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Instrucciones de empleo

Y
Descripcion técnica

iLea atentamente este manual antes de utilizar su
nuevo dispositivo!

Este manual forma parte del dispositivo; debera
conservarse hasta que el dispositivo se elimine.

Este material se ha concebido y fabricado con fines
terapéuticos.

Su empleo esta reservado a profesionales de Ia
fisioterapia o comadronas titulados.

En caso de que se produzca una averia o de que no comprenda
correctamente el presente manual, pongase en contacto con su
distribuidor (véase el sello que aparece en la dltima pagina) o
con Electronique du Mazet en:

Tel.: + 33471650216

Devuelva el certificado de garantia que se encuentra en la ultima
pagina de este manual en el plazo de 15 dias siguientes a contar
desde el dia de la instalacion o recepcion.

Electronique
Mazet
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1. Presentacion del dispositivo

El BioStim es un dispositivo de electroterapia que permite acompanar a los kinesioterapeutas y
las matronas en la reeducacion perineal.

La tecnologia informatizada empleada por el dispositivo BioStim permite una gran simplicidad de
utilizacién y una exploracion comoda de los menus.

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

Los principales programas que estan disponibles son:
+ El biofeedback uroginecoldgico, EMG o Presion
+ La estimulacion uroginecoldgica
+ Los programas combinados uroginecoldgicos, que asocian biofeedback y estimulacion
+ La antalgia para la uroginecologia
« Programas de estimulacién y de biofeedback anorrectal

Ademas, el dispositivo permite realizar un seguimiento individual de cada paciente,
memorizando las sesiones ejecutadas y su resultado, asi como afiadiendo posibles comentarios
o enlaces a formularios de seguimiento.
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2. Descripcion e informacion técnica

- Este manual de utilizacién y mantenimiento se ha publicado para facilitar el manejo del BioStim
desde la fase inicial de recepcidn, pasando por la puesta en servicio, hasta las etapas sucesivas
de utilizacion y mantenimiento.

En caso de que tenga dificultades de comprension de este manual, pongase en contacto con el
fabricante Electronique du Mazet o con su distribuidor.

- Este documento debe conservarse en un lugar seguro, protegido de agentes atmosféricos,
donde no se deteriore.

- Este documento garantiza que los dispositivos y su documentacion estén actualizados a nivel
técnico en el momento de su comercializacién. No obstante, nos reservamos el derecho de
realizar modificaciones en el dispositivo y en su documentacién sin obligacién alguna de
actualizacion de los presentes documentos.

- En el caso de que el dispositivo se transfiera a un tercero, es obligatorio transmitir a
Electronique du Mazet los datos de contacto del nuevo propietario. Asimismo, es obligatorio
proporcionarle al nuevo propietario todos los documentos, accesorios y embalajes relacionados
con el dispositivo.

- Solamente esta autorizado a utilizar el dispositivo el personal que esté informado sobre el
contenido del presente documento. Si no se respeta alguna de las instrucciones que figuran en
el presente documento, Electronique du Mazet y sus distribuidores autorizados quedaran
exentos de responsabilidad en relacidn con las consecuencias que puedan tener posibles
accidentes o dafos al personal o a terceros (entre otros, los pacientes).
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2.1 Simbolos utilizados

Advertencia: este logotipo llama la atencidn sobre un punto concreto.

Instrucciones de funcionamiento: este logotipo le informa de que deben leerse
las instrucciones de funcionamiento para poder utilizar el dispositivo con total
seguridad.

Parte aplicada de tipo B: parte aplicada en contacto con el paciente y que puede
conectarse a tierra.

Reciclaje: este dispositivo debe eliminarse en un centro encargado de la
recuperacion y del reciclaje adecuados. Consulte al fabricante a este respecto.

Tierra de proteccion

O 1> Q>

Fusible

Atencidn: Parada/Puesta en marcha del dispositivo.

Corriente alterna

NUmero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion

EN Al pa

Pais de fabricacion

e
m
-

Referencia del producto

[,
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2.2 Caracteristicas técnicas

2.2.1 Caracteristicas generales

Temperatura de funcionamiento: 0 a 40 °C.
Temperatura de almacenamiento: -40 a 70 °C.
Humedad relativa de funcionamiento: 30 al 75%.
Altitud de funcionamiento: < 2000 metros.

2.2.2 Caracteristicas técnicas del dispositivo

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

Alimentacién eléctrica: 110-230 VAC — 50-60 Hz

Potencia absorbida: 55VA max.

Fusibles: 2x tamaifio 5x20 mm - T1.25AH-250 V

Dispositivo eléctrico de clase I

Equipo de clase IIa médico

Parte aplicada de tipo BF

Proteccion contra los liquidos tipo IPX0

Comunicacion con el PC: USB aislado dpticamente

Indicacién de puesta en tensidon mediante un piloto verde en la cara delantera.
Posibilidad de conectar una pera de parada de emergencia para detener la estimulacién.

2 vias de estimulacion Ay B
e Generadores de corriente:
- Corrientes de salida de cada generador ajustable de 0 a 100mA (+/-10%).
- Bajo una impedancia de carga de 1kQ (o mas), al corriente max., la tension es limitada
a 100V -20%/+10% (valor pico).
- Bajo una impedancia de carga inferior a 1kQ, el nivel de tension se limite en funcién de
la impedancia (10V para 100<, 50V para 5009)
- En caso de una impedancia demasiado fuerte (por encima de 10kQ2), el corriente puede
cortarse: funcién electrodo desprendo
= Las sefales de forma rectangular son bifasicas (impulsiones simétricas a media nula),
el ancho de impulsién se ajusta de 15pus a 10ms, la frecuencia se ajusta de 1Hz a
5kHz.
= Los dos generadores son eléctricamente independientes (no hay paso de corriente entre
los 2 electrodos de los 2 generadores).
= Indicacién con un LED amarillo del estado de activacién de la salida.
e 2 vias de Biofeedback A y B.
= Sensibilidad escala completa: 2mV (pico-pico)
e 0, 1 02 vias de Biofeedback presidn
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= Gama de sensibilidad: 400 mBar

2.2.3 Diferentes versiones del dispositivo

Las funcionalidades de las diferentes versiones del dispositivo son las siguientes:

Namero de vias Nuamero de vias
de Electro de presion
Biostim 1.0 1 0
Biostim 2.0 2 0
Biostim 2.1 2 1
Biostim 2.2 2 2

Cada version (excepto por la version 1.0) puede disponer de funciones informaticas
suplementarias opcionales (version +). Estas funcionalidades son descritas en la seccién 7.3.
Para activar la opcidn +, inscribir el codigo de activacion en la pagina debug (accesible clicando
en la llave inglesa en la pagina de configuracion).

2.2.4 Accesorios
Este dispositivo se entrega en version estandar con los accesorios siguientes:

- MEGO10EN601 Cable para los electrodos Biostim

- MEGO10EN603 Pera de parada de emergencia Biostim Binder
- MEGO10EN604 Cable adaptador din3 Biostim

- MEGO10ENG605 Kit de presion azul Biostim (opcion)

- MEGO10ENG606 Kit de presion rojo Biostim (opcidn)

- EM6055KP504 Mando a distancia infrarrojo (opcion)

- Cable USB azul o gris

- Llave USB 2.0 1 Go (Programa PC / Drivers USB)

- Cable de red

- Manual de Usuario

2.2.5 Partes aplicadas

Las partes aplicadas, de tipo BF, son sondas vaginales, sondas rectales o electrodos. No se
suministran con el dispositivo.

Lista de productos compatibles con el dispositivo:

- Electrodos autoadhesivos para estimulacion Dura-Stick Plus (DJO Global) CE 0473.
- Sonda vaginal Saint-Cloud Classic (DJO Global) CE 0473.

- Sonda Perifit o Fizimed CE

La utilizacién de productos no recomendados por el fabricante exime de responsabilidad a este
ultimo.

Asegurarse de respectar las condiciones de higiene preconizadas por el fabricante
de la parte aplicada.
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El usuario debe prestar atencion y adaptar la dimension de los electrodos en funcion
de la zona a tratar.
2.2.6 Formas de corrientes

Impulsiones rectanqulares bifasicas

El corriente es bifasica simétrico a media nula:
- las impulsiones positivas y negativas son de misma amplitud y de misma duracién

<> Ancho de impulsion (us)

Amplitud cresta (mA) $ ’_|_|/

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

Frecuencia de las impulsiones Amplitud cresta max.
< 400Hz 50mA
> 400Hz a < 1500Hz 80mA
> 1500Hz 100mA

(valores de amplitud garantizadas para un rango de impedancia de 200Q a 2kQ)

La forma de onda es a corriente constante y no depende del valor de la carga. El ancho de
impulsidn se ajusta de 154s a 10ms, la frecuencia se ajusta de 1Hz a 15kHz.

La modulacién BF (1Hz a 500Hz) de la sefial es posible.

El corriente Irvs (en mA) = I pico (en mA) x 2 x ancho de impulsion (en s) x frecuencia (en Hz)

Generacion de las envolventes:

La sefial de impulsiones se incluye en una envolvente que permite una aplicacién y un corte
progresiva del corriente.

\
A
\/
A
\/
A

Subida Plato Bajada Reposo
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2.3 Etiqueta de seiializacidon

Las informaciones y las caracteristicas aparecen en una etiqueta de sefalizacion al dorso de cada
dispositivo:

Etiqueta del “Biostim 2.2" 0 "Biostim 2.2+":
BioStim 2.2 MEGO10KP103-A0

[SN] 220000 @ 2019

~_ 110-230VAC 55VA B — Rating T1.25AH-250V

50-60Hz 2x size 5x20
"® Electronique
J du Mazet
ZA Route de Tence
43520 LE MAZET St VOY - FRANCE FRANCE

& Dil E TypkEBF §4S

Etiqueta del “Biostim 2.1” o "Biostim 2.1+":
BioStim 2.1 MEGO10KP102-A0

[SN] 210000 M| 2019

~_ 110-230VAC 55VA N Rating T1.25AH-250V

50-60Hz 2x size 5x20
"9 Electronique
d du Mazet
ZA Route de Tence
43520 LE MAZET St VOY - FRANCE FRANCE
A E E Type BF 0459
Etiqueta del “Biostim 2.0” Etiqueta del “Biostim 1.0":
o “Biostim 2.0+":
BioStim 2.0 MEGO10KP101-A0 BioStim 1.0 MEGO10KP100-A0
[SN] 200000 (| 2010 [SN] 100000 M| 2019
110-230VAC 55VA Rating T1.25AH-250V 110-230VAC 55VA Rating T1.25AH-250V
N 50-60Hz +— 2x size 5x20 N 50-60Hz +— 2x size 5x20
"9, Electronique "9 Electronique
d du Mazet d du Mazet
ZA Route de Tence ZA Route de Tence
43520 LE MAZET St VOY - FRANCE FRANCE 43520 LE MAZET St VOY - FRANCE FRANCE
A E@ ﬁ 0459 & @ E Type BF 0459
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3. Advertencias

>PB B B BPBPEPEPEPEP

ATENCION: Instalar el dispositivo en una superficie plana y estable. No obstruir las
aberturas de ventilacién (no debe haber ningiin objeto a menos de 4 cm).

ATENCION: Los zécalos multitomas no deben colocarse en el suelo. Ningun otro
dispositivo eléctrico, ni ninguna multitoma deben estar conectados a la multitoma del
dispositivo.

ATENCION: El dispositivo debe conectarse a una toma provista de un borne de tierra
(dispositivo eléctrico de clase I).

ATENCION: El dispositivo debe colocarse de forma que se deje libre el acceso al cable
de red en caso de emergencia.

ATENCION: En caso de emergencia, desconectar directamente el cable de red del
dispositivo.

ATENCION: No estd permitida ninguna modificacién del dispositivo. Esta
terminantemente prohibido abrir la carcasa del dispositivo.

ATENCION: El dispositivo se conforme con las normas de compatibilidad
electromagnética de aplicacién. Si detecta un mal funcionamiento debido a
interferencias u otras causas en presencia de otro dispositivo, pdngase en contacto
con Electronique du Mazet o su distribuidor y le proporcionaran consejos para evitar
o reducir al minimo los posibles problemas.

ATENCION: El funcionamiento cerca (ex: 1m) de un DISPOSITIVO EM de terapia a
ondas cortas o0 a microondas puede provocar instabilidades de la potencia de salida
del ESTIMULADOR.

ATENCION: El paciente conectado con el dispositivo no debe ser conectado a otros
dispositivos (equipamientos de monitorizacién o de diagnosis) durante el tratamiento.
Estos equipamientos anexos podrian ser perturbados.

La conexién simultanea de un PACIENTE a un DISPOSITIVO EM de cirugia a alta
frecuencia puede provocar quemadoras en los puntos de contacto de los electrodos del
STIMULADOR, y el STIMULADOR puede eventualmente danarse.

ATENCION: El dispositivo debe utilizarse con los accesorios entregados por el
fabricante.

ATENCION: Si el paciente tiene un dispositivo electrénico implantado (por ejemplo,
un marcapasos), €l uso del dispositivo con estimulacién debe IMPERATIVAMENTE estar
sujeto a una AUTORIZACION medica previamente.
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ATENCION: La aplicacién de electrodos entre el térax y el alto del dorso (el trayecto
del corazon), a ambos lados de la cabeza, directamente en los ojos, la boca, en la
parte delantera del cuello (particularmente el seno carotideo), puede aumentar el
riesgo de fibrilacién cardiaco.

ATENCION: En ciertas condiciones, el valor eficaz de las impulsiones de estimulacion
puede sobrepasar 10mA y 10V. Es necesario respetar escrupulosamente las
informaciones escritas en este manual.

ATENCION: El usuario debe prestar particular atencién y adaptar el tamafio de los
electrodos en funcién de la zona a tratar.

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

ATENCION: Las sefiales de salida del dispositivo son bifasicos simétricos a media nula
y no contienen componente continuo. Toda sensacién desagradable (irritacion,
elevacion de temperatura) desde las bajas intensidades pueda significar una desercion
del dispositivo. No se debe utilizar el dispositivo sin la opinion del FABRICANTE.

ATENCION: El dispositivo no debe estar accesible para el paciente. No debe
ponerse en contacto con el paciente.

ATENCION: Si el ordenador utilizado no esta homologado como equipo médico, el
dispositivo no debe encontrarse en ningin caso en un espacio accesible al paciente.

ATENCION: El conector circular puesto en la parte trasera del dispositivo se dedica
al diagndstico y al mantenimiento. No debe conectarse a una fuente de tensidon o a
otro dispositivo que no se preconiza por el fabricante.

> BB BPEEPE B

4. Riesgos residuales

Para evitar todo riesgo de quemaduras o tetanizacion, desconecte los cables en caso de
corte de alimentacion o mal funcionamiento del PC de control.

Las partes aplicadas que sean demasiado antiguas o tengan mala calidad pueden alterar la
calidad del contacto con el paciente y provocar molestias. Cambielas con regularidad.

Pueden transmitirse microbios o virus de un paciente a otro a través de las partes aplicadas.
Respete las condiciones de higiene recomendadas por el fabricante de la parte aplicada.

En caso de que el dispositivo se moje, podria funcionar incorrectamente. En tal caso,
desconéctelo y desconecte los cables. En cualquier caso, evite la presencia de agua en el
entorno préximo al dispositivo.



M a z et Page 13 sur 40 12/11/2021

MEGO010XN103-A9
5. Instalacion del dispositivo

Abra el cartdn de embalaje y retire los accesorios y el dispositivo.

Verifique el contenido del embalaje confrontandolo con la lista de empaquetado que se
encuentra con los documentos.

Si el dispositivo estaba almacenado en un lugar frio y ha habido riesgo de condensacién, déjelo
en reposo durante al menos 4 h a temperatura ambiente, en torno a 20°C.
Instale el dispositivo en un soporte a la altura de trabajo.

5.1 Posicionamiento general de la instalacion

Ponga el Biostim en una mesa fuera del ambiente del paciente.

Ponga el PC en la misma mesa y conectarles juntos con el cable USB en la parte trasera del
dispositivo.

Conecte el cable de red a la parte trasera del dispositivo.

El médico se sitla entre el paciente y el dispositivo.
El paciente se acosta en una mesa de masajes, o se sienta en una silla al lado del médico.

Receptor Testigo de
de mando funcionamiento

Testigos de
funcionamiento de la
estimulacion

Vias Ay B de
Conexiones de las Estimulacion y
Pera de parada vias de presién Biofeedback

de emergencia

5.2 Conexion de los accesorios

Conectar la pera de parada de emergencia
en la parte delantera.
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Conectar el (les) cable(s) de estimulacién en la(s) via(s) A (y B) segun su aplicacion.

Poner los electrodos
en el musculo con el
cual queremos trabajar

Para hacer
Biofeedback, poner el
| tercero electrodo
(conector amarillo) en
un hueso (conexion
inutil para hacer
estimulacion)
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La sonda se conecta después directamente detras del grifo.

6. Puesta en servicio del programa informatico

6.1 Configuracion
El dispositivo se conecte a un computador que tiene las caracteristicas siguientes como minimo:
e Windows 7,8 010
e Intel Core i3
e 4 Go RAM
e Resolucién aconsejada: al menos 1366*768 (minimo 1280 * 720)
e Para el uso de una sonda BlueTooth (Emy o Perifit), es necesario disponer de un PC con
Windows 10 equipado de una tarjeta BlueTooth

6.2 Programas necesarios

Los programas siguientes deben ser instalados en el computador:
e Java 8 ( https://www.java.com/fr/download/ )
e FTDI Driver (instalacion por CDM v2.10.00.exe entregado con el programa)
e Foxit PDF Reader

Si ya no estan en el computador, los ficheros de instalacidon estan disponibles en la llave en el
repertorio “install”.

6.3 Instalacion

Instalar el programa en el escritorio doble clicando en el utilitario installation.cmd (a raiz de
la llave).


https://www.java.com/fr/download/
https://www.java.com/fr/download/
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Esta operacion crea un repertorio Biostim en el escritorio (que va a contener todos los datos del
paciente), asi como un atajo biostim.exe.

6.4 Arranque
Poner el interruptor de funcionamiento/parada situado en la cara trasera del dispositivo en ON
\\1".
Comprobar que el indicador luminoso verde de funcionamiento se encienda en la cara delantera
del dispositivo.

Ejecutar el programa Biostim.exe en el PC.

Biostim
6.5 Verificacion de la conexion

Comprobar que se haya establecido la conexion: botdn de inicio de color verde.

Mazet

El botdn de inicio de color rojo indica un problema de comunicacién entre el computador y el
dispositivo. En tal caso, comprobar los puntos siguientes:
® El mddulo debe estar en tension, el piloto verde de la cara delantera debe estar
encendido.
m El cable USB esta conectado correctamente en el dispositivo y en el computador.
m El driver FTDI estd instalado correctamente (CDM v2.10.00.exe).

El botdn de inicio de color naranja indica un problema con la pera de parada de emergencia:
m Comprobar que la pera de parada de emergencia esta conectada
m Si la parada de emergencia fue activada, hay que volver a arrancar el Biostim
(interruptor de funcionamiento/parada situado en la cara trasera del dispositivo)
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®

Esta pagina da informaciones sobre el problema y permite también transmitir problemas o

sugerencias por email.

En cuanto a su Biostim

iProblema detectado! Contactenos

Informaciones

6.6 Parar el dispositivo

Desconectar de antemano el paciente de las partes aplicadas.
Dejar el programa Biostim en el PC (simbolo g

Poner el interruptor de funcionamiento/parada si
en la cara trasera del dispositivo en OFF “O”.
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7. Manual de usuario

7.1 Pagina de inicio
Al poner en marcha, el programa se abre en la pagina de inicio que permite acceder a todas las
funcionalidades del dispositivo.
Se puede pulsar el botdn de inicio (casa) en cualquier pagina de la aplicacién para volver a esta

BioStim*™
f—

Botdn de inicio
Verde: correcto
Rojo: sin conexion

pagina.
Enlaces hacia los
‘ \ / programas, clasificados
BloFeadBack Urin. por categorl'a

Combinado Urin.

Seleccionar un paciente

Laminas anatémicas

Programas Personalizados,

Programas preferidos

Mazet

Configuracion

Salir

7.2 Paqgina de seleccion ersonalizacion de programas

Cuando se hace un clic en una categoria de programa, se abre la pagina de seleccién de
programas.
En esta pagina aparece la lista de todos los programas de una categoria.

BioStim** . .. o -
Duracion total del Vo Estimulacion Urin. Creacién de un
programa I 3 | Incontinencia de esfuerzo (normal) / programa usuario

= 0 15:00 0
Trabajo (s) S e © Reinicio de los
Boton de o smet
; . | Parédmetros
lanzamiento rapido ; T
Inhibicién del detrusor (normal) Frecuencia (Hz)

.7 impulsién (ps! P I’lm I I
Eleccion de los e il \ arametros para
programas un programa de
preferidos Rahieraa rasclar e s estimulacion

Refuerzo muscular (fibras rapidas)

El botdn del programa seleccionado aparece resaltado y su descripcion se muestra en la parte
derecha de la pagina. Esta descripcidn contiene:

e el nombre del programa,

e la duracién del programa,

e una breve descripcion.
En el caso de un programa de estimulacion, encontramos también los parametros de la corriente
aplicada.
En el caso de un programa de Biofeedback, encontramos:

e el perfil del Biofeedback,

e la eleccién de la animacion,

e la posibilidad de elegir si quiere mostrar también las vias que seran utilizadas (1 o 2).
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Configuracién del
tiempo de reposo .
entra cada perfil. i | Balance Biofeedback

i © o030 @
Este tiempo puede etecbocknelfcén e
también ser
modulado durante
el ejercicio.

Biggtin’™ BioFeedBack Urin Eleccion de las vias
' } a utilizar para la via

principal y la via
segundaria. Es
posible mezclar
una via EMG y una
via presion

Balance Biofeedback 2

/

Balance Biofcedback

Permite elegir si es
el cursor o la
imagen en el fondo
que se mueve

Eleccion del tipo de
animacion a utilizar

Visualizacion del
perfil del ejercicio

Se pueden ajustar los pardmetros de los programas utilizando los botones @ y @.
. o[
Una vez el programa personalizado como se desee, se puede guardar con el boton .

Los programas registrados son reconocibles porque su nombre empieza con “U:". Estan
situados a raiz de la lista de programas.

7.3 Programas especificos a la version +

7.3.1Version +: Perfil Ajustable

Permite definir los parametros del perfil y ajustarles en tiempo real durante el ejercicio.

Programas Personalizados

Ajustable
Q@ 15030 @ B
Reposo @ 100s @ » - = mmaconpecemmasis +  Desplasinzom
Superiar e % O 1 3 4 I 2
Bajo (-] 0% (-] 2 ¢ 3
Pendiente e 10s © q
Trabajo -] L

i0s © 4
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7.3.2Version +: Dibujo Perfil
Permite dibujar un perfil clicando con el raton en la zona de dibujo.
Un clic en la zona de dibujo afiade un punto en la curva.
Para suprimir un punto, solo hay que clicar en él.

Programas Personalizados

[ oo bl
© 1500 © E

Reposoc © 1005 ©

Duracion del patrén © 00:10 ©

7.3.3 Version +: Concatenacion
El modo concatenacidn permite crear un programa combinando otros programas.
Un perfil esta definido a partir de otros programas que ya existen (predefinidos o registrados
por el usuario).

BioStim*'*
v
U=

Programas Personalizados

) > Concatenacion
Ajustable

© 1500 @ =

Dibuje Perfil Reposc @ 10.0s © | » - 2 - ‘ircomoekimig - | |v) Depenne

., BioFeedBack Fuerza 1 = Perfll que Combinar

Numero de
repeticion para . para crear el nuevo
cada perfil - (1ah)
7.3.4Version +: Programa Al Azar
Programas Personalizados El modo Al Azar le permite crear un programa aleatorio. En
oumor = cada lanzamiento, se crea un nuevo perfil combinando todos

~wme | |os patrones elementales seleccionados.

7.3.5 Version +: Combinado

El modo combinado permite crear sus propios programas integrando estimulacién y Biofeeback,
haciendo una serie de 2 programas.
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Configuracion de

Programas Personalizados
la combinacién

Combinado

© 1500 ©
Reposo © 100s O

[ AT - ©01:000

\ Visualizacién de los
parametros de las

subrutinas

tx

7.4 Lanzamiento de un programa

Desde la pagina de seleccion de programas, se puede poner en marcha un programa haciendo

clic en el botdn en la parte de descripcidn del programa, o en el icono > enla parte superior

derecha del nombre del programa.
Un programa esta formado por una o varias paginas que se suceden al cabo de un tiempo

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

Bio&tim 2L Paso a la pagina
' siguiente
Vuelta a la Detencion Puesta en Tiempo restante
pagina anterior del programa pausa antes de la pagina
siguiente

También se puede detener el programa con ayuda de la pera de parada de emergencia.

7.4.1 Calibracion del Biofeedback
La calibracion funciona automaticamente. Pero es posible ajustar los parametros calculados por
el dispositivo con los botones @ y @ .

Modo de funcionamiento para la calibracion

e Poner las sondas o los electrodos

e Encender la calibracion

e Pedir al paciente hacer una contraccion mantenida (los calibres cambian automaticamente),
y después relajar el esfuerzo durante algunos segundos

e El Biostim automaticamente regula el rango de funcionamiento

e Ir a la pagina siguiente apoyando la flecha (o esperar el fin del tiempo de la calibracién)

e Durante el ejercicio, todavia sera posible ajustar manualmente el nivel de la calibracién
con los botones + y — arriba a la derecha de la pagina

Calibracidn de via A

Nivel maximo |

Nivel base

i

[ [

|\ ] "\ U
Nivel 0 BN N i

BioStim™"
=
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Es posible para cada via activar o no el biofeedback negativo, o en la pagina de configuracion, o
durante la calibracién.

Si se activa la opcion, se puede ver el trabajo bajo el nivel base. Es particularmente Util si se
trabaja la relajacion.

Repes

= . 35% 71 @ 15 © 19:08

Nivel méximo —_— e e .

Cero paciente — ﬂ | 2 A

T Zona de Biofeedback
Cero Biostim  |—o——""""

negativo

i <l 0 I >
En la version “+”, es posible ajustar el nivel de Biofeedback negativo a mostrar durante el
ejercicio con el cursor en el panel a la derecha:
e Cero paciente: la parte inferior de la pantalla corresponde al minimo alcanzado por el
paciente durante la calibracion. Este ajuste permite borrar el tono base.

w..

e ° i 0 19:20
e

109 °

——

I . v

e Cero Biostim: el minimo medible por el dispositivo: para trabajar en Biofeedback

negativo. R
o test - Koz @ 16 O 19:52
O
oo
—_—

o También es posible elegir valores intermedios

- , o

Bce w e © 18:13
O

.

: oo

. _

1

7.4.2 Estimulacion
El nivel de estimulacion se ajusta via por via durante la ejecucion del programa. Solamente se
puede ajustar al alza durante las fases de trabajo.
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Musculacién en fuerza (40 Hz) 19:55

100 mA

0,0 mA
e A0

100 mA

0,0 mA
@ B O

7.4.3 Biofeedback

Ajuste del Modificacién en tiempo Nota indicando Nivel de las Maximo de la

tiempo de real del perfil (solo con el seguimiento vias en calibracion

reposo la version +) del modelo tiempo real de cada via
\MM \lam Biofeedback - o

© 0 ©

Hacer un clic con el botdn derecho en la pagina permite afiadir una linea de referencia en la
posicién querida:

7.4.3.1 Version +: Perfil Ajustable
Cuando el biofeedback fue creado en el perfil ajustable, se puede modificar la forma de la curva
durante el ejercicio gracias a los botones situados en la parte superior izquierda de la pagina.
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Superior Bajo Pendiente Trabajo e 3
Botones para © sox 0|0 %% 0|0 10 0630 O 2% raw © » o 14:56
ajustar la forma
del perfil

BioStim*"

7.4.3.2 Side Panel
El “Side panel” permite ajustar durante el ejercicio. Para abrirlo, clicar en el icono @arriba en
la derecha de las paginas de biofeedback.
=20 Max
OR:::S" |[ | BioFesdBack Endurance 75% - ;‘«:.;g ;\\/, : 1:00 g 19:05
’ [=) 10% (+]

L Vitesse Profil

® 9

Tarage Automatique
x B
<0 30

o Patient 20 11
Max 140 40
Min 20 o

Zéro Patient

ero Biostim

- El espesor del perfil

- La velocidad del perfil (si se aumenta, visualmente, desfila a la misma velocidad, pero el perfil
es mas recogido, luego los picos pasan mas rapido)

- La calibracién automatica: ajusta el nivel base y el maximo a la amplitud alcanzada por el
paciente (permite ajustar la calibracidon durante el ejercicio)

- Configuracion del “Cero paciente” para cada via (->0)

- configuracién del nivel del Biofeedback negativo, con los cursores de cada via

- Se pueden afiadir acontecimientos en la curva (que veamos también en el historial). Los
nombres son libres. También es posible afiadir acontecimientos haciendo un clic con el botén
derecho en la pantalla.

7.4.3.3 Version +: Biofeedback asistido
Este modo, disponible para programas de tipo ajustable, se activa antes de iniciar el programa
o desde el panel lateral.

La estimulacién luego viene a reforzar el trabajo muscular:

- Ya sea por falta de soporte: buen comienzo de la contraccion, pero soporte insuficiente al final
de la meseta
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0 M
29% Aniw © 24 O 12:33

Ver una \ S

estimulacion en —————+—__| Establecer el umbral de
progreso co activacion

Paso del BFB

por debajo del Punto de ruptura
umbral

- Ya sea en una contraccion demasiado débil: deteccidén de una contraccién, pero insuficiente
para alcanzar la meseta

24% Al:gyv ° o0 13:35

ene¥eens

)

oo

| ==l o s 3 La contraccion voluntaria
________________________________________________ e
T no alcanza el umbral.

7.4.3.4 Modo repasar
Al final del programa (o cuando se apoye en el botdn pausa), se pase en modo repasar. En este
modo, es posible registrar la curva clicando en el disquete en la parte superior izquierda para
imprimirla o mostrarla mas tarde.

_ B47 v @ 1 ©
Permite
comparar los

diferentes pasos
en una anchura
de perfil

Afadido de un
comentario
para la sesion

Impresion de la
curva
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7.4.4 Uso de una sonda BlueTooth (Emy o Perifit)

El Biostim es compatible con las sondas Emy y Perifit.
Esta funcidn solo es disponible si se compra la opcién correspondiente.

Para utilizar las sondas, hay que indicar en la pagina de configuracién el tipo de sonda que se
utiliza. Después la sonda aparece por la derecha de la casa.

Configuracién ®
Opciones para los programas
BlueTooth probe used | Perifit

Eleccion de la via por defecto para el BioFeedBack | A - |
+ Mostrar las vias en graficos separados
+ Negative BFB for track 1
+ Negative BFB for track 2
+ Create specific pages for BFB configuration
# Calibracion Automatica
+ Empezar automaticamente el BFB después de la calibracion
Coutdown when starting  new page
Siempre mostrar un cursor en las curvas in BFE
+ Ver la historia en la animacién
Mostrar el BioFeedBack presion durante la estimulacion

+ Estimular sistematicamente en las 2 vias

¥ Suavizado de animaciones BioFeedBack

Para trabajar con una sonda: encenderla (botdn en la parte blanca de la Perifit o agitar la sonda
Emy), luego clicar en el icono de la sonda (por la derecha de la casa). Cuando la sonda esta
conectada, el icono cambia en verde y una barra indica el nivel de la bateria.

Biostim™ Configuracién ®
Opciones para los programas
BlueToath probe used | Perifit

Eleccion de la via por defecto para el BioFeedBack | A -

+ Mostrar las vias en graficos separados

+ Negative BFB for track 1

+ Negative BFB for track 2

+ Create specific pages for BFE configuration

+ Calibracién Automatica

« Empezar automaticamente el BFB después de la calibracicn
Coutdown when starting a new page
Siempre mostrar un cursor en las curvas in BFB

+ Verla historia en la animacion

Mostrar el BioFeedBack presion durante la estimulacién

« Estimular sistematicamente en las 2 vias

+ Suavizado de animaciones BioFeedBack

La sonda se utiliza luego de la misma manera que las otras, eligiendo la via correspondiente a
utilizar en el menu biofeedback.

BioStim™™*
0

BioFeedBack

Balance Biofeedback
©00:300

Reposo © 0.0s © [pein - ¢
Anamacion neutra A

sazandose

Refawrzs porTipo da s Balance Biofeedback

jetiv
BloFsedBack Aleatorio 1 ‘ GhISt

Este cjercicio permite hacer un balance gracias a ln asignacién de 3 secuencis:

o trabajo en las fibras lentas: | meseta
« trabajo en la distension
* trabajo en las fibras rapidas: 3 picos

También cabe la posibilidad de seguir el control de la via abdominal activando
la via B.

Si el Biostim no esta conectado al PC, la duracién de los programas se limita a 1 minuto.
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7.5 Programas favoritos

Para encontrar de forma mas rapida los programas que se utilizan con mas frecuencia, se pueden
clasificar en la categoria «Favoritos».

Para ello, basta con hacer clic en el icono ﬁ en la parte inferior derecha del nombre del
programa.

A continuacién, estaran accesibles haciendo clic en el boton del menu izquierdo de cada
pagina.

7.6 Laminas anatomicas
Estan disponibles una serie de laminas anatdmicas. Si se hace clic en la imagen, se puede abrir
en un visor que permite hacer un zoom o pasar a pantalla completa para ver mejor la imagen.

Se pueden afiadir sus propias laminas anatdmicas clicando en el botdn “Nuevas laminas”.
También se pueden elegir imagenes o videos en el computador, o enlaces de videos en el web
(particularmente YouTube).

Gracias a las universidades de Lille 2 y Lyon 1 por sus autorizaciones de afadir un enlace hacia
sus laminas anatémicas en 3D.

BioStim

Laminas anatomicas Laminas anatomicas

LES MUSCLE%"DU PLANCEHER PELVIEN

EZ LA FEMM

7.7 Seleccionar un paciente

Al hacer clic en el boton , se llega a la pagina de seleccidon de paciente. En esta pagina se
muestra la lista de pacientes.

Para limitar la longitud de la lista, se pueden archivar pacientes haciendo clic en el icono de

archivo & a la derecha del nombre del paciente.

Se pueden mostrar todos los pacientes (incluidos los pacientes archivados) activando la casilla
«Mostrar los pacientes archivados».

Los pacientes archivados tienen en este caso un icono de archivo verde, mientras que los demas
pacientes lo tienen azul.

La operacion de archivo puede revertirse haciendo clic de nuevo en el icono de archivo.

Lista de pacientes Lista de pacientes

.......... [rresrep———— [ep—
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La pantalla andnima permite tapar el apellido y el nombre completo del paciente, solo las iniciales
seran visibles.

Se selecciona un paciente haciendo un clic en su nombre. Una vez que se ha seleccionado un
paciente, su nombre aparece en el menu a la izquierda de la pagina. Para desconectarlo, hacer
un clic en el botén de deseleccion a la derecha del nombre (I)

BioStim’

7.7.1 Version +: modo multi practicante
Es posible activar el modo multi-practicante en la pagina de configuracion. Si este modo esta
activado, es posible asignar un paciente a un profesional en la pagina de evaluacion del paciente.

Paci
Seguidopor | Martin ¥ Balance

Paciente

Formularios
Apellido(s)

Nombre
Seleccionar un formulario ~ | Anadir
1D namero
Direccion Seguimiento de sesiones  {}
Telefono
E-mail
Sexo ~ Anadir

Fecha de nacimiento  26/05/1995 ®

Estatura

En la pagina de blusqueda de pacientes, puede agregar un nuevo profesional o filtrar la lista de
pacientes seleccionando un profesional.

BioStim™™

Lista de pacientes

P—— [P ——— [eme—,

Afiadin practicant 2+
rartn &

7.8 Expediente de paciente
Cuando se selecciona un paciente, se puede acceder a su ficha haciendo un clic en su hombre
en el menu izquierdo.
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Esta ficha contiene los datos del paciente (apellido/s, nombre...), asi como el seguimiento de
todas las sesiones del paciente (grafico y tabla).
También se pueden afadir:
e Comentarios textuales.
e Formularios de balance tipo que permitiran disponer de informacién actualizada sobre la
situacion del paciente.

Formulario de
seguimiento (clic
derecho para suprimir)

BioStim

Paciente

Paciente Balance

Afadido de un nuevo
e formulario a la ficha
po——r— — de paciente o uno
Seguimiento de sesiones predefinido o uno libre
(correo, examen

médico...)

\ Grafico de
,,,,,, seguimiento de las

diferentes sesiones del
paciente

Formularios

Todas las sesiones son grabadas. El resultado es visible bajo la forma de un grafico, para una
visualizacion rapida, y en una tabla mas completa que restituye todos los datos de las sesiones.

Biostin” Paciente Inicia la comparacion
de las curvas

Paciente

@ / seleccionadas

L Suprime una grabacion

O

RN

Enciende el mismo
programa

a4

Médico

DEX X DEXIEX

Comentarios

Selecciona las curvas
que se quieren ver
(version +)

Comentarios libres (clic
derecho para suprimir)

7.8.1 Version +: Comparacion de las curvas

Un clic en el botdn k en la tabla de sesiones abre la pagina de comparacion de las sesiones.
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16/10/2017 17/10/2017
v Tonic Phasic v BioFeedBack Random 1 v |
Max.: 25 Max.: 78 v ’
Muestra la curva Satisfactoric: 13% Satistactorio: 31% \ Seleccion de las vias

de perfil

i = " a mostrar
media en un ancho f = P s

la curva sesiones a mostrar

Impresion de Xv—éy Seleccién de las

7.9 Biostim Cloud

Activando la opcién Biostim Cloud:
e Se hace una colecta andnima de las sesiones
e Se puede acceder a estadisticas sobre el uso del dispositivo y también las estadisticas de
los otros participantes
e Se avisa de las nuevas versiones, y se pueden instalarlas directamente desde el software

BioStim™"*

Biostim Cloud

Statistiques Une nouvelle version est disponib...
b séances
b patients

9% NewsLetter

MESD Recevoir par mail des informations sur le programme
Biostim Cloud

et@electroniquedumazet com

7.10 Pagina de configuracion
La pagina de configuracidon permite configurar el programa:
e Velocidad de marcha: permite acelerar o frenar la marcha del Biofeedback
e Via por defecto para el BFB (A, B o P)
e Mostrar las vias en graficos separados

FeedBa leatorio 1
BioFeedBack Aleatorio 1 BioFeedBack Aleatorio

Desactivado:

» Posibilidad de activar o desactivar el Biofeedback negativo para cada via
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o Comenzar automaticamente el BFB después de la calibracion; si esta opcidn no esta
activada, el cursor se pone en espera de un clic en el botdon empezar al inicio del BFB: ningun
movimiento antes de este clic

e Mostrar el cursor en las curvas

v3 5 g es B v e e s E g e

A VA

Activado: e ——————— Desactivado: peasrsrr——

e Seleccidn de las animaciones: es posible elegir las animaciones que se quiere utilizar. Las
animaciones desactivadas ya no seran visibles en la pagina de presentacion de los
programas. Siempre son visibles las animaciones personalizadas.

Biostim Configuracion © o BioFeedBack
e Biofeedback Libre
© 2000 O

maciones a utilizar

Gestién de las animaciones
Modo operativo para el calibrado

e Mostrar la historia en las animaciones

"y eatorio % oo
BioFeedBack Aleatorio 1 2% Al @ 1 8 1956 BloFesdiack A SRIE 0% Jo% e & o 1935

e - She
H e
o il L i
e L]
M oL BEH |
. il - . [] -
Desactivado: | /ACUVa00: | —

e Mostrar el BFB presion durante la estimulacidn (solo para sondas presion con electrodos:
tipo aire/estimulacion de Sugar International)

e Sistematicamente estimular en las 2 vias: permite utilizar una sonda 2 vias (ej: Perisize 4),
incluso para los programas previstos para una sola via.

¢ Posibilidad de elegir el grosor del perfil.
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e Eleccion de accion para hacer clic derecho en la pantalla durante un BFB
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e Gestion del sonido: seleccion de la musica para el fin del programa, posibilidad de anadir
un sonido para las transiciones entre BFB y estimulacion, BFB sonoro (para los pacientes
discapacitados visual), indicacion sonora para los inicios y fines de contraccion. Todos estos
sonidos son configurables por el usuario.

e Creacidn, modificacidn y supresion de una animacidn personalizada: necesita una imagen
de fondo, una imagen para los cursores y una o varias para los objetos a atrapar.

e Poner los programas de usuario en un subdirectorio:

Activado: Desactivado:

7.10.1 Conectar en red varios dispositivos

Para conectar en red 2 dispositivos (o mas), hay que ponerles en una misma red y deben disponer
de un directorio comin compartido (ej: T:\biostim).

Para compartir la base, solo hay que indicar este directorio en la opcion “Directorio para registrar
los datos de los pacientes”.

8. Guia clinica

8.1 Poblacion destinataria

El dispositivo esta destinado a una poblacion mayor de 5 afos, independientemente del sexo.
Obsérvese que la reeducacion del suelo pélvico esta particularmente indicada para las mujeres
en el postparto.

8.2 Beneficios clinicos esperados

Actualmente, basandose en las recomendaciones europeas y francesas, asi como en los
resultados de los estudios llevados a cabo por especialistas de la salud, el dispositivo ofrece
programas preestablecidos y especificos para las patologias que exigen el tratamiento
kinesioterapéutico o la atencion de las matronas.
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Los tratamientos terapéuticos son los siguientes:

1- Tratamiento de la incontinencia urinaria: incontinencia de esfuerzo, por imperiosidad
o mixta, e inhibicion vesical.

2- Tratamiento de la incontinencia anal.

3- Tratamiento de contracturas y prolapso: tratamientos de refuerzo muscular vy
relajacion.

4- Tratamiento del dolor: tratamientos antalgicos.

8.3 Contraindicaciones importantes

Este dispositivo no debe utilizarse en los casos siguientes:

- Embarazo en curso.

« Presencia de marcapasos.

« Presencia de arritmia cardiaca.

« Presencia de estimulador vesical.
« Hipoestesia perineal.

- Infecciones urinaria y vaginal.

« Cirugia abdominal reciente.

« Tumores intrapélvicos.

« No aplicar en el seno carotideo.

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

8.4 Efectos secundarios

Actualmente la literatura médica no hace mencién de la existencia de efectos
A secundarios considerables en relacion con la practica de la electroterapia.

9. Mantenimiento y conservacion
El ciclo de vida util previsto del dispositivo es de 5 afios.
Para garantizar la conservacion de las prestaciones del dispositivo a lo largo de su

ciclo_de vida util, es necesario _que los técnicos de Electronique du Mazet
comprueben el dispositivo cada 2 aiios.

Solo los técnicos de Electronique du Mazet o sus distribuidores aprobados son habilitados a
efectuar operaciones de mantenimiento y de reparacién en el dispositivo.



M a Z Et Page 34 sur 40 12/11/2021

MEGO010XN103-A9

9.1 Carcasa y accesorios

La carcasa solamente precisa una limpieza normal y periddica de su superficie externa, pues
puede estar sucia. Lo mismo se aplica a los accesorios.

Limpie el aparato Unicamente con un pafo seco o muy poco humedo.
Desconecte correctamente el cable de red antes de efectuar la operacion de limpieza.

9.2 Esterilizacion

Este dispositivo no esta esterilizado.
Los accesorios no estan esterilizados ni estan destinados a estarlo.

10. Mal funcionamiento

Si detecta que el dispositivo funciona incorrectamente y el fallo no aparece comentado en los
documentos que acompafan al mismo (véase mas abajo), informe a su distribuidor o al
fabricante.

En el caso de que deba preparar el dispositivo para su envio, respete las instrucciones siguientes:
» Descontamine y limpie el dispositivo y sus accesorios.

Utilice el embalaje original, con las placas protectoras de sujecion especificamente.

Incluya todos los accesorios del dispositivo.

Calce los diferentes elementos.

Vele por el correcto cierre del embalaje.

Direccion de expedicion:

Electronique du Mazet
ZA Route de Tence
43520 Le Mazet St Voy (Francia)

Tel.: + 33471650216
Fax: + 33471 65 06 55
Correo electronico: sav@electroniquedumazet.com
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Anomalias de funcionamiento posibles:

Descripcion de la anomalia Causas posibles Acciones
Testigo luminoso verde apagado. f pbrloblema de la red eléctrica. - |- verificar la tension de red.
| . o . .
usibles - verificar y cambiar los fusibles.
Ausencia de comunicacioén con el PC - adaptador USB. - verificar las conexiones. - verificar
(botodn de inicio = casa roja). que el driver FTDI esté instalado

correctamente (CDM v2.10.00.exe).

Ausencia de estimulacién detectada pero | - contacto incorrecto. - verificar las conexiones al paciente.
los testigos amarillos se iluminan. - intercambiar los cables para su
verificacion.
- cable defectuoso.
Ausencia de estimulacidn, los testigos - pérdida de comunicacion con el mdédulo. | - salir del tratamiento en curso y volver
amarillos no se iluminan. - los pardmetros de las corrientes de al escritorio principal. - verificar los
estimulacién no son coherentes. parametros y modificarlos.
Cursor fijo en las ventanas biofeedback | - pérdida de comunicacién con el moédulo. | - salir del tratamiento en curso y volver al
- ausencia de sensor en la entrada escritorio principal.
considerada. - verificar la via utilizada.
Necesidad de aumentar la corriente de - electrodos antiguos. - gel - cambiar de electrodos.

estimulacion por encima de los valores insuficiente.

) ) - afiadir gel de contacto.
habituales con electrodos de elastdmero. 9

Disminucién automatica del cursor de| - electrodos antiguos. - cambiar de electrodos.
amplitud. - gel insuficiente. - afnadir gel de contacto.
- ancho de impulsion demasiado largo. - cambiar de programa para un ancho
de impulsién mas bajo.
Sefial de biofeedback EMG saturado o - ausencia de contacto o contacto - verificar la correcta fijacion del 3er
muy ruidoso. incorrecto del electrodo de referencia. electrodo.

- verificar la calidad de los electrodos,
reemplazarlos en caso necesario.

En caso de que el dispositivo se caiga o se moje, es obligatorio que Electronique du Mazet realice
el control del dispositivo para descartar todo riesgo (para el paciente y el usuario) relacionado
con la utilizacién del mismo.

11. Servicio posventa y garantia

Este dispositivo esta garantizado por su proveedor en las condiciones que se especifican en este
documento, siempre que:

[ Se utilicen exclusivamente los accesorios suministrados por Electronique du Mazet o sus
distribuidores.
[ Todas las operaciones relacionadas con modificaciones, reparaciones, ampliaciones,

adaptaciones y ajustes del dispositivo las realicen Electronique du Mazet o sus distribuidores
autorizados para ello.

[ ] El entorno de trabajo respete todas las exigencias reglamentarias y legales.

| El dispositivo lo utilice Unicamente el personal competente y cualificado. Para su utilizacion
se respete el presente manual de usuario.

[ ] Los tratamientos se utilicen Unicamente para las aplicaciones para las que estan destinados
y que se describen en este manual.

[ ] El dispositivo sea objeto de un mantenimiento regular segun las indicaciones del fabricante.

[ ] Se respeten todas las exigencias legales relativas a la utilizacion de este dispositivo.
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[ ] Con el aparato se utilicen Unicamente los accesorios suministrados o especificados por el
fabricante.
[ El usuario no reemplace las piezas de la maquina ni las piezas de repuesto.

Si el dispositivo se utiliza de manera inadecuada o el mantenimiento no se lleva a cabo correctamente,
Electronique du Mazet y sus distribuidores rehusan toda responsabilidad en el caso de defectos,
averias, mal funcionamiento, dafos, lesiones, etc.

La garantia quedara anulada en caso de que no se respeten estrictamente las instrucciones de
utilizacién que aparecen en este manual.

La garantia es de 24 meses a partir de la fecha de entrega del dispositivo.

Los accesorios tienen una garantia de 6 meses a partir de la fecha de entrega del
dispositivo.

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

12. Eliminacion

Si el dispositivo 0 sus accesorios dejasen de funcionar o quedasen inutilizables, deben enviarse
al fabricante o depositarse en un punto de recogida Récylum (organismo encargado del reciclaje
de equipos electrdnicos).

En el marco de su compromiso con el medio ambiente, Electronique du Mazet financia la actividad
de reciclaje de Récylum, organismo especializado en la recogida y reciclaje de RAEE profesionales,
que recoge gratuitamente los equipos eléctricos de iluminacion, los equipos de control y vigilancia,
y los dispositivos médicos usados (mas informacién en www.recylum.com).

)
recylum

13. Transporte y almacenamiento

El transporte y almacenamiento del dispositivo deben realizarse en su embalaje original o en un
embalaje protector frente a toda agresion externa.

Almacene el dispositivo en un lugar limpio y seco a temperatura ambiente.

14. Declaracion CE

ELECTRONIQUE DU MAZET pone a su disposicion la declaracion CE de este dispositivo tan pronto
como la solicite.

La primera vez que se colocd la marca CE en este dispositivo médico fue el 14/12/2018.
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15. Fabricante

Electronique du Mazet (EDM) es una empresa francesa establecida en el centro del Macizo
Central. En sus origenes era un simple fabricante de tarjetas electronicas, pero con el paso de
los afnos supo desarrollar su propia marca de dispositivos médicos destinada, principalmente, a
la kinesioterapia.

Actualmente EDM estudia, desarrolla, fabrica y comercializa dispositivos de presoterapia,
depresoterapia y electroterapia (reeducacion uroginecoldgica). Para mas informacion, no dude
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en ponerse en contacto con nosotros.

SAS Electronique du Mazet
ZA Route de Tence
43520 Le Mazet St Voy (Francia)

Tel.: +33 (0)4 71 65 02 16
Fax: +33 (0)4 71 65 06 55
Correo electronico: commercial@mazetsante.fr

www.electroniguedumazet.com

16. Tabla de conformidad CEM

Conformidad CEM segiin IEC 60601-1-2 (2014) 4th Edition (EN 60601-1-2 : 2015)

El BIOSTIM esta previsto para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
Es conveniente que el cliente o el usuario del BIOSTIM se asegure de que el dispositivo se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético - consignas

El BIOSTIM utiliza la energia de RF Unicamente para sus funciones|
internas. En consecuencia, sus emisiones de RF son muy reducidas

IEC 61000-3-3

Emisiones RF Grupo 1 y no son susceptibles de provocar interferencias en un dispositivo
electroénico cercano.

Emisiones RF Clase B

Emisiones arménicas Clase A El BIOSTIM puede_utlllzarse en cualquier lugar, |ncIU|E:1a_s viviendas
y aquellos lugares directamente conectados a la red publica de

Fluctuaciones de tension/ alimentacion eléctrica de baja tension que suministra a edificios

Deslumbramiento "flicker” Conforme residenciales.

Conformidad CEM segiin IEC 60601-1-2 (2014) 4th Edition (EN 60601-1-2 : 2015)

El BIOSTIM esta previsto para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. Es conveniente que el cliente
o0 el usuario del BIOSTIM se asegure de que el dispositivo se utilice en dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601-1-2

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético - consignas

12/11/2021
MEGO010XN103-A9
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Descargas
electrostdticas IEC
61000-4-2

+ 8 kV contacto
+ 15 kV aire

+ 8 kV contacto
+ 15 kV aire

Es conveniente que los suelos sean de madera, hormigon o
baldosas de ceramica. Si estan recubiertos de materiales
sintéticos, es conveniente que la humedad relativa sea del
30%, como minimo.

Transitorias rapidas
en salvas
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas de
alimentacion eléctrica

+ 1 kV para lineas de
entrada/salida

+ 2 kV para lineas de
alimentacion eléctrica

Es conveniente que la calidad de la red de alimentacién
eléctrica corresponda a la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Sobretension
transitoria
IEC 61000-4-5

+ 1 kV entre fases
+ 2 kV entre fase y
tierra

+ 1 kV entre fases
+ 2 kV entre fase y
tierra

Es conveniente que la calidad de la red de alimentacion
eléctrica corresponda a la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Caida de tension,
cortes breves y
variaciones de
tension en lineas
de entrada de

0% UT: 0,5cicloa 0,
45, 90, 135, 180, 225,
270y 315 grados

0% UT: 1 cicloy 70%
UT; 25/30 ciclos
Monofasico a 0 grado

0% UT: 0,5cicloa 0,
45, 90, 135, 180, 225,
270y 315 grados

0% UT: 1 cicloy 70%
UT; 25/30 ciclos
Monofasico a 0 grado

Es conveniente que la calidad de la red de

alimentacion eléctrica corresponda a la de un entorno
comercial u hospitalario tipico. Si el usuario de

MEGASTIM exige el funcionamiento continuo durante los
cortes de la red de alimentacion eléctrica, se recomienda
alimentar el dispositivo MEGASTIM a partir de una

i i0 0% UT; 250/300 0% UT; 250/300 , . ;
2:22;?;:?22 dcfos ! / G CTOS ! / alimentacion de energia sin cortes o una bateria.
61000-4-11 NOTA: UT es la tension de la red alterna antes de la
aplicacion del nivel de prueba.

Campo

magnético en la

frecuencia de Es conveniente que los campos magnéticos en la frecuencia

la red eléctrica de la red eléctrica tengan los niveles caracteristicos de un

(50/60 Hz) lugar representativo situado en un entorno comercial u
hospitalario tipico.

IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m P P

50Hz o 60Hz 50Hz o 60Hz

Conformidad CEM segiin IEC 60601-1-2 (2014) 4th Edition (EN 60601-1-2 : 2015)

El BIOSTIM esta previsto para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. Es conveniente que el cliente
0 el usuario del BIOSTIM se asegure de que el dispositivo se utilice en dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
1IEC 60601-1-2

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético - consignas

Perturbaciones RF
conducidas

IEC 61000-4-6

Perturbaciones RF
radiadas IEC
61000-4-3

3 Vrms

150 kHz-80 MHz

6 VRMS en las bandas
ICM entre 0,15 MHz y
80 MHz

80% AM a 2 Hz

3V/m

80 MHz-2,7 GHz
80% AM a 2 Hz
incluyendo la clausula

8.10, la tabla 9, para la

proximidad de los
dispositivos
inaldmbricos

3 Vrms

150 kHz-80 MHz

6 VRMS en las
bandas ICM entre
0,15 MHz y 80 MHz
80% AM a 2 Hz

3V/m

80 MHz-2,7 GHz
80% AM a 2 Hz
incluyendo la
clausula 8.10, la
tabla 9, para la
proximidad de los
dispositivos
inaldmbricos

Es conveniente que los dispositivos portatiles y mdviles de
comunicaciones RF no se utilicen cerca de ninguna pieza
del dispositivo BIOSTIM, incluidos los cables, solamente a
la distancia recomendada, calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del emisor.

Distancia de separacion recomendada

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

donde P es la caracteristica de potencia de salida maxima del
emisor en vatios (W), segun el fabricante del emisor, y d es la
distancia de separacion recomendada en metros (m).

Es conveniente que las intensidades de campo de los emisores
de RF fijos, determinadas por una investigacion
electromagnética sobre el terreno a, sean inferiores al nivel de
conformidad, en cada gama de frecuencias. b

Pueden producirse interferencias cerca del dispositivo marcado)
con el simbolo siguiente: <(<_))>
A
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NOTA: 1 a 80 MHz y a 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2: estas consignas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética esta afectada por la absorcion
y por las reflexiones de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo de los emisores fijos, como las estaciones de base para los radioteléfonos

(celular/inaldmbrico) y las radios mdviles terrestres, la radio de aficionado, la radiodifusion AM y FM, vy la difusiéon de TV, no pueden
preverse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los emisores de RF fijos, es conveniente
considerar la opcién de llevar a cabo una investigacion electromagnética sobre el terreno. Si la intensidad del campo, medida en el
lugar donde se utiliza BIOSTIM, supera el nivel de conformidad de RF aplicable anterior, conviene observar el dispositivo BIOSTIM
para comprobar que el funcionamiento sea normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario realizar mediciones
adicionales, como reorientar o reposicionar el dispositivo BIOSTIM.

b) En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, es conveniente que las intensidades de campo sean inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los dispositivos portatiles y méviles de comunicaciones de RF y el
dispositivo BIOSTIM

El BIOSTIM esta previsto para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiadas estén
controladas. El cliente o el usuario de BIOSTIM puede ayudar a impedir las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre el dispositivo portatil y moévil de comunicaciones de RF (emisores) y BIOSTIM, como se recomienda mas
abajo, segun la potencia de emisidon maxima del aparato de comunicaciones.

Potencia de salida Distancia de separacion segun la frecuencia del emisor (m)
méXi:‘;i:f,irg("v?,;'a def 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
0,01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.369 0.369 0.737
1 1.167 1.167 2.330
10 3.690 3.690 7.368
100 11.67 11.67 23.300

Para emisores cuya potencia de emisidon maxima asignada no se indica mas arriba, la distancia de separacion recomendada d en
metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del emisor, donde P es la caracteristica de potencia de
emision maxima del emisor en vatios (W), segun el fabricante de este ultimo.

NOTA 1: a 80 MHz y a 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2: estas consignas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética esta afectada por la absorcion
y por las reflexiones de estructuras, objetos y personas.
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Mazet

ELECTRONIQUE DU MAZET
ZA ROUTE DE TENCE
43520 LE MAZET SAINT VOY
FRANCE

Tel.: +33 (0)4 71 65 02 16
Mail: sav@electroniquedumazet.com

Su distribuidor:

f

www.facebook.com/MazetSanteFrance/
mazetsante.fr
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