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Documentation scope

Please read this manual carefully before using

the product. This user manual explains how

to use the "Emy - Kegel exercises" mobile

application and the Emy connected device. It

covers:

« Versions 9.0.0 and higher of the Emy mobile
application,

«Versions 7.0.0.0 and higher of the Emy
connected device.

If in doubt about the version of your
Emy application or device, contact the
manufacturer, Fizimed, who will provide you
with the appropriate documentation.

The application supports i0S14, Android 6.0
or higher.

Product overview

If upon the receipt of the product, you notice
that the sleeve is unsealed, torn or damaged,
do not use the product and contact the seller.

Part of the device-

1. Intravaginal part; sensors

2. Operating indicator light

3. Charge indicator light; charging magnets;
Bluetooth

4. Storage case

5. USB magnet cable

Emy is a device for intravaginal use to
strengthen the perineum at home.

Size: 105 x 34 mm

Weight: 55 g

Cleaning

Clean the Emy device with mild soap and
water before and after each use. If you are
susceptible to infections, use a pH-neutral
antibacterial cleanser for intimate accessories.
Make sure the device is completely dry before
storing it in its case. The Emy case should be
cleaned with a disinfectant wipe.

Indicator light operation

Operating indicator light (2)

+ Repeated oscillations: the device is switched
on and trying to connect to the mobile
application.

+ 1 short flash every 3 seconds: the device is
connected to the mobile application.

< 3 rapid flashes: device is discharged.

« Off: the device is switched off.

Charge indicator light (3)

This LED will only light up if the device is
connected.

« Permanently lit: the device is charging.

« Off: device is 100% charged.

Battery recharge

Place the magnetized part of the supplied
cable (5) over the recharging magnets (3) and

connect the USB plug to an AC adapter or
computer. The more you use your device, the
longer it will last. An inactive battery increases
the risk of premature wear and reduces its
lifespan. If you don’t use your device regularly,
be sure to recharge it for 2 hours every three
months.

Use

Download "Emy - Kegel exercises"

”%’ on the App Store or Google Play.

Let it guide you to create your ac-
count and choose your training
program!

«Activate your phone’s Bluetooth and
localization.

« Please do not pair the device with your phone
in the Bluetooth settings. Emy automatically
connects to the application without prior
association.

+On the mobile application, start a session.
Select a session with the device, then
continue through the following screens.

*Please click on "Authorize" for each
authorization request (location, Bluetooth,
nearby devices and sharing).

«Before clicking on "I'm ready", shake the
device to switch it on. The indicator light (2)
wil oscillates slowly: the device could take up
to 2 minutes to connect to the application.

*Then insert the inner part of the device (up
to the hollow) into the vagina. If you have
difficulty inserting the device, you can apply
a water-based lubricant. Caution: do not use
silicone- or oil-based lubricants, as they may
damage the silicone.

« Once the device is switched on and inserted,
click on "I'm ready" and the application will
quickly start an exercise session.

« The recommended position for Emy is semi-
recumbent. Lie down, elevate your neck (with
a cushion, for example) and spread your
thighs slightly apart. Don't forget to breathe
deeply during your exercises and relax all
your other muscles (abdominal, buttocks...).

+Several game universes are available.
Choose one and perform your exercises,
following the contraction and release
instructions displayed on screen.

*Make sure you only contract your pelvic
floor. Your stomach, thighs and buttocks
should be relaxed. Inhale as you release the
contraction, then exhale as you contract your
perineum.

«+ Be careful not to cover the white part of the
device. To maintain a stable connection,
keep your smartphone within 1 meter of
the device. If a disconnection occurs during
a workout, the workout will pause and the
device will automatically reconnect.

If after 2 months there are no results, please

consult a healthcare professional.

Safety instructions

Do not leave the device in the vagina for more

than 30 minutes.

Do not microwave.
Do not drop the Emy device.



Remove device before using the toilet.

Do not use the device if it is damaged or
altered in any way.

Do not pierce, cut or slice the device.

Do not clean the device with chemical or
abrasive products.

Do not put device in dishwasher.

Do not sterilize the device in boiling water.
Keep device away from heat sources.

Keep out of reach of children and pets.

Do not use the device in a bath or shower.

Do not lend or share the device with anyone.
Do not insert the device into any part of the
body other than the vagina (intravaginal device
only).

Leave the outer part of the device outside the
vagina.

Do not have sexual intercourse while the
device is inserted.

Any serious incident involving the device must
be reported to Fizimed and to the competent
authority of the member state in which the user
is established.

Contraindications

If you are pregnant or have given birth less
than 7 weeks ago.

If you experience constant pain when using or
inserting the device.

If you currently have health problems related
to your pelvic floor.

If you suffer from genitourinary cancer.

If you suffer from extra-urethral incontinence
(fistula, ectopic ureter).

If you suffer from severe urinary retention.

If you have any doubts about your ability to
use this device, please consult a healthcare
professional.

Warranty

The legal warranty on the Emy device covers
all manufacturing and operating defects for 2
years from the date of purchase shown on the
invoice, subject to the following two conditions:
« Communication of device serial number,

« Use in accordance with instructions.

The warranty does not cover:

« Damage due to abnormal use or use outside
the scope of the originally intended use,

« Damage caused by negligence or accident,

« Damage caused by improper cleaning not in
accordance with the instructions,

« Damage caused by an electrical storm,

« Unauthorized maintenance, attempts to open
or repair the device.

To trigger the warranty, contact your vendor’s
customer service department, who will register
your claim.

Service life

The lifetime of a medical device is a mandatory
piece of information whose purpose is to
estimate the point at which a product becomes
obsolete. After this period, the product may
no longer function properly, or may represent
a risk. Product life may vary according to

maintenance, conditions of use and storage.
Fizimed estimates this life to be 5 years if all
conditions of use, storage and cleaning have
been respected. If the product is damaged or
compromised in any way, it is imperative to
end-of-life the device.

The Emy device must not be disposed
E of with general household waste. It
1S YOUr responsibility to dispose of

this item by taking it to an authorized
collection point for the recycling of electrical
and electronic equipment. Consult your local
authorities for the location of these facilities.
Please note that the device’s lithium battery is
a fire hazard and may explode if incinerated.

Product marking

This medical device is a regulated healthcare
product and, in accordance with these
regulations, bears the CE mark. The EMY
device is a medical device designed to offer
women a pelvic floor re-education method
combining a device and a mobile application
to improve their quality of life.

FCC

All products sold in countries requiring FCC

certification are FCC compliant. This device

complies with Part 15 of the FCC rules.

Its operation is subject to the following two

conditions:

+This device may not
interference, and

«This device must accept any interference
received, including interference that may
cause undesired operation.

cause harmful

FCC RF Exposure Statement

This equipment complies with FCC radiation
exposure limits established for an uncontrolled
environment. End-users must follow specific
operating instructions to meet RF exposure
compliance. This transmitter complies with
the limits for portable and mobile devices
as demonstrated by the RF radiation
exposure analysis and SAR test report. This
transmitter must not be co-located or operated
in conjunction with any other antenna or
transmitter, except in accordance with FCC
procedures for multi-transmitter products.

Manufacturer’s responsibility to comply
with FCC regulations

The transmitter module must not be co-located
or operated in conjunction with any other
antenna or transmitter, except in accordance
with  FCC procedures for multi-transmitter
products.

C

EMY

EMY contains:
Atransmitter module:
FCC ID: QOQ-BGM220S2

Protection class

The device is IP67: fully protected against
dust. Protected against the effects of
immersion to a depth of 1 m.

Storage, transport and
use conditions

When using the Emy device, the following

operating conditions must be observed:

« Operating temperature: 0°C to 38°C,

+ Relative humidity range from 10% to 95%,
non-condensing, but not requiring a partial
water vapour pressure greater than 50 hPa,

« Atmospheric pressure range from 700 hPa
to 1060 hPa.

Transport and storage conditions between

uses are as follows:

+-20°C to +70°C without relative humidity
control,

++5°C to +35°C with relative humidity up to
95%, non-condensing,

« Atmospheric pressure range from 700 hPa
to 1060 hPa.

Emy device electronic features

The Emy device is designed for home use. It
is an internally powered medical device. The
product contains a rechargeable Lithium lon
battery. The product is rechargeable only via
the cable supplied. The device supply current
is: DC 5V /0.5A.

The device is approved to the EN 60601-
1-2 electromagnetic compatibility standard
for medical equipment. As such, the Emy
device must be used in accordance with the
information and instructions provided in this
manual.

This electromedical device contains an
internal power supply.
The applied part is type BF (IEC 60601-1).

EMC information

+ RF emissions from the Emy device are very
low and are not likely to cause interference in
nearby electronic equipment,

+«The Emy device is suitable for use in
domestic premises,

*The Emy device uses wireless
communications in the following frequency
bands: Bluetooth BLE: [2.400GHz
-2.485GHz],

+ The Emy device complies with the limits of
ETSI EN 300 328 V2.1.1,

+The Emy device complies with the limits of
standard EN 55011 (2010),

+The Emy device complies with the limits of
EN 61000-6-3 (2007 +A1/2011),

+The Emy device complies with the limits
of IEC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014) and EN
61000-4-3 and EN 61000-4-8 for immunity to
magnetic fields,

+ The Emy device complies with the Class B
requirements of ETSI EN 301 489-1, ETSI
EN 301 489-17 and EN 55022 for radiated
emissions,

«The Emy device complies with the
requirements of ETSI EN 301 489-1, ETSI
EN 301 489-17 and EN 61000-4-2 for
electrostatic discharge.

*The Emy device meets the requirements of
ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-17
and EN 61000-4-3 for immunity to radiated
electromagnetic fields (see Appendix 1).

*The Emy device complies with the limits of
IEC 60601-1-2 Ed.4.0 and EN 61000-4-
2 with regard to immunity to electrostatic
discharge (see Appendix 1).

All EMC results tables are available on request
from the Manufacturer.

Clinical benefits of the EMY device
The clinical benefit of the Emy device is
improved quality of life for patients.

Emy device performance

The Emy device is sensitive enough to detect
very weak contractions of the pelvic floor
muscles, so it can be used for postpartum
rehabilitation or in cases where the perineal
muscles have lost their tone.

Glossary of symbols

c € CE marking Attention
Manufacturer Moisture resistant
The waste must
Electromagnetic be collected by a
(((.)) field specific channel
A/ |Non-ionizing and must not be
radiation disposed of in the

usual garbage can.

Serial number Temperature limit

Unique device

identifier Humidity limit

Atmospheric

Catalog number pressure limit

|loe~ 1=

Type BF protection = Direct current

EEEER

against electric shock
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precautions for use.
Refer to operating @ .
instructions Class Il equipment
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Périmeétre de la documentation

Veuillez lire attentivement ce manuel avant

d'utiliser le produit. Ce manuel utilisateur explique

I'utilisation de I'application mobile « Emy - Exercices

du périnée » et de la sonde connectée Emy. Il

concerne:

« Les versions 9.0.0 et supérieures de I'application
mobile Emy,

* Les versions 7.0.0.0 et supérieures de la sonde
connectée Emy.

En cas de doute sur la version de votre application
ou de votre sonde Emy, contactez le fabricant
Fizimed qui vous fournira la documentation
adéquate.

L'application supporte i0S14, Android 6.0 ou
versions supérieures.

Apercu du produit

Si le fourreau n'est pas scellé, est déchiré ou
endommagé a réception du produit, ne pas utiliser
le produit et prendre contact avec le vendeur.

1. Partie intravaginale ; capteurs

2. Voyant lumineux de fonctionnement

3. Voyant lumineux de charge ; aimants de
recharge ; Bluetooth

4. Boitier de rangement

5. Cable aimanté USB

Emy est une sonde réservée a un usage intravaginal
pour le renforcement du périnée a domicile des
femmes.

Taille: 105 x 34 mm

Poids: 55 g

Nettoyage

Nettoyer la sonde Emy avec du savon doux et de
l'eau avant et aprés chaque utilisation. Si vous
étes sensible aux infections, utilisez un nettoyant
antibactérien au pH neutre pour accessoires
intimes. Veillez a ce que la sonde soit entiérement
seche avant de la ranger dans son boitier. Le
boitier Emy doit étre nettoyé avec une lingette
désinfectante.

Foncti t des voy
lumineux

Voyant lumineux de fonctionnement (2)

« Oscillations répétées: la sonde est allumée et
cherche a se connecter a I'application mobile.

« 1 flash bref toutes les 3 secondes: la sonde est
connectée a I'application mobile.

« 3 clignotements rapides: la sonde est déchargée.

« Eteint: la sonde est éteinte.

Voyant lumineux de charge (3)

Ce voyant s'allumera uniquement si la sonde est
branchée.

« Allumé fixe : la sonde est en charge.

« Eteint: la sonde est chargée & 100 %.

Recharge de la batterie

Placer la partie aimantée du cable fourni (5) sur les
aimants de recharge (3) et brancher la prise USB a
un adaptateur secteur ou a un ordinateur. Plus vous
utiliserez votre sonde, meilleure sera sa durée de
vie. Une batterie inactive augmente le risque d’usure
prématurée et diminue sa durée de vie. Dans le cas
ol vous n'utilisez pas votre sonde régulierement,
veillez a la recharger 2 heures tous les trois mois.

Utilisation
Téléchargez « Emy - Exercices du
M%’ périnée » sur 'App Store ou Google
Play. Laissez-vous guider pour créer
votre compte et choisir votre programme
d'entrainement !

*Activez le Bluetooth et la localisation de votre
téléphone.

«Attention, n'appairez pas la sonde a votre
téléphone dans les paramétres Bluetooth. Emy
se connecte automatiquement & I'application sans
association préalable.

« Sur I'application mobile, commencez une séance.
Sélectionnez une séance avec la sonde puis
continuez dans les écrans suivants.

+Veuillez cliquer sur « Autoriser » a chaque
demande d'autorisation (localisation, Bluetooth,
appareils et partage a proximité).

+Avant de cliquer sur « Je suis préte », secouez
la sonde pour l'allumer. Le voyant lumineux (2)
oscille lentement: la sonde cherche a se

Instructions de sécurité

Ne pas laisser la sonde dans le vagin plus de
30 minutes.

Ne pas mettre au micro-ondes.

Ne pas laisser tomber la sonde Emy.

Retirer la sonde avant d'aller aux toilettes.

Ne pas utiliser la sonde si celle-ci est endommagée
ou altérée de quelque maniére que ce soit.

Ne pas percer, couper ou trancher la sonde.

Ne pas nettoyer la sonde avec des produits
chimiques ou abrasifs.

Ne pas mettre la sonde au lave-vaisselle.

Durée de vie

La durée de vie d'un dispositif médical est une
information obligatoire qui a pour objectif d'estimer &
quel moment un produit devient vétuste. Aprés cette
durée, le produit pourrait donc ne plus fonctionner
correctement ou pourrait représenter des risques.
La durée de vie du produit peut varier en fonction
de l'entretien, des conditions d'utilisation et de
stockage.

Fizimed estime cette durée de vie & 5 ans si
I'ensemble des conditions d'utilisation, de stockage
et de nettoyage ont été respectées. Si le produit est

Ne pas stériliser la sonde a l'eau

er ou is de quelque maniére que

Ne pas approcher la sonde d'une source de chaleur.
Tenir hors de la portée des enfants et des animaux
domestiques.

Ne pas utiliser la sonde dans un bain ou sous la
douche.

Ne pas préter la sonde a une tierce personne.

Ne pas insérer la sonde dans un autre endroit
du corps que le vagin (sonde intravaginale
uniquement).

Laisser la partie externe de la sonde & I'extérieur
du vagin.

Ne pas avoir de rapports sexuels quand la sonde
est insérée.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif
doit faire I'objet d'une notification & Fizimed et &
I'autorité compétente de I'état membre dans lequel
I'utilisateur est établis.

a l'application durant 2 minutes.

«Insérez ensuite la partie interne de la sonde
(jusqu'au creux) dans le vagin. En cas de difficultés
lors de linsertion, vous pouvez appliquer un
lubrifiant & base d’eau. Attention: ne pas utiliser
de lubrifiant & base de silicone ou d’huile car cela
pourrait détériorer le silicone.

+ Une fois la sonde allumée et insérée, cliquez sur
« Je suis préte », I'application va se connecter
rapidement & la sonde.

« La position recommandée pour l'utilisation d'Emy
est semi-allongée. Allongez-vous, surélevez votre
nuque (a l'aide d'un coussin par exemple) et
écartez légérement vos cuisses. N'oubliez pas de
bien respirer pendant vos exercices et de relacher
tous vos autres muscles (abdominaux, fessiers...).

*Plusieurs univers de jeux sont disponibles.
Choisissez-en un et réalisez vos exercices
en suivant les indications de contraction et de
relachement affichées a I'écran.

+Assurez-vous de bien contracter votre périnée.
Votre ventre, vos cuisses et vos fesses doivent
étre relachés. Inspirez lorsque vous relachez la
contraction puis expirez lorsque vous contractez
votre périnée.

« Faites attention & ne pas recouvrir la partie blanche
de la sonde. Pour maintenir une connexion stable,
gardez votre smartphone & moins de 1 métre de la
sonde. Si une déconnexion se produit pendant un
exercice, celui-ci va se mettre en pause et la sonde
se reconnectera automatiquement.

Si au bout de 2 mois il n'y a aucuns résultats,
veuillez consulter un professionnel de santé.

Cor

Si vous étes enceinte ou avez accouché il y a moins
de 7 semaines.

Si vous avez des douleurs constantes pendant
I'utilisation ou I'insertion de la sonde.

Si vous avez des problémes de santé actuellement
en lien avec votre plancher pelvien.

Si vous souffrez d'un cancer génito-urinaire.

Si vous souffrez d'une incontinence extra-urétrale
(fistule, uretére ectopique).

Si vous souffrez d'une rétention urinaire sévere.

Si vous avez le moindre doute concernant votre
possibilité d'utiliser ce dispositif, veuillez consulter
un professionnel de santé.

Garantie

La garantie légale de la sonde Emy couvre tout
défaut ou vice de fabrication et de fonctionnement
pendant 2 ans & compter de la date d'achat figurant
sur la facture et sous la double condition suivante:

« Communication du numéro de série de 'appareil,
« Utilisation conforme & la notice.

La garantie ne couvre pas:

« Les détériorations dues & une utilisation anormale
ou en dehors du cadre de ['utilisation initialement
prévue,

+Les dommages provoqués par négligence ou
accident,

+Les dommages provoqués par un mauvais
nettoyage non conforme & la notice,

* Les dommages provoqués par un orage électrique,

+Une maintenance non autorisée, une quelconque
tentative d'ouvrir ou de réparer le dispositif.

Pour déclencher la garantie, contactez le service client
de votre vendeur qui enregistrera votre réclamation.

ce soit, il est impératif de mettre le dispositif en fin
de vie.

La sonde Emy ne doit pas étre jetée avec

les déchets ménagers généraux. Il est de

votre responsabilité de vous débarrasser

de cet article en le rapportant a un point de
collecte autorisé pour le recyclage des équipements
électriques et électroniques. Consultez vos autorités
locales pour connaitre I'emplacement de ces
installations. Notez que la pile au lithium de la sonde
présente un risque d'incendie et peut exploser si elle
estincinérée.

Marquage du produit

Ce dispositif médical est un produit de santé
réglementé qui porte, conformément & cette
réglementation, le marquage CE. La sonde EMY est
un dispositif médical destiné & proposer aux femmes
une méthode de rééducation périnéale combinant
une sonde et une application mobile afin d'améliorer
leur qualité de vie.

FCC

Tous les produits vendus dans les pays nécessitant

une certification FCC sont conformes au FCC. Ce

dispositif est conforme a la partie 15 des régles de

laFCC.

Son fonctionnement est soumis aux deux conditions

suivantes:

« Ce dispositif ne doit pas causer d'interférences
nuisibles, et

« Ce dispositif doit accepter toute interférence regue,
y compris les interférences pouvant entrafner un
fonctionnement indésirable.

Déclaration de la FCC sur I'exposition aux
radiations RF

Cet équipement est conforme aux limites
d’exposition aux radiations de la FCC établies pour
un environnement non controlé. Les utilisateurs
finaux doivent suivre les instructions d'utilisation
spécifiques pour satisfaire a la conformité
d'exposition RF. Ce transmetteur respecte les
limites des appareils portables et mobiles comme
le démontre I'analyse de I'exposition aux radiations
RF et le rapport de test SAR. Cet émetteur ne doit
pas étre situé au méme endroit ou fonctionner en
conjonction avec une autre antenne ou un autre
émetteur, sauf en conformité avec les procédures
de la FCC relatives aux produits multi-émetteurs.



Responsabilités du fabricant pour se conformer
aux réglements de la FCC

Le module émetteur ne doit pas étre situé¢ au méme
endroit ou fonctionner en conjonction avec une autre
antenne ou un autre émetteur, sauf en conformité
avec les procédures de la FCC relatives aux
produits multi-émetteurs.

Un module émetteur:

FCC ID: Q0Q-BGM220S2
Indice de protection

EMY
Le produit EMY contient:

La sonde est IP67: totalement protégée contre
les poussiéres. Protégée contre les effets de
l'immersion jusqu'a 1 m de profondeur.

Conditions de stockage, de
transport et d’utilisation

Quand vous utilisez la sonde Emy, les conditions

d'utilisation suivantes doivent étre respectées:

« Température de fonctionnement: 0°C & 38°C,

+Plage d’humidité relative de 10% & 95%, sans
condensation, sans requérir toutefois une pression
partielle de vapeur d’eau supérieure a 50 hPa,

+Plage de pression atmosphérique de
700 hPa & 1060 hPa.

Les conditions de transport et de stockage entre les

utilisations sont les suivantes:

+-20°C & +70°C sans contréle de I'humidité relative,

++5°C a +35°C avec une humidité relative allant
jusqu'a 95 %, sans condensation,

+ Plage de pression atmosphérique comprise entre
700 hPa et 1060 hPa.

Caractéristiques électroniques de
la sonde Emy

La sonde Emy est congue pour étre utilisée a
domicile. C'est un équipement médical alimenté
de maniére interne. Le produit contient une batterie
rechargeable de type Lithium lon. Le produit est
rechargeable uniquement via le cable fourni. Le
courant d'alimentation de la sonde est: DC 5V /
0.5A.

Le dispositif est homologué selon la norme de
compatibilité électromagnétique EN 60601-1-2 des
équipements médicaux. A ce titre, la sonde Emy
doit &tre utilisée conformément aux informations et
instructions fournies par ce manuel.

Cet appareil électro-médical contient une
alimentation interne.

La partie appliquée est de type BF (IEC
60601-1).

Informations CEM

+Les émissions RF du dispositif Emy sont trés
faibles et ne sont pas susceptible de provoquer
des interférences dans un appareil électronique
voisin,

« Le dispositif Emy convient pour les usages dans
les locaux domestiques,

« Le dispositif Emy utilise les communications sans
fils dans les bandes de fréquences: Bluetooth
BLE: [2.400GHz -2.485GHz],

« Le dispositif Emy est conforme aux limites de la
norme ETSI EN 300 328 V2.1.1,

« Le dispositif Emy est conforme aux limites de la
norme EN 55011 (2010),

« Le dispositif Emy est conforme aux limites de la
norme EN 61000-6-3 (2007 +A1/2011),

«Le dispositif Emy est conforme aux limites du
standard |EC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014) et EN
61000-4-3 et EN 61000-4-8 pour 'immunité face
aux champs magnétiques,

« Le dispositif Emy est conforme aux exigences de la
classe B des standards ETSI EN 301 489-1, ETSI
EN 301 489-17 et EN 55022 pour les émissions
rayonnées,

«Le dispositif Emy est conforme aux exigences
des standards ETSI EN 301 489-1, ETSI EN
301 489-17 et EN 61000-4-2 pour les décharges
électrostatiques.

«Le dispositif Emy satisfait les exigences des
standards ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-
17 et EN 61000-4-3 pour I'immunité aux champs
électromagnétiques rayonnées (voir annexe 1).

«Le dispositif Emy est conforme aux limites du
standard IEC 60601-1-2 Ed.4.0 et EN 61000-4-2
en ce qui concerne l'immunité face au décharges
électrostatique (voir annexe 1).

L'ensembles des tableaux de résultats CEM
peuvent étre fournis sur demande au Fabricant.

Bénéfices cliniques du dispositif EMY
Le bénéfice clinique du dispositif Emy est
I'amélioration de la qualité de vie des patientes.

Performance du dispositif Emy

Le dispositif Emy est suffisamment sensible pour
capter de trés faibles contractions des muscles
du périnée pour pouvoir étre utilisé pour une
rééducation postpartum ou dans des cas ou les
muscles du périnée ont perdu leur tonicité.

hol
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Umfang der Dokumentation
Bitte lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig durch, bevor

den USB-Stecker an ein Netzteil oder einen Computer
an. Je ofter Sie Ihre Sonde verwenden, desto besser
ist ihre Lebensdauer. Ein inaktiver Akku erhoht das
Risiko eines vorzeitigen VerschleiBes und verkiirzt die
des Akkus. Fiir den Fall, dass Sie Ihre

Sie das Produkt verwenden. Dieses itzerhandbuch
erkldrt die Verwendung der mobilen App "Emy -
i und der Emy-

Sonde. Es betrifft:

«Die Versionen
Anwendung Emy,

« Die Versionen 7.0.0.0 und hoher der angeschlossenen
Sonde Emy.

9.0.0 und hoher der mobilen

Wenn Sie sich nicht sicher sind, welche Version lhrer

Anwendung oder Ihrer Emy-Sonde Sie haben, wenden
Sie sich an den Hersteller Fizimed, der Ihnen die
entsprechende Dokumentation zur Verfiigung stellen
wird.

Die App unterstiitzt iOS 14, Android 6.0 oder
héhere Versionen.

Produktiibersicht

Wenn die Verpackung bei Erhalt des Produkts nicht
versiegelt, zerrissen oder beschadigt ist, verwenden Sie
das Produkt nicht und wenden Sie sich an den Verkéaufer.

1. Intravaginaler Teil; Sensoren

2. Betriebsanzeige

3. Ladekontrollleuchte; Magnete zum Aufladen; Bluetooth
4. Aufbewahrungsbox

5. Magnetisches USB-Kabel

Emy ist eine Sonde, die fiir den intravaginalen Gebrauch
zur Stérkung des Beckenbodens bei Frauen zu Hause
bestimmt ist.

Grofe: 105 x 34 mm

Gewicht: 55 g

Lexique des sy
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‘ Fabricant

Marquage CE Attention

Craint I'humidité

Le déchet doit étre
9““’“9 . collecté par une filiére
(({. ;)) Slectromagnétique spécifique et ne doit
A Rayonnement pas étre jeté dans une
non ionisant

poubelle classique
Limite de
température

Identifiant unique

du dispositf Limite d’humidité

Numéro de série

Reinigen Sie die Emy-Sonde vor und nach jedem
Gebrauch mit milder Seife und Wasser. Wenn Sie anfallig
fir { sind, Sie einen pH-neutralen,
antibakteriellen Reiniger fur Intimzubehdr. Achten Sie
darauf, dass die Sonde vollstandig trocken ist, bevor Sie
sie in ihrem Gehéuse aufbewahren. Das Emy-Gehause
sollte mit einem Desinfektionstuch gereinigt werden.

Funktion der Leuchtanzeigen

Betriebsanzeige (2)
« Wiederholtes Aufblinken: Die Sonde ist eingeschaltet
und versucht, eine Verbindung mit der mobilen

Limite de pression
atmosphérique

- Référence

catalogue

Degré de protection
contre les chocs I==w=| Courant continu
électriques de type BF
Consulter obligatoire-|
ment les précautions

| el >

H

Dispositif médical

@ d’emploi
[E Consulter les @ Appareils de la
instructions d'ufilisation| CLASSE Il
.M Fabriqué en Europe| ! Fragile vmanlpuler
avec soin
%y | Un seul patient, | .
'&] plusieurs utilisations| Date de fabrication

Mandataire suisse

s |

« 1 kurzes Aufblinken alle 3 Sekunden: Die Sonde ist mit
der mobilen App verbunden.

« 3 schnelle Blinksignale: Die Sonde ist entladen.

« Aus: Die Sonde ist ausgeschaltet.

Ladekontrollleuchte (3)

Diese Anzeige leuchtet nur,
angeschlossen ist.

* Leuchtet dauerhaft: Die Sonde wird aufgeladen.
« Aus: Die Sonde ist zu 100 % geladen.

Aufladen des Akkus

Legen Sie den magnetisierten Teil des mitgelieferten
Kabels (5) auf die Auflademagnete (3) und schlieRen Sie

wenn die Sonde

Sonde nicht regelméRig verwenden, sollten Sie darauf
achten, sie alle drei Monate fiir zwei Stunden aufzuladen.

Verwendung

Laden Sie "Emy - Beckenbodeniibungen”
aus dem App Store oder von Google
/- Play herunter. Lassen Sie sich von der App
dabei leiten, Ihr Konto einzurichten und Thr

Trainingsprogramm auszuwahlen!

« Aktivieren Sie Bluetooth und die Standortbestimmung
Ihres Mobiltelefons.

« Achtung: Koppeln Sie die Sonde nicht in den Bluetooth-
Einstellungen mit Ihrem Mobiltelefon. Emy verbindet
sich automatisch mit der Anwendung, ohne sie vorher
zu verkniipfen.

« Starten Sie in der mobilen Anwendung eine Sitzung.
Wahlen Sie eine Sitzung mit der Sonde aus und fahren
Sie dann in den folgenden Bildschirmen fort.

«Bitte Klicken Sie bei jeder Autorisierungsanfrage
(Standort, Bluetooth, Geréte und Freigabe in der Nahe)
auf "Zulassen".

« Bevor Sie auf "Ich bin bereit" klicken, schitteln Sie die
Sonde, um sie einzuschalten. Die LED-Anzeige (2)
blinkt langsam: Die Sonde sucht 2 Minuten lang nach
einer Verbindung mit der Anwendung.

« Fiihren Sie dann den inneren Teil der Sonde (bis zur
Vertiefung) in die Vagina ein. Sollten Sie beim Einfiihren
Schwierigkeiten haben, kdnnen Sie ein Gleitmittel auf
Wasserbasis auftragen. Achtung: Verwenden Sie kein
Gleitmittel auf Silikon- oder Olbasis, da dies das Silikon
des Gerétes beschadigen kdnnte.

«Wenn Sie die Sonde eingeschaltet und eingefiihrt
haben, klicken Sie auf "Ich bin bereit". Die Anwendung
wird sich schnell mit der Sonde verbinden.

«Die empfohlene Position fiir die Verwendung von
Emy ist eine halb liegende Position. Legen Sie sich
hin, erhohen Sie lhren Nacken (z. B. mit Hilfe eines
Kissens) und spreizen Sie Ihre Oberschenkel leicht
auseinander. Denken Sie daran, wahrend der Ubungen
ruhig zu atmen und alle anderen Muskeln (Bauch- und
GeséaRmuskeln ...) zu entspannen.

« Es stehen mehrere Spielwelten zur Verfiigung. Wahlen
Sie eine aus und fiihren Sie lhre Ubungen durch, indem
Sie den auf dem Bildschirm angezeigten Anweisungen
zum Anspannen und Entspannen folgen.

«Achten Sie darauf, dass Sie lhren Beckenboden
anspannen. Ihr Bauch, lhre Oberschenkel und Ihr
Gesa sollten entspannt sein. Atmen Sie ein, wenn Sie
die Beckenbodenanspannungen lockern, und atmen
Sie aus, wenn Sie Ihren Beckenboden anspannen.

«Achten Sie darauf, dass Sie den weilen Teil der
Sonde nicht verdecken. Um eine stabile Verbindung
aufrechtzuerhalten, halten Sie Ihr Smartphone nicht
weiter als einen Meter von der Sonde entfernt. Wenn
die Verbindung wéhrend einer Ubung unterbrochen
wird, wird die Ubung pausiert und die Sonde stellt
automatisch wieder eine Verbindung her.

Wenn nach zwei Monaten keine Ergebnisse vorliegen,
wenden Sie sich bitte an eine medizinische Fachkraft.



Sicherheitshinweise

Lassen Sie die Sonde nicht langer als 30 Minuten in

der Vagina.

Stellen Sie das Gerét nicht in die Mikrowelle.

Lassen Sie die Emy-Sonde nicht fallen.

Entfernen Sie das Gerat vor dem Toilettengang.

Verwenden Sie die Sonde nicht, wenn sie beschadigt

oder in irgendeiner Weise verandert wurde.

Die Sonde darf nicht durchbohrt, zerschnitten oder

aufgeschnitten werden.

Reinigen Sie die Sonde nicht mit Chemikalien oder

Scheuermitteln.

Die Sonde darf nicht in der Spilmaschine gereinigt

werden.

Sterilisieren Sie die Sonde nicht in kochendem Wasser.

Bringen Sie die Sonde nicht in die Néhe einer

Warmequelle.

AuRerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren

aufbewahren.

Verwenden Sie die Sonde nicht in der Badewanne oder

unter der Dusche.

Leihen Sie die Sonde nicht an eine dritte Person aus.

Fiihren Sie die Sonde nicht an einer anderen Stelle des

Korpers als der Vagina ein (nur intravaginale Sonde).

Lassen Sie den auReren Teil der Sonde auBerhalb der

Vagina liegen.

Haben Sie keinen Geschlechtsverkehr, wenn die Sonde

eingefiihrt ist

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang

mit dem Produkt auftritt, muss Fizimed und der
Behdrde des Mi in dem der

Anwender ansassig ist, gemeldet werden

Kontraindikationen

Wenn Sie schwanger sind oder vor weniger als sieben
Wochen entbunden haben.

Wenn Sie wahrend der Anwendung oder beim Einfiihren
des Gerates anhaltende Schmerzen haben

Wenn Sie gesundheitliche Probleme haben, die derzeit
mit Ihrem Beckenboden in Verbindung stehen.

Wenn Sie an Urogenital Krebs leiden.

Wenn Sie an einer extraurethralen Inkontinenz (Fistel,
ektopischer Harnleiter) leiden.

Wenn Sie an einer schweren Harnverhaltung leiden.
Wenn Sie Zweifel daran haben, ob Sie dieses
Gerat verwenden konnen, wenden Sie sich bitte an
medizinisches Fachpersonal.

Garantie

Die gesetzliche Garantie fiir die Emy-Sonde deckt
alle Herstellungs- und Funktionsfehler oder -méngel
fiir 2 Jahre, ab dem auf der Rech

« Unerlaubte Wartung, jeglicher Versuch, das Gerét zu
offnen oder zu reparieren.

Um die Garantie auszuldsen, wenden Sie sich an den
ice Ihres Verkéufers, der lhre
aufnehmen wird.

Lebensdauer

Die Lebensdauer eines Medizinprodukts ist eine
vorgeschriebene  Information, ~ die  dazu dient,
abzuschétzen, wann ein Produkt veraltet ist. Nach
dieser Zeit konnte das Produkt also nicht mehr richtig
funktionieren oder ein Risiko darstellen. Die L

Verantwortlichkeiten des Herstellers zur Einhaltung der
FCC-Bestimmungen

Das Sendermodul darf sich nicht am selben Ort befinden
oder in Verbindung mit einer anderen Antenne oder
einem anderen Sender betrieben werden, auRer in
Ubereinstimmung mit den FCC-Verfahren fiir Produkte
mit mehreren Sendern.

EMY

Das Produkt EMY enthalt :
Ein Sendermodul :

FCC ID: Q0Q-BGM220S2

des Produkts kann je nach Wartung, Gebrauchs- und
Lagerbedingungen variieren.

Fizimed schétzt diese Lebensdauer auf 5 Jahre, wenn
alle Bedingungen fiir Gebrauch, Lagerung und Reinigung
eingehalten wurden. Wenn das Produkt beschadigt oder
inirgendeiner Weise kompromittiert wird, muss das Gerat
unbedingt in den End-of-Life-Modus tberfiihrt werden.

Die Emy-Sonde darf nicht mit dem allgemeinen
E Hausmill entsorgt werden. Es liegt in Ihrer
= Verantwortung, diesen Artikel zu entsorgen,

indem Sie ihn zu einer autorisierten
Sammelstelle fir das Recycling von elektrischen und
elektronischen Geréten bringen. Erkundigen Sie sich
bei Ihren ortlichen Behdrden nach dem Standort dieser
Einrichtungen. Beachten Sie, dass die Lithiumbatterie der

Die Sonde ist IP67: volistandig gegen Staub geschiitzt.

+Das Emy-Gerét erfillt die Grenzwerte der Norm EN
61000-6-3 (2007 +A1/2011),

+Das Emy-Gerat erfiilt die Grenzwerte der Norm
IEC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014) und EN 61000-4-3
und EN 61000-4-8 fir die Storfestigkeit gegeniiber
magnetischen Feldern,

« Das Emy-Gerét erfilllt die Anforderungen der Klasse B
der Standards ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-
17 und EN 55022 fiir gestrahlte Emissionen,

« Das Emy-Gerét erfiillt die Anforderungen der Standards
ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-17 und EN
61000-4-2 fiir elektrostatische Entladungen.

*Das Emy-Gerat erfillt die Anforderungen der
Standards ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-17
und EN 61000-4-3 fir die Storfestigkeit gegeniiber

Feldem (siehe

Geschiitzt gegen die i von L bis
zu einer Tiefe von 1 m.

Bedingungen fiir Lagerung,
Tr port und Ver i

Wenn Sie die Emy-Sonde verwenden, miissen die

folgenden Nutzungsbedingungen beachtet werden:

« Betriebstemperatur: 0 °C bis 38 °C,

+10 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend, jedoch kein Wasserdampfpartialdruck
{iber 50 hPa erforderlich,

« Luftdruckbereich von 700 hPa bis 1060 hPa.

Fiir den Transport und die Lagerung zwischen den

gelten folgende Bedingungen:
+-20 °C bis +70 °C ohne Kontrolle der relativen

« +5 °C bis +35 °C bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von

Sonde eine darstellt und expi kann,

wenn sie verbrannt wird.

Markierung des Produkts Luffeuchtigkeit,
Dieses  Medizinprodukt  ist  ein  reguliertes

Gesundheitsprodukt, das gemaR diesen Vorschriften
die CE-Kennzeichnung trégt. Die EMY-Sonde ist ein

bis zu 95 %, nicht kondensierend,
« Luftdruckbereich zwischen 700 hPa und 1060 hPa.

0
ten

Medizinprodukt, das Frauen eine Methode zur
Rehabilitation anbieten soll, die eine Sonde und eine
mobile iert, um ihre L i
zu verbessern.

FCC

Alle Produkte, die in Léndern verkauft werden, in denen
eine FCC-Zertifizierung erforderlich ist, entsprechen den
FCC-Vorschriften. Dieses Gerét entspricht Teil 15 der
FCC-Bestimmungen.

Sein  Betrieb unterliegt den
Bedingungen:

beiden  folgenden

Elektronische Eig
der Emy-Sonde

Die Emy-Sonde ist fir die Verwendung von zu Hause
aus konzipiert. Sie ist ein medizinisches Gerat, das
intern mit Strom versorgt wird. Das Produkt enthélt eine
wiederaufladbare Batterie vom Typ Lithium-lonen. Das

Anhang 1).

+Das Emy-Gerét erfilllt die Grenzwerte der Norm IEC
60601-1-2 Ed.4.0 und EN 61000-4-2 in Bezug auf die
Immunitat gegen elektrostatische Entladungen (siehe
Anhang 1).

Samtliche EMV-Ergebnistabellen konnen auf Anfrage
vom Hersteller zur Verfiigung gestellt werden.

Klinischer Nutzen des EMY-Gerits
Der Klinische Nutzen des Emy-Gerats besteht in der
der Leb: litat der Patienti

Leistung des Emy-Gerats

Das Emy-Gerat ist empfindlich genug, um auch sehr
schwache K der B u
erfassen, sodass es fiir die Rehabilitation nach der Geburt
oder in Féllen, in denen die Beckenbodenmuskulatur
ihren Tonus verloren hat, verwendet werden kann.

Lexicon der Symbole

c € CE-Kennzeichnung Achtung
“ Hersteller Schreckt vor
Feuchtigkeit ab

Der Abfall muss iiber
einen speziellen Weg

«Dieses Gerat darf keine
verursachen, und

«Dieses Gerat muss alle
akzeptieren, einschlieBlich solcher, die zu einem

Kaufdatum und unter den
Bedingungen, ab:

« Mitteilung der Seriennummer des Geréts,
« Verwendung gemaR der Anleitung.

folgenden  zwei

Die Garantie umfasst nicht:

+Beschadigungen, die auf eine anormale
Nutzung oder eine Nutzung auBerhalb des
urspriinglich vorgesehenen Verwendungszwecks
zuriickzufiihren sind,

+Schaden, die durch Fahrldssigkeit oder Unfélle
verursacht wurden,

+ Schaden, die durch eine unsachgemaRe, nicht der
Anleitung entsprechende Reinigung verursacht wurden,

« Schaden, die durch einen elektrischen Sturm verursacht
werden,

Betrieb fiihren kdnnen.

FCC-Erkldrung zur Exposition gegeniiber HF-Strahlung
Dieses Gerat entspricht den FCC-Grenzwerten fiir die
die fiir eine te Umgebung
festgelegt wurden. Endbenutzer miissen die spezifischen
Gebrauchsanweisungen befolgen, um die Einhaltung der
RF-Belastungsgrenzwerte zu erfiillen. Dieser Sender halt
die Grenzwerte fiir tragbare und mobile Gerate ein, wie
in der HF-Strahlungsbelastungsanalyse und dem SAR-
Testbericht nachgewiesen wurde. Dieser Sender darf
sich nicht am selben Ort befinden oder in Verbindung
mit einer anderen Antenne oder einem anderen Sender
betrieben werden, auBer in Ubereinstimmung mit den
FCC-Verfahren fiir Multi-Sender-Produkte.

Produkt kann nur iber das mi Kabel E\/

. . . It werd
werden. Die Stromversorgung der Sonde betragt: («A!)) Feld ﬂi;amemcme;‘e"
DC5V/0,5A. g;chrl‘llunlswerende S einen herkimmiichen
Das Gerat ist gemaR der Norm fiir elektromagnetische rahlung Millgimer geworfen
Vertraglichkeit EN 60601-1-2 fiir izini; Geréte werden.

Als solche muss die Emy-Sonde gemal . /l/
den in diesem Handbuch . und @ Seriennummer Temperaturgrenze
verwendet werden. Sz‘sdgztl,séke""u"g Feuchtigkeitsgrenze
Dieses elekiromedizinische Gerat enthalt eine Grenzwert fiir den
interne Stromversorgung. Katalog-Referenz atmospharischen
Der angewandte Teilist vom Typ BF (IEC 60601-1). S Druck
chutzgrad gegen
EMF-Informationen IE elektrischen Schiag |[=====| Gleichstrom
Typ BF
«Die HF-Emissionen des Emy-Geréts sind sehr gering B?;unlen Se
und werden wahrsc_heinlich kﬁine Stérungen  bei unbedingt die Medizinisches
Geraten VorsichtsmaBnahmen Gerat
+Das Emy-Gerét eignet sich fir den Gebrauch in fiir den Gebrauch.
héuslichen Réumen, [:E:I Lesen Sie die IE Geréte der
+Das Emy-Gerat drahtlose Gebrauchsanweisung KLASSE Il
in den folgenden Frequenzbandern: Bluetooth BLE: .m Hergestellt I Zerbrechlich:
[2.400GHz -2.485GHz], in Europa Sorgfltig handhaben|
+Das Emy-Gerdt erfiillt die Grenzwerte des ETSI- fl'n Ein Patient, mehrere d‘ Datum der
Standards EN 300 328 V2.1.1, L Herstellung
«Das Emy-Gerét erfilllt die Grenzwerte der Norm EN Schweizer

55011 (2010),

Mandatstrager
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Perimetro de la documentacion

Lea atentamente este manual antes de utilizar el

producto. Este manual del usuario explica como

utilizar la aplicacion mévil "Emy - Ejercicios para

el suelo pélvico" y el ejercitador conectado Emy.

Abarca:

«+Versiones 9.0.0 y superiores de la aplicacion
movil Emy,

+Versiones 7.0.0.0 y superiores del sensor
conectado Emy.

Si tiene alguna duda sobre la version de su
aplicacion o de su ejercitador Emy, péngase
en contacto con el fabricante, Fizimed, que le
proporcionara la documentacién adecuada.

La aplicacién es compatible con i0S14, Android
6.0 o superior.

Productos

Si la funda esta desprecintada, rota o dafiada
al recibir el producto, no lo utilice y péngase en
contacto con el vendedor.

1. Parte intravaginal; sensores

2. Indicador luminoso de funcionamiento

3. Indicador luminoso de carga; imanes de carga;
Bluetooth

4. Maletin de almacenamiento

5. Cable magnético USB

Emy es un ejercitador de uso intravaginal para
reforzar el suelo pélvico en casa.

Tamafio: 105 x 34 mm

Peso: 55 g

Limpieza

Limpie el ejercitador Emy con agua y jabén suave
antes y después de cada uso. Si es sensible a las
infecciones, utilice un limpiador antibacteriano de
pH neutro para accesorios intimos. Asegurese de
que el ejercitador esté completamente seco antes
de guardarlo en su estuche. El estuche Emy debe
limpiarse con una toallita desinfectante.

Funcionamiento de los
indicadores luminosos
. A de . . @
«+ Oscilaciones repetidas: el sensor esta encendido
e intentando conectarse a la aplicacion movil.
1 parpadeo breve cada 3 segundos: el sensor
esta conectado a la aplicacion mévil.
« 3 parpadeos répidos: el sensor esté4 descargado.
+ Apagado: el sensor esta apagado.

Indicador luminoso de carga (3)

Esta luz sdlo se encendera si el ejercitador esta

conectado.

+Encendido permanente: el sensor se esta
cargando.

+ Apagado: el sensor esta cargado al 100%.

Recarga de la bateria

Coloque la parte imantada del cable suministrado
(5) sobre los imanes de recarga (3) y conecte

la clavija USB a un adaptador de CA o a un

ordenador. Cuanto mas utilice su ejercitador, mas

desgaste prematuro y reduce su vida util. Si no
utiliza su ejercitador con regularidad, asegurate

Utilice

Descargue "Emy - Ejercicios del suelo
25 Sigua las instrucciones para crear
su cuenta y elegir su programa de

« Activa Bluetooth y la ubicacién de su teléfono.

«Atencién: no asocie el sensor a su teléfono
automaticamente a la aplicacién sin asociacion
previa.

Seleccione una sesion con ejercitador y, a
continuacion, continde por las siguientes

*Haga clic en "Autorizar" para cada solicitud
de autorizacion  (localizacion, — Bluetooth,

« Antes de pulsar "Estoy lista", agite el sensor para
encenderlo. El indicador luminoso (2) oscilara
aplicacion durante 2 minutos.

+A continuacion, introduce la parte interior del
Si le resulta dificil introducirlo, puede aplicar un
lubricante a base de agua. Atencion: no utilices
pueden dafiar la silicona.

«Una vez encendido e insertado el ejercitador,
rapidamente al ejercitador.

« La posicion recomendada para utilizar Emy es
un cojin, por ejemplo) y separe ligeramente
los muslos. No olvide respirar profundamente
musculos (abdominales, gliteos, etc.).

*Hay varios universos de juego disponibles.
instrucciones de contraccion y relajacion que
aparecen en pantalla.
contraido. El vientre, los muslos y las nalgas
deben estar relajados. Inhala al soltar la

+Tenga cuidado de no cubrir la parte blanca del
sensor. Para mantener una conexion estable,
del sensor. Si se produce una desconexion
durante el ejercicio, éste se detendrd y el sensor

durard. Una bateria inactiva aumenta el riesgo de
de recargarla durante 2 horas cada tres meses.
pélvico" en App Store o Google Play.
entrenamiento.
en los ajustes Bluetooth. Emy se conecta
<En la aplicacién movil, inicie una sesién.
pantallas.
dispositivos cercanos y uso compartido).
lentamente: el sensor intentara conectarse a la
ejercitador (hasta la parte estrecha) en la vagina.
lubricantes a base de silicona o aceite, ya que
pulse "Estoy lista" y la aplicacion se conectara
semiacostada. Timbese, eleve el cuello (con
durante los ejercicios y relajar el resto de los
Elija uno y realice sus ejercicios, siguiendo las
+Asegurese de que el suelo pélvico esta bien
contraccion y exhala al contraer el perineo.
mantenga el smartphone a menos de 1 metro
volvera a conectarse automaticamente.

Si después de 2 meses no hay resultados,
consulte a un profesional sanitario.

Instrucciones de seguridad

No deje el ejercitador en la vagina durante mas
de 30 minutos.

No usar en el microondas.

No deje caer el ejercitador Emy.

Retire el ejercitador antes de ir al bafio.

No utilice el ejercitador si estd dafiado o alterado
de algiin modo.

de un producto puede variar en funcién del
mantenimiento, las condiciones de uso y el

ito.

No perfore, corte ni rebane el ejercitador

No limpie el ejercitador con productos quimicos
0 abrasivos.

No introduzca el ejercitador en el lavavajillas.

No esterilice el ejercitador en agua hirviendo.
Mantenga el ejercitador alejado de fuentes de calor.
Mantener fuera del alcance de los nifios y
animales domésticos.

No utilice el ejercitador en la bafiera ni en la ducha.
No preste el ejercitador a nadie.

No introduzca el ejercitador en ninguna otra parte
del cuerpo que no sea la vagina (s6lo sonda
intravaginal).

Deje la parte exterior de la sonda fuera de
la vagina.

No mantenga relaciones sexuales cuando la
sonda esté insertada.

Cualquier incidente grave relacionado con el
producto deberd comunicarse a Fizimed y a la
autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario.

Contraindicaciones

Si esta embarazada o ha dado a luz hace menos
de 7 semanas.

Si tiene dolor constante al utilizar o insertar el
ejercitador.

Si actualmente tiene problemas de salud
relacionados con el suelo pélvico.

Si padece cancer genitourinario.

Si padece incontinencia extrauretral (fistula,
uréter ectopico).

Si padece retencion urinaria severa.

Si tiene la méas minima duda sobre su capacidad
para utilizar este aparato, consulte a un
profesional sanitario.

Garantia

La garantia legal del ejercitador Emy cubre
cualquier defecto o fallo de fabricacion o
funcionamiento durante 2 afios a partir de la fecha
de compra que figura en la factura, con las dos
condiciones siguientes:

« Comunicacion del numero de serie del aparato,
« Utilizar de acuerdo con las instrucciones.

La garantia no cubre :

+ Dafios causados por un uso anormal o fuera del
uso previsto originalmente,

« Dafios por negli [

+ Dafios causados por una limpieza inadecuada
que no se ajuste a las instrucciones,

« Dafios causados por una tormenta eléctrica,

+ Mantenimiento no autorizado o cualquier intento
de abrir o reparar el aparato.

Para activar la garantia, pongase en contacto con
el servicio de atencion al cliente de su proveedor,
que registrara su reclamacion.

Vida uti
La vida util de un producto sanitario es un dato
obligatorio cuya finalidad es estimar cuando
un producto queda obsoleto. Transcurrido este

periodo, el producto puede dejar de funcionar
correctamente o presentar riesgos. La vida util

Fizimed estima que esta vida Util es de 5 afios
si se han respetado todas las condiciones de
uso, almacenamiento y limpieza. Si el producto
est4 dafado o comprometido de alguna manera,
el dispositivo debe desecharse al final de su
vida atil.

El ejercitador Emy no debe desecharse

con los residuos domésticos. Es su
=mm eSponsabilidad desechar este articulo

llevandolo a un punto de recogida
autorizado para el reciclaje de equipos eléctricos
y electronicos. Consulte a las autoridades locales
para conocer la ubicacion de estas instalaciones.
Tenga en cuenta que la bateria de litio de la sonda
presenta riesgo de incendio y puede explotar si
se incinera.

Marcado del producto

Este producto sanitario es un producto sanitario
regulado que, de conformidad con esta normativa,
lleva el marcado CE. El ejercitador EMY es un
producto sanitario disefiado para ofrecer a las
mujeres un método de reeducacion perineal que
combina un ejercitador y una aplicacion movil
para mejorar su calidad de vida.

Fcc

Todos los productos vendidos en paises que

exigen la certificacion FCC cumplen la normativa

FCC. Este dispositivo cumple con la Parte 15 de

las normas de la FCC.

Su funcionamiento estd sujeto a

condiciones siguientes:

« Este dispositivo no puede causar interferencias
perjudiciales, y

*Este aparato debe aceptar cualquier
interferencia recibida, incluidas las que puedan
causar un funcionamiento no deseado.

las dos

Declaracién de la FCC sobre la exposicion a
las radiaciones de radiofrecuencia

Este equipo cumple los limites de exposicion
a la radiacion de la FCC establecidos para un
entorno no controlado. Los usuarios finales
deben seguir las instrucciones de funcionamiento
especificas para cumplir con la exposicion a
RF. Este transmisor cumple con los limites para
dispositivos portatiles y méviles, tal y como se
demuestra en el andlisis de exposiciéon a la
radiacion RF y en el informe de prueba SAR. Este
transmisor no debe colocarse ni funcionar junto
con ninguna otra antena o transmisor, excepto de
acuerdo con los procedimientos de la FCC para
productos multitransmisor.

Responsabilidades del fabricante en cuanto al
cumplimiento de la normativa FCC

El mdédulo transmisor no debe colocarse
ni funcionar junto con ninguna otra antena
o transmisor, excepto de acuerdo con los
procedimientos de la FCC para productos

multitransmisor.



EMY

EMY contiene :

Un médulo transmisor :
FCC ID: QOQ-BGM220S2

Clase de proteccion

El ejercitador es IP67: totalmente protegida
contra el polvo. Protegida contra los efectos de la
inmersion hasta 1 m de profundidad.

Condici de al -

norma |EC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014) y las
normas EN 61000-4-3 y EN 61000-4-8 de
inmunidad a los campos magnéticos,

< El dispositivo Emy cumple los requisitos de
Clase B de las normas ETSI EN 301 489-1,
ETSI EN 301 489-17 y EN 55022 en materia de
emisiones radiadas,

< El dispositivo Emy cumple los requisitos de
las normas ETSI EN 301 489-1, ETSI EN
301 489-17 y EN 61000-4-2 sobre descargas

transporte y utilizacion

Al utilizar el ejercitador Emy, deben respetarse las

siguientes condiciones de uso:

« Temperatura de funcionamiento: de 0°C a 38°C,

+Rango de humedad relativa del 10% al 95%,
sin condensacion, pero sin requerir una presion
parcial de vapor de agua superior a 50 hPa,

+La presion atmosférica oscila entre 700 hPa y
1060 hPa.

Las condiciones de transporte y almacenamiento

entre usos son las siguientes:

+De -20 °C a +70 °C sin control de la humedad
relativa,

+ De +5°C a +35°C con una humedad relativa de
hasta el 95%, sin condensacion,

+La presion atmosférica oscila entre 700 hPa y
1060 hPa.

Caracteristicas electrénicas del
ejercitador Emy

El ejercitador Emy esta disefiado para su uso en
el hogar. Es un equipo médico que se alimenta
internamente. El producto contiene una bateria
recargable de iones de litio. El producto solo
puede recargarse mediante el cable suministrado.
La fuente de alimentacion de la sonda es DC 5V /
0,5A.

El dispositivo estd homologado conforme a
la norma EN 60601-1-2 de cc ibili

electrostaticas.

« El dispositivo Emy cumple los requisitos de las
normas ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-
17 y EN 61000-4-3 en materia de inmunidad a
los campos electromagnéticos radiados (véase
el apéndice 1).

« El dispositivo Emy cumple los limites de las
normas |IEC 60601-1-2 Ed.4.0 y EN 61000-4-
2 en materia de inmunidad a las descargas
electrostaticas (véase el apéndice 1).

Todas las tablas de resultados CEM pueden
suministrarse a peticion del fabricante.

Ventajas clinicas del dispositivo EMY
El beneficio clinico del dispositivo Emy es la
mejora de la calidad de vida de los pacientes.

Rendimiento del sistema Emy

El dispositivo Emy es lo bastante sensible como
para detectar contracciones muy débiles de los
musculos perineales, por lo que puede utilizarse
para la rehabilitacion posparto o en casos en los
que los musculos perineales han perdido su tono.

Glosario de simbolos

electromagnética  para  equipos
Como tal, el ejercitador Emy debe utilizarse de
acuerdo con la informacion y las instrucciones
proporcionadas en este manual.

Este dispositivo electromédico contiene
una fuente de alimentacién interna.

La pieza aplicada es de tipo BF (IEC
60601-1).

Informacion CEM

C E Marcado CE Atencién
A ; Resiste la
médicos. ‘ Fabricante humedad

Los residuos
deben recogerse
por un canal
especifico y no
deben tirarse al
contenedor de
basura normal.
Limite de
temperatura

(({-J)) Campo i

‘ electromagnético
Radiaciones no

ionizantes

Nimero de serie

Identificador tinico
del dispositivo

Limite de humedad|

+Las emisiones de RF del positivo Emy

son muy bajas y no es probable que causen

Limite de presion
atmosférica

- Referencia
del catlogo

interferencias en equipos electrénicos cercanos,
« El dispositivo Emy es apto para uso doméstico,
<El dispositivo Emy utiliza comunicaciones
inalambricas en las siguientes bandas de
frecuencia: Bluetooth  BLE: [2,400GHz
-2,485GHz],

« El dispositivo Emy cumple los limites de la
norma ETSI EN 300 328 V2.1.1,

« El dispositivo Emy cumple los limites de la
norma EN 55011 (2010),

« El dispositivo Emy cumple los limites de la
norma EN 61000-6-3 (2007 +A1/2011),

« El dispositivo Emy cumple los limites de la

| el 1 >
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Es imprescindible

Productos
@ consular s o Uso, sanitarios
[E Consulte las @ Equipos de
instrucciones de uso CLASEIl
.m Fabricado en ! Frégil: manipular
Europa con cuidado
,ii) Un paciente, | Fecha de
%F# | muchos usos fabricacion
Agente suizo

SV

Dokumentationens omfattning

Las denna bruksanvisning noga innan
du bérjar anvanda produkten. Denna
bruksanvisning férklarar hur du anvénder
mobilappen "Emy — Béckenbottendvningar"
och den anslutha Emy-tranaren. Féljande
ingar:

* Version 9.0.0 och senare av Emy mobilapp,
« Version 7.0.0.0 och senare av den anslutna
Emy-tranaren.

Om du &r osaker pa vilken version av appen
eller Emy-tranaren du har kan du kontakta
tillverkaren, Fizimed.

Appen stodjer iOS14, Android 6.0 eller senare
versioner.

Produktoversikt

Om férpackningen ar Oppen, trasig eller
skadad nar du far produkten, ska du inte
anvanda den produkten utan istéllet kontakta
saljaren.

1. Intravaginal del; sensorer

2. Indikatorlampa for drift

3. Indikatorlampa for laddning;
laddningsmagneter; Bluetooth

4. Forvaringsvaska

5. Magnetisk USB-kabel

Emy ar ett intravaginalt instrument for
hemmabruk for att stérka béckenbotten.
Storlek: 105 x 34 mm

Vikt: 55 g

Rengoring

Rengor Emy-enheten med en mild tval och
vatten fore och efter varje anvandning. Om
du ar infektionskanslig ska du anvanda ett
pH-neutralt, antibakteriellt rengéringsmedel
for intimprodukter. Se till att Emy &r helt torr
innan du placerar den i fodralet. Fodralet
till Emy-enheten ska rengéras med en
desinfektionsservett.

Indikatorlampornas funktion

Indikatorlampa for drift (2)

< Blinkar upprepade ganger:
paslagen och  férséker
mobilappen.

« 1 kort blinkning var tredje sekund: Enheten &r
ansluten till mobilappen.

+ 3 snabba blinkningar: Enheten ar urladdad.

+ Avslagen: Enheten &r frankopplad.

Enheten &r
ansluta il

Indikatorlampa for laddning (3)

Denna lampa tands bara nar enheten ar
ansluten.

« Varaktigt lysande lampa: Enheten laddas.

« Avslagen: Enheten ar fulladdad.

Laddning av batteriet

delen
Over

Placera den
av den

magnetiserade
medféljande kabeln (5)

laddningsmagneterna (3) och anslut USB-
kontakten till en natadapter eller dator. Ju mer
du anvander Emy-tranaren, desto langre haller
den. Ett inaktivt batteri 6kar risken for fortida
slitage och forkortar enhetens livslangd. Om
du inte anvander den regelbundet bor du se
till att ladda den i tva timmar var tredje manad.

Anvandning
Ladda ner "Emy -
backenbottenévningar" fran App
Store eller Google Play. Folj

instruktionerna for att skapa ditt
konto och valj ditt tréningsprogram!

« Aktivera Bluetooth och din telefons position.

«Varning: Para inte ihop enheten med
din telefon i Bluetooth-instéliningarna.
Emy ansluts automatiskt till appen utan
féregaende koppling.

« Starta ett tréningspass i mobilappen. Valj ett
pass med tranaren och fortsatt sedan genom
foljande skarmar.

«Klicka pa "Godkann" for varje begaran om
godkénnande (plats, Bluetooth, enheter i
nérheten och delning).

« Innan du klickar pa "Jag &r klar" ska du skaka
pa enheten for att sla pa den. Indikatorlampan
(2) blinkar langsamt: trénaren kommer att
forsoka ansluta till appen under tva minuter.

«For sedan in den inre delen av enheten
(upp till den ihaliga delen) i slidan. Om det
ar svart att féra in sonden kan du anvanda
ett vattenbaserat glidmedel. Varning: Anvénd
inte silikon- eller oljebaserade glidmedel
eftersom de kan skada silikonet.

« Nér enheten ar paslagen och inférd klickar du
pa "Jag ar klar" sa kommer appen att snabbt
ansluta till Emy-tranaren.

+Den rekommenderade positionen for att
anvanda Emy &r halvt liggande. Lagg dig
ner, héj nacken (t.ex. med en kudde) och
séra lite pa laren. Kom ihag att andas djupt
under dvningarna och slappna av i alla andra
muskler (magmuskler, skinkor etc.).

« Flera tréningsprogram finns tillgéngliga. Valj
ett och gor dina évningar genom att félja
instruktionerna for sammandragning och
frislappning pa skarmen.

« Setill att mellangarden &r vél sammandragen.
Magen, laren och skinkorna ska vara
avslappnade. Andas in nar du slapper
sammandragningen och andas sedan ut nar
du drar ihop mellangarden.

« Var forsiktig sa att du inte tacker den vita delen
av enheten. For att uppratthalla en stabil
anslutning ska du halla din smartmobil inom
en meter fran enheten. Om en frankoppling
sker under tréning kommer traningen att
pausas och backenbottentranaren kommer
automatiskt att ateranslutas.

Kontakta lakare om inga resultat har uppnatts
efter tva manader.

Sakerhetsanvisningar

Lat inte enheten sitta kvar inne slidan i mer an

30 minuter.

Anvand inte mikrovagsugn.



Se till att inte tappa backenbottentranaren.

Ta ut enheten innan du gar pa toaletten.
Anvénd inte enheten om den &r skadad eller
férandrad pa nagot satt.

Enheten far inte genomborras, skéras eller
kapas i bitar.

Rengor inte Emy med kemiska eller slipande
medel.

Enheten far inte diskas i diskmaskin.
Sterilisera inte enheten i kokande vatten.

Hall Emy borta fran varmekallor.

Forvaras oatkomligt for barn och husdijur.
Anvénd inte backenbottentranaren i badkaret
eller duschen.

Lana inte ut enheten till ndgon annan.

For inte in backenbottentranaren i nagon
annan del av kroppen &n vaginan (uteslutande
for intravaginalt bruk).

Lamna den yttre delen av enheten utanfor
slidéppningen.

Ha inte samlag nar enheten ar inford.

Alla allvarliga incidenter som rér enheten
maste rapporteras till Fizimed och till den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren &r bosatt.

Kontraindikationer

Anvand inte:

Om du &r gravid eller har fétt barn for mindre
an sju veckor sedan.

Om du har konstant smérta nér du anvander
eller satter in enheten.

Om du for nérvarande har halsoproblem
kopplade till din backenbotten.

Om du har cancer i urinvégarna.

Om du lider av extrauretral inkontinens (fistel,
ektopisk ureter).

Om du lider av svar urinstdmma (urinretention).
Kontakta en lakare vid minsta tvivel om din
férmaga att anvanda denna enhet.

Garanti

Den lagstadgade garantin for Emy-tranaren
tacker eventuella tillverknings- eller driftfel
under tva ar fran det inkdpsdatum som anges
pa fakturan, med forbehall for foljande tva
villkor:

* Meddelande om apparatens serienummer

« Anvandning i enlighet med anvisningarna

Garantin omfattar inte:

« Skada som orsakats av onormal anvandning
eller anvandning utanféor ramen for den
ursprungligen avsedda anvandningen

« Skada orsakad av férsumlighet eller olycka

*Skadas som orsakats av felaktig
rengdring som inte Overensstdammer med
instruktionerna

« Skada orsakad av en elektrisk stot

» Obehorigt underhall eller forsok att 6ppna
eller reparera enheten.

Om du vill utnyttia garantin kontaktar du
leverantérens kundtjanst som registrerar ditt krav.
Livslangd

Information  om  livslangden  for  en
medicinteknisk produkt &r en obligatorisk

uppgift vars syfte ar att uppskatta néar en
produkt blir foraldrad. Efter denna period
kanske produkten inte langre fungerar
korrekt eller kan utgéra en risk. En produkts
livslangd kan variera beroende pa underhall,
anvandningsforhallanden och forvaring.
Fizimed uppskattar livslangden for denna
produkt till fem ar om alla villkor for
anvandning, férvaring och rengéring har
uppfylits. Om produkten skadas eller misskots
pa nagot satt maste enheten kasseras vid
slutet av dess livslangd.

Emy-tranaren  far inte  slangas
E tillsammans med vanligt hushallsavfall.
Det &r ditt ansvar att kassera detta
foremal genom att lamna det till en
auktoriserad insamlingsplats for atervinning av
elektrisk och elektronisk utrustning. Kontakta
de lokala myndigheterna for att fa information
om var dessa anlaggningar finns. Observera
att sondens litiumbatteri utgér en brandrisk
och kan explodera vid forbranning.

Produktmarkning

Denna medicintekniska produkt &r en reglerad
sjukvardsprodukt som &r forsedd med CE-
markning, i enlighet med dessa bestammelser.
Emy-tranaren ar en medicinteknisk produkt
som &r utformad for att erbjuda kvinnor
en metod fér perineal rehabilitering som
kombinerar en traningsenhet och en mobilapp
for att forbattra deras livskvalitet.

FCC

Alla produkter som séljs i lander som kréaver

FSC-certifiering & FCC-kompatibla. Denna

enhet uppfyller kraven i del 15 i FCC-reglerna.

Féljande tva villkor géller vid anvandning av

enheten:

+Denna enhet far
stérningar

+ Denna enhet maste acceptera alla mottagna
stérningar, inklusive stérningar som kan
orsaka odnskad funktion.

inte orsaka skadliga

FCC: land om ing  for
RF-stralning

Denna enhet uppfyller FCC:s grénsvérden
for strélningsexponering som anges fér en
okontrollerad milj6. Slutanvandare maste
folia de specifika bruksanvisningarna for
att uppfylla kraven for RF-exponering.
Denna séndare uppfyller grénsvérdena for
barbara och mobila enheter, vilket framgar
av analysen av RF-strélningsexponering och
SAR-testrapporten. Denna sandare far inte
samlokaliseras eller anvéndas tillsammans
med nagon annan antenn eller séandare,
foérutom i enlighet med FCC:s férfaranden for
produkter med flera séndare.

Tillverkarens ansvar for dverensstammelse
med FCC-foreskrifter

a dulen far inte samic eller
anvéndas tillsammans med nagon annan antenn
eller sandare, forutom i enlighet med FCC:s
forfaranden fér produkter med flera séndare.

EMY
C EMY innehéller :
En séandarmodul :
FCC ID: QOQ-BGM220S2

Skyddsklass

Enheten &r [IP67-klassad: Helt skyddad
mot damm och skyddad mot effekterna av
nedsénkning i vatska till ett djup av en m.

Férhallanden vid lagring,
tr port och andni

Vid anvandning av Emy-trénaren maste

foljande anvandningsvillkor foljas:

« Driftstemperatur: 0°C till 38°C

« Relativ luftfuktighet mellan 10 % och 95 %,
icke-kondenserande, men utan krav pa ett
partiellt vattenangtryck pa mer an 50 hPa

« Det Iufttrycket kan variera mellan 700 hPa
och 1060 hPa

Transport- och lagringsforhallanden mellan

anvandningar:

+-20°C till +70°C utan kontroll av relativ
luftfuktighet,

++5°C till +35°C med relativ luftfuktighet upp
till 9 5%, icke-kondenserande

« Lufttryck mellan 700 hPa och 1060 hPa

Elektroniska egenskaper for
Emy-enheten

Emy béckenbottentrénare ar avsedd for
anvandning i hemmet. Det &r en internt
driven del av den medicinska utrustningen.

Produkten innehaller ett uppladdningsbart
litumjonbatteri.  Produkten  kan  endast
laddas via den medféljande kabeln.

Stromforsorjningen for sonden ar DC 5V/0,5A.
Enheten ar godkand i enlighet med standarden
EN 60601-1-2 for elektromagnetisk
kompatibilitet fér medicinsk utrustning. Emy-
enheten maste darfor anvandas i enlighet med
den information och de instruktioner som finns
i den har handboken.

Denna elektromedicinska enhet
nnehaller en intern stromforsoérjning.
Den tillampade delen &ar av typ BF
(IEC 60601-1).

EMC-information

*RF-stralningen  fran  Emy-enheten  &r
mycket lag och det ar inte troligt att de
orsakar storningar i narliggande elektronisk
utrustning.

« Emy-enheten ar lamplig fér hemmabruk.

« Emy-enheten anvander tradlos
kommunikation i foljande frekvensband:
Bluetooth BLE: [2,400 GHz -2,485 GHz].

« Emy-enheten uppfyller gransvérdena i ETSI-
standarden EN 300 328 V2.1.1.

+ Emy-enheten uppfyller gréansvardena i
standarden EN 55011 (2010).

« Emy-enheten uppfyller gransvardena i
standarden EN 61000-6-3 (2007 +A1/2011).

« Emy-enheten uppfyller gransvardena i
standarden IEC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014)

-
=

och EN 61000-4-3 och EN 61000-4-8 for
immunitet mot magnetfalt.

« Emy-enheten uppfyller kraven for klass B i
standarderna ETSI EN 301 489-1, ETSI EN
301 489-17 och EN 55022 om utséndningar

« Emy-enheten uppfyller kraven i ETSI EN 301
489-1, ETSI EN 301 489-17 och EN 61000-4-
2 for elektrostatiska urladdningar.

« Emy-enheten uppfyller kraven i ETSI EN
301 489-1, ETSI EN 301 489-17 och EN
61000-4-3 for immunitet mot utstralade
elektromagnetiska falt (se bilaga 1).

«Emy-enheten uppfyller ~grénsvardena i
standarden IEC 60601-1-2 Ed.4.0 och EN
61000-4-2 med avseende pa immunitet mot
elektrostatiska urladdningar (se bilaga 1).

Alla tabeller med EMC-resultat
begéran levereras till tillverkaren.

kan pa

Kliniska fordelar med EMY-enheten
Den kliniska nyttan med Emy-enheten ar
forbattrad livskvalitet for patienterna.

Emy-systemets prestanda

Emy-enheten ar tillrackligt kanslig for att
upptacka mycket svaga sammandragningar
av de perineala musklerna, s& den kan
anvéandas for rehabilitering efter forlossningen
eller i fall dar de perineala musklerna har
férlorat sin tonus.

N i KLASS II-utrustning
| bruksanvisningen_|
Omtélig: hantera
med forsikti
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06xBaT Ha AOKYMEHTaLMATA

MOI‘IS{, npoyeTeTe BHUMATENHO TOBA PbLKOBOACTBO,
npeav Aa usnonasare npoaykTta. Tosa PbKOBOACTBO 32
HOTpeﬁMTeﬂﬂ 0BsiCHsIBa Kak Aa usnonssare MDGMJ‘IHDTO

noseve M3nonasaTe COHAaTa Cy, TONKOBa Mo-4biro
e M3bpXM 8. HeaktueHaTa GaTepus yBenuyasa
pucka ot [
NPOILIKUTENHOCTTA Ha XUBOTa i1. AKO He U3nonasate
COHf1aTa C1 PEIoBHO, He 3abpaBsiiTe Aa i 3apexaare
3a 2 Yaca Ha BCeki TpU MeceLia.
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"Emy - 3a
CcBbp3aHaTa kbM Hero coraa Emy. To oﬁxsama
+Bepcum 9.0.0 W no-BuCOKM Ha MOBMNHOTO
npunoxenue Emy,
+Bepcim 7.0.0.0 1 NO-BUCOKM Ha CBLP3aHNS CEH30P
Emy.

Ako nmare OTHOCHO Ha BaLleTo

Waternete "Emy - VYnpaxHenns 3a

Ta30B0TO /bHO" oT App Store nnn Google

125 Play. Cnepgaiite vHCTpykuuuTe, 3a aa

cbafaneTte cBos npochn 1 Aa ubepete
nporpamara cv 3a obyyenue!

* Aktueupaiite Bluetooth n mectononoxeHueto Ha

NpUNOXeHMe Unu Ha conpata Emy, cebpxerte ce ¢
npoussoauTens Fizimed, KoiiTo wwe BM npefocTasi
CbOTBETHATa JOKYMEHTALWS.

Mpunoxerueto noagbpxa i0S14, Android 6.0 unu
110-BUCOKa BEPCHS.

06w, npernen Ha npoayKTa

AKO Mpu MONy4aBaHETO Ha NPO/YKTA PbKaBbT HE €

3aneyaraH, CKbCaH W MOBPE/EH, He U3Non3BaiiTe

MPOAYKTa 1 Ce CBLPKETE C Npoaasaya.

1. VIHTpaBarvHanHa 4act; ceH3opu

2. WMHpukarop 3a paGota

3./ 3a
Bluetooth

4. Kanb 3a cbxpaHeHme

5. USB marnuTeH kaben

Emy e kaTeTbp 3a WHTpaBaruHanHa ynotpeba 3a

YKpenBaHe Ha nepuHeyMa B OMALLIHIA YCIIoBHS.

Pa3amep: 105 x 34 mm

Terno: 55 g

; MarHuTy 3a 3ap 3

MouncreaHe

Mouncteaitte kateTbpa Emy ¢ Mek canyd u
Boja npeau W cnep Beska ynotpeba. Ako cre
UYBCTBUTENHM KbM WHcpeKUMW, uanonssaiite pH-
HeyTpaneH aHTuGaKTepuarneH nouMcTsall npenapar
3a MHTUMHU NpUHagnexHocTu. Yeepete ce, ue
KaTeTbpbT € HanbiHO CyX, NPeAu Aa ro CbxpaHseare
B kanba. KanbdbT Emy Tpsibea aa ce nounctea ¢
[ie3nHeKLMpalLa Kbprinka.

Kak pa6oTaT KOHTpOnHUTE
CBETNUHKU

WHaukatop 3a pa6ora (2)

. nOETapilLl.lM ce konebaHus: CEH30pbT € BKIYEH n
Ce 0nuTBa Aa Ce CBbpXe C MOBUNHOTO NpUnNoxeHue.

1 KpaTKO MUraHe Ha BCEKN 3 CEeKYHAN: CEH30pBbT €
CBbp3aH C MOBUNHOTO npunoxexue.

+ 3 6bp3n MUraHs: CEH30PbT € paspefeH.

* U3knioyeHo: CEH30PbT € UKIKYEH.

WHaukatop 3a sapexpaaHe (3)

Ta3u CBETNMHA Lie CBETHE CaMo ako CEH3OPLT €
CBbP3aH.

+ MOCTORHHO CBETELL: CEH3OPBT Ce 3apexaa.

* M3knioyeHo: ceH3opbT e 3apeaeH Ha 100%.

3apexpaHe Ha 6aTepunara

MoctaseTe  HamarHeTMaupaHata  4acT  Ha
npegocTasenusi kaben (5) Bbpxy MarHuTMTE 3a
3apexgaHe (3) u cebpxere USB wencena kbm
ajjanTep 3a NPOMEHNYB TOK Nk KOMMKOTBP. KonkoTo
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«Mpenynpexaexne: He cABosBaliTe CeHsopa ¢
TenedoHa B HacTpoitkute Ha Bluetooth. Emy
Ce CBbp3Ba ABTOMATUYHO C MPUNOXeHHeTo Ges
npefiBapUTENHO acoLumpanxe.

*B MOGUNHOTO NpUNOXeHWe cTapTupaiite cecus.
W3bepete cecus cbc coHpata, cnep  KoeTo
NPOAbIIKETE NPe3 CrieaBalLyuTe ekpaHy.

LLpakHeTe Bbpxy "OTopuanpam” 3a Besika 3asiBka 3a
oTopu3aums (Mectononoxerue, Bluetooth, Gnmaku
YCTPOICTBA 1 CNOAEnsiHe).

« Mpean fa knukHeTe BbpXy "TOTOB CbM",

He n3nonagaitte MUKpOBbIHOBA (bypHa.

He nanyckaiite conpata Emy.

OTcTpaHeTe KkaTeTbpa, Npeau fAa oOTvaeTe [0
ToaneTHara.

He nanonasaiiTe conpara, ako TA € nospesieHa nm
NPOMEHEHa M0 HAKAKBB HauMH.

He npoGuBaiiTe, He pexeTe 1 He HapsiaBaliTe CoHpaTa.
He noumcTBaiiTe CoHfiaTa ¢ XMMI4ECKV Ui abpasvei
npenapaty.

He nocragsiite coraara B CbAOMMUANHA MaLLIMHa.
He cTepunuavpaiiTe coHaTa BbB BpsiLlia BOAa.
MaseTe CoHnaTa Aaney OT U3TOYHNLY Ha TONMMHA.
CubXpaHsiBaliTe Ha MSACTO, HEAOCTBNHO 33 fela 1
[NIOMALLIHI oGUMUN.

He uanonasalite conaata BbB BaHa WM Ayl

He nasalite conaata Ha HUKOro Apyrwro.

He BKapsaiiTe conaaTa B /pyra YacT Ha TANOTO, 0CBeH
BbB BariHaTa (Camo UHTpaBaruHanHa conpa).
OcTaBeTe BbHILHaTa YaCT Ha COH/IATa U3BbH BariHaTa.
He ocbliecTssBaiiTe NONOB akT, KOraTo CoHAaTa e
nocraseHa.

Bcek Cepuo3eH WHLWAGHT, CBbP3aH C U3EenueTo,
TpsiGBa Aa ce foknaaea Ha Fizimed v Ha KOMNETEHTHUS
OpraH Ha [ibpXaBaTa-urneHka, B KOTO € yCTaHOBEH
notpeGuTens.

CeH3opa, 3a fAa ro BKMouuTe. MHaukatopbT (2)
e safovHe fa ce Konebae 6aBHO: CeH3opbT
e ce OnUTa fja Ce CBbPKE C MPUNOKEHNETO B
NPOABITKEHNE Ha 2 MUHYTH.

+ Cnep TOBa BKapaiiTe BbTPELUHaTa YacT Ha CoHpaTa
(no kyxvHaTa) BbB BariHata. AKO BUM € TPyAHO Aa

Mpor

Axo cTe GpemeHHa Ui CTe poavna npean Mo-Manko
oT 7 ceamuum.

Ao umate nocTosiHHa Gonka Mpu M3NonasaHe Wi
noCTaBsHE Ha kaTeTbpa.

Ako B MOMEHTa MMaTe 3paBOCMOBHM npobnemy,

A nocTaBuTe, MoxeTe fa
Ha BOJHa OCHOBA. BHUMaHMe: He sanoneaite
Ny6pUKaHTU Ha CUMIMKOHOBA MMM MacfieHa 0CHOBA,
Thii KaTo Te MOraT /1@ NOBPEAAT CUINKOHa,

+Cnepy kato COHaTa € BKIKYEHa W MOCTaBeHa,
LpakHeTe BbpXY "TOTOB CbM" 1 MPUNOKEHNETO Gbp3o
Lue Ce CBbPXE ChC CoHpaaTa.

+ MpenopbUMTENHOTO NONOXEHNE 3a M3NON3BaHe Ha
Emy e nonynernano. JlerHete, nosaurHeTe Bpata
C (Hampumep C MoOMOLUTA Ha Bb3MMaBHULA) Y
pastBopeTe neko Geapata cu. He sabpassiite aa
Auwate AbnGOKO Mo BpeMme Ha ynpaxHeHusTa 1
[l OTMYCHETE BCUYKW OCTaHanM MYCKy (KOPEMHI
MYCKYMU, CeAanMLLHN MYCKYTIA 1 fip.).

«Mpeanarat ce Hskonko urposu cssTa. Wabepete
©[IVH OT TAX Y U3MBITHSIBAITE YNIPaXHEHUsTa CI, KaTo
Cre/iBaTe MHCTPYKLMUTE 3a CBUBAHE 1 OTNyCKaHe Ha
ekpaHa.

+YBepete ce, Ye MepuHeyMbT BU € foGpe CBUT.
CromaxbT, Gefpata v ceganuwieto Tpsibea fa ca
otnycHatn. Bpwwalite, nokato ocsoBoxaasate
KOHTpaKUMATa, W W3uWaiiTe, [0KaTo CBUBATE
nepuHeyma.

+BHumaBaiie fa He nokpuete bsnata yacT Ha
ceHsopa. 3a fAa nopsbpxate cTabunHa Bpb3ka,
[ApbXKTE CMapThoHa C1 Ha PasCTosHeE 10 1 MeTbp OT
CeH3opa. AKO 110 BpeMe Ha YrPaXHEHMETO Ce Nomyuu
npekbCBaHe Ha BpbakaTa, YPaXHEHUETO LLie Ce Crpe:
1 CEH30PBT aBTOMATUYHO LU CE CBBPXE OTHOBO.

Ako cnep 2 Meceua Hama pesynTaT,
KOHCYNITUpaNiTe Ce C MEAULIMHCKM CrieLManucT.

monsi,

WUHcTpykummu 3a 6esonacHocT

He ocTaesiiTe conaara BbB BariHara 3a noseue ot
30 MuHYTH.
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€ Ta3oBoTO /bHO.
Ako MaTe pak Ha NMKOYHO-MIoNoBATa CUCTEMa.

Ako CTpajiaTe OT eKCTpaypeTparnHa UHKOHTUHEHLS
(chuctyna, ekTonuyeH ypetep).

AKo CTpajiaTe OT TEXKO 3a/jbpXaHe Ha ypuHa.

AKO UMate W Hai-Manku CbMHEHUS OTHOCHO
CrocoBHOCTTa CM i@ U3non3saTe Toa YCTPOACTBO,
MORS, KOHCYNTUPATE Ce C MEAMLIMHCKM CTIeLManmcT.

FapaHuus

3aKoHoBaTa rapaHuMs Ha coHgata Emy nokpusa
BCAKAKBU HA NN HA
AeeKTi UK HEeM3NPaBHOCTI 3a NEPUOf OT 2 FoANHN
OT /jaTarTa Ha 3aKynysaHe, oco4eHa BbB (akTypara,
npU CrIeHUTE [1BE YCIIOBHS:

+ CbobluaBaHe Ha cepuithus HoMep Ha ypeaa,

* V13non3gaiiTe B CLOTBETCTBYE C UHCTPYKLIMUTE.

TapaHuusiTa He NOKpMBa :

«MoBpeau, Npu4MHeHM oT HeobuyaiHa ynotpeba
WM ynoTpeBa u3BbH OBXBaTa Ha MbPBOHAYANHO
npeaByaeHara ynotpeba,

+ LLleTi, NPUYMHEHN OT HEBPEXHOCT MM 3nononyka,

+ MOBPEAW, NPUNHEHM OT HEMPaBHUIHO NOYMCTBAHE,

€ /la ce NpeLieHu kora NPOAYKTBT Wie ocTapee. Cnea
M3TUYAHETO Ha TO3M NEPUO/ M3AENMETO MOXE Aa He
(hyHKLVIOHMPa NPaBIMHO WM /13 NPEACTABNSBA PUCK.
TPOBMKUTENHOCTTA Ha KMBOTA Ha M3AENMETO MOXE
[la Bapvpa B 3aBUCKMOCT OT NO/IPbXKATa, YCroBUsTa
Ha ynoTpeBa i CbXpaHeHHe.

Fizimed oueHsiBa TO31 CPOK Ha rOAHOCT Ha 5 roauHM,
aKko Ca CnaseHu BCUYKM yCnosus 3a ynorpeGa,
CbXpaHeHMe 1 MoYnCTBaHe. AKO MPOAYKTLT €
noBpezieH MM KOMNPOMETUPAH MO KaKeBTO U fa &
HauyH, YCTPOMCTBOTO TpsiGBa 1a Gb/ie M3XBLPIEHO B
Kpas Ha XMBOTa My.

3aegHo C  obwmte BUTOBM  OTMAgbUM.
Baua OTOBOPHOCT € f1a U3XBbPMTE TO3M
apTukyn, KaTo o 3aHeceTe B OTOPUINPAH
NYHKT 3a CbOGUPaHE Ha eNeKTPUYECKO 1 eNEKTPOHHO
o6opyssaHe. KoHcynTupaiiTe ce ¢ MeCTHUTE BNacTu
33 MecTC ) Ha Te3n Cbop Mons,
VMaiiTe Npe/iBuA, Ye NuTMeBaTa GaTepus Ha coHpaTa
NpeacTasnsiBa ONacHocT OT NoXap ¥ Moxe fa
€KCTINOANPa NP U3rapsiHe.

E Conpata Emy He Tpsibea fa ce uaxsbpns

MapkupoBka Ha npopykra

ToBa MeAUUMHCKO U3enve e perynupaH 3apaseH
NPOAIYKT, KOWTO B CLOTBETCTBUE C Te3N pasnopentu
Hocu Mmapkupoekata "CE". Conpata EMY e
ME[MLIMHCKO M3aenue, MpeaHasHaueHo a NPeAnoxm
Ha XeHTe MeTOJ 3a MepuHeanHa peaykuws,
CbueTaBall COHAa U MOGUMHO MpUnoxeHue, 3a
nofoGpsiBaHe Ha KayecTBOTO MM Ha XMBOT.

FCC

Beuuki NpoyKTH, NPpoiaBakk B CTPaHK, M3NCKBaLLy

ceptudpmumpare ot FCC, ca cvamectumn ¢ FCC.

Tosa ycTpoiicTBO OTroBaps Ha 4acT 15 ot npasunara

Ha FCC

OYHKLMOHMPAHETO My € MOJYUHEHO Ha CrieaHUTe

[iBe YCroBUS:

+ToBa YCTPOIICTBO He MOXe /1@ MPUUMHSBA BPEHM
CMyLLEHNs 1

+ToBa ycTpoiicTBO TpsbBa fJa npuema BCUYKM
nonyyexn
KOUTO MOTaT Jia MPUUUHST HexenaHa paGoTa.

Ha FCC Ha
PaAUOUECTOTHO MBITEYBaHe
Tosa ofopyaBaHe OTrOBaps Ha OrpaHMueHMsTa 3a
paavauvonHa excrioauums Ha FCC, onpenenewy 3a
HEeKOHTponupaHa cpepa. KpaitHute notpebutenu
TpsiGBa Aa cnassar crieunduUHITE MHCTPYKUMK 3a
paGoTa, 3a fja CNa3AT M3NCKBAHWATA 3a M3naraHe
Ha paauodectoti. Tosu npeaasaten OTroBaps Ha

KOETO He e B CbOTBETCTBUE C 3

« LLleTi, NPUiMHEHN OT enekTpuyecka Bypsi,

+ Hepaapeluea noaapLxKa Anv onuT 3a oTBapsHe i
PEMOHT Ha YCTPOVCTBOTO.

3a fja 3aeiicTBaTe rapaHLVMATa, CBLPXeTE Ce C oTAena
3a 0BCIyXBaHe Ha KNMEHTU Ha BallMA [OCTABYMK,
KOWTO LLie PErvcTpupa BaLlust 1cK.

Cpok Ha ekcnnoarauums

orp: 3a N MOBMAHN i
KakTo e MokasaHo B aHanu3a Ha eKcrosuuusTa Ha
0THO 1 ioknapa ot Tecta SAR.

Toam npenasaten He TpsibBa Aa Gbae pasnonoxeH
CbBMECTHO Unu aa paﬁom 3ae[Ho C Apyra aHTeHa unu
npefasarer], 0CBEH B CbOTBETCTBME C NPOLEAYpUTE Ha
FCC 3a npoayKTv ¢ MHOXECTBO npefaBaTenu.

or W Ha Terns sa
CBOTBETCTBUE C pa3nopepnGute Ha FCC
MpenasaTenHustT Mogyn He Tpsbsa pna Gbae
Pa3NonoxeH Ui 1a paboT CbBMECTHO C Apyra aHTeHa

MpoILMKUTENHOCTTA Ha KVBOTa Ha LIMHCKOTO
v3fenve e 3afbkuTenHa MHAOPMaLS, YMsTo Len

wnm OCBEH B Cb Cnpoueaypute
Ha FCC 3a npogykTit C MHOXECTBO NpepasaTent.




EMY

EMY cbabpxa :
Mpenasatenex Moayn :
FCC ID: QO0Q-BGM220S2

Knac Ha 3awura

CoHpata e cbe cTeneH Ha 3awwta IP67: HanbnHo
oT npax. eor 7 0
Ha noTansiHe Ha AbN6o4MHa Ao 1 m.

YcnoBus 3a cbXpaHeHue,
TpaHcnopTupaHe u ynorpeba

Mpn n3nonssaHe Ha congata Emy Ttpsbea ga ce

Cna3gar crieaHvTe YCroBus 3a ynoTpeba:

« PabotHa Temneparypa: ot 0°C o 38°C,

+OtHocuTenHa BnaxHoct or 10% po 95%, Ges
KOH[eH3aLWs, Ho Be3 Ja Ce M3WCKBa MapuuanHo
HansraHe Ha BogHUTe napw, no-ronsimo ot 50 hPa,

+ ATmoctepHOTO HansraHe Bapupa ot 700 hPa o
1060 hPa.

YCrioBysiTa 3a TPaHCMOPTUPAHE U CbXPaHEHIE Mexay

oTfenHuTe ynotpebu ca criefHmTe:

+-20°C po +70°C 6e3 KOHTPON Ha OTHOCMTENHaTa
BIaXHOCT,

++5°C o +35°C ¢ oTHOcuTENHa BnaxHocT go 95%,
6e3 KoHpieH3aLMs,

+ ATmocepHo HansraHe mexay 700 hPa u 1060 hPa.

ENeKTpoOHHM XapaKTepucTMKU Ha
coHpara Emy

KatetbpbT Emy e npegHasHayeH 3a ynotpeba B
[fomalunm yerosus. Tol e MeanumHeko oGopyasaHe
C BbTPEWHO 3axpaHBaHe. [poayKTbT ChabpXa
pe3ap ce 7 Barepusi.
MpoaykTbT Moxe fAa Gbge 3apexpaH camo upes
npegocTasenusi kaben. 3axpaHBaHeTo Ha CoHpata
eDC5V/0,5A.

YCTpoiicTBOTO & O0f0GpeHO B CLOTBETCTBUE ChC
CTaHAapTa 3a enekTpoMarHuTHa CbBMECTUMOCT
EN 60601-1-2 3a MeauumHcko obopyagaHe. B Toaun
cmucbn coxpata Emy TpsbBa fa ce uanonssa B
CbLOTBETCTBME C MH(OPMALMSTA W MHCTPYKUMUTE,
npegocTaBeHu B TOBa PbKOBOACTBO.

ToBa  eneKkTPOMEANLMHCKO
ChbpXa BbTPELLHO 3axpaHBaHe.
Mpunaraxara yacT e Tn BF (IEC 60601-1).

YCTPOICTBO

Wndopmauus 3a EMC

+ Pafno4ecToTHuTe emucun ot yctpoiicteoto Emy
Ca MHOTO HICKM 1 HSIMa BEPOSITHOCT A1 MPEAM3BUKaT
CMyLLEHUS! B GU3KOTO ENIEKTPOHHO 0GOpyzBaHE,

« YeTpoiicTBoTo Emy oTroBaps Ha uauckBaHuATa 3a
knac B Ha ctangaptute ETSI EN 301 489-1, ETSI
EN 301 489-17 1 EN 55022 3a uanbysanm emucun,

« YcTpoiicTBoTO Emy 0TroBaps Ha U3ucKBaHusTa Ha
ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-17 u EN
61000-4-2 33 enekTpOCTaTU4HM Pa3psan.

« YcTpoiicTBOTO  Emy oTroBaps Ha u3uckBaHWsTa
Ha ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-17 u
EN 61000-4-3 3a yCTOA4MBOCT Ha W3NMbYBAHK
€eNeKTpOMarHuTHM noneta (Bx. npunoxexue 1).

« YeTpoitcTBoTo Emy oTroBaps Ha OrpaHudeHusTa
Ha craHpaptute |IEC 60601-1-2 Ed.4.0 u EN
61000-4-2 no OTHOLIEHWE Ha YCTOAYMBOCTTA Ha
€NeKTPOCTaTUYHI Paspsay (BX. Npunoxexue 1).

Bk Tabnuuy ¢ pesynTatuTe OT eNekTpoMarHuTHata
CBLBMECTUMOCT MoraT fja Gb/iaT npefocTaBeHy Ha
NPOM3BOANTENS NPM NOMCKBAHE.

K OM3M OT YCTP EMY
KnuinyHata nonsa ot ycTpoicteoto  Emy e
0f106PEHOTO KAYECTBO Ha XKMBOT Ha NaLMEHTUTE.

EdbekTuBHOCT Ha cuctemara Emy
YeTpoiicTBoTo Emy € A0CTaTh4HO HyBCTBUTENHO, 3a Aa
OTKpMBa MHOTO Cnabi KOHTPaKLMM Ha NepuHeanHuTe
MyCKynW, Taka Ye MOXe Aa Ce Manon3sa 3a
pexabunuTaLys cries paxzaaHe Unu B cryyau, korato
nepuHeantTe Myckynu ca 3aryGunu ToHyca cu.

PeuyHuK Ha cumBonure

Mapkuposka CE BHumaHue

YeToitumBocT Ha
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u MpoussoguTen
Omnagbuure TpAbaa

Heiiokuanpauwio 8 U3XBIAT B
3a Goknyk.

NbyeHne
TemnepatypHa
rpaHuua

OrpaHuyenne Ha
BNAXHOCTTA

CepueH Homep

YHukaneH
naeHTudukatop
Ha yCTPOWCTBOTO|

TpaHuua Ha
aTMocthepHOTO
HansaraHe

Cnpaska B
Kararora

« YctpoiictBoto Emy e ) 3 B

[IOMALLIHI MIOMELLIEHNUS],

* YcTpoiicTBOTO Emy  wusnonsga  GeakuuHn
KOMYHUKaLWM B CIIEAHWTE YECTOTHM NieHTu: Bluetooth
BLE: [2,400GHz -2,485GHz],

« YeTpoiicTBoTO Emy 0TroBaps Ha orpaHuyeHmusiTa Ha
cranpapta ETSI EN 300 328 V2.1.1,

« YeTpoiicTBoTO Emy 0TroBaps Ha orpaHuyeHmusiTa Ha
craHaapt EN 55011 (2010),

« YeTpoiicTBoTO Emy 0TroBaps Ha orpaHuyeHmusiTa Ha
cranaapt EN 61000-6-3 (2007 +A1/2011),

«+ YcTpoiictBoTo Emy oTroBapst Ha orpaHuyeHusTa
Ha ctaHaapta |[EC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014) n EN
61000-4-3 n EN 61000-4-8 3a yctouMBoCT Ha
MarHuTHY noneta,

EnexTpOMarHyTH fia ce cyupar no
(({' ’)) none CheLyianeH Kakan
) W He Tpsbea fa
—
o6uHoseHaTa koha

Tun BF 3awyura
Cpeluly TOKOB y1ap

Heobxogumo e aa
ce 3ano3HaeTe ¢ MeguuvHckm

= == m=| [locTOsHEH ToK

npenasHuTe MepKu u3nenms
3aynotpeba.

E:Q%Eymwwe 3a OGopyaeate
ynoTpe6a CLASS Il

[Mpou3seneHo B Kpexxo: Gopasete
Espona C Hero BHUMaTeNHo

%y |EOvH nauvenT, [ara Ha
)

MHOTO NDUTIOXEHUA NPOU3BOACTBO
WWeeituapcku

uep
areHt
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g af dok
Lees venligst denne manual omhyggeligt, for
du bruger produktet. Denne brugervejledning
forklarer, hvordan du bruger mobilapplikationen
"Emy - Perineum Exercises" og den tilsluttede
Emy-probe. Den daekker :
+Version 9.00 og
mobilapplikationen,
«Version 7.0.0.0 og nyere af den tilsluttede
Emy-sensor.

nyere af Emy-

Hvis du er i tvivi om versionen af din
applikation eller din Emy-probe, skal du
kontakte producenten, Fizimed, som vil give
dig den relevante dokumentation.

Applikationen understeatter iOS14, Android 6.0
eller nyere.

Oversigt over produkter

Hvis hylsteret er uforseglet, revet over eller
beskadiget ved modtagelsen af produktet, ma
du ikke bruge produktet, og du skal kontakte
seelgeren.

. Intravaginal del; sensorer

. Indikatorlampe for drift

. Indikatorlampe for opladning;
opladningsmagneter; Bluetooth

. Opbevaringskasse

. Magnetisk USB-kabel

WN S
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Emy er et kateter til intravaginal brug for at
styrke mellemkeadet derhjemme.

Sterrelse: 105 x 34 mm

Veegt: 55 g

Renggring

Renger Emy-kateteret med mild seebe og
vand fer og efter hver brug. Hvis du er fglsom
over for infektioner, skal du bruge et pH-
neutralt antibakterielt rengeringsmiddel il
intimt tilbehor. Serg for, at kateteret er helt tort,
for du opbevarer det i etuiet. Emy-etuiet ber
rengeres med en desinficerende serviet.

Sadan fungerer
indikatorlamperne

Indikatorlampe for drift (2)

+ Gentagne svingninger: Sensoren er
teendt og forseger at oprette forbindelse til
mobilapplikationen.

+1 kort blink hvert 3. sekund: Sensoren er
forbundet til mobilapplikationen.

« 3 hurtige blink: sensoren er afladet.

« Fra: Sensoren er slukket.

Indikatorlampe for opladning (3)

Denne lampe teendes kun, hvis sensoren er
tilsluttet.

« Lyser konstant: Sensoren oplades.

« Fra: Sensoren er 100% opladet.

Genopladning af batteriet

Placer ~den  magnetiserede  del  af
det medfglgende kabel (5) over
opladningsmagneterne (3), og tilslut USB-
stikket til en vekselstromsadapter eller
computer. Jo mere du bruger din sonde, jo
leengere holder den. Et inaktivt batteri ager
risikoen for for tidlig slitage og reducerer
dets levetid. Hvis du ikke bruger din probe
regelmeessigt, skal du serge for at genoplade
den i 2 timer hver tredje maned.

Brug
Download "Emy - Baekkenbunds-
6&1’3’ ovelser" fra App Store eller
/ Google Play. Folg instruktionerne
for at oprette din konto og vaelge dit
traeningsprogram!

« Aktivér Bluetooth og din telefons placering.

+Advarsel: Du skal ikke parre sensoren
med din telefon i Bluetooth-indstillingerne.
Emy opretter automatisk forbindelse til
applikationen uden forudgaende tilknytning.

« Start en session i mobilapplikationen. Veelg
en session med proben, og fortsaet derefter
gennem de falgende skeermbilleder.

+Klik pa "Godkend" for hver anmodning om
godkendelse (placering, Bluetooth, enheder
i neerheden og deling).

« Inden du klikker pa "Jeg er klar", skal du ryste
sensoren for at taende den. Indikatorlampen
(2) vil svinge langsomt: sensoren vil forsege
at oprette forbindelse til applikationen i
2 minutter.

« For derefter den inderste del af sonden (op
til hulningen) ind i skeden. Hvis du synes,
det er sveert at indfere, kan du anvende et
vandbaseret smgremiddel. Forsigtig: Brug
ikke silikone eller oliebaserede smaremidler,
da de kan beskadige silikonen.

< Nar proben er teendt og sat i, skal du klikke
pa "Jeg er klar", og programmet vil hurtigt
oprette forbindelse til proben.

+Den anbefalede stilling til brug af Emy er
halvt liggende. Leeg dig ned, loft nakken
(f.eks. med en pude), og spred larene lidt fra
hinanden. Husk at traekke vejret dybt under
ovelserne, og slap af i alle andre muskler
(mavemuskler, balder osv.).

« Der er flere spilverdener til radighed. Veelg
en, og udfer dine ovelser ved at folge
instruktionerne  for sammentraekning og
frigerelse pa skaermen.

+Serg for, at mellemkedet er trukket godt
sammen. Mave, lar og balder skal veere
afslappede. Traek vejret ind, nar du slipper
sammentraekningen, og pust sa ud, nar du
treekker mellemkgdet sammen.

*Pas pa ikke at deekke den hvide del af
sensoren. For at opretholde en stabil
forbindelse skal du holde din smartphone
inden for 1 meter af sensoren. Hvis
forbindelsen afbrydes under traening, vil
treeningen blive sat pa pause, og sensoren vil
automatisk oprette forbindelse igen.

Hvis der ikke er nogen resultater efter 2 maneder,

bedes du kontakte en sundhedsperson.



Sikkerhedsinstruktioner

Lad ikke sonden blive i skeden i mere end
30 minutter.

Ma ikke opvarmes i mikrobglgeovn.

Tab ikke Emy-sonden.

Fjern kateteret, for du gar pa toilettet.

Brug ikke proben, hvis den er beskadiget eller
eendret pa nogen made.

Der ma ikke stikkes hul pa, skeeres i eller
skaeres i sonden.

Renger ikke sonden med kemiske eller
slibende produkter.

Sonden ma ikke kommes i opvaskemaskinen.
Steriliser ikke sonden i kogende vand.

Hold sonden vaek fra varmekilder.

Opbevares utilgeengeligt for barn og keeledyr.

Brug ikke sonden i badekar eller bruser.

Lan ikke sonden ud til andre.

Indfer ikke sonden i andre dele af kroppen end
vagina (kun intravaginal sonde).

Lad den yderste del af sonden blive uden for
skeden.

Du ma ikke have samleje, nar sonden er
indsat.

Enhver alvorlig heendelse, der involverer
enheden, skal rapporteres til Fizimed og til den
kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren er etableret.

Kontraindikationer

Hvis du er gravid eller har fgdt for mindre end
7 uger siden.

Hvis du har konstante smerter, nar du bruger
eller indferer kateteret.

Hvis du i gjeblikket har helbredsproblemer
relateret til din baekkenbund.

Hvis du har kreeft i urinvejene.

Hvis du lider af ekstraurethral inkontinens
(fistel, ektopisk ureter).

Hvis du lider af sveer urinretention.

Hvis du er det mindste i tvivl om, hvorvidt du
er i stand til at bruge dette apparat, bedes du
kontakte en sundhedsfaglig person.

Garanti

Den lovpligtige garanti p& Emy-proben deekker

enhver fabrikations- eller driftsfejl i 2 ar fra den

kebsdato, der fremgar af fakturaen, pa folgende

to betingelser:

« Kommunikation af apparatets serienummer,

+ Anvendes i overensstemmelse med
instruktionerne.

Garantien daekker ikke :

« Skader forarsaget af unormal brug eller brug
uden for rammerne af den oprindeligt tilsigtede
brug,

« Skader forarsaget af uagtsomhed eller uheld,

+ Skader forarsaget af forkert rengering, der ikke
er i overensstemmelse med instruktionerne,

« Skader forarsaget af en elektrisk storm,

« Uautoriseret vedligeholdelse eller
ethvert forseg pa at abne eller reparere
enheden.

For at udlgse garantien skal du kontakte din
leveranders  kundeserviceafdeling, som vil
registrere dit krav.

Levetid

Levetiden for et medicinsk udstyr er en
obligatorisk oplysning, hvis formal er at
vurdere, hvornar et produkt bliver foraeldet.
Efter denne periode fungerer produktet maske
ikke laengere korrekt eller kan udgere en risiko.
Et produkts levetid kan variere afhaengigt
af vedligeholdelse, brugsbetingelser og
opbevaring.

Fizimed anslar denne levetid til at veere 5
ar, hvis alle betingelser for brug, opbevaring
og rengering er overholdt. Hvis produktet er
beskadiget eller kompromitteret pa nogen
made, skal enheden bortskaffes ved udigbet
af dets levetid.

men med almindeligt husholdnings-

affald. Det er dit ansvar at bortskaffe
—dette produkt ved at aflevere det pa
et autoriseret indsamlingssted for genbrug af
elektrisk og elektronisk udstyr. Kontakt de lo-
kale myndigheder for at fa oplyst, hvor disse
faciliteter findes. Bemeerk, at probens litium-
batteri udger en brandfare og kan eksplodere,
hvis det forbreendes.

E Emy-proben ma ikke bortskaffes sam-

Produktmaerkning

Dette medicinske udstyr er et reguleret
sundhedsprodukt, som i overensstemmelse
med disse regler er forsynet med CE-maerket.
EMY-sonden er et medicinsk udstyr, der er
designet til at tilbyde kvinder en metode til
genoptraening af mellemkedet, der kombinerer
en sonde og en mobilapplikation for at
forbedre deres livskvalitet.

FCC

Alle produkter, der saelges i lande, der kraever
FCC-certificering, er FCC-kompatible. Denne

enhed overholder del 15 i FCC-reglerne.
Dens funktion er underlagt felgende to
betingelser:

« Denne enhed mé ikke forarsage skadelig
interferens, og

+ Denne enhed skal acceptere alle modtagne
forstyrrelser, herunder forstyrrelser, der kan
forarsage ugnsket drift.

FCC-erklaring om eksponering for RF straling
Dette udstyr overholder FCC’s graenser for
stralingseksponering, som er fastsat for et
ukontrolleret miljg. Slutbrugere skal folge
de specifikke betjeningsinstruktioner for
at opna overholdelse af RF-eksponering.
Denne sender overholder greenserne for
baerbare og mobile enheder, som det fremgar
af  RF-stralingseksponeringsanalysen  og
SAR-testrapporten. Denne sender méa ikke
placeres sammen med eller bruges sammen
med andre antenner eller sendere, undtagen i
overensstemmelse med FCC'’s procedurer for
produkter med flere sendere.

Producentens ansvar for overholdelse af
FCC-bestemmelserne

Sendermodulet ma ikke placeres eller bruges
sammen med andre antenner eller sendere,

medmindre det sker i overensstemmelse med
FCC's procedurer for produkter med flere sendere.
Et sendermodul :

FCC ID: QO0Q-BGM220S2
Beskyttelsesklasse

Sonden er IP67: fuldt beskyttet mod stov.
Beskyttet mod virkningerne af nedsaenkning til
en dybde pa 1 m.

EMY
EMY indeholder :

Betingelser for opbevaring,
transport og brug

Nar du bruger Emy-proben, skal felgende

betingelser for brug overholdes:

« Driftstemperatur: 0°C til 38°C,

« Relativ luftfugtighed fra 10% til 95%, ikke-
kondenserende, men kraever ikke et partielt
vanddamptryk pa mere end 50 hPa,

« Det atmosfeeriske tryk varierer fra 700 hPa
til 1060 hPa.

Transport- og opbevaringsforhold mellem

anvendelser er som falger:

+-20°C til +70°C uden kontrol af relativ
luftfugtighed,

+ +5°C til +35°C med relativ luftfugtighed op til
95%, ikke-kondenserende,

«Atmosfeerisk tryk mellem 700 hPa og
1060 hPa.

Emy-sondens elektroniske
egenskaber

Emy-kateteret er designet til brug i hjemmet.
Det er et internt drevet stykke medicinsk
udstyr. Produktet indeholder et genopladeligt
lithium-ion-batteri. ~ Produktet kan  kun
genoplades via det medfglgende kabel.
Stremforsyningen til sonden er DC 5V / 0,5A.
Enheden er godkendt i overensstemmelse
med EN 60601-1-2-standarden for
elektromagnetisk kompatibilitet for medicinsk
udstyr. Som sadan skal Emy-proben bruges
i overensstemmelse med oplysningerne og
instruktionerne i denne manual.

Dette elektromedicinske apparat
indeholder en intern stremforsyning.
Den anvendte del er af typen BF (IEC
60601-1).

EMC-information

* RF-emissioner fra Emy-enheden er meget
lave og vil sandsynligvis ikke forarsage
interferens i elektronisk udstyr i naerheden,

« Emy-enheden er velegnet til brug i private
hjem,

« Emy-enheden bruger tradlgs kommunikation
i folgende frekvensband: Bluetooth BLE:
[2.400GHz -2.485GHz],

« Emy-enheden overholder graenseveerdierne i
ETSI-standarden EN 300 328 V2.1.1,

« Emy-enheden overholder graenseveerdierne i
standarden EN 55011 (2010),

« Emy-enheden overholder graenseveerdierne i

standarden EN 61000-6-3 (2007 +A1/2011),

+ Emy-enheden overholder graensevzerdierne
i standarden IEC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014)
og EN 61000-4-3 og EN 61000-4-8 for
immunitet over for magnetfelter,

+ Emy-enheden overholder klasse B-kravene
i standarderne ETSI EN 301 489-1, ETSI
EN 301 489-17 og EN 55022 for udstralede
emissioner,

« Emy-enheden overholder kravene i ETSI
EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-17 og EN
61000-4-2 for elektrostatiske udladninger.

« Emy-enheden opfylder kravene i ETSI EN
301 489-1, ETSI EN 301 489-17 og EN
61000-4-3 for immunitet over for udstralede
elektromagnetiske felter (se appendiks 1).

+Emy-enheden overholder greenserne i
standard |[EC 60601-1-2 Ed.4.0 og EN
61000-4-2 med hensyn til immunitet over for
elektrostatiske udladninger (se appendiks 1).

Alle  EMC-resultattabeller kan
anmodning til producenten.

leveres pa

Kliniske fordele ved EMY-enheden
Den kliniske fordel ved Emy-enheden er
forbedret livskvalitet for patienterne.

Emy-systemets ydeevne

Emy-enheden er falsom nok til at registrere
meget svage sammentrakninger af
mellemkedsmusklerne, s& den kan bruges
til genoptraening efter fadslen eller i tilfeelde,
hvor mellemkgdsmusklerne har mistet
deres tonus.

Ordliste over symboler

CE CE-maerkning A Opmarksomhed
u Producent ‘T‘ Modstar fugt
Affaldet skal
Elektromagnetisk indsamles via en
(((-))) felt :g bestemt kanal og
A" | Ikke-ioniserende mé ikke smides i
— i
stréling den almindelige
SN || Serienummer /lf Temperaturgraense
Unik Graense for
ubi enhedsidentifikator| luftfugtighed
Greense for
Katalogreference atmosfeerisk tryk
Type BF
beskyttelse mod  [=======| Jevnstrom
elektrisk stod
Det er vigtigt at lese
forsigtighedsreglerne Medicinsk udstyr
for brug.
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Asiakirjojen laajuus

Lue taméa kayttoohje huolellisesti ennen

tuotteen kayttéa. Tassa kayttéohjeessa

selitetdan, miten "Emy - Perineum Exercises" -
mobiilisovellusta ja Emyyn liitettyd anturia
kaytetaan. Se kattaa :

« Emy-mobiilisovelluksen versiot 9.0.0 ja
uudemmat,

+ Emy-anturin versiot 7.0.0.0 ja uudemmat.

Jos olet epadvarma sovelluksesi tai Emy-
anturisi versiosta, ota yhteytta valmistajaan,
Fizimediin, joka toimittaa sinulle asianmukaiset
asiakirjat.

Sovellus tukee i0S14:44, Android 6.0:ta tai
uudempaa.

Tuotteen yleiskatsaus

Jos suojakuori on avattu, repeytynyt tai
vahingoittunut tuotteen vastaanottamisen
yhteydessa, ala kayta tuotetta ja ota yhteytta
myyjaan.

1. Intravaginaalinen osa; anturit

2. Toiminnan merkkivalo

3. Latauksen merkkivalo;
Bluetooth

4. Sailytyslaukku

5. Magneettinen USB-kaapeli

latausmagneetit;

Emy on emattimen sisdiseen kayttoon
tarkoitettu katetri valilihan vahvistamiseksi
kotona.

Koko: 105 x 34 mm

Paino: 55 g

Puhdistus

Puhdista Emy-katetri miedolla saippualla ja
vedella ennen jokaista kayttokertaa ja sen
jalkeen. Jos olet herkka tulehduksille, kayta
intiimitarvikkeille tarkoitettua pH-neutraalia
antibakteerista puhdistusainetta. Varmista, etta
katetri on taysin kuiva ennen sen sailyttamista
kotelossaan. Emy-kotelo on puhdistettava
desinfioivalla pyyhkeella.

Miten merkkivalot toimivat

Toiminnan merkklvalo (2)

yt: anturi on kytketty

paalle ja yrittdd muodostaa yhteyden

mobiilisovellukseen.

* 1 lyhyt valahdys 3 sekunnin vélein: anturi on
yhdistetty mobiilisovellukseen.

* 3 nopeaa vilkkumista: anturi on tyhjentynyt.

« Pois: Anturi on kytketty pois paalta.

Latauksen merkkivalo (3)

Témaé valo syttyy vain, jos anturi on kytketty.

« Palaa jatkuvasti: anturi latautuu.

+ Pois paalta: anturi on
100-prosenttisesti.

ladattu

Akun lataaminen

Aseta mukana toimitetun kaapelin (5)
magnetoitu osa latausmagneettien (3)
paalle ja liitd USB-pistoke verkkolaitteeseen
tai tietokoneeseen. Mitd enemman kaytat
anturia, sitd kauemmin se kestaa. Toimimaton
akku lisdad ennenaikaisen kulumisen riskia ja
lyhentaa sen kaytt6ikaa. Jos et kayta luotainta
saanndllisesti, muista ladata se 2 tunnin ajan
kolmen kuukauden vélein.

Kayta

Lataa "Emy - Lantionpohjan

M% harjoitukset” App Storesta

tai Google Playsta. Seuraa
ohjeita tilin luomiseksi ja valitse
harjoitusohjelmasi!

« Aktivoi Bluetooth ja puhelimen sijainti.

« Varoitus: ala pariliita tunnistinta puhelimen
kanssa Bluetooth-asetuksissa. Emy
muodostaa automaattisesti yhteyden
sovellukseen ilman edeltavaa yhdistamista.

* Aloita istunto mobiilisovelluksessa. Valitse
sondin kanssa istunto ja jatka sitten
seuraavien nayttojen lapi.

« Napsauta "Hyvédksy" jokaisen
valtuutuspyynnén kohdalla (sijainti, Bluetooth,
|ahella olevat laitteet ja jakaminen).

« Ennen kuin napsautat "Olen valmis",
ravista tunnistinta kytkedksesi sen paalle.
Merkkivalo (2) véradhtelee hitaasti: anturi
yrittdd muodostaa yhteyttd sovellukseen
2 minuutin ajan.

« Tyénna sitten koettimen sisdosa (onttoon
asti) emammeen Jos ty6ntd on vaikeaa,

a vesipohjaista liukuvoidetta.
Varoitus: Ald kayta silikoni- tai 6ljypohjaisia
voiteluaineita, silla ne voivat vahingoittaa
silikonia.

+Kun anturi on kytketty paalle ja asetettu
paikalleen, napsauta "Olen valmis", jolloin
sovellus muodostaa nopeasti yhteyden
anturiin.

« Emyn suositeltu kayttdasento on puoliksi
makuuasento. Asetu makuulle, nosta niskaasi
(esimerkiksi tyynyn avulla) ja levita reidet
hieman erilleen toisistaan. Muista hengittaa
syvaan harjoitusten aikana ja rentouttaa
kaikki muut lihakset (vatsalihakset, pakarat
jne.).

« Kaytettavissa on useita pelimaailmoja. Valitse
yksi ja suorita harjoitukset noudattamalla
ruudulla nékyvia supistus- ja vapautusohjeita.

« Varmista, ettéd vélilihasi on hyvin supistunut.
Vatsan, reisien ja pakaroiden on oltava
rentoina. Hengitd sisdan rentoutuessasi ja
hengita ulos, kun supistat valilihaa.

« Varo peittdamésta anturin valkoista osaa.
Vakaan yhteyden yllapitamiseksi pida
alypuhelin enintddn 1 metrin etdisyydella
anturista. Jos yhteys katkeaa harjoituksen
aikana, harjoitus keskeytyy ja sensori
kytkeytyy automaattisesti uudelleen.

Jos 2 kuukauden kuluttua ei ole tuloks|a ota
yhteys terveydenhuollon ammatti 1.

Turvallisuusohjeet

Ala jata anturia eméttimeen yli 30 minuutiksi.
Ei mikroaaltouunissa.

Ala pudota Emy-anturia.

Irrota katetri ennen WC:hen menoa.

Ala kéyta anturia, jos se on vahingoittunut tai
sitd on muutettu millaén tavalla.

Ala lavista, leikkaa tai viipaloi anturia.

Ala puhdista anturia kemiallisilla tai hankaavilla
tuotteilla.

Al4 laita anturia astianpesukoneeseen.

Ala steriloi anturia kiehuvassa vedessa.

Pida anturi kaukana lamménlahteista.
Sailytettava lasten ja lemmikkieldinten
ulottumattomissa.

Ala kaytd anturia kylpyammeessa tai
suihkussa.

Al lainaa koetinta kenellek&an muulle.

Ala tydnna anturia mihinkd&n muuhun kehon
osaan kuin emattimeen (vain intravaginaalinen
anturi).

Jata koettimen ulompi osa emaéttimen
ulkopuolelle.

Ala ole sukupuoliyhteydessa, kun koetin on
asetettu.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratllantelsta on ilmoitettava Fizimedille ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttaja on sijoittautunut.

Vasta-aiheet

Jos olet raskaana tai olet synnyttanyt alle
7 viikkoa sitten.

Jos sinulla on jatkuvaa kipua, kun kaytat tai
asetat katetria.

Jos sinulla on talla hetkella lantionpohjaan
liittyvid terveysongelmia.

Jos sinulla on virtsa- ja sukupuolielinten syépa.
Jos karsit virtsaneritysinkontinenssista (fisteli,
ektooppinen virtsajohdin).

Jos karsit vakavasta virtsanpidatyskyvysta.
Jos sinulla on pienintdkaan epailysta siita,
pystytkd kayttdmaan tata laitetta, ota yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Takuu

Emy-anturin lakisaateinen takuu kattaa kaikki
valmistus- tai kéyttovirheet tai viat 2 vuoden
ajan laskussa mainitusta ostopéivasta alkaen
seuraavin kahdella ehdolla:

« Laitteen sarjanumeron ilmoittaminen,

+ Kéyté ohjeiden mukaisesti.

Takuu ei kata :

« Vauriot, jotka johtuvat epdnormaalista
kaytosta tai kaytosta, joka ei ole alun perin
tarkoitettuun kayttotarkoitukseen,

+ Huolimattomuudesta tai onnettomuudesta
aiheutuneet vahingot,

« Vahingot, jotka johtuvat ohjeiden vastaisesta
epaasianmukaisesta puhdistuksesta,

+ Sahkoémyrskyn aiheuttamat vahingot,

« Luvaton huolto tai yritys avata tai korjata laite.

Ota takuun aktivoimiseksi yhteyttd myyjan

Iveluun, joka rekisterdi reklamaatiosi.

Kayttoika

Laakinnallisen laitteen kayttéika on pakollinen
tieto, jonka tarkoituksena on arvioida, milloin
tuote vanhenee. Taman ajanjakson jalkeen
tuote ei ehkd en&é toimi oikein tai siitd voi
aiheutua riskeja. Tuotteen kayttdika voi
vaihdella huollon, kayttdolosuhteiden ja
varastoinnin mukaan.

Fizimed arvioi kéyttoiaksi 5 vuotta, jos kaikkia
kaytto-, varastointi- ja puhdistusolosuhteita
on noudatettu. Jos tuote on vaurioitunut
tai vahingoittunut jollakin tavalla, laite on
havitettava sen kayttéian paatyttya.

Emy-anturia ei saa havittda yleisen
talousjatteen mukana. On sinun
vastuullasi havittad tdma tuote
wemalla se valtuutettuun sahko Ja
elektronii iden kierra
Kysy paikallisilta viranomaisilta nalden
laitosten sijainnit. Huomaa, ettd anturin
littumparisto on palovaarallinen ja voi réjahtaa,
jos se poltetaan.

Tuotemerkinta

Tama laakinnallinen laite on saannelty
terveydenhuollon tuote, jossa on naiden
sdannosten mukaisesti CE-merkinta.
EMY-sondi on laakinnallinen laite, joka on
suunniteltu tarjoamaan naisille valilihan
uudelleenkoulutusmenetelma, jossa yhdistyvat
sondi ja mobiilisovellus ja joka parantaa
naisten eldménlaatua.

FCC

Kaikki FCC-sertifiointia edellyttavissé maissa

myytavat tuotteet ovat FCC-yhteensopivia.

Téama laite on FCC:n s&antdjen osan
15 mukainen.

Sen toiminta edellyttdd seuraavia kahta ehtoa:

- Tamé laite ei saa aiheuttaa haitallisia
hairiita, ja

+ Taman laitteen on hyvaksyttava kaikki
vastaanotetut hairiét, mukaan lukien hairiot,
jotka voivat aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.

FCC:n i i RF:

Tama laite tayttad FCC:n satellyaltlstuksen
raja-arvot, jotka on asetettu valvomattomalle
ympaéristélle. Loppukéayttdjien on
noudatettava erityisia kayttdohjeita RF-
altistuksen vaatimustenmukaisuuden
saavuttamiseksi. Tama lahetin tayttaa
kannettavien ja mobiililaitteiden raja-arvot,
kuten RF-sateilyaltistumisen analyysi ja
SAR-testausraportti osoittavat. Tata lahetinta
ei saa sijoittaa samaan paikkaan tai kayttaa
yhdessa mink&an muun antennin tai lahettimen
kanssa, paitsi FCC:n monilahettimia koskevien
menettelyjen mukaisesti.

Valmistajan vastuu FCC-sdanndsten
noudattamisesta

Lahetinmoduulia ei saa sijoittaa samaan paikkaan
tai kayttaa yhdessa mink&an muun antennin tai
|ahettimen kanssa, paitsi FCC:n monilahettimia

koskevien menettelyjen mukaisesti.



EMY

EMY sisaltaa:

C Lahetinmoduuli :
FCC-TUNNUS:Q0Q-BGM220S2

Suojausluokka

Anturi on IP67: taysin suojattu polylta. Suojattu
upotuksen vaikutuksilta 1 metrin syvyyteen.

Varastointi-, kuljetus- ja
kayttoolosuhteet

Emy-anturia kaytettdessd on noudatettava

seuraavia kayttéehtoja:

« Kayttolampétila: 0°C - 38°C,

« Suhteellinen kosteusalue 10-95 %, ei-
kondensoituva, mutta ei edellyta yli 50 hPa:n
osittaista vesihdyrynpainetta,

* llmanpaine vaihtelee 700 hPa:sta
1060 hPaiin.

Kuljetus- ja varastointiolosuhteet

kayttétarkoitusten valilla ovat seuraavat:

*-20°C - +70°C iiman suhteellisen kosteuden
saatoa,

* +5°C - +35°C, suhteellinen kosteus enintdan
95 %, ei tiivistyva,

* limakehan painealue 700 hPa:n ja
1060 hPa:n valilla.

Emy-anturin elektroniset
ominaisuudet

Emy-katetri on suunniteltu kaytettavaksi
kotona. Se on siséisesti virtaldhteella toimiva
laakinnéllinen laite. Tuote siséltaa ladattavan
littumioniakun. Tuote voidaan ladata vain
mukana toimitetulla kaapelilla. Koettimen
virtaldhde on DC 5V / 0,5A.

Laite on hyvaksytty laakinnallisten laitteiden
sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevan
standardin EN 60601-1-2 mukai i. N

« Emy-laite tayttaa ETSI EN 301 489-1-, ETSI
EN 301 489-17- ja EN 55022 -standardien
luokan B vaatimukset séateilypaastojen
osalta,

« Emy-laite tayttad ETSI EN 301 489-1, ETSI
EN 301 489-17 ja EN 61000-4-2 -standardien
vaatimukset sahkdstaattisten purkausten
osalta.

« Emy-laite tayttda ETSI EN 301 489-1:n,
ETSI EN 301 489-17:n ja EN 61000-4-3:n
vaatimukset koskien hairionsietoa sateilevia
sahkomagneettisia kenttia vastaan (katso
liite 1).

« Emy-laite tayttaa standardin I|EC
60601-1-2 Ed.4.0 ja EN 61000-4-2
raja-arvot sahkostaattisten purkausten
hairiénsietokyvyn osalta (ks. liite 1).

Kaikki EMC-tulostaulukot voidaan toimittaa
pyynnosta valmistajalle.

EMY-laitteen kliiniset hyodyt
Emy-laitteen kliininen hyoty on potilaiden
eldaménlaadun paraneminen.

Emy-jarjestelman suorituskyky

Emy-laite on riittdvan herkka havaitsemaan
hyvin heikot valilihassupistukset, joten sita
voidaan kayttda synnytyksen jalkeisessa
kuntoutuksessa tai tapauksissa, joissa
vélilihakset ovat menettéaneet tonuksensa.

Symbolien sanasto

ollen Emy-anturia on kaytettava tassa
kayttéohjeessa annettujen tietojen ja ohjeiden
mukaisesti.

on sisdinen virtalahde.

Sovellettu osa on

(IEC 60601-1).
EMC-tiedot

laitteen RF-paastét ovat hyvin vahz
& ne todennakoisesti aiheuta h

@ Tassé séhkolaakinnéllisessa laitteessa

tyyppia BF

CE-merkintd Huomio

Kestad kosteutta

‘ Valmistaja

Jtteet on
kerattava tiettya
kanavaa pitkin,
eika niité saa
heittd tavalliseen

(({_:)) Sahkomagneettinen
kentta
lonisoimaton sateily
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Les denne bruksanvisningen ngye for du
bruker produktet. Denne bruksanvisningen
forklarer hvordan du bruker mobilapplikasjonen
"Emy - Perineum Exercises" og den tilkoblede
Emy-sonden. Den dekker :
«Versjoner 9.0.0 og
mobilapplikasjonen,
« Versjoner 7.0.0.0 og nyere av den tilkoblede
Emy-sensoren.

nyere av Emy-

Hvis du er i tvii om hvilken versjon av
programmet eller Emy-proben du har, kan du
kontakte produsenten, Fizimed, som vil gi deg
den riktige dokumentasjonen.

Applikasjonen statter iOS14, Android 6.0 eller
nyere.

Produktoversikt

Hvis hylsen er apnet, revet eller skadet nar du
mottar produktet, ma du ikke bruke produktet
og kontakte selgeren.

1. Intravaginal del; sensorer

2. Kontrollampe for drift

3. Indikatorlampe for lading, lademagneter,
Bluetooth

4. Oppbevaringskoffert

5. Magnetisk USB-kabel

Emy er et kateter til intravaginal bruk for a
styrke mellomkjattet hjemme.

Sterrelse: 105 x 34 mm

Vekt: 55 g

Rengjoring

Rengjor Emy-kateteret med mild sape og
vann fer og etter hver bruk. Hvis du er
folsom for infeksjoner, kan du bruke et pH-
neytralt antibakterielt rengjeringsmiddel for
intimtilbeher. Serg for at kateteret er helt
tort for du legger det i etuiet. Emy-etuiet bar
rengjeres med en desinfiserende klut.

Slik fungerer indikatorlampene

Yksildllinen

laitetunniste Kosteusraja

laheisissa elektronisissa

« Emy-laite soveltuu
kotitaloustiloissa,

« Emy-laite kayttad langatonta viestintaa
seuraavilla taajuusalueilla: Bluetooth BLE:
[2.400GHz -2.485GHz],

« Emy-laite tayttdd ETSI-standardin EN 300
328 V2.1.1.1 rajat,

« Emy-laite tayttaa standardin EN 55011 (2010)
vaatimukset,

« Emy-laite tayttda standardin EN 61000-6-3
(2007 +A1/2011) rajat,

« Emy-laite tayttaa standardin IEC 60601-1-2
Ed.4.0 (2014) ja EN 61000-4-3 ja EN 61000-
4-8 mukaiset raja-arvot magneettikenttien

nsietokyvyn osalta,

kaytettavaksi

Luetteloviite lmanpaineen
raja-arvo

Tyypin BF suojaus

séihkdiskua Tasavirta

vastaan

On térkedd

tutustua Laékinnalliset

laitteet

Tutustu

Kéyttoohjeisiin LUOKAN Il laitteet

Hauras: kasittele
varoen

Valmistettu
Euroopassa

Yksi potilas, monta " .
N Valmistuspaivimaara|
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Sveitsiléinen
agentti

Kontr for drift (2)

« Gjentatte svingninger: sensoren er slatt pa
og prever & koble seg til mobilapplikasjonen.

+1 kort blink hvert 3. sekund: sensoren er
koblet til mobilapplikasjonen.

« 3 raske blink: sensoren er utladet.

«Av: Sensoren er slatt av.

Indikatorlampe for lading (3)

Denne lampen lyser bare hvis sensoren er
tilkoblet.

« Lyser permanent: sensoren lades.

«Av: sensoren er 100 % ladet.

Lading av batteriet

Plasser den magnetiserte delen av den
medfgalgende kabelen (5) over lademagnetene
(3) og koble USB-kontakten til en
vekselstremadapter eller datamaskin. Jo mer

du bruker sonden, desto lenger holder den. Et
inaktivt batteri gker risikoen for for tidlig slitasje
og reduserer levetiden. Hvis du ikke bruker
sonden regelmessig, ma du serge for a lade
den opp i 2 timer hver tredje maned.

Bruk

Last ned "Emy - Bekkenbunnse-
velser" fra App Store eller Google
;5 Play. Folg instruksjonene for a
opprette konto og velge trenings-
program!

« Aktiver Bluetooth og telefonens posisjon.

+ Advarsel: Ikke par sensoren med telefonen
i Bluetooth-innstillingene. Emy kobles
automatisk  til  applikasjonen uten
forutgaende paring.

« Start en gkt i mobilapplikasjonen. Velg en
okt med sonden, og fortsett deretter gjennom
felgende skjermbilder.

« Klikk pa "Godkjenn" for hver
autorisasjonsforespersel (plassering,
Bluetooth, enheter i naerheten og deling).

*For du klikker pa "Jeg er klar", rister du
sensoren for a sla den pa. Indikatorlampen
(2) vil svinge sakte: sensoren vil forsgke a
koble seg til applikasjonen i 2 minutter.

« For deretter den indre delen ava sonden (opp
til hulrommet) inn i skjeden. Hvis du synes
det er vanskelig a fore den inn, kan du bruke
et vannbasert glidemiddel. Forsiktig: Ikke
bruk silikon- eller oliebaserte smaremidler,
da de kan skade silikonet.

+ Nar proben er slatt pa og satt inn, klikker du
pa "I'm ready" (Jeg er klar), og programmet
kobler seg raskt til proben.

« Den anbefalte stillingen for bruk av Emy er
halvt liggende. Legg deg ned, loft nakken
(for eksempel ved hjelp av en pute) og spre
larene litt fra hverandre. Husk a puste dypt
under ovelsene og slapp av i alle andre
muskler (magemuskler, rumpe osv.).

«Flere spillverdener er tilgjengelige. Velg
en av dem, og utfor ovelsene ved & folge
instruksjonene  for sammentrekning og
frigjering pa skjermen.

*Serg for at mellomkjottet er godt
sammentrukket. Magen, larene og baken
skal veere avslappet. Pust inn nar du slapper
av i sammentrekningen, og pust ut nar du
trekker sammen mellomkjottet.

+Pass pa at du ikke dekker til den hvite
delen av sensoren. For & opprettholde en
stabil tilkobling m& du holde smarttelefonen
innenfor 1 meter fra sensoren. Hvis
forbindelsen brytes under trening, vil
treningen stoppe og sensoren kobles
automatisk til igjen.

Hvis det ikke er noen resultater etter
2 maneder, ber du kontakte helsepersonell.

Sikl

Ikke la sonden ligge i skjeden i mer enn
30 minutter.

Ikke bruk mikrobglgeovn.

Ikke slipp Emy-sonden.

Fjern kateteret for du gar pa toalettet.



Ikke bruk sonden hvis den er skadet eller
endret pa noen mate.

Du ma ikke stikke hull pa, kutte eller skjeere
i sonden.

Rengjor ikke sonden med kjemikalier eller
skuremidler.

Ikke sett sonden i oppvaskmaskinen.
Steriliser ikke sonden i kokende vann.

Hold sonden borte fra varmekilder.
Oppbevares utilgjengelig for barn og kjeeledyr.
Ikke bruk sonden i badekar eller dusj.

Ikke lan ut sonden til noen andre.

Ikke for sonden inn i andre deler av kroppen
enn skjeden (kun intravaginal sonde).

La den ytre delen av sonden ligge utenfor
skjeden.

Ikke ha samleie nér sonden er satt inn.
Enhver alvorlig hendelse som involverer
enheten, ma rapporteres til Fizimed og til den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der
brukeren er etablert.

Kontraindikasjoner

Hvis du er gravid eller har fadt for mindre enn
7 uker siden.

Hvis du har konstante smerter nar du bruker
eller setter inn kateteret.

Hvis du for oyeblikket har helseproblemer
knyttet til bekkenbunnen.

Hvis du har kreft i urinveiene.

Hvis du lider av ekstrauretral inkontinens
(fistel, ektopisk urinleder).

Hvis du lider av alvorlig urinretensjon.

Hvis du er det minste i tvil om du er i stand til &
bruke dette apparatet, ber du radfere deg med
helsepersonell.

Garanti

Den lovbestemte garantien pa Emy-proben
dekker eventuelle produksjons- eller driftsfeil
i 2 ar fra kjgpsdatoen som er angitt pa
fakturaen, pa felgende to betingelser:

« Kommunikasjon av apparatets serienummer,
« Brukes i henhold til instruksjonene.

Garantien dekker ikke :

« Skader forarsaket av unormal bruk eller bruk
utenfor det opprinnelige bruksomradet,

« Skade forarsaket av uaktsomhet eller ulykke,

« Skader forarsaket av feilaktig rengjering som
ikke er i samsvar med instruksjonene,

« Skader forarsaket av elektrisk uveer,

« Uautorisert vedlikehold eller forsgk pa & apne
eller reparere enheten.

For a utlese garantien ma du kontakte
leveranderens kundeserviceavdeling, som vil
registrere kravet ditt.

Levetid

Levetiden til et medisinsk utstyr er en
obligatorisk opplysning som har til hensikt
& ansla nar et produkt blir utdatert. Etter
denne perioden kan det hende at produktet
ikke lenger fungerer som det skal eller
utgjer en risiko. Levetiden til et produkt kan
variere avhengig av vedlikehold, bruks- og
lagringsforhold.

Fizimed anslar denne levetiden til & veere
5 ar hvis alle betingelser for bruk, oppbevaring
og rengjering er overholdt. Hvis produktet er
skadet eller kompromittert pa noen som helst
méte, ma det kasseres etter endt levetid.

Emy-proben mé ikke kastes sammen
med vanlig husholdningsavfall. Det
er ditt ansvar & levere dette produktet
til et godkjent innsamlingssted for
resirkulering av elektrisk og elektronisk
utstyr. Ta kontakt med lokale myndigheter
for & finne ut hvor disse stedene finnes. Veer
oppmerksom pé at litiumbatteriet i proben er
brannfarlig og kan eksplodere ved forbrenning.

Produktmerking

Dette medisinske utstyret er et
helseprodukt som i henhold til dette
regelverket er CE-merket. EMY-sonden
er et medisinsk utstyr som er utviklet for
a tilby kvinner en metode for perineal re-
edukasjon som kombinerer en sonde og en
mobilapplikasjon for & forbedre livskvaliteten.

regulert

FCC

Alle produkter som selges i land som krever
FCC-sertifisering, er FCC-kompatible. Denne
enheten er i samsvar med del 15 i FCC-
reglene.

Driften er underlagt felgende to betingelser:

+ Denne enheten ma ikke forarsake skadelige
forstyrrelser, og

+ Denne enheten ma akseptere alle mottatte
forstyrrelser, inkludert forstyrrelser som kan
forérsake ugnsket drift.

FCC-uttalelse om eksponering for
RF-straling

Dette utstyret overholder FCCs grenseverdier
for stralingseksponering i et ukontrollert
milje. Sluttbrukere ma felge de spesifikke
bruksanvisningene for a overholde
RF-eksponeringsgrensene. Denne senderen
er i samsvar med grenseverdiene for
beerbare og mobile enheter som vist i
RF-stralingseksponeringsanalysen og
SAR-testrapporten. Denne senderen ma
ikke samlokaliseres eller brukes sammen
med andre antenner eller sendere, unntatt i
samsvar med FCC-prosedyrene for produkter
med flere sendere.

Produsentens ansvar for overholdelse av
FCC-bestemmelsene

Sendermodulen méa ikke plasseres eller
brukes sammen med andre antenner eller
sendere, unntatt i samsvar med FCC-
prosedyrene for produkter med flere sendere.

C

EMY

EMY inneholder :

En sendermodul :

FCC ID: QOQ-BGM220S2

Beskyttelsesklasse

Sonden er IP67: fullstendig beskyttet mot stov.
Beskyttet mot virkningen av nedsenking til en
dybde pa 1 m.

Betingelser for lagring,
transport og bruk

Ved bruk av Emy-sonden ma felgende

bruksbetingelser overholdes:

« Driftstemperatur: 0°C til 38°C,

« Relativ luftfuktighet fra 10 % til 95 %, ikke-
kondenserende, men krever ikke et partielt
vanndamptrykk pa over 50 hPa,

« Atmosfeerisk trykk varierer fra 700 hPa til
1060 hPa.

Transport- og lagringsforholdene mellom

bruksomradene er som folger:

+-20°C til +70°C uten kontroll av relativ
luftfuktighet,

« +5°C til +35°C med en relativ luftfuktighet pa
opptil 95 %, ikke-kondenserende,

« Atmosfeerisk trykkomrade mellom 700 hPa
og 1060 hPa.

Elektroniske egenskaper for
Emy-proben

Emy-kateteret er utviklet for bruk i hjemmet.
Det er et internt drevet medisinsk utstyr.
Produktet inneholder et oppladbart litium-ion-
batteri. Produktet kan bare lades opp via den
medfelgende kabelen. Strgmforsyningen til
sonden er DC 5V/0,5A.

Enheten er godkjent i henhold til standarden
EN  60601-1-2  for  elektromagnetisk
kompatibilitet for medisinsk utstyr. Emy-
proben méa derfor brukes i samsvar med

informasjonen og instruksjonene i denne
handboken.
Dette  elektromedisinske  apparatet

inneholder en intern stremforsyning.
Den anvendte delen er av typen BF
(IEC 60601-1).

EMC-informasjon

« RF-utslippene fra Emy-enheten er sveert
lave og vil sannsynligvis ikke forarsake
forstyrrelser i elektronisk utstyr i naerheten,

+ Emy-enheten er egnet for bruk i private hjem,

« Emy-enheten bruker tradles kommunikasjon
i folgende frekvensband: Bluetooth BLE:
[2,400 GHz -2,485 GHz],

+ Emy-enheten overholder grensene i ETSI-
standarden EN 300 328 V2.1.1,

+ Emy-enheten overholder grenseverdiene i
standarden EN 55011 (2010),

+ Emy-enheten overholder grenseverdiene i
standarden EN 61000-6-3 (2007 +A1/2011),

+«Emy-enheten  overholder grensene i
standarden IEC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014)
og EN 61000-4-3 og EN 61000-4-8 for
immunitet mot magnetiske felt,

+ Emy-enheten oppfyller klasse B-kravene i
standardene ETSI EN 301 489-1, ETSI EN
301 489-17 og EN 55022 for utstralt straling,

+ Emy-enheten oppfyller kravene i ETSI EN
301 489-1, ETSI EN 301 489-17 og EN
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61000-4-2 for elektrostatiske utladninger.

*Emy-enheten oppfyller kravene i ETSI
EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-17 og
EN 61000-4-3 for immunitet mot utstrélte
elektromagnetiske felt (se vedlegg 1).

+ Emy-enheten overholder grensene i standard
IEC 60601-1-2 Ed.4.0 og EN 61000-4-2 med
hensyn til immunitet mot elektrostatiske
utladninger (se vedlegg 1).

Alle  EMC-resultattabeller kan
forespersel til produsenten.

leveres pa

Kliniske fordeler med EMY-enheten
Den kliniske fordelen med Emy-apparatet er
bedre livskvalitet for pasientene.

Emy-systemets ytelse

Emy-apparatet er sensitivt nok til a
registrere svaert svake sammentrekninger i
perinealmuskulaturen, slik at det kan brukes
til rehabilitering etter fedselen eller i tilfeller
der perinealmuskulaturen har mistet spensten.

Ordliste over symboler
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Kérjik, a termék hasznalata el6tt figyelmesen
olvassa el ezt a kézikényvet. Ez a felhasznaloi
kézikdnyv az "Emy - Perineum Exercises"
i nazas és az Emy csatlakoztatott szonda
hasznalatat ismerteti. A kézikonyv a kovetkezoket
tartalmazza:
+ Az Emy mobilalkalmazas 9.0.0 vagy Ujabb verzidja,
+Az Emy csatlakoztatott érzékel6 7.0.0.0.0 és
Ujabb verziéi.

Ha kétségei vannak az alkalmazéas vagy az
Emy szonda verzidjaval kapcsolatban, Iépjen
kapcsolatba a gyartéval, a Fizimeddel, aki a
megfelelé dokumentacioval ellatjia Ont.

Az alkalmazas tamogatja az i0S14, Android 6.0
vagy magasabb verziészamot.

Termék attekintés

Ha a termék atvételekor a borité nem zarodik,
elszakadt vagy megsériilt, ne hasznalja a terméket,
és lépjen kapcsolatba az eladéval.

1. Intravaginalis rész; érzékeldk

2. Miikédésjelz6 lampa

3. Toltésjelzo fény; toltémagnesek; Bluetooth
4. Tarol6 tok

5. USB magneses kabel

AzEmyegy ir
otthon.
Meéret: 105 x 34 mm
Suly: 55 g

katéter a gat erésitésére

Tisztitas

Az Emy katétert minden hasznalat el6tt és utan
enyhe szappannal és vizzel tisztitsa meg. Ha
érzékeny a fertdzésekre, hasznaljon pH-semleges
antibakteridlis tisztitészert az intim kiegészitokhoz.
G jon meg réla, hogy a katéter teljesen széaraz,
miel6tt a tokjaban tarolja. Az Emy tokot fertétienité
kenddvel kell megtisztitani.

Hogyan miikéd a

ideig tart majd. Az inaktiv akkumulator néveli az
id6 el6tti elhasznalédas kockazatat és csokkenti
az élettartamat. Ha nem haszndlja rendszeresen
a szondat, haromhavonta mindenképpen toltse
fel 2 6rén keresztil.

Hasznalja a cimet.

Téltse le az "Emy - Kismedencei

”%’ gyakorlatok" cim( programot az

App Store-bél vagy a Google

Play alkalmazashél. Kovesse az

utasitasokat a fiok létrehozésahoz és valassza

ki az edzésprogramot!

« Aktivalja a Bluetooth-t
helymeghatarozasat.

« Figyelmeztetés: ne parositsa az érzékelét a
telefonjaval a Bluetooth-beallitdsokban. Az Emy
al i ik az ashoz
elézetes tarsitas nélkil.

« A mobilalkalmazéson inditson munkamenetet.
Valasszon ki egy munkamenetet a szondaval,
majd folytassa a kdvetkezé képerny6kon keresztiil.

« Kérjuk, kattintson az "Engedélyezés"
gombra minden egyes engedélykérésnél
(helymeghatarozas, Bluetooth, kézeli eszkdzok
és megosztas).

« Miel6tt a "Készen allok" gombra kattintana,
réazza meg az érzékeldt, hogy bekapcsolja azt.
A jelzéfény (2) lassan rezegni fog: az érzékeld
2 percig probal csatlakozni az alkalmazashoz.

« Ezutan vezesse be a szonda belsé részét
(az Uregig) a hivelybe. Ha nehezére esik a
behelyezés, alkalmazhat vizalapu sikositot.
Vigyazat: ne hasznaljon szilikon- vagy olajalapt
sikositot, mivel ezek karosithatjak a szilikont.

+Ha a szonda be van kapcsolva és behelyezve,
kattintson a "Készen allok" gombra, és az
alkalmazas gyorsan csatlakozik a szondahoz.

« Az Emy hasznélatahoz ajanlott testhelyzet a félig
fekvo helyzet. Fekiidjon le, emelje meg a nyakat
(példaul egy parna segitségével), és a combjait
kissé tegye szét. Ne feledje, hogy a gyakorlatok
kézben mélyen lélegezzen, és lazitsa el az sszes
tébbi izmat (hasizom, fenék stb.).

« Szamos jatékvilag all rendelkezésre. Valassz
egyet, és végezd el a gyakorlatokat, kévetve
a képernyén megjelend ésszehizoédasi és

L

és a telefon

lampak

Makodésjelz6 Iampa (2)

* Ismétlodo rezgések: az érzékeld be van kapcsolva,
és megprobal csatlakozni a mobilalkalmazashoz.

1 révid villanas 3 masodpercenként: az érzékeld
csatlakozik a mobilalkalmazashoz.

« 3 gyors villanas: az érzékeld lemeriilt.

« Ki: Az érzékeld ki van kapcsolva.

Toltésjelz lampa (3)

Ez a lampa csak akkor vildgit, ha az érzékel6
csatlakoztatva van.

« Allandéan vilagit: az érzékels
* Ki: az érzékel6 100%-ban feltltott.

ik.

Az akkumulator feltoltése

Helyezze a mellékelt kdbel magneses részét (5) a
toltémagnesekre (3), és csatlakoztassa az USB-
dugét egy halézati adapterhez vagy szamitégéphez.
Minél tébbet hasznalja a szondat, annal hosszabb

« Gy6z6djon meg réla, hogy a gatja jol
6sszehuzédott. A hasa, a combjai és a feneke
laza legyen. Lélegezzen be, amikor engedi az
Osszehizdédast, majd lélegezzen ki, amikor
Osszehlzza a gétat.

« Vigyazzon, hogy az érzékel6 fehér részét ne
takarja el. Astabil kapcsolat fenntartasa érdekében
tartsa az okostelefont az érzékel6tsl 1 méteren
beliil. Ha edzés kdzben megszakad a kapcsolat, az
edzés 1, és az érzékel6 automati
Ujra csatlakozik.

Ha 2 hoénap elteltével nincs eredmény, kérjik,
forduljon egészségiigyi szakemberhez.

Biztonsagi utasitasok

Ne hagyja a szondat a hiivelyben 30 percnél tovabb.
Nem szabad mikrohullamu siitében sitni.

Ne ejtse le az Emy szondat.

Vegye ki a katétert, miel6tt WC-re megy.

Ne hasznélja a szondat, ha az barmilyen médon
megsériilt vagy megvaltozott.

Ne szUrja at, ne vagja vagy vagja fel a szondat.
Ne tisztitsa a szondat vegyszerekkel vagy
suroloszerekkel.

Ne tegye a szondat a mosogatégépbe.

Ne sterilizalja a szondat forrd vizben.

Tartsa a szondét tavol a héforrasoktol.
Gyermekek és haziallatok eldl elzarva tartando.
Ne haszndlja a szondat kadban vagy zuhanyzéban.
Ne adja kdlcson a szondat masnak.

Ne helyezze a szondat a hiivelyen kiviil mas
testrészbe (csak intravaginalis szonda).

A szonda killsé részét hagyja a hiivelyen kivil.
A szonda behelyezésekor ne éljen szexudlis
kapcsolatot.

A készllékkel kapcsolatos minden sulyos
incidenst jelenteni kell a Fizimednek és a
felhasznalé letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

Ellenjavallatok

Ha On terhes vagy kevesebb mint 7 hete sziilt.
Ha a katéter hasznalata vagy behelyezése soran
allando fajdalmat érez.

Ha jelenleg a medencefenékkel kapcsolatos
egészségligyi problémai vannak.

Ha Onnek urolégiai rakja van.

Ha extraurethralis inkontinenciaban szenved (sipoly,
méhen kivili hugyvezeték).

Ha stlyos vizeletvisszatartasban szenved.
Ha a legkisebb kétsége is van azzal kapcsolatbs
hogy képes-e hasznalni ezt a késziiléket, ké
forduljon egészségiigyi szakemberhez.

Garancia

Az Emy szondara vonatkozo térvényes garancia
a szamlan feltlintetett vasarlastol szamitott 2 évig
terjed6 idészakra vonatkozik minden gyartasi
vagy miikddési hibara vagy hibara, az alabbi két
feltételnek megfeleléen:

+ A késziilék sorozatszamanak kozlése,

+ Hasznélja az utasitasoknak megfeleléen.

A garancia nem terjed ki :

+Arendellenes vagy az eredeti rendeltetésszerii
hasznalaton kivili hasznalatbol eredé karok,

+ Hanyagsag vagy baleset altal okozott kar,

+ Az utasitasoknak nem megfelelé, nem megfeleld
tisztitas okozta karok,

« Elektromos vihar dltal okozott kar,

« Engedély nélkili karbantartas vagy a késziilék
felnyitdsanak vagy javitdsanak barmilyen
kisérlete.

A garancia érvény ¢hez lépjen
az elado Ugyfélszolgalataval, amely nyilvantartasba
veszi az igényt.

Elettartam

Az orvostechnikai eszkdz élettartama kételezé
informacio, amelynek célja, hogy megbecsiilje,
mikor valik elavultta a termék. Ezen id6szak
utan a termék mar nem miikodhet megfeleléen,
vagy kockazatot jelenthet. A termék élettartama
a karbantartastdl, a hasznalati és tarolasi
korlilményektdl fliggéen valtozhat.

AFizimed becslése szerint ez az élettartam 5 év,

ha minden hasznalati, tarolasi és tisztitasi feltételt
betartanak. Ha a termék barmilyen médon megsériil
vagy karosodik, az eszkozt élettartama végén meg
kell semmisiteni.

Az Emy szondat nem szabad az

altalanos haztartasi hulladékkal egydtt

artalmatlanitani. Az On feleldssége, hogy

eztaterméket az elektromos és elektronikus
berendezések Ujrahasznositasara engedélyezett
gy(ijtéhelyre vigye. A helyi hatésagoknal érdeklédjon
az ilyen létesitmények elhelyezkedésérol.
Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a szonda litium
akkumulatora tlizveszélyes, és elégetés esetén
felrobbanhat.

A termék jelolése

Ez az orvostechnikai eszkdz szabalyozott
egészségligyi termék, amely az emlitett
eldirasoknak megfeleléen CE-jeldléssel van
ellatva. Az EMY szonda egy olyan orvostechnikai
eszkoz, amelyet arra terveztek, hogy a nék
szamara egy szondat és egy mobilalkalmazast
kombinalé perinelis reedukacios modszert kinaljon
életmindséglik javitasa érdekében.

FCC

Az FCC tanusitvanyt igényl6é orszagokban

értékesitett 0sszes termék megfelel az

FCC szabvéanynak. Ez a késziilék megfelel az

FCC-szabalyok 15. részének.

Mikodése a kovetkezd két feltételhez kotott:

« Ez a készillék nem okozhat kéros interferenciat, és

« Ennek a késziiléknek el kell fogadnia minden
interferenciat, beleértve a nem kivant miikédést
okoz¢ interferenciat is.

FCC
kitettségrél

Ez a berendezés megfelel az FCC altal a nem
ellendrzott kdrnyezetre meghatarozott sugarterhelési
hatarértékeknek. A végfelhasznaldknak a
radiofrekvencias expozicidnak valé megfelelés
érdekében be kell tartaniuk a specialis lizemeltetési
utasitasokat. Ez az adé megfelel a hordozhatd
és mobil eszkdzokre vonatkozo hatarértékeknek,
amint azt az RF sugarterhelési elemzés és a
SAR vizsgalati jelentés bizonyitja. Ezt az adot
nem szabad mas antennéval vagy adéval egyiitt
elhelyezni vagy egyitt izemeltetni, kivéve a
t6bb addval rendelkezé termékekre vonatkozo
FCC-eljarasoknak megfeleléen.

az RF sl valé

A gyérté az FCC 1ak
val6é megfelelés tekintetében

Az adémodul nem helyezheto el egyiitt, és nem
miikédhet més antenndval vagy adéval egyiitt,
kivéve a tobb adéval rendelkez6 termékekre
vonatkozé FCC-eljarasoknak megfeleléen.

C

EMY

EMY tartalmaz:

Egy adémodul:

FCCAZONOSITO: QOQ-BGM220S2



Védelmi osztaly

A szonda IP67-es védettségi: teliesen védett a
por ellen. 1 m mélységig védett a vizbe meriilés
hatasaival szemben.

A tarolas, szallitas és
felhasznalas feltételei

Az Emy szonda haszndlatakor a kdvetkezé

hasznalati feltételeket kell betartani:

« Uzemi hémérséklet: 0°C és 38°C kozott,

« A relativ paratartalom tartomanya 10% és
95% kozott van, nem kondenzalodva, de nem
sziikséges 50 hPa-nal nagyobb vizgézparcialis
nyomas,

+ Alégkori nyomés 700 hPa és 1060 hPa kézétt van.

A felhasznalasok kozotti szallitasi és tarolasi

feltételek a kovetkezok:

+-20°C-tol +70°C-ig, relativ paratartalom-
szabalyozas nélkill,

++5°C és +35°C kozott, 95%-os relativ paratartalom
mellett, nem kondenzéldédva,

+ A légkori nyomés 700 hPa és 1060 hPa kozotti
tartomany.

Az Emy szonda elektronikus
jellemzoi

Az Emy katétert otthoni hasznalatra tervezték. Ez
egy bels6 aramellatast orvosi berendezés. Atermék
Ujratélthetd litium-ion akkumulatort tartalmaz. A
termék csak a mellékelt kabelen keresztill toltheté
fel. A szonda tapellatasa DC 5V / 0,5A.

A késziilék az EN 60601-1-2 elektromagneses
kompatibilitasi szabvany szerint van jévahagyva
orvosi berendezésekre. Ennek megfeleléen az

informéaciok és utasitasok szerint kell hasznalni.

tapegységet tartalmaz.
60601-1).
EMC informaciok
+«Az Emy készilék RF-kibocsatasa nagyon

a kozeli elektronikus berendezésekben,
+ Az Emy késziilék haztartasi isé

*Az Emy készilék megfelel az ETSI EN 301
489-1, ETSI EN 301 489-17 és az EN 61000-4-
2 szabvanyoknak az elektrosztatikus kisllések

IT

Ambito della d tazi

tekintetében.

+ Az Emy készlilék megfelel az ETSI EN 301 489-1,
ETSIEN 301489-17 és EN 61000-4-3 szabvanyok
sugarzott elektromagneses terekkel szembeni
immunitasra vonatkozd kovetelményeinek (lasd
az 1. fuggeléket).

*Az Emy késziilék megfelel az IEC 60601-
1-2 Ed.4.0 és az EN 61000-4-2 szabvany
hatarértékeinek az elektrosztatikus kistilésekkel
szembeni immunitas tekintetében (lasd az 1.
fliggeléket).

Az 6sszes EMC eredménytablazatot kérésre a
gyarté rendelkezésére bocsatjuk.

Az EMY késziilék klinikai el6nyei
Az Emy készilék klinikai elénye a betegek
életminéségének javitasa.

Az Emy rendszer teljesitménye
Az Emy késziilék elég érzékeny ahhoz,
hogy érzékelje a gatizmok nagyon gyenge
Osszehuzddasait, igy alkalmazhato a sziilés utani
rehabilitdcioban vagy olyan esetekben, amikor a
gatizmok elvesztették tonusukat.

A szimboélumok szétara

Leggere attentamente il presente manuale

prima di utilizzare il prodotto. Questo manuale

spiega come utilizzare I'app "Emy - Esercizi per

il perineo” e la sonda Emy collegata. Copre :

« Versioni 9.0.0 e successive dell’app Emy,

«Versioni 7.0.0.0 e successive del sensore
collegato a Emy.

In caso di dubbi sulla versione della vostra
applicazione o della vostra sonda Emy,
contattate il produttore, Fizimed, che vi fornira
la documentazione appropriata.

L'app supporta i0S14, Android 6.0 o versioni
successive.

Panoramica del prodotto

Se al momento del ricevimento del prodotto
la custodia non é sigillata, & strappata o
& danneggiata, non utilizzare il prodotto e
contattare il venditore.

1. Parte intravaginale; sensori

2. Spia di funzionamento

3. Indicatore luminoso di carica; magneti di
ricarica; Bluetooth

4. Valigetta di stoccaggio

5. Cavo magnetico USB

Emy & un catetere per uso intravaginale per
rafforzare il perineo a casa.

Dimensioni: 105 x 34 mm

Peso: 55 g

Pul

Pulire il catetere Emy con acqua e sapone
neutro prima e dopo ogni utilizzo. Se siete
sensibili alle infezioni, utilizzate un detergente
antibatterico a pH neutro per accessori intimi.
Assicurarsi che il catetere sia completamente
asciutto prima di riporlo nella sua custodia. La
custodia di Emy deve essere pulita con un
panno disinfettante.

Come funzionano le spie

hasznalatra alkalmas,

+ Az Emy késziilék a ko

BLE: [2.400GHz -2.485GHz],

Emy szondat az ebben a kézikonyvben talalhatd C € CE-jelolés @ Figyelem
L 4. |Ellenalla
Gyarto f‘ .
Ez az elektromedicindlis eszkoz belsé ‘ v
Ahulladékot egy
Az alkalmazott alkatrész BF tipusi (IEC ) meghatarozott
Elektromagneses| csatornan kell
(({.,)) mezé E: Osszegy(jteni,
A |Nem ionizalé és nem szabad
sugarzas | 2 normal
szemetesbe
alacsony, és valoszintileg nem okoz interferenciat dobni.
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1 vald hatarérték
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6 frekvenci kb 6 hatérériék
hasznal vezeték nélkiili kommunikéciét: Bluetooth Katalogus g Légkori nyomas
hivatkozas hatérérték
BF tipusu

+ Az Emy késziilék megfelel az ETSI EN 300
328 V2.1.1 szabvanyban meghatarozott
hatarértékeknek,

+ Az Emy késziilék megfelel az EN 55011 (2010)
szabvany hatarértékeinek,

+ Az Emy késziilék megfelel az EN 61000-6-3 (2007
+A1/2011) szabvany hatarértékeinek,

+ Az Emy késziilék megfelel az IEC 60601-1-
2 Ed.4.0 (2014) és az EN 61000-4-3 és EN
61000-4-8 szabvany magneses terekkel szembeni
immunitasra vonatkozo hatarértékeinek,

+ Az Emy késziilék megfelel az ETSI EN 301 489-1,
ETSIEN 301 489-17 és EN 55022 szabvanyok B
osztalyl sugarzasi kovetelményeknek,

aramiités elleni === Egyenaram
védelem

Ahasznalatra
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Spia di funzionamento (2)

« Oscillazioni ripetute: il sensore & acceso e
cerca di connettersi all'applicazione mobile.
1 breve lampeggio ogni 3 secondi: il sensore

& collegato all’applicazione mobile.
+ 3 lampeggi rapidi: il sensore & scarico.
« Off: il sensore & spento.

Spia di carica (3)
Questa spia si accende solo se il sensore &
collegato.

« Acceso fisso: il sensore & in carica.

« Spento: il sensore & carico al 100%.

Ricarica della batteria

Posizionare la parte magnetizzata del cavo
in dotazione (5) sui magneti di ricarica (3) e
collegare la spina USB a un adattatore CA o

a un computer. Piu si utilizza la sonda, piu a
lungo durera. Una batteria inattiva aumenta il
rischio di usura prematura e ne riduce la durata.
Se non si usa la sonda regolarmente, & bene
ricaricarla per 2 ore ogni tre mesi.

Utilizzo

Scaricate "Emy - Esercizi per il
pavimento pelvico" dal’App Store
;5 o da Google Play. Seguite le
istruzioni per creare il vostro account

e scegliere il vostro programma di allenamento!

« Attivare il Bluetooth e il GPS del telefono.

« Attenzione: non associare il sensore al
telefono nelle impostazioni Bluetooth. Emy
si connette automaticamente all'app senza
alcuna associazione preliminare.

+ Nell'applicazione  mobile, avviare una
sessione. Selezionare una sessione con la
sonda e proseguire con le schermate seguenti.

« Fare clic su "Autorizza" per ogni richiesta
di autorizzazione (posizione, Bluetooth,
dispositivi vicini e condivisione).

« Prima di fare clic su "Sono pronto", scuotere il
sensore per accenderlo. La spia (2) oscillera
lentamente: il sensore cerchera di collegarsi
all'applicazione per 2 minuti.

< Inserire quindi la parte interna della sonda
(fino alla cavité) nella vagina. Se l'inserimento
risulta difficoltoso, & possibile applicare un
lubrificante a base d’acqua. Attenzione: non
utilizzare lubrificanti a base di silicone o di
olio perché potrebbero danneggiare il silicone.

« Una volta accesa e inserita la sonda, fare clic
su "Sono pronto" e 'applicazione si colleghera
rapidamente alla sonda.

« La posizione consigliata per I'utilizzo di Emy
& quella semisdraiata. Sdraiatevi, sollevate
il collo (ad esempio con un cuscino) e
divaricate leggermente le cosce. Ricordate di
respirare profondamente durante gli esercizi
e di rilassare tutti gli altri muscoli (addominali,
glutei, ecc.).

+Sono disponibili diversi mondi di gioco.
Sceglietene uno ed eseguite gli esercizi,
seguendo le istruzioni di contrazione e rilascio
sullo schermo.

« Assicuratevi che il perineo sia ben contratto.
Lo stomaco, le cosce e i glutei devono
essere rilassati. Inspirate quando rilasciate
la contrazione, poi espirate quando contraete
il perineo.

« Fare attenzione a non coprire la parte bianca
del sensore. Per mantenere una connessione
stabile, tenere lo smartphone entro 1 metro dal
sensore. Se durante I'esercizio si verifica una
disconnessione, I'esercizio si interrompe e il
sensore si ricollega automaticamente.

Se dopo 2 mesi non ci sono risultati, consultare
un medico.

Istruzioni di sicurezza

Non lasciare la sonda in vagina per piu di
30 minuti.

Non utilizzare il microonde.

Non far cadere la sonda Emy.

Rimuovere il catetere prima di andare in bagno.



Non utilizzare la sonda se & danneggiata o
alterata in qualche modo.

Non perforare, tagliare o affettare la sonda.
Non pulire la sonda con prodotti chimici o
abrasivi.

Non mettere la sonda in lavastoviglie.

Non sterilizzare la sonda in acqua bollente.
Tenere la sonda lontano da fonti di calore.
Tenere fuori dalla portata dei bambini e degli
animali domestici.

Non utilizzare la sonda nella vasca da bagno
o nella doccia.

Non prestate la sonda ad altri.

Non inserire la sonda in alcuna parte del corpo
che non sia la vagina (solo sonda intravaginale).
Lasciare la parte esterna della sonda fuori
dalla vagina.

Non avere rapporti sessuali quando la sonda
¢ inserita.

Qualsiasi incidente grave che coinvolga il
dispositivo deve essere segnalato a Fizimed
e all'autorita competente dello Stato membro
in cui I'utente & stabilito.

Controindicazioni

Se siete incinte o avete partorito da meno di
7 settimane.

Se il dolore & costante durante
linserimento del catetere.

Se attualmente avete problemi di salute legati
al pavimento pelvico.

In caso di cancro genitourinario.

Se si soffre di incontinenza extra-uretrale
(fistola, uretere ectopico).

Se si soffre di grave ritenzione urinaria.

Se avete il minimo dubbio sulla vostra capacita
di utilizzare questo dispositivo, consultate un
medico.

luso o

Garanzia

La garanzia legale della sonda Emy copre
qualsiasi difetto o anomalia di fabbricazione o di
funzionamento per 2 anni dalla data di acquisto
indicata sulla fattura, subordinatamente alle due
condizioni seguenti:

« Comunicazione  del

dell’apparecchio,
« Utilizzare secondo le istruzioni.

numero di  serie

La garanzia non copre :

« Danni causati da un uso anomalo o al di fuori
dell’'ambito di utilizzo originariamente previsto,

« Danni causati da negligenza o incidente,

« Danni causati da una pulizia impropria e non
conforme alle istruzioni,

« Danni causati da una tempesta elettrica,

* Manutenzione non autorizzata o
qualsiasi tentativo di aprire o riparare il
dispositivo.

Per attivare la garanzia, contattate il servizio
clienti del vostro fornitore, che registrera il
vostro reclamo.

Vita utile

La durata di vita di un dispositivo medico &
un’informazione obbligatoria il cui scopo &
stimare quando un prodotto diventa obsoleto.

i

Dopo questo periodo, il prodotto potrebbe non
funzionare piti correttamente o presentare
dei rischi. La durata di vita di un prodotto puod
variare a seconda della manutenzione, delle
condizioni di utilizzo e di conservazione.
Fizimed stima una durata di 5 anni se sono
state rispettate tutte le condizioni di utilizzo,
conservazione e pulizia. Se il prodotto &
danneggiato o compromesso in qualsiasi modo,
il dispositivo deve essere smaltito al termine
della sua vita utile.

La sonda Emy non deve essere smaltita
E insieme ai rifiuti domestici generici.
mmm E responsabilita dell'utente smaltire

questo prodotto portandolo in  un
punto di raccolta autorizzato per il riciclaggio
di apparecchiature elettriche ed elettroniche.
Consultare le autorita locali per conoscere
I'ubicazione di tali strutture. La batteria al litio
della sonda costituisce un rischio di incendio e
puo esplodere se incenerita.

Marcatura del prodotto

Questo dispositivo medico & un prodotto
sanitario regolamentato che, in conformita a tali
normative, reca il marchio CE. La sonda EMY &
un dispositivo medico progettato per offrire alle
donne un metodo di rieducazione perineale che
combina una sonda e un'applicazione mobile
per migliorare la loro qualita di vita.

FCC

Tutti i prodotti venduti nei paesi che richiedono

la certificazione FCC sono conformi alle norme

FCC. Questo dispositivo & conforme alla Parte

15 delle norme FCC.

Il suo funzionamento & soggetto alle seguenti

due condizioni:

*Questo dispositivo non
interferenze dannose e

+ Questo dispositivo deve accettare qualsiasi
interferenza ricevuta, comprese quelle
che possono causare un funzionamento
indesiderato.

deve causare

Dichiarazione FCC sull’esposizione alle
radiazioni RF

Questa apparecchiatura & conforme ai limiti
di esposizione alle radiazioni FCC stabiliti per
un ambiente non controllato. Gli utenti finali
devono seguire le istruzioni operative specifiche
per ottenere la conformita all'esposizione RF.
Questo trasmettitore & conforme ai limiti per i
dispositivi portatili € mobili, come dimostrato
dall'analisi dell’'esposizione alle radiazioni RF e
dal rapporto di prova SAR. Questo trasmettitore
non deve essere collocato o utilizzato insieme
ad altre antenne o trasmettitori, se non in
conformita alle procedure FCC per i prodotti
multi-trasmettitori.

R ilita del prod e per la
conformita alle normative FCC

Il modulo trasmettitore non deve essere
collocato o funzionare insieme ad altre antenne
o trasmettitori, se non in conformita alle
procedure FCC per i prodotti multi-trasmettitore.

a4

EMY

EMY contiene:

C Un modulo trasmettitore:
FCC ID: QOQ-BGM220S2

Classe di protezione

La sonda & IP67: completamente protetta
dalla polvere. Protetta contro gli effetti
dellimmersione fino a 1 m di profondita.

Condizioni di stoccaggio,
trasporto e utilizzo

Quando si utilizza la sonda Emy, & necessario

rispettare le seguenti condizioni d’uso:

« Temperatura di esercizio: da 0°C a 38°C,

« L'umidita relativa va dal 10% al 95%, senza
condensa, ma non richiede una pressione
parziale del vapore acqueo superiore a
50 hPa,

«La pressione atmosferica varia da 700 hPa
a 1060 hPa.

Le condizioni di trasporto e stoccaggio tra gli

usi sono le seguenti:

+ Da-20°C a +70°C senza controllo dell'umidita
relativa,

+Da +5°C a +35°C con umidita relativa fino al
95%, senza condensa,

+La pressione atmosferica & compresa tra
700 hPa e 1060 hPa.

Caratteristiche elettroniche
della sonda Emy

Il catetere Emy & progettato per essere utilizzato
a domicilio. E un dispositivo medico alimentato
internamente. |l prodotto contiene una batteria
ricaricabile agli ioni di litio. Il prodotto pud essere
ricaricato solo tramite il cavo in dotazione.
L'alimentazione della sonda & di 5V DC / 0,5A.
Il dispositivo & approvato in conformita alla
norma di compatibilita elettromagnetica EN
60601-1-2 per le apparecchiature mediche.
Pertanto, la sonda Emy deve essere utilizzata
in conformita alle informazioni e alle istruzioni
fornite nel presente manuale.

Questo  dispositivo  elettromedicale
contiene un alimentatore interno.

La parte applicata e di tipo BF (IEC
60601-1).

Informazioni sulla EMC

+ Le emissioni di radiofrequenze del dispositivo
Emy sono molto basse e non possono causare
interferenze nelle apparecchiature elettroniche
vicine,

« Il dispositivo Emy & adatto all'uso in ambienti
domestici,

« Il dispositivo Emy utilizza comunicazioni
wireless nelle seguenti bande di frequenza:
Bluetooth BLE: [2.400GHz -2.485GHz],

« Il dispositivo Emy & conforme ai limiti della
norma ETSI EN 300 328 V2.1.1,

« Il dispositivo Emy & conforme ai limiti della
norma EN 55011 (2010),

« Il dispositivo Emy & conforme ai limiti della
norma EN 61000-6-3 (2007 +A1/2011),

« Il dispositivo Emy & conforme ai limiti della
norma |EC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014) e delle
norme EN 61000-4-3 e EN 61000-4-8 per
immunita ai campi magnetici,

« Il dispositivo Emy & conforme ai requisiti di
Classe B delle norme ETSI EN 301 489-1,
ETSI EN 301 489-17 e EN 55022 per le
emissioni irradiate,

Il dispositivo Emy & conforme ai requisiti
delle norme ETSI EN 301 489-1, ETSI EN
301 489-17 e EN 61000-4-2 per le scariche
elettrostatiche.

« Il dispositivo Emy soddisfa i requisiti delle
norme ETSI EN 301 489-1, ETSIEN 301 489-
17 e EN 61000-4-3 per I'immunita ai campi
elettromagnetici irradiati (vedi appendice 1).

« Il dispositivo Emy & conforme ai limiti della
norma |EC 60601-1-2 Ed.4.0 e della norma
EN 61000-4-2 per quanto riguarda I'immunita
alle scariche elettrostatiche (vedi appendice 1).

Tutte le tabelle dei risultati EMC possono essere
fornite su richiesta al produttore.

Benefici clinici del dispositivo EMY
Il beneficio clinico del dispositivo Emy & il
miglioramento della qualita di vita dei pazienti.

Prestazioni del sistema Emy

Il dispositivo Emy & abbastanza sensibile da
rilevare contrazioni molto deboli dei muscoli
perineali, quindi pud essere utilizzato per
la riabilitazione post-parto o nei casi in cui i
muscoli perineali hanno perso il loro tono.
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Reikwijdte van documentatie

Lees deze handleiding zorgvuldig door voordat
u het product gebruikt. Deze handleiding
legt uit hoe u de mobiele applicatie "Emy -
Bekkenbodemoefeningen” en de aangesloten
Emy-sonde gebruikt. Behandeld worden:
«versie 9.0.0 en hoger van de Emy mobiele
applicatie
< versies 7.0.0.0 en hoger van de aangesloten
Emy-sonde

Als u twijfelt over de versie van uw toepassing
of uw Emy-sonde, neem dan contact op met de
fabrikant, Fizimed, die u de juiste documentatie
zal verstrekken.

De applicatie ondersteunt iOS14, Android 6.0
of hoger.

Productoverzicht

Als de hoes niet verzegeld, gescheurd of
beschadigd is bij ontvangst van het product,
gebruik het product dan niet en neem contact
op met de verkoper.

1. Intravaginaal deel; sensoren

2. Bedrijfsindicatielampje

3. Oplaadindicatielampje; oplaadmagneten;
Bluetooth

4. Opbergkoffer

5. Magnetische USB-kabel

Emy is een sonde voor intravaginaal gebruik om
de bekkenbodem thuis te versterken.
Afmetingen: 105 x 34 mm

Gewicht: 55 g

Reiniging

Reinig de Emy-sonde voor en na elk gebruik
met milde zeep en water. Als je gevoelig bent
voor infecties, gebruik dan een pH-neutrale
antibacteriéle reiniger voor intieme accessoires.
Zorg ervoor dat de sonde volledig droog is voordat
je hem in het doosje opbergt. Het Emy-etui moet
worden gereinigd met een desinfecterend doekje.

Hoe de indicatielampjes werken

Bedrijfsindicatielampje (2)

+ Herhaalde trillingen: de sonde is ingeschakeld
en probeert verbinding te maken met de mobiele
toepassing.

1 korte flits om de 3 seconden: de sonde is
verbonden met de mobiele toepassing.

« 3 snelle flitsen: de sonde is ontladen.

« Uit: de sonde is uitgeschakeld.

Oplaadindicatorlampje (3)

Dit lampje gaat alleen branden als de sonde is
aangesloten.

«+ Brandt constant: de sonde wordt opgeladen.

< Uit: de sonde is 100% opgeladen.

De batterij opladen

Plaats het gemagnetiseerde deel van de
meegeleverde kabel (5) over de oplaadmagneten

(3) en sluit de USB-stekker aan op een
netstroomadapter of computer. Hoe vaker je
inactieve batterij verhoogt het risico op vroegtijdige
slijtage en verkort de levensduur. Als je jouw sonde
hem elke drie maanden 2 uur oplaadt.

Gebruik

feningen" van App Store of Google
Play. Volg de instructies om je account
ma te kiezen!

« Activeer Bluetooth en de locatie van je telefoon.
telefoon in de Bluetooth-instellingen. Emy
maakt automatisch verbinding met de toepassing

+Start een sessie in de mobiele applicatie.
Selecteer een sessie met de sonde en ga dan

« Klik op "Autoriseer" voor elke autorisatieaanvraag
(locatie, Bluetooth, apparaten in de buurt en

+Voordat je op "lk ben klaar" klikt, schud je de
sonde om hem aan te zetten. Het indicatielampje
gedurende 2 minuten verbinding te maken met
de toepassing.
aan de holte) in de vagina. Als je het inbrengen
moeilijk vindt, kun je een glijmiddel op waterbasis
siliconen- of oliebasis, omdat dit de siliconen
kan beschadigen.
klik je op "Ik ben klaar" en de applicatie maakt
snel verbinding met de sonde.
is semi-liggend. Ga liggen, til je nek op
(bijvoorbeeld met een kussen) en spreid je
tijdens de oefeningen en ontspan al je andere
spieren (buikspieren, billen enz.).

Kies er een en voer je oefeningen uit volgens
de samentrekkings- en ontspanningsinstructies

«Zorg ervoor dat je bekkenbodem goed is
samengetrokken. Je buik, dijen en billen moeten
loslaat en adem dan uit als je jouw bekkenbodem
samentrekt.
sonde niet bedekt. Voor een stabiele verbinding
moet je jouw smartphone binnen 1 meter van
verbroken tijdens het trainen, wordt de training
onderbroken en wordt de sonde automatisch

jouw sonde gebruikt, hoe langer hij meegaat. Een
niet regelmatig gebruikt, zorg er dan voor dat je
Download "Emy - Bekkenbodemoe-
“Y
aan te maken en je trainingsprogram-

« Waarschuwing: koppel de sonde niet met je

zonder voorafgaande koppeling.

verder met de volgende schermen.

delen).

(2) gaat langzaam oscilleren: de sonde probeert
« Breng dan het binnenste deel van de sonde (tot

gebruiken. Let op: gebruik geen glijmiddel op
+ Zodra de sonde ingeschakeld en geplaatst is,
« De aanbevolen houding om Emy te gebruiken

dijen een beetje. Vergeet niet diep te ademen
« Erzijn verschillende spelwerelden beschikbaar.

op het scherm.

ontspannen zijn. Adem in als je de samentrekking
« Zorg ervoor dat je het witte gedeelte van de

de sonde houden. Als de verbinding wordt

opnieuw verbonden.

Als er na 2 maanden geen resultaten zijn,
raadpleeg dan een arts.

Vi

Laat de sonde niet langer dan 30 minuten in
de vagina.

heidsinstructies

Niet in de magnetron.

Laat de Emy-sonde niet vallen.

Verwijder de sonde voordat je naar het toilet gaat.
Gebruik de sonde niet als deze beschadigd of op
een andere manier veranderd is.

De sonde niet doorboren, snijden of er plakjes
van maken.

Reinig de sonde niet met chemische of schurende
producten.

Stop de sonde niet in de vaatwasser.
Steriliseer de sonde niet in kokend water.

Houd de sonde uit de buurt van warmtebronnen.
Buiten bereik van kinderen en huisdieren bewaren.
Gebruik de sonde niet in bad of onder de douche.
Leen de sonde niet uit aan iemand anders.
Steek de sonde nietin een ander lichaamsdeel dan
de vagina (alleen intravaginale sonde).

Laat het buitenste deel van de sonde buiten
de vagina.

Heb geen geslachtsgemeenschap wanneer de
sonde is ingebracht.

Elk ernstig incident met het apparaat moet worden
gemeld aan Fizimed en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker is gevestigd.

Contra-indicaties

Als je zwanger bent of minder dan 7 weken
geleden bent bevallen.

Als je constant pijn hebt bij het gebruiken of
inbrengen van de sonde.

Als je momenteel gezondheidsproblemen hebt
met betrekking tot je bekkenbodem.

Als je urogenitale kanker hebt.

Als je lijdt aan extra-urethrale incontinentie (fistel,
ectopische urineleider).

Als je last hebt van ernstige urineretentie.

Als je ook maar de geringste twijfel hebt of je dit
apparaat kunt gebruiken, raadpleeg dan een arts.

Garantie

De wettelijke garantie op de Emy-sonde
dekt fabricage- of bedieningsfouten of fouten
gedurende 2 jaar vanaf de aankoopdatum die
op de factuur vermeld staat, onder de volgende
twee voorwaarden:

+mededeling van het serienummer van het

apparaat
« gebruik volgens de instructies

De garantie dekt niet :

+ schade veroorzaakt door abnormaal gebruik of
gebruik buiten het bereik van het oorspronkelijk
bedoelde gebruik

«schade veroorzaakt door nalatigheid of een
ongeval

« schade veroorzaakt door onjuiste reiniging die
niet in overeenstemming is met de instructies

« schade veroorzaakt door een elektrische storm

+onbevoegd onderhoud of pogingen om het
apparaat te openen of te repareren

Om de garantie te activeren, neem je contact op
met de klantenservice van je leverancier, die je
claim zal registreren.

Levensduur

De levensduur van een medisch hulpmiddel is
verplichte informatie om in te schatten wanneer

een product verouderd raakt. Na deze periode
kan het product niet meer correct functioneren
of risico’s met zich meebrengen. De levensduur
van een product kan variéren afhankelijk van
onderhoud, gebruiksomstandigheden en opslag.
Fizimed schat deze levensduur op 5 jaar als alle
voorwaarden voor gebruik, opslag en reiniging
zijn nageleefd. Als het product op welke manier
dan ook beschadigd of aangetast is, moet het
apparaat aan het einde van de levensduur worden
weggegooid.

De Emy-sonde mag niet worden

weggegooid bij het normale huishoudelijke

afval. Het is uw verantwoordelijkheid om

dit item af te voeren naar een erkend
inzamelpunt voor het recyclen van elektrische
en elektronische apparatuur. Raadpleeg de
plaatselijke autoriteiten voor de locatie van
deze faciliteiten. Houd er rekening mee dat de
lithiumbatterij van de sonde brandgevaarlijk is en
kan exploderen bij verbranding.

Productmarkering

Dit medische hulpmiddel is een gereguleerd
gezondheidsproduct dat, in overeenstemming
met deze regelgeving, het CE-merkteken draagt.
De EMY-sonde is een medisch hulpmiddel dat
is ontworpen om vrouwen een perineale re-
educatiemethode te bieden die een sonde en
een mobiele applicatie combineert om hun
levenskwaliteit te verbeteren.

FCC

Alle producten die worden verkocht in landen die

een FCC-certificering vereisen, voldoen aan de

FCC-voorschriften. Dit apparaat voldoet aan deel

15 van de FCC-regels.

De werking is onderhevig aan de volgende twee

voorwaarden:

« Dit apparaat mag geen schadelijke storing
veroorzaken;

« Dit apparaat moet alle ontvangen interferentie
accepteren, inclusief interferentie die
ongewenste werking kan veroorzaken.

FCC-verklaring over blootstelling aan RF-
straling

Deze apparatuur voldoet aan de FCC-
blootstellingslimieten voor straling die zijn
vastgesteld voor een ongecontroleerde
omgeving. Eindgebruikers moeten de specifieke
bedieningsinstructies volgen om naleving van de
RF-blootstellingslimieten te bereiken. Deze zender
voldoet aan de limieten voor draagbare en mobiele
apparaten zoals aangetoond door de analyse van
de RF-straling en het SAR-testrapport. Deze
zender mag niet samen met een andere antenne
of zender worden geplaatst of gebruikt, behalve
in overeenstemming met FCC-procedures voor
multi-zender producten.

Verantwoordelijkheden van de fabrikant voor
naleving van de FCC-voorschriften

De zendermodule mag niet op een andere locatie
worden geplaatst of samen met een andere
antenne of zender worden gebruikt, behalve in
overeenstemming met de FCC-procedures voor

multi-zenderproducten.



EMY
EMY bevat :
C een zendermodule:
FCC ID: QOQ-BGM220S2

Beschermingsklasse

De sonde is IP67: volledig beschermd tegen stof.
Beschermd tegen de effecten van onderdompeling
tot een diepte van 1 m.

Voorwaarden voor opslag,
transport en gebruik

Bij gebruik van de Emy-sonde moeten de volgende
gebruiksvoorwaarden in acht worden genomen:
« bedrijfstemperatuur: 0°C tot 38°C ;

« relatieve vochtigheid van 10% tot 95%, niet-
condenserend, maar waarbij de gedeeltelijke
waterdampdruk niet hoger hoeft te zijn dan
50 hPa;

+ de atmosferische druk varieert van 700 hPa
tot 1060 hPa.

Transport en opslag tussen toepassingen zijn
als volgt:

+-20°C tot +70°C zonder regeling van de relatieve
vochtigheid

++5°C tot +35°C met een relatieve vochtigheid
tot 95%, niet-condenserend

« atmosferische druk tussen 700 hPa en 1060 hPa

+ Het Emy-apparaat voldoet aan de limieten van
de norm IEC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014) en EN
61000-4-3 en EN 61000-4-8 voor immuniteit voor
magnetische velden.

+ Het Emy-apparaat voldoet aan de klasse B-eisen
van de ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-
17 en EN 55022 normen voor uitgestraalde
emissies.

+ Het Emy-apparaat voldoet aan de vereisten van
ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-17 en
EN 61000-4-2 voor elektrostatische ontladingen.

+ Het Emy-apparaat voldoet aan de vereisten van
ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-17 en
EN 61000-4-3 voor immuniteit voor uitgestraalde
elektromagnetische velden (zie bijlage 1).

+ Het Emy-apparaat voldoet aan de limieten van de
norm IEC 60601-1-2 Ed.4.0 en EN 61000-4-2 met
betrekking tot immuniteit voor elektrostatische
ontladingen (zie bijlage 1).

Alle tabellen met EMC-resultaten kunnen op
verzoek worden geleverd aan de fabrikant.

Klinische voordelen van het EMY-apparaat
Het klinische voordeel van het Emy-apparaat is
een verbeterde kwaliteit van leven voor patiénten.

van het Emy-sy
Hei Emy-apparaat is gevoelig genoeg om zeer
zwakke contracties van de perineale spieren te

van

Elektronische eig h
de Emy-sonde

De Emy-sonde is ontworpen voor gebruik
thuis. Het is een intern aangedreven medisch
apparaat. Het product bevat een oplaadbare
lithium-ionbatterij. Het product kan alleen worden
opgeladen via de meegeleverde kabel. De voeding
voor de sonde is DC 5V / 0,5A.

Het apparaat is goedgekeurd in overeenstemming
met de EN 60601-1-2 elektromagnetische
compatibiliteitsnorm voor medische apparatuur.
Als zodanig moet de Emy-sonde worden gebruikt
in overeenstemming met de informatie en
instructies in deze handleiding.

Dit elektro-medische apparaat bevat een
interne voeding.

Het toegepaste onderdeel is van het type
BF (IEC 60601-1).

EMC-informatie

+De RF-emissies van het Emy-apparaat zijn
zeer laag en zullen waarschijnlijk geen storing
veroorzaken in elektronische apparatuur in
de buurt.

+ Het Emy-apparaat is geschikt voor gebruik in
woonhuizen.

+ Het Emy-apparaat maakt gebruik van draadloze
communicatie in de volgende frequentiebanden:
Bluetooth BLE: [2,400 GHz -2,485 GHz].

+ Het Emy-apparaat voldoet aan de limieten van
de ETSI-norm EN 300 328 V2.1.1.

+ Het Emy-apparaat voldoet aan de limieten van
de norm EN 55011 (2010).

+ Het Emy-apparaat voldoet aan de limieten van de
norm EN 61000-6-3 (2007 +A1/2011).

1, dus het kan worden gebruikt voor
revahdatle na de bevalling of in gevallen waarin
de perineale spieren hun tonus hebben verloren.
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Zakres dokumentacji

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie
przeczyta¢ niniejszg instrukcje. Niniejsza
instrukcja obstugi wyjasnia, jak korzysta¢ z
aplikacji mobilnej "Emy trener migéni dna
miednicy" i podigczonej sondy Emy. Obejmuje
ona:

« Wersje 9.0.0 i nowsze aplikacji mobilnej Emy,
« Wersje 7.0.0.0 i nowsze sondy Emy.

W przypadku jakichkolwiek — watpliwosci
dotyczacych wersiji aplikacji lub sondy Emy, nalezy
skontaktowac sie z producentem, firma Fizimed,
ktora dostarczy odpowiednig dokumentacje.

Aplikacja obstuguje systemy i0S14 i Android
6.0 lub nowsze.

Przeglad produktow

Jesli po otrzymaniu produktu opakowanie jest
rozpieczgtowany, rozdarty lub uszkodzony, nie
uzywaj produktu i skontaktuj sig ze sprzedawca.

Czesci urzadzenia:

1. Czeg$¢ dopochwowa; czujniki

2. Kontrolka dziatania

3. Kontrolka tadowania; magnesy tadujgce;
Bluetooth

4. Etui do przechowywania

5. Magnetyczny kabel USB

Emy to sonda do stosowania dopochwowego
w celu wzmocnienia migéni dna miednicy w
warunkach domowych.

Rozmiar: 105 x 34 mm

Waga: 55 g

Czyszczenie

Sonde Emy nalezy czysci¢ wodg z tagodnym
mydiem przed i po kazdym uzyciu. Jesli jeste$
wrazliwy na infekcje, uzywaj antybakteryjnego
$rodka czyszczacego o neutralnym pH do
akcesoriow intymnych. Przed schowaniem
sondy do etui nalezy upewnic sig, ze jest ona
catkowicie suchy. Etui Emy nalezy czysci¢
chusteczka dezynfekujaca.

Jak dziataja kontrolki

Lampka kontrolna pracy (2)

« Powtarzajgce si¢ oscylacje: sonda jest wigczona
prébuje potaczyé sie z aplikacjg mobilng.

« 1 krétkie migniecie co 3 sekundy: sonda jest
potgczona z aplikacjg mobilng.

« 3 szybkie migniecia: sonda jest roztadowana.

« Off: sonda jest wylgczona.

Kontrolka tadowania (3)

Kontrolka ta za$wieci sie tylko wtedy, gdy sonda
jest podigczona.

« Swieci stale: czujnik faduje sie.

« Wyt.: czujnik jest natadowany w 100%.

Ladowanie akumulatora

Umie$¢ namagnesowang cze$¢ dostarczonego
kabla (5) nad magnesami do tadowania (3) i
podigcz wtyczke USB do zasilacza sieciowego

lub komputera. Im czg$ciej uzywasz sondy, tym
diuzej bedzie ona dziata¢. Nieaktywna bateria
zwigksza ryzyko przedwczesnego zuzycia i
skraca jej zywotno$¢. Jesli sonda nie jest uzywana
regularnie, nalezy jg tadowa¢ przez 2 godziny
co trzy miesigce.

Uzycie

Pobierz "Emy trener migéni dna

gﬂ:?r miednicy" z App Store lub Google

f Play. Postepuj zgodnie z instrukcjami,

aby utworzy¢ konto i wybra¢ program
treningowy!

« Aktywuj Bluetooth i lokalizacje telefonu.

« Ostrzezenie: nie nalezy parowa¢ czujnika z
telefonem w ustawieniach Bluetooth. Emy
faczy sie automatycznie z aplikacja bez
wczesniejszego powigzania.

* Rozpocznij sesje w aplikacji mobilnej. Wybierz
sesje z sonda, a nastepnie przejdz przez kolejne
ekrany.

«Kliknij "Autoryzuj" dla kazdego Zzadania
autoryzacji (lokalizacja, Bluetooth, pobliskie
urzadzenia i udostepnianie).

« Przed kliknigciem przycisku "Jestem gotowa"
potrza$nij sonda, aby jg wigczyé. Dioda
wskaznika (2) bedzie powoli oscylowaé: czujnik
bedzie prébowat potaczy¢ sie z aplikacjg przez
2 minuty.

« Nastepnie wiéz wewnetrzng cze$¢ sondy (az do
zagtebienia) do pochwy. W przypadku trudnosci
z wprowadzeniem sondy mozna zastosowaé
lubrykant na bazie wody. Uwaga: nie uzywaj
lubrykantéw na bazie silikonu lub oleju, poniewaz
moga one uszkodzi¢ silikon.

« Po wigczeniu i wlozeniu sondy kliknij "Jestem
gotowy", a aplikacja szybko potgczy sie z sonda.

« Zalecang pozycjg do korzystania z Emy jest
pozycja péllezaca. Poléz sie, unie$ szyje (na
przyktad za pomocg poduszki) i lekko rozsun
uda. Pamietaj, aby gleboko oddycha¢ podczas
cwiczen i rozluzni¢ wszystkie inne miesnie
(migsnie brzucha, posladki itp.).

« Dostepnych jest kilka $wiatéw gry. Wybierz jeden
z nich i wykonuj éwiczenia, postepujac zgodnie
z instrukcjami skurczu i rozkurczu na ekranie.

« Upewnij sie, ze krocze jest dobrze napiete.
Brzuch, uda i posladki powinny by¢ rozluznione.
Wykonaj wdech, gdy zwalniasz skurcz, a
nastepnie wydech, gdy kurczysz krocze.

« Nalezy uwazac, aby nie zakry¢ biatej czesci
czujnika. Aby utrzymac stabilne potgczenie,
nalezy trzyma¢ smartfon w odlegtosci nie
wigkszej niz 1 metr od sondy. Jesli podczas
¢wiczen dojdzie do rozigczenia, éwiczenie
zostanie wstrzymane, a sonda automatycznie
potgczy sie ponownie.

Jesli po 2 miesigcach nie bedzie zadnych
rezultatéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Instrukcje bezpieczenstwa

Nie pozostawia¢ sondy w pochwie na diuzej
niz 30 minut.

Nie uzywa¢ w kuchence mikrofalowe;.

Nie upuszcza¢ sondy Emy.

Usuna¢ sonde przed pojsciem do toalety.

Nie uzywaj Emy, jesli jest uszkodzona lub

zmieniona w jakikolwiek sposob.



Nie przekluwag, nie przecina¢ ani nie kroi¢ sondy.
Nie czys$ci¢ sondy $rodkami chemicznymi ani
$ciernymi.

Nie wktada¢ sondy do zmywarki.

Nie sterylizowa¢ sondy we wrzacej wodzie.
Trzymaj sonde z dala od Zrédet ciepta.
Przechowywac poza zasiggiem dzieci i zwierzat
domowych.

Nie uzywaj sondy w wannie lub pod prysznicem.
Nie uzyczaj sondy innym osobom.

Nie wktada¢ sondy do zadnej czg$ci ciata innej
niz pochwa (tylko sonda dopochwowa).
Pozostaw zewnetrzng czg$¢ sondy poza pochwa.
Nie nalezy odbywa¢ stosunkéw piciowych po
wprowadzeniu sondy.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z
urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie Fizimed oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktorym uzytkownik ma siedzibe.

Przeciwwskazania

Jesli jeste$ w cigzy lub urodzitas dziecko mniej
niz 7 tygodni temu.

Jesli uzytkownik odczuwa ciggly bél podczas
uzywania lub zaktadania sondy.

Jesli masz obecnie problemy zdrowotne zwigzane
z dnem miednicy.

W przypadku raka uktadu moczowo-piciowego.
Jesli cierpisz na pozamoczowodowe nietrzymanie
moczu (przetoka, ektopowy moczowad).

Jesli cierpisz na powazne zatrzymanie moczu.
W przypadku najmniejszych watpliwosci co do
mozliwosci korzystania z tego urzadzenia nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Gwarancja

Prawna gwarancja na sonde Emy obejmuje
wszelkie wady produkcyjne lub usterki
eksploatacyjne przez okres 2 lat od daty zakupu
podanej na fakturze, z zastrzezeniem dwdch
ponizszych warunkéw:

« Podano numer seryjny urzadzenia,

« Korzystanie z urzadzenia zgodnie z instrukcja.

Gwarancja nie obejmuje :

+ Uszkodzenia spowodowane nieprawidtowym
uzytkowaniem lub uzytkowaniem niezgodnym
z pierwotnym przeznaczeniem,

+ Uszkodzenia spowodowane zaniedbaniem lub
wypadkiem,

« Uszkodzenia sp e ni Sciwym
czyszczeniem niezgodnym z instrukcja,

+ Uszkodzenia spowodowane przez burze
elektryczna,

+ Nieautoryzowana konserwacja lub jakakolwiek
préba otwarcia lub naprawy urzadzenia.

Aby skorzysta¢ z gwarancji, nalezy skontaktowac
sie z dziatem obstugi klienta sprzedawcy, ktory
zarejestruje reklamacije.

Zywotnosc

2Zywotno$¢ wyrobu medycznego jest obowigzkowg
informacja, ktorej celem jest oszacowanie, kiedy
produkt staje si¢ przestarzaty. Po uptywie tego
okresu produkt moze nie dziata¢ prawidtowo lub
stanowié zagrozenie. Zywotno$¢ produktu moze
sie rozni¢ w zaleznosci od konserwacii, warunkow

uzytkowania i przechowywania.

Fizimed szacuje ten okres na 5 lat, jesli
przestrzegane sg wszystkie warunki uzytkowania,
przechowywania i czyszczenia. Jesli produkt
jest uszkodzony lub naruszony w jakikolwiek
sposob, urzadzenie musi zosta¢ zutylizowane
po zakonczeniu okresu uzytkowania.

Sondy Emy nie wolno wyrzuca¢ razem
E z ogélnymi odpadami domowymi.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za

pozbycie sie tego elementu poprzez
oddanie go do autoryzowanego punktu
zbiérki zajmujgcego sie recyklingiem sprzetu
elektrycznego i elektronicznego. Informacje na
temat lokalizacji takich punktéow mozna uzyskac¢
od wtadz lokalnych. Nalezy pamigtac, ze bateria
litowa sondy stanowi zagrozenie pozarowe i moze
eksplodowac¢ w przypadku spalenia.

Oznaczenie produktu

Ten wyréb medyczny jest regulowanym produktem
opieki zdrowotnej, ktéry zgodnie z tymi przepisami
posiada oznaczenie CE. Sonda EMY jest
wyrobem medycznym zaprojektowanym w celu
zaoferowania kobietom metody reedukacji dna
miednicy faczacej sonde i aplikacje mobilng w
celu poprawy jakosci ich zycia.

FCC

Wszystkie produkty sprzedawane w krajach

wymagajacych certyfikatu FCC sg zgodne z
przepisami FCC. To urzadzenie jest zgodne z

czescig 15 przepiséw FCC.

Jego dziatanie podlega nastgpujgcym dwém

warunkom:

« To urzadzenie nie moze powodowag szkodliwych
zaktécen i

«To urzadzenie musi akceptowaé wszelkie
odbierane zaktocenia, w tym zaktdcenia, ktore
moga powodowac niepozadane dziatanie.

Oswi: ie FCC
promieniowanie RF
To urzadzenie jest zgodne z limitami ekspozycji
na promieniowanie FCC okreslonymi dla
niekontrolowanego $rodowiska. Uzytkownicy
koricowi musza postepowac zgodnie z okreslonymi
instrukcjami obstugi, aby spetni¢ wymagania
dotyczace ekspozycji na promieniowanie RF.
Ten nadajnik jest zgodny z limitami dla urzagdzen
przeno$nych i mobilnych, jak wykazano w analizie
narazenia na promieniowanie RF i raporcie z testu
SAR. Ten nadajnik nie moze by¢ umieszczony w
tym samym miejscu lub dziata¢ w potaczeniu z
inng anteng lub nadajnikiem, chyba ze zgodnie
z procedurami FCC dla produktéw z wieloma
nadajnikami.

na

Odpowiedzi p za z
przepisami FCC

Modut nadajnika nie moze by¢ umieszczany w
tym samym miejscu lub uzywany w potaczeniu
zinng anteng lub nadajnikiem, chyba Ze zgodnie
z procedurami FCC dla produktéw z wieloma
nadajnikami.

EMY
EMY zawiera :
C Modut nadajnika:
FCC ID: QOQ-BGM220S2

Klasa ochrony

Sonda posiada stopieri ochrony IP67: petna
ochrona przed pytem. Chroniona przed skutkami
zanurzenia do glebokosci 1 m.

Warunki przechowywania,
transportu i uzytkowania

Podczas korzystania z sondy Emy nalezy
przestrzegac nastepujgcych warunkow
uzytkowania:

« Temperatura pracy: od 0°C do 38°C,

« Zakres wilgotno$ci wzglednej od 10% do 95%,
bez kondensacji, ale nie wymagajacy cisnienia
czastkowego pary wodnej wigkszego niz 50 hPa,

« Cisnienie atmosferyczne wynosi od 700 hPa
do 1060 hPa.

Warunki transportu i przechowywania miedzy

zastosowaniami sg nastepujace:

+-20°C do +70°C bez kontroli wilgotnosci
wzglednej,

+ +5°C do +35°C przy wilgotno$ci wzglednej do
95%, bez kondensacji,

« Zakres cisnienia atmosferycznego od 700 hPa
do 1060 hPa.

Charakterystyka elektroniczna
sondy Emy

Sonda Emy jest przeznaczona do uzytku
domowego. Jest to sprzet medyczny zasilany
wewnetrznie. Produkt zawiera akumulator litowo-
jonowy. Produkt mozna tadowa¢ wytgcznie za
pomocg dostarczonego kabla. Sonda jest zasilana
pradem statym 5V /0,5 A.

Urzadzenie zostato zatwierdzone zgodnie z
normg kompatybilnosci elektromagnetycznej
EN 60601-1-2 dla urzadzerh medycznych. W
zwigzku z tym sonda Emy musi by¢ uzywana
zgodnie z informacjami i instrukcjami zawartymi
w niniejszym podreczniku.

To urzadzenie elektromedyczne zawiera
wewnetrzny zasilacz.

Zastosowana czesc jest typu BF (IEC
60601-1).

Informacje o kompatybilnosci
elektromagnetycznej

+ Emisje RF z urzadzenia Emy sg bardzo niskie i
nie powinny powodowac zaktécen w pobliskim
sprzecie elektronicznym,

+Urzadzenie Emy nadaje sie¢ do uzytku w
pomieszczeniach domowych,

+Urzadzenie Emy wykorzystuje komunikacje
bezprzewodowg w nastepujgcych pasmach
czestotliwosci: Bluetooth BLE: [2,400 GHz
-2,485 GHz],

« Urzadzenie Emy jest zgodne z ograniczeniami
normy ETSI EN 300 328 V2.1.1,

+ Urzadzenie Emy jest zgodne z limitami normy
EN 55011 (2010),

+ Urzadzenie Emy jest zgodne z limitami normy
EN 61000-6-3 (2007 +A1/2011),

+ Urzadzenie Emy jest zgodne z limitami normy
IEC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014) oraz EN 61000-
4-3 i EN 61000-4-8 w zakresie odpornosci na
pola magnetyczne,

+ Urzadzenie Emy spetnia wymagania klasy B
norm ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-17
i EN 55022 w zakresie emisji promieniowania,

+ Urzadzenie Emy spefnia wymagania norm ETSI
EN 301 489-1, ETSIEN 301 489-17 i EN 61000-
4-2 w zakresie wytadowan elektrostatycznych.

+ Urzadzenie Emy spefnia wymagania norm ETSI
EN 301 489-1, ETSIEN 301 489-17 i EN 61000-
4-3 w zakresie odporno$ci na promieniowanie
pol elektromagnetycznych (patrz zatgcznik 1).

+ Urzadzenie Emy jest zgodne z limitami normy
IEC 60601-1-2 Ed.4.0 i EN 61000-4-2 w
odniesieniu do odpornosci na wytadowania
elektrostatyczne (patrz zatgcznik 1).

Wszystkie tabele wynikow EMC mogg byc¢
dostarczone na zadanie od Producenta.

Korzysci kliniczne urzgdzenia EMY
Korzyscig kliniczng urzagdzenia Emy jest poprawa
jakosci zycia pacjentow.

Wydajno$¢ systemu Emy

Urzadzenie Emy jest wystarczajgco czute, aby
wykrywa¢ bardzo stabe skurcze mieséni krocza,
dzigki czemu moze by¢ stosowane w rehabilitacji
poporodowej lub w przypadkach, gdy migsnie
krocza stracity napigcie.

Stowniczek symboli
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Leia atentamente este manual antes de utilizar
o produto. Este manual do utilizador explica
como utilizar a aplicagdo mével "Emy - Perineum
Exercises" e a sonda conectada Emy.

Abrange:

+ Versoes 9.0.0 e superiores da aplicagdo mével

Emy,
+Versoes 7.0.0.0 e superiores do sensor ligado
Emy.

Se tiver duvidas sobre a versao da sua aplicagdo ou
da sua sonda Emy, contacte o fabricante Fizimed
que lhe fornecera a documentagéo adequada.

A aplicagéo ¢ compativel com i0S14, Android
6.0 ou superior.

Visao geral do produto

Se amanga ndo estiver selada, estiver rasgada ou
danificada aquando da rece¢do do produto, ndo
utilize o produto e contacte o vendedor.

1. Parte intravaginal; sensores

2. Luz indicadora de funcionamento

3. Luz indicadora de carga; imanes de carga;
Bluetooth

4. Caixa de armazenamento

5. Cabo magnético USB

Emy é um cateter para uso intravaginal para
fortalecer o perineo em casa.

Tamanho: 105 x 34 mm

Peso: 55 g

Limpeza

Limpe o cateter Emy com 4gua e sabdo suave
antes e depois de cada utilizagéo. Se for sensivel
a infegdes, utilize um produto de limpeza
antibacteriano de pH neutro para acessorios
intimos. Certifique-se de que o cateter estd
completamente seco antes de o guardar no estojo.
O estojo Emy deve ser limpo com um toalhete
desinfetante.

Como funcionam as luzes
indicadoras

Luz indicadora de funcionamento (2)

«+ Oscilagdes repetidas: o sensor esta ligado e a
tentar ligar-se a aplicagdo movel.

1 breve flash a cada 3 segundos: o sensor esta
ligado a aplicagéo movel.

+3 intermiténcias rapidas:
descarregado.

* Desligado: O sensor esta desligado.

0 sensor estd

Luz indicadora de carga (3)

Esta luz s6 se acende se o sensor estiver ligado.

« Permanentemente aceso: o sensor estd a
carregar.

« Desligado: o sensor esta 100% carregado.

Recarregar a bateria

Colocar a parte magnetizada do cabo fornecido
(5) sobre os imanes de recarga (3) e ligar a ficha

USB a um adaptador AC ou a um computador.
Quanto mais utilizar a sonda, maior sera a sua
duragdo. Uma bateria inativa aumenta o risco de
desgaste prematuro e reduz o seu tempo de vida
util. Se n&o utilizar a sonda regularmente, ndo se
esqueca de a recarregar durante 2 horas de trés
em trés meses.

Utilizacao
Descarregue "Emy - Exercicios para o
25 no Google Play. Siga as instruges
para criar a sua conta e escolher o seu
« Ativar o Bluetooth e a localizagéo do seu telefone.
+ Atengdo: ndo emparelhe o sensor com o seu
se automaticamente a aplicagéo sem associagao
prévia.
uma sessdo com a sonda e, em seguida, continue
através dos ecras seguintes.
autorizagao (localizag@o, Bluetooth, dispositivos
proximos e partilha).
para o ligar. O indicador luminoso (2) oscilara
lentamente: o sensor tentara ligar-se a aplicagao
« De seguida, insira a parte interna da sonda (até
a cavidade) na vagina. Se tiver dificuldade em
base de agua. Atengao: nao utilizar lubrificantes a
base de silicone ou de dleo, pois podem danificar
+ Quando a sonda estiver ligada e inserida, clicar
em "Estou pronto" e a aplicagao ligar-se-a
+A posicdo recomendada para utilizar Emy é
a semi-reclinada. Deite-se, eleve o pescogo
ligeiramente as coxas. Ndo se esquega de
respirar profundamente durante os exercicios e
gliteos, etc.).
+Estdo disponiveis varios cenarios de jogos.
as instrugdes de contragdo e relaxamento
apresentadas no ecra.
contraido. A barriga, as coxas e as nadegas
devem estar relaxadas. Inspire ao soltar a
« Tenha cuidado para n&o cobrir a parte branca
do sensor. Para manter uma ligagéo estavel,
metro do sensor. Se ocorrer uma desconexdo
durante o exercicio, o exercicio sera interrompido

pavimento pélvico" na App Store ou

programa de treino!

telemovel nas definigées Bluetooth. O Emy liga-
+ Na aplicagao mével, inicie uma sessao. Selecione
+Clique em "Autorizar" para cada pedido de
+ Antes de clicar em "Estou pronto", agite o sensor

durante 2 minutos.

inserir a sonda, pode aplicar um lubrificante a

o silicone.

rapidamente & sonda.

(com uma almofada, por exemplo) e afaste

de relaxar todos os outros musculos (abdominais,

Escolha um e faga os seus exercicios, seguindo
« Certifique-se de que o seu perineo esta bem

contragao e expire ao contrair o perineo.

mantenha o seu smartphone a menos de 1

e o sensor voltara a ligar-se automaticamente.

Se apos 2 meses ndo houver resultados, consultar
um profissional de sadde.

Instrucoes de seguranca

Nao deixar a sonda na vagina durante mais de
30 minutos.

Né&o colocar no micro-ondas.

Nao deixar cair a sonda Emy.

Retirar o cateter antes de ir a casa de banho.
Nao utilizar o sensor se este estiver danificado ou
alterado de alguma forma.

Nao perfurar, cortar ou fatiar a sonda.

Nao limpar a sonda com produtos quimicos ou
abrasivos.

Nao colocar a sonda na méquina de lavar louga.
Néo esterilizar a sonda em agua a ferver.
Manter a sonda afastada de fontes de calor.
Manter fora do alcance das criangas e dos animais
domesticos.

Né&o utilizar a sonda na banheira ou no duche.
Nao emprestar a sonda a mais ninguém.

Nao introduzir a sonda em nenhuma outra parte
do corpo para além da vagina (apenas sonda
intravaginal).

Deixar a parte exterior da sonda fora da vagina.
Nao ter relagdes sexuais quando a sonda estiver
inserida.

Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo
deve ser comunicado a Fizimed e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador
esta estabelecido.

Contraindicagoes

Se estiver gravida ou tiver dado & luz ha menos
de 7 semanas.

Se tiver dores constantes quando utiliza ou insere
o cateter.

Se tem atualmente problemas de salde
relacionados com o pavimento pélvico.

Se tem cancro geniturinario.

Se sofre de incontinéncia extra-uretral (fistula,
ureter ectdpico).

Se sofre de retengéo urinaria grave.

Se tiver a mais pequena duvida sobre a sua
capacidade de utilizar este dispositivo, consulte
um profissional de saude.

Garantia

A garantia legal da sonda Emy cobre qualquer
defeito ou falha de fabrico ou de funcionamento
durante 2 anos a partir da data de compra indicada
na fatura, sob reserva das duas condigbes
seguintes:

« Comunicagdo do nimero de série do aparelho,
« Utilizar de acordo com as instrugdes.

A garantia ndo cobre:

+ Danos causados por uma utilizagdo anormal ou
fora do &mbito da utilizag&o inicialmente prevista,

« Danos causados por negligéncia ou acidente,

+ Danos causados por uma limpeza incorreta que
nao respeite as instrugoes,

« Danos causados por uma tempestade elétrica,

+ Manuteng&o n&o autorizada ou qualquer tentativa
de abrir ou reparar o dispositivo.

Para acionar a garantia, contacte o servico de
apoio ao cliente do seu fornecedor, que registara
a sua reclamagao.

Vida util

O tempo de vida de um dispositivo médico é uma
informagéo obrigatéria cujo objetivo & estimar
quando um produto se torna obsoleto. Apds

este periodo, o produto pode deixar de funcionar
corretamente ou pode representar riscos. O tempo

de vida de um produto pode variar consoante
a manutengdo, as condigbes de utilizagdo e o
armazenamento.

Fizimed estima esta duragdo em 5 anos, se todas
as condigdes de utilizagdo, de armazenamento
e de limpeza forem respeitadas. Se o produto
estiver danificado ou comprometido de alguma
forma, o dispositivo deve ser eliminado no fim da
sua vida util.

juntamente com o lixo doméstico geral.
E da sua responsabilidade eliminar este
artigo, levando-o a um ponto de recolha
autorizado para a reciclagem de equipamentos
elétricos e eletronicos. Consulte as autoridades
locais para se informar sobre a localizagéo dessas
instalagdes. Tenha em atengdo que a bateria de
litio da sonda representa um risco de incéndio e
pode explodir se for incinerada.

E A sonda Emy ndo deve ser eliminada

Marcacao do produto

Este dispositivo médico é um produto de saude
regulamentado que, em conformidade com estes
regulamentos, ostenta a marca CE. A sonda EMY
& um dispositivo médico concebido para oferecer
as mulheres um método de reeducagéao perineal
que combina uma sonda e uma aplicagéo mével
para melhorar a sua qualidade de vida.

FCC

Todos os produtos vendidos em paises que exigem

certificagéo da FCC estdo em conformidade com a

FCC. Este dispositivo esta em conformidade com

a Parte 15 das normas da FCC.

O seu funcionamento estad sujeito as duas

condiges seguintes:

« Este dispositivo ndo pode causar interferéncias
prejudiciais, e

«Este dispositivo tem de aceitar quaisquer
interferéncias recebidas, incluindo interferéncias
que possam causar um funcionamento
indesejado.

Declaragdo da FCC sobre a exposicdo a
radiagao RF

Este equipamento estd em conformidade com
os limites de exposicdo a radiagdo da FCC
definidos para um ambiente nao controlado. Os
utilizadores finais devem seguir as instrugdes de
funcionamento especificas para atenderem aos
requisitos de conformidade com a exposi¢do
a RF. Este transmissor estd em conformidade
com os limites para dispositivos portateis e
moveis, conforme demonstrado pela andlise de
exposigéo a radiagao RF e pelo relatério de teste
SAR. Este transmissor ndo deve ser colocado
nem funcionar em conjunto com qualquer outra
antena ou transmissor, exceto de acordo com
os procedimentos da FCC para produtos multi-
transmissores.

Responsabilidades do fabricante relativamente
a i comosr daFCcC
O médulo transmissor n&o deve ser colocado nem
funcionar em conjunto com qualquer outra antena
ou transmissor, exceto em conformidade com os
procedimentos da FCC para produtos com varios

transmissores.




EMY

EMY contém:

C Um médulo transmissor:
ID FCC: QOQ-BGM220S2

Classe de protecao

Asonda é IP67: totalmente protegida contra o pé.
Protegida contra os efeitos da imerséo até uma
profundidade de 1 m.

Condicoes de ar

transporte e utilizagao

Ao utilizar a sonda Emy, devem ser respeitadas

as seguintes condigdes de utilizagdo:

« Temperatura de funcionamento: 0°C a 38°C,

+Gama de humidade relativa de 10% a 95%,
sem 40, mas sem i de
uma pressao parcial de vapor de agua superior
a 50 hPa,

+A pressao atmosférica varia entre 700 hPa e
1060 hPa.

As condi¢des de transporte e armazenamento entre

utilizagdes sdo as seguintes

+-20°C a +70°C sem controlo da humidade relativa,

++5°C a +35°C com humidade relativa até 95%,
sem condensag&o,

+A pressao atmosférica varia entre 700 hPa e
1060 hPa.

Caracteristicas eletréonicas da
sonda Emy

O cateter Emy foi concebido para ser utilizado
em casa. E uma peca de equipamento médico
alimentada internamente. O produto contém uma
bateria recarregavel de ides de litio. O produto s6
pode ser recarregado através do cabo fornecido.
Afonte de alimentagéo da sonda € DC 5V / 0,5A.
O dispositivo esta aprovado em conformidade com
a norma de compatibilidade eletromagnética EN
60601-1-2 para equipamentos médicos. Como tal,
asonda Emy deve ser utilizada de acordo com as
informagdes e instrugdes fornecidas neste manual.

Este aparelho electro-médico contém uma
fonte de alimentagéo interna.
Apeca aplicada é do tipo BF (IEC 60601-1).

Informagéao EMC

+As emissoes de RF do dispositivo Emy s&o muito
baixas e nao é provavel que causem interferéncias
em equipamentos eletronicos préximos,

+ O dispositivo Emy é adequado para utilizagdo
em instalagbes domésticas,

+ O dispositivo Emy utiliza comunicagoes sem fios
nas seguintes bandas de frequéncia: Bluetooth
BLE: [2,400GHz -2,485GHz],

+ O dispositivo Emy esta em conformidade com
os limites da norma ETSI EN 300 328 V2.1.1,

+ O dispositivo Emy esta em conformidade com os
limites da norma EN 55011 (2010),

+ O dispositivo Emy esta em conformidade com os
limites da norma EN 61000-6-3 (2007 +A1/2011),

+ O dispositivo Emy esta em conformidade com os
limites da norma IEC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014) e
EN 61000-4-3 e EN 61000-4-8 para imunidade
a campos magnéticos,

O dispositivo Emy esta em conformidade com
os requisitos da Classe B das normas ETSI EN
301 489-1, ETSI EN 301 489-17 e EN 55022
para emissdes por radiagéo,

« O dispositivo Emy esta em conformidade com os
requisitos das normas ETSI EN 301 489-1, ETSI
EN 301 489-17 e EN 61000-4-2 para descargas
eletrostaticas.

+ O dispositivo Emy cumpre os requisitos das
normas ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-17
e EN 61000-4-3 relativamente a imunidade
a campos eletromagnéticos radiados (ver
apéndice 1).

+ O aparelho Emy esta em conformidade com os
limites da norma IEC 60601-1-2 Ed.4.0 e EN
61000-4-2 no que diz respeito a imunidade as
descargas eletrostaticas (ver anexo 1).

Todas as tabelas de resultados de CEM podem
ser fornecidas a pedido do fabricante.

Beneficios clinicos do dispositivo EMY
O beneficio clinico do dispositivo Emy é a melhoria
da qualidade de vida dos doentes.

Desempenho do sistema Emy

O dispositivo Emy ¢ suficientemente sensivel
para detetar contragbes muito fracas dos
musculos perineais, pelo que pode ser utilizado
na reabilitagdo pds-parto ou em casos em que
os musculos perineais tenham perdido o ténus.

mbolos
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UK
06¢ar pokymeHTauii

Byab nacka, yBaxHO npouuTaiite Lei nocibHuk
nepef BUKOPUCTaHHAM MPOAYKTY. Liei nociGHmk
KOpUCTyBa4a MOSICHIOE, SIK  KOPUCTYBaTMCS
mMoGinbHum  gopatkom "Emy - Bnpaeu ana
NPOMEXMHKU" Ta MigKNIYeHuM gatynkom Emy.
BiH oxonnioe

«+ Bepcii 9.0.0 ta BuLe mobinbHoro goaatky Emy,
+ Bepcii 7.0.0.0 i BuLLe gaTymka 3 niakiodeHHsM Emy.

SKWO y Bac BMHWKNM CYMHiBM oo Bepcil
Bawoi nporpamv abo aatunka Emi, 38'sxiTbcs 3
BUPOGHMKOM, koMnaHieto Fizimed, sika HapacTb
BaM BiANOBiAHY AOKYMEHTaLlio.

Hopatok nigTpumye i0S14, Android 6.0 a6o
HOBILLOT Bepii.

Ornsap npopyKkry

AKwo npu  OTpUMaHHi  BMPOBY pykaB He
3aneyartaHuil, po3ipBaHuii abo NOLLKOMKEHNI, He
BUKOPUCTOBYiTe BUPIG i 3BEPHITLCS 0 NpoAaBLS.

1. IHTpaBariHanbHa YacTuHa; AaTinkn

2. IHgvkaTop poBoTn

3. IHavkaTop 3apsay; 3apaaHi markiti; Bluetooth
4. ®ytnsap ans 3GepiraHHs

5. MarwitHuit kabenb USB

EMi - ue kateTep Ans iHTpaBariHanbHoro
BMKOPUCTAHHS ANsi 3MILHEHHS MPOMEXUHN B
[IOMaLLHIX YMOBaX.

Poamip: 105 x 34 Mmm

Bara: 551

Mpué

c € Marcacao CE Atencdo
N Proteger da
u Fabricante humidade

Os residuos devem
ser recolhidos

= P

(( .:)) Campo por um canal
A | eletromagnético especifico e
Radiacdo ndo ndo devem ser
ionizante depositados no

caixote do lixo
normal.

OunwiyiTe katetep Emi M'skum Munom i Bogoto 1o
i Nicns KOXHOro BUKOPUCTaHHA. FAKLLO BN YyTNNBI
110 iHdheKUii, BUKOpUCTOBYITe pH-HeRTpansHui
aHTUbaKTepianbHUA  ounLLyBaYy AN IHTUMHUX
akcecyapis. [epekoHaiiTecs, LLO kaTeTep NOBHICTIO
BUCOX Nepef} TM, sik 36epiraTi itoro 8 Yoxni. Yoxon
EMmi cnig uncTuTi aesiHgikyto4oto cepBeTKoto.

flk npautoloTb iHAMKaTOPHI
NaMnoYku

Limite de
temperatura
Limite de

Numero de série

Identificador inico

| wje~

P poGoTu (2)

+ MOBTOPHI  KONMMBAHHS: AaTYMK YBIMKHEHWA i
HamaraeTbCs NiOKNKYATUCS A0 MOBiNbHOro
[noparky.

*1 KOpOTKWIA cnanax KOXHi 3 CekyHau: AaTumk
NiAKoYeHo [0 MoBinbHOMo JoaaTKy.

* 3 WBMAKI Cnanaxv: AaT4MK PO3PSKEHNIA.

* BUMKHEHO: aT4K BUMKHEHO.

p 3apsany (3)
Llei inaukaTop 3aropuThes, Tinbku AKLO AATUMK

« FopUTb NOCTIAHO: AATUYUK 3apSKAETLCA.
* BuMKHeHo: aatumnk 3apsmkeHnii Ha 100%.

Agente suico

i aKkymynaTopa

MomicTiTe HamarHiueHy YacTuHy kabenio (5), wo
BXOAUTL A0 KOMIINEKTY NOCTauaHHs, Ha MarHith
Ans niggapsiakv (3) i nigkniovite USB-pos’em o
apanTepa 3aMiHHoro cTpymy abo komm'toTepa. Yum
6GinbLue B BUKOPUCTOBYETE 30HA, TUM [IOBLLE BiH

do dispositivo humidade
Referéncia do Limite de pressao
catdlogo €ri
Protecéo contra
choques elétricos [m==m| Corrente continua
tipo BF
E essencial consultal "
as precaugdes de || MDD D\gzpswlwos H
utizagio. médicos NiAKMIoYEHO.
%2??[:‘;2:::5 IE Equipamento de
s classe Il
utilizacao
Fabricado na I Frégil: manusear
Europa com cuidado
Ur_nv dueﬂme, muitas d Data de fabrico
utilizagoes

npocnyxuTe. HeakTneHa Gatapes 36inbluye puank
nepeaUacHoro 3HOCY i CKOPOUYE TEPMIH ii criyx6u.
SIKLLIO BY HE KOPUCTYETECH AATYMKOM PErymSpHO,
060B’A3K0BO 3apsikaiiTe MOro NPOTAroM 2 rofuH
KOXHi Tpn MicsLli.

BuKOpUCTaHHA
BaBaHTaxte "Emy - BnpaBu ans
6&1’3’ Ta3o0Boro AHa" 3 App Store abo Google
Play. [lotpumyiiTeck iHCTPYKLiN, W06

CTBOPYTM CBIlt 06NikoBYIA 3anuc | BUGpaT

nporpamy TpeHyBaHb!

* YBIMKHITb Bluetooth Ta
MiCLIe3HaXOKEeHHS TenedoHy.

« MonepemxeHHs: He CTBOPIOITE Napy AaTyuka 3
TenedoHoM y HanawTysaHHax Bluetooth. Emy
aBTOMATUYHO NAKNIOYAETECS A0 Nporpami 6e3
nonepeaHbOI acowliaLlii.

*Y wmoGinbHOMY AoAaTKy PO3MNOYHITL  CeaHC.
BuBepiTb ceaHc 3 ;aT4MkoM, a NoTiM NPOAoBXyiTe
Ha HaCTYMHUX ekpaHaXx.

« Byab nacka, HaTUCHITL "ABTOPU3YBATK" NS KOXHOTO
3anuTy Ha aBTOpU3aLlilo (MiCLe3HaXOMKEHHS,
Bluetooth, cyciaHi npucTpoi Ta cninsHui gocTyn).

«Meplu HiX HaTMCHYTU Ha kHonky " rotosuid",

CTpYCiTb AaTumK, W06 yBiMKHYTH Koro. IhaukaTop

(2) TMOMHe nOBIMBHO KOMMBATUCH: AATYNK

HamaraTuMeTbCs NIAKMIOYUTICS 0 3aCTOCYHKY

NPOTSArOM 2 XBANNH.

Motim BBEAiTL BHYTPIlLHIO 4YacTWHY 30HAA

(po 3arnubnenHs) y nixsy. FKIWO BamM Baxko

BBOJVTYA 30K/, BIA MOXETE HAHECTM NYGPUKaHT Ha

BOAHIN OCHOBI. 3aCTepEeXeHHs: He BUKOPUCTOBYITE

CUNikoHOBI @60 MacnsiHi NyGPUKaHTK, OCKINbKU

BOHM MOXYTb MOLUKOAUTY CUTIKOH.

«Micns Toro, siK 30HA YBIMKHEHO i BCTaBMEHO,
HaTWUCHITL Ha "$1 roToBWI", i AOAATOK LIBMAKO
3'€7HAETLCA 3 30HIOM.

+ PEKOMEH[10BaHE MOMOXEHHS! NS BIUKOPUCTAHHS
Emi - HaniBnexaun. JlsxTe, MigHIMITG wWwuio
(Hanpuknaz, 3a 4ONOMOroio MOAYLUKK) | 3nerka
poaBepiTh cTerHa. He 3abysaiite rmuboko auxatn
nify yac Bnpas i po3cnabnsTv BCi iHWi M's3n (M's3u
JKWBOTA, CiHULb TOLLO).

* [locTynHO Kinbka irpoBux cBiTiB. Bubepitb oguH i
BUKOHY/ATe BNpaBu, AOTPUMYHOUUCh IHCTPYKLi 3
CKOPOUEHHS Ta PO3CNAGNEHHS, WO 3 ABNSIOTECS
Ha eKpaHi.

« MepekoHaliTecs, Lo npoMexuHa Ao6pe CkopodeHa.
XKugiT, cTerna i cinHuLi NoBUHHI 6yTn poscnabneti.
Bawuxaiite, konu 3BiNbHAETECH Bifj CKOPOYEHHS, @
NOTIM BUAVXANTE, KOMM CKOPOHYETE MPOMEXUHY.

« ByasTe obepexHi, He 3akpuBaiiTe Biny YacTuHy
natumka. LLo6 nigTpumysaty ctabinbHe 3'eaHaHHs,
Tpumaiite cmapTdoH Ha BiacTaHi He Binblue 1
MeTpa Bif AaTyuka. SKWO nif Yac TpeHyBaHHs
BiA6yneTeCH PO3PUB 3'€AHAHHS, TPEHYBaHHSI
NPU3YNUHATBCSA, @ AaT4MK  ABTOMATUYHO
i’ eAHAETBCS 3HOBY.

BU3HAYEHHS

SAKLIO Yepe3 2 MiCsLl pe3ynbTaTiB HemMae, 3BepHITLCS
Ao nikaps.

IHCcTpyKuii 3 TexHikmn 6e3nekn

He 3anuwaiite 30HA y nixsi 6inbLue Hix Ha 30 XBUNKH.
He BUKOPUCTOBYITE MIKPOXBUILOBY MiY.

He kupavite 3oHA Emi.

BuiimaiiTe kaTeTep nepeq BiaBifyBaHHAM Tyanery.
He BKOPUCTOBYATE 30HA, SKLLO BiH NOLUKOKEHMIA

a60 3aMiHeHWi Byab-AKUM YUHOM.



He npokontoiiTe, He pixTe i He po3pisaiiTe 30HA.

BIUPOGY MOXe 3MIHIOBATUCS 3aNEXHO Bifj TEXHIYHOrO

He yncTiTb 30HA XiMmi abo

3acobamu.

He knapitb 30HA y NOCYAOMUIIHY MaLLMHY.

He cTepunisyitte 30HA y kunnsuiii Boai.
Tpumaiite 30HA noaani Bif mxepen Tenna.
36epiraTit B HeAOCTYNHOMY /NS AiTeN Ta AOMALLHIX
TBapUH MicLi.

He BukopucToByitTe 30HA y BaHHi abo nin pylem.
He nosnyaiite 30HA HIKOMY iHLIOMY.

He BBOALTE 30HA B Byab-sIKY iHLIY YaCTWHy Tina,
OKpiM MixBY (TiNbky iHTpaBariHanbHWi 30H).
BanuwTe  30BHIWHIO YacTWHYy 3oHga  3a
Mexamu nixsu.

He BCTynaiite B cTateBi CTOCYHKW, KOMW 30HA
BBEAEHUN.

Mpo Byab-sKMit Cepiio3HUit IHUMAEHT, NOB'A3aHui
3 NPUCTPOEM, HEOBXiAHO MOBIAOMUTU KOMMNaHi0
Fizimed Ta kOMNeTEHTHNI1 OpraH AepxaBu-uneHa
€C, B 5Kilt 3apEECTPOBAHNI KOPUCTYBAY.

I'Iporunoxasauml

Axwo BM BariTHi abo Hapogunu MeHwe 7
TWXKHIB TOMY.

Akwo BN BigYyBacTe nOCTilHMIA 6inb npu
BUKOpUCTaHHi abo BBEAEHH kaTeTepa.

Akwo y Bac € npobnemu 3i 310poB’siM, NOB'A3aHi
3 TA30BUM AHOM.

AKLO y BaC pak cevocTaTeBoi CUCTEMU.

AKwo BM CTpaxaaeTe Ha nosaypeTpanbHe
HETpUMaHHA ceui (chicTyna, ekToniuHuil cevosia).
AKLO BY CTpaxaaeTe Bif CUNbHOI 3aTPUMKM Ceui.
AKWO y Bac € HalMeHLUi CYMHIBM LIOAO BaLLOi
3/1aTHOCTI  KOPUCTYBATUCA UMM MPUCTPOEM,
NPOKOHCYNLTYIATECA 3 Nikapem.

FapaHrTia

tOpuanyHa rapaHTisi Ha 3oHg Emi nokpusae Gyab-
Ak BUPOBHMYI abo excnnyatauiiki aechekTn abo
HECMPaBHOCTi NPOTArOM 2 POKIB 3 AaTh MOKYMKM,
3a3Ha4eHoi B paxyHKy-thakTypi, Ipy AOTPUMaHHI
HACTYMHUX ABOX YMOB:

+ [NoBigomneHHs cepiiHoro Homepa npunagy,

+ BukopucTtoByBaTy BifnosiaHo A0 IHCTPYKLi.

[apaHTist He NOLUMPIOETLCS Ha :

* MOWKOMKEHHS,  CTIPUYMHEHI  HeMpaBUMbHAM
BMKOPUCTaHHAM abo BMKOPUCTAHHAM He 3a
NPUHAYEHHSAM,

« MoLIKOMKEHHS, CnpuUinHeHi HeabBanicTio abo
HeLLaCHMM BUNaaKoM,

* MOWKOMKEHHS,  CTIPUYMHEHI  HeMpaBUNbHAM
YULLEHHSIM, 5iKe He BiANoBiAae IHCTPYKLisM,

* MOWKOMKEHHS,  CTIPUYMHEHI  eNeKTPUYHIAM
LUTOPMOM,

+ HecaHkuioHoBaHe TexHi4He obcnyroByBaHHs abo
6yab-aka cnpoba BiAKpUTI YK BIAPEMOHTYBATH
npuCTpiiA.

LLlo6 akTBYBaTV rapaHTito, 3BepHiTbCS 40 BiaAiny
06CryroByBaHHs! KITIEHTIB BaLLIOTO NOCTa4anbHYKa,
SIKI 3apeecTpye Ballly NPETeH3io.

TepmiH cnyx6u

Tepmin cnyx6u Meau4Horo Bupoby - Lie 060B's3koBa
iHhopmalLlis, MeTa sKoi - BU3HAUMTH, Konu BUPIG
cTae 3actapinum. Micns sakiH4eHHs Uboro TepmiHy
BUPi6 Moxe Binblue He thyHKLIOHYBaTI HaNEXHUM
4nHoM abo ctaHoBUTU Hebeaneky. TepMmiH cryx6u

obcnyrosy , YMOB BUKOP Ta 3bepiraHHs..
3a ouiHkamu komnanii Fizimed, Lei TepmiH cryx6u
CTaHOBUTb 5 POKIB 3a yMOBU AOTPUMAHHS BCIX yMOB
BUKOPUCTaHHS, 36epiraHHs Ta O4MLLEHHS. SAKLIO
BUpIG Byno noLkogKeHo abo CKOMNPOMETOBaHO
6ynb-AKAM YNHOM, Oro HeobxiaHo yTunisysaTti
nicns 3akiH4eHHs TepMiHy ekcnnyaradyii.

3oHa EMi He MOXHa yTUnisyBaTy pasom i3

3aranbHUMK NobyToBUMM Bigxoaamn. Bu

HeceTe BiANoOBIAanbHICTL 3a yTunisaio

usoro  BMpoby, BigHicwM iforo o
aBTOPU30BAHOrO MyHKTY 360PY ANs nepepoki
€NEKTPUYHOTO Ta EMEKTPOHHOTO OBNaaHaHHs.
3BepHiTbCA 40 MicLeBoi Bnagu, Wob AisHatucs
PO MICLIE3HAXOPKEHHS LIX NYHKTiB. 3BepHITh yBary,
wo nitieBa 6atapes faTumka e noxexoHebe3neyHo
i Moxe BUBYXHYTM Npu CnanioBaHHi.

MapkyBaHHs npoayk

Lleit MeaunyHmit npucTpilt € perynboBaHmM BUpoGom
ME/IMYHOTO NPU3HAYEHHS!, SIKiA, BIANOBIAHO A0 LMX
npasun, mae mapkyeahHsi CE. 3oHg EMY - ue
MeZIN4HIA NPUCTPIl, po3pobnenmit Ans Toro, o6
3anponoHyBaTi iHkaM MeTof NepeBUXOBaHHS!
NPOMEXMHU, KNIt NOeHYe B COBI 30HA, | MOBINbHMIA
[AOAATOK ANS NOKPALLUEHHS SIKOCTi IXHbOrO XUTTS.

FCC

Yci npoaykT, WO npoaaloTbest B kpaiHax, ki

notpebytotb ceptudikauii FCC, Bianosipatotb

Bumoram FCC. Lieit npucTpiii Bianosigae YacTuHi

15 npasun FCC.

Moro pobota  sanexutb

HACTYMHMX ABOX YMOB:

«Len npuctpit He
WKIiANMBMX NepeLukoa, i

* Lleit npucTpiit NoBUHEH BUTPUMYBaTW Byab-siki
NepeLUKOAY, BKKOYAKUM NEPELLKOAN, SIKi MOXYTb.
CrpUYMHNTY HebaxaHy poboTy.

Bl  [OTPUMAHHSA

NOBUHEH  CTBOpIOBATM

EMI

C EMY wictuTs :
Moaynk nepesasaya :
FCC ID: QOQ-BGM220S2

Knac 3axucry

BoHa Mmae cTyniHb 3axucty IP67: nosHicTIO
i Bin nuny. i Bin BnnMBY

3aHypeHHs Ha MmubuHy 40 1 M.
YmoBu 36epiraHHs,
TPaHCNOPTYBaHHA Ta
BUKOPUCTaAHHA

Mpu  BukopucTaHHi 3oHAa Emi  HeobxigHo

[I0TPUMYBATUCS HACTYMHIX YMOB BUKOPUCTAHHS!:

+ Po6oua Temnepatypa: Big 0°C ao 38°C,

+BigHocHa Bonorictb Bia 10% no 95%, Ge3
KOHAeHcaLlii, ane 3 napujianbHUM TUCKOM BOASHOT
napw He Ginblwe 50 rMa,

« ATMocchepHUit TUck konueaeTbea Big 700 rMa
no 1060 rMa.

YMOBW TpaHCMOpTYyBaHHsi Ta 3GepiraHHs Mk

3aCTOCYBaHHSIMM Taki:

*+Bin-20°C po +70°C 6e3 perynioBaHHs BigHOCHOI
BOMOrOCTi,

+ Big +5°C po +35°C npw BigHOCHIi BonorocTi o
95%, 6e3 koHaeHcaii,

« ATMOCchepHUit TUck konueaeTbea Big 700 rMa
po 1060 rMa.

EnNeKTpoHHi XapaKTepuCTUKM
30Hpa Emi

KateTep EMi npusHayeruii 4ns BUKOPUCTaHHSA B
AomallHix ymosax. Lle men obnapl 3

« Mpunaa Emi Bignosinae Bumoram craHaapty IEC
60601-1-2 Ed.4.0 (2014) Ta EN 61000-4-3 i EN
61000-4-8 L1040 CTIMKOCTi 40 MarHiTHUX Monis,

« Mpuctpit Emy Bignosigae Bumoram knacy B
craHpapris ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301
489-17 1a EN 55022 100 BUNPOMiHIOBaHHS,

«Mpunag Emi signosigae Bumoram craHaaptis
ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-17 Ta
EN 61000-4-2 L1000 enekTpocTaTU4HINX po3psifiB.

« MpucTpit Emy Bignosinae Bumoram ctaHaapTiB
ETSIEN 301489-1, ETSIEN 301 489-17 TaEN
61000-4-3 140710 CTIMKOCTi A0 BUMPOMIHIOBAHNX
enekTpoMarHiTHuX nonie (ave. aopatok 1).

« Mpunap Emi Bignosinae Bumoram ctaHaapris [EC
60601-1-2 Ed.4.0 Ta EN 61000-4-2 wwopo cTiiikocTi
10 eNneKTPOCTaTUYHIX PO3pPsAAIB (AvB. AoaaToK 1).

Bci tabnuui pesynsratis EMC moxyTb 6yTv HapaHi
BUPOGHUKY 3a 3aNUTOM.

Kniiyni nepesarv npunagy EMY
KniHiuHa kopuCTb Bif 3acTocyBaHHs anapary Emi
ronsrag y NOKPaLLEHHi IKOCTI KUTTS NaLlieHTiB.

MpopyxTuBHiCTL cuctemu Emy

Mpunan Emi focuTs YyTnnBuii, Wo6 BUsBuTY Ayxe

crnabki CKOPOYEHHS M'513iB IPOMEXMHM, TOMY iAOr0

MOXHa BMKOPUCTOBYBaTM ANs MICNAMNONOroBoi
iniTavii a6o y KOMN M3 T

BTPaTWUNK CBIl TOHYC.

Fnocapin cumsonis

43

MapkyBaHHs
CE

BHYTPILLHIM XUBNEHHSM. BUPIG MiCTUTL NiTiA-ioHHY
6Gartapelo, 11O Nepe3apsKacTbes. Bupic MoxHa
3apsiKaTy NULLE 3a ONOMOTOIo kaberio, 1140 BXOAUTL
[10 KOMMAEKTY nocTajaHHs. XKUBNeHHs ANns 30HAa
cTaHoBuTb 5B / 0,5A nocTiiiHoro cTpymy.

MpucTpiit cxBaneHo BIAMOBIAHO A0 CTaHAApPTY
eneKkTPOMArHiTHOi  CyMICHOCTi Mean4Horo
06 EN 60601-1-2. Takum YMHOM, 30HT,

3anpa FCC wiofo Bnnmsy papi
BUNPOMIHIOBaHHS!
Lle o6nagHaHHs Bignosinae sumoram FCC woao
TPaHNYHIX PIBHIB BUMPOMIHIOBAHHS, BCTAHOBIEHMX
ans HEKOHTPOMBLOBAHOTO cepenoBuLa.
KiHueBi KkopucTyBayi MOBUHHI [OTPUMYBATUCA
cneuianbHUX HCTPYKUiA 3 ekcnnyatauii, wo6
BiANOBiAaTM BWUMOram LIOAO PapiodacToOTHOrO
i Lleit r 4 Bignosigae
OBMEXEHHSM ANsl NOPTaTUBHUAX | MOGInbHIX
NPUCTPOIB, O NiATBEPAKYETHCA aHaNi30M BNAMBY
PanioyacToTHOro BUNPOMIHIOBaHHS! Ta 3BITOM Npo
BunpobysanHs SAR. Lleii nepenasay He MoxHa
poamillyBatu abo BUKOPUCTOBYBATU CMifbHO 3
6Gy/b-KOIO IHLLIOK aHTeHol abo nepeaasavem,
33 BMHATKOM BUMafIKiB, koMW Lie nepeaGayeHo
npoueaypamu FCC ans eupobis 3 aekinbkoma
nepenasavamu.

Bianosi i aa
npaeun FCC
Mopgynb nep He MOXHa Po3mil ™

abo ekcnnyatyBaTi pasom 3 Gyab-fKOIO iHLLOK
aHTeHoK abo nepepjasayem, 3a BUHATKOM BUNAAKIB,
konu ue nepepbayeHo npoueaypamn FCC ans
BMUPOGIB 3 ekinbkoma nepeaasadami.

Emi HeobxiaHO BUKOPUCTOBYBATM BIAMOBIAHO 40
iHcbopmallii Ta IHCTPYKLIiA, HaBeaeHUX y LboMy
NOCIBHMKY.

Lleit enexTpomeanyHNiA NPUCTPIi MICTUTL
BHYTPILUHE [DKEPENO KUBIIEHHS.
3acTocoByBaHa yacTuHa - tun BF (IEC
60601-1).

IHchopmauis npo
eneKTpoMarHiTHy CyMiCHiCTb

+ PapiodacToTHe BUNPOMiHIOBaHHSA NpUCTpoto Emi
[DyXe HU3bKe | HaBPSAZ 4M CIPUYMHUTL NepeLIKoan
B poBOTi PO3TaLIOBAHOTO MOPYY eneKTPOHHOTo
obnagHaHHs,

«lMpunaa Emi nigxoauTb ANs BUKOPUCTaHHS B
NoBYTOBUX NPUMILLEHHSIX,

« MpucTpiit Emy ukopucTosye 6e3npoToByil 38’30k
Yy TaKux 4acToTHWX AianasoHax: Bluetooth BLE:
[2,400 Ty -2,485 'Tu],

« Mpuctpiit Emi Bignosigae BuMoram craHaapTy
ETSI EN 300 328 V2.1.1,

« Mpuctpiit Emi signosinae sumoram cTaHaapTy
EN 55011 (2010),

« Mpuctpiit Emi Bignosigae BuMoram craHaapTy
EN 61000-6-3 (2007 +A1/2011),
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Pham vi tai liéu

Vui Iong doc k§ huwéng dan nay trueéc khi st

dung san phdm. Hwéng dan st dung nay gidi

thich viéc s dung (ng dung di dong “Emy

may tap co san chau” va két néi véi dau do

Emy. N6 lién quan :

« Phién ban 9.0.0 tr& Ién cta tng dung di
dong Emy,

+ Phién ban 7.0.0.0 tr& 1én cta dau do Emy
duoc két ndi.

Néu nghi ngd vé phién ban cla (ng dung
ho&c dau dd Emy cua ban, hay lién hé véi nha
san xuét Fizimed, ho s& cung cap cho ban tai
liéu thich hop.

Ung dung hd trg cac phién ban i0S14,
Android 6.0 tré lén.

Téng quan vé san pham
Néu vé boc khéng dwoc niém phong, bi rach

hodc hw héng khi nhan san phdm, khong str
dung san pham va lién hé voi nguoi ban.

1. B phén dit trong &m dgo; cam bién

2. Bén béo hoat déng

3. Bén béo sac; nam chém sac; Bluetooth
4. Hgp dyng

5. Cép tir tinh USB

Emy la mot dau do danh riéng dé dat trong
am dao dé tang cwong co san chau tai nha
cho phu ni.

Kich thudc: 105 x 34mm,

Trong lwong: 559

Lam sach

Lam sach dau do Emy béng xa phong nhe va

nuéc trrdc va sau méi lan st dung. Néu ban

dé& bi nhiém trung, hay s dung chét tdy rira

khang khuén cé d6 pH trung tinh cho céc phu

kién riéng tw. Dam bao dau do khd hoan toan

trudc khi cat vao hop. Vo Emy nén duoc lam

sach béng khan lau khir tring.

Hoat dong cua cac den bao

« Dao dong lap di lap lai Au do dang bat va
dang cb gang két ndi véi ng dung di

« Cl 3 giay nhay 1 lan: dau do duoc két nbi vai
trng dung di déng.

+3 lan nhap nhay nhanh: dau do da duoc
thao.

« TAt: dau do tét.

Dén bao sac (3)

Peén LED nay sé chi sang néu dau do duoc
cém vao.

« Sang 6n dinh: dau do dang sac.

« T4t: Dau do dugc sac day 100%.

Sac pin

Pat phan nam cham ciia cép di kem (5) lén
nam cham sac (3) va két ndi dau cAm USB voi
bo dbi nguon dién hoac may tinh. Ban cang st

dung dau do nhiéu thi thoi gian st dung cang

lau. Pin khéng hoat dong lam tang nguy co

tudi tho ctia pin. Néu
ban khéng st dung dau do thuong xuyén, hay
nh¢ sac lai dau do trong 2 gié* méi ba thang.

Su dung

Tai xubng “Emy — may tap co san

””%’ chau " tr App Store hodc Google

Play. Hay lam theo huéng dan tao
tai khoan va chon chwong trinh dao
tao cuia ban!

< Kich hoat Bluetooth va xac dinh vi tri dién
thoai ctia ban.

« Canh bao, khéng can ghép néi dau do voi
dién thoai clia ban trong cai dat Bluetooth.
Emy tw dong két ndi véi tng dung ma khong
can lién két treoc.

« Trén tng dung danh cho thiét bi di don:
bat ddu mét phién. Chon mét phién voi dau
do, sau dé tiép tuc trong cac man hinh sau.

« VUi long nhép vao "Cho phép" trén méi yéu
cAu cAp quyén (vi tri, Bluetooth, thiét bj lan
can va chia sé).

« Trwde khi nhép vao "Toi da sén sang", hay
lac dau do dé bat. Déen bao (2) dao dong
cham: dau do cb géng két ndi véi ing dung
trong 2 phat.

« Sau d6 dwa phan dét trong clia dau do vao
trong @am dao. Trong trwong hop gap kho
khan trong qua’ trinh dwa vao, ban cé thé bai
chét boi tron gbc nudc. Canh bao: khong st
dung silicone hoac chét béi tron gbc dau vi
diéu nay c6 thé lam silicone bi hu héng.

«Sau khi dau do duoc bat va l&p vao, hay
nhép vao “Téi da sén sang’, ’ng dung sé
nhanh chéng két néi véi dau do.

« Tw thé s dung Emy duoc khuyén nghi la tw
thé ntra ndm. Nam xudng, nang cao cb clia
ban (vi du nhw st dung dém) va hoi dang
rong dui. Pirng quén thé déu trong khi tap va
tha Ing tat c& cac co khac (bung, méng...).

« Rét nhiéu bai tap cd s&n. Chon mét bai tap
va thuc hién céc bai tap clia ban béng cach
lam theo cac chi dn co va gian hién thi trén
man hinh.

« Hay chéc chén rang ban co bop tét day chau
clia ban. Bung, dui va méng cla ban nén
duoc thw gian. Hit vao khi ban giai phong
con co that, sau d6 thé ra khi ban co that
day chau.

« Can than khong che phén mau tréng clia dau
do. D& duy tri két ndi n dinh, hay gitr dién
thoai théng minh ctia ban cach dau do trong
vong 1 mét. Néu xay ra ngét két néi trong khi
thwe hién, qua trinh thyc hién sé tam dirng
va dau do sé tw dong két nbi lai.

Néu sau 2 thang khong co két qua, vui long
tham khao y kién cla chuyén gia cham séc
stic khoe.

Nhirng chi dan an toan

Khéng dé dau do trong am dao qua 30 phut.
Khoéng cho vao 16 vi séng.

Khéng lam roi dau do Emy.

Thao dau do trwdc khi di vé sinh

Khéng st dung dau do néu no bi hu héng

hoc c6 s thay ddi dudi bét ky hinh thirc nao.
Khéng choc thing, cat hoac chat dit dau do.
Khéng vé sinh dau do bang hoa chat hodc
chét an mon.

Khéng dat dau do vao may rira chén.

Khong khir trung dau do trong nuo'c s0i.
Khong mang dau do dén gan ngudn nhiét.

Pé xa tam tay tré em va vat nuoi.

Khéng s dung dau do trong bdn tdm hodc
voi hoa sen.

Khéng cho ngudi thir ba mwon dau do.
Khéng dua dau do vao bt ky noi nao trén co
thé ngoai am dao (chi dau do trong am dao).
Pé& phan ngoai clia dau do bén ngoai am dao.
Khong quan hé tinh duc trong khi d4u do duoc
dua vao.

B&t ky su cb nghiém trong nao xay ra lién
quan dén thiét bi déu phai dwoc thong bao cho
Fizimed va co quan cé thdm quyén cta Quéc
gia Thanh vién noi ngudi ding duoc thiét 1ap.

Chéng chi dinh

Néu ban dang mang thai hodc sinh con duéi
7 tuain treéce.

Néu ban bj dau lién tuc trong khi st dung hodc
dat dau do.

Néu ban hién dang c6 véan dé stc khde lién
quan dén san chau ctia ban.

Néu ban bj ung thw sinh duc tiét niéu.

Néu ban bi tiéu khoéng tw cht ngoai niéu dao
(16 ro, niéu quan lac chd).

Néu ban bj bi tiéu nang.

Néu ban c6 bét ky nghi nger nao vé kha nang
st dung thiét bi nay ctia minh, vui long tham
khdo y kién cla chuyén gia chdm séc strc
khoe.

Bao hanh

Bao hanh phap Iy clia dau do Emy bao gém
moi 16i hoac khiém khuyét san xuét va van
hanh trong 2 nam ké tir ngay mua c6 ghi trén
hoa don va theo hai diéu kién sau:

« Thong bao sb sé-ri cia thiét bj

« Sr dung theo huwéng dan.

Bao hanh khong bao gom:

« Hu héng do st dung bét thuong hoac ngoai
pham vi st dung dy kién ban dau,

« Thiét hai do so' suat hoac tai nan,

*Hw héng do vé sinh kém khéng tuan theo
hwéng dan,

« Thiét hai do bao dién,

«Bao tri trai phép, moi nd Ilyc mé hodc stra
chira thiét bi.

Pé kich hoat bao hanh, hay lién hé véi dich vu

khach hang cta ngudi ban, nguoi sé dang ky

khiéu nai ctia ban

Tudi tho

Tudi tho clia thiét bj y té Ia thong tin bat budc
nhdm woc tinh thoi diém san phdm trd nén
16i thoi. Do d6, sau khoadng thoi gian nay,
san phdm c6 thé khdng con hoat déng binh
thuong hodc co thé gay ra rii ro. Tudi tho clia
san pham co thé thay déi tuy thudc vao diéu
kién cham soc, siv dung va bao quan.

Fizimed woc tinh tudi tho nay 1a 5 nam néu

tuan tha tat ca cac diéu kién st dung, bao
quan va vé sinh. Néu san pham bj hu hdng
hodc bj tén hai duéi bt ky hinh thirc nao, bét
budc phai két thic vong doi cia thiét bj.

Khéng duoc thai bd dau do Emy cung
E voi rac thai sinh hoat théng thuwong.

Ban cd trach nhiém virt bd mat hang

nay bang cach dwa né trd lai diém thu
gom duwoc Uy quyén dé tai ché thiét bj dién va
dién tr. Kiém tra voi chinh quyén dia phuong
clia ban dé biét vi tri clia cac co' s& nay. Luu
y rang pin lithium clia dau do c6 nguy co héa
hoan va c6 thé phat né néu bj dét chay.
Ghi nhan san pham
Thiét bj y t& nay 1a mot san phdm y t& duoc
quan ly theo quy dinh ctia viéc ghi nhan CE.
DAu do EMY la mét thiét b y t& nhdm cung cap
cho phu ni¥ phuong phap phuc héi tAng sinh
mén két hop gitra dau do va (ng dung di dong
nham cai thién chét lvong cudc séng clia ho.

FCC

T4t ca cac san phdm duoc ban & cac quéc

gia yéu cau chirng nhan FCC déu tuan thu
FCC. Thiét bi nay tuan tha Phan 15 ctia Quy

tac FCC.

« Thiét bj nay khéng gay nhiéu dong dién tir
c6 haiva

«Thiét bi nay phai chdp nhan duoc bat ky
nhiéu nao nhan dugc, bao gém ca nhiéu co
thé gay ra hoat déng khéng mong muén.

Tuyén bd Phoi nhidm Birc xa RF ciia FCC
Thiét bi nay tuan tht cac giéi han phoi nhiém
btrc xa RF clia FCC dat ra cho méi trwong
khéng duoc kiém soat. Ngudi diing phai tuan
theo cac huwdng dan van hanh cu thé dé dap
ng viéc tuan tht phoi nhiém RF. Bo phat nay
tuan tha cac giéi han danh cho thiét bj cam
tay va thiét bi di dong nhu dwoc thé hién qua
phan tich phoi nhiém biic xa RF va bao céo
thir nghiém SAR. Bo phat nay khéng duoc
dat ciing vi tri hodc hoat dong cuing véi bat ky
ang-ten hoac bo phat nao khac triv khi tuan tha
céc quy trinh clia FCC déi voi cac san phdm
nhiéu bd phat.

Trach nhiém clia nha san xuét frong viéc tuan
thti cac quy dinh cila FCC

M6-dun bo phat khong dwoc dat cung vi tri
hodc van hanh cung voi bt ky dng-ten hodc
bd phat nao khac ngoai trir tuan theo cac quy
trinh ctia FCC déi vai cac san pham nhiéu bd
phat.

C

Chi s6 bao vé
Pau do 1a IP67: dwoc bao vé hoan toan khoi
bui. Dwoc bao vé khoi tac ddng clia viéc ngam

nuwéc & do sau lén dén 1 m.

EMY

San phdm EMY bao gbm:
Mé-dun bd phat:

FCC ID : QOQ-BGM220S2



Diéu kién bao quan, van
2 2 e

chuyén va str dung

Khi st dung dau do Emy, phai tuan tht cac

diéu kién st dung sau:

« Nhiét do hoat dong: 0°C dén 38°C,

« Dai d6 am twong ddi tir 10% dén 95%, khang
ngung tu, tuy nhién khdng yéu cau &p suét
riéng phén cua hoi nwéc lon hon 50 hPa,

+Dai ap sudt khi quyén tr 700 hPa dén
1060 hPa.

Diéu kién van chuyén va bao quan gitra cac
1&n s& dung nhu sau:
-20°C dén +70°C ma khong can kiém soat
d6 &m  trong ddi,
+5°C dén +35°C véi do &m tuong déi lén dén
95%, khéng ngung tu,
+Pham vi ap suét khi quyén tir 700 hPa va
1060 hPa.
Pac diém dién tor cua dau do
Emy
Pau do Emy duoc thiét ké dé st dung tai nha.
N6 la thiét bi y t& duoc cung cdp nang lwong
bén trong. San phdm chira pin loai Lithium lon
c6 thé sac lai. San pham chi cé thé sac lai qua
cap dwoc cung cap. Dong dién cung cap cho
dau do la: DC 5V / 0,5A.
Thiét bi dwoc phé duyét theo tiéu chuén twong
thich dién tir EN 60601-1-2 danh cho thiét bi y
té. Do do, nén str dung dau do Emy theo théng
tin va huwéng dan dwoc cung cap trong tai liéu
hwéng dan nay.

Thiét bi dién y té nay co ngudn dién
béq trong.
Phén 4p dung I loai BF (IEC 60601-1).

Thong tin EMC

+ Phat xa RF tur thiét bi Emy rat thap va khéng
c6 kha nang gay nhiéu thiét bj dién tir gan d6.

« Thiét bj Emy pht hop dé s dung trong céc
co s& gia dinh,

+ Thiét bj Emy s dung giao tiép khong day
& cac dai tan: Bluetooth BLE: [2.400GHz -
2.485GHz],

« Thiét bi Emy tuan tha céc gi¢i han cua tiéu
chudn ETSI EN 300 328 V2.1.1,

« Thiét bi Emy tuan tha céc gi¢i han cua tiéu
chuén EN 55011 (2010),

« Thiét bi Emy tuan tha céc gi¢i han cua tiéu
chuén EN 61000-6-3 (2007 +A1/2011),

« Thiét bi Emy tuan tha céc gi¢i han cua tiéu
chun IEC 60601-1-2 Ed.4.0 (2014) va EN
61000-4-3 va EN 61000-4-8 vé& kha ning
mién nhiém vei tir truong,

« Thiét bi Emy tuan tha cac yéu cau loai B cla
tiéu chuan ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301
489-17 va EN 55022 déi voi phat xa buc xa,

« Thiét bi Emy tuan thl cac yéu cdu cua tiéu
chuan ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301
489-17 va EN 61000-4-2 dbi véi phong tinh
dién.

« Thiét bi Emy dap (ng cac yéu cau cla tiéu
chuan ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301
489-17 va EN 61000-4-3 v& kha nang mién

nhiém véi trwong dién tir blrc xa (xem phu
luc 1).

« Thiét bi Emy tuan thi cac gi6i han cla tiéu
chuén IEC 60601-1-2 Ed.4.0 va EN 61000-
4-2 lién quan dén kha nang mién nhiém véi
phong tinh dién (xem phu luc 1).

Tét ca cac bang két qua EMC co thé duoc
cung cap theo yéu cau ctia Nha san xuat.

Loi fch 18m sang clia thié't bi EMY
L(_Y! ich 1am sang c}]a thiét bi Emy la cai thién
chat lwong cudc song clia bénh nhan.

Hiéu suét cta thiét bj Emy.

Thiét bi Emy di nhay cam dé thu nhan cac
con co thét co day chau rat yéu nén co thé
dwoc st dung dé phuc hdi chirc nang sau
sinh hodc trong trwong hop co day chau bi
mét trvong luc.

Bang thuét ngir ky hiéu

c E Ghi nhan CE chay
‘ Nha san xudt Chéng &m
Chat thai phai
duoc thu gom
(({,,)) Truong dién tor theo mot kénh
A" |Bucxaknong cu thé va khong
ion hoa duoc vt bd
trong thing
thong thuong

S6 sé-ri Gi6i han nhiét do

Ma dinh danh
duy nhét clia
thiét bi

Gi6i han do am

Gioi han &p suét

S6 danh myc kit quyn

| D w e~ 1

Bt buge phai
tham khao céc
bién phap phong
ngira khi s dung

Thiét biy t&

Tham khdo
hueng dan st
dung

Thiét bi
CLASSE Il

San xuét tai
Chau Au

Mo 49 béo vé Dong dign mot
chéng dién giat  [m—m 9
° chidu
loai BF

D& v xir ly
cAn than
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