivados), activando la casilla "Mostrar
pacientes archivados".

Los pacientes archivados en este caso tienen un icono de archivo verde, mientras que otros
pacientes tienen uno azul.

La operacion de archivado puede revertirse haciendo clic de nuevo en el icono de archivo.
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BioStim™**
i

e i Liste des Patients e Liste des Patients

Mantrer fos pationts arcivés A Patient

ﬁ
o

kx| [E %

L_J__J @~

= x| 1= > »

L) @®

La visualizacién anonima oculta el nombre completo del paciente, sélo son visibles las iniciales.
Se selecciona un paciente haciendo clic en su nombre. Una vez seleccionado un paciente, su
nombre aparece en el menu de la izquierda de la pagina. Para desconectarse, pulse el boton de

., ., I
anulacion de la seleccion a la derecha del nombreo .

BioStim

Mazet

5.7.1 Version + : modo multiprofesional

Es posible activar el modo multiprofesional en la pagina de configuracion. Si este modo esté activado, es
posible asignar un paciente a un profesional en la pagina de resumen de pacientes.

BioStim

Pati
@. Bi Bilan cré
ilan
Patient
i : Formulaires
Nom Martin
Prénom Nicolas
Sélectionner un formulaire
(D Identifiant
Slicalagiiarin A Suivi des séar

Email

Sexe - Ajouter

@ Téléphone
I\

En la pagina de busqueda de pacientes, puede afiadir un nuevo facultativo o filtrar la lista de pacientes
seleccionando un facultativo
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Liste des Patients
Ajouter Praticien ) Q‘

_ Affichage anonyme  Montrer les patien... Ajouter Patient ()
i X
Nthati urand
=
) ) X
Nicolas Martin
o

5.8 Ficha de paciente

Cuando se selecciona un paciente, se puede acceder a su ficha haciendo clic en su nhombre en
el menu de la izquierda.
Este formulario contiene los datos del paciente (nombre, apellidos...), asi como el seguimiento
de todas las sesiones del paciente (grafico y tabla).
También es posible afiadir :

- Comentarios textuales

- Formularios de evaluacion estandar, que ayudaran a hacer un balance de la situacion del

paciente.

Biostim - oEl

Bic;\Stim"

Patient
s Formulario de seguimiento

o o R (clic derecho para eliminar)
P‘encn ‘ Formulaires

Adesse | 15060 S, 6903 o gk oRnS ‘ Incorporacion de un
L Smgesst o[ B nuevo formulario al
:- e Suivi des séances expediente del
OvedeNasace 201219 . paciente: ya sea
e \\ / P precumplimentado o
» S

- . i, . //
::I‘edec‘l‘r\ \\\// \ Gréfico del
e seguimiento de las
diferentes sesiones del
:::I:Me P e z : 5 0T AR Y ’ paciente

Todas las sesiones son grabadas. El resultado es visible en forma de grafico, para una
visualizacion rapida, y en una tabla mas completa que ofrece todos los datos de las sesiones.
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5.8.1 Version +: Comparacion de curvas
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Inicia la comparacion de
las curvas seleccionadas
(version +)

Borra un registro

X
f J

Volver a lanzar el
mismo programa

/

Selecciona las curvas a
revisar (version +)

Comentarios libres
(clic derecho para

P I SN

Al pulsar el boténli en la tabla de sesiones se abre la pagina de comparacién de sesiones.

Muestra la

curva media

sobre un ' =
=

ancho de

perfil

Impresion
de la curva

cauy
BioFeedBack Aléatoir...
o Max: 69 .
32%

09/10/2017

Max: 66
Réussite: 52%

U:BioFeedBack Aléato...

27/09/2017
U:BioFeedBack Aléato.
Max: 69

Réussite: 34%

-~

- ciEn

Eleccion de
los canales
a mostrar

Eleccion de
las sesiones
que se

BioStim™"*

'

Haga clic con el boton derecho del ratén en el area de dibujo para seleccionar una parte
de la curva que desee imprimir

5.9 Nube Biostim

Al activar la opcion Biostim Cloud :
- Se hace una recopilacion anonima de las sesiones

- Acceso a las estadisticas de uso del dispositivo, asi como a las de otros participantes

- Se le notifican las nuevas versiones y puede instalarlas directamente desde el software
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Biostim Cloud

Statistiques Une nouvelle version est disponib...

ey

NewsLetter

5.10 Pagina de configuracion

La pagina de configuracion permite configurar el software. Las opciones disponibles son :
Velocidad de desplazamiento: Permite acelerar o ralentizar el desplazamiento del biofeedback

e Canal por defecto para BFB (A, B o P)

e Visualizar los canales en graflcos se_parados

U:BFB Aléatoire :: © 1931

U:BFB Aléatoire

rl

Apagado: Encendido:

e Tiempo de descanso antes o después del tiempo de trabajo para BFB

Bl viest ° = o 19:56 Blime Utest e : o 1933

e Iniciar automaticamente el BFB despues de tarar: si esta opcidon no esta activada, el
cursor espera a que se pulse la tecla de inicio al principio del BFB: no hay
desplazamiento hasta que se pulse esta tecla

e Forzar la V|sual|zaC|on del cursor en las curvas

e ® 0 = - e " s ® 8 018
R B - s L

Q Al =

Encendido: N Apagdado: -

e Seleccién de animaciones: es posible elegir las animaciones que desea utilizar. Las que
no estén marcadas dejaran de ser visibles en la pagina de presentacién del programa.
Las animaciones personalizadas son siempre visibles.




Pagina 34 en 42 2022/09/27

MEGO10XN103-A11 (SPA)

BioStim™"

Configuration © |Ea BioFeedBack

Biofeedback Libre
© 2000 © B

Choisir les animations a utiliser

~
D>

Bilan Biofeedback 2 l . g
>

Renforcement par
Type de Fibre

BioFeedBack

Aléatoire 1

Gestion des animations Mode opératoire pour le tarage EMG

 Placer la sonde 0a Jes électrodes
* Lancer e tarage

Visualizaciéon de la presion del BFB durante la estimulacién (solo para sondas de presion
con electrodos: tipo Evolys 3P de Sugar International)
Posibilidad de elegir el grosor del perﬁl

R o - - - -0 e
@E00 o oe 7 oa» oe w0 0% sl ® 15 0 19:30 o?oe o ouyT:g,g‘ ,,,'“ o 12% ssow @ . © 19:52

o) €

_ & |
50 N 30

Eleccion de la accidn para un clic derecho en la pantalla durante un BFB
Afadir un objeto Afiadir un evento

Repos Bas Trawail Haut >0 M
|°m" = ol el oo g 16% AW © 1 © 1920‘ 2% Amw © 1 © 19:40

T i

Repos Bas Travail Haut Fente
Q10O v 00 50 00 == 0@ o5 O

\ i

BmStlm :

Gestlon del sonido: EIecuon de la musica al final del programa, posibilidad de afiadir un
sonido para las transiciones entre el BFB y la estimulacion, BFB sonoro (para pacientes
con discapacidad visual), indicacién sonora para el inicio y el final de las contracciones.
Todos estos sonidos pueden ser configurados por el usuario.

Crear, maodificar y eliminar una animacion personalizada: requiere una imagen de fondo,
una imagen para el seguimiento de cada carril y uno o varios objetos para atrapar.

Poner los programas de usuario en un subdlrectorlo

Encendido:

5.10.1Conexion en red de varios dispositivos

Para conectar en red 2 (o mas) dispositivos, deben estar en la misma red y tener un directorio
comun compartido (por ejemplo, T:\biostim).
Para compartir la base de datos, basta con indicar este directorio en la opcidn "Directorio para

el registro de datos de pacientes".
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6 Guia clinica

6.1 Poblacion objetivo

El dispositivo esta destinado a una poblacién mayor de 5 afios, que puede ser femenina o
masculina. Hay que tener en cuenta que la rehabilitacion del suelo pélvico esta especialmente
indicada para las mujeres después del parto.

6.2 Beneficios clinicos esperados

Hoy en dia, basandose en las recomendaciones europeas y francesas, asi como en los
resultados de los estudios realizados por los especialistas de la salud, el dispositivo permite
proponer programas preestablecidos y especificos para las patologias que requieren cuidados
fisioterapéuticos o de matrona.

Los usos terapéuticos son :

1- Manejo de la incontinencia urinaria: incontinencia de esfuerzo, de urgencia y
mixta, e inhibicion de la vejiga.

2- Manejo de la incontinencia anal.

3- Manejo de contracturas y prolapsos: tratamientos de fortalecimiento muscular y
relajacion.

4- Tratamiento del dolor: tratamientos analgésicos.

5- Manejo de los trastornos genitosexuales: tratamientos especificos de
fortalecimiento muscular

6.3 Contraindicaciones principales

Este aparato no debe utilizarse en los siguientes casos:

A

Embarazo en curso

Presencia de un marcapasos
Presencia de arritmia cardiaca
Presencia de un estimulador de vejiga
Hipoestesia perineal

Infecciones urinarias y vaginales
Cirugia abdominal reciente

Tumores intrapélvicos

No aplicar en el seno carotideo

Las contraindicaciones no son exhaustivas y aconsejamos al
usuario que se asesore en caso de duda.

6.4 Efectos secundarios

Hasta la fecha, la literatura médica no menciona ningun efecto secundario significativo de la
electroterapia.
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El dispositivo esta disefiado para durar 5 afos.

Para garantizar el mantenimiento de las prestaciones del aparato durante toda su
vida util, es necesario que los técnicos de Electronique du Mazet revisen el aparato
cada 2 anos.

Sélo los técnicos de Electronique du Mazet o sus distribuidores autorizados estan
autorizados a realizar operaciones de mantenimiento y reparacion del aparato.

7.1 Carcasa y accesorios

La carcasa soélo requiere una limpieza normal y periddica de su superficie externa, que puede
ensuciarse. Lo mismo ocurre con los accesorios.

Limpie la unidad sélo con un pafio seco o ligeramente himedo.
Asegurese de desenchufar el cable de alimentacion antes de limpiarlo.

7.2 Esterilizacion :

Este dispositivo no es estéril,
Los accesorios no son estériles ni estan destinados a ser esterilizados.

8 Mal funcionamiento

Si observa una averia que no se comenta en los documentos que acompafian al aparato (ver
mas abajo), informe a su distribuidor o al fabricante.

En el caso de un envio del aparato, tenga en cuenta las siguientes instrucciones:
= Descontamine y limpie la unidad y sus accesorios.
= Utilice el embalaje original, incluidas las bridas de sujecion.
» Coloque todos los accesorios en el aparato.
» Coloca los distintos elementos.
= Asegurese de que el envase esté bien cerrado.

Direccion de envio :

Electronica del Mazo
ZA Ruta de Tence
43520 Le Mazet St Voy
FRANCIA
Tel: (33) 4716502 16
Correo electrdnico: sav@electroniquedumazet.com

Posibles fallos de funcionamiento :
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Descripcion de la anomalia

Posibles causas

Acciones

Luz indicadora verde apagada

- problema de la red eléctrica
- fusibles

- compruebe la tension de la red
- comprobar y cambiar los fusibles

No hay comunicacién con el PC (botén
de inicio = casa roja)

- Adaptador USB

- compruebe las conexiones

- comprobar que el controlador FTDI
esta correctamente instalado
(CDM21228_Setup.exe )

No se observa ninguna estimulacion pero
los indicadores amarillos se encienden.

- mal contacto

- cable defectuoso

- compruebe las conexiones con el
paciente.
- cambiar los cables para la verificacion

No hay estimulacion y las luces amarillas
no se iluminan.

- pérdida de comunicacion con el
madulo.

- los parametros de las corrientes de
estimulacién no son consistentes.

- salir del tratamiento actual y volver a la
oficina principal.
- comprueba los ajustes y cambialos.

Trazado plano en las ventanas de
biorretroalimentacion

- pérdida de comunicacion con el
madulo.
- no hay sensor en la entrada en
cuestion

- salir del tratamiento actual y volver a la
oficina principal.
- comprobar la ruta utilizada

Necesidad de aumentar la corriente de
estimulacion mas alla de los valores
habituales con electrodos de elastomero.

- viejos electrodos
- heladas insuficientes

- cambiar los electrodos.
- afiadir gel de contacto

Disminucion automatica del deslizador de
amplitud.

- viejos electrodos
- heladas insuficientes
- ancho de pulso demasiado largo.

- cambiar los electrodos.

- afiadir gel de contacto

- cambiar el programa a una anchura de
pulso menor.

Sefial de biorretroalimentacién EMG
saturada o muy ruidosa

- falta o mal contacto del electrodo de
referencia

- comprobar la correcta fijacion del
electrodo 3™ . Compruebe la calidad de
los electrodos, sustityalos si es
necesario.

En caso de caida del aparato o de penetraciéon de agua,

uso del aparato.

es imperativo hacer revisar el aparato
por Electronique du Mazet para excluir cualquier riesgo (paciente y usuario) relacionado con el
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9 Servicio postventa y garantia

Este aparato estda garantizado por su proveedor en las condiciones especificadas en este
documento, siempre que :

m Solo deben utilizarse los accesorios suministrados por Electronique du Mazet o sus
distribuidores.

m Cualquier modificacion, reparacion, ampliacion, adaptacion y ajuste del aparato debe ser
realizado por Electronique du Mazet o sus distribuidores autorizados para estas
operaciones.

m El entorno de trabajo cumple todos los requisitos normativos y legales.

B El aparato sélo puede ser utilizado por personal competente y cualificado. El uso debe
realizarse de acuerdo con las instrucciones de este manual de usuario.

W Los tratamientos sélo deben utilizarse para las aplicaciones a las que estan destinados y
que se describen en este manual.

m El aparato debe ser mantenido regularmente segun las instrucciones del fabricante.

B Se cumplen todos los requisitos legales para el uso de este dispositivo.

B El aparato utiliza Unicamente los accesorios suministrados o especificados por el
fabricante.

B Las piezas de la maquina y los repuestos no deben ser sustituidos por el usuario.

El uso inadecuado de este aparato o la falta de mantenimiento exime a Electronique du Mazet y
a sus distribuidores autorizados de toda responsabilidad por defectos, averias, fallos de
funcionamiento, dafos, lesiones y similares.

La garantia queda anulada si no se siguen estrictamente las instrucciones de funcionamiento de
este manual.

El periodo de garantia es de 24 meses a partir de la fecha de entrega del aparato.
Los accesorios tienen una garantia de 6 meses a partir de la fecha de entrega del
aparato.

Los gastos de transporte y embalaje no estan incluidos en la garantia.

10 Eliminacion

En cuanto se detecte cualquier deterioro, el producto debe limpiarse con un desinfectante de
amplio espectro y devolverse al fabricante.

Si el aparato queda inutilizado o no funciona, debe devolverse al fabricante o llevarse a un
punto de recogidaecosystem .

En el marco de su compromiso con el medio ambiente, Electronique du Mazet financia el canal
de reciclajeecosystem dedicado a los RAEE Pro, que recupera gratuitamente los equipos
eléctricos de iluminacién, de control y de vigilancia y los dispositivos médicos usados (mas
informacion en www.ecosystem.eco).



Mazet

Pagina 39 en 42 2022/09/27
MEGO10XN103-A11 (SPA)

11 Transporte y almacenamiento

El aparato debe transportarse y almacenarse en su embalaje original o en un embalaje que lo
proteja de dafios externos.

Conservar en un lugar limpio y seco a temperatura ambiente.

12 Declaracion CE

ELECTRONIQUE DU MAZET puede proporcionar la declaracion CE para este dispositivo a
peticion.

La primera colocacién de la CE médica en este dispositivo tuvo lugar el 14/12/2018.

13 Fabricante

Electronique du Mazet es una empresa situada en el corazon del Macizo Central. Al
principio era un simple fabricante de tarjetas electrdnicas, pero con los afios ha desarrollado su
propia marca de equipos médicos, principalmente para fisioterapia.

En la actualidad, EDM estudia, desarrolla, fabrica y comercializa equipos de presoterapia,
depresoterapia y electroterapia (rehabilitacién perineal).

Para mas informacién, no dude en ponerse en contacto con nosotros.

SAS Electronique du Mazet
ZA Ruta de Tence
43520 Le Mazet St Voy
Francia

Tel: +33 (0)4 71 65 02 16
Fax: +33 (0)4 71 65 06 55

www.electroniqguedumazet.com
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El BIOSTIM estd destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién.
El cliente o usuario del BIOSTIM debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este fipo.

Pruebas de emisiones

Cumplimient

Entorno electromagnético: directrices

Emisiones de RF
CISPR 11

Grupo 1

El BIOSTIM utiliza la energia de radiofrecuencia sélo para sus funciones
internas. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable
que causen interferencias en ningun dispositivo electrénico cercano.

Emisiones de RF
CISPR 11

Clase B

Emisiones armonicas

IEC 61000-3-2

Clase A

Fluctuaciones de tensidon

/
Flicker
IEC 61000-3-3

Cumple con

doméstico.

El BIOSTIM es apto para su uso en tfodos los locales, incluidos los
domésticos y los conectados directamente a la red publica de suministro
de energia de baja tensidén que abastece a los edificios de uso

Cumplimiento de la CEM segun la norma IEC 60601-1-2 (2014) 4° edicién (EN 60601-1-2: 2015)

El BIOSTIM estd destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o
usuario de BIOSTIM debe asegurarse de que se ufiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético: directrices
INMUNIDAD IEC 60601-1-2 cumplimiento 9 :
Descarga Los suelos deben ser de madera, hormigdn o baldosas
electrostdtica +8kV en contacto | +8kV en contacto | de cerdmica. Silos suelos estdn recubiertos de
(ESD) +15kV en el aire +15kV en el aire materiales sintéticos, la humedad relativa debe ser de
IEC 61000-4-2 al menos el 30%.

+2kV paralas

lineas

. + 2 kV para las
Y suministro de .
Transitorios ; lineas . . L
L , energia . La calidad del suministro eléctrico debe serla de un

répido en rafagas L suministro de - : Y

eléctrico ; entorno comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4 energia

+ 1 kV paralas Lo

eléctrico

lineas
enfrada/salida

Sobretension
de transicién

+ 1 kV entre fases
+2kV entre fase y

* 1 kV entre fases
* 2kV entre fase y

La calidad del suministro eléctrico debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

|IEC 61000-4-5 tierra fierra

La tension 0% TU: 0,5 ciclo 0% TU: 0,5 ciclo

d|srT1|nuye, ?8% ‘;‘;59%7]035’3] 5 ?8% ‘;‘;’59%71)35'3] 5 La calidad del suministro eléctrico debe serla de un
afajos y o Y o Y entorno comercial u hospitalario tipico. Si el usuario
variaciones en gro 95 icl gro 95 il del BIOSTIM requiere un funcionamiento continuo
tension en 7?7“#0.] 2‘2‘:3% Y 7?7“#0.] QCS'CB% Y durante los cortes de energia, se recomienda

lineas de entrada cicros »25/ cicloos $ 25/ alimentar el BIOSTIM con un sistema de alimentacion
sumini§fro de Monofdsico: a 0 Monofdsico: a 0 ininterrumpida o c-o’n una bateria. .
energia grados grados NOTA UT es la tensidn de red de CA antes de aplicar
eléctrico 0% UT; 250/300 0% UT: 250/300 el nivel de prueba.

IEC 61000-4-11 ciclos Ciclos

Campo magnético
ala frecuencia de
la red eléctrica

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

30 A/m
50Hz o 60Hz

30 A/m
50Hz 0 60Hz

Los campos magnéticos en la frecuencia del sistema
de alimentacién deben tener niveles caracteristicos
de una ubicacién representativa en un entorno
comercial u hospitalario tipico.




Mazet

Pagina 41 en 42

2022/09/27
MEGO10XN103-A11 (SPA)

Cumplimiento de la CEM segun la norma IEC 60601-1-2 (2014) 4° edicién (EN 60601-1-2: 2015)

El BIOSTIM estd destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o
usuario de BIOSTIM debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de P .

INMUNIDAD IEC 60601-1-2 cumplimiento Entorno electromagnético: directrices
Es conveniente que los dispositivos portdtiles y moviles
de
las comunicaciones no se utilizan mds cerca de
cualquier parte del BIOSTIM, incluidos los cables, que
la distancia de separaciéon recomendada, calculada

. 3V a partir de la ecuaciéon aplicable al

Per‘rurbocpnes de rms 3Vrms ol transmmisor

RF conducidas 150 kHz a 80 MHz . . ’ .z

IEC 61000-4-6 6 Veff en las 150 kHz a 80 MHz Distancia de separacion recomendada

6 Veff enlas d =1,67.VP

Perturbaciones de
RF radiadas

IEC 61000-4-3,
incluida la cldusula
8.10, tabla 9, para
la proximidad de
dispositivos no
relacionados

bandas ISM entre
0.15 MHz y 80 MHz

80% AM a2 Hz

3V/m

80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 2 Hz
incluida la
clausula 8.10,
tabla 9, parala
proximidad de
dispositivos
inaldmbricos

bandas ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz

80% AM a 2 Hz

3V/m

80 MHz 0 2,7 GHz
80% AM a 2 Hz
incluida la cldusula
8.10, tabla 9, para
la proximidad de
disposifivos
inaldmbricos

d =1,67.-/P 80MHz-800MHz
d = 2,33./P 800MHz-2,5GHz

DondeP es la potencia de salida méxima
caracteristica del tfransmisor en vatios (W), segun el
fabricante del fransmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF
fijos, determinadas por una investigacion
electromagnética in situ a, deben estar por debajo
del nivel de conformidad en cada gama de
frecuencias b

Pueden producirse interferencias en las proximidades
del aparato marcado con el siguiente simbolo:

(« (i) )

NOTA 1 En 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mds alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y las reflexiones de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo de los fransmisores fijos, como las estaciones base de radiotelefonia (celular/inaldmbrica) y las radios moviles terrestres, la
radioaficién, la radiodifusion en AM y FM y la radiodifusién televisiva, no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar una investigacion electromagnética in situ. Sila
intensidad de campo, medida en el lugar en el que se utiliza el BIOSTIM, supera el nivel de conformidad de RF aplicable anteriormente, el BIOSTIM debe ser
observado para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o

reposicionar el BIOSTIM.

b) Mds alld de la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3V/m.

Las distancias de separacién recomendadas entre los dispositivos portdtiles y méviles de
Comunicaciones por radiofrecuencia yBIOSTIM

El BIOSTIM estd destinado a utilizarse en un entorno electromagnético en el que se controlan las interferencias de
radiofrecuencia radiadas. El cliente o usuario del BIOSTIM puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacién por radiofrecuencia portdtiles y méviles
(transmisores) y el BIOSTIM, tal como se recomienda a continuacién, en funcién de la potencia méxima de emisién de
los equipos de comunicacion.

Potencia nominal
maxima de salida
de
En el fransmisor
(en W)

Distancia de separacién segun la frecuencia del emisor (en m)

150kHz - 80MHz

80MHz - 800MHz

800MHz - 2,5GHz

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

En el caso de los transmisores cuya potencia nominal méxima de transmision no se indica mds arriba, la distancia de separacién recomendada d en metros (m)
puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del fransmisor, donde P es la potencia méxima de transmisién caracteristica del transmisor en
vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia mds alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcion y las reflexiones
de estructuras, objetos y personas.
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