MODE D'EMPLOI TENS ECO WIRELESS
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MODE D'EMPLOI TENS ECO WIRELESS

1. Domaine
d’utilisation

2. Données
médicales

Le TENS ECO WIRELESS est un appareil de neurostimulation élec-
trique a deux canaux, congu pour la stimulation transcutanée des
nerfs et des muscles. Cet appareil est destiné aussi bien a un usage
par des professionnels que par des particuliers.

Il permet le traitement antalgique de nombreuses douleurs rebelles
telles que les douleurs neuropathiques ou rhumatologiques (lombal-
gies, cervicalgies). Le stimulateur propose 16 programmes prérégles
de soulagement de la douleur dont 3 sont personnalisables, et 2 pro-
grammes de rehabilitation musculaire dont 1 est personnalisable.

Le TENS

TENS = NeuroStimulation Electrique Transcutanée (Transcuta-
neous Electrical Nerve Stimulation).

Le TENS utilise les propriétés antalgiques de certains courants élec-
triques par voie transcutanée. Cette technique a été mise au point
suite aux travaux de Melzack et Wall sur le theorie du portillon (gate
control). C'est une meéthode efficace et non medicamenteuse per-
mettant une analgésie par la contre-stimulation électrique via les ré-
cepteurs du systeme nerveux qui vehiculentle message douloureux.
Une amélioration des symptdmes est attendue apres utilisation
reguliere de la therapie. Cependant, certains patients ne peuvent
ressentir d'amelioration notable de leurs symptdomes.

Sur quelles douleurs peut-on utiliser le TENS ?

Le TENS est une option thérapeutique a considérer en cas de dou-
leurs chroniques rebelles (douleurs qui évoluent depuis 6 mois ou
plus). Le TENS peut &tre proposé comme alternative a un traite-
ment médicamenteux ou en complement d’un traitement dans les
douleurs chroniques.

Comment fonctionne le TENS ?

Les programmes antalgiques permettent aux impulsions elec-
triques de traverser la peau et de stimuler les recepteurs nerveux
pour bloquer la transmission du message douloureux vers le cer-
veau. Certaines frequences (80 a 100 Hz) permettent genéralement
un soulagementimmédiat pendant la stimulation mais avec un effet
limite dans le temps. Au contraire, les basses frequences (<10 Hz)
stimulent la production naturelle d’endorphines par I'organisme
pour un soulagement qui peut perdurer plusieurs heures apres la fin
de la stimulation. Le TENS permet de soulager la douleur mais n'en
traite pas la cause. Sila douleur persiste, consultez votre méedecin.

Combien de fois peut-on utiliser le TENS par jour ?

L'appareil TENS ECO WIRELESS peut &tre utilise a tout moment de
la journee, des qu'il est necessaire de soulager une douleur. Il est
conseille de suivre les recommandations de I'equipe soignante quant
au choix du programme, au positionnement des électrodes, au nombre
eta la durée des seances par jour. Il est possible de realiser plusieurs
heures de stimulation par jour si cela permet de soulager la douleur. Il
est conseille de faire des seances qui durent au moins 45 minutes sans
interruption. Sivous effectuez plusieurs heures de stimulation parjour,
il est preféerable de varier le positionnement des électrodes sur la peau
pour eviter une irritation de la peau. Ce mode d’emploi inclut un guide
de positionnement des électrodes et de choix des programmes de sti-
mulation selon les indications. Merci de vous y referer.
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3. Importantes
consignes de
securiteé

Consignes de sécurité importantes . o
A lire obligatoirement avant la toute premiere utilisation par
I'opérateur

Nota : La plupart du temps 'opérateur peut etre le patient lui-méme
lorsque celui-ci s'auto-administre le traitement avec l'appareil; ce-
pendantil peut &tre nécessaire qu'une personne autre que le patient,
que I'on nommera «opérateur», aide le patient et soit donc amené a
regler I'appareil sans se stimuler lui-méme.

- Contre-indications a la neurostimulation électrique transcutanée :

- Personnes équipées d'un stimulateur cardiaque actif dans la zone
ou les électrodes de stimulation doivent étre placées

- Personnes sujettes a des problemes de type dermatologique dans
la zone ol les électrodes de stimulation doivent étre placees

- Femmes enceintes (région de I'abdomen)

- Personnes souffrant de thrombose veineuse ou artérielle ou
thrombophlébite

- Utilisation durant un électrocardiogramme ou un électroencé-
phalogramme

LES PERSONNES REPONDANT AUX CONTRE-INDICATIONS CI-
DESSUS NE PEUVENT PAS UTILISER LAPPAREIL SANS AVOIR
CONSULTE PREALABLEMENT LEUR MEDECIN TRAITANT.

Ne pas appliquer de stimulation d’un coté a l'autre ou a travers la
tete, directement sur les yeux, sur la bouche, sur le devant du cou ou
a partir d'electrodes d’un méme canal (d'une méme sortie) placées
I'une sur le thorax et I'autre sur le haut du dos ou traversant le coeur.

- Effets secondaires éventuels et dangers potentiels

Arrétez d'utiliser I'appareil et consultez votre médecin sivous éprou-

vez des effets indesirables lors de I'utilisation de I'appareil.

Les effets indésirables possibles peuventinclure ce qui suit:

- Irritation de la peau au niveau des électrodes bien que le gel utilisé sur
les electrodes ne soit pas une cause connue de reactions allergiques.

- Des douleurs musculaires passageres peuvent survenir quelque
temps apres une seance de stimulation musculaire électrique.

- Des rougeurs de la peau autour ou sous les électrodes peuvent
apparaftre pendant et peu de temps aprés la seance de stimula-
tion, notamment lorsque le positionnement des électrodes reste le
meme pendant des semaines ou des mois. Le cas echéant position-
nez les electrodes sur une zone de stimulation plus large ou plus
restreinte, en tout cas differente de la zone initialement longtemps
stimulee. Ces rougeurs cutanées disparaissent genéeralement dans
un delai de deux heures apres la seance.

L'application d'glectrodes de stimulation a proximitée du thorax peut
augmenter le risque de fibrillation cardiaque. Pour stimuler cette
zone, consultez préalablement votre médecin.
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Toutincidentgrave survenu en lien avec la therapie doit faire I'objet
d’une notification au fabricant ainsi qu'a I'autorite compétente du
pays dans lequel le patient est etabli.

Ne jamais utiliser cet appareil simultanement avec un appareil de
chirurgie a haute frequence qui pourrait provoquer des brlulures
sous les electrodes de stimulation de I'appareil.

Ne pas utiliser I'appareil a proximite d’appareils a micro-ondes,
ondes courtes ou ultra-courtes. Laisser plus de 2 metres pendant la
stimulation avec les appareils enumerés ci-dessus.

Pour une utilisation avec une électrode d'une surface inférieure a
8 cm?, I'opérateur de I'appareil doit faire part d’'une attention parti-
culiere dans le reglage des intensités pour éviter une stimulation
desagreable voire douloureuse.

- Consignes de sécurité et mise en garde a lire avant la
toute premiére utilisation par I'opérateur

ATATTENTION DU PHARMACIEN OU DISTRIBUTEUR DE
MATERIEL MEDICAL :

ATTENTION : 1ére mise en route a effectuer avec le patient lors de
la location ou vente :

Il est obligatoire que le prestataire de santé s’assure de I'aptitude du
patient (opérateur non-spécialiste) a comprendre le mode d’emploi
sans grande difficulteé pour garantir une utilisation dans les meil-
leures conditions et sans risques. Sile patient ne maftrise pas le fran-
cais, nous tenons a sa disposition un mode d'emploi en anglais (dis-
ponible sur simple demande par telephone au 03.89.49.73.61 (depuis
I'international : + 33 389.49.73.61) ou email : info@schwa-medico.fr).
(7.1 . Aptitude a l'utilisation des documents d’accompagnement -
Appareils electromedicaux utilises a domicile selon la norme IEC
60601-1-11).

Ce dispositif médical de neurostimulation est uniquement dispo-
nible pour les professionnels de santé ou pour les patients dispo-
sant d'une prescription médicale.

Nota: La plupart dutemps I'opérateur peut etre le patient lui-méme
lorsque celui-ci s'auto administre le traitement avec |'appareil;
cependant il peut gtre néecessaire qu’'une personne autre que le
patient, que I'on nommera «opérateur», aide le patient et soit donc
amene aregler I'appareil sans se stimuler lui-méme.

L'appareil ne peut &tre utilisé que pour la stimulation d’une per-
sonne a la fois.

Ne pas laisser un enfant de moins de 11 ans ou une personne dans
I'incapacite de pouvoir comprendre ces mesures de sécurité uti-
liser I'appareil sans etre sous la surveillance et I'aide d'un adulte
apte a pouvoir comprendre ce mode d’emploi.

Conservez cet appareil hors de portee des enfants. L'appareil
contient de petits composants qui pourraient gtre ingurgites. Les
cables peuvent provoquer une strangulation.
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La présence de materiel d'osteosynthese, implant, broches, vis,
plaques, protheses ne constitue pas une contre-indication a |'utilisa-
tion de la neurostimulation électrique avec le TENS ECO WIRELESS.

Ne pas utiliser I'appareil en deplacement - Utiliser uniquement sous
abri - toujours veiller a tenir au sec pendant |'utilisation comme pen-
dant le stockage entre deux utilisations.

L'appareil ne peut etre utilisé qu'avec les accessoires d'origine fournis.
Lorsque ces accessoires sonta changer, ils ne peuvent étre remplacés
que par les accessoires déecrits en page 8 de ce mode d’emploi.

Ne pas utiliser I'appareil en cas de fonctionnement defectueux ou
s'il a ete endommageé ou non tenu a l'abri de I'eau. Si ¢’etait le cas,
retournez le a votre fournisseur ou Contactez le distributeur par tele-
phone au 03.89.49.73.61 (depuis I'international : + 33 389.49.73.61),
Schwa-Medico, 30 rue Joffre, F-68250 ROUFFACH.

Pour une assistance, si nécessaire dans le montage, I'utilisation
ou pour signaler un fonctionnement ou des evenements imprévus
(par exemple chute de I'appareil, chute d’eau sur I'appareil, exposi-
tion prolongée au soleil) contactez le distributeur par télephone au
03.89.49.73.61 (depuis I'international : + 33 38949 73 61).

3.1 Conditions d'environnement de stockage et d'utilisation

ATTENTION - IMPORTANT : Lappareil doit tre tenu au sec. Son
indice de protection permet de le proteger contre la pénétration de
corps solides de plus de 12,5 mm ainsi que de la chute de gouttes
d'eau jusqu’a 15° de la verticale.

3.1.1 Conditions d'environnement de stockage - stockage entre les
utilisations

Stocker ou conserver I'appareil entre les utilisations a I'abri du soleil,
tenir au sec, dans une piece ou un endroit ou la température est com-
prise entre 5 et 35°C, avec un taux d"humidite ambiantinferieur a 90%.

Lorsque vous n‘utilisez pas I'appareil, replacez le dans sa mallette de
rangement et de transport décrite en chapitre 15.5.

3.1.2 Conditions d’environnement pendant l'utilisation, c’est a dire
pendant la stimulation avec |'appareil

Utilisez I'appareil uniqguement dans une zone couverte, a |'abri de
I'eau, dont la température est comprise entre 5 et 35°C avec un taux
d’humidité ambiant compris entre 30 et 75%, sans condensation, et
dans une plage atmospherique allant de 700 a 1060 hPA.

Ne pas utiliser en deplacement, ne pas utiliser lorsque vous vous
deplacez a I'extérieur d'une zone couverte.

Le TENS ECO WIRELESS a été congu pour la stimulation des nerfs et
des muscles. La manipulation est simple et intuitive par simple pres-
sion sur les touches. La fonction des touches est detaillee ci-apres
en pages 9 et suivantes.
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4.Description du TENS ECO WIRELESS
4.1 Contenu de la livraison

Désignation Quantité fournie Réf.
A | Module stimulateur 2 010154
B | Module batterie 2 010153
C | Cable de liaison stimulateur -batterie 2 010156
D | Prise de recharge secteur 1 010152
E | Cable micro-USB 1 010157
F | Station de charge 1 010151
G | Télécommande de controle 1 101155
H | Electrodes autocollantes (50 mm x50 mm) Stimex Wireless 4 101232
[ Mode d’emploi 1 85-101155

Tous les composants sont disponibles en piéces détachées. Pour une utilisation dans des conditions
optimales de sécurité et d’efficacité, il est conseillé de renouveler les électrodes tous les 15 jours.
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4.2 Description de I'appareil et prise en main

Menu

Augmente I'intensité du canal 1
Diminue I'intensité du canal 1
Bouton ON/OFF

(ce bouton sert aussi a stopper

une stimulation en cours)

Diminue simultanement
I'intensité des canaux 1 &2

Branchement pour le recharge
sur secteur via le cable secteur
fourni. Ce port sert aussi au
transfert des données vers le
PC du medecin ou de I'equipe
soignante (via le cable micro-
USB fourni, il est possible
d‘exporter  I'historique  des
séances, l‘observance et le
carnet de la douleur pour les
integrer au dossier du patient).

Augmente simultanement
I'intensité des canaux 1 & 2

Augmente l'intensite du canal 2

Diminue l'intensitée du canal 2
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1. L'écran de contrdle (display) sert
a indiquer les valeurs actuellement
sélectionnéees et a suivre I'évolution du
programme de stimulation. Il indique :

En premieére ligne, de gauche a droite :

- Le niveau de charge de la batterie
(indicateur de charge)

- Les programmes favoris (si marqué
avec une etoile jaune alors le
programme fait partie des programmes
favoris)

- Le temps de stimulation restant (timer)

Puis:

- Le nom du programme actuellement en
cours

- Le niveau de réglage des intensites de
stimulation surle canal 1 (CH1) et canal
2 (CH2)
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Menu boutons de commande du haut

favoris, un appui prolongé ajoute ou retire le programme a
I"'ecran de la liste des programmes favoris)

- Bouton de gauche:
e Retour en arriere
e Mettre en pause la stimulation en cours
—— e Gérer les favoris (un appui bref ouvre la liste des programmes
a - Bouton de droite :

% e Choisir son programme (P), puis valider le programme sélec-

tionné
e Stopper la stimulation en cours

- Bouton central :
e Visualiser des exemples de positionnement des electrodes en
fonction des programmes utilises et des indications doulou-

reuses a traiter.
e Changer les parametres de stimulation (duréee, frequence et lar-
geur d'impulsion dans les programmes user)

Pour naviguer entre les différents programmes, utilisez les touches
suivantes:

c Pour monter dans la liste des programmes

° Pour descendre dans |a liste des programmes

{.-3 Pour sélectionner un programme
h -

Pour revenir a I'ecran précédent (ou remonter dans
I'arborescence)

Une fois votre programme sélectionng, vous vous retrouvez sur
I"ecran principal dans lequel vous pouvez commencer le travail de
stimulation.
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5. DESCRIPTION DES SYMBOLES

Consulter et se referer aux documents d'accompagnement / manuel d‘instruction
avantla mise en route de I'appareil.

Attention : La valeur efficace des impulsions de stimulation peut depasser 10 mA.

En apposant ce symbole, le fabricant reconnaft respecter et appliquer toutes les
directives europeennes nécessaires au marquage CE medical, et ceci aprées avoir
passé avec succes tous les tests obligatoires et necessaires a la procédure de
conformité européenne de mise surle marché des dispositifs medicaux. Le numéro
d’identification de I'organisme notifie ayant delivrée le marquage CE est noté aprés
le sigle CE.

Appareil ayant un degré de protection contre les chocs electriques du type BF
selon la norme EN 60601-1

Numero de serie de I'appareil
Reference

Numeéro de lot
Annee de fabrication de I'appareil

Nom et adresse du Fabricant

Ne pas jeter I'appareil ainsi que les accumulateurs dans les ordures ménageres. Le
ou les renvoyer au distributeur pour recyclage, ou le restituer a la decheterie de
votre commune. Soumis a I"écotaxe.

D'apres la directive relative aux dechets d‘equipements electriques et
electroniques.

Tenir au sec, eviter toute projection d'eau.

L'indice de protection IP de I'appareil est de 22.

Premier chiffre (corps solides): Protection contre des corps étrangers solides plus
grands que 12,5 mm

Deuxieme chiffre (corps liquides): Protection contre les gouttes d'eau tombant
verticalement lorsque le boitier estincliné jusqu’a 15° de la verticale. Les gouttes
d’eautombantalaverticale n‘ont pas d'effet nocif lorsque le boftier estincling a un
angle jusqu’'a 15°, de part et d'autre de la verticale.

Courantd’entree
Courant de sortie

Consulter les précautions d‘emploi
Dispositif medical

Identifiant unique du dispositif
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6. UTILISATION DE LAPPAREIL

Le neurostimulateur TENS ECO WIRELESS et ses programmes en bref :

Stimulation TENS ANTI-DOULEUR (identiques aux programmes du TENS EC02) :

*P1 Gate Control 100 Hz

¢ P2 Gate Control 80 Hz

* P3 Endorphinique 2 Hz
*P4100 Hz (C1) +2Hz (C2)

* P5TENS sequentiel

*P6 TENS alterné 100 Hz/2 Hz
*P7 Burst

* P8 Modulation de frequence
* P9 Musculaire 50 Hz

* P10 Dynamic lent 80 Hz

* P11 Dynamic rapide 80 Hz

* P12 TENS Haute Frequence
* U1 Gate control sensitif

¢ U2 TENS BF 10 Hz

Programmes modifiables
* TENS mode continu
* Modulation de frequence
» Stimulation musculaire
e Burst endorphinique
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6.1 MODE D’EMPLOI SIMPLIFIE

PRIMORDIAL :

Avantla mise enroute de latéelecommande, placez d'abord les élec-
trodes surla peau (2 ou 4 electrodes), reliez ensuite 1 module « bat-
terie » avec 1 module « stimulateur » a l'aide d'un cable de liaison et
connectez un module sur chaque électrode.

1. Mise en marche / arrét

o Ensuite, appuyez sur le bouton ON-OFF du stimulateur pour
I'allumer (si vous voulez travailler avec 4 electrodes, il faut allumer
les deux stimulateurs). Reappuyez sur le méme bouton si vous vou-

lez eteindre le stimulateur. 0

@ LEDverte continue: stimulateur connecté et prét a demarrer.

--@-- LED verte qui clignote: stimulateur connecté et stimulation en cours.
LED orange continue: stimulateur non connecté et pas de stimulation.

LED orange qui clignote: stimulateur non connecté (distance entre telecommande
et stimulateur trop importante) et stimulation en cours.

LED orange qui clignote rapidement: la batterie du stimulateur est faible.
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Une fois chaque electrode connectée avec un module,
vous pouvez allumer votre telecommande de contrble
en appuyant sur le bouton central.

En appuyant sur le bouton central, vous mettez en marche la
telecommande.

L'appareil s'allume alors sur le dernier programme utilisé et va
detecter automatiquement les differentes electrodes activees.

Enfonction des électrodes activees, les canaux C1 et C2 s'affichent I seeewns mimmico s
en vert (connecté) ou en rouge (non-connecté) en haut de I'écran. o & © 6000 ¢

2. Choix du programme

Appuyez sur la touche P pour chaisir le programme souhaité.

i —— Y L e

Pour naviguer entre les différents programmes, (PT Eate ComiraT 100 HE

utilisez les touches suivantes :

pour monter dans la liste des programmes

pour descendre dans la liste des programmes

pour sélectionner un programme

O 89

P8 Modulation de fréquence

pour revenir a l'ecran precédent --r
(ou remonter dans I'arborescence)

&

W

Une fois votre programme sélectionng, vous vous retrouvez sur |I'ecran principal dans lequel
vous pouvez commencer le travail de stimulation.

3. Réglages des intensités

Ajustez les intensités des canal 1 (a gauche) et 2 (a droite) en vous servant des boutons + et —
de chaque canal ou en simultané avec les boutons

4. Stopper la stimulation

Pour stopper la stimulation, appuyer sur la touche 6
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6.2 GUIDE D'UTILISATION COMPLET

Il est important de commencer a se stimuler avec des batteries

chargees. Commencez donc par charger les differentes batteries

de votre systeme :

- La batterie de la telecommande

- Les batteries permettant de commander les électrodes a distance
(il faut une batterie pour le canal 1 et une batterie pour le canal
2). Il faut donc au minimum charger une des deux batteries pour
stimuler avec 1 canal (deux électrodes).

Reportez-vous pour cela aux pages 27-28 de ce manuel “Comment
charger les batteries”.

6.2.1 Branchement des cables et des électrodes

- Placez les electrodes sur votre peau (2 ou 4 electrodes) au niveau

des régions a traiter (pour cela, suivez les recommandations de

votre eéquipe soignante ou reportez-vous aux pages 42 et suivantes

« Comment positionner les eélectrodes »). Les électrodes ne doivent

pas se toucher. Assurez-vous au préalable que la peau est bhien

seche, propre, sans creme ni lotion. Verifiez aussi que la peau n’est
pasirritee avant d'y placer les electrodes.

Reliez 1 module «batterie» et 1 module «stimulateur» a I'aide d’un

cable de liaison (cela formera un canal permettant de travailler

avec 2 electrodes) en vous assurant que la longueur du cable cor-
responde a I'ecartement des 2 électrodes.

Fixez ensuite un module sur chaque électrode en respectant I'asso-

ciation 1 module «stimulateur» et 1 module «batterie» pour chaque

canal (2 electrodes). La fixation du module sur I'electrode est
magnétique pour faciliter la connexion. Un petit clic sonore vous
confirme que le branchement est bien effectue.

- Une fois tous les branchements realisés, vous pouvez allumer votre
telecommande qui reconnaitra automatiquement les électrodes
connectées et le systeme sera prét pour commencer un travail de
stimulation.

Remarque : Pensez a remplacer les électrodes lorsqu’elles sont
endommagées, sales ou lorsqu’elles ont perdu leur pouvoir adhésif.
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U2 TENS 0 Hz

6.2.2 Mise en route de la télécommande

Cliquez sur le bouton central du pave de commande pour demarrer
I'appareil.

Le programme qui s'affiche est le dernier programme utilisé lors de
la derniere utilisation. Si I'appareil est bloqué sur un programme en
mode verrouillage (voir chapitre « Verrouillage de I'appareil »), une
petite clé apparait a gauche en haut de I'ecran. Durant la phase de
demarrage de I'appareil, qui dure environ 3 secondes, vous avez la
possibilite d’entrer dans le menu avancé « Reglages » (en cliquant
le bouton gauche de commande du haut, comme indiqué ci-dessous
enrouge).

Si vous ne pressez pas le bouton de gauche pour accéder au menu
avance « Reglages », alors I'appareil demarre normalement et vous
arrivez sur la page principale affichant le dernier programme a avoir
ete utilisé. De la, vous pouvez soit demarrer directement une séance
de stimulation avec ce méme programme, soit choisir un autre pro-
gramme de traitement parmi tous les programmes disponibles.

6.2.3 Sélection des Programmes

En appuyant surlatouche qui correspond a m vous pouvez selec-
tionner le programme que vous souhaitez. Ceci est possible seule-
ment en mode déverrouillé. Pour faire défiler les programmes et faire
votre choix, appuyez sur les fleches du haut ou du bas du pavé de

r
commande centralwa etvalidez avec la fonction "

La touche G vous permet de remonter dans I'arborescence et de
consulter la liste des autres catégories de programmes disponibles.
De la méme maniere que precédemment, utilisez les fleches du haut
et du bas du pavée de commande central wa pour sélection-

'3
ner la categorie de votre choix puis valider avec la fonction %

6.2.4 Mise en route de la stimulation

Placez tout d'abord les electrodes sur la zone définie par votre the-
rapeute, puis reliez les deux blocs electrodes (1 bloc « stimulation »
et 1 bloc « batterie ») entre eux avec le cable fourni et connectez les
blocs sur chacune des electrodes (en respectant 1 bloc alimentation
et 1 bloc batterie pour 2 electrodes correspondant a un canal de sti-
mulation.
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7
\,%‘4 schwa-medico TENS ECO WIRELESS

@ 60:00

P1 TENS Gate Control 100Hz

Verifiez que le programme choisi est bien le bon (ou sinon modifiez

avec la touche " ! (voir ci-dessus « Selection des programmes
») puis lancez la stimulation en appuyant sur la touche + du ou des
canaux branchés aux electrodes (toujours 2 electrodes par canal).

6.2.5 Réglage de I'intensité

Vous reglez I'intensité souhaitée pour une stimulation agréable en
appuyant sur les touches + ou — du ou des canaux connectés ou
sur les boutons wa pour régler les 2 canaux en simultané.

Le niveau d'intensité s’affiche a I'ecran pour chaque canal. Ce ni-
veau estreglable entre 0 et 60 mA.

Si une electrode est mal connectée ou non-connectée (avec I'indi-
cateur C1ou C2 enrouge), vous ne pourrez pas l'utiliser et pas aug-
menter 'intensité du canal qui y correspond.

B2 sctwa-vuscs  TENS ECO WIRELESS

Explications :

- Le canal C1 s'affiche en vert. Il est active. Vous pouvez donc aug-
menter l'intensite du canal 1 pour stimuler.

- Le canal 2 s’affiche en rouge. Il n’est pas connecté et vous ne pou-
vez pas augmenter l'intensite pour émettre une stimulation.

Pour baisser I'intensité d’un canal, appuyez sur latouche —du canal
concerne.

Canal 1/ﬂwﬁ\ Canal2
kA

w Pour augmenter ou reduire 'intensite

° simultanement sur les 2 canaux
Astuce :
Pour regler plus rapidement les intensités vers le haut ou vers le
bas, vous pouvez maintenir le bouton d’intensité appuye : le reglage
se fait alors beaucoup plus rapidement.
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Changer timer

Echelle de la douleur (EVA

servance

Suivi de la Douleur
Historique de stimulation

Export données patients

Langue

6.2.6 Arrét de la stimulation / Pause
La stimulation peut tre arrétee a tout moment en appuyant sur la

touche a ou sur la touche centrale
Lorsque le temps du programme est ecoulg, la stimulation s'arrete
automatiquement.

En cliguant sur la touche @ pendant la stimulation, vous pouvez
mettre la stimulation momentanément en pause, par exemple pour
replacer les electrodes differemment. Le decompte de temps est
alors arrété. En appuyant de nouveau sur la meme touche, la stimula-
tion redemarre avec les memes réglages d’intensite que ceux préa-
lablement utilisés avant la pause.

6.2.7 Verrouillage de I'appareil

Choisissez le programme souhaité en vous servant de la touche I
(voir chapitre Selection des programmes). En appuyant sur la touche

centrale du pavée du haut et simultanement sur la touche (ser-
vant a reduire le canal de droite), I'appareil peut &tre bloqué sur un
seul programme et ne peut alors &tre utilisé qu'avec ce programme
par le patient. Dans la partie supérieure de I'@cran apparait alors un
symbole de clée. Toutes les fonctions de I'appareil, hormis le bouton
marche/arret et le reglage des intensités, sont bloquées. Pour dever-
rouiller I"appareil appuyer de nouveau simultanement sur la touche

centrale du pave du haut et la touche a

6.2.8. Réglages des Parametres avancés : Pain-Recorder,
Observance, Réglage du timer, ...

Durant la phase de demarrage de l'appareil, qui dure environ 3
secondes, vous avez la possibilite d'entrer dans le menu avancé
« Reglages » en cliquant le bouton gauche de la commande du haut,
comme indiqué ci-contre en rouge.

Parameétres avancés :

Vous avez alors acces a differents parametres comme modifier cer-
tains réglages, consulter certaines informations relatives a |'utilisa-
tion de I'appareil ou exporter certaines données.
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chwa-medico TENS ECO WIRELESS

Changer timer

Minutes

hwa-medico TENS ECO WIRELESS |

Echelle de la douleur (EVA)

Quand évaluer la douleur ?

o Jamais

o Avant la séance

o Aprés la séance

o Avant et aprés la séance

. schwa-medico TENS ECO WIRELESS

Dans ce menu « Reglages », les parametres avancés suivants sont
modifiables :

-Réglage du Timer :

Vous avez la possibilite de régler la duree des seances entre
1 minute et 99 minutes (reglage par palier de 1 minute) ou de laisser
le timer ouvert (stimulation illimitee en continu).

Pour regler la durée, utilisez les touches G &

- Réglage de I'Echelle de la Douleur (EVA, Pain-Recorder)

Vous pouvez choisir d'interroger I'utilisateur sur I'intensite de sa
douleur grace a I'echelle de la douleur integrée. Vous pouvez choi-
sir de lui demander une évaluation de la douleur :

- Avant la seance

- Apres la seance

- Avant et apres la seance
- Jamais.

Sivous choisissez d'activer la fonction « Evaluation de la Douleur »
(EVA), le patient devra répondre au questionnaire d'evaluation de
la douleur a chaque fois qu’il effectue une séance de stimulation.

- Suivi de I'Observance (Observance-Recorder)

Cette fonction vous donne acces a un suivi de I'utilisation de I'ap-
pareil depuis sa derniere initialisation. Vous avez la possibilité de
visualiser les informations suivantes:

- Les 3 programmes qui ont été les plus utilises (y compris la durée
totale de stimulation de chacun de ces 3 programmes et le nombre
de seances realises)

- La duree totale de stimulation du TENS ECO WIRELESS ainsi que le
nombre de seances realisées au total
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Suivi de la douleur

80 45

Douleur moyenne _ Douleur moyenne

avant TENS aprés TENS

Intensité moyenne en utilisation

47 . 7mA

%
2% schwa-medico TENS ECO WIRELESS |

RAZ mémoire
RAZ données patient ?

080
090

English

Deutsch

) @ @
!

chwa-medico TENS ECO WIRELESS |

schwa-medico TENS ECO WIRELESS |

- Suivi de la Douleur

Cette fonction permet de connaftre le niveau de douleur moyenne
avantla seance TENS et le niveau apres la seance TENS (il sagit de
moyennes tenant compte des niveaux EVA enregistres a chaque
seéance) ainsi que |'intensite moyenne de stimulation des differentes
seances (en tenant compte de toutes les seances realisees).

- Remise a zéro (RAZ) de la mémoire

Cette fonction permet grace a un mot

de passe de reinitialiser les données du

patient sauvegardees dans la mémoire

de I'appareil. Consultez nous pour obtenir le mot de passe.

- Langue

Vous pouvez choisir parmiles langues d’utilisation suivantes :
- Frangais

- Anglais

- Allemand

- Réglage de I'heure

Cette fonction vous permet de regler la date
etlheure.
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- Volume

%5 schwa-medico TENS ECO WIRELESS

Volume
Regler le volume du bip sonore entre 0 et 5

#4 schwa-medico TENS ECO WIRELESS

- Luminosité

Luminosité

Regler le degré de luminosite de I’ecran entre 0 et 5.

- Nom du patient

o ) B Compléeter avec le nom et prenom du patient, date de naissance, date
ate de naissance| Jan 24 1993 | X - . AR L

Date du rapport de la 1ere visite et diagnostic. Ainsi, lorsque le médecin exportera le
fichier de suivi vers son ordinateur, il aura les informations detaillees

du patient.

chwa-medico TENS ECO WIRELESS | - Mise a iOUI’ du software
Mise a jour software

Connecter au PC via USB, ) - . .. A
copier les images vers le Cette fonction permet de réaliser une mise a jour du software via la

di B . ., . , . ,
HFEEE prise USB situge sur le dessus (la mise a jour nécessite un code d'ac-
cés et ne peut s'effectuer que par un technicien au préalable forme

O ar le fabricant).
O O O I
O <O

Code daccés !
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- Appairage du stimulateur

chwa-medico TENS ECO WIRELESS

GpEdicos Etape 1:

Entrez e mot de passe
Code daccés !

(Consultez-nous pour obtenir le mot de passe d’appairage si vous n'en

O O O O disposez pas dégja).

#3 schwa-medico  TENS ECO WIRELESS

@REcizcae Etape 2:
Allimezvatrelstimulateas Vous etes maintenant sur I'ecran d’appairage.
(unseulalaitois) I. Commencez par vous assurer que vos 2 stimulateurs sont &teints.
Il. Allumez un premier stimulateur. L'appairage se fait alors automati-
quement.

[l. Une fois le premier stimulateur appairg, allumez le second stimula-
teur pour I'appairer egalement.

chwa-medico TENS ECO WIRELESS Etape 3 :
Appairage Une fois les 2 stimulateurs appairés, ceux-ci s'affichent en couleur sur
Appairage réussi ! I'ecran. Ensuite cliquez sur le bouton rouge Retour pour quitter cette

1 fenetre et commencer a utiliser votre appareil.

()
Y ee

||"

)
©o
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chwa-medico TENS ECO WIRELESS |

Export données patients
Connecter au PC via usb,
ne pas revenir en arriére!

Code daccés !

O <O

O

#2 schwa-medico TENS ECO WIRELESS
USB Mode Setting
Please select USB mode!

Resource Update

o Export Data

o Charge

- Export données patients

L'export de données patient vers un PC se fait en raccordant le stimu-
lateur a I'ordinateur du medecin ou de I'equipe soignante via un cable
USB (fourni) qu'on branche sur le port USB situé sur le dessus de sti-
mulateur. Cette fonction nécessite un code d'acces qui est seulement
communiqué au medecin.

- Mode USB

Quand vous branchez votre telecommande a la prise USB de votre
ordinateur, une fenetre vous proposant 3 options s'ouvre :

- Mise a jour software (fonction réservée au fabricant)
- Export des données patients (fonction réservée au médecin)
- Charge
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Le fichier de données exportées se présente comme suit :

- Observance Recorder (suivi de Il'observance) : nombre de
seances avec durée totale de stimulation, programmes les plus
utilises, intensite moyenne de stimulation...

- Pain Recorder (suivi de I'EVA) : moyenne des EVA avant stimula-
tion TENS et moyenne des EVA apres stimulation TENS.

LR Ll e L] L T B T S
ey ol e i
™ i T Fr e

- B s 45 mA

A SR | -

TR T T A0S,

[Echails Dioulsur EM ——

EN Douleur Avard | Apres
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chwa-medico TENS ECO WIRELESS | = Historique de stimulation

Num Date Time |Prg|Inten Dur Vous avez la possibilite d'accéeder a I'historique d’utilisation du sti-
mulateur :

Nombre de séances de stimulation réalisées, dates et heures des
séances, programmes utilisés, intensités de stimulation, niveau EVA
avant/apres, durée de chaque seance.

6.2.9 Programmation des 4 programmes user

{;’{"\5? jico TENS ECO WIRELESS
,\',;C/ schwa-medico

En vous servant de la touche 'i ’ puis de la fontion G vous
= € 00:20 c1 c2 LI accéder ala liste de toutes les catégories de programmes :

P1 C | 1 . . P .
Selectionnez la categorie USER en vous servant des touches

.n'
ca etvalidez avec

Vous avez alors acces aux 4 programmes dont les parametres de sti-
mulation peuvent gtre modifies :

Choisissez I'un des 4 programmes parmi:
- TENS mode continu
- Modulation de frequence
- Stimulation musculaire
- Burst endorphinique

schwa-medico TENS ECO WIRELESS

Pour visualiser les parametres de stimulation et les modifier,

@
cliquez sur le bouton correspondant a la fonction "= (Reglages

Ll des parametres).

LN | es differentes parametres de stimulation s’affichent successive-
ment et vous avez la possibilite de les modifier :

Modifiez le premier parametre de la liste en vous servantdestouches
@ & puis passez au parametre suivant de la liste en vous ser-

)

vant de la fonction
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Ainsi de suite, vous pouvez passez en revue et modifier tous les para-

metres.
Pensez bien a sauvegarder en cliquant sur la disquette Q

Si vous quittez en cliquant sur la fleche retour G les modifica-
tions de parametres ne seront pas sauvegardees.

6.2.10 Eteindre I'appareil

Une simple pression sur le bouton central de commande remet les
intensites a zéro (en phase de stimulation), une nouvelle pression
eteint I'appareil.

Si la tension fournie par la batterie lithium est passée sous un seuil
minimum, ou si I'appareil est allumé sans &tre utilisé pendant plus de
3 minutes, I'appareil s'éteint automatiquement.

7. RECHARGEMENT DES BATTERIES

Avant la premiere utilisation du TENS ECO WIRELESS, pensez d'abord

a bien charger les batteries jusqu’a leur maximum :

e La batterie de la telecommande

e Les batteries permettant de commander les electrodes a distance (il
faut une batterie pour le canal 1 et une batterie pour le canal 2). Il faut
donc au minimum charger une des deux batteries pour stimuler avec
1 canal (deux électrodes).

L'ecran de la telecommande affiche a la fois un temoin de charge de
la batterie de la « telecommande » ainsi qu’un temoin de charge des
deux batteries pilotant les canaux de stimulation (batterie canal 1 et
batterie canal 2).

Lorsque la tension passe sous un seuil critique, I'appareil indique que
la charge batterie est faible et I'indicateur clignote. Il faut alors rechar-
ger la batterie affaiblie.
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Préparation de la station de charge
Positionnez les 2 modules de batteries dans les 2 fentes de charge
de la station de charge. La station de charge peut charger jusqu’a 2

batteries a la fois.
(1 IN

Chargement des batteries

Branchez la station de charge sur le secteur a I'aide du cable de
raccordement fourni. Un temoin lumineux confirme que la station de
charge est bien sous tension. Une diode orange continue confirme
que la batterie est bien en cours de chargement.

Une diode verte continue confirme que la charge de la batterie est
terminée. Vous pouvez alors retirer la batterie et debrancher la sta-
tion de charge.

REMARQUE :
Sidurant la phase de charge, la batterie n'est pas bien branchée sur
sa fiche de charge, la diode reste verte egalement parce que la bat-

terie n'est pas reconnue. m Jﬁ

Chargement de la télécommande

Le chargement de la telecommande s’effectue en reliant la telecom-
mande a la station de charge a I'aide du cordon USB-micro-USB
fourni, comme indiqué sur le schéma ci-contre.

Quand la telecommande est en charge, I'ecran indique I'avancement
du niveau de charge.
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hwa-medico TENS ECO WIRELESS |

Indicateur de charge des 2 batteries pour stimulateurs :

Une fois les differents accessoires branches et la station connecté au
secteur, des diodes lumineuses indiquent I'etat de charge :

Diode orange : le chargement de la batterie est en cours
Diode verte : la charge est terminge.

Indicateur de charge de la télécommande :

e L'gtat d'avancement de la charge est indiqué sur I'ecran de la
telecommande (charge en pourcentage)

e Laisser I'appareil se charger jusqu’a ce que I'écran indique que la
batterie est pleine. Ensuite I'appareil se coupe automatiquement.

CONSIGNES DE SECURITE ET REMARQUES CONCERNANT LA CHARGE
DES BATTERIES :

e Utilisez uniquement le chargeur fourni par le fabricant.

e L'ensemble (stimulateur et telecommande) doit &tre rechargé avant
la premiere utilisation.
En general, il faut compter 3 heures pour charger pleinement les
batteries.

* Vous ne pouvez pas utiliser le stimulateur pendant qu’il est en charge.

e La station de charge peut charger deux batteries en méme temps.

e Lastation de charge dispose d'une prise USB pour charger egalement
la telecommande.
Utilisez pour cela exclusivement le cable fourni par le fabricant.

AVERTISSEMENT

* En cas de fuite des piles et de contact avec la peau ou les yeux, laver
immédiatement et abondamment a I'eau.

e Eliminez les piles et batteries usagées en respectant les
reglementations locales en vigueur.

e La durée de vie d'une batterie rechargeable depend du nombre de
cycles de recharge/decharge qu’elle subit et de la fagon dont ces
cycles sont effectués. La duréee de vie d’'une batterie rechargeable
est de plus de 300 cycles de recharge/récupération.

e Lorsque I'appareil n’estpas utilisé frequemment, nous recommandons
de recharger la batterie une fois par mois.
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TENS ECO WIRELESS

Rechargement des batteries
TENS ECO WIRELESS

Ce guide vous explique de maniére détaillée comment
procéder au chargement des différents composants.

POUR PLUS D’'INFORMATIONS, LISEZ INTEGRALE-
MENT LE MODE D'EMPLOI AVANT DE COMMENCER A
UTILISER L'APPAREIL.
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Avant la premiere utilisation de I'appareil, pensez
d’abord a bien charger les batteries jusqu’a leur maxi-
mum :

1. Temoin de branchement au secteur (diode verte)
2. Fiche de connexion pour batterie 1

3. Indicateur de charge en cours 1 (diode orange)
4. Temoin de charge complete 1 (diode verte)

5. Fiche de connexion pour batterie 2

6. Indicateur de charge en cours 2 (diode orange)
7. Temoin de charge complete 2 (diode verte)

8. Fiche de branchement au secteur

9. Fiche pour chargement de la telecommande

TENS ECO WIRELESS

Rechargement des batteries

’I Préparation de la station de charge

Positionnez les 2 modules de batteries dans les 2 fentes
de charge de la station de charge. La station de charge peut
charger jusqu'a 2 batteries a la fois.

2 Chargement des batteries

Branchez la station de charge sur le secteur a I'aide du cable
de raccordement fourni. Un témoin lumineux confirme que la
station de charge est bien

sous tension. Une diode orange
continue confirme que la batterie
est bien en cours de chargement.
Une diode verte continue
confirme que la charge de la
batterie est terminée.

\/ous pouvez alors retirer la ,
batterie et débrancher la station de charge.
REMARQUE :

Si durant la phase de charge, la batterie n'est pas bien
branchée sur sa fiche de charge, |a diode clignote jaune..

3 Chargement de la téléecommande

Le chargement de la télécommande s'effectue en reliant la
télécommande a la station de charge a |'aide du cordon USB-
micro-USB fourni, comme indiqué sur le schéma ci-contre.
Quand la télécommande est en charge, I'écran indique
I'avancement du niveau de charge.
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8. DESCRIPTION DES PROGRAMMES

Vous retrouverez ci-dessous les parametres de stimulation des
differents programmes : frequence, largeur d'impulsion ...

14 Programmes de stimulation TENS ANTI-DOULEUR
(Identiques aux programmes du TENS EC02) :

e P1 Gate Control 100 Hz:
Frequence canal 1 & 2=100 Hz/ Largeur d‘impulsion = 200 ps

Intensité |
mA
T=1/

_largeur d'impulsion

Temps

e P2 Gate Control 80 Hz
Fréquence canal 1 & 2=80Hz/Largeur d'impulsion = 150ps

e P3Endorphinique 2Hz
Frequence canal 1 &2 =2 Hz/ Largeur d‘impulsion = 250ps

* P4100 Hz (C1) + 2 Hz (C2)
Frequence canal 1=100Hz/ canal 2=2Hz/Largeur d‘impulsion =200ps

Intensité | - canal 2
mA

canal 1

AT g

e P5TENS séquentiel
Frequence canal 1 & 2 = 100 Hz / Largeur d‘impulsion = 150ps
pendant 10 minutes
Frequence canal 1 &2=2Hz/Largeurd’'impulsion =200ps pendant
le temps restant
Rampe descendante =1s/Pause=12s

Fréquence f A
Ak 100

Phase 1

50 1

Phase 2 Temps en
n > minutes

10 20 30
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e P6 TENS alterné 100Hz/2Hz
Frequence canal 1 & 2=100Hz/ Largeur d‘impulsion = 150us pendant3 s
Frequence canal 1 & 2=2 Hz/Largeur d'impulsion =200ps pendant3's
(Alternance toutes les 3 secondes)

Fréquence f
Hz 100 fr— pEesssssas
Phase 1

50

2 Phase 2 Temps
> en sec.

e P7 Burst
Frequence canal 1 &2 =100 Hz/Largeur d‘impulsion = 150 pys
Temps de travail =0,25 s/ Temps de pause = 0,25 s

Intensité

ravdi raviai
phase

0,25 0,5 0,75 1

Temps
en sec.

* P8 Modulation de fréquence
Frequence ascendante canal 1& 2de 2a 80 Hz/
Largeur d‘impulsion de 200 a 100 ps
Frequence descendante canal 1 & 2de 80a 2 Hz/
Largeur d‘impulsion de 100 a 200 ps
Durée totale de modulation = 7,5 s du mini au maxi

Fréquence f
Hz
100

50

Temps
en sec.

e P9 Musculaire 50 Hz
Frequence canal 1 & 2 =50 Hz/ Largeur d‘impulsion = 250 ps
Rampe ascendante =2 s/ Temps de travail=5s/

Intensité |
mA

Temps
en sec.
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e P10 Dynamic lent 80 Hz
Fréquence canal 1 & 2=80Hz/Largeur d'impulsion = 150 ps
Rampe ascendante = 1s/Rampe descendante=1s

Intensité |
mA

™ 1 A A A
: 3

P
..
.
.
.
.
LN
.
.
P
.
.
.

.
.
.
>
"
.
ide
o1
Lo
L
B
ide
.

Temps
en sec.

a0
k.
a
.
per
.
.

2 4 6

* P11 Dynamic rapide 80 Hz
Frequence canal 1 & 2=80Hz/Largeur d'impulsion = 150 ps
Rampe ascendante =0,2 s/ Rampe descendante =0,2 s

e P12 TENS Haute Fréquence
Frequence porteuse canal 1 &2=100Hz/ Largeur d‘impulsion =75 ps
Nombre d'impulsions =4 au lieu de 1
Pause entre les impulsions = 200ps

Intensité |
mA
T=1/

¢ U1 Gate control sensitif (traitement des zones sensibles cutanées)
Frequence canal 1 & 2=80Hz/Largeur d‘impulsion =60 ps

Intensité |
mA
_ T=14

_.. largeur d’'impulsion

Temps

e U2 TENS BF 10 Hz (traitement des nausées)
Frequence canal 1 &2 =10Hz/Largeur d‘impulsion = 180 s
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Programmes modifiables

La durée des 4 programmes modifiables est réglable de 1a 99
minutes ou mode illimité.

¢ TENS mode continu.
Frequence reglable de 12 100 Hz / Largeur d‘impulsion reglable de
50 a 350 ps

* Modulation de frequence
Frequence min réglable de 1a 100 Hz et frequence max reglable de
frequence min a 100 Hz.
Largeur d‘impulsion 200 ps (non réglable)

e Stimulation musculaire
Frequence reglable de 1a 100 Hz / Largeur d‘impulsion reglable
de 50 a 350 ps
Rampe ascendante reglable de 1a 10 s/ Temps de travail reglable
del1a20s
Rampe descendante reglable de 12 10s/Pause reglablede 1220's

© Burst endorphinique
Frequence reglable de 1 a 100 Hz / Largeur d'impulsion réglable de
50 a 350 ps
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9. Nouveaux réglages, modifications et réparations de
I'appareil

Afin de pouvoir garantir une sécurité et un fonctionnement conforme, les
nouveaux reglages, modifications ou réparations du TENS ECO WIRE-
LESS ne peuvent &tre effectués que par un technicien agree a cet effet
par le fabricant, et ceci conformement a la notice d’utilisation.

10. Garantie et durée de vie

L'appareil est garanti 2 ans a compter de la date de facture d'achat. Sa
durée de vie minimum est de 5 ans.

Cables, electrodes, chargeur et batterie integree sont exclus de la
garantie, ainsi que toute casse ou panne due a une manipulation non
conforme a ce mode d’emploi.

11. Entretien et nettoyage

L'entretien etle nettoyage de I'appareil et de ses cables de connexion
necessitent l'utilisation de lingettes anti-bactériennes jetables pour
effectuer un nettoyage regulier de I'appareil, une fois par semaine en
utilisation a domicile.

NOTA IMPORTANT : En utilisation hospitaliere, le nettoyage de I'ap-
pareil et de ses cables avec lingettes anti-bactériennes doit s'effec-
tuer apres chaque utilisation par un patient different. Les mémes
electrodes auto-collantes ne peuvent pas &tre utilisees pour deux
patients differents.

Bienfaire attention de ne pas humidifier I'intérieur de I'appareil. Dans
le cas contraire, contactez notre SAV partelephone au 03.89.49.73.61
(depuis I'international : + 333894973 61) ou par email a sav@schwa-
medico-france.fr

12. Guide de pannes

1er cas de figure : Lappareil ne s’allume pas

a) Verifiez que la touche centrale on-off n'est pas restée enfoncee.
Puis re-essayer d'allumer I'appareil.

b) Si I'appareil ne s'allume toujours, connectez-le a la station de
charge que vous branchez sur une prise secteur 220V. En principe,
I'indicateur de charge devrait s'allumer sur I'ecran et le cycle de
charge demarrer.

c) Sil'appareil ne se met toujours pas en charge aprées 1 minute, es-
sayez-de I'allumer (bouton on-off) pour le faire prendre la charge.
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d) Sil'appareil ne s'allume toujours pas apres avoir suivi la consigne
c, contactezla personne quivous a fournil’appareil ou notre ser-
vice SAV par telephone au 0033389497361.

2¢cas de figure : Lintensité retombe a zéro

a) Verifiez que chaque électrode auto-collante est bien collée sur la
peau. Deux electrodes doivent toujours etre collees sur la peau,
I'une connectéee a un bloc « stimulateur », I'autre connectéee a un
bloc « batterie » qui sont reliés via un cable de liaison. Reessayez
maintenant de monter I'intensité du canal.

Apres avoir effectué la consigne a) et si l'intensiteé continue de
retomber a zéro, retirez le bloc « stimulateur » et remplacez-le par
le 2e bloc « stimulateur », en veillant bien a ce que les 2 électrodes
soient bien collees sur la peau, I'une reliee a un bloc stimulateur,
I'autre reliee a un bloc batterie.

2 eventualites maintenant :

- L'intensite depasse maintenant les 10 mA et ne retombe pas a
zero. Cela signifie que le Ter bloc « stimulateur » (1er canal) testé a
un probleme technique nécessitant I'intervention du service SAV.
Contactez notre service SAV par telephone au 03.89.49.73.61 (de-
puis l'international : + 33 389 49 73 61) ou par email a sav@schwa-
medico.fr

- L'intensite retombe toujours a zéro : il s'agit apparemment d’un
defaut de cable ou d’électrodes, et non de I'appareil. Prenez alors
I'autre cable dont vous disposez et repétez I'opération sur la meme
sortie (canal). Si I'intensité depasse maintenant les 10mA et ne
retombe plus a zéro, alors le premier cable est défectueux, il faut
le changer. Si l'intensité continue de retomber a zéro, contactez
notre SAV par telephone au 03.89.49.73.61 (depuis I'international :
+33389497361) ou par email a sav@schwa-medico.fr

b

c

13. Classification marquage CE médical

Le TENS ECO WIRELESS est reference dans la categorie lla rela-
tive aux dispositifs medicaux.

14. Contrdle technique

Les contrdles techniques comprennent :

1. Controle de tous les documents de I'appareil (mode d’emploi et
fiche technique du produit)

2. Controle de I'equipement complet de I'appareil

3. Controle si detéeriorations mécaniques, controle des cables et prises.

4. Securite fonctionnelle :

— Verification du signal de sortie sous une résistance de 1kQ (cou
rant et tension)

— Verification du signal de sortie sous une résistance ANSI
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Les contrdles techniques ne peuvent &tre effectués que par des
techniciens agrees. Ces contrdles seront inscrits dans la fiche tech-
nique du produit en précisant la date et le nom de la personne ayant
effectué ces contrbles.

15. Compatibilité et branchement des électrodes

Dans le cadre du marquage CE médical et de la responsabilite du fa-
bricant, il est obligatoire que I'appareil TENS ECO WIRELESS ne soit
utilisé qu‘avec les électrodes, accessoires et cabhles listés dans ce
manuel. En effet, les électrodes STIMEX WIRELESS sont les seules
electrodes adaptees pour lesquelles la sécurite est assurée avec
I'utilisation du TENS ECO WIRELESS puisque des tests de securité
ont ete effectues. Dans le cas contraire, la responsabilite du fabri-
cant ne saurait &tre engagee.
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Diagnostic des pannes

PROBLEME

CAUSES POSSIBLES

SOLUTIONS POSSIBLES

Le stimulateurou la
telecommande ne
s'allume pas

Les batteries peuvent étre
déechargees

Recharger les batteries

La stimulation est faible
ou inexistante

Les electrodes sont desséchees
ou sales.

Remplacez-les par de nouvelles
electrodes

Les electrodes ne collent pas bien
alapeau

Remplacez-les par de nouvelles
electrodes

La stimulation nest pas
confortable

L'intensite est trop forte

Reduisez I'intensite

Les electrodes sont trop
rapprochees

Espacez davantage les 2 lectrodes

Est-ce que l'utilisation est
conforme au mode d‘emploi ?

Relisez bien le mode d'emploi ou
contactez votre médecin ou l'equipe
soignante pour leur demander des
conseils d'utilisation.

La stimulation n’est pas
efficace

Les électrodes ne sont pas bien
positionnees

Repositionnez correctement les élec-
trodes comme recommande par votre
equipe soignante

Autre raison ?

Prenez contact avec votre équipe
soignante

Votre peau a tendance
a rougir et/ou vous res-
sentez des sensations

de brlilure

L'utilisation repétee des élec-
trodes sur exactement le méme
emplacement peut provoquer une
irritation de la peau

Pensez a varier legerement le posi-
tionnement de vos électrodes entre
les differentes séances, surtout si vous
faites un usage répeéte etintensif du
TENS. Si la stimulation vous provoque
des douleurs, arrétez les seances et
consultez votre équipe soignante.

Les electrodes ne sont pas en bon
contact avec le peau

Assurez-vous que les électrodes sont
bien en contact avec le peau.

Les electrodes sont abimées ou
sales.

Pensez a changer regulierement vos
electrodes lorsqu’elles sont abimees.

Le gel sous les electrodes est
abime et ne colle plus correcte-
ment.

Changez vos électrodes

Le courant se coupe
pendant la seance ou
lorsqu'il atteint une
intensite de 10 ?

Les électrodes collent peut-gtre
mal a la peau ou un cable de
liaison est abimé

Eteignez votre appareil et reposition-
nez correctement vos électrodes ou
changez d'electrodes. Sinon, essayez
le 2e cable de liaison (cable stimulateur
/ batterie) fourni pour voir si ¢’est un
probleme de cable.

Une des batteries est trop faible

Changez de batterie ou rechargez les
batteries
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RECYCLAGE DES DECHETS/ BATTERIES

Les batteries usagees completement dechargées doivent etre jetees dans un
contenant de collecte spécialement étiquete, dans des points de collecte de dechets
toxiques ou chez un détaillant en électricite. Veuillez recycler I'appareil et ses hatte-
ries conformement a la directive relative aux dechets d'equipements électriques et
electroniques et conformément a la legislation en vigueur.

& DEOsER A Dl poAEN
Cat appareil, [N WAGASH  EN DECHETERIT
58 batterie ot

son chargeur
§i Fecyclant

Pty de codleqis e s G uE | e s
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S TIMEX

WIREUWHESS

N'utilisez pas d'autres
accessoires ou
électrodes que ceux
listés dans ce mode
d’emploi pour garantir
le respect des
conditions de sécurite.

16. ACCESSOIRES / CONSOMMABLES

16.1 Electrodes auto-collantes réutilisables Stimex Wireless

Données techniques
Fabricant: Monath-Electronic
30, rue du Marechal Joffre
68250 - ROUFFACH, France

Utilisation

Les electrodes s'appliquent directement sur une peau propre a
I'emplacement préconisé (sans gel, sans sparadrap). Ne pas coller
sur des plaies ouvertes !

Ne pas utiliser sur une peau huilee ou enduite de corps gras, ce qui
aurait pour effet d’aneantirimmediatement le pouvoir auto-collant de
I'electrode.

Ne jamais utiliser une electrode endommagee, dont le fil est denudé
ou se détache de I'électrode.

Entretien

Pour des raisons d’hygiene ces electrodes ne peuvent &tre utilisees
que par un seul et méme patient.

Apres chaque utilisation, décoller les électrodes de la peau et
replacez-les sur leur support (papier glacé ou papier transparent)
puis remettez-les dans leur sachet d’emballage. Les &lectrodes
autocollantes colleront plus longtemps si elles sont stockées entre
chaque utilisation au réfrigérateur (dans le compartiment a legumes).
Duree de vie : 15 jours aprés ouverture du sachet a raison de 2
seéances de stimulation quotidiennes.

Dans le cas ou les electrodes ne collent plus assez, appliquer
quelques gouttes d'eau sur la face autocollante, ce qui améliorera de
nouveau l'adhérence.
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STIMEX WIRELESS 50 x 50mm, ref. 101232 STIMEX 50 x 90mm, ref. 101221
oy B (D )
k RN / \ J
s N (O D )
@ @ @ Utilisation :
\_ L RN / y \_ A Sp'ecialdos)
Conditionnement: 1 sachetde 4 Conditionnement: 1 sachet de 4

Il n‘est possible d'utiliser avec le TENS ECO WIRELESS que des composants et consommables
d’origine. Pour consulter la liste complete des composants et commander des composants de
rechange, referez-vous a la page 8 de ce mode d’emploi.

Les consommables déecrits dans ce guide d’utilisation peuvent &tre commandés chez votre
pharmacien, revendeur.

ELECTRODES AUTOCOLLANTES
SELBSTKLEBE-ELEKTRODEN

SELF-ADHERING ELECTRODES

STIM
W1

Electrodes de stimulation souples autocollantes
repositionnables pour usage mono-patient

RéF. Taille Forme Quantité
Art-Nr. GroRe Form Anzahl
Art. No. Size Shape Quantity
101232 50x50 O 4
101221 50x90 —J 4

Durée maximum
335°C d'utilisation recommandeée :
15 jours aprés ouverture
+5°C,
Date de lére
utilisation

sl monath-electronic - 30, rue du Maréchal Joffre - 68250 Rouffach - France

g3
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17. QUELQUES EXEMPLES DE PLACEMENT DES ELECTRODES POUR UN
TRAITEMENT ANTALGIQUE

Attention, il ne s’agitici que d’exemples. Le placement des électrodes et les modalités
de stimulation (durée et fréquence) seront toujours optimisés par les membres
de I’équipe douleur lors de I'éducation thérapeutique. Le patient y apprend a
toujours régler l'intensité de stimulation en fonction de son propre ressenti, de
maniére a obtenir des stimuli confortables et non douloureux.

Accédez facilement aux vidéos de présentation et d‘utilisation du TENS en scannant
les 2 codes a l'aide de votre téléphone portable (en utilisant une application de
type Quick Scan) ou en vous rendant sur youtube et en tapant ,TENS ECO” dans la
zone de recherche.

Youl [,

Présentation de la technique TENS Aide a l'utilisation du TENS ECO WIRELESS
http://youtu.be/L55mC7DI1Co

F
o

Douleurs radiculaires cervico-brachiales

Option 1 (si la névralgie domine) :
P06, P10, P11

Option 2 (si la cervicalgie domine) :
P01, PO4

. canal 1
@ canal 2

Option|1 Option 2
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@ canall

Douleurs post-zostériennes @canal2

P01, P02, P10

Douleurs neuropathiques cicatricielles

. canal 1

Option 1 (autour de la cicatrice) : @ canal2

P10, P11

Option 2 (trajet du nerf ou
paravertébral) : PO1, P02

Douleurs du moignon et membre fantéme

Option 1 Option 2
(autour du moignon) : (en amont sur les trajets nerveux) :
PO1 P02

Option| Option 2

. canal 1
@ canal 2

it
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Lombo-sciatalgie chronique

Option 1:

(douleur nerf sciatique) @
P01, P02, P06 @ conol2
Option 2

(douleur répartie) :

P04

Option 3

(douleur lombaire) : L

P10, P11 :

Option|1 Option 2 Option 3
Algoneurodystrophie (SDRC type 1)

i 1

Option|1 Option 2

@ canall n " n n
@ canal 2

Option3 Option 4 Option5 Option 6

Option 1-4-6 :
P06, P02, P10

Option 2-3-5:
P01, P02, P10
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Lombalgie chronique

P10, P11, PO1

. canal 1
. canal 2

Lombocruralgie

P01, P02, PO4

. canal 1
@ canal 2
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- . . .canall
Fibromyalgie et douleurs myofasciales @ conal2

Option 1: P10, P11
(utilisation de 4 électrodes)

Option 2 : P03, PO7
(utilisation de 2 électrodes
sur les points gachettes)

4

Option|1 Option 2

i

Option|1 Option 2

@ canall

Céphalées de tension @canai2

Option 1: P10, P11
(utilisation de 4 électrodes)

Option 2 : P06, P08
(utilisation de 2 électrodes)

. canal 1

Cervicalgie chronique @canai2

Option 1 : P06, P10, P11
(utilisation de 4 électrodes)

Option 2 : P01, P02, P08
(utilisation de 2 électrodes)

Ja

Option1 Option 2

Au cours de son traitement, le patient peut parfois étre amené a modifier
le réglage initial de I'intensité (apres une période d’accoutumance) afin de
toujours ressentir une sensation confortable et non douloureuse
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Nausées

Le positionnement des électrodes
peut se faire sur les points
d'acupuncture au niveau du poignet
(PC6, TE5).

Js

U2 (utilisation de 2 électrodes)

@canall  vue antérieure vue postérieure

Douleurs périnéales (névralgies pudendale, clunéale, vulvodynie)

P02, P04, PO6
Utilisation de 2 ou 4 électrodes (2 électrodes sur le trajet du nerf tibial
postérieur (S2) + 2 électrodes (optionnelles) sur les racines sacrées (S3-54).

4 )

. canal |
. canal 2

(optionnel)

vue postérieure
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Douleurs viscéro-pelviennes :

P02, UO1

Utilisation de 4 électrodes de préférence : 2 électrodes sur le trajet du nerf

tibial postérieur (52) et 2 électrodes en T12/L1.

En cas d'allodynie trop importante, placer les électrodes au niveau des
métameres voisins (au-dessus ou au-dessous). Eviter de placer les électrodes

sur les zones d’anesthésie.

-

=

-

- @

vue antérieure

Vue postérieure
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18. QUELQUES EXEMPLES D’INDICATIONS PAR PRO-
GRAMME

Les programmes Anti-Douleur sont destinés a apporter un effet antal-
gique, soit par le principe d'une stimulation TENS continue de type
gate-control (haute frequence), soit par des stimulations de type
endorphinique (basse frequence), soit en alliant les deux principes.
D'autres formes de courant antalgiques en sont dérivees, et sont
aussi intéressantes : la stimulation Burst (souvent ressentie comme
plus confortable que le courant continu de type TENS), la modulation
de frequences haute et basse dans un méme programme ou la suc-
cession de frequences haute et basse dans un méme programme.
Les frequences utilisees permettent de géenerer un effet antalgique
d'installation rapide.

Certains programmes anti-douleur associes a la STIMULATION
DYNAMIC ® vous permettent de reduire I'accoutumance et de ren-
forcer le confort du courant pour le patient. Si la duree de I'effet
antalgique (post-effet) n'est pas suffisamment longue, il ne faut pas
hesiter a renouveler le nombre de seances : ¢c'est méme conseille.
Tout comme, il est aussi conseille de varier les programmes jusqu‘a
trouver le programme auquel le patient repondra le mieux.

P1. TENS Gate Control 100 Hz
Traitement des douleurs neuropathiques. Placement des électrodes
sur le trajet nerveux.

P2. TENS Gate Control 80 Hz

Traitement des douleurs neuropathiques. Placement des électrodes
sur le trajet nerveux. La stimulation a 80 Hz est généralement ressen-
tie comme plus confortable que la stimulation a 100 Hz.

P3. TENS Endorphinique 2 Hz
Placement des electrodes en paravertebral ou directement sur la
zone douloureuse : contractures, lombalgie, cervicalgie, fibromyalgie

P4. TENS combiné Gate Control + endorphinique

Parametres : 100 Hz gate Control (canal 1) et 2Hz endorphinique (ca-
nal 2) Recommande pour le traitement des douleurs irradiantes : lom-
bosciatalgie, lombo-cruralgie, névralgie cervico-brachiale.

Bien respecter le placement des electrodes : canal 1 sur le trajet ner-
veux ; canal 2 sur la zone douloureuse ou en paravertéebral.

P5. TENS séquentiel

Stimulation de type gate control (100 Hz) pendant 10 minutes puis de
type endorphinique (2 Hz) pendant le reste de la seance. Placement
des electrodes sur la zone douloureuse.
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P6. HAN alterné 100Hz/2Hz

Stimulation alterné toutes les 3 s. Placement des électrodes sur la zone
douloureuse. Permet de coupler les 2 techniques afin d'avoir un effet
antalgique rapide ainsi qu'un post-effet plus long dans le cas de dou-
leurs aigues.

P7. Burst ressenti 2 Hz
Le Burst s'utilise comme le programme P3 (endorphinique) mais la sti-
mulation est souvent ressentie comme plus confortable.

P8. Modulation de fréquence
Modulation de la frequence de 2 Hz a 80 Hz. Permet d’gviter I'accou-
tumance aux programmes classiques gate control comme P1 ou P2.

P9. Excito-moteur
Amyotrophie, préevention de I'amyotrophie, renforcement musculaire.

P10. TENS Gate control 80 Hz en Dynamic lent (massage)

P11. TENS gate control 80 Hz en Dynamic rapide (frottements)

- Stimulation électrique dynamique (effet de mouvement) limitant forte-
ment le phenomene d'accoutumance.

- Excellent confort de stimulation (plus confortable que les programmes
classiques P1 ou P2)

- Stimulation plus économique en énergie (peu de consommation bat-
terie)

- Gate control le plus semblable au gate control naturel ressentie lors
du massage manuel (P10) ou du frottement manuel de la zone dou-
loureuse (P11).

- utiliser impérativement 4 electrodes pour voir I'effet de vague mas-
sante qui se déeplace entre les 4 électrodes

- Indications en utilisant les 2 canaux (4 electrodes) sur la zone doulou-
reuse : Lombalgie ou lombosciatalgie

- Indications en utilisant 1 seul canal (2 electrodes) : tendinites (pour
une sensation d'aspiration).

P12. Haute Fréquence

A utiliser dans le traitement des douleurs neuropathiques lorsque la
stimulation 100 Hz (P1) n" pas d’effet antalgique. Est souvent ressentie
comme moins confortable que le gate control 100 Hz ou 80 Hz. A noter
aussi: ce programme est tres gourmand en batterie.

U1. Gate control sensitif
Gate control 80 Hz adapté au traitement des zones sensibles comme le
visage (largeur d'impulsion réduite a 60 ps).

U2. TENS BF 10 Hz
- Traitement des nausées (points d’acupuncture PC6, TE5 au poignet)
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19. QUESTIONS / REPONSES
Reponses aux questions les plus souvent posées

Q: A quel niveau dois-je régler les intensités pour me stimuler?

R: Ne cherchez pas a atteindre un niveau d'intensité (milli-amperes)
toujours plus haut; regler seulement les intensites de telle facon a res-
sentir une stimulation toujours confortable (fourmillements ou pulsa-
tions selon le programme ou la frequence utilise). Regler les intensites
jusqu’au seuil douloureux, puis les diminuer juste en dessous pour
retrouver I'agreable. Vous remarquerez que ce niveau de réglage est
souvent different, méme sur des zones identiques que vous stimulerez
a des moments differents. Ce phenomene est normal car plusieurs fac-
teurs influent sur la tolerance au courant et sur le niveau de celui-ci:

¢ Résistance cutanée : une peau seche conduit moins le courant
gu'une peau humide (etat de transpiration). La peau n’a pas une
resistance au courant uniforme : par exemple la difference entre une
peau cornée et la peau du creux poplité (interieur du genoux) va lar-
gement du simple au double. L'innervation est egalement differente
selon la zone, expliquant egalement des differences de sensibilites.

¢ Volume de masse musculaire ou graisseuse : au plus le volume d’un
muscle est gros, au plus I'intensité a parametres égaux que I'on peut
lui appliquer est importante.

o L'etat de fatigue musculaire : au plus le muscle est fatigue, au moins
il supporte d’ intensité.

o L'gtat des electrodes utilisées : les electrodes auto-collantes reutili-
sables ne sont pas inusables (entre 30 et 60 utilisations selon la qua-
lite). Le vieillissement des électrodes menent a une augmentation
de leur résistance, a une réduction de leur conduction. Pensez a les
changer une fois tous les 15 jours.

e Le systeme nerveux s'accoutume tres vite au courant : notamment
pendant les 5 premieres minutes d'un programme, lorsque vous
constatez que votre sensibilite a la stimulation diminue, c¢’est nor-
mal : le courant appliqué ne diminue pas, simplement votre sys-
teme nerveux s'accoutume tres rapidement a la stimulation. Cette
accoutumance est plus limitee sur les programmes en stimulation
dynamic®. N'hesitez pas a reajuster l'intensité sur le ou les canaux
néecessaires pour retrouver un niveau de stimulation plus fort, mais
toujours agréable.

¢ La variation du nombre d’impulsions et de leur largeur n'est pas la
meme selon les programmes, ce qui explique les niveaux d'intensite
differents sur zones de stimulation identiques d’un programme a un
autre.

Au plus la frequence est elevee, au moins l'intensité ne peut I'etre ;
au plus la largeur d'impulsion est elevéee, au moins I'intensité ne peut
egalement etre elevee.

Q: Est-il possible de se stimuler avant de s’'endormir?

R: Cela est possible avec le TENS modele TENS ECO WIRELESS sur
lequel on peut programmer un temps de stimulation précis (une demi-
heure par exemple). Il est souhaitable ensuite, lorsque le patient est
endormi, que son conjoint debranche &lectrodes et cables.
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Q: J'utilise mon TENS depuis 2 mois et j"ai I'impression que la stimula-
tion est moins efficace?

Ceci peut tre dli notamment aux deux raisons suivantes :

- I'etat de vos electrodes s’est deteriorg, elles sont a changer.

- Votre organisme s'est accoutumé a une stimulation repetee. Il est
conseille de changer de programme (passer au programme n°10 ou 11
sur le TENS ECO WIRELESS).

Q: Les électrodes peuvent —elles étre collées sur les poils?
R: En cas de forte pilosite il est préferable de raser la peau sur la zone de
stimulation. Pour une pilosité normale, cela n'est pas necessaire.

Q: Principe de la stimulation dynamic ? Quels avantages ? (intrégrée
seulement au TENS ECO 2 et TENS ECO WIRELESS)

R: Son principe : la stimulation n'est pas systematiquement appliquée
simultanement sur tous les canaux, mais se deplace en vagues derou-
lantes sous les 4 electrodes. Le confort de stimulation est nettement
supérieur aux stimulations neuro-musculaires classiques.

La repartition en mouvement entre les 2 canaux permet une stimulation
en antalgique par Gate-control sans effet d'accoutumance et souvent
ressentie comme plus confortable. Elle correspond au Gate control natu-
rel reflexe que I'on effectue par le frottement avec la main pour avoir un
soulagement rapide.

Le placement et le branchement des électrodes

Le placement et le branchement des electrodes aux canaux sont diffe-
rents : selon le sens de la stimulation que I'on veut donner, les canaux
sont places les uns apres les autres de haut en bas (noir — canal 1, gris-
canal 2) pour un mouvement de stimula-

tion verticale .

Schéma:

Mouvement de stimulation
Montant/Descendant Transversal

lﬁ \

Pour la stimulation lombaire, placer une electrode de chaque canal a
droite et a gauche de la colonne vertébrale (voir photos de placement
d'electrodes page 26).
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20. Description
technique

* Alimentation électrique / Transfo I/P: 100-240 V~
50/60 Hz,0.3A.0/P:5V==2A.

e Telecommande : Batterie Lithium lon 3.7V ===, 500 mAh

e Stimulateur : Batterie Lithium lon 3.7V ===, 500 mAh

* Frequence 1 Hz-100 Hz

* Largeur d'impulsion 50 ps - 350 ps

* Forme d'onde : Onde rectangulaire biphasique asymetrique
compensée

* Courant de sortie : 0~60 mA (sous 1000 Ohm de réesistance)

* Programmes : 18 programmes pré-établis dont 4 programmes
modifiables

* Niveaux d‘intensité de sortie : 0~60 niveaux

e Conditions d’utilisation :
5°C~40°C; 30 %RH~75 %RH; 700 hPa ~1060 hPa

* Stockage et conditions de transport (appareil) :
(0°C~40°C); 0 %RH~90 %RH; 700 hPa ~1060 hPa

* Taille :
-405(L) *52 (W)*13 (H)mm (stimulateur)
-139.5(L) * 80.6 (W )*22.5 (H)mm (telecommande)
-100 (L) *60 (W) * 40 (H)mm (station de charge)

* Masse:
- 55 g (stimulateur)
- 110 g (telecommande)
- 95 g (station de charge)

e Classification IP : IP22

* Frequence de communication : 2450 MHz

* EIRP <10dBm
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21. CARNET DE CONTROLE TECHNIQUE

DONNEES PRINCIPALES

Type d‘appareil

Modele
Classification
Marquage CE

N° fabrication/série
Fabricant

Distributeur
Année d‘achat
Adresse utilisateur

MESURES DE REFERENCE

Stimulateur électrique

(pour stimulation transcutanée des nerfs et des muscles)
TENS ECO WIRELESS

Ila

C€ o197

Monath-Electronic
30, rue du Maréechal Joffre
68250 - ROUFFACH, France

Schwa-Medico France, 30 rue Joffre, 68250 - ROUFFACH, France

Intensité maximale avec résistance
de charge de 1kQ2

Frequence maximale

Largeur d‘impulsion maximale
Tolerances des parametres

60 mA sous resistance reelle de 1kQ
100 Hz
350 us
+/-15%

CONTROLE TECHNIQUE DES FONCTIONS DE LAPPAREIL

Controleur

Date Opération effectuee

Signature
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22. DESCRIPTION ET HISTORIQUE DES CONTROLES

1. Controle de la fiche technique et du manuel d’utilisation.
2. Controle de I'equipement complet.
3. Controle visuel * Des éventuels dommages mécaniques
e Desinscriptions de reglage et marquage
*Des cables et connexions
4. Fonctions de séecurite  Contrdle des signaux de sortie avec résistance de charge de 1kQ
* Contrdle de la frequence
e Controle de la largeur d‘impulsion

CONTROLES TECHNIQUES DE SECURITE
Date Effectués par (technicien/entreprise) Resultat Remarques

MESURES D'ENTRETIEN (entretien/contrble/retrait)
Date Effectuees par (technicien/entreprise) Description des mesures envisagées

INCIDENTS TECHNIQUES ou répétition d'une meéme erreur de manipulation
Date Description du type d’incidents et de ses conséquences

SIGNALEMENT INCIDENTS
Date Autorité competente Nom
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23. INFORMATIONS IMPORTANTES
CONCERNANT LA COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

L'utilisation d’accessoires autres que ceux spécifies ou fournis par le
fabricant de cet equipement pourrait entrainer une augmentation des
emissions electromagnétiques ou une réduction de l'immunite de cet
appareil et ainsi entrainer une mauvaise manipulation.

L'utilisation de cet equipement combiné ou en parallele avec d'autres
equipements doit &tre évitee car cela pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement. Si une telle utilisation est necessaire, cet equipement
et les autres equipements doivent &tre observés pour vérifier qu'ils
fonctionnent normalement.

Les equipements de communication RF portable (y compris les
peripheriques tels que les cables d'antenne et les cables externes) ne
doivent pas etre utilises a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de
I'appareil, y compris les cables spécifies par le fabricant. Sinon, il pourrait
en resulter une degradation des performances de cet equipement.
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Lorsque I'environnement d'exploitation est relativement sec, de fortes interférences
électromagnétiques se produisent généralement. A ce stade, I'appareil peut étre affecté comme suit :
- l'appareil arréte de stimuler ;

- l'appareil s'éteint ;

- l'appareil redémarre ;

Le phénomene ci-dessus n'affecte pas la sécurité de base et les performances essentielles de
I'appareil, et I'utilisateur peut I'utiliser conformément aux instructions. Si vous voulez éviter le
phénomeéne ci-dessus, veuillez I'utiliser conformément a I'environnement spécifié dans le manuel.

Tableau 1

Déclaration - émission électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou I'utilisateur de I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émission Conformité Environnement électromagnétique - Conseils
Emission de radiofréquences | Groupe 1 L'appareil utilise I'énergie RF uniquement pour sa
CISPR 11 fonction interne. Par conséquent, ses émissions

RF sont tres faibles et ne sont pas susceptibles
de causer des interférences dans les
équipements électroniques voisins.

Emission de radiofréquences | Classe B L'appareil est adapté a I'établissement
CISPR 11 domestique et a I'établissement directement
Emissions d'harmoniques Classe A raccordé au réseau public d'alimentation basse
CEI 61000-3-2 tension qui alimente les batiments a usage
Variations de tension domestique.

Conforme

Emissions scintillantes
CEI 61000-3-3-3
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Tableau 2

Déclaration - immunité électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou I'utilisateur de I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’Immunité

Test de niveau IEC
60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique - Conseils

Décharge
électrostatique
(ESD)

CEI 61000-4-2

+8 kV contact
+2 kV, 4 kV, £8 kV,
+15 kV air

+8 kV contact
+2 kV, +4 kV, 8
kV, £15 kV air

Les planchers doivent étre en
bois, en béton ou en céramique.
Si les sols sont recouverts d'un
matériau synthétique, I'humidité
relative doit étre d'au moins 30
%.

Electrical fast

+ 2 kV pour les lignes

+ 2 kV pour les

La qualité de I'alimentation

tension sur les
lignes d'entrée
de l'alimentation
électrique

CEI 61000-4-11

0 % UT; 1 cycle et
70 % UT; 25/30 cycles
Phase unique a 0°

0 % UT; 250/300 cycles

0 % UT; 1 cycle
et 70 % UT; 25/30
cycles

Phase unique a
0°

0 % UT; 250/300
cycles

transient/burst d'alimentation électrique | lignes secteur doit atre celle d'un
IEC 61000-4-4 + 1 kV pour les lignes d'alimentation . )
d'entrée/sortie électrique enwr‘onr.lemen.t commercial ou
1KV pour les hospitalier typique.
lignes
d'entrée/sortie
Surtension +0.5kV, £ 1kVlgnesa | +0,5kV, £1kV La qualité de 'alimentation
IEC 61000-4-5 lignes ligne(s) a lignes a oA \
£ 05KV, £ 1KV, £2KV | £0,5KV, + 1Ky, | Secteur doit étre celle d'un
lignes a terre + 2 kV aligne(s) a enV|r_onr_1emen_t commercial ou
la terre hospitalier typique.
Chutes de 0 % UT; 0.5 cycle a 0°, 0 % UT; 0.5 cycle . . .
tension, 45°,90°, 135°, 180°, 40°,45°, 90°, La qualité de I'alimentation
coupures bréves | 225°, 270°t 315° 135°, 180°, 225°, | Secteur doit étre celle dun
ot variations de 270°4 315° environnement commercial ou

hospitalier typique. Si l'utilisateur
de l'appareil a besoin d'un
fonctionnement continu pendant
les coupures de courant, il est
recommandé que l'appareil soit
alimenté par une alimentation
sans coupure ou une batterie.

Fréquence
d'alimentation
(50/60 Hz) du
champ
magnétique
CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques de
fréquence de puissance doivent
étre a des niveaux
caractéristiques d'un
emplacement typique dans un
environnement commercial ou
hospitalier typique.

REMARQUE : UT est la tension secteur avant I'application du niveau d'essai.
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Tableau 3

Déclaration - immunité électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou l'utilisateur de I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test Test de niveau Niveau de Environnement électromagnétique - Conseils
d’'Immunité IEC 60601 conformité
RF Immunité 3V 3V Les équipements de communication RF
conduite 0,15 MHz a 80 0,15 MHz a portables et mobiles ne doivent pas étre
IEC 61000-4-6 | MHz 80 MHz utilisés plus pres d'une partie de I'appareil
6V dans les 6 V dans les | que la distance de séparation recommandée
bandes ISM et les | bandes ISM calculée a partir de I'équation applicable a la
bandes et les bandes | fréquence de I'émetteur.
radioamateurs radioamateur | Distance de séparation recommandée
entre 0,15 MHz et | s entre 0,15 _ N
A S d=12+/P 150 KHz a 80 MHz
MHz d=127P 80 MHz a 800 MHz
RF Immunité 10V/m 10V/m d= 23\/} 80 MHz & 2.7 GHz
rayonne 80MHza2.7 ou P est la puissance de sortie maximale de
IEC 61000-4-3 | GHz

I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
I'émetteur et d est la distance de séparation
recommandée en meétres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF
fixes, telles que déterminées par une étude
électromagnétique du site, a doivent étre
inférieures au niveau de conformité dans
chaque gamme de fréquences.

Des interférences peuvent se produire a
proximité d'appareils marqués du symbole
suivant :

)

NOTE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée s'applique.
NOTE 2 : Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des

personnes.

a Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, tels que les stations de base pour les
téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les
émissions de radio AM et FM et les émissions de télévision, ne peuvent théoriquement étre
prédites avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF
fixes, une étude électromagnétique du site devrait étre envisagée. Si l'intensité de champ
mesurée a l'endroit ou 'appareil est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-
dessus, l'appareil doit étre observé pour vérifier son fonctionnement normal. Si des
performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent s'avérer
nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement de I'appareil.

b Surla gamme de fréquences de 0,15 MHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre
inférieures a 3 V/m.




62

MODE D'EMPLOI TENS ECO WIRELESS

Tableau 4

Distances de séparation recommandées entre
équipement et dispositif de communication RF portable et mobile

L'appareil est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations RF rayonnées sont contrélées. Le client ou I'utilisateur de I'appareil peut aider a
prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre
I'équipement de communication RF portable et mobile (émetteurs) et l'appareil, comme
recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de
communication.

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
maximale nominale de m
I'émetteur 0.15 MHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 80 MHz a2 2.7 GHz
w d=12JP d=12\P d=23JP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance
de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée a l'aide de I'équation applicable a
la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W)
selon le fabricant de I'émetteur

NOTE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée s'applique.

NOTE 2: Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets
et des personnes.




