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Avis

Ce manuel est congu pour vous aider a mieux comprendre le fonctionnement et la maintenance du
produit. Nous vous rappelons que le produit doit étre utilisé en stricte conformité avec ce manuel. Toute
utilisation non conforme a ce manuel risque d'entrainer un dysfonctionnement ou un accident pour lequel
Edan Instruments, Inc. (ci-aprés nommée EDAN) ne pourrait étre tenue pour responsable.

EDAN est propriétaire des droits d'auteur relatifs & ce manuel. Sans consentement préalable par écrit de
la part d'EDAN, le contenu de ce manuel ne doit en aucun cas étre photocopié, reproduit ou traduit dans
d'autres langues.

Ce manuel contient des données protégées par la loi sur les droits d'auteur, notamment, mais sans s'y
limiter, des informations confidentielles de nature technique ou relatives aux brevets ; I'utilisateur ne doit
en aucun cas divulguer de telles informations a quelque tierce partie non concernée que ce soit.
L'utilisateur doit comprendre qu'aucun élément de ce manuel ne lui octroie, explicitement ou
implicitement, ni droit ni licence concernant |'utilisation de toute propriété intellectuelle appartenant a
EDAN.

EDAN se réserve le droit de modifier ce manuel, de le mettre & jour et de fournir des explications s'y
rapportant.

Responsabilité du fabricant

EDAN n'assume de responsabilité pour les éventuels effets sur la sécurité, la fiabilité et les performances
de I'équipement que si :

les opérations d'assemblage, extensions, réajustements, modifications ou réparations sont effectués par
des personnes autorisées par EDAN ;

l'installation électrique de la salle concernée est en conformité avec les normes nationales ;

l'instrument est utilisé conformément aux instructions d'utilisation.

EDAN fournira, sur demande, les schémas de circuits, les listes des composants, les descriptions, les
instructions relatives a I'étalonnage ou toute autre information pouvant aider le personnel de
maintenance a réparer les parties de I'équipement qui sont désignées par EDAN comme pouvant étre
réparées par le personnel de maintenance.

Informations produit

Nom du produit : systeme de rétroaction biologique et de stimulation

Modele : S2 ;S3;S5;S6;S8;S9;510;S12;S10 Pro; S12 Pro ; S1105 ; S1106 ; S1108 ; S1109

Termes utilisés dans ce manuel

Le présent guide vise & fournir les concepts-clés en matiére de précautions de sécurité.
AVERTISSEMENT

Le terme AVERTISSEMENT vous prévient que certaines actions ou situations pourraient entrainer des
blessures graves, voire mortelles.

ATTENTION

Une étiquette ATTENTION prévient que certaines actions ou situations pourraient entrainer des
dommages au niveau de I'équipement, produire des résultats inexacts ou invalider une procédure.
REMARQUE

Une REMARQUE fournit des informations utiles concernant une fonction Qy une procédure.

! ATTENTION
I En vertu de la réglementation fédérale américaine, la vente de ce produit n'est autorisée que par un
| médecin ou sur prescription médicale.

! REMARQUE:

I Ce manuel d'utilisation a été rédigé pour couvrir la configuration maximale. Par conséquent, en
i fonction du produit commandé, il est possible que votre modéle ne dispose pas de certains des
| paramétres et fonctions décrits.

Cet appareil, alimenté par une batterie interne, correspond & une piéce appliquée
CEI/EN 60601-1 de type BF. La protection de type BF signifie que le contact entre I'équipement
et le personnel est conforme aux courants de fuite et a la rigidité diélectrique autorisés par la
norme CEI/EN 60601-1.

I Les messages AVERTISSEMENT et ATTENTION doivent étre pris en compte. Afin d'éviter tout risque de
| blessure, veillez a respecter les précautions suivantes lors de I'utilisation de I'appareil.

Utilisation prévue / Indications d'utilisation : le systéme de rétroaction biologique et de stimulation
recueille et analyse I'électromyographie de surface des patientes, et effectue la rétroaction biologique,
traite les dysfonctionnements musculaires, favorise la circulation sanguine et assure l'analgésie et le
! métabolisme tissulaire par stimulation électrique et stimulation électrique par EMG.

I Utilisateur et environnement prévus : cet appareil est congu pour étre utilisé dans les hopitaux, les
cliniques ou a domicile par des professionnels de santé et du personnel formés, ayant étudié le manuel
du produit.

! Contre-indications :

I A) Grossesse

| b) Lochies non terminées apres I'accouchement ou période menstruelle

Précautions de sécurité |- - - - .. —._._. .

5. Utilisez uniquement des accessoires approuvés par EDAN. L'utilisation d'accessoires non
1 approuvés par EDAN peut compromettre les fonctionnalités et les performances du dispositif, et
entrainer un danger potentiel.
6. En cas de douleur ou de géne lors de I'utilisation du dispositif pour le traitement par rétroaction
! et la stimulation, arrétez i édi 1t le trai 1t. De plus, il est recommandé de consulter un
1 médecin.
7. Des données fiables ne peuvent étre obtenues que si le paramétrage du logiciel et la connexion du
matériel sont corrects.
1 8. Certaines patientes peuvent étre allergiques a I'électrostimulation. Veuillez diminuer l'intensité ou
1 changer le site de positionnement des électrodes.
9. Evitez tout contact accidentel entre les piéces appliquées connectées, mais non utilisées et les
autres piéces conductrices, y compris celles reliées a la terre de protection._

i Présentation du dispositif

_—5i

1 Remarque:
1. Le nom enregistré du capteur vaginal, du capteur rectal et de I'électrode de physiothérapie est
« capteur EMG / de stimulation ».
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N° Nom Description

! 1 Ecran Permet d'afficher le protocole actuellement sélectionné, les paramétres du
1 canal correspondant et son état de connexion en temps réel.

: 2 Fléche vers le

. haut Permet de régler la zone sélectionnée

! 3 Fléche vers le bas

1 Touche de Appuyez sur la touche pour sélectionner successivement le numéro de

i 4 commutation du protocole, l'intensité et la durée du protocole du canal 1. La zone

. canal 1 sélectionnée clignote

! Touche de A . K " -

; 5 commutation du ppuyez sur la touche pour sélectionner successivement l'intensité et la

. canal 2 durée du protocole du canal 2. La zone sélectionnée clignote

: Allumez/éteignez l'appareil en appuyant sur la touche pendant 3 s.
! Lorsqu'aucun mode n'est sélectionné, I'appareil s'éteint automatiquement
1 au bout de 3 minutes. Appuyez sur la touche pour démarrer ou mettre en
. pause le traitement en cours.

. L'état du témoin d'alimentation est le suivant :

! ® Clignote lentement lorsque I'apparefil est en charge

| . ® Clignotement lent : la batterie est faible, la puissance restante est de
. 6 Touche et témoin 20 % et la fréquence de clignotement est de 0,5 Hz.

! dialimentation ® Clignotement rapide : la batterie est faible et la puissance restante est
1 de5%

i ® Sallume lorsque I'appareil est allumé ou complétement chargé

- ® S'éteint lorsque l'appareil est éteint et qu'il n'est pas connecté a
! I'adaptateur d'alimentation

1 Vérifiez que le témoin fonctionne normalement lorsque vous allumez

i ___ l'appareil. _____ _ __
- 7 Témoin du Lorsqu'une sortie électrique est présente dans le canal 1, le témoin
! canal 1 s'allume

1 8 Témoin du Lorsqu'une sortie électrique est présente dans le canal 2, le témoin
. canal 2 s'allume

- Interface du

e canal 1 R .

: Se connecte au cable de connexion

ET Interface du

| canal 2

Se connecte a I'adaptateur d'alimentation pour charger le dispositif.
Les spécifications de |'adaptateur d'alimentation sont les suivantes :
1 Entrée : entre 100 V et 240 V C.A,, 50 Hz/60 Hz 0,2 A

. Interface de Sortie: 5,0 VC.C,1A,50W

. : . : N . charge Assurez-vous toujours que le dispositif est positionné de maniére a ce que
| © Patientes pqrteuses d'un stimulateur cardiaque ! ! la fiche secteur soit facilement accessible, afin de pouvoir débrancher le
; d) Tumeur mallgng ) o [ dispositif de I'alimentation secteur.
. e) Rupture de la cicatrice chirurgicale 1 ; REMARQUE : n'utilisez pas le dispositif pendant le charg !
1 i & . -
| 2)P/:iltiglsen(jzlasﬁiset:r:jenlznr/::;ecin considére comme non applicables b Accessoires :
| Les messages AVERTISSEMENT et ATTENTION doivent étre pris en compte. Afin d'éviter tout risque de | | Cé'f)‘l"“d — t'zels“"pa"‘;“ur ] Surface réelle

blessure, veillez a respecter les précautions suivantes lors de I'utilisation de I'appareil. i e de ermet ce connecter le captel ppareil p:

L connexion conduire les signaux.
AVERTISSEMENT [ . . W . . 12,34 cm
1. Le dispositif ne doit étre utilisé que par du personnel médical formé ou du personnel qualifié. | ;| Capteur EMG/ Z:{:gisdmeugggglg[f ::ﬁcﬁ'g,nagff,ifneéiﬁgosgﬂﬂlat'on Longueur x largeur
Fa risez-vous avec le contenu de ce manuel avant d'utiliser I'appareil. P de stimulation Le capteur vaginal Seut étreputilisé pourpﬁzo c.ycles irréguliere :

I 2. L'utilisateur de ce dispositif doit avoir un niveau d'études égal ou supérieur au college et la | | maximum et sa durée de vie est de 3 ans. 57 mm x 23,2 mm

capacité de vision, d'audition, de ire et de foncti 1t normale d'un adulte. Si vous
rencontrez des difficultés lors de I'utilisation du dispositif, vous pouvez l'utiliser sous la
! supervision d'autres personnes.
3. Faites preuve de prudence lorsque vous utilisez le dispositif :
® Evitez de placer les deux électrodes a 'avant et a I'arriére, & gauche et a droite de la zone de

projection du cceur en méme temps, et aucune méthode de positionnement des électrodes
1 ne doit faire passer du courant dans le cceur.
. ® Evitez de placer les électrodes sur le thorax. L'application d'électrodes prés du thorax peut
. augmenter le risque de fibrillation cardiaque.
! Evitez toute stimulation au niveau des nerfs du sinus carotidien, qui peut provoquer des
1 effets indésirables.
® Evitez la stimulation au niveau du cou ou de la bouche. Un spasme sévére des muscles

laryngés et pharyngés peut se produire. Les contractions peuvent étre suffisamment fortes
! pour fermer les voies aériennes ou causer des difficultés respiratoires.
Evitez la stimulation au niveau des zones gonflées, infectées ou enflammées, ou au niveau
des éruptions cutanées (p. ex. phlébite, thrombophlébite ou varices).
Evitez d'utiliser le dispositif aprés un traumatisme aigu ou une fracture.
Evitez la stimulation chez les patientes enceintes ou qui ont leurs régles.
Il est interdit aux patientes pré 1t des probleé cardi
diagnostiqués d'utiliser le dispositif.
! Les patientes atteintes de diabéte, de troubles de la perception cutanée ou d'anomalies
1 cutanées doivent faire preuve de prudence, notamment celles qui sont sujettes a des

allergies cutanées.
® Pour les patientes ayant des antécédents d'accident vasculaire cérébral, les électrodes ne
! doivent pas étre placées en travers de la téte.
. Dans les situations suivantes, le dispositif doit étre utilisé sous la supervision et avec |'assistance

d'un personnel infirmier familiarisé avec l'utilisation de l'instrument :
® Personnes agées ;

1 ® Personnes souffrant d'un trouble de la coordination des mouvements de la main ;
i ® Personnes prenant des médicaments qui affectent la mémoire, la compréhension ou la
capacité a effectuer des taches;
Personnes souffrant de troubles cognitifs ;
Personnes qui éprouvent des difficultés lors des activités physiques.

Jues suspectés ou

I Erreur: 5%

il capteur EMG / Permet de conduire les signaux d e'lectrosvtlmulat!on 4,08 cm ]
) . entre les muscles du plancher pelvien et |'appareil. diametre x largeur :

de stimulation Le capteur rectal peut étre utilisé pour 120 cycles 13 mmx 10 mm

maximum et sa durée de vie est de 3 ans.

Reportez-vous au
manuel d'utilisation de
I'électrode de

| Capteur EMG/
de stimulation

Permet de conduire les signaux d'électrostimulation
entre les muscles et I'appareil. Il est conseillé de
I'utiliser pour 20 cycles maximum.

physiothérapie
i Ecran de I'appareil (p. ex. deux canaux) i
i
6 i
1 i
7 i
2 i
i 3 [
|
8 i
| . i
1
i
i 5 !
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. 3.
. capteur / de I'électrode est bien en contact avec le vagin / le rectum / la peau. Une fois I'électrode
. appliquée, appuyez dessus correctement et vérifiez que les bords ne sont pas déformés, ce qui

N° Description
1. N° de Affiche le numéro du protocole actuel
protocole
Symbole de
2. stimulation Représente la sortie de courant
électrique
3. l] Canal Affiche le numéro du canal actuel
4. m InFenSItPf de Affiche l'intensité de stimulation du protocole actuel en mA
stimulation
5 m Durée du Affiche la durée du protocole actuel en min
protocole
Affiche |'autonomie restante de I'appareil
Témoin d Autonomie restante de la batterie : 75 % & 100 %
émoin de
6. batterie [ETAutonomie restante de la batterie : 50 % a 75 %
[B] Autonomie restante de la batterie : 20 % & 50 %
[ Autonomie restante de la batterie : 0% a 20 %
Si le capteur / I'électrode tombe ou si le contact est mauvais, le
symbole clignote lorsque la stimulation électrique est
automatiquement mise en pause aprés avoir été reconnectée ou
7. fgnmatl)ole du lorsque le bouton d'alimentation est enfoncé manuellement pour
mettre en pause. Appuyez brievement sur la touche
d'alimentation pour continuer le traitement.
Lorsque le cable de connexion n'est pas connecté, que le
Icéne capteur / I'électrode tombe ou que le contact est mauvais, la
indiquant que stimulation électrique s'arréte automatiquement et l'icéne du
8 | teur / canal correspondant qui indique que le capteur / I'électrode est
- € capteur déconnecté(e) continue de clignoter. Replacez le capteur /
I¢lectrode est I'électrode jusqu'a ce que licone disparaisse, puis appuyez
déconnecté(e) brievement sur la touche d'alimentation pour poursuivre le
traitement

Présentation des protocoles

o N° de
:¥::03:I B grcg:col - Nom ;ajf\al{;ar Instructions Type d'électrode
éfau
Rééducation  fonctionnelle
” N du plancher pelvien qui
PO1 Raen(illfg:t'on 1(CH1 restaure la fonction du
pelvien [CAN 1]) plancher pelvien, renforce et
P consolide la force musculaire
Traitemen gu ﬁlar}cher??'l:wen T Electrode non
t pelvien our les Tultes u €S | nécessaire
causées par une
i augmentation de la pression
P02 Inlcontlnence EC(EH‘I‘I]) abdominale due notamment
deffort 3 l'éternuement, a la toux, au
rire et au soulévement
d'objets lourds
Favorise la circulation locale
. . des muscles abdominaux,
o Spoetion |2 |resare Tt Hecode
musculaire et renforce les
muscles
Favorise la circulation
02 Douleur 2 sanguine locale, détend une | Electrode
épaule et cou partie locale et soulage la | carrée x4
douleur
Favorise la circulation
. sanguine locale, détend une | Electrode
03 Lombalgie 2 partie locale et soulage la | carrée x4
douleur
04 zgrlT;ulatlon 2 Favorise la sécrétion de lait | Electrode
lactation maternel. mammaire x4
Dégage les conduits
E-Stim . lactiferes, favorise la
05 gssgigﬁ?:i?st P circulation sanguine locale et | Electrode
lactiferes soulage les gonflements et | mammaire x4
les douleurs mammaires (des
deux cotés)
Dégage les conduits
. lactiféres, favorise la
06 gsgigﬁgfi?st 1(CH1 | circulation sanguine locale et | Electrode
actiferes [CAN 1]) [ soulage les gonflements et | mammaire x2
les douleurs mammaires
(d'un seul coté)
. Favorise les contractions
07 m\g:ilrl:;lon [1C/(\CI\IHI]) utérines et accélere Eeligll"?duelaire x2
l'involution utérine 9
. . . Electrode
Favorise le péristaltisme : .
08 ;?g;t—partum 2 gastro-intestinal et g?:é?g%ﬂa”e x2;
I'expulsion de gaz. carrée x2

REMARQUE : selon la configuration que vous avez achetée, il se peut que vousd)ne disposiez pas de

Démarrage du traitement L_

1. Allumez I'appareil.

2. Connectez correctement le capteur ou les électrodes de surface a I'appareil. Pour plus d'informations,
reportez-vous a la section Préparation du traitement.

3. Aprés l'allumage de l'appareil, le numéro de protocole clignote automatiquement. Appuyez sur la

touche ou pour définir le protocole a effectuer (reportez-vous a la présentation des
protocoles) ; appuyez sur CH1 (CAN1) pour passer successivement & l'intensité et a la durée du

protocole, puis appuyez sur la touche A ou pour régler les parametres. Veuillez régler le
courant lentement. Vous devez sentir la contraction musculaire pendant le réglage.

4. Si le protocole sélectionné nécessite deux canaux (reportez-vous au numéro de canal par défaut dans
le tableau de présentation des protocoles), appuyez sur CH2 (CAN2) pour définir l'intensité du canal 2
avec la méme méthode.

5. Appuyez sur la touche d'alimentation pour démarrer le traitement.

6. Réglage du courant pendant le traitement (exemple du canal 1) : appuyez sur CH1 (CAN1) pendant le

traitement et appuyez sur la touche A ou pour régler l'intensité appropriée (réglable
uniquement en cas de sortie de courant), puis appuyez de nouveau sur CH1 (CAN1) pour terminer le
réglage.

7. Eteignez I'appareil une fois le traitement terminé. Si vous souhaitez terminer le traitement en avance,
vous pouvez appuyer sur la touche CH1 (CAN1) ou CH2 (CAN2). Retirez le capteur vaginal / les
électrodes de surface.

8. Nettoyez le capteur, séchez-le a l'air libre et placez-le dans la boite pour une utilisation ultérieure.

Réglage de l'intensité du courant :

Traitement pelvien : réglez lentement le courant selon ce que vous ressentez jusqu'a ce qu'une

sensation évidente de picotement, de vibration ou de tapotement se fasse ressentir au niveau du

vagin et qu'aucune douleur ni toute autre géne ne soit présente. Il est recommandé de régler le
courant entre 15 et 50 mA.

o1 Involution utérine

E-Stim : une sensation évidente de picotement, de vibration, de tapotement ou de contraction
musculaire se fait ressentir au niveau du site de traitement et aucune douleur ni toute autre géne
n'est présente.

REMARQUE :

;1 1. L'intensité de stimulation ne peut étre réglée qu'en cas de sortie d'électricité et ne peut pas étre
. réglée pendant le repos.

Préparation du traitement mmmmm

AVERTISSEMENT
1. Le capteur / I'électrode réutilisable est un capteur / une électrode monopatient qui s'utilise sur

! une seule et méme patiente. Ne I'utilisez pas pour plusieurs patientes.
S 2.

Ne placez pas le capteur / I'électrode sur une zone présentant une blessure ou une cicatrice
pendant le traitement.
Lors de la mise en place du capteur / de I'électrode, assurez-vous que toute la surface du

peut entrainer un risque de brilures.
Reportez-vous au manuel d'utilisation du capteur / de I'électrode correspondant(e) pour

S connaitre sa durée de vie. Veuillez ne pas utiliser de capteur / d'électrodes périmé(es).

o

Le capteur / I'électrode réutilisable ne doit pas étre utilisé(e) plus longtemps que le nombre
autorisé de cycles.

REMARQUE :

1. Assurez-vous que le capteur et les électrodes sont correctement connectés. Dans le cas contraire,

le traitement ne peut pas étre effectué.

. | 2. Le cable de connexion doit étre correctement connecté au canal, sinon le dispositif ne peut pas

fonctionner.

4 Traitement pelvien

1. Connectez I'une des extrémités du cable de connexion a la prise du canal 1 de I'appareil et connectez
I'autre extrémité au capteur vaginal.

S Aprés avoir nettoyé le capteur vaginal, portez une paire de gants jetables et appliquez une fine couche
.1 delubrifiant corporel sur le dessus du capteur vaginal.

3. Mettez-vous en position de semi-supination ou dans une autre position, écartez les jambes et
détendez votre corps.

- 1 4. Assurez-vous que |'appareil n'est pas en état de traitement. Insérez lentement le capteur dans le vagin

jusqu'a ce que la poignée soit placée & l'extérieur de lintroitus, les parties métalliques du capteur
orientées vers 'intérieur des cuisses et I'extrémité la plus longue de la poignée orientée vers le haut.

. | 5. Restez dans cette position, tendez les jambes, puis démarrez le traitement.

! Vagint § Rectum |
; 1 \ Vessie

e ] , Y
1 - - a4 .

;! & E-Stim
. | REMARQUE:
-1 Lorsque l'intensité du courant est élevée, elle entraine une forte contraction musculaire et un léger

tremblement des membres. A ce stade, ceci est tout a fait normal tant que cela ne provoque pas de
douleur.

- 1 1. Connectez les électrodes a |'appareil a I'aide d'un ou de deux cables de connexion en fonction du
. numéro de canal du protocole (reportez-vous au numéro de canal par défaut dans la section

Présentation des protocoles).

1@,@2

- 1 2. Nettoyez la peau a |'eau claire et séchez-la avec un chiffon propre.
| 3. Assurez-vous que |'appareil n'est pas en état de traitement. Appliquez les électrodes sur les parties du

corps correspondantes selon le protocole sélectionné (reportez-vous & l'image ci-dessous).

Séparation abdominale Douleurs épaules et cou

! i Stimulation de la lactation,
1 dégagement des conduits

Lombalgie lactiféres

(accouchement naturel) Involution utérine (césarienne)

Gaz post-partum




® Maintenance et nettoyage
Maintenance
Vérifiez I'appareil et les accessoires afin d'identifier tout signe visible de dommage susceptible de
compromettre la sécurité de la patiente ou de 'opérateur. En cas de dommage détecté, remplacez les
piéces endommagées ou contactez le fabricant afin qu'il intervienne avant de réutiliser I'appareil.
Le contréle de sécurité doit inclure les tests du courant de fuite et de ['isolation. Outre les exigences
susmentionnées, la maintenance et les mesures doivent étre effectuées conformément aux
réglementations locales.
Remplacez les accessoires tels que la batterie selon I'utilisation. Si vous devez remplacer la batterie,
veuillez contacter EDAN ou des professionnels de maintenance qualifiés et agréés par EDAN pour le
remplacement. Si I'un des accessoires est endommagé, veuillez en acheter un nouveau.
Veuillez consulter I'étiquette pour vérifier la date de fabrication. La durée de vie est de 5 ans (la durée de
vie est limitée a I'appareil et ne tient pas compte des accessoires remplagables).
Indications générales
Maintenez I'appareil, les cables et les accessoires exempts de poussiéres et de saletés. Pour empécher
que le dispositif soit endommagé, suivez la procédure ci-dessous :
® N'utilisez que les substances de nettoyage et les désinfectants recommandés indiqués dans ce
manuel. D'autres substances peuvent endommager |'équipement (et ne sont pas couverts par la garantie),
réduire la durée de service du produit ou entrainer des risques pour la sécurité.
® Diluez toujours les produits conformément aux instructions du fabricant.
Sauf indication contraire, n'immergez pas les piéces du dispositif ou les accessoires dans du liquide.
Ne versez pas de liquide sur I'équipement.
Veillez & ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le boitier.
N'utilisez jamais de matériau abrasif (comme de la laine d'acier ou du polisseur d'argenterie).
® Inspectez le dispositif et les accessoires réutilisables aprés les avoir nettoyés et désinfectés.
REMARQUE :
Le nettoyage et la désinfection automatiques de I'équig
Nettoyage et désinfection
Si l'appareil ou les accessoires ont été en contact avec le patient, un nettoyage et une désinfection sont
nécessaires aprés chaque utilisation. S'il n'y a eu aucun contact avec le patient et qu'il n'y a pas de
contamination visible, alors un nettoyage et une désinfection quotidiens suffisent.
L'agent de nettoyage et de désinfection validé est I'éthanol (75 %)
Pour nettoyer et désinfecter l'unité principale :
1. Mettez l'appareil hors tension et débranchez le cordon d'alimentation.
2. Nettoyez la surface extérieure de |'appareil / du cable de connexion a l'aide d'un chiffon doux,
humidifié avec de I'éthanol (75 %), jusqu'a ce que tous les contaminants visibles aient disparu.
3. Essuyez ensuite I'éthanol avec un chiffon (ou une serviette en papier) propre, humidifié avec de I'eau
du robinet pour éliminer tout résidu laissé par I'agent de nettoyage.
4. Séchez l'appareil / le cable de connexion dans un endroit aéré et frais.
Pour nettoyer et désinfecter les accessoires réutilisables :
Déconnectez le capteur de I'appareil. Essuyez la surface extérieure du capteur a l'aide d'un chiffon doux,
humidifié avec de I'éthanol (75 %), aprés le nettoyage & l'eau claire.
Reportez-vous aux instructions d'utilisation du fabricant de 'agent de nettoyage et de désinfection en
fonction de la concentration, de la température et du temps de contact.
Apreés le retraitement
> Le dispositif doit étre vérifié afin de s'assurer qu'il n'y a aucun signe de vieillissement, d'usure, de
fissures, de déformation, de décoloration ou d'écaillage, etc. Remplacez-le si nécessaire ou contactez le
personnel de maintenance du fabricant.
Stockage et transport
Aprés le retraitement, il n'existe pas d'exigences particuliéres quant au stockage et au transport du
produit. Les points suivants doivent toutefois étre respectés :
- Conservez a |'abri de I'humidité et de la poussiére
- Evitez la recontamination et les dommages pendant le transport
Toutes les informations complémentaires sur le stockage et le transport figurant dans la documentation
fournie doivent étre respectées.

I I I
Caractéristiques environnementales :

1t et des ires sont interdits.

02.01.225195 SV24 / capteur vaginal réutilisable Capteur EMG / de stimulation

01.57.472623 SK5050WF-F / Electrodes de physiothérapie Capteur EMG / de stimulation

01.57.472625 SK6090WF-F / Electrodes de physiothérapie Capteur EMG / de stimulation

01.57.472624 SK70120WF-F / Electrodes de physiothérapie Capteur EMG / de stimulation

01.57.472626 SK60130WF-R / Electrodes de physiothérapie Capteur EMG / de stimulation

01.57.472630 SK72156WF-R / Electrodes de physiothérapie Capteur EMG / de stimulation

01.57.472631 SK85WEF-Y / Electrodes de physiothérapie Capteur EMG / de stimulation

02.01.225196 SA2 / Capteur rectal réutilisable Capteur EMG / de stimulation

® Informations concernant la CEM
Emissions électromagnétiques

Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Le systéeme de rétroaction biologique et de stimulation série S est conqu pour étre utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe & Il'acquéreur ou & l'utilisateur du
systéme de rétroaction biologique et de stimulation série S de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel
environnement.

Les intensités de champ des émetteurs RF
fixes, ~déterminées 'par une étude
électromagnétique du site, a) doivent étre
inférieures” au niveau de conformité dans
chaque plage de fréquences. b
B € 0 MHz, Ta plage de fréquences [a plus €levée sapplique.
REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas étre applicables a toutes les situations. La propagation
électromagn ue dépend de I'absorption et de la réflexion des structures, des objets et des personnes.
a) Les intensités des champs émis par les équipements fixes, tels que les émetteurs des stations de base
de radiotéléphones (portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions
de radio FM et AM et les émissions de TV ne peuvent pas étre déterminées avec précision. Afin d'évaluer
I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit
étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée sur le site d'utilisation du systéme de rétroaction
biologique et de stimulation dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, il est
recommandé de surveiller le fonctionnement du systéme de rétroaction biologique et de stimulation pour
s'assurer qu'il est correct. Si des performances anormales sont constatées, des mesures supplémentaires
pourront s'avérer nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement du systéme de rétroaction
biologique et de stimulation.
b) Au-dela de la plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champs
doivent étre inférieures & 3 V/m.
c) Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont de 6,765 MHz
a 6,795 MHz ; de 13,553 MHz a 13,567 MHz ; de 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et de 40,66 MHz a
40,70 MHz. Les bandes des radios amateurs entre 0,15 MHz et 80 MHz sont de 1,8 MHz a 2,0 MHz,
3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz & 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz,
18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz et
50,0 MHz a 54,0 MHz.

solution saline /7 de Talcool (sauf en cas
d'allergies) ou remplacez I'électrode par
une neuve

T. Appliquez une Totion pour Te corps et
replacez les électrodes apres séchage

surface, ce qui entraine une
mauvaise adhérence de |'électrode.

La peau présente sur Télectrode
est seche, ou il y a un exces de C 3 S
squames ou de poils, ce qui [ 2. Evitez les zones poilues, Si cela'n'est
entraine une grande résistance de as  possible, rasez l'endroit ou
contact 'électrode sera positionnée
Utilisation dune électrode non Utilisez__Télectrode fournie avec le
fournie par EDAN, qui présente un | dispositif ou achetez une électrode
i auprés du fabricant

mauvais contact
e " Contactez le service clientéle pour un
Défaillance de I'adaptateur secteur remplacement

Contactez e service clientéle pour un

remglacement
Vérifiez Ta connexion entre Tappareil et
I'adaptateur Si |

Le dispositif ne peut Défaillance de la batterie

pas étre chargé

L'unité n'est pas correctement d'alimentation.

I'appareil

Test des émissions Conformité Environnement électromag étlﬂue - Directives
Le systéme de rétroaction biologique et de
stimulation série S utilise I'énergie radioélectrique

Emissions RF pour son fonctionnement interne uniquement. Par

CISPR 11 Groupe 1 conséquent, ses émissions RF sont tres faibles et ne
sont pas susceptibles de provoquer une
interférence avec les appareils électroniques se
trouvant & proximité.

Emissions RF Classe B Le systeme de rétroaction biologique et de

CISPR 11 stimulation série S peut étre utilisé dans tous les

Emissions harmoniques Applicable établissements autres que domestiques et autres

CEI 61000-3-2 PP 3ue ceux directement reliés aux réseaux publics

Fluctuations de tension/Flicker Applicable 'alimentation basse tension pour les batiments a

CEl 61000-3-3 PPl usage domestique.

Distances de séparation recommandées

reliée a I'adaptateur secteur connexion mauvaise,
reconnectez-les
Aucun affichage . " N e
apres |'allumage de Batterie faible I(':ah;e:g?azteurl ggﬁﬁ{ggtatign laide  de

Lintensité de stimulation est trop o - -
Glevée Diminuez l'intensité

Douleurs ressenties

Immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique
Le systeme de rétroaction biologique et de stimulation série S est congu pour étre utilisé dans
l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe & I'acquéreur ou a l'utilisateur du
systéme de rétroaction biologique et de stimulation série S de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel

environnement.

Test d'immunité

Niveau de test
CEI 60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique -
Directives

.. Distances de séparation recommandées entre
I'équipement de communication RF portable et mobile et le

systéme de rétroaction biologique et de stimulation série S
Le systéme de retroaction bjologique et de sZ/mu7a%/on Sérje S est congu pour étre utilise dans un
envifonnement _électroma%nétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont controlées.
L'acquéreur ou l'utilisateur du systéme de rétroaction biologique et de stimulation série S peut contribuer
a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les
équipements de communication RF (transmetteurs) portables ou mobiles et le systeme de rétroaction
biologique et de stimulation serie S conformément aux recommandations ci-dessous, en fonction de la

Réglez Ta position du capteur vaginal
gg&%?:ﬁoi Mauvais contact du capteur | dans le vagin, contractez le vagin et
vaginal écartez les pieds de la largeur des
épaules, sans trop les écarter -
" 4 n : Augmentez Tentement Tintensité et Te
Aucune sensation LalintenSIte de stimulation est trop | 5rant de resistance maximal qui ne
dgcsléirr?uslgtisoan o provoque pas de douleur est approprié
endant le Le vagin est détendu et le contact | Kcdlez Ta position du- capteur vaginal
raitement entre les deux cotés du capteur dans le vagin pour que le capteur

vaginal soit entiérement en contact avec
le vagin

vaginal et le vagin est mauvais

® Définition des symboles

N° Symbole Définition N° Symbole Définition

Décharges
électrostatiques

CEl 61000-4-2

Les sols doivent présenter un
revétement en bois, en béton
ou en carreaux  de
céramique. Si les sols sont
recouverts de  matériaux
synthétiques, I'humidité
rélative doit étre de 30 % au
moins.

Transitoires

+ 2 kV pour Tes
Ij?nes. d'alimentation
él

+2 kV pour les

La qualité de l'alimentation

puissance de sortie maximale des équipements de communication.
Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur (m)
de I'émetteur 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2\,]—GH1
W) d=12JP d=12JP d=23JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
i 1,2 1,2 %
10 3,8 3, 7,
100 12 12 23
Dans Te cas des émetteurs dont Ta puissance de sortie maximale nominale n'est pas répertoriée ici, la

distance de séparation recommandée (d) en metres (m) peut étre déterminée g I'aidc’eCJ de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance de sortie maximale nominale de I'émetteur
en watts (W) telle qéj indiguée par le fabricant de I'émetteur.

Olet 00

) .
REMARQUE 1: A MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée

sapplique.
REMARQUE 2 : Cegpdi?‘ectives peuvent ne pas étre applicables a toutes les situations. La propagation

Température : 0°Ca+40 °C

Fonctionnement Humidité relative : 15 % HR a 95 % HR (sans condensation)

Pression atmosphérique : 86 kPa a 106 kPa

d'alimentation
(50 Hz/60 Hz)

30 A/m

30 A/m

électriques ectrique lignes d'alimentation secteur doit étre celle d'un

rapides/en salves +1KkV pour les électrique environnement commercial
CEl 61000-4-4 Iigrrlcgs d'entrée / de Non applicable ou hospitalier type.

sortie

+ TkV deTigne(s) a + TkV deTigne(s) a [a qualité_de Tlalimentatjon

Surtension ligne(s) Iigzne s, secteur doit étre celle d'un

CEl 61000-4-5 +2kV de la (des) +2KkV de |a (des) environnement commercial
ligne(s) a la terre ligne(s) & la terre ou hospitalier type.

I_esfchamps ma nl_ethutest_de

" a Trequence alimentation

Fréquence doivent se maintenir a des

niveaux caractéristiques d'un
site courant fonctionnant au

Champ magnétique o J u
sein d'un environnement
CEl'6 000'%'5 gommercial ou hospitalier
ype.

Température : -25°Ca+70°C

Transport et

stockage Humidité relative : 15 % HR & 95 % HR (sans condensation)

Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa

Remarque : Au moins 2 heures sont nécessaires pour que Te dlggosmf, stocké a sa température de
stockage minimale entre deux utilisations, se réchauffe et soit prét pour I'utilisation prévue. Au moins
2 heures sont nécessaires pour que le dispositif, stocké a sa température de stockage maximale entre
deux utilisations, refroidisse et soit prét pour | utifisation prévue.

Caractéristiques physiques :

Dimensions de ['unité principale [ 127 mm (L) x 66 mm (I) x 25 mm (H)

Poids de |'unité principale < 220 g (batterie comprise)

Dimensions de I'écran 30 mm (L) x 30 mm (1) (erreur : + 0,5 mm)

Chutes de tension,
bréves interruptions
et variations de
tension sur les

0% UT, 05 cycle,
A 0% 45°, 60°,135°,
180¢, 225°, 270 et
315

0%UT; 1cycle

0% UT, 05 cycle,
A 0% 45°, 60°,135°,
180¢, 225°, 270 et
315

0%UT ;1 cycle

La qualité de l'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier type. Si le
.g/steme de rétroaction
iologique et de stimulation

Adaptateur d'alimentation 5V C.C./1Amax.

Piles Capacité minimale de 1 000 mAh

CEI 60601-1:2020, IEC 60601-1-2:2020, CEI 60601-1-6: 2020,
CEI 60601-1-9: 2020,

CEI 60601-1-11:2015+A 1:2020, EN 62304: 2006+ A1: 2015,
CEl 62366-1: 2015+ A1: 2020,

EN60601-2-10:2015/A1:2016

Conformité aux normes

Type de protection contre les Equipement alimenté par une batterie interne, chargement de
chocs électriques classe ll

Niveau antichoc électrique BF

Fonctionnement Equipement a fonctionnement continu

Degré de protection contre les .
infiltrations d'eau Appareil : IP22

modulation de

l'impulsion, 50 KHz

l;réquenﬁe de test :
7

modulation de

l'impulsion, 50 KHz

Fréquenﬁe de test :
7

lignes d'entrée de & ur. & ur. doit fonctionner en continu
I:glimgntation %%’OUJ Cles) %%’OUJ cles) oendant les interruptions de
électrique Bhnee oo 5 0° Bhnee oot 5 0° alimentation secteur, il est
CEl'61000-4-11 que: que: r?comrtnatndé d'utiliser une
0%UT; 0%UT; S oetation
250/300 cycles) 250/300 cycles) interruption.
8 A/m 8 A/m
Modufation ; CW Modufation ; CW
Fréﬁuence de test: Fréﬁuence detest:
30 KHz; 30 KHz;
65 A/m, 65 A/m,
Modulation : Modulation :
IMMUNITE aux modulation de modulation de
champs l'impulsion, 2,1 KHz l'impulsion, 2,1 KHz .
magnétiques a Fréquence de test : Fréquence de test :
proximité 134,2 KHz ; 134,2 KHz ;
7.5 A/m, 7.5 A/m,
Modulation : Modulation :

électromagnétique dépend de |'absorption et de la réflexion des structures, des objets et
des personnes.

AVERTISSEMENT
1. N'utilisez pas le dispositif en présence d'agents anesthésiques inflammables afin d'éviter tout

rlsgue d'e)g)llosmn , )

RISQUE D'ELECTROCUTION : n'essayez pas de brancher ou de débrancher le cordon
d'alimentation avec les mains mouillées. Assurez-vous qu'elles sont propres et séches avant de
toucher un cable d'alimentation. . . »
Interférences électromagnétiques : assurez-vous que I'environnement dans lequel le dispositif est
uti n'est pas soumis a des émissions électromagnétiques importantes, telles que celles
ites par des systemes de TDM, des émetteurs radioélectriques, des stations de base pour

»

L4

Les produits portant ce
symbole s'appliquent a
1a directive européenne
relative aux déchets
d'équipements
électriques et
électroniques  (DEEE).
Ce symbole indique que
cet équipement
contient des
composants électriques
ou électroniques qui ne
doivent pas étre mis au
rebut avec les déchets
municipaux non triés,
mais collectés
séparément. Contactez
n repreésentant
autorisé du  fabricant
our  obtenir  des
informations sur la mise
hors service de votre
équipement.

En veille 1

&

c Eous

Attention 12 Marquage CE

Protection contre les
corps étrangers solides

Consulter les d'au moins 12,5 mm de

REMARQUE : U correspond  la tension secteur c.a. avant I'application du niveau de test.

Degré de sécurité en présence

de gaz inflammables Equipement ordinaire (équipement fermé, mais non étanche)

Immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant - | ité électromagnétique

Méthode de . bt e " .
désinfection/stérilisation Consultez le présent manuel d'utilisation pour plus d'informations
CEM CISPR 11 Groupe 1, Classe B

Caractéristiques de performances :

Le systeme de rétroaction biologique et de stimulation série S est congu pour étre utilisé dans
l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe & l'acquéreur ou a l'utilisateur du
systéme de rétroaction biologique et de stimulation série S de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel
environnement.

Capacité nominale 21000 mAH
Cycle de vie > 500 fois
Tension nominale 37V
Informations de commande
ATTENTION

N'utilisez que les piéces fournies par le fabricant avec l'appareil.

[ Référence | Modeéle/spécification Accessoires

|
| 0157472381 | EL04S2 / 2 dérivations | Cable de connexion

Paranires oo simulafon sk s Fotmunive | SErgoeg | Somoomte | Byacguagor _cecomanetae |
Fréquence 2 Hz & 150 Hz (pas 1 Hz, £ 10 % ou % 2 Hz, la valeur la plus élevée =
A Les équipements de communication RF
— - prevalgnt) < — po_r_tqbﬁgs pet _mobiles ne doivent pas étre
Durée d'impulsion 50 psla 5[))0 ps (pas 10 ps, = 10 % ou + 10 ps, la valeur la plus élevée ut|||ts§s a p‘;oxm)tte det'quel qe/co[nposar;t ?ju
prévalant systeme de rétroaction biologique et de
— - = < P stimulation série S que ce soit (cables
Intensité de sortie ([)ﬁl(;l(z/%)mA (charge 500 Q) (0 & 50 mA [+ 5 mA] ou 51 & 100 mA compris) & une dist%nce e Cstparation
_ _ — °. inférieure a celle recommandée, calculée a
Durée du traitement 60 min maximum (pas 5 min) partir de I'équation applicable a la fréquence
Type de stimulation électrique Couéralntt_d'in;pufls[on biphasﬁue,tpre?atnt en charlge Iatﬁiii?wulation par Dist:wfgtggrééparation recommandée
_ _ modulation de fréquence et la stimulation par salves théta RF conduite 3Vert 3 Ve d=124P 150 kHz & 80 MHz
Batterie au lithium-ion rechargeable : CEl 61000-4-6 150 kHz a 150 kHz a
Type Batterie au lithium-ion rechargeable e 80 MHz 80 MHz
> 2 h (Avec une batterie neuve entiérement chargée, la température o o
ambiante est comprise entre 22 et 26 °C, et les paramétres de ga\{:ﬁgs I%?/TS les Ibeélgfafhdigns
5 : stimulation électrique des deux canaux sont les suivants
C%ﬁ;?;ude fonctionnement en fréquence 50Hz, durée d'impulsion 500 ps, temps de stimulation 10's, entre ISM entre
temps de repos 10 s, temps de montée en puissance 0 s, temps de 0,15 MHz et 0,15 MHz et
décélération 0 s, intensité du courant 50 mA, charge 500 Q. La 80 MHz 80 MHz
stimulation électrique simultanée est effectuée sur les deux canaux.)
Temps de charge nécessaire .
entre « batterie épuisée » et < . . RF rayonneée 3V/m 3V/m d=124P 80 MHz & 800 MHz
N S 3 heures (en veille ou hors tension) CEl 61000-4-3 10 V/m 10 V/m
« battgrle complétement 80 MHz ~ 80 MHz ~ d=23JP 800 MHz & 2,7 GHz
chargée » 2,7 GHz 2,7 GHz d=6JP/E sur les bandes de communication

RF 'sans fil. _(Les équipements de
communication RF portables [y compris les
Fenpherlques, comme les cables d'antenne et
es antennes externes] ne doivent pas étre
utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) des
éléments du systéme de  rétroaction
biologique et de stimulation série S,

compris des cables spécifiés par le fabrlqant)).,
ou P est la puissance de sortje maximale
nominale de I'émetteur en watts (W) selon les
informations données par le fabricant, et d la
distance de séparation recommandée en

I N
ones portables, etc. [:Ei] B N @ et protection contre
4. ilisatiopp d'accessoires autres que ceux spécifiés par le fabricant peut provoguer une 3 gf.gﬁf:ﬁgﬁ 13 IP22 les chutes verticales de
augmentation des émissions électromagnétiques ou e d ion de I gouttes d'eau lorsque le
électromagnétique du dispositif. L i ) BOITIER est incliné
5. Ne connectez pas au dispositif des équipements ou des accessoires non approuvés par le iusqu'a 15°
fabricant ou non conformes a la norme CEI/EN 60601-1. L'utilisation d'équip ou Jusq
d'accessoires non approuvés avec |'appareil n'a pas été testée et n'est pas prise en charge. Dans Se reporter au manuel
ces conditions, le fonctionnement de I'appareil et la sécurité ne sont pas garantis. X oy d'utilisation
6. Aucune piéce du dispositif ne peut étre entretenue par l'utilisateur. Seul un expert technique 4 Référence 14 (Arrigre-plan : bleu ;
autorisé est habilité a ouvrir le boitier. Dans le cas contraire, des risques pour la sécurité peuvent symbole : blanc)
se poser. -
7. L'appareil ne doit pas étre utilisé & proximité d'un autre appareil ou bien posé sur un autre
appareil. Si une telle installation s'impose, il faut vérifier que le dispositif fonctionne normalement Numé - 1 Haut
dans la configuration dans laguelle il est utilisé, ) ) i 5 uméro de serie 5 au
8. Le dispositif doit étre installé et mis en service conformément aux informations concernant la =
CEM fournies dans ce manuel d'utilisation. .
9. Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter le bon L
foB:s-t e it des tfﬂ,- [ 1ts zlgctrlques a usage médical. Reportez-vous a la section 6 Symbole général de 16 I Fragile, manipuler avec
« Distances de séparation recommandées ». . . . 5 Scupérati récaution
10. N'effectuez gycgpe opération de révision ou de maintenance du dispositif ou de tout accessoire récupération/recyclage précautio
en cours d'utilisation, c'est-a-dire en contact avec une patiente. ) n
11. Une utilisation a pro: té immédiate (p. ex., 1 m) d'une onde courte ou d'une micro-onde peut L g o o
entrainer une instabilité au niveau de la sortie de stimulation. 7 Date de fabrication 17 T Craint I'humidité
12. La connexion simultanée d'une patiente & un équipement chirurgical a haute fréquence peut
e{gtrailngr des bralures au niveau du site des électrodes du stimul; ir et end ger le REPRESENTANT E
stimulateur. i
13. Il existe un risque potentiel en cas de densités de courant excessives. . 8 églﬁi‘ﬁf AEEJq"\E‘S LA 18 ] Nolmtl:re mba'><|mal de
14. Ce dispositif est capable de générer des densités de courant supérieures & 2 mA r.m.s./cm” qui | palettes gerbees
peuvent nécessiter une attention particuliére de la part de I'opérateur. . EUROPEENNE
15. Le tracé du courant émis par le systéme de traitement n'a pas de composant de courant continu. i Piece appliquée de type
La fréquence d'impulsion, la durée d'impulsion et le pic d’amplitude ne sont pas influencés par 9 Fabricant 19 BF
16. La sortie maximale autorisée du capteur de stimulation est de 40 mA r.m.s. Un courant excessif ifi f
peut provoquer une géne cutanée. 10 Dispositif médical 20 uDI :gentlf!a?t unique  de
17. Etendez les cables pour réduire le ristiue d'enchevétrement ou de strangulation. . ispositi
18. Si I'appareil ou les accessoires sont | festement endommagés, cessez de les utiliser et A
contactez votre fournisseur pour plus d'informations sur leur réparation. | . N o istan
19. La durée de vie de la batterie au lithium est de 500 cycles. Cette durée de vie peut étre Garantie

raccourcie en cas d'utilisation in?}) ropriée. |l est recommandé de remplacer la batterie au lithium
apres 500 cycles de chargement/déchargement, faute de quoi elle peut entrainer des risques de
seécurité tels que la chaleur et les fuites de liquide, ainsi que des risques comme des pannes ou des
performances en baisse.

20. N'utilisez pas et ne Iaissegé)as la batterie au lithium & une température élevée (chargement >

5 °C, déchargement > 60 °C, par exemple en plein soleil ou dans une voiture trés chaude), sous
peine de provoquer une surchauffe, un ir un dysf ionr t, de raccourcir sa durée
de vie ou de I'endommager.

21. Ne re.n.\rlaqez pas la batterie au lithium par vous-méme, car vous pourriez endommager le
dlsgosli;l . Si vous devez remplacer la batterie au lithium, veuillez contacter EDAN ou des
pr els de maint %uallfles et agréés par EDAN pour le rqmtplacement.

22. Les batteries au lithium constituent des déchets dangereux. Ne les jetez PAS avec les ordures

ménagéres. Lorsqu'elles sont usagées, déposez les batteries dans un point de collecte prévu pour

le recyclage des batteries. Pour plus d'informations sur le recyclage de ce produit ou sur les
batteries au lithium, contactez votre municipalité ou le revendeur auprés duquel vous avez

EDAN garantit que les produits EDAN répondent aux spécifications d'utilisation des produits et seront
exempts de vices matériels et de vices de fagon pendant la période de garantie.

La garantie n'est pas valide dans les cas suivants :

A.Dommage causé par une manipulation sans précaution lors de I'expédition.

B.Dommage consécutif causé par une utilisation ou une maintenance inappropriée.

C.Dommage causé par une modification ou une réparation effectuée par une personne non agréée par

D.Dommages causés par des accidents.

E.Remplacement ou retrait de ['étiquette de numéro de série et de I'étiquette du fabricant.

Si un produit couvert par cette garantie est jugé défectueux en raison d'un défaut matériel, de fabrication

ou au niveau des composants, et que la réclamation au titre de la garantie est effectuée pendant la
ériode de garantie, EDAN réparera ou remplacera gratuitement, a sa discrétion, les piéces défectueuses.
DAN ne fournira pas d'appareil de remplacement pendant la réparation du produit défectueux.

acheté le produit. REMARQUE :
N° Symbole Définition
. . . ATTENTION } L . Les produits portant ce symbole s'appliquent a la directive européenne relative aux

1. L'appareil est congu pour un fonctionnement continu. Evitez toute projection de liquide sur déchets d'équipements électriques et eélectroniques (DEEE). Ce symbole indique
2 I‘Igepn%azrleelli:lis ositif hors de portée des enfants 1 E 3u_e cet équipement contient des composants électriques ou électroniques qui ne
3 Le dispositif est précis, veuillez le manipuler avec précaution pour éviter toute chute. La garantie — 599 |\$ggqpeanst eggnnt’];itael’zl rﬁﬁ ufea‘ﬂzge'ﬁiaietd;ﬁiiﬂnlinﬁ?;’é‘r?c%rﬁ.t"'egu?“?,'f,é?.'fi}gi

ne couvre aucune perte résultant d'une chute. > tions la mise h pre: de votre équi t p
4 Le de%ré de protection contre les infiltrations d'eau correspond a IP22. N'immergez pas le _ Informations sur la mise hors service de votre equipement.

dispositif dans du liquide. Coordonnées

5. Un temps de repos de 5 minutes toutes les 30 minutes de stimulation électrique est recommandé
avant la prochaine stimulation électrique,

6. Le dispositif et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales
a?.rés,[eur durée de vie utile. lls peuvent également étre rapportés au revendeur ou au fabricant
afin d'étre recyclés ou mis au rebut de maniere adéquate.

® Dépannage

T

Phénomene Solution

Cause p

Réglez Ta position du capteur vaginal
dans le vagin, contractez le vagin et
écartez les” pieds de la largeur des

Le contact entre les deux c6tés du

Capteur déconnecté capteur vaginal et les muscles est

metres (m

\(l%agrmlaldu capteur mauvais. - épaules, sans trop les écarter
LCe capteur vaginal n'est plus refié : :
au vagin Replacez le capteur vaginal dans le vagin
Le cable de connexion nest pas | Vérifiez que le cable de connexion est
Electrode correctement connecté a | bien connecté a I'électrode.
déconnectée (canal I'électrode Reconnectez-le dans le cas contraire.

de I'électrode Lélectrode a été utilisée tellement

de fois gu'il y a trop de saleté a sa et la surface de l'électrode avec une

Essuyez la peau présente sur électrode

Pour toute question sur la maintenance, les caractéristiques techniques ou un dysfonctionnement du
matériel, contactez le distributeur local.
Vous pouvez également envoyer un courrier électronique au service Maintenance EDAN, a l'adresse
suivante : support@edan.com.
EDAN INSTRUMENTS, INC.
Adresse : #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, PingshanDistric,
518122 Shenzhen, Chine
E-mail : info@edan.com
Tél. : +86-755-2689 8326
Fax : +86-755-2689 8330
www.edan.com
REPRESENTANT UE
Shanghai International Holding Corp. GmbH
Eiffestrasse 80, 20537 Hambourg, Allemagne
Tél. : +49-40-2513175
E-mail : shholding@hotmail.com
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