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1. Domaine d’utili-
sation

2. Données
médicales

Le TENS ECO PLUS est un appareil d’electrostimulation neuro-
musculaire a deux canaux, congu pour la stimulation transcutanée
des nerfs et des muscles a des fins de soulagement de la douleur
et de reéducation. Il est utilisé pour I'application de courants élec-
triques via des électrodes en contact direct avec le patient pour la
therapie de la douleur et des troubles neuromusculaires.

Le spectre des indications de la douleur comprend :
- Douleur neuropathique chronique
- Douleur nociceptive chronique et aigu@é

Le spectre de la reeducation comprend :

- EMS (electrostimulation musculaire) pour la reeéducation muscu-
laire

- VNS (Stimulation du Nerf Vague)

N’utiliser le TENS ECO PLUS pour aucun autre traitement.
L'appareil est congu pour un usage professionnel et domestique.
Cet electrostimulateur integre 24 programmes prérégles dont 4
sont personnalisables.

Le TENS

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

Le TENS utilise les proprietés antalgiques de certains courants
electriques par voie transcutanee. Cette technique a étée mise au
point suite aux travaux de Melzack et Wall sur le theorie du portillon
(gate control). C’est une méthode efficace et non medicamenteuse
permettant une analgésie par la contre-stimulation electrique via
les recepteurs du systeme nerveux qui vehiculent le message dou-
loureux.Une amelioration des symptomes est attendue apres uti-
lisation reguliere de la therapie. Cependant, certains patients ne
peuvent ressentir d'amelioration notable de leurs symptomes.

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 élec-
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 généeralement
un soulagementimmeédiat 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 apresla fin
de la stimulation. Le TENS permet de soulager la douleur mais n'en
traite pas la cause. Sila douleur persiste, consultez votre méedecin.
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3. Importantes
consignes de
securité

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

L'appareil TENS ECO PLUS peut &tre utilise a tout moment de la jour-
nee, des qu'il est nécessaire 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 et a la durée
des seances par jour. |l est possible de realiser plusieurs heures de sti-
mulation par jour si cela permet de soulager la douleur. Il est conseille de
faire des séances qui durent au moins 45 minutes sans interruption. Si
vous effectuez plusieurs heures de stimulation par jour, il est preferable
de varier le positionnement des électrodes sur la peau pour éviter une
irritation de la peau. Ce mode d’emploiinclut un guide de positionnement
des electrodes et de choix des programmes de stimulation selon les indi-
cations. Merci de vous y reférer.

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

3.1 Contre-indications

Les personnes répondant aux contre-indications ci-dessous ne peu-
vent pas utiliser I'appareil.

e Enfants de moins de 6 ans

e Patients avec altéerations des fonctions cognitives

e Personnes equipées d'un dispositif médical implantable actif ou de
tout autre dispositif implanté electronique ou electrique (pacemaker,
defibrillateur, etc.)

¢ Personnes sujettes a des problemes de type dermatologique dans
la zone de stimulation

e Femmes enceintes (la stimulation dans la region de I'abdomen est
contre-indiquée)

¢ Personnes souffrant de thrombose veineuse ou arterielle ou throm-
bophlebite

e Personnes avec des antecedents d'epilepsie

Contre-indications complémentaires pour la neurostimulation vagale
* Femmes enceintes

* Pathologies cardiaques averéees

¢ Pathologies auriculaires

3.2 Effets secondaires éventuels

Les effets secondaires possibles peuventinclure les cas suivants :

e |rritation de la peau au niveau de la localisation des électrodes.
En cas de reaction allergique cutanee, utilisez les électrodes pour
peaux sensibles REF:101220 (voir page 35).

¢ Des douleurs musculaires passageres peuvent survenir quelque
temps apres une seance de stimulation musculaire electrique.

e Des rougeurs de la peau autour ou sous les electrodes peuvent
apparaftre pendant et peu de temps apres la seance de stimulation,
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notamment lorsque le positionnement des electrodes reste le méme pendant des
semaines ou des mois. Le cas eécheant positionnez les électrodes sur une zone de
stimulation plus large ou plus restreinte, en tout cas differente de la zone initialement
stimulee. Ces rougeurs cutanéees disparaissent géneralement dans un delai de deux
heures apres la séance.

e Legeres decharges electriques

Arretez d'utiliser I'appareil et consultez votre médecin si vous éprouvez des effets
indésirables lors de I'utilisation de I'appareil.

3.3 Avertissements

* Ne pas appliquer de stimulation d’un cdté a l'autre ou a travers la tete, directement
sur les yeux, sur la bouche, sur le devant du cou (région cervicale antérieure, sinus
carotidiens), en transthoracique (c'est a dire en stimulant avec une électrode sur la
poitri?e et l'autre electrode du méme canal sur le haut du dos ou en traversant le
ceeur).

e L'utilisation de la therapie sur un enfant de moins de 14 ans doit se faire sous la
supervision d’un adulte.

* Ne pas utiliser la therapie sur des patients qui ne sont pas en mesure de donner un
retour d'information sur la sensation de stimulation (intensite). Une attention parti-
culiere doit &tre accordée aux personnes ayant de faibles capacités cognitives et aux
enfants.

* Procéder avec prudence quand la stimulation est appliquée sur des régions cuta-
néees avec troubles de la sensibilite.

e La connexion simultanée du patient utilisant le dispositif a un appareil chirurgical a
haute frequence peut entrainer des brulures sous les électrodes et endommager le
dispositif.

e |l n‘est pas permis d'utiliser I'appareil en conduisant ou en utilisant des machines ou
lors d'opérations nécessitant une grande concentration.

e 'application d'electrodes a proximité du thorax peut augmenter le risque de fibrilla-
tion cardiaque. Avant de stimuler cette zone, consultez prealablement votre méedecin.
*Ne pas enrouler les cables autour du cou, cela pourrait entrainer une strangulation.
Les enfants doivent faire I'objet d'une attention particuliere.

Avertissements relatifs a la compatibilite electromagnetique :

e En cas d'interférence electromagneétique, I'appareil ne peut &tre utilise que de ma-
niere limitee.

e La stimulation n’est pas autorisée pendant un électrocardiogramme ou un électro-
encéphalogramme.

e L'utilisation a proximité d’un appareil a ondes courtes, a ondes ultra-courtes ou a
micro-ondes peut entrainer des fluctuations de la valeur de sortie de I'appareil. Il faut
laisser une distance de plus de 2 metres pendant la stimulation avec les appareils
précites.

e Dysfonctionnement de I'equipement - Le non-respect de cet avertissement peut
entrainer un dysfonctionnement de I'equipement et donc un risque pour le patient.
Les champs magnetiques et electriques peuvent interferer avec le bon fonctionne-
ment de |'appareil. C'est pourquoi vous devez vous assurer que tous les appareils
externes utilisés a proximite de I'appareil sont conformes aux exigences applicables
en matiere de CEM. Les appareils a rayons X, les appareils IRM, les systemes radio et
les telephones portables sont des sources possibles d’interferences car ils peuvent
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emettre des niveaux eleves de radiations électromagnéetiques. Tenez
|"appareil a I'ecart de ces equipements et verifiez son fonctionne-
ment avant de I'utiliser.

* Ne pas utiliser cet appareil a cotée ou empile avec d'autres ap-
pareils, car cela pourrait entrafner des dysfonctionnements. Si une
telle utilisation est nécessaire, il convient d'observer cet appareil et
les autres appareils afin d’en assurer le bon fonctionnement.

e L'utilisation d'accessoires et de cables autres que ceux spécifies
ou fournis par le fabricant de cet appareil peut entrainer une aug-
mentation des emissions électromagnétiques ou une diminution de
I'immunité de cet appareil, ainsi qu'un mauvais fonctionnement.

e Les appareils de communication RF portables (y compris les péri-
pheriques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) ne
doiventpasetre utilises amoins de 30 cm de toute partie de I'appareil,
y compris les cables spécifies par le fabricant. Le non-respect de
cette consigne peut nuire aux performances de ces appareils.

3.4 Précautions a respecter

Pour garantir une utilisation sécurisée de I'appareil, il est necessaire
de prendre les précautions suivantes avant utilisation :

e 'appareil ne doit etre utilisé qu'avec ses accessoires d’origine.
 Tenir I'appareil a I'écart de I'eau et d'autres liquides, ainsi que de
toute source de chaleur.

* Ne jamais utiliser I'appareil s’il fonctionne mal ou s'il a étée endom-
mage.

e Les electrodes dont la densité de courant est supérieure a 2 mA/
cm? peuvent nécessiter une attention particuliere de la part de
I'opérateur (ceci est notamment le cas lors d'une utilisation avec une
electrode d'une surface inferieure a 8 cm? type Stimex diametre 32
mm ref. 281004 déecrite en chapitre 16.1 ou électrode de type nerfva-
gue et nerfd’Arnold déecrites en chapitre 16.6 et 16.7 ; 'opérateur doit
alors etre porter une attention particuliere au reglage des intensitées
pour éviter une stimulation desagréable voire douloureuse).

e 'appareil ne peut &tre connecté qu’a une seule personne.

e L'appareil ne doit pas tomber, tre manipulé de maniere incorrecte,
etre expose a des températures extrémes ou a une humiditeé elevee.
*Des precautions doivent gtre prises lorsque I'appareil est utilisé sur
ou a proximité d'enfants. Tenir I'appareil a I'ecart des enfants non
surveilles.

e Apres utilisation, rangez I'appareil dans son emballage d'origine
afin de le proteger contre les dommages et les salissures.

*En casd’utilisation en milieu hospitalier, I'appareil et ses cables doi-
vent étre nettoyés avec des lingettes antibactériennes apres chaque
utilisation par un patient different.

* Les mémes électrodes autocollantes ne peuvent pas etre utilisees
pour deux patients differents, chaque patient doit avoir son propre
jeu d'electrodes.
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3.5 Attentions particulieres

* Si vous avez besoin de changer I'impulsion de I'onde durant le traitement, il est ne-
cessaire de d'abord stopper le traitement. Sélectionnez ensuite le nouveau programme
de traitement et commencez le nouveau traitement. Sinon, la stimulation pourrait gtre
inconfortable ou douloureuse.

* Soyez prudent si le patient a des troubles de la sensibilité ou s'il n’est pas en mesure
de communiquer qu'il ressent une géne ou un inconfort.

e |l n'est pas recommandé de commencer une premiere seance de stimulation sur une
personne debout. Les cing premieres minutes de la stimulation initiale doivent gtre
effectuées sur une personne assise ou allongée.

* Ne pas appliquer la stimulation pendant le sommeil.

* Ne pas utiliser le stimulateur a une altitude supérieure a 3 000 metres au-dessus du
niveau de la mer.

*Ne pas deconnecter de canal de pendant la stimulation.

* Toujours eteindre le stimulateur avant de déplacer ou de retirer des electrodes pen-
dant une séance, afin d"eviter tout choc electrique au patient.

* Ne pas essayer de placer les electrodes soi-meéme sur une partie du corps qui n‘est
pas directement visible ni accessible sans aide extérieure.

e Fixer les electrodes de maniere a ce que toute leur surface soit en contact avec la
peau.

e Certains patients a la peau trés sensible peuvent ressentir une rougeur sous les
electrodes apres une seance. En géneral, cette rougeur est tout a fait inoffensive et
disparaft dans les deux heures qui suivent. Ne jamais recommencer une séance de
stimulation dans la méme zone si la rougeur est encore visible.

¢ || est recommandé de changer regulierement de site de stimulation, surtout lorsque
vous stimulez la méme zone pendant des semaines ou des mois. Si necessaire, placez
les eélectrodes sur une zone de stimulation plus large ou plus petite, differente de la
zone initialement stimulee.

e La présence de matériel d'osteosynthese, d'implants, de broches, de vis, de plagues,
de prothéses ne constitue pas une contre-indication a I'utilisation de la neurostimula-
tion electrique avec I'appareil TENS.

Toutefois, si une géne relative a la neurostimulation electrique et a la présence d’un
materiel de ce type est observéee par le patient, il est recommandeé de stopper la stimu-
lation et de consulter le médecin prescripteur.

e 'utilisation d'eélectrodes apres leur date de peremption ne releve pas de l'usage prévu
par le fabricant, car elle ne garantit pas une adhérence optimale. Elle est donc effec-
tuée ala discrétion et sous la responsabilité exclusive du patient

e Toujours conserver au sec pendant I'utilisation et le stockage entre deux utilisations.
* Ne pas laisser I'appareil allumé sans surveillance.

e Les modifications de I'appareil sontinterdites et reservees au fabricant: Ne pas répa-
rer I'appareil ou I'un de ses accessoires en raison d'un risque de choc ou décharge
electrique. Si toutefois une modification non autorisée est effectuee par un tiers, le
fabricant decline toute responsabilite pour les dommages ou les conséquences résul-
tant de tentatives non autorisées d’ouverture, demontage, modification ou réparation
de I'appareil.

* Ne pas effectuer de nettoyage ou d’entretien sur I'appareil lorsqu’il est en fonction-
nement et connecté a un patient.

*Ne pas placer les électrodes directement sur des parties métalliques pouvant se trou-
ver sur la peau (par exemple, bijoux ou piercings).

e L'appareil peut gtre utilise directement, sans prechauffage ou etape preliminaire.
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* Ne pas utiliser I'appareil en cas de fonctionnement defectueux ou
s'il a éte endommage ou non tenu a I'abri de I'eau. Si tel etait le cas,
retourner I'appareil au fournisseur ou contacter le fabricant au 0033
389737330 (Monath-Electronic).

e Pour une assistance, si necessaire dans le montage, |'utilisation ou
pour signaler un fonctionnement ou des évenements imprévus (par
exemple chute de I'appareil, chute d'eau sur |'appareil, exposition
prolongée au soleil) contacter le fabricant au 00333897373 30.

e Toutincident grave survenu en lien avec la therapie doit faire I'objet
d’une notification au fabricant ainsi qu’a l'autorite compétente du
pays dans lequel le patient est etabli (en France : I'Agence Nationale
de la Securite du Medicament et des produits de sante, ANSM).

ATATTENTION DU PHARMACIEN OU DISTRIBUTEUR DE MATERIEL
MEDICAL :

ATTENTION

Tere mise en route a effectuer avec le patient lors de la location ou
vente :

La premiere mise en service de I'appareil est a effectuer avec le pati-
entlors de la vente ou mise en location. Il est obligatoire pour le pre-
stataire de santé de verifier I'aptitude du patient (ou de I'opérateur
non-spécialiste) a pouvoir utiliser I'appareil sans difficulté et a pou-
voir comprendre le mode d’emploi. Pour cela, le prestataire effectu-
era une premiere mise en route du dispositif avec le patient pour ga-
rantir une utilisation dans les meilleures conditions et sans risques.

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 du temps |'opérateur peut gtre le patient lui-méme
lorsque celui-ci s'auto-administre le traitement avec I'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.

3.6 Conditions d'environnement de stockage et d'utilisation

ATTENTION -IMPORTANT : L'appareil doit etre tenu au sec, et son
indice de protection permet de le protéger contre des corps étran-
gers de plus de 12 mm ainsi que contre les chutes de gouttes d'eau
jusqu’a 15° de la verticale.

3.6.1 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 ol la température est com-
prise entre 5 et 35°C, avec un taux d’humidité ambiant inferieur a 90%.

Lorsque vous n'utilisez pas I'appareil, replacez le dans sa mallette de
rangement et de transport décrite en chapitre 16.7.
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3.6.2 Conditions d'environnement pendant |'utilisation, c'est a dire
pendant la stimulation avec l'appareil

Utilisez I'appareil uniguement dans une zone couverte, a l'abri de
|'eau, dont la température est comprise entre 5 et 35°C avec un taux
d’humidite ambiant compris entre 15 et 90%, sans condensation, et
dans une plage atmosphérique allant de 700 hPA a 1060 hPA.

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

Le TENS ECO PLUS a eté congu pour la stimulation des nerfs et des
muscles. La manipulation est simple et intuitive par simple pression
sur les touches. La fonction des touches est detaillee ci-apres.

3.7 Contenu de la livraison TENS ECO PLUS
- 1 neurostimulateur TENS ECO PLUS avec batterie lithium integrée
- 1 sachet avec 4 electrodes STIMEX 50 x 50 mm
-2 cables de connexion aux electrodes
- 1 chargeur avec prise secteur
- 1tour de cou
- 1 malette de transport
-1 mode d'emploi

1 pochette ceinture est disponible en option (voir chapitre acces-
soires).
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4. Description de I'appareil

Prise en main de I'appareil :

g o L'Ecran de contrdle (display) sert a indiquer les valeurs actuel-

20 NEl lement sélectionnées et a suivre I'@volution du programme

de stimulation. Il indique :

En premiere ligne, de gauche a droite :
- Le niveau de charge de la batterie (indicateur de charge)
-Programmesfavoris(simarquéavecuneétoilejaunealorslepro
gramme fait partie des programmes favoris)
- Le temps de stimulation restant (timer)

Puis :
- Le nom du programme actuellement en cours
-Leniveaudereglagedesintensitesdestimulationsurlecanal1
(CH1) et canal 2 (CH2)

Boutons de commande du haut

- Bouton de gauche:
*Retour en arriere
* Mettre en Pause la stimulation en cours
eGeérerlesfavoris(unappuibrefouvrelaliste des programmes
favoris, un appui prolongé ajoute ou retire le programme a
I"ecran de la liste des programmes favoris)

- Bouton de droite :
e Choisirsonprogramme (P), puisvalider le programme selec-
tionné
 Stopper la stimulation en cours

- Bouton central :

e Visualiserdesexemplesdepositionnementdesélectrodesen
fonction des programmes utilisés et desindications doulou-
reuses a traiter.

e Changerles parametres de stimulation (durée, frequence et
largeur d’impulsion dans les programmes user)

e Sertaussi au demarrage de la stimulation
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Pavé de commande du bas :

a.
. Le bouton 1- sert a reduire I'intensite de stimulation du canal 1
. Le bouton 2+ sert a augmenter I'intensité de stimulation du canal 2
. Le bouton 2- sert a reduire I'intensité de stimulation du canal 2

. Lesboutons servent‘a naviguerversle hautetversla

®© o o o

Le bouton 1+ sert a augmenter I'intensité de stimulation du canal 1

bas dans une liste deroulante et servent aussi a augmenter ou
reduire I'intensité en simultané sur les deux canaux de stimula-
tion.

Touchemarche/arret:Leboutoncentral °du pavedecommande
sert a la mise en route de I'appareil. |l sert aussi pour stopper
une stimulation en cours, et pour éteindre la machine.

@ Prises pour raccordement des cables aux canaux de stimulation 1 et2
Ces 2 prises servent a connecter les cables de connexion de 2 mm
aux electrodes auto-adhésives pour connecter les canaux 1 et 2 qui
sont utilises pour tous les programmes de stimulation TENS clas-
siques.

6 Connecteur USB femelle
Ce connecteur USB permet de connecter le stimulateur a:
- L'alimentation secteur (a I'aide du cable USB fourni) pour charger
la batterie
- Un ordinateur externe pour exporter les donnees d’utilisation du
patient (enregistrement de I'observance et du niveau de douleur)
afin de les exploiter et de les integrer au dossier. Cette fonction est
réservee al'equipe soignante et nécessite un mot de passe.
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5. DESCRIPTION DES SYMBOLES

Consulter et se réferer aux documents d‘accompagnement / manuel
d‘instruction avant la mise en route de 'appareil.

>0

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

c E Marquage CE medical.
0197 Dispositif médical conforme au Reglement UE 2017/745.
Le numeéro d'identification de I'organisme notifie ayant delivre le marquage CE
est note apres le sigle CE.

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

Numero de série de I'appareil
Reference

0 Numéro 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 |"@cotaxe.

D‘apres la directive relative aux dechets d'equipements électriques

et electroniques.

3 1 BL BRlE >

Tenir au sec, éviter toute projection d’eau.

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

=
N

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

Deuxieme chiffre (corps liquides): Protection contre les gouttes d'eau tombant
verticalementlorsque le boftier estincling jusqu’a 15° de la verticale. Les gouttes
d’eau tombant a la verticale n'ont pas d'effet nocif lorsque le boftier estincliné 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

FERYO

Identifiant unique du dispositif

La batterie est conforme au Reglement UE 2023/1542

N
m
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6. UTILISATION DE LAPPAREIL

Le neurostimulateur TENS ECO PLUS 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

e P3 Endorphinique 2Hz

¢ P4 Combing 100 Hz (C1) et 2 Hz (C2)
* P5TENS sequentiel

*P6 HAN alterné 100Hz/2Hz
* P7 Burst

* P8 Modulation de frequence
* P9 Musculaire 50 Hz

* P10 Dynamic lent 80 Hz

* P11 Dynamic rapide 80 Hz

* P12 Haute Frequence

¢ U1 Gate control sensitif
*U2TENS BF 10 Hz

Stimulation neuro-vagale (t-VNS)
e Stimulation vagale 25 Hz
e Stimulation vagale 10 Hz
e Stimulation vagale 1 Hz

Renforcement musculaire EMS
* Amyotrophie phase 1
° Amyotrophie phase 2
* Renforcement musculaire

Programmes modifiables
* TENS mode continu
* Modulation de frequence
e Stimulation musculaire
* Burst endorphinique
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Pour naviguer entre les différents programmes, utilisez les touches
suivantes :

Pour monter dans la liste des programmes

Pour descendre dans la liste des programmes

Pour selectionner un programme

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

OORH

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

6.1 MODE D’EMPLOI SIMPLIFIE

PRIMORDIAL : avant la mise en marche, relier les cables a la ma-
chine ainsi qu'aux électrodes (toujours 2 electrodes par cable), puis
coller les electrodes sur la peau.

1 Mise en marche / arrét

TENS
ECO PLUS

schwa-medico
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2 Choix du programme
medico TENS ECO PLUS
= © 60:00

PL Gate Control 100Hz

Appuyer sur la touche P pour
o choisir le programme souhaitée
l
.0

:
()

62a
o

3 Réglages des intensités

55 o med TENS ECOPLUS Ajuster les intensites des canal 1 (a gauche) et 2 (a droite)
envous servant des boutons + et— de chaque canal ou en
= O 60:00

simultané avec les boutons et IR
P1 Gate Control 100Hz

25 sonwa-medico TENS ECO PLUS
= & © 60:00

P2 Gate Control 80Hz

4 Stopper la stimulation

Pour stopper la stimulation,

appuyer sur la touche @
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6.2 Guide d'utilisation complet

Il est important de commencer par charger la batterie d'un appa-
reil neuf avant la premiére utilisation.

Reportez-vous pour cela a la page 24 de ce manuel “Comment
charger la batterie”.

6.2.1 Branchement des cables et des electrodes

e Connectez les electrodes au(x) cable(s)(toujours 2 &lectrodes
pour chaque cable).

e Connectez le(s) cable(s) a I'appareil TENS ECO PLUS

* Placezleselectrodessurvotre peauauniveaudesrégionsatraiter
(reportez-vous aux pages 38 et suivantes «Comment positionner
les electrodes»).
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TENS
ECO PLUS

schwa-medico

6.2.2 Mise en marche de I’appareil

Cliquez sur le bouton central du pavé de commande pour demarrer
I'appareil o

Le programme qui s'affiche, estle dernier programme utilisé lors de
la derniere utilisation. Sil'appareil est bloqué sur un programme en
mode verrouillage (voir chapitre verrouillage), une petite clé appa-
rafta gauche en haut de I'gcran.

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

Sivous ne pressez pas le bouton de gauche pour accéder au menu
avancé « Reglages », alors |'appareil demarre normalement et vous
arrivez surla page principale affichantle dernier programme a avoir
ete utilise. 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 sur la touche @ vous pouvez sélectionner le pro-
gramme que vous souhaitez. Ceci est possible seulement en mode
deverrouille. Pour faire défiler les programmes et faire votre choix
appuyer sur les fleches du haut ou du bas du pavé de commande

centrale I ¢t valider avec la fonction @

La touche @ vous permet de remonter dans I'arborescence et
de consulter la liste des autres catégories de programmes dispo-
nibles. De la méme maniere que precedemment, utiliser les fleches
du haut et du bas du pavée de commande centrale pour
sélectionner la catégorie de votre choix puis valider avec la fonc-

tion @

6.2.4 Mise en route de la stimulation

Placer tout d'abord les electrodes sur la zone définie par votre the-
rapeute, puis relier les cables aux electrodes (toujours 2 par cable
de sortie) puis a l'appareil. Verifier que le programme choisi est bien
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= © 60:00

P1 Gate Control 100 Hz

le bon (ou sinon modifier avec la touche »@« (voir ci-des-
sus «Selection des programmes») puis lancer la stimulation en
appuyantsurlatouche +du ou des canaux branchés aux electrodes
(toujours 2 electrodes par canal).

6.2.5 Reglage de I'intensite

Vous reglez I'intensité souhaitée pour une stimulation agreable en
appuyant sur les touches de + ou — du ou des canaux branchés ou
sur les boutons pour régler les 2 canaux en simultané.
Le niveau d'intensite s'affiche a I'ecran pour chaque canal. Ce ni-
veau est reglable entre 0 et 100 mA.

Si les electrodes sont mal branchées ou le cable defectueux, I'in-
tensite ne peut pas passer au-dessus de 10 mA et revient automati-
quement a zéro. Pour baisser I'intensité appuyer sur la touche
ou la touche — du canal concerné.

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.

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

touche aou sur la touche centrale o

Lorsque le temps du programme est ecoulg, la stimulation s’arréte
automatiquement.

En cliquant sur la touche ﬁ pendant la stimulation, vous pouvez
mettre la stimulation momentanément en pause, par exemple pour re-
placer les electrodes differemment. Le decompte de temps est alors
arrete. En appuyant de nouveau sur la méme touche, la stimulation
redemarre avec les mémes réglages d'intensité que ceux préalable-
ment utilisés avant la pause.

6.2.7 Verrouillage de I’appareil

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

centrale du pave du haut et simultanement sur la touche a a droite,
I'appareil se bloque alors sur un seul programme et ne peut &tre uti-
lise qu'avec ce programme par le patient. En haut de I'ecran apparait
alors le symbole d'une clé quiindique que I'appareil est verrouille.
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TENS
ECO PLUS

schwa-medico

schwa-medico TENS ECO PLUS

©

% schwa-medico  TENS ECO PLUS

Quand évaluer la douleur ?

Avant la séance

Aprés la séance

Avant et aprés la séance

#% schwa-medico  TENS ECO PLUS

Toutes les fonctions de I'appareil, hormis le bouton marche/arret et
le reglage des intensités, sont bloquées. Pour deverrouiller I'appareil
appuyer de nouveau simultanement sur la touche centrale du pave du
haut et sur la touche pour réduire I'intensité du canal 2 (droite).

6.2.8. Réglages des Parameétres avancés : Pain-Recorder, Obser-
vance, réglage du timer...

Durant la phase de demarrage de I'appareil, qui dure environ 3
secondes, vous avez la possibilite d’entrer dans le menu avancée

« Reglages » en cliquant le bouton gauche de la commande du haut.

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

-Réglage du Timer :

Vous avez la possibilite de regler le timer sur 20 minutes, 30 minutes,
40 minutes, 50 minutes 60 minutes, 90 minutes ou de laisser le timer
ouvert (stimulation en durée illimitee).

Pour régler la durée, utilisez les touches .

- Réglage de I'EVA (Pain-Recorder)

Vous pouvez choisir d'interroger I'utilisateur sur I'intensite de sa
douleur grace a I'echelle EVA integree. Vous pouvez choisir de lui
demander une evaluation de la douleur:

- avantla séance

- apresla seance

- avant et apres la seance

- jamais.

Si vous choisissez d'activer la fonction EVA, le patient devra ré-
pondre au questionnaire d’évaluation de la douleur a chaque fois
qu'il effectue une seance de stimulation :

- Suivi de I'Observance (Observance-Recorder)

Cette fonction permet un suivi de I'utilisation de I'appareil

depuis sa derniére initialisation. Vous avez la possibilite de visuali-
ser les informations suivantes:

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

- La durée totale de I'appareil en stimulation ainsi
que le nombre de séances realisées au total.

# schwa-medico  TENS ECO PLUS

5:10 h:nin 7 séances

Aucun

lation total
séances

Observance du patient - TOP3

te va-et-vient |
0:22 h:min - 1 séances
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% schwa-medico  TENS ECO PLUS

#2 schwa-medico  TENS ECO PLUS

RAZ données patient ?

- Suivi de la Douleur:

Le suivi de la douleur permet de suivre |'gvolution des intensi-
tées moyennes de I'EVA avant la seance TENS (douleur moyenne
avant TENS) et de I'EVA apres la seance TENS (douleur moyenne
apres TENS) et donne aussi l'intensité moyenne de la stimulation
electrique lors des seéances (moyenne des differentes seances).

- Reset mémoire S
Cette fonction permet grace a un mot de passe de réinitialiser les
données du patient sauvegardées dans la mémoire de |'appareil.

@ ‘ @ Reset mémoire: 1+ 2- 2+ 1- 0K

@,@

Vous pouvez choisir parmi les langues d’utilisation suivantes :

- frangais
- anglais
- allemand

- Réglage de I'heure

Cette fonction vous permet de régler la date et I’heure.

- Volume
Regler le volume du bip sonore entre 0 et 5
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%% schwa-medico TENS ECO PLUS

- Luminosité
Regler le degré de luminosite de I'écran entre 0 et 5

}/@‘ schwa-medico TENS ECO PLUS

- Nom du patient

Nom du patient Compléeter nom & prenom du patient, date de naissance, date de
:":;:om la 1ere visite et diagnostic. Ainsi, lorsque le médecin exportera le
Date de naissance] Jan 24 1993 fichier de suivivers son ordinateur, il aura les informations detaillees

Date du rapport | Apr 03 2018 du patient.
Diagnostic

2 schwa-medico  TENS ECO PLUS

- Mise a jour du software ) ) ) _
Cette fonction permet de realiser une mise a jour du software via

Mise a jour software
Connecter au PC via USB,

eI 105 s v [ la prise USB située sur le dessus (la mise a jour nécessite un code
disque USB d’acces et ne peut s’effectuer que par un technicien au prealable
Code d'accés | forme par le fabricant).

QQ

O

045

O

- Export données patients
L'export de données patient vers un PC se fait en raccordant le sti-
S S el mulateur @ I'ordinateur du médecin ou de I'equipe soignante via un
riabeiial il C2ble USB (fourni) qu'on branche sur le port USB situé sur le dessus
de stimulateur. Cette fonction nécessite un code d'acces dont voici
Code daccs | la combinaison de touches.

O <0

#2 schwa-medico TENS ECO PLUS

O <O
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5 schwa-medico  TENS ECO PLUS
Historique de stimulation
Num[ Date >

Le fichier de données exportées se présente comme suit :

- Observance Recorder (suivi de l'observance) : nombre de
séances avec duréee totale de stimulation, programmes les plus
utilisés, intensité moyenne de stimulation...

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

Teas ECOPus Pain & Intensity Curve

COMPLIANCE : TOP 3 AVERAGE INTENSITY
P1 Gate Control 100Hz OF USE

4:56 hour - 9 sessions

IAME
Mr.NICOLAS

SURNAME
who

DATE OF BIRTH. P7 Burst
May 05 1987 0:54 hour - 1 sessions

DATE OF STATEMENT:
Apt 01 2017

P2 Gate Control 80Hz m
PAIN INDICATION 0:39 hour - 2 sessions

Something important

TOTAL STIMULATION TIME

8:33 hour - 18 sessions

Echelle Douleur (EVA)  — =

HANS

0 T e T T v v T T T>Time

EVA avant/apres

Pan Before Pan Ater
Average Average

- Historique de stimulation

Ce tableau reprend I'historique de toutes les séances de stimula-
tion realisées avec I'appareil :

Nombre de séances, dates et heures des seances, programmes uti-
lises, intensités de stimulation, niveau EVA avant/apres, durée de
chaque séance.

Pour remettre I'historique a zéro, il est necessaire de realiser un
reset memoire (cf. chapitre reset memoire).
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6.2.9 Programmation des 4 programmes user

En vous servant de la touche { i‘ puis de la fontion @ vous
pouvez accéeder ala liste des catégories de programmes (ci-contre) :

Selectionnez la categorie USER en vous servant des touches

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 :
= © 60:00 - TENS mode continu
~ Modulation de fraquance
- Stimulation musculaire
- Burst endorphinique

Pour visualiser les parametres de stimulation et les modifier, cliquez

sur le bouton correspondanta lafonction @ *’ (Reglages des para-
metres). Les parametres de stimulation s’affichent alors et vous avez

la possibilite de:

#% schwa-medico TENS ECO PLUS

Modifiez le premier parametre de la liste en vous servantdestouches

puis passez au parametre suivant de la liste en vous ser-

45

Ll vant de la fonction @ et ainsi de suite, vous pouvez passez en

revue et modifier tous les parametres.

Pensez bien a sauvegarder en cliquant sur la disquette Q

©

Si vous quittez en cliquant sur la fleche retour @ 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 in-
tensités a zero (en phase de stimulation), une nouvelle pression éteint
|'appareil.

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

L'ecran affiche un temoin de charge de la batterie.

Lorsque cette tension passe sous une valeur critique, I'appareil
indique que la batterie, s'éteint et ne se laisse plus mettre en route.
Q\\ Il faut alors recharger I'appareil via I'adaptateur secteur fourni, a

brancher sur secteur 220V.

Pour recharger:

e Commencez par éteindre I'appareil s’il n’est pas éteint.

e Brancher I'appareil sur secteur via l'adaptateur secteur fourni,
comme indiqué sue le visuel ci-dessus. Il est aussi possible de
recharger I'appareil en le branchant sur un ordinateur via le cable
USB fourni.

¢ Durant la période de charge, I'ecran de |'appareil indique la pro-
gression de la charge.

e Laisser I'appareil se chargerjusqu'a ce que I'ecran indique que la
batterie est pleine. Ensuite I'appareil se coupe automatiquement.

#2 schwa-medico  TENS ECO PLUS

8. DESCRIPTION DES PROGRAMMES

Vous retrouverez ci-dessous les parametres de stimulation des dif-
ferents 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=1/4

_largeur d'impulsion

Temps
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e P2 Gate Control 80 Hz
Frequence canal 1 &2=80Hz/ Largeur d‘impulsion = 150ps

e P3 Endorphinique 2Hz
Frequence canal 1 &2 =2 Hz/ Largeur d‘impulsion = 250ps

e P4 Combiné 100 Hz (C1) et 2 Hz (C2)
Frequence canal 1=100Hz/canal2=2Hz/Largeur d’impulsion =200ps

Intensité | _ a2
mA

canal

. -

e P5TENS séquentiel
Frequence canal 1 & 2 =100 Hz/ Largeur d‘impulsion = 150ps pen-
dant 10 minutes

Frequence canal 1 &2=2Hz/Largeur d'impulsion =200ps pendant
le temps restant

Fréquence f 4
ik 100
Phase 1
50
Phase 2 Temps en
24 - >  minutes
10 20 30

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

Fréquence f

Hz 100 fr— pessssssss:
Phase 1

50

5] Phase 2 Temps

en sec.
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e P7 Burst
Frequence canal 1 &2 =100 Hz/ Largeur d’'impulsion = 150 ps
Temps de travail = 0,25 s / Temps de pause =0,25 s

Intensité

phase

Temps
en sec.

ravdi raviai

0,25 0,5 0,75 1

* P8 Modulation de fréquence
Frequence ascendante canal 1 &2 de 2a 80 Hz/
Largeur d‘impulsion de 200 a 100 ps
Frequence descendante canal 1 &2 de 80 a 2 Hz/
Largeur d‘impulsion de 100 a 200 ps
Duree 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/
Rampe descendante =1s/Pause=12s

Intensité |
mA

Temps
en sec.

° P10 Dynamic lent 80 Hz
Frequence canal 1 & 2=80Hz/Largeur d‘impulsion = 150 ps
Rampe ascendante = 1s/Rampe descendante=1s
Intensité |
mA

70 % A A A
. )

._.: "y kS : . Temps
= = = = en sec.
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¢ 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 Haute Fréquence
Frequence porteuse canal 1 &2 =100 Hz/Largeur d‘impulsion =75 ps
Nombre d'impulsions =4 au lieu de 1
Pause entre les impulsions = 200ps

Intensité | A
mA
T=1/

200ps 75 s
Py o

Temps

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

Intensité |
mA
T=1/4

- = —>
_. largeur d'impulsion

Temps

e U2 TENS BF 10 Hz (traitement des nausées)
Frequence canal 1 &2 =10 Hz/ Largeur d'impulsion = 180 ps

Stimulation neuro-vagale (t-VNS)

e Stimulation vagale 25 Hz

Frequence canal 1 & 2 =25 Hz/ Largeur d‘impulsion = 100 ps
e Stimulation vagale 10 Hz

Frequence canal 1 & 2 =10 Hz/ Largeur d‘impulsion = 100 ps
e Stimulation vagale 1 Hz

Frequence canal 1 & 2 =1Hz/ Largeur d‘impulsion = 100 ps
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Renforcement musculaire EMS

© Amyotrophie phase 1
Frequence canal 1 & 2 =60 Hz/ Largeur d‘impulsion = 200 ps
Rampe ascendante =2 s/ Temps de travail=2s/
Rampe descendante =1s/Pause=2s

° Amyotrophie phase 2
Frequence canal 1 & 2 =60 Hz/ Largeur d‘impulsion = 250 ps
Rampe ascendante =3 s/ Temps de travail=3s/
Rampe descendante =3 s/Pause=9s

¢ Renforcement musculaire
Frequence canal 1 & 2 =50 Hz/ Largeur d‘impulsion = 250 ps
Rampe ascendante =2 s/ Temps de travail=5s/
Rampe descendante =1s/Pause=12s

Programmes modifiables

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

* TENS mode continu.
Frequence reglable de 1a 100 Hz / Largeur d‘impulsion réglable
de 50 a 350 ps

¢ Modulation de fréquence
Frequence min réglable de 1 a 80 Hz et frequence max reglable
de frequence min a 100 Hz.
Largeur d‘impulsion 200 ps (non réglable)

e Stimulation musculaire
Frequence reglable de 1a60 Hz/ Largeur d'impulsion reglable de 50a
350 us
Rampe ascendante reglable de 1a 10s/Temps de travail reglable de 20s
Rampe descendante reglable de 1a 10s/Pause réglablede 1220 s

¢ Burst endorphinique
Frequence reglable de 1a 100 Hz/ Largeur d‘impulsion réglable
de 50 a 350 ps

9.Nouveaux réglages, modifications et réparations
de I'appareil

Afin de pouvoir garantir une séecurite et un fonctionnement
conforme, les nouveaux reglages, modifications ou réparations du
TENS ECO PLUS ne peuvent etre effectués que par un technicien
agree a cet effet par le fabricant, et ceci conformement a la notice
d’utilisation.
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10. Garantie

L'appareil et les produits conditionnés avec |'appareil bénéficient
d’une garantie legale de conformité d'une durée de deux ans a comp-
ter de leur remise dans le cadre d'un usage normal et conforme a
leur finalité. La garantie ne peut s"appliquer que lorsque le produit est
accompagné de sa facture d'achat.

Dans le cas d’une detérioration, casse ou panne due a une mani-
pulation non conforme a ce mode d'emploi, la garantie ne peut s'ap-
pliquer.

Garantie du cable de liaison : 1 an apres la premiere utilisation ou 2
ans apres la remise, au premier de ces termes échus.

Garantie des electrodes: 15 jours apres ouverture du sachet ou 2 ans
apres la remise, au premier de ces termes échus.

11. Entretien et nettoyage

L'entretien etle nettoyage de I'appareil et de ses cables de connexion
necessitent '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 etre utilisees pour deux
patients differents.

Bien faire attention de ne pas humidifier I'interieur de I'appa-
reil. Dans le cas contraire, contactez notre SAV par telephone au
03.89.49.73.61 (depuis I'international : + 333894973 61) ou par email
a sav@schwa-medico.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 restee enfoncee.
Puis re-essayer d'allumer I'appareil.

b) Si I'appareil ne s’allume toujours pas, placez-le sur sa 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) Si I'appareil ne se met pas en charge, verifiez que vous I'avez bien
connecté avec son cable de charge.

d) Si I'appareil ne se met toujours pas en charge apres 1 minute, es-
sayez-de I'allumer (bouton on-off) pour le faire prendre la charge.

e) Si I'appareil ne s'allume toujours pas apres avoir suivi la consigne
d), contactez la personne qui vous a fourni I'appareil ou notre service
SAV par telephone au 03.89.49.73.61 (depuis I'international : + 33 389
4973 61) ou par email a sav@schwa-medico-france.fr en précisant le
numero de série de I'appareil indiqué sur I'etiquette figurant au dos.

2°cas de figure : Lintensité retombe a zéro

a) Verifiez que chaque electrode auto-collante est bien collee sur la
peau. Deux électrodes doivent toujours &tre collees sur la peau et
reliees via le cable a I'appareil, une électrode reliee a la fiche rouge
du cable, l'autre electrode a la fiche bleue. Reessayer maintenant de
monter l'intensite du canal ou le cable est branche.
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b) Apres avoir effectué la consigne a) et si l'intensité continue
de retomber a zéro, branchez le connecteur noir du cable dans
I'autre prise de sortie placée sur la face inferieure de I'appareil,
en veillant bien a ce que les 2 electrodes soient bien collees sur
la peau et reliees au cable branché sur I'appareil.

2 éventualités maintenant :

- L'intensité depasse maintenant les 10 mA et ne retombe pas a
zero. Cela signifie que la premiere sortie (ou canal) testée a un
probleme technique nécessitant l'intervention du service SAV.
Contactez notre service SAV par telephone au 03.89.49.73.61 (de-
puis I'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'electrodes, et non de I'appareil. Prenez
alors l'autre cable dont vous disposez et répeétez |'opération
sur la méme sortie (canal). Si l'intensite depasse maintenant
les 10mA et ne retombe plus a zéro, alors le premier cable est
defectueux, il faut le changer. Si I'intensité continue de retom-
ber a zero contactez notre SAV par télephone au 03.89.49.73.61
(depuis I'international : + 33 389 49 73 61) ou par email a sav@
schwa-medico.fr

13. Classification marquage CE médical
Le TENS ECO PLUS est un dispositif médical de classe lla.
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14. Compatibilité et branchement des électrodes

Dans le cadre du marquage CE médical et de la responsabilite du
fabricant, il est obligatoire que I'appareil TENS ECO PLUS ne soit
utilise qu'avec les electrodes, accessoires et cables listes dans ce
manuel. En effet, les électrodes STIMEX sont les seules électrodes
adaptées pour lesquelles la sécurité est assurée avec |'utilisation
du TENS ECO PLUS puisque des tests de sécurite ont eté effec-
tués avec ces electrodes. Dans le cas contraire, la responsabilité
du fabricant ne saurait étre engagee.
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sSsTIMEX

15. ACCESSOIRES OBLIGATOIRES FABRICANT

15.1 Electrodes auto-collantes réutilisables Stimex

Données techniques
Fabricant: Monath-Electronic
30, rue du Marechal Joffre
F-68250 Rouffach

Utilisation

Les electrodes s’appliquent directement sur une peau propre a I'em-
placement 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'anéantir immédiatement le pouvoir auto-collant de
I'electrode.

Ne jamais utiliser une electrode endommagee, dont le fil est denude
ou se detache de I'electrode.

Entretien

Pour des raisons d’hygiene ces électrodes ne peuvent gtre utilisées
que par un seul et méme patient.

Apres chaque utilisation, decoller les electrodes de la peau et repla-
cez-les sur leur support (papier glacé ou papier transparent) puis
remettez-les dans leur sachet d’emballage. Les électrodes autocol-
lantes colleront plus longtemps si elles sont stockées entre chaque
utilisation au refrigerateur (dans le compartiment a legumes).

Duree de vie : 15 jours apres ouverture du sachet a raison de 2
seances de stimulation quotidiennes.

Dans le cas ou les eélectrodes ne collent plus assez, appliquer
quelques gouttes d'eau sur la face autocollante, ce qui améliorera de
nouveau l'adhérence.

ELECTRODES AUTOCOLLANTES
SELF-ADHERING ELECTRODES

sSTIMEX

" Allergie
repositionnables pour usage mono-patient Certains patients peuvent pr'e_
Srall= B S senter des problemes de tolé-

28004 | @2mm o 4
281005 | @somm | O 4

281006 [s0x50mm | [ 4
281007 |50x90mm 4

rance aux eélectrodes classiques
STIMEX. En cas d‘allergie, il est
4 L] conseille d'essayer les electrodes
E G G o hypo-allergéniques (ref. 101220).
™ Plus d‘informations en page 35.
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STIMEX 50 x 50 mm, ref. 281006

( o

\.

Code ACL:3401078701931
Conditionnement: 1 sachetde 4

STIMEX rondes 32 mm, ref. 281004

utilisation :
pieds,
mains, visage

.

STIMEX 50 x 90 mm, ref. 281007

f ) /1 ~

| J

| utilisation: |
\_ spécial dos

Code ACL:3401078701870
Conditionnement: 1 sachetde 4

STIMEX rondes 50 mm, ref. 281005

" utilisation :

Code ACL:340107870170
Conditionnement: 1 sachet de 4

\ i spécial dos

Code ACL:3401095150712
Conditionnement: 1 sachet de 4
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Certains patients peuvent présenter des problémes de tolérance aux électrodes
classiques. lls peuvent alors essayer des électrodes hypoallergéniques.

Electrodes hypoallergéeniques 50 x 50 mm

4 )

ref. 101220
Code ACL: 3665067000577
Conditionnement: 1 sachet de 4

N‘utilisez pas d'autres accessoires ou electrodes que ceux listes dans ce mode d‘emploi
pour garantir le respect des conditions de sécurite.

Les consommables décrits dans ce guide d’utilisation (electrodes, cables, accumulateurs,
...) peuvent étre commandes chez votre pharmacien, revendeur.

Ne pas utiliser d"autres électrodes que celles listées dans ce manuel !

A DEPOSER A DEPOSER
Cet appareil, EN MAGASIN  EN DECHETERIE

sa batterie et

son chargeur
se recyclent

Points de collecte sur www.quefairedemesdechets.fr
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Fiche type 5

15.2 Autres accessoires et consommables

Cable de liaison entre appareil et électrodes

Cables de stimulation TENS (lot de 2)
Ref. 106350
(a utiliser sur les canaux 1&2)

Duree de vie du cable : 500 heures de stimulation; aprés cela le
cable est a changer car les brins de cuivre a l'intérieur du cable se
rigidifient avec le temps et finissent par s’abimer ou casser et ne
conduisent donc plus proprement le courant électrique de stimula-
tion. 500 heures de stimulation correspondent a un usage normal sur
une annee.

ATTENTION - MESURE DE SECURITE : Ne jamais utiliser un cable
dont le fil est denudé ou détériore.

15.3 Chargeur TENS ECO PLUS

101187 : Prise de recharge secteur avec cable de charge

0 oy

15.4 Clip ceinture

101030 : rester pleinement mobile
tout en gardant I'appareil bien fixe.
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15.5 Kit stimulation nerf vague

101135 Kit Stimulation Vagale

15.6 Sacoche de transport

M00180 Sacoche de transport

15.7 Ceinture lombaire

REF. Taille Tourde taill'e'au niveau
ombilical
107026 S/M 68 -88.cm
107027 M/L 88-108cm
107028 L/XL 108-128cm

&

15.8 Kit Névralgie d'Arnold

101075 Kit Nevralgie d’Arnold (Névralgie occipitale)
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16. QUELQUES EXEMPLES DE PLACEMENT DES ELECTRODES POUR UN TRAI-

TEMENT ANTALGIQUE

Attention, il ne s'agit ici que d'exemples. Le placement des électrodes et les moda-
lités 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 scan-
nant les 2 codes a I'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.

Youf L Youf L3

Présentation de la technique TENS Aide a I'utilisation du TENS ECO
http://youtu.be/L55mC7DI1Co http://youtu.be/sb81JOztsb4

= =
[=]:

Douleurs radiculaires cervico-brachiales

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

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

.canall
@ canal 2

Option| Option 2
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. canal 1

Douleurs post-zostériennes @ canal2

PO1, P02, P10

@ canall

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|1 Option 2

i

@ canall
@ canal 2
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Lombo-sciatalgie chronique

Option 1:

(douleur nerf sciatique) @ o
PO1, P02, P06 @<onui2
Option 2

(douleur répartie) :
P04

Option 3
(douleur lombaire) :
P10, P11

Option| Option 2 Option 3

Algoneurodystrophie (SDRC type 1)

Option 1-4-6 :
P06, P02, P10
Option 2-3-5:
P01, P02, P10

4

!

Option| Option 2

““l

. canall
. canal 2

Option 3 Option 4 Option 5 Option 6
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Lombalgie chronique @ cara

. canal 2

P10, P11, PO1

Lombocruralgie

. canall
P01 ’ POZ, P04 . canal 2
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- . . .canall
Fibromyalgie et douleurs myofasciales @ canal2

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

Option 2 : P03, P07
(utilisation de 2 électrodes
sur les points gachettes)

Option|1

Option 2

. canal 1

Céphalées de tension @ canai2

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

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

Option| Option 2

. canall

Cervicalgie chronique @ conai2

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

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

Option|1 Option 2

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

U1 ou P2
(utilisation de 2 électrodes)

La migraine est souvent ressentie sur un seul c6té, avec une douleur sou-
vent ressentie au niveau d’'un ceil.

Positionnez une électrode sur la zone douloureuse, au-dessus des sourcils,
et la deuxieme électrode soit sur un autre point douloureux (option 1), soit
sur la partie cervicale correspondant a la premiére électrode (option 2).

. canall

tion 2
Op fon .canal2

Option 1 4

Névralgie du trijumeau

Placez la premiere électrode autocollante
en avant de l'oreille, et la seconde sur la
branche du nerf qui est douloureuse (Po-
sition A, B ou Q). Si le positionnement est
ressenti comme désagréable, il est possible
de stimuler en reproduisant le méme posi-
tionnement sur le c6té opposé sain, tout en
ayant un effet de soulagement anti-douleur
sur le coté douloureux. @ canal

@ canal 2

U1 ou P6 (utilisation de 2 électrodes)
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Nausées

Le positionnement des électrodes @
peut se faire sur les points d'acu-
puncture au niveau du poignet
(PC6, TES).

vy

U2 (utilisation de 2 électrodes)

@ canall  vue antérieure vue postérieure

Névralgie d’Arnold ou
névralgie occipitale

Les 2 électrodes se positionnent sur le trajet
du nerf d’Arnold (voir photo ci-contre). Si
les électrodes sont placées sur la cuir che-
velu, il est conseillé d'utiliser des électrodes
silicone graphite (vendues dans le kit Né-
vralgie d’Arnold) pour mieux faire tenir les
électrodes sur le cheveu a l'aide de la pate
conductrice et du bandeau élastique de
maintien (fournis)

Programme conseillé : U1

Accessoire recommandé :

Kit Névralgie d’Arnold, Réf. : 101075
(4 électrodes silicone graphite,

tube de gel pate conductrice,

bandeau de maintien) IDTSY . .
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Douleurs périnéales (névralgies pudendale, clunéale, vulvodynie)

P02, P04, P06
Utilisation de 2 ou 4 électrodes (2 électrodes sur le trajet du nerf tibial

postérieur (S2) + 2 électrodes (optionnelles) sur les racines sacrées (53-54).

4 )
)
13
¥ 2 u
5L/
+ . canal 1
. canal 2
(optionnel)
vue postérieure
\§ J

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 me-
taméres voisins (au-dessus ou au-dessous). Eviter de placer les électrodes
sur les zones d’anesthésie.

4 )

vue antérieure Vue postérieure
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Stimulation du nerf vague

Syndrome de l'Intestin Irritable / Maladies Inflammatoires
Chroniques de ['Intestin / Endométriose

Programmes recommandés :

« Stimulation vagale 25 Hz : Programme de premiére intention
« Stimulation vagale 10 Hz : Programme alternatif

« Stimulation vagale 1 Hz: Programme alternatif

Accessoire nécessaire :
Ref: 101135 Kit nerf vague (Electrode auriculaire 3DTS + gel conducteur)

Placement:

Positionnerlélectrode auriculaire dansloreille gauche, en positionnantla partie supérieure
de |'électrode dans la partie haute de la conque (cymba concha) comme sur la photo ci-
dessous. Lintensité de stimulation est faible a modérée, de maniére a ce que la stimulation
reste toujours confortable et non-douloureuse.

Autres indications:
Douleurs pelvi-périnéales et abdominales, douleurs inflammatoires, fibromyalgie,
migraine, algie vasculaire de la face.

Kit de stimulation vagale 3DTS
(Réf. 101135)
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Autres exemples
de placement des
électrodes et
programmes
associés pour un
traitement
antalgique

P1-P2-P3-P5-P6
-P7-P8-P12

Deltoide

Epaule

Coude Hanche
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Douleu adiantes Poignet
(sciatique, hernie discale)

Exemples de
placement des
electrodes pour une
stimulation
antalgique
dynamique.

P10, P11

Douleurs muscles trapezes

Douleurs paravertebrales Douleurs lombaires
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17. Quelques exemples d’indications par programme

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 dérivéees, et sont aussi
interessantes : 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 succes-
sion de frequences haute et basse dans un méme programme. Les
frequences utilisees permettent de générer un effet antalgique d'ins-
tallation rapide.

Certains programmes anti-douleur associés a la STIMULATION DYNA-
MIC® vous permettent de réduire I'accoutumance et de renforcer 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 hésiter a re-
nouveler le nombre de séances : ¢’est méme conseille. Tout comme,
il est aussi conseille de varier les programmes jusqu’a trouver le pro-
gramme auquel le patient repondra le mieux.

P1. TENS Gate Control 100 Hz
Traitement des douleurs neuropathiques. Placement des eélectrodes
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 généeralement ressentie
comme plus confortable que la stimulation a 100 Hz.

P3. TENS Endorphinique 2 Hz

Placement des electrodes en paravertébral ou directement sur la
zone douloureuse : contractures, lombalgie, cervicalgie, fibromya-
gie....

La stimulation endorphinique permet la sécréetion d’endorphines au
bout de 30-45 minutes de stimulation (pour &tre efficace, la stimula-
tion doit gtre intense avec sensation de battements). Independamment,
la basse frequence 2 Hz va aider a decontracturer le muscle en loco
dolenti : action decontracturante.

P4. TENS combiné Gate Control + endorphinique

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

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

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 électrodes sur la zone douloureuse.
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P6. HAN alterné 100 Hz/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
douleurs aigles. Ce programme peut &tre proposé en cas d'accoutu-
mance aux programmes classiques du TENS.

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

P8. Modulation de fréquence
Effet antalgique avec modulation continue de la frequence entre 2 Hz
et 80 Hz. Permet d'eviter I'accoutumance aux programmes classiques
gate control comme P1 ou P2.

P9. Excito-moteur
Amyotrophie, prévention 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 for-
tement le phenomene d'accoutumance.

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

- Stimulation plus @conomique 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 électrodes pour voir I'effet de vague mas-
sante qui se deplace entre les 4 electrodes

- Indications en utilisant les 2 canaux (4 electrodes) sur la zone dou-
loureuse : 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 reduite a 60 ps).

U2. TENS BF 10 Hz
- Traitement des nausées (points d’acupuncture PC6, TE5 au poignet)
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18. 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) tou-
jours plus haut; regler seulement les intensités de telle facon a ressentir
une stimulation toujours confortable (fourmillements ou pulsations selon
le programme ou la frequence utilise). Regler les intensités jusqu’au seuil
douloureux, puis les diminuer juste en dessous pour retrouver I'agreable.
Vous remarquerez que ce niveau de reglage est souvent different, méme
sur des zones identiques que vous stimulerez a des moments différents.
Ce phénomene est normal car plusieurs facteurs influent sur la tolerance
au courant et sur le niveau de celui-ci:

¢ Resistance cutanée : une peau seche conduit moins le courant qu'une
peau humide (etat de transpiration). La peau na pas une résistance au
courant uniforme : par exemple la difference entre une peau cornee et
la peau du creux poplite (intérieur du genoux) va largement du simple
au double. L'innervation est egalement differente selon la zone, expli-
quant egalement des differences de sensibilites.

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

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

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

¢ Lesysteme nerveux s'accoutume trésvite au courant: notamment pen-
dantles 5 premieres minutes d'un programme, lorsque vous constatez
que votre sensibilité a la stimulation diminue, ¢’est normal : le courant
appliqué ne diminue pas, simplement votre systeme nerveux s'accou-
tume tres rapidement a la stimulation. Cette accoutumance est plus
limitee sur les programmes en stimulation dynamic®. N'hésitez pas a
reajuster l'intensite sur le ou les canaux nécessaires pour retrouver
un niveau de stimulation plus fort, mais toujours agréable.

e 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'gtre ;
au plus la largeur d'impulsion est elevee, au moins l'intensité ne peut
egalement &tre élevee.

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

R: Cela est possible avec le TENS modele TENS ECO PLUS 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 jai I'impression que la stimu-
lation est moins efficace?

Ceci peut tre di 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 répétee. Il est
conseille de changer de programme (passer au programme P10 ou
P11).

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 pilosite normale, cela n'est pas necessaire.

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

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

La répartition 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
naturel 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 électrodes aux canaux sont diffe-
rents : selon le sens de la stimulation que I'on veut donner, les canaux
sont placeés 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 électrode de chaque canal a
droite et a gauche de la colonne vertebrale (voir photos de placement
d'electrodes page 26).
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DONNEES PRINCIPALES

Type d‘appareil

Modele
Classification
Marquage CE

N° fabrication/serie
Fabricant
Distributeur

Annege d’achat
Adresse utilisateur

MESURES DE REFERENCE

Stimulateur electrique

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

Ila

C€ o197

Monath-Electronic 30, rue du Maréchal Joffre 68250 Rouffach-France

Intensité maximale avec résistance
de charge de 1kQ2

Frequence maximale

Largeur d‘impulsion maximale
Tolerances des parametres

100 mA sous résistance reelle de 1kQ2
100 Hz
350 ps
+/-15%
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20. Description technique

Stimulateur antalgique et excito-moteur a 2 canaux avec canaux isolés galvaniquement : ca-
naux 1&2 de type TENS classiques courant constant et AKS integrant 24 programmes prééta-
blis dont 4 programmes modifiables.

Caractéristiques techniques :
Courant de sortie 100mA (sous 1 résistance reelle de 1kQ)

Gamme de Frequence 1-100Hz
Largeur d‘impulsion 50-350ps

Tolerance des parametres 15 %

Courant nominal 15mA
Alimentation Batterie lithium integree 3,7V
Dimensions 14x8,1x2,3cm

Poids 135¢
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21. INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT LA COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

L'utilisation d'accessoires autres que ceux spécifi &s ou fournis par le fabricant de cet equi-
pement pourrait entrainer une augmentation des eémissions electromagnétiques ou une rée-
duction de I'immunité de cet appareil et ainsi entrainer une mauvaise manipulation.

L'utilisation de cet equipement comhiné ou en parallele avec d'autres equipements doit
etre evitee car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation
estnéecessaire, cet equipement etles autres equipements doivent &tre observés pour verifi
er qu’ils fonctionnent normalement.

Les equipements de communication RF portable (y compris les periphériques tels que les
cables d’antenne et les cables externes) ne doivent pas &tre utilisés a moins de 30 cm (12
pouces) de toute partie de I'appareil, y compris les cables spécifi és par le fabricant. Sinon,
il pourrait en résulter une degradation des performances de cet equipement.

Lorsque I'environnement d’exploitation est relativement sec, de fortes interferences
electromagnetiques se produisent généralement. A ce stade, I'appareil peut etre affecte
comme suit:

- L'appareil arrete de stimuler;

- L'appareil s'éteint;

- L'appareil redemarre ;

Le phenomene ci-dessus n‘affecte pasla sécurité de base etles performances essentielles
de l'appareil, et l'utilisateur peut I'utiliser conformément aux instructions. Si vous voulez
gviter le phenomene ci-dessus, veuillez I'utiliser conformément a I'environnement spécifiée
dans le manuel.

Tableau 1

Déclaration - émission électromagnétique

L'appareil est desting 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 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 trés faibles et ne sont pas susceptibles
de causer des interférences dans les
équipements électroniques voisins.

Emission de radiofréquences | Classe B L'appareil est adapté & 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 l'utilisateur de l'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'lmmunité Test de niveau IEC Niveau de Environnement
60601 conformité électromagnétique - Conseils
Décharge +8 kV contact +8 kV contact Les planchers doivent étre en
électrostatique +2 kV, =4 kV, =8 kV, =2 kV, =4 kV, =8 bois, en béton ou en céramigue.
(ESD) +15kV air kV, £15 kV air Si les sols sont recouverts d'un
CEI 61000-4-2 matériau synthétique, 'humidité
relative doit &tre d'au moins 30
OJ"D.
Electrical fast + 2 kV pour les lignes + 2 kV pour les La oy e .
transient/burst d'alimentation électrique | lignes qualité qenlallmentat‘lon
IEC 61000-4-4 | =1 kV pour les Iigneg dalimentation secteur doit étre celle d'un
dlentrée/sortie &lectrique environnement commercial ou
=1 kV pour les hospitalier typigue.
lignes
d'entrée/sortie
Surtension +05kV, 1 kVignesa | £05kV, =+1kV La qualité de I'alimentation
IEC 61000-4-5 lignes ligne(s) a lignes a S .
+05kV, = 1kV, =2kV [ =05kV, =1ky, | Secteur doit ére celle dun
lignes él’terre ' + 2rkV é’ligne{s)r a environnement commercial ou
El terre hospitalier typigue.
coupures bréves | 225°, 270°%t 315° 1357, 180°, 295°, | Secteur doit étre celle d'un
ot variations de 270°4 315° environnement commercial ou

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

CEI 61000-4-11

0% UT; 1 cycle et
709 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

hospitalier typigue. 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.

cycles
Fréquence 30 A/lm 30 A/m Les champs magnétiques de
d'alimentation fréguence de puissance doivent
(50/60 Hz) du étre 4 des niveaux
champ caractéristiqgues d'un
magnétique emplacement typigue dans un
CEI 61000-4-8 environnement commercial ou

hospitalier typigue.

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 v 3v Les équipements de communication RF
conduite 0,15 MHz 2 80 0,15 MHz a portables et mobiles ne doivent pas étre
IEC 61000-4-6 | MHz 80 MHz utilisés plus prés d'une partie de I'appareil
6V dans les 6V dans les | gue 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 —17 :
e e %0 | d=1.2VP 150 Kz a 80 MHz
MHz d=1.2P 80 MHz 2800 MHz
RF Immunité 10V/m 10V/m — p
o v 7 d=2.3J/P 80 MHz 227 GHz

IEC 61000-4-3 | GHz

ol P est la puissance de sortie maximale de
I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
I'emetteur et d est la distance de séparation
recommandée en métres (m).

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

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

)

NOTE 1 : 4 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée s'applique.

MNOTE 2 : Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliguer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par l'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 t&lévision, ne peuvent théoriquement étre
prédites avec précision. Pour évaluer l'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF
fixes, une étude électromagnétigue du site devrait &tre envisagée. Si l'intensité de champ
mesurée a l'endroit ol I'appareil est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-
dessus, I'appareil doit &tre 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 l'appareil.

Sur la gamme de fréquences de 0,15 MHz 4 80 MHz, les intensités de champ doivent &tre
inférieures a 3 V/im.
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Tableau 4

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

L'appareil est destiné & étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations RF rayonnées sont contrélées. Le client ou l'utilisateur de l'appareil peut aider a
prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre
I'equipement 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 4 80 MHz | 80 MHz 4 800 MHz | B0 MHz 4 2.7 GHz
w d=12JP d=12JP d=23J/P
0.01 012 012 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 38 38 73
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'Bmetteur, ol P est la puissance de sortie maximale de I'emetteur en watts (W)
selon le fabricant de I'emetteur

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

MNOTE 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.
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