EDAN Agile PLM Electronic Signature Information

--Signatures related to this document and performed in EDAN Agile PLM.

X4 : PRES, iKBH_iEiE

Ni¥mS : 01.54.459682

R4S : 1.1

~aBl= : PA35;PA36;PA38;PA39;PA4 Plus;PA4 Pro;PA4;PA40;PR35;PR36
Plus;PR36 Pro;PR38;PR39;PR4 Plus;PR4 Pro;PR40 Plus;PR40 Pro;PR8 Pro
I B 4mt3(Project Code) : 00008N002

ZEHER:

6% : A & (zhourui)  2023-09-20 10:43:01

HIZA : B B3 (tengxiaolin)  2023-09-20 10:53:14
#H#ZA : M JBF% (liuxuanchen)  2023-09-21 16:13:32
HIZA : W BE (liugiujin)  2023-09-27 09:49:47
HEA : B iE (yitao)  2023-09-28 09:23:46

IR OFITEERFEZ N EERNBIRAE (Copyright©Edan Instrument,Inc.)



Série PR
systeme de rétroaction
biologique et de stimulation

Manuel d’ Utilisation

c €O123




A propos de ce manuel
Réf. : 01.54.459682

Version 1.1

Réf. mat. : 01.54.459682011

Date de publication : Sep 2023

© Copyright EDAN INSTRUMENTS, INC. 2023. Tous droits réserveés.

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 la société
EDAN INSTRUMENTS, INC. (ci-aprés nommée EDAN) ne pourrait étre tenue pour
responsable.

EDAN est propriétaire des droits d'auteur relatifs a ce manuel. Sans consentement
préalable 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 ; l'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 l'utilisation de toute
propriété intellectuelle appartenant a EDAN.

EDAN se réserve le droit de modifier ce manuel, de le mettre a 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.



Informations produit

Nom du produit : systéme de rétroaction biologique et de stimulation
Modeéles :PR8, PR40, PR40 Pro, PR4, PR4 Pro, PR36, PR36 Pro, PR35, PR38, PR39

Termes utilisés dans ce manuel

Le présent guide vise a 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 |'équipement, produire des résultats
inexacts ou invalider une procédure.

REMARQUE

Une REMARQUE fournit des informations utiles concernant une fonction ou une procédure.
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Chapitre 1 Consignes de sécurité

ATTENTION

En vertu de la réglementation américaine (U.S.A.), la vente de ce produit n'est
autorisée que sur prescription médicale.

REMARQUE :

1 Pour assurer le bon fonctionnement du dispositif et la sécurité de I'opérateur et
de la patiente, veuillez lire ce chapitre avant d'utiliser le dispositif.

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

1.1 Utilisation prévue/Indications d'utilisation

Le systéme de rétroaction biologique et de stimulation (systéme de BFI) recueille et
analyse l'électromyographie de surface ou le signal de pression des patients, et
effectue la rétroaction biologique, traite les dysfonctionnements musculaires, favorise
la circulation sanguine et assure I'analgésie et le métabolisme tissulaire par stimulation
électrique et stimulation électrique par EMG.

1.2 Contre-indications

A) Grossesse

b) Lochies non terminées apres I'accouchement ou période menstruelle
c) Patientes porteuses d'un stimulateur cardiaque

d) Tumeur maligne

e) Rupture de la cicatrice chirurgicale

f) Maladie du systéeme nerveux

g) Autres maladies que le médecin considére comme non applicables
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1.3 Fonctions

Le tableau suivant répertorie les mesures prises en charge par le systeme de
rétroaction biologique et de stimulation.

Acquisitio . . Canal - -
Modél | nEMG 3 St‘lmulatlo d'acquisitio Dépistag | Capteu Elect.rodels dg
n a quatre e de r physiothérapi
e quatre n de . ,
canaux ) pression | vaginal e
canaux pression
PR4
e J J J J J J
PR4 v v v X v v

REMARQUE : « i/ » = Standard « e » = En option « X » = Non disponible

1.4 Précautions de sécurité

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 l'appareil.

AVERTISSEMENT

1 Le dispositif est concu pour étre utilisé uniquement par du personnel formé et
qualifié dans les hopitaux, les cliniques et les établissements médicaux privés.

2 Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins diment formés et
qualifiés. Familiarisez-vous avec le contenu de ce manuel avant d'utiliser
I'appareil.

3 N'utilisez pas le dispositif en présence d'agents anesthésiques inflammables
afin d'éviter tout risque d'explosion.

4 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.

5 RISQUE D'ELECTROCUTION : la prise d'alimentation secteur doit étre une
prise tripolaire mise a la terre. Ne tentez jamais d'adapter la fiche tripolaire du
moniteur a une prise bipolaire. La prise secteur doit étre agréée pour les
usages hospitaliers. Si la prise secteur est bipolaire, assurez-vous qu'elle est
remplacée par une prise tripolaire avec conducteur de terre avant de tenter
d'utiliser le systéme.
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AVERTISSEMENT

Interférences électromagnétiques : assurez-vous que l'environnement dans
lequel le dispositif est utilisé n'est pas soumis a des émissions
électromagnétiques importantes, telles que celles produites par des systémes
de TDM, des émetteurs radioélectriques, des stations de base pour téléphones
portables, etc.

Interférences électromagnétiques : n'utilisez pas de téléphones portables a
proximité du dispositif, au risque de compromettre le fonctionnement du
dispositif.

Ne touchez pas simultanément le connecteur d'entrée ou de sortie du signal et
la patiente.

Les équipements accessoires connectés au dispositif doivent étre certifiés
conformes aux normes CEI/EN (ex. CEI/EN 60950 pour les équipements de
traitement des données et CEI/EN 60601-1 pour les équipements médicaux).
En outre, toutes les configurations doivent étre en conformité avec la version
en vigueur de la norme sur les systemes CEI/EN 60601-1. Pour toute question,
contactez notre service technique ou votre distributeur local.

La connexion d'un accessoire ou d'un instrument quelconque au dispositif
constitue un systeme médical. Dans ce cas, des mesures de sécurité
supplémentaires doivent étre prises lors de l'installation du systéme, et le
systéme devra fournir les éléments suivants :

a) Au sein de I'environnement patient, un niveau de sécurité comparable a
celui proposé par un appareil électromédical répondant a la
norme CEI/EN 60601-1 et

b) En dehors de I'environnement patient, le niveau de sécurité approprié pour
les appareils électriques non médicaux et répondant a d'autres normes de
sécurité CEl ou ISO.

Ne dépassez pas la charge maximale autorisée lorsque des multiprises
portables sont utilisées pour alimenter le systéme. Pour connaitre la charge
maximale autorisée, reportez-vous a I'étiquette ou a I'encart sérigraphié.

RISQUE D'ELECTROCUTION : ne branchez pas d'appareil électrique non
médical fourni avec le systéme a la prise murale lorsque cet appareil non
médical est censé étre alimenté par une multiprise portable équipée d'un
transformateur de séparation.
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AVERTISSEMENT

RISQUE D'ELECTROCUTION : ne branchez pas d'équipement électrique non
fourni avec le systéme aux multiprises d'alimentation portables du systéme.

Les multiprises ne doivent pas étre placées sur le sol. Le systéme ne doit pas
étre connecté a une multiprise portable ou a un cordon d'extension
supplémentaires.

Seuls les accessoires fournis par le fabricant peuvent étre utilisés.

Ne connectez pas au dispositif des équipements ou des accessoires non
approuvés par le fabricant ou non conformes a la norme CEI/EN 60601-1.
L'utilisation d'équipements ou d'accessoires non approuvés avec l'appareil n'a
pas été testée et n'est pas prise en charge. Dans ces conditions, le
fonctionnement de l'appareil et la sécurité ne sont pas garantis.

L'utilisation d'accessoires autres que ceux spécifiés par le fabricant peut
provoquer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une
diminution de I'immunité électromagnétique du dispositif.

Assurez-vous que l'ensemble des composants et accessoires sont connectés
correctement et veillez a les contréler scrupuleusement avant de mettre le
dispositif sous tension.

Aucune piéce du dispositif ne peut étre entretenue par l'utilisateur. Seul un
expert technique autorisé est habilité a ouvrir le boitier. Dans le cas contraire,
des risques pour la sécurité peuvent se poser.

La prise secteur sert de systéme d'isolement de I'alimentation électrique
secteur. Placez le dispositif dans un endroit ou l'opérateur peut facilement
déconnecter le dispositif.

L'appareil ne doit pas étre utilisé a 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 dans la configuration dans laquelle il est
utilisé.

Le matériel électrique médical doit étre installé et mis en service
conformément aux informations relatives a la CEM fournies dans ce manuel
d'utilisation.

Le dispositif doit étre utilisé dans certaines circonstances, telles que

I'alimentation, I'humidité et l'altitude.

Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter
le bon fonctionnement des appareils électromédicaux. Reportez-vous a la
section A3.4 Distances de séparation recommandeées.
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AVERTISSEMENT

N'effectuez aucune opération de révision ou de maintenance du dispositif ou
de tout accessoire en cours d'utilisation, c'est-a-dire en contact avec une
patiente.

L'assemblage et les modifications du dispositif durant la durée de vie réelle
doivent étre évalués conformément aux exigences de la norme CEIl 60601-1.
Seules les électrodes recommandées par le fabricant doivent étre utilisées en
cas de réactions cutanées, de brilures ou d'autres dangers causés par des
densités de courant excessives.

Ne branchez pas de disque flash USB aléatoire sur le dispositif, veuillez utiliser
un disque flash USB spécialisé sans virus.

N'utilisez pas simultanément le dispositif et d'autres équipements connectés a
un PATIENT, comme un stimulateur cardiaque ou autres stimulateurs
électriques, sur le méme patient.

Une utilisation a proximité immédiate (p. ex., 1 m) d'une onde courte ou d'une
micro-onde peut entrainer une instabilité au niveau de la sortie de stimulation.

La connexion simultanée d'une patiente a un équipement chirurgical a haute
fréquence peut entrainer des brilures au niveau du site des électrodes du
stimulateur et endommager le stimulateur.

L'application d'électrodes prés du thorax/cceur peut augmenter le risque de
fibrillation cardiaque.

Un patient porteur d'un dispositif électronique implanté (par exemple, un
stimulateur cardiaque) ne doit pas faire I'objet d'une stimulation.

Il existe un risque potentiel en cas de densités de courant excessives.

Ce dispositif est capable de générer des densités de courant supérieures a
2 mA r.m.s./cm? qui peuvent nécessiter une attention particuliére de la part de
I'opérateur.

L'utilisation de tout équipement dans un contexte de rétroaction biologique
ou de stimulation doit étre immédiatement interrompue en cas de signe de
détresse ou de géne liée au traitement.

Les électrodes ne doivent pas étre placées au-dessus du ceceur.
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AVERTISSEMENT

L'opérateur est responsable de la sécurité de tout dispositif contrélé ou
déclenché par le dispositif ou le logiciel. Le logiciel doit étre configuré ou le
dispositif doit étre connecté de maniére a obtenir des données fiables. Les
fonctions de traitement ou de contréle peuvent déclencher le feedback du
patient, mais le stimulus ne doit pas étre trop important.

Les stimulations ne doivent pas étre appliquées en travers de la téte ou a
travers celle-ci, directement sur les yeux, en couvrant la bouche et sur I'avant
du cou (en particulier le sinus carotidien).

Le dispositif ne doit pas étre appliqué a proximité d'une thrombophlébite,
d'une phlogose, d'une dartre ou d'une inflammation infectée, gonflée.

Le dispositif ne doit pas étre appliqué pendant la grossesse.

Il convient de faire preuve de prudence chez les patients présentant des
problémes cardiaques suspectés ou diagnostiqués.

Il convient de faire preuve de prudence chez les patients présentant une
suspicion ou un diagnostic d'épilepsie.

Certains patients peuvent présenter une allergie cutanée en raison d'une
stimulation électrique. Veuillez réduire l'intensité du courant ou changer
I'emplacement des électrodes.

N'utilisez pas le dispositif en cas de diminution des capacités mentales ou
physiques limitant son utilisation.

Veuillez ne pas appliquer de stimulation dans les situations suivantes :

a. aprés une hémorragie ou fracture ;

b. en cas de contraction musculaire pendant une intervention chirurgicale ;
c. pendant les regles ou la grossesse ;

d. en cas d'engourdissement de la peau.

Le positionnement des électrodes et les paramétres de stimulation doivent
étre effectués par du personnel qualifié.

Evitez tout contact accidentel entre les pieces appliquées connectées, mais
non utilisées et les autres piéces conductrices, y compris celles reliées a la
terre de protection.
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AVERTISSEMENT

Si I'appareil ou les accessoires sont manifestement endommagés, cessez de les
utiliser et contactez votre fournisseur pour plus d'informations sur leur
réparation.

Veuillez protéger les informations sensibles des patients.

Veuillez détruire les informations sensibles des périphériques gratuits ou
usagés, par exemple en supprimant le fichier du répertoire de la base de
données et du répertoire du programme.

Le tracé du courant émis par le systéme de traitement n'a pas de composant
de courant continu. La fréquence d'impulsion, la durée d'impulsion et le pic
d'amplitude ne sont pas influencés par I'impédance de charge.

La sortie maximale autorisée du capteur de stimulation est de 50 mA r.m.s. Un
courant excessif peut provoquer une géne cutanée.

Tout incident sérieux survenu ayant affecté l'appareil, l'utilisateur ou la
patiente doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel l'utilisateur ou la patiente est étabili.

Utilisation de la batterie :
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Avant d'utiliser la batterie au lithium-ion rechargeable (la « batterie au
lithium » dans le présent manuel), lisez attentivement le manuel d'utilisation et
les consignes de sécurité.

Seule la batterie au lithium peut étre utilisée pour ce dispositif.
La batterie au lithium ne peut étre chargée que dans ce dispositif.
N'inversez pas la polarité de la batterie au lithium.

Ne connectez pas les bornes positive (+) et négative (-) avec des objets
métalliques tels que le fil de sortie, car cela peut entrainer des courts-circuits.

La durée de vie de la batterie au lithium est de 500 cycles. Cette durée de vie
peut étre raccourcie en cas d'utilisation inappropriée. Il est reccommandé de
remplacer la  batterie au lithium aprées 500 cycles de
chargement/déchargement, faute de quoi elle peut entrainer des risques de
sécurité tels que la chaleur et les fuites de liquide, ainsi que des risques comme
des pannes ou des performances en baisse.

Ne chauffez pas la batterie au lithium et ne la jetez pas au feu.
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AVERTISSEMENT

N'immergez pas, ne jetez pas et ne mouillez pas la batterie au lithium dans de
I'eau, des boissons ou d'autres liquides.

N'utilisez pas et ne laissez pas la batterie au lithium a une température élevée
(chargement > 45 °C, déchargement > 60 °C, par exemple en plein soleil ou
dans une voiture trés chaude), sous peine de provoquer une surchauffe, un
incendie, un dysfonctionnement, de raccourcir sa durée de vie ou de
I'endommager.

Ne placez pas la batterie au lithium a proximité d'appareils 8 micro-ondes ou
d'autres appareils de cuisson. Si la batterie au lithium est chauffée ou soumise
a un rayonnement électromagnétique puissant, une fuite de liquide, de la
chaleur, de la fumée, un incendie, etc., peuvent se produire.

Ne la frappez pas avec un marteau, ne la piétinez pas, ne la jetez pas et ne la
laissez pas tomber, ce qui pourrait provoquer un choc violent.

Ne soudez pas directement la batterie au lithium.

N'utilisez pas de batterie au lithium avec d'autres caractéristiques.
N'utilisez pas une batterie au lithium trés abimée ou déformée.
Conservez les batteries au lithium hors de portée des enfants.

Mettez le dispositif hors tension, retirez la batterie et arrétez de I'utiliser si une
chaleur, une odeur, une décoloration, une déformation ou une condition
anormale est détectée pendant I'utilisation, le chargement ou le stockage, ou
si elle peut provoquer des accidents comme de la chaleur, de la fumée ou un
incendie.

Ne touchez pas une batterie au lithium qui fuit. Si du liquide s'échappant de la
batterie au lithium entre en contact avec vos yeux, ne les frottez pas.
Lavez-les avec de I'eau propre et consultez immédiatement un médecin.

Lorsque l'appareil fonctionne sur batterie au lithium, ne remplacez pas la
batterie au lithium pendant que I'appareil est en fonctionnement.

Une température interne élevée peut également empécher le chargement de
la batterie au lithium. Conservez l'appareil a température ambiante et
éloignez-le des sources de chaleur ou de la lumiére directe du soleil. Le
chargement de la batterie au lithium reprend lorsque la température est a
nouveau dans la plage.
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AVERTISSEMENT

Les batteries au lithium doivent étre chargées, utilisées et stockées dans des
endroits éloignés de I'électricité statique.

Les batteries au lithium constituent des déchets dangereux. Ne les jetez PAS
avec les ordures ménageéres. 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 acheté
le produit.

ATTENTION

L'appareil est congu pour un fonctionnement continu. Evitez tout contact avec
I'eau.

Maintenez I'environnement de l'appareil en bon état de propreté. Tenez le
dispositif a I'écart de tout agent corrosif, de toute zone poussiéreuse, de
températures élevées et d'un environnement humide. Evitez toute vibration.
Déconnectez le cable d'alimentation avant de déplacer I'appareil.

N'utilisez pas le dispositif s'il est humide ou mouillé en raison de la
condensation ou de déversements de liquides. Evitez d'utiliser le dispositif
immédiatement aprés l'avoir transféré d'un environnement froid vers un
emplacement chaud et humide.

Tenez le poste de travail éloigné d'au moins 5 cm du mur afin d'assurer la
dissipation de la chaleur et la circulation de I'air.

Ne stérilisez pas le dispositif ou les accessoires en autoclave ou a l'aide de gaz.

Ce systéme est un équipement médical. Il est interdit d'y installer tout logiciel
tiers non autorisé.

Ce systéme est doté du systéme d'exploitation Windows 10 et porte une
étiquette originale l'attestant. En cas de perte ou de dégradation de
I'étiquette, EDAN n'en prévoit pas le remplacement.

Ne supprimez pas les fichiers systéme, au risque de compromettre le bon
fonctionnement du dispositif.

Ne modifiez pas I'heure du systéme sauf nécessité absolue, au risque de perdre
les données relatives aux rendez-vous.

Les électrodes de physiothérapie usagées doivent étre traitées comme des
déchets médicaux.
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ATTENTION

Le capteur vaginal et le capteur rectal usagés doivent étre traités comme des
déchets médicaux.

Le dispositif et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales apreés leur durée de vie utile. lls peuvent également
étre rapportés au revendeur ou au fabricant afin d'étre recyclés ou mis au
rebut de maniére adéquate.

Veuillez laisser la mise a jour automatique de Windows ouverte.

Veuillez installer le logiciel de protection. Ne fermez pas Windows Defender et
ne le mettez pas a jour.

Ouvrez le pare-feu.

Veuillez modifier le mot de passe de Windows et adopter la stratégie de mot
de passe Windows.

Veillez a protéger les documents de sauvegarde si le mot de passe est dévoilé.

Ne révélez pas le mot de passe de la base de données.

Pour un déploiement sécurisé, veuillez utiliser un réseau filaire en cas de bande
passante instable et de réseau conduit par Wi-Fi ou un périphérique réseau
instable, ce qui entrainerait des problémes de transmission de données.

I est recommandé de désactiver le fonctionnement automatique des
périphériques amovibles.

Il est recommandé de désactiver le bureau distant par défaut de Windows.

1.5 Définitions et symboles

N° Symbole Description

1 N Courant alternatif

2 i 4 Vérification de la batterie

3 r === 1 Courant continu

5 O/@ Interrupteur d'alimentation (marche/d'arrét)

10




Manuel d'utilisation du systeme de rétroaction biologique et de stimulation série PR Consignes de sécurité

6 A Attention

7 E:III Consulter les instructions d'utilisation

8 P/N Référence

9 SN NUMERO DE SERIE

10 Symbole général de récupération/recyclage

11 &I Date de fabrication

12 REPRESENTANT AUTORISE DANS LA

sl Bl COMMUNAUTE EUROPEENNE

13 ‘ FABRICANT

14 c € 5194 Marquage CE
Les produits marqués de ce symbole
s’appliquent a la directive européenne
relative aux DEEE. Ce symbole indique que
cet équipement contient des composants
électriques ou électroniques qui ne doivent

15 pas étre éliminés comme des déchets

r— municipaux non triés, mais collectés

séparément. Pour plus d’informations
concernant la mise hors service de votre
équipement, veuillez vous adresser a un
représentant autorisé du fabricant.

16 Se reporter au manuel / livret d'utilisation
(Arriere-plan : bleu ; symbole : blanc)
Ne pas pousser

17

(Arriére-plan : blanc ; symbole : noir ;
contour : rouge)

11
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18 T T Haut
19 I Fragile, manipuler avec précaution
P ‘:‘,
20 T Craint I'humidité
21 [-] Nombre maximal de palettes gerbées
’*\
’ A

23 w b Ne pas rouler
2% (((.))) Rayonnement électromagnétique non

ionisant
25 /\ Régler l'intensité

+

26 ﬂ Piece appliquée de type BF
27 CH1-CH4 Interface du canal
28 CH-P Interface de la sonde de pression
29 ® Ne pas réutiliser
30 MD Dispositif médical
31 UDI |dentifiant unique de dispositif

Attention : en vertu de la réglementation
32 RX 0“'9 fédérale américaine, la vente de ce produit

n'est autorisée que sur prescription médicale.

REMARQUE :

1 Le manuel d'utilisation est imprimé en noir et blanc.

12




Manuel d'utilisation du systéme de rétroaction biologique et de stimulation série PR Introduction

Chapitre 2 Introduction

REMARQUE :

1. Le manuel d'utilisation présente PR4 Pro a titre d'exemple. Selon la
configuration que vous avez achetée, il se peut que vous ne disposiez pas de
toutes ces fonctions. Les images et interfaces reproduites dans ce manuel sont
fournies uniquement a titre de référence.

Cet appareil s'utilise avec un trolley, et peut étre utilisé avec un ordinateur
portable ou un PC tout-en-un. Le chariot est en option. Pour plus de détails,
veuillez vous reporter au guide d'installation du chariot PR.

L'aspect général est le suivant :

3 —

Figure 2-1 Aspect extérieur(utilisé avec un ordinateur portable)

13
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1 | Ordinateur portable 2 | Plateau de souris 3 | Unité principale

4 | Panier de rangement

3 -

-1
&

@‘“ T:_@T” ¢

Figure 2-2 Aspect extérieur (utilisé avec un PC tout-en-un)

1 | Ordinateur tout-en-un | 2 | Unité principale 3 | Plateau pour clavier

Boite de rangement pour
4 | Panier derangement |5
adaptateur secteur

ATTENTION

La charge maximale est de 3,5 kg pour le panier de rangement et de 3 kg pour le
plateau pour clavier. N'y placez pas d'objets dépassant la charge maximale.

14
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2.1 Unité principale

‘ EDAN

Figure 2-3 Face avant

Figure 2-4 Coté gauche

Figure 2-5 Cété droit

15
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Figure 2-6 Bas

Boutons de Témoin de courant alternatif et témoin
1 2 Interface du canal 3
commande de charge
5 Interrupteur 6 Interface d'alimentation
4 Scanner o )
d'alimentation
7 | Interface de type C. | 8 Support d'appui 9 Compartiment de la batterie
2.1.1 Témoins
La batterie est en cours de
Marche charge lorsque  l'unité

Témoin de
i 4

charge

principale est mise hors
tension.

Clignotement

Batterie faible, rechargez la
batterie rapidement.

Arrét Pas de batterie
L'unité  principale  est
Marche connectée & lalimentation
secteur.
N Témoin de AC . . .
L'unité principale n'est pas
Arrét connectée & lalimentation
secteur.
Témoin de Marche Une sortie de stimulation
/ stimulation (sur est présente
le bouton de Arrét Absence de sortie de
commande) stimulation
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2.2 PC tout-en-un

2.2.1 Configurations des PC tout-en-un

L'appareil peut étre configuré avec un PC tout-en-un EDAN fourni en option. Le PC
tout-en-un est monté sur le chariot au moyen d'un bras vertical et peut étre tourné
horizontalement ou verticalement si nécessaire. La configuration de I'ordinateur
tout-en-un EDAN est la suivante :

ucC 2,5 GHZ

Mémoire 8 GB

Disque dur 1T HDD+120 Go SSD
Résolution 1920*1080

Les utilisateurs peuvent également acheter d'autres PC tout-en-un. Choisissez un
ordinateur tout-en-un qui répond aux exigences de configuration suivantes comme
plate-forme de travail du logiciel de stimulation par rétroaction biologique :

uc > 1,80 Ghz, processeur double coeur
Mémoire 24 GB
Disque dur >500 GB
Résolution 21920*1080
AVERTISSEMENT

1.Le PC tout-en-un doit étre conforme aux exigences de la version en vigueur de
la norme 62368-1 et disposer des certifications pertinentes (telles que la
certification CE).

2.Lors de la connexion du PC tout-en-un a l'unité principale, assurez-vous que le
systéme ainsi formé répond aux exigences de la version en vigueur de la norme
CEI/EN 60601-1.

17
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2.2.2 Aspect du PC tout-en-un (EDAN)

1. Témoin d'alimentation

tension.

Figure 2-7 Face avant

Le témoin d'alimentation s'allume lorsque I'ordinateur tout-en-un est sous

-
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Figure 2-8 Arriére
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Siege de
1. | fixation Pour l'installation du support vertical
arriere

2. | Haut-parleur | Pour la lecture des effets sonores

Touche Appuyez longuement sur la touche pour allumer ou éteindre

d'alimentation ['ordinateur tout-en-un.

]
= Menu

Touches de =
4. Sélection gauche et droite, haut et bas

fonction
m Confirmer
Entrée

5. s . Branchement de I'adaptateur d'alimentation
d'alimentation

6 Port scrie Branchement a un appareil ou un accessoire série
* | RS232 PP
7 Interface Projection de I'écran sur un moniteur externe via linterface
" | HDMI HDMI
Le port USB est utilisé pour transmettre des vidéos et copier
8. | USB 3.0 une grande quantité de données, la vitesse de transmission est
rapide.

Le port USB est compatible avec les périphériques tels que les
9. |USB 2.0 pilotes de lecteur Flash, les souris et les claviers. La vitesse de
transmission est relativement lente.

10. | Port LAN Connexion au réseau filaire

2.2.3 Clavier et souris

L'ordinateur tout-en-un EDAN est configuré avec un clavier et une souris sans fil.
Insérez I'émetteur-récepteur USB du clavier et de la souris sans fil dans les interfaces
USB de l'ordinateur tout-en-un, puis allumez le clavier et la souris sans fil. lls sont
alors préts a I'emploi.

2.2.4 Démarrer l'ordinateur tout-en-un

€ Assurez-vous que l'alimentation secteur du PC tout-en-un est conforme aux
caractéristiques suivantes :

€ Tension de fonctionnement : 100 V~240 V

€ Fréquence de fonctionnement : 47~63 Hz

€ Branchez le cable d'alimentation fourni avec I'ordinateur tout-en-un. Prenez une
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extrémité du cable avec un symbole de fleche, assurez-vous que le symbole de fleche
est orienté vers le haut et placez-le dans linterface d'entrée d'alimentation de
I'ordinateur tout-en-un, puis branchez l'autre extrémité sur la prise secteur.

2.3 Imprimante

Vous pouvez connecter une imprimante a l'appareil pour imprimer les rapports
d'évaluation. L'imprimante utilisée doit étre une imprimante a jet d'encre ou laser
couleur supérieure a 600 dpi.

2.4 Accessoires

Liste des accessoires

Nom Description Taille Figure

Conduit les  signaux
d'électrostimulation

entre les muscles du
12.34 cm?
plancher pelvien et

I'unité principale.
Longueur x larg

Irrégulier ‘ i
Capteur EMG/de |l existe deux |
eur&

stimulation spécifications : le
57mm*23.2

réutilisable et le jetable.
mm

Le capteur vaginal peut
J Error[X+5%

étre utilisé au maximum
120 fois et sa durée de

vie est de 3 ans.

Conduit les  signaux

d'électrostimulation

entre les muscles du
_ 4.08 cm? W

Capteur EMG/ de |c')lar.1c’her. 'peIV|en et diamétre*larg

ctmulation l'unité principale. eurl

Il existe deux | 13mm*10 mm

spécifications : le

réutilisable et le jetable.

Le capteur rectal peut
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étre utilisé au maximum
120 fois et sa durée de

vie est de 3 ans.

Sonde de pression

La sonde de pression est
utilisée pour mesurer le
changement de force de
contraction des muscles
du plancher pelvien.

La sonde de pression
peut étre utilisée au
maximum 120 fois et la
durée de vie est de 3
ans.

359,105 mm
X 33 mm

Capteur EMG / de

stimulation

Conduit les  signaux
d'électrostimulation

entre les muscles et
l'unité principale. Nous
vous suggérons de
I'utiliser au maximum 20

fois.

25 cm?
Carré:

50*50mm

54 cm?
Rectangle:
60*90mm

Electrode
mammaire
(irrégulier):
diameétre
intérieur 72
mm, diamétre
extérieur 156
mm

84 cm?
Rectangle:
70*120mm
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Ring:

Anneau :
diameétre
intérieur 60
mm, diamétre

extérieur 130
mm

Cercle :
diamétre 85
mm

2.4.1 Céble du capteur

Le cable du capteur connecte le capteur a I'héte pour conduire les signaux.

2.4.2 Capteur vaginal

Procédure :

1.

Ouvrez I'emballage et connectez le capteur vaginal a I'héte a l'aide du céable
du capteur.

2. Insérez l'ensemble du capteur vaginal dans le vagin. Sélectionnez un
protocole d'évaluation ou un plan de traitement et démarrez-le.

3. Aprés I'évaluation ou le traitement, déconnectez le capteur du cable. Pour le
capteur vaginal jetable, retirez-le et jetez-le avec les déchets médicaux. Pour
le capteur vaginal réutilisable, retirez-le et rangez-le aprés nettoyage et
désinfection.

Attention :

1. Le capteur réutilisable est un capteur monopatient qui s'utilise sur une seule
et méme patiente. Ne |'utilisez pas pour plusieurs patientes.

2. Le capteur vaginal jetable est un capteur a usage unique, ne le réutilisez pas.

3. Ne branchez pas et ne débranchez pas le capteur pendant le fonctionnement
de I'hote.

4. Le dispositif auquel le capteur est connecté doit étre conforme a la norme
CEI 60601-1:2005/A1:2012.

5. Le capteur doit étre mis en place par du personnel qualifié. Toute la surface
du capteur doit étre en contact étroit avec le vagin lors de la mise en place du
capteur.

6. Le capteur ne doit pas entrer en contact avec des plaies ou des cicatrices

pendant le traitement.
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2.4.3 Capteur rectal

Procédure :

1.

Ouvrez I'emballage et connectez le capteur rectal a I'héte a l'aide du cable du
capteur.

2. Insérez l'ensemble du capteur rectal dans le rectum. Sélectionnez un
protocole d'évaluation ou un plan de traitement et démarrez-le.

3. Apres I'évaluation ou le traitement, déconnectez le capteur de I'héte, retirez le
capteur et conservez-le aprées nettoyage et désinfection.

Attention :

1. Le capteur est un capteur monopatient qui s'utilise sur une seule et méme
patiente. Ne I'utilisez pas pour plusieurs patientes.

2. Ne branchez pas et ne débranchez pas le capteur pendant le fonctionnement
de I'hote.

3. Le dispositif auquel le capteur est connecté doit étre conforme a la norme
CEI 60601-1:2005/A1:2012.

4. Le capteur doit étre mis en place par du personnel qualifié. Toute la surface
du capteur doit étre en contact étroit avec le rectum lors de la mise en place
du capteur.

5. Le capteur ne doit pas entrer en contact avec des plaies ou des cicatrices

pendant le traitement.

2.4.4 Electrodes de physiothérapie

Procédure :

1.

Ouvrez I'emballage et connectez les électrodes de physiothérapie a I'héte a
I'aide du fil de connexion du capteur.

2. Appliquez les électrodes de physiothérapie sur la surface corporelle
correspondante. Sélectionnez un plan de traitement et démarrez I'évaluation
ou le traitement.

3. Apres l'évaluation ou le traitement, déconnectez les électrodes de I'héte.
Veuillez jeter les électrodes en tant que déchets médicaux apres utilisation.

Attention :

1. Les électrodes de physiothérapie sont a usage unique, ne les réutilisez pas.

2. Ne branchez pas et ne débranchez pas les électrodes pendant le
fonctionnement de I'hote.

3. Le dispositif auquel les électrodes sont connectées doit étre conforme a la

norme CEl 60601-1:2005/A1:2012.
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4.

6.

Les électrodes ne doivent pas étre positionnées au-dessus du coeur, sur une
zone d'allergie cutanée ou sur des plaies.

Les électrodes de physiothérapie doivent étre positionnées par des
professionnels de la santé. La surface des électrodes doit étre entierement en
contact avec la peau lors du positionnement des électrodes.

Veuillez jeter les électrodes si elles adhérent mal a la peau.

2.4.5 Sonde de pression

Procédure :

1.

Ouvrez I'emballage et connectez la sonde de pression a I'hote a l'aide du cable
du capteur.

2. Recouvrez la sonde de pression d'un préservatif et insérez la sonde de
pression dans le vagin jusqu'a la rainure de I'extrémité en silicone, c'est-a-dire
jusqu'a I'emplacement du trait rouge sur l'image ci-dessous. Sélectionnez un
protocole d'évaluation ou un plan de traitement et démarrez-le.

3. Aprés I'évaluation ou le traitement, déconnectez la sonde de I'héte, retirez la
sonde, puis retirez le préservatif et jetez-le. Conservez la sonde apres
nettoyage et désinfection.

Attention :

1. Ne branchez pas et ne débranchez pas la sonde pendant le fonctionnement
de I'hote.

2. Le dispositif auquel la sonde est connectée doit étre conforme a la norme

CEI 60601-1:2005/A1:2012.

Figure 2-9 Sonde de pression

2.5 Pile lithium rechargeable

2.5.1 Remplacement de la batterie

Ce dispositif est équipé d'une batterie au lithium rechargeable, qui peut fonctionner
pendant 12 heures en mode de fonctionnement normal lorsque la batterie est

complétement chargeée.

Comment installer la batterie :
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1. Localisez le compartiment de la batterie et dévissez-le, puis retirez le
couvercle du compartiment.

2. Poussez le verrou de la batterie sur le c6té et placez la batterie dans le
compartiment.

3. Fermez le compartiment de la batterie et fixez-le avec la vis.

AVERTISSEMENT

La batterie ne peut étre remplacée que par un membre du service technique agréé
par EDAN. Un mauvais remplacement entrainerait un risque inacceptable.

2.5.2 Etat de la batterie sur I'écran principal
Le dispositif est équipé d'une batterie rechargeable intégrée. Lorsqu'elle est
connectée a l'alimentation secteur, la batterie se charge automatiquement jusqu'a ce

gu'elle soit complétement chargée. Les symboles E et E sont présents dans
le coin supérieur droit de I'écran :

E désigne une alimentation secteur ; m désigne l'absence d'alimentation
secteur

— Lorsque l'appareil est alimenté sur secteur et que la batterie est en cours de

charge, s'affiche ;

— Lorsque l'appareil est alimenté par batterie, m s'affiche.

Si l'ordinateur tout-en-un est éteint, vérifiez I'état de charge de la batterie en
consultant le témoin de charge situé sur le panneau avant de l'appareil. Le témoin est
vert pendant la charge et s'éteint lorsque la charge est terminée.

Lorsque la batterie fonctionne, l'appareil s'éteint automatiquement lorsque
I'alimentation est épuisée.

L'icone d'état de la batterie indique I'état de la batterie et la charge restante :

Autonomie restante : 81 % a 100 %.
Autonomie restante : 61 % a 80 %.
Autonomie restante : 41 % a 60 %.
Autonomie restante : 21 % a 40 %.

Autonomie restante : 6 % a 20 %.

< [ClelnlN

Aucune batterie n'a été installée.

Dysfonctionnement de la batterie ou arrét de la charge de la batterie en
raison de sa température élevée

I
L
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2.5.3 Recharge de la batterie

1. Chargez la batterie dans le dispositif et connectez le dispositif a I'alimentation
secteur.

2. Lorsque la batterie est en cours de charge, le témoin de charge s'allume.
Chargez la batterie jusqu'a ce qu'elle soit pleine, que le témoin de charge soit
éteint et que le témoin d'alimentation de la batterie soit rempli.

REMARQUE :

EDAN recommande de charger la batterie lorsque le dispositif est éteint pour
améliorer I'efficacité et la vitesse du chargement.

2.5.4 Maintenance de la batterie

Il est possible que les performances des batteries rechargeables se dégradent avec le
temps. Il est recommandé de vérifier et d'entretenir les batteries réguliérement tous
les 3 mois.

1. Déconnectez le patient du dispositif et arrétez toutes mesures.

2.Eteignez le dispositif, branchez-le a 'alimentation secteur, installez la batterie et
chargez-la complétement.

3.Déconnectez le dispositif de l'alimentation secteur, allumez-le et laissez-le en
marche jusqu'a ce que la batterie soit totalement déchargée et que le dispositif
s'éteigne.

4.Rebranchez le dispositif a I'alimentation secteur et chargez la batterie jusqu'a ce

gu'elle soit pleine, si vous souhaitez I'utiliser, ou chargez-la a 40 %~60 % pour le
stockage.

REMARQUE :

1. N'utilisez pas le dispositif sur un patient pendant les opérations de maintenance
de la batterie.

2. N'interrompez pas le processus de maintenance de la batterie.
2.5.5 Stockage de la batterie

Retirez la batterie au lithium et stockez-la dans un environnement sec et frais si
celle-ci ou le dispositif n'est pas utilisé(e) pendant une période prolongée. Chargez les
batteries a 40-60 % pour le stockage. Vérifiez et entretenez les batteries
régulierement tous les 3 mois. Pour plus d'informations, veuillez vous reporter a la
section 2.5.4.
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REMARQUE :

1 Lors du stockage de la batterie, évitez tout contact entre l'interface de la
batterie et des objets métalliques.

2 La durée de vie de la batterie est raccourcie si elle est stockée a haute
température pendant une longue période.

3 Stocker les batteries dans un endroit frais peut ralentir le processus de
vieillissement. La température de stockage idéale est de 15 °C.

2.5.6 Vérification des performances de la batterie

Il est possible que les performances des batteries rechargeables se dégradent avec le
temps. Si vous pensez que la batterie est défectueuse, contrdlez ses performances.

Veuillez vous reporter aux étapes 1 a 3 de la section 2.5.4 et notez la durée de
fonctionnement de la batterie qui reflete directement les performances de la batterie.
Si la durée de fonctionnement est nettement inférieure a la durée spécifiée, il se peut
que la batterie ait atteint sa fin de vie ou qu'elle présente un dysfonctionnement.
Veuillez remplacer la batterie ou contacter I'équipe de maintenance. Si la durée de
fonctionnement est conforme a la durée spécifiée, la batterie peut continuer a étre
utilisée normalement.

2.5.7 Recyclage de la batterie

Si la batterie est visiblement endommagée ou si elle est épuisée, elle doit étre
remplacée et correctement recyclée. Lors de la mise au rebut des batteries usagées,
suivez les réglementations correspondantes.
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Chapitre 3 Installation

3.1 Ouverture du colis et vérification de son contenu

Le colis est volumineux et lourd. Ne le retournez pas. Avant de déballer I'appareil,
procédez a un examen visuel de l'emballage. Si vous constatez des signes de
dommages ou suspectez que le colis a été manipulé sans précaution, contactez le
transporteur pour obtenir un dédommagement.

Ouvrez le colis et vérifiez son contenu en vous reportant a la liste de colisage.
Inspectez les éléments du colis a la recherche d'éventuels dommages. Laissez le
technicien de maintenance du fabricant monter le systéme pour vous.

Conservez I'emballage en vue d'un futur transport éventuel ou a des fins de stockage.

ATTENTION
Lors du déplacement du dispositif, évitez de heurter le cadre de la porte ou

d'autres objets.

3.2 Raccordement de l'alimentation secteur

& Assurez-vous que lalimentation secteur est conforme aux spécifications
suivantes :

Tension de fonctionnement et tension d'entrée : 100-240 V
Fréquence de fonctionnement : 50/60 Hz

o Utilisez le cable d'alimentation fourni. Branchez une extrémité du cable sur la prise
d'alimentation du systéme et l'autre sur une prise électrique congue spécialement
pour un usage hospitalier.

3.3 Mise sous tension du systeme

Avant la mise sous tension du systéme, assurez-vous que I'ensemble des composants
sont correctement branchés et que les cables sont tous en bon état. Assurez-vous que
le systéme est raccordé a la terre.

En cas de signe de dommage, n'utilisez pas le systeme. Remplacez les piéces
endommagées ou contactez immédiatement l'ingénieur biomédical de I'hépital ou
notre technicien de maintenance.

Aprés confirmation, connectez l'interface de type C de I'unité principale a I'une des
extrémités du cable de données fourni avec l'appareil, puis connectez l'interface USB
de l'ordinateur tout-en-un a lautre extrémité du cable de données. Mettez
l'ordinateur tout-en-un sous tension puis appuyez longuement sur la touche
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d'alimentation de l'unité principale. Mettez également I'imprimante sous tension, le cas
échéant.

3.4 Mise hors tension du systeme

Lorsque le systéme n'est pas utilisé, quittez le logiciel du systéme de BFI. Si une
imprimante est connectée et utilisée, mettez-la hors tension, puis mettez |'ordinateur
tout-en-un hors tension et appuyez longuement sur la touche d'alimentation de
l'unité principale pour la mettre hors tension.
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Chapitre 4 Fonctions de base et utilisation

4.1 Connexion au patient

Connectez une extrémité du cable du capteur a linterface du canal de l'unité
principale et l'autre extrémité du cable du capteur a linterface du capteur/de la
sonde/des électrodes. L'électrode de référence doit étre connectée lors de la collecte
des signaux EMG. Suivez les instructions du manuel d'utilisation du capteur/de la

sonde/des électrodes.

Le positionnement des électrodes de physiothérapie est illustré ci-dessous.
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Figure 4-1
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4.2 Réglage du courant

Sur le panneau avant de l'unité principale, quatre boutons de commande permettent
de régler l'intensité du courant. Tournez-les dans le sens des aiguilles d'une montre
pour augmenter l'intensité du courant et dans le sens inverse pour la diminuer. Le
courant ne peut étre réglé que pendant la sortie de stimulation électrique. Le courant
ne peut pas étre réglé pendant la période de repos.

4.3 Capteur/sonde/électrodes déconnecté(es)

Pendant la stimulation électrique, si un capteur/une sonde/une électrode tombe ou
n'est pas bien en contact avec la peau, la stimulation électrique s'arréte
automatiquement et le message « Le canal est déconnecté » s'affiche sur l'interface.
Apres le remplacement du capteur/de la sonde/de I'électrode, le systéme détermine
s'il/si elle est correctement connecté(e). Le cas échéant, le traitement se poursuit.

AVERTISSEMENT

1 Evitez tout contact entre les électrodes et les plaies ou cicatrices pendant le
traitement.

2 Les électrodes de physiothérapie ne doivent pas étre placées au-dessus du
coeur.

ATTENTION

1 Assurez-vous que les électrodes de physiothérapie sont bien en contact avec
la peau.
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Chapitre 5 *Fonctionnement du logiciel

5.1 Installation et déchargement du logiciel

Le logiciel prend en charge les langues suivantes : Chinois (simplifié), chinois
(traditionnel), espagnol et francais. Veuillez sélectionner la langue requise.

REMARQUE :
¢ Ce logiciel s'applique au systéme d'exploitation Windows 10.
¢ Avant d'installer le logiciel, fermez tout logiciel antivirus.

¢ Le remplacement ou la mise a jour du logiciel doit étre effectuée par le service
technique du fabricant ou sous sa direction.

o Le logiciel ne prend pas en charge l'installation répétée de la méme version, et
un message vous indique pendant l'installation qu'elle ne peut pas étre
effectuée.

Pour installer le logiciel :

1. Double-cliquez sur B setup. exe . L'interface suivante s'affiche alors :

BFI - InstallShigld Wizard -

MTHEMAPIAERRIRS -
S

£iF HFE) v

A

Figure 5-1
2. Il est recommandé d'utiliser le chemin d'installation par défaut du fichier
programme « D:\PX\PX_Workstation » et le chemin d'installation par défaut de la
base de données «D:\PX\PX_Database ». Ne fermez pas la fenétre contextuelle
pendant l'installation.

W

3. Une fois linstallation effectuée, licone du logiciel apparait
automatiquement sur le bureau du PC.

Pour décharger le logiciel :

Recherchez Px dans le programme et sélectionnez la désinstallation du logiciel. Suivez
les messages par défaut pour désinstaller le logiciel.
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5.2 Démarrage du logiciel

Double-cliquez sur l'icéne du logiciel ﬁ située sur le bureau pour afficher
l'interface de connexion systéme.

Le menu déroulant des noms d'utilisateur répertorie tous les derniers noms
d'utilisateur. Sélectionnez un nom d'utilisateur, saisissez le mot de passe correct, puis
cliquez sur [Connex.] pour ouvrir l'interface principale.

Si vous utilisez le logiciel pour la premiere fois, utilisez « sys » comme nom d'utilisateur
pour vous connecter ; le mot de passe par défaut est « sys ». Une fois dans le systéme,
vVous pouvez ajouter une patiente.

REMARQUE : suggérez de modifier le mot de passe du nom d'utilisateur « sys » a
la premiere connexion.

M Systeme de BFI

a Nom SYyS -

Connex.

8 Mdp

Figure 5-2
5.3 Informations patiente

5.3.1 Interface des informations patient

L'interface Informations patiente s'affiche aprés la connexion au systéme.
Reportez-vous a la figure 5-3.

33



Manuel d'utilisation du systéme de rétroaction biologique et de stimulation série PR Fonctionnement du logiciel

It oétaillées
“NomCompiet st | Gode s | (S| Twds ] Mot cons =
hanchesicm)
P jan " o ¢ Bica
e T hrirfoei spécificatans
Date naiss [ N* patients [ | Tailla(om) Diag. prmaire
Sexe Famma Heure ROV 20230401 [ Pesds(kKg) Consails cliny
Possion i\"a_l?" -l Demandeur | Opeeataur Adrasza
Analyse Examiner Modifies Wider
Liste patiertes Dossier patient
Totis NomCampiat Tel Code!N” patiente Recharchee Achial B Dpesier
Elémentw | N° exarnen Mom Ape Tal Heure ROV Type “ Elesnent & Heure de Féval Trpe Résiilla Paslicipes™ o
1 0202305150001 TEST 25 Dépistage Examing & 20230515 107303 Eval tanus musculain
2 202304100001 test n 20230401 Dédpistage Examing a 20230515 100132 Evaiuatian EMG a3 0 00
3 20230514 11 a7 52 Fonclion sexnetia 0.00%
B Dossier o fallemer
Eltsmienl & Dlures du lranemenl e o il Typee e prafocale
. »
202305151454

Affiche le nom de chaque module du systeme, cliquez sur
1 Barre d'outils chaque bouton pour accéder a linterface de
fonctionnement correspondante.

Interface

2 . Correspond a chaque bouton de la barre d'outils.
d'opération

3 Colonne Etat Affichez I'neure du systéme

5.3.2 Ajoutez une patiente

Vous pouvez enregistrer et saisir les informations d'une nouvelle patiente.
Reportez-vous a la figure 5-4.
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It oétaillées
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Figure 5-4

Vous devez au moins saisir le nom et I'age. Cliquez sur [Nv patiente], [Evaluation] ou
[Traitement] pour enregistrer les informations patiente. Cliquez sur [Effacer] pour
annuler l'ajout d'une nouvelle patiente. Les informations patient nouvellement
ajoutées seront automatiquement mises a jour dans la liste des patients. Vous pouvez
sélectionner les informations patiente dans la liste des patients et les modifier, puis
cliquer sur [Modifier] pour enregistrer les informations modifiées.

5.3.3 Recherche d'une patiente

Vous pouvez rechercher le patient dans la liste des patients ou a l'aide de la fonction
de recherche si les informations du patient se trouvent dans la base de données.
Saisissez le nom, le numéro de téléphone ou le code de la patiente pour la rechercher ;
la patiente correspondante s'affiche alors dans la liste. Sélectionnez la patiente, puis
cliquez sur [Evaluation] ou [Traitement] pour accéder a l'interface correspondante.

Les utilisateurs peuvent rechercher la patiente au moyen d'un lecteur unidimensionnel.
Connectez le lecteur a l'interface USB du systéme de BFI, puis placez le curseur dans
la zone de recherche. Utilisez le lecteur pour lire le code de la patiente. La patiente est
trouvée automatiquement et ses informations se chargent.

5.3.4 Dossier patient

Toutes les données d'examen et de traitement sont répertoriées dans la zone du
dossier patient. Vous pouvez effectuer l'opération suivante :

1. Dossier : inclut toutes les données de dépistage et d'évaluation du patient ;
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Prévisualiser le tracé : affiche le tracé et le modéle de dépistage ou d'évaluation (le
tracé de phase, le tracé de la partie du corps a afficher et si le modéle doit étre affiché
ou non) ;

Rapport d'évaluation : affiche l'apercu complet du rapport de dépistage ou
d'évaluation. Le rapport peut étre imprimé, exporté et envoyé par messagerie
électronique, et la configuration d'impression peut étre modifiée. Reportez-vous a la
figure 5-5.

2. Doss. du traitement : inclut toutes les données de traitement pelvien et E-Stim et
la progression du traitement du patient.

Examen des données : cliquez avec le bouton droit de la souris et sélectionnez
Lecture données pour faire apparaitre l'interface Examen données. Sélectionnez un
dossier dans la liste d'examen des données, puis cliquez sur le bouton Suppr. pour
supprimer le dossier ; cliquez sur le bouton Affichage param. pour afficher le

paramétre du traitement.

Impression du rapport

Eniey. e imgr XX Hopital
Rappont de contrdle des muscles du plancher peliien

Age 30 Baxk: Fami

Dae marsen: 20250515 15,0851 Mok conn

Figure 5-5

5.4 Evaluation de dépistage

Sélectionnez une patiente puis cliquez sur [Evaluation] ou le bouton [Evaluation] de la
barre d'outils pour accéder a l'interface principale d'évaluation de dépistage.

L'évaluation comprend « Examen pelvien » et « Autre évaluation ». L'examen pelvien
comprend quatre modes : [Dépistage rapide], [Evaluation EMG], [Dépistage EMG] et
[Test de pression standard], [Test rapide de pression], [Score de rajeunissement du
vagin (EMG)], [Score de rajeunissement du vagin (Pression)]. Les autres évaluations
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comprennent trois modes : [Lumbago], [Fonction sexuelle] et [Réflexe a la toux].

Veuillez vous reporter a la figure 5-6 pour l'interface principale de I'examen pelvien et
a la figure 5-7 pour l'interface principale de « Autre évaluation ».

fuitre évalustion Patiente: TEST/25

DMipictpge fapide Evaluation EMG Dapstage EMG st de presson Teel ragudte e peedsinn

»de rajeressement du vagnjf e rajeunissement da vagn(Fn

3 CH1 Plancher Pehien

Valeur actuee, uv

0.5 [JV a0

00:00 00,03 0006 00:09 0012 00:15 0018 o021 00:24 00:27 00:30s
m CH2 Alsdeminalbhamims

Valeur aouslls, B

0.5 uv 13

00:00 00:03 0006 0008 a2 q0:15 [eleigh:] o021 00:24 027 00305

Figure 5-6

Examen pelvien i | Patiente: TEST/25

Limbapa Fenction smuelle Retour de o

E ]

\ialeur actuekis, ny

0.5 pV

00:00 00:03 00:06 00:09 0012 00:15 00:18 o021 00:24 00:27 00:30s

M cHz

Valeur actUslie. (0

0.5 pV s

00:00 00:03 0006 0008 12 q0:15 [eleigh:] a1 00:24 027 00305

Figure 5-7

L'examen pelvien comprend un entrainement libre et une évaluation formelle, « Autre
évaluation » n'inclut pas d'entrainement libre.

REMARQUE : si le code n'est pas renseigné lors de I'ajout d'un patient, cliquez sur
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n'importe quel mode en cours d'évaluation. Le code vous sera alors demandé.

5.41 Examen pelvien

5.41.1 Entrainement libre

L'entrainement libre aide principalement la patiente a apprendre a contracter les
muscles cibles et a se familiariser avec les actions de contraction et les rythmes de
contraction. Pendant le processus d'entrainement, la force musculaire du plancher
pelvien s'affiche sous forme de valeur numérique et de tracé en temps réel, et le
patient est invité a contracter ou a détendre ses muscles selon le modéle et les guides
vocaux. Lorsque la patiente est familiarisée avec la méthode, cliquez sur [Démarrer
évaluation] pour ignorer I'entrainement libre et accéder au dépistage formel. Dans
l'interface d'entrainement libre et de dépistage formel, vous pouvez choisir d'afficher
le modeéle (sélectionné par défaut).

L'interface d'entrainement libre est la suivante.

Test de pression/Entrainement libre Arrétez et détendez-vous

2\ CH-2 Plancher Peivien Patiente: test/30

Valeur actusile, cmhe0
140

0.0 cmH=0 130

Val press bases 136 cmHD el
1o
100

00:00 . 00:03 00:06 0008 00:12 0015 op:1e 00:21 024 00:27 00:29s
3\ CH2Abdoménathomms
Valeur achuelle, % BV
3.2 uv 15
10
5L
00:00 00:03 0006 a0:0% 0012 ao15 ac-18 ag:21 0024 a0:27 00:29s
Elafficher la madéta Redémarrer Pause Deémarer dvikiabion
Figure 5-8

5.4.1.2 Dépistage rapide

L'interface de Dépistage rapide est similaire a celle d'Entrainement libre. Comme le
montre la figure 5-9, ce dépistage comporte 4 phases : phase de pré-réf. au repos
(10 s au repos), phase de contraction rapide (contraction rapide répétée 3 fois), phase
de contraction continue (contraction continue répétée 3 fois) et phase de post-réf. au
repos (10 s au repos), d'une durée totale de 1 minute et 43 secondes.
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Graphique SEMG:
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Figure 5-9
5.4.1.3 Evaluation EMG

L'interface d'Evaluation EMG est similaire a celle d'Entrainement libre. Comme le
montre la figure 5-10, cette évaluation comporte 5 phases : phase de pré-réf. au
repos (60 s au repos), phase de contraction rapide (contraction rapide répétée 5 fois),
phase de contraction continue (contraction continue répétée 5 fois), phase de
contraction d'endurance (une contraction d'endurance de 60 s) et phase de post-réf.
au repos (60 s au repos), d'une durée totale de 6 minutes et 15 secondes.
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Figure 5-10

5.4.1.4 Dépistage EMG

L'interface de Dépistage EMG est similaire a celle d'Entrainement libre. Comme le
montre la figure 5-11, ce dépistage comporte 4 phases : phase de pré-réf. au repos
(25 s au repos), phase de contraction rapide (contraction rapide répétée 5 fois), phase
de contraction continue (contraction continue répétée 5 fois) et phase de post-réf. au
repos (25 s au repos), d'une durée totale de 3 minutes et 25 secondes.
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Graphique SEMG:
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Figure 5-11

5.4.1.5 Test de pression

La sonde de pression vaginale est utilisée pour I'évaluation rapide de la pression.

Cliquez sur [Test de pression standard] pour accéder a l'interface d'évaluation de la
pression standard. Une fois I'étalonnage de la sonde de pression vaginale terminé,
vous accédez a la phase d'entrainement libre. Cliquez sur [Démarrer évaluation] pour
ignorer la phase d'entrainement libre et accéder au test formel de pression standard si
vous maitrisez déja la méthode de contraction.

L'interface de Test de pression standard est similaire a celle d'Entrainement libre. Ce
dépistage comporte 4 phases : phase de pré-réf. au repos (25 s au repos), phase de
contraction rapide (contraction rapide répétée 5 fois), phase de contraction continue
(contraction continue répétée 5 fois) et phase de post-réf. au repos (25 s au repos),
d'une durée totale de 3 minutes et 25 secondes.

Pression du plancher pelvien:

ﬂr\ Plancher PelvienfcmH =)

140 H
120
100

50 é i ! l ] l r— N — i_" a_’] r— 2

e i i | i 1 i ] 1 i 1 | 1 .

20 5 1 [ Y O Y

20 f | - == ] i ] i i i ] -

00:00 00:20 00:40 01:00 01:20 01:40 02:00 0220 0240 0300 03:255

Abdominalhommepy) abdo. anormal%: 0.00%
20 . ) .
- >
00:00 0020 00:40 01:00 01:20 01:40 02:00 0220 0240 03:00 03:255
Figure 5-12

5.4.1.6 Test rapide de pression

La sonde de pression vaginale est utilisée pour le test rapide de pression.
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Cliquez sur [Test rapide de pression] pour accéder a linterface du test rapide de
pression. Une fois I'étalonnage de la sonde de pression vaginale terminé, vous
accédez a la phase d'entrainement libre. Cliquez sur Démarrer évaluation pour ignorer
la phase d'entrainement libre et démarrer le test rapide de pression si vous maitrisez
déja la méthode de contraction.

Le test rapide de pression comporte 4 phases : phase de pré-réf. au repos (10 s au
repos), phase de contraction rapide (contraction rapide répétée 3 fois), phase de
contraction continue (contraction continue répétée 3 fois) et phase de post-réf. au
repos (10 s au repos), d'une durée totale de 1 minute et 43 secondes.

Pression du plancher pelvien:
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Figure 5-13
5.4.1.7 Score de rajeunissement du vagin (EMG)

Le systeme affiche ce bouton uniquement apreés I'activation de la fonction du score de
rajeunissement du vagin (EMG) (veuillez vous reporter a la section 5.10.2.10 Type
d'évaluation).

Le score de rajeunissement du vagin (EMG) comprend 6 phases : phase de pré-repos
(30 s de repos), phase de contraction rapide (5 contractions rapides), phase de
contraction continue (5 contractions continues), phase de contraction progressive
(1 contraction progressive), phase de relaxation (30 s de repos) et phase de
contraction continue (1 contraction continue), d'une durée totale d'environ 5 minutes.
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Graphique SEMG:
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Figure 5-14

5.4.1.8 Score de rajeunissement du vagin (PRS)

Le systéme affiche ce bouton uniquement apreés I'activation de la fonction du score de
rajeunissement du vagin (PRS) (veuillez vous reporter a la section 5.10.2.10 Type
d'évaluation).

La sonde de pression vaginale est utilisée pour le score de rajeunissement du vagin
(Pression).

Cliquez sur Score de rajeunissement du vagin (Pression) pour accéder a l'interface
Score de rajeunissement du vagin (Pression). Une fois I'étalonnage de la sonde de
pression vaginale terminé, vous accédez a la phase d'entrainement libre. Cliquez sur
Démarrer évaluation pour ignorer la phase d'entrainement libre et démarrer le test
rapide de pression si vous maitrisez déja la méthode de contraction.

Le score de rajeunissement du vagin (EMG) comprend 6 phases : phase de pré-repos
(10 s de repos), phase de contraction rapide (3 contractions rapides), phase de
contraction continue (3 contractions continues), phase de contraction progressive
(1 contraction progressive), phase de relaxation (10 s de repos) et phase de
contraction continue (1 contraction continue), la durée totale du processus est
d'environ 3 minutes.
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Graphique SEMG:
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Figure 5-15

5.4.2 Autres évaluations

5.4.2.1 Evaluation du lumbago

L'évaluation de la douleur lombaire évalue les muscles lombaires en demandant a la
patiente de se pencher, de se lever et de se détendre. Au cours du processus de
lumbago, les actions consistant a se pencher, a se lever et a se détendre doivent étre
répétées trois fois, comme illustré sur la figure 5-16, pour une durée totale de

1 minute et 33 secondes.

Corps hors de trace EMG:
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Figure 5-16

5.4.2.2 Evaluation de la fonction sexuelle

Cliquez sur le bouton [Fonction sexuelle] pour faire apparaitre la boite de dialogue
[Réponse test fonction sexuelle]. Sélectionnez les résultats du test pour [Réponse du
test de mamelon], [Réponse au test de point G] et [Réponse au test du coton-tige]. I
y a trois résultats du test : vide (par défaut), négatif et positif. Cliquez sur OK pour
démarrer l'évaluation de la fonction sexuelle. L'évaluation de la fonction sexuelle
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comprend 3 cycles et dure au total 2 minutes.
Graphique SEMG:
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Figure 5-17
5.4.2.3 Evaluation du réflexe a la toux

L'évaluation du réflexe a la toux comprend 2 phases. Chaque phase est précédée de
guides vocaux correspondants, de guides vocaux d'évaluation du réflexe a la toux et
d'invites par message : ce test mesure le taux de réflexe et la force de contraction des
muscles du plancher pelvien en cas de toux, y compris trois fois une toux légere et
trois fois une toux modérée. Veuillez effectuer différents degrés de toux en fonction
des guides vocaux.

Graphigue SEMG:
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Figure 5-18
5.4.3 Rapport d'évaluation de dépistage

A la fin du dépistage et de I'évaluation, le rapport s'affiche automatiquement. Cliquez
sur le bouton [Enreg. et impr.] pour imprimer le rapport. Cliquez sur le bouton Enreg.
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pour enregistrer le rapport sans l'imprimer. Cliquez sur le bouton Config. pour définir
les informations patiente, les informations du rapport, la configuration du type,
I'en-téte et le pied de page, comme illustré dans la figure ci-dessous.

Impression du rapport
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I Paids CiTaille
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Temp Rappaort domaing B N ‘.
Gt CITour da hanch
Bripport of 1 CiTour s taille

]
Ifa. sur le ragpoe [ Deuxitme nom

I ERat muscutaire ElPamciperty ELoge
I Remarqua sur ks repp = MPF @t factaur de ten
A Expication concis: Consess din

ElAffcher I modele

nom higital | B
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Fax
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S WPDF
A Demandeur
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Figure 5-19

Fermez le rapport pour revenir a l'interface des informations patiente.

Contenu Option Instructions
Nom Sélectionnée par défaut
N° patiente Sélectionnée par défaut
Age Sélectionnée par défaut
Sexe Sélectionnée par défaut
Heure de I'éval. Sélectionnée par défaut
Position Désélectionnée par défaut
Gross. Sélectionnée par défaut

Informations Parité Sélectionnée par défaut

patiente Accouche condition Désélectionnée par défaut, s'imprime si sélectionnée
Tél. Désélectionnée par défaut, s'imprime si sélectionnée
Taille Désélectionnée par défaut, s'imprime si sélectionnée
Poids Désélectionnée par défaut, simprime si sélectionnée
Tour de taille Désélectionnée par défaut, simprime si sélectionnée
Tour de hanches Désélectionnée par défaut, simprime si sélectionnée
Mot. cons. Désélectionnée par défaut, simprime si sélectionnée
Diag. primaire Sélectionnée par défaut
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Antécédents médicaux

Désélectionnée par défaut, s'imprime si sélectionnée

Spécifications

Lorsque le rapport d'évaluation est sélectionné, il
s'imprime si cette option est sélectionnée ; lorsque
le rapport synthétique est sélectionné, il simprime
par défaut.

Remarque

Désélectionnée par défaut, s'imprime si sélectionnée

Adresse

Désélectionnée par défaut, s'imprime si sélectionnée

Etat musculaire

Sélectionnée par défaut

Participer%

Sélectionnée par défaut

Remarque sur le
rapport

S'imprime par défaut

MPF et facteur de
tendance

Sélectionnée par défaut

Explication concise

Lorsque le type de rapport est Rapport d'éval., cette
option est sélectionnée par défaut et peut étre
modifiée. Lorsque le type de rapport est Rapport
général, cette option n'est pas sélectionnée par
défaut et s'imprime si elle est sélectionnée.

Conseils clin.

Sélectionnée par défaut. Cliquez sur le bouton
pour faire apparaitre la boite de dialogue « Ajouter
un conseil ». Double-cliquez sur les expressions
pour les charger dans la boite de dialogue. Cliquez
sur le bouton « Modifier un conseil » pour ajouter ou
supprimer un conseil.

Afficher le modele

Désélectionnée par défaut, s'imprime si sélectionnée

Config. du type

Type de rapport

1. Le menu déroulant propose Rapport d'éval. (par
défaut) et Rapport synthétique.

2. Lorsque loption Rapport d'éval. est

sélectionnée, le rapport s'imprime conformément

aux paramétres du rapport d'évaluation.

3. Lorsque [loption Rapport général est

sélectionnée, le rapport s'imprime conformément

aux parameétres du rapport général.

En-téte page

Deuxiéme nom,
Afficher logo uniq.,
Couleur nom hopital,

Couleur du deuxieme
nom, Titre du rapport

1. Le menu déroulant de I'hopital dans le titre
comporte les options suivantes : Logo et texte,
Afficher logo uniq. (par défaut). Lorsque I'option
Logo et texte est sélectionnée, les options
Couleur nom hopital (bleu par défaut) et
Couleur du deuxieme nom (noir par défaut)
peuvent étre définies. Lorsque l'option Afficher
logo uniq. est sélectionnée, la position du logo
peut étre définie au centre, a gauche ou a
droite.

2. Lorsque l'option Deuxiéme nom  est
sélectionnée, le rapport affiche le deuxieme nom
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défini dans Gestion utilisat. - Infos hopital.

3. Lorsque l'option Logo est sélectionnée, le
rapport affiche le logo défini dans Gestion
utilisat. - Infos hépital.

4. Titre du rapport : lutilisateur peut modifier le
titre du rapport.

Pied de page

Demandeur, Opérateur,
Adresse, Tél., Avis

Le médecin (demandeur) et l'opérateur sont
sélectionnés par défaut. Les autres éléments sont
désélectionnés par défaut et s'impriment s'ils sont
sélectionnés.

Lorsque le type de rapport est défini sur Rapport général, le modéle de rapport se
présente comme illustré ci-dessous.

Impression du rapport
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Figure 5-20

5.5 Traitement pelvien

Sélectionnez une patiente puis cliquez [Traitement] ou le bouton [Traitement] de la
barre d'outils pour accéder a l'interface principale de traitement.

Le traitement inclut « Protocole unique » et « Protocole défini », comme illustré sur la
figure suivante.
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Figure 5-21
Pendant le traitement pelvien, l'utilisateur peut sélectionner simultanément des
canaux de repos pour E-Stim (disponible uniquement pour les modéles configurés
avec quatre canaux, et ne prend effet que lorsque l'option Config. - Config. générale
- Canal repos est sélectionnée.

Cliquez sur le canal de repos pour faire apparaitre l'interface de la liste des patientes.
Sélectionnez Mode personne unique ou Mode deux personnes.

Lorsque vous sélectionnez Mode personne unique, les informations patiente actuelles
sont utilisées. Lorsque vous sélectionnez Mode deux personnes, |'utilisateur doit
sélectionner une patiente. Aprés confirmation, l'interface du protocole E-Stim s'affiche.
Sélectionnez un protocole et le canal de repos charge le protocole E-Stim sélectionné.
Cliquez sur le bouton [Démarrer traitement], le traitement pelvien et E-Stim se
déroulent simultanément.

REMARQUE : En mode personne unique, le protocole E-Stim ne peut étre
sélectionné en méme temps que lorsque I'option Electro-stimulation est
sélectionnée pour le cycle un.

5.5.1 Protocole unique

Le protocole unique sélectionne le protocole unique défini par défaut par le systéme
ou personnalisé par l'utilisateur.

5.5.1.1 Protocole de systeme

Sélectionnez Kinésithérapeute ou Sage-femme en fonction du réle de l'utilisateur,
puis sélectionnez le protocole applicable aux symptémes de la patiente dans I'onglet
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Protocole de systéme et cliquez sur [Démarrer traitement] pour accéder a l'interface
de traitement.

Dans l'interface Protocole de systéme, vous pouvez également effectuer I'opération
suivante :

Sauvegarder favoris : cliquez sur la zone vierge située devant un protocole pour saisir
le nom du protocole et enregistrer le protocole dans l'onglet Favoris. Une étoile
s'affichera alors devant le protocole enregistré.

Rechercher un protocole : Saisissez un nom de protocole et cliquez sur Rechercher
pour rechercher le protocole.

Examen des données : cliquez sur Examen des données pour examiner tous les
dossiers de traitement du protocole unique.
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Figure 5-22
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5.5.1.2 Protocole personnalisé
L'utilisateur choisit ou modifie le protocole en fonction des besoins réels.

Cliquez sur le modéle dans I'onglet Type de protocole pour le charger dans chaque
phase. Cliquez sur le modele sélectionné dans chaque phase pour modifier les valeurs
des paramétres a droite de l'interface le cas échéant. Aprés confirmation, cliquez sur
Sauvegarder favoris pour enregistrer le protocole personnalisé dans I'onglet Favoris
ou cliquez directement sur le bouton [Démarrer traitement] pour accéder a l'interface

de traitement.
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Figure 5-23
5.5.1.3 Favoris

Les protocoles que vous avez enregistrés dans l'interface Protocole de systeme ou
Protocole personnalisé s'affichent dans cet onglet. Vous pouvez rechercher,
supprimer ou copier un protocole sur l'interface, ou cliquer sur le bouton [Démarrer
traitement] pour accéder a l'interface de traitement.

5.5.2 Protocole défini

Le protocole défini inclut un Prot. intelligent et un Protocole fixe. Le protocole
intelligent génére le protocole de traitement de maniére intelligente en fonction du
résultat de I'évaluation de dépistage, le protocole fixe sélectionne le protocole de
traitement par défaut du systeme et géneére le programme de protocole de traitement.
Dans l'interface du protocole défini, l'utilisateur peut cliquer sur Examen données
pour examiner tous les dossiers de traitement du protocole défini.
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5.5.2.1 Protocole intelligent

Cliguez sur [Protocole pat.] pour accéder a linterface du protocole patient.
Sélectionnez le protocole applicable aux symptémes de la patiente, cliquez sur le
bouton [Générer] et le systéme se base sur le dossier d'évaluation de la patiente pour
générer un protocole intelligent applicable a la patiente. Cliquez sur le bouton
[Démarrer traitement] pour accéder a l'interface de traitement.

Protacoie fixe

Profocole e Patiente:. test/30

— T R T T
a 0230 265

Degistage rapics MM a.00%

Evalustioes EMG 2440 oot

MEB3 0.00%

oo Semen |

1 Evaluation EMG 3|15 0=

Nam du proosale Type de traitemant

fype de relaxabion r

16 redaxalion hyperachive dis délrusce el des muscies oo plancher pelien dans ce

Générer Areuiler

Figure 5-23

Si la patiente n'a pas le résultat de I'évaluation de dépistage, I'utilisateur doit
sélectionner [Niveau musculaire], [Résultat éval. de pression] ou [Résultat de
I'évaluation EMG] (par défaut) pour générer un protocole. Lorsque [Résultat de
I'évaluation EMG] est sélectionné, |'utilisateur doit saisir le [Max. de fibres musculaires
rapides] et la [Moyenne de fibres musculaires lentes] de la patiente. Lorsque [Niveau
musculaire] est sélectionné, I'utilisateur doit saisir le [Niveau musculaire], compris
entre 0 et 5 (vide par défaut). Lorsque [Résultat éval. de pression] est sélectionné,
I'utilisateur doit saisir la [Pression actuelle] et la [Valeur max.]. Une fois les
informations saisies, cliquez sur [Générer] pour générer le protocole intelligent.
Cliquez sur le bouton [Démarrer traitement] pour accéder a l'interface de traitement.
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Protacoie fixe

Weuillez zaisir le résultat de |'évahuation

Profocole unigue

Résultal de Févaluation EMG

Nom du pretocale

*Rééducatian pabaanne du post-parkm
ncantinence deffon
"Prolagsus des (rpanes peihviens
*Plose du vagn
*Réaducatan apres chanrge pelwanna

ralipation due 4 des forces propulsives Inadéqu

*Inconnence fécale
e unnara
“Cyshite intersatalle
"Deadeur pelvienne chionigue nyogénique
“Doubeur anorectale
“Incontinence par mpanositd
*Veszie hyperactive
“Incontinence urinaine mixte
“Ameharer |a ciroulatian palvwanna
*[sfecation dys-synamique
*Légion du neurone moteur inféneus
“LESI0N QU HEUrne MoEUT SUpeneus

5.5.2.2 Protocole fixe

* Max. de fibves musculsines rapidas(uy)

450
450
450
450
450
450
a50
450
450
450
A50
450

= o it 2 fantas (v

Type dié Euilement Prameer cours de maitemen -

La maladia apparient au type da mlaxeton musoukaine du planchar patvien et
La maladie appartient au type de relaxation muscukaine du piancher pelvien ef
La maladie appartient au fype de relaxs
La maladia appartient ag type da elaxaton musoulaine du planchar palvien et
La maladie appartient au type da relaxaion musaiaie du planchar palvien et
L maladie appadient s fype de rekxaion muscutaire du pancer palylen et
La maladie appastient su type de relaxaion musculaine du pEnchar pelien et
La maladia appartient au type da relaxason musalaire du planchar palvien et
maladis appastient au typa o hyperacivité des muscles du plancher petven el le
malade appartient au fvpe dhyperacivile des mustles du plancher petsen ef e
mialicke appanient su type Fhypemoivilé des muscles du plancher peiaen of &
La maladie est causae par un deélnesor hyperacaf de B vessie etha protoct

Le maledie est caursée par un déinisor hyperacaf de [ vessie f ke profno:

une incanfinence 1t une pents dans ca
Tappor sanguin peivian grace 4 Feniainemant dos muscias te panchar pelyicn
malacke apparient au type dhyperacivité das muscles du plancher pefaen et le
Le maladie spparient au type de relaxabon muscubaine du plancher pelvien et

16 redaxalion hyperactive du déinisce el des muscles du plancher pelvien dans ce

o mUscuiaine du pEncher pelvien e

Arruler

Figure 5-24

il
Patiente: TEST/25

Sélectionnez « Protocole fixe » dans linterface de protocole de la patiente,
sélectionnez le protocole applicable aux symptémes de la patiente, cliquez sur le
bouton [Générer] pour générer un protocole fixe, puis cliquez sur [Démarrer
traitement] pour accéder a l'interface de traitement.

Prot infefligent

Type de traiement Prameer cours de aiter -

Profocole unigue

A T e

1
"

*Radnicaton pebeenne du post-parum
"nconlinence detiot
"Prolapscs des crganes peivens
*Pipse du vagn
*Régcucation apres chirrgie pehvienne
wlipation due & des forces progulssves inadégu
*Incontinence lecale
*Fuite urinaira
“Cystite inferstalle
"Doubeur palvienne chonique Myopnique
*Doulaur anorectale
“Incontinence par Impénosd
“Vessie Nyperactive
“Incontinence urinaire migde
“&melorer |8 ciroulahon paklwenne
“Defécation vs-symsmique
*Lésloe chi EUFDEE Moteur Inféneus
*Léssion du neurone moteUr supneus

Générer

La maladia appart s type e ralaxabon mu
La maladie appanient au type da relaxation muscubaine du piancher palvien et
La maladie sppadient su fype de relaxaion musculaire du pancher pelvien et
L maladia apparient au ype de relaxaton musouie du planchar pelvien et
Le maladie apparient au type de relaxabon musculaire du plancher palvien et
La maladie appartient au type de relaxation muscukaine du piancher pelvien ef
La maladie appadient 2 type da rakaxason musculaiie du pEncer palvian et
La maladia appartient au type da elaxaon musoulaine du planchar palvien et
malacke apparhent au tvpe dhyperacivite des muscles du plancher pebvien etle
Inalacie apparient au fype dhypemsdivité des muscles du planches peisen ef =
malacke apparient au type dhypermdivité des muscles du plancher pefvian el le
La maladie est causae par un détrusor hyperacht de la vessie et be profoc:

La nalacie e cal e par

sune & atune
I'appon sanguin paiven grace 3 Fentrainement des muscies oe planchar petvien
malacia appartient au typa o hypermcivite des muscles du plancher pelvien et I
La maladie appastient au type de relaxation muscalaire du plencher pelvien et

1 refaxalion hyperactive du délnusce et des muscles da plancher pehien dans ce

jaire du planchar pelvien et

clIuEor hypersohl di 1 vessie e e proloc
2 L 2 dans ca

Arruler

Figure 5-25
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5.5.2.3 Protocole patiente

Dans linterface de protocole patiente, l'utilisateur peut afficher ou modifier les
paramétres du protocole sélectionné, et également ajouter ou supprimer le protocole.

Frodocole acsel | pasdycation pelvieane du pest parum - {Protacale fixe) *| Buppnmes pralocaie | Ajuer in protocok

... Patiente:. test/30

Cyca Iois

1 13min ETS Gmin
2
[Nomise. [Semen | 0 3 tour de biostim 10mir
¢ Kegel 10min Séguence Smin
3 Kagel 10mn Séguence Smin
& Kegal Smn Sanguence 10min
3 Kogal G P Fraquancet [Hzf 0 0:5-250)
a8 ETS 15min Kagel 10wmin Larngeut (] 300 (30~1 000}
a Kegel Srin Fréquenca2 [Hz}
2 120 o Langeu? |ps)
n Kegel Smin
12 Kegs! Semn Frétuencal [Hz}
13 Kagal Smmn Largeurd [j=]
3 Durée da stimulasan k=] 3
15 ETS 15min Koagal Smn Sanuenca 10min G s
Durie préchauttaps fs| z

Durée décraissance 5] 1

Figure 5-26
5.5.3 Détection de la MVC

MVC est l'acronyme de Maximum Voluntary Contraction (contraction maximale
volontaire). Si le Protocole intelligent est sélectionné, l'interface Détection de la MVC
s'affiche par défaut. Les paramétres et le modeéle sont ajustés en fonction du résultat
unique de la MVC du patient, comme illustré dans la figure suivante.
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Détection de la MVC

CH1 Plancher Petvien

Y

x
)
Moyenna au rposhivl

MVCRIVE [0 Modifiey Restaurer paramée

Nan | Erectio-stimilaan

Dt du traitement fming ]

Twpe ca paramidre
Mode da stimulsian

Frsquenice! [Hz) 20 {2-200)

A
A A

20 / \
10
|
00:00 a0:03 00:06 a0g a2 015 ane 0021 an:24 00:27 00:30s
CH2 Abdominalhomme Valeur actualls tion [s)
W Duse de repas [s] o
20
Durte préchaufiage [g) 2
18
Dusgta décrolssance k] 1
10
5
00:00 0og:03 0C:06 009 o1z 00:15 ooe 00:21 00:24 00:27 00:30s
DEmares b vl Ignarer
Figure 5-27

Si Protocole fixe ou Protocole unique est sélectionné et que le protocole inclut des

programmes de Kegel ou Retour de biostim. ou Simulation scene, l'interface de

détection de la MVC s'affiche par défaut pendant chaque traitement. Le modéle est

ajusté en fonction du résultat unique de la MVC du patient.

5.5.4 Réglage des parametres

Les paramétres qui peuvent étre réglés sont différents selon le type de protocole
sélectionné, et l'interface de réglage des parametres réels prévaut.

Valeur de .
. Instructions
I'échelle
Durée du Durée de I'ensemble du protocole, qui peut étre ajustée dans un
traitement délai de 1-60 min (étape d'1 min, = 10 %).
Durée de . , .
) . Durée de stimulation du protocole.
stimulation
Durée Durée nécessaire pour atteindre la valeur maximale définie pendant
préchauffage la stimulation.

Durée de repos

Durée allouée au repos (pas actuelle) dans le protocole.

Durée
décroissance

Durée nécessaire pour atteindre zéro pendant la stimulation.

Durée
d'impulsion

Durée de chaque impulsion.

Fréquence

Fréquence actuelle

Mode
déclenché

Inclut la stimulation seuil et la stimulation subliminale.
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La stimulation électrique est délivrée lorsque la valeur EMG atteint

Seuil .
la valeur seuil.

Peut étre défini sur Seuil automatique et Seuil manuel.

Seuil automatique : Le systeme affiche automatiquement la ligne de
Mode seuil seuil, qui ne peut pas étre réglée manuellement.

Seuil manuel : affiche la ligne de seuil en fonction du seuil d'entrée,
qui peut étre réglé en touchant I'écran tactile.

Pendant la stimulation électrique, la durée de préchauffage plus la
durée pendant laquelle l'intensité du courant est maintenue a la
valeur maximale plus la durée de décroissance.

Temps de
contraction

Hauteur du .
5 Hauteur du modéle Kegel

modéle

Temps de , ]

repoz Durée allouée au repos (pas actuelle) dans le protocole

5.5.5 Réglez l'intensité du courant

Lorsque le protocole sélectionné inclut Electro-stimulation, ETS et Biofeedback
Biostim, l'intensité du courant doit étre réglée. Veuillez régler l'intensité du courant
lentement et guider le patient afin de sentir la contraction musculaire pendant le
réglage. Le courant de résistance maximal qui ne provoque pas de douleur est
approprié et n'augmente pas le courant rapidement en continu. Aprés le réglage,
cliquez sur OK pour démarrer le traitement.

Dans l'interface de réglage du courant et l'interface de traitement, vous pouvez cliquer
[

sur le bouton pour régler les parametres de stimulation électrique.

5.5.6 Réglage de la ligne de base du tracé

Pendant le traitement du plancher pelvien, si la ligne de base est trop élevée, vous
pouvez cliquer sur [Correction en un clic] dans l'interface de traitement pour abaisser
la ligne de base, puis sur [Restauration en un clic] pour afficher la forme d'onde
d'origine.

55




Manuel d'utilisation du systéme de rétroaction biologique et de stimulation série PR Fonctionnement du logiciel

Prot. personnalisé Arrétez et détendez-vous 00:14:23

Patiente: test/30

I CH1 Plancher Pelvien Durée da confrachion,  (3) 256 (%)

Valeur actuets,

5.5 uV %

n actueiia. 185V A0

v

Apres correction en un clic
I

temps el MPE, 1164 Hz 30

20 | [ -..\L«».»‘ Pl
A VY / |
|
10 ||II| \
tioe = un ch .ll | ’r\,.;,ﬂ\.l "
00:00 00:04 00:08 00:12 016 00:20 00:40s
% CH2Abdominalhomme
Waleur acluede
i
20
0.4 pv 15
10
5
00:00 00:04 o0:08 00:12 0016 00:20 00:24 o028 00:32 00:36 00:40s

Pauss Redamares Termines fraitameant

Figure 5-29 Apres correction
5.5.7 Démarrage du traitement

Cliquez sur le bouton [Démarrer traitement] pour démarrer le traitement. Au cours du
traitement, vous pouvez cliquer sur le bouton [Pause] pour interrompre le traitement
ou sur le bouton [Terminer traitement] pour terminer le traitement et enregistrer le
dossier du traitement.

Pendant les méthodes Electro-stimulation, Kegel et Simulation scene, la hauteur de
I'axe des coordonnées est réglable en temps réel.

Le dispositif fournit différents types de protocoles de traitement : Electro-stimulation.
ETS. Biofeedback Biostim. Kegel. Dilatation. Relaxation. Séquence. Simulation scéne.
Généralement, un protocole de traitement est constitué d'une combinaison de
plusieurs types ou d'un seul type. L'interface de chaque type de protocole est illustrée
ci-dessous.
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Rééducation pelvi...ost-partum(1/15) 00:29:59

Esectro-stimulation] $5min) ETS{5mn) Patiente: test’30

EMusiquadets | MyC

Ty CH1 Plancher Palvien

Stimulation

;fff#fé

4

Paise Feddmana Termines irasemnt

Figure 5-30 Electro-Stimulation

Réeducation pelvi...ost-partum(1/15) Arrétez et détendez-vous 00:03:59

Elactra-stimtasan{ 1 Omin} Elactro-stimulason{tSmin) G Patiente: test/30

 CH1 Plancher Pelvien

Valeur actueds,
n W
100
0.0 pv b
Mode déclenchg,  Sauil sup an
Mode seu; Seull 0
BusImaique
Sl imatial, [LEAN 80
50
Sl AT, [
40
El)
20
10
N 0 il 00:30 00:42 00:46 " 01:02 01:086 01:05s
3 CH2Abdominalhemme
ValEur Bl
WY
20
0.0 yv 15
10
5 -
00:30 0024 00:38 00:42 0046 00:50 0054 00:58 - 01:02 01:06 01:058s
Paisa Redémanes Termines fraitemeant

Figure 5-31 ETS
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Prot. personnalisé

01:14:41

Kegeli1 5min}
sl ol AD%B0%

Simutabon scenef Sming Refaxationd | Smin) Saquence{limin)

Godter de Buniny Patiente: testi30

% CH1 Plancher Pelvien

Vale aciuse,

0.5 pv

Conirackan actuelie:
Ratérencs aciuelia.

temps real MPF,

Cofrecton en un dic

= 4.0 *

3 CH2Abdominalhemme

WalEUT BrILEE,

0.5 v

Prot. personnalisé

a0
a0
70

50
40
30
20
e

Duree da contraction, () 220 (%)

Y

—

00:00 00:04 00:08 0012 0016 00:20 00:24 00:28 0032 00:36s

20
15

Y

—

00:00 00:04 00:08 0012 0016 00:20 024 00:28 00:32 00:36s

Paisa Redémanes Termines fraitemeant

Figure 5-28 Biofeedback Biostim
00:59:59

Retour d biastin (15min)
Myen{t 1}-Passif

2 CH1 Plancher Pelvien

Valeur actueds,

0.5 pV

Conlrachon actuelia.
Rétérence actuefa,

temps réal MPF,

Canechion enw dic

3 CH2Abdominalhemme

WalEUT BrILEE,

3.5V

Siirkaton scene(1 Smin) Refaxationd | Smin) Séquence{15ming

Patiente: test/30

e 40%/B0%-Cy ‘Godber de Bunny
Durde da contraction:  (3) 238 (8
v
50
40
30
20
10
—
o000 00:04 00:08 00:12 016 00:20 o024 o028 00:32 00:365
v
20 y
15
LY
5 =
00:00 00:04 o00:08 00:12 0516 o0o:20 o024 028 o032 00:365

Paisa Redémanes Termines fraitemeant

Figure 5-29 Kegel
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Prot. personnalisé

Kegel(1 min|
Retour da baostem (15min) 0 3 Refaxationdt 5min) Sdquence{lSmin) i -
Miyen(t 1}-Passit e Sl 1 Relaxatien fespirtaire Godter de Buniny Patiente: tesy/20
3 CH Plancher Pelvien Duree da contracion, — (3) 228 (%)
Valeur actuelie,
Y
0.5 v ™
40
30
20 /\
Caneclion enun dic 10
00:00 oc:02 00:04 oooe 00:08 00:10 00:12 o014 016 o1 00:20s
% CH2Abdominalhomme
aleur Aciele
Yy
20
2.9 v 15
10
5 p————
00:00 o002 00:04 006 00:08 00:10 00:12 o4 ox1e il i ] 00:20s

Paisa Redemares Termines fraitemeant

Figure 5-30 Simulation scéne

Prot. personnalise INSPIRER 00:29:59

Retour de bioshm (1 Smng Hegel(15mm)| =

. Simndabon scene(15min) { Siquence1imen) :
+ " ometrioue & e el Patiente. test/30
Tiopen(t 1)-Passil S5 Temps{Bsh Repos(10s) A0BON-Contidle uiinaire i Golaer e Bunny
Cholt decsir animé | -4s_.5c APériniesirin

S\ CH1T Plancher Palvisns

Veleur aotusile

S pv

v

¢ C¥;

[EiEH Pt 0205
S CHI Abdominaihomms

T

3.5V

ny
20
0
o000 [ a6 ans
Pause Rigiimatis Tesrnines 4 semet

Figure 5-31 Relaxation respiratoire
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Prot. personnalisé 00:14:52
5 Kegel(15mm)| = X !
Rutur de bosim (1 5mn} Simmdaban scene|15min R aationd1 5mi ' ; .
Wigen 7-Pessil R SO Canle Linaite Rebusdion IEspoRe ot 04 Buny Patiente: tes/30

Corechion an un dic
3 CH1 Plancher Pelvien

Valeur aciuslie,

0.5 pV
u
10
20
&l
A0
a0
00 [ o:10s

Pause Fehiiratre Tesmnines frasement
Figure 5-32 Séquence

Prot. personnalisé 00:14:54

i) Patiente: testi30

R CHP Plancher Petvien

Valaur achiefia,
64.5 cmH-0
Agrandin 5&
Regos LT
=\ &8 +
emHz0
140
120
100
a0
a0
a0
20
000 k05 0%x10s

W CH2 Abdominahomme

Vahaur sciiedle,

0.4 uv

N
20 B

i\

G000 D205 0108

Pausa Redémanes Termines fraitemeant

Figure 5-33 Dilatation

5.6 E-Stim

Sélectionnez une patiente et cliquez sur le bouton [E-Stim] de la barre d'outils pour
accéder a l'interface principale E-Stim.

E-Stim dispose de deux modes : Mode personne unique et Mode deux personnes. Si
Mode deux personnes est sélectionné, les canaux CH1 et CH2 sont utilisés pour la
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patiente 1, et CH3 et CH4 pour la patiente 2. Les deux canaux de la patiente 1 sont
positionnés d'un cété de l'appareil, et les deux canaux de la patiente 2 de l'autre coté
de l'appareil. Le traitement des canaux d'une patiente peut non seulement étre
démarré et terminé simultanément, mais aussi étre démarré et terminé seul.

Si une patiente est sélectionnée dans l'interface Infos pat., cliquez sur [E-Stim], la
patiente est sélectionnée par défaut comme la patiente, en Mode Personne unique, ou
comme la patiente 1, en Mode deux personnes. Si aucune patiente n'est sélectionnée
dans la fenétre Infos pat. cliquez directement sur [E-Stim], l'interface [Liste patientes]
s'affiche alors. Cliquez sur [Nv patiente] pour ajouter ou rechercher une patiente et
cliquez sur [Nv patiente] pour ajouter une patiente.

Cliquez sur Veuillez choisir le protocole, l'interface [E-Stim] s'affiche. Cliquez sur le
protocole souhaité pour le charger dans le canal correspondant. Limage de
positionnement des électrodes du protocole s'affiche dans le coin supérieur droit,

cliquez sur limage pour afficher I'image agrandie. Si le parameétre du protocole
sélectionné doit étre modifié, cliquez sur le protocole, puis cliquez sur [Modif.
paramétres] pour modifier les parameétres. Aprés avoir confirmé les parameétres,
cliquez sur le bouton [OK], puis configurez l'intensité actuelle de chaque canal. Si
l'intensité actuelle est confirmée comme étant appropriée, cliquez sur [Tout démarrer]
pour démarrer le traitement. La stimulation électrique s'arréte automatiquement
lorsque le temps est écoulé.

Patiente! : test’3) Patierne2 . TESTI2S

™ CH1 29:57 Fin M CH3 29:56 Fin

Stimulation

Veuillez cheisir d'protocole R CH4 Veuillez choisir d'protocole

[, ]

127 2z 1z 72z

Tout termines Tesk terminer

Figure 5-34 Mode deux personnes
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Patieritel : test/3

3 CH1 29:59 Fin R CHI Veuillez choisir d'protocole
Pa
S'.irnum
s 2 F Lz
8

= 3.0 * = 0.0 adl -

(K|
Menz Veuillez cheisir d'protocole R CH4 Veuillez choisir d'protocole
22 7 2z 2z 7 Zz

= 0.0 A = 00 *
K| K|

Figure 5-35 Mode personne unique

5.7 Guidage contraction

Cliquez sur le bouton [Guidage contraction] de la barre d'outils pour accéder a
l'interface de guidage contraction.

Une fois dans linterface [Guidage contraction], vous pouvez sélectionner
[Différenciation musculaire] et [Différenciation fibres rapides et lentes].

[Différenciation musculaire] posséde deux modes : Mode Biofeedback EMG (par
défaut) et mode Biofeedback Biostim.

En mode Biofeedback EMG, le signal EMG est collecté automatiquement, le tracé EMG
s'affiche, le seuil peut alors étre ajusté. Cliquez sur [Quitter] pour mettre fin au
guidage. En mode Biofeedback Biostim, le seuil, la vidéo des muscles du plancher
pelvien, le canal et le protocole actuel peuvent étre sélectionnés. Aprés confirmation,
cliquez sur [Démarrer] pour faire apparaitre l'interface de réglage du courant. Une fois
le réglage terminé, cliquez sur [Oui] pour revenir a l'interface Retour de biostim. Le
retour de biostim. démarre automatiquement. Lorsque la valeur de EMG du plancher
pelvien en temps réel est au-dessus du seuil, la vidéo passe en lecture, sinon la vidéo
est mise en pause. Cliquez sur [Quitter] pour mettre fin au guidage de contraction.
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Guidage contraction

Diltérenciation fibres ragides ef fentes
# Biofaedback EMG (© Bigfeedback Bipsm
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Figure 5-36 Différenciation musculaire
Dans l'interface [Différenciation fibres rapides et lentes], le retour de biostim. démarre
automatiquement. Vous pouvez sélectionner [Muscle rapide] (sélectionné par défaut)
et [Muscle lent], et choisir d'afficher ou non le modéle (Sélectionné par défaut). .
Cliquez sur [Quitter] pour mettre fin au guidage de contraction.

Guidage contraction Contrac. et relach. rapides

Deftérenciation musculaine
B\ CH1 Piancher Pelvien ® Muscle ragide CrMuscle hent
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0000 00:03 00:08 00:09 o2 015 ooa oo:21 0024 0027 00:29s

ElAfficher ke modéla Pause Quitter

Figure 5-37 Différenciation musculaire rapide et lente

5.8 Base de données (BdD)

Cliquez sur le bouton [BdD] de la barre d'outils pour ouvrir I'interface correspondante.
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Figure 5-38 Base de données

5.8.1 Informations patiente

Modifier les informations patiente : linterface de modification des informations
patiente sélectionnées s'affiche. Veuillez vous reporter a linterface Infos pat. de
modification des informations patiente.

Supprimer les informations patiente : supprime les informations patiente
sélectionnées et tous les dossiers patiente.

Exporter données : exporte les informations patiente.

Imp. données : importe les informations patiente.

5.8.2 Dossier patient

Analyse des tendances : Sélectionnez un rapport d'évaluation d'une patiente, puis
cliquez sur [Analyse tendances] pour afficher l'interface d'analyse des tendances.
Vérifiez le type d'évaluation et les indicateurs de chaque type pour afficher le
graphique de tendance correspondant.

Visualiser le tracé : reportez-vous a la section 5.3.4
Rapport d'évaluation : reportez-vous a la section 5.3.4
Examen données : reportez-vous a la section 5.3.4

Suppr. : permet de supprimer un dossier patient sélectionné.
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5.9 Statistiques

Cliquez sur le bouton [Stat.] de la barre d'outils pour ouvrir l'interface correspondante.
Dans cette interface, les statistiques de la patiente peuvent étre classées.
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Figure 5-39

Sélectionnez un élément statistique a gauche de l'interface, saisissez le critére, puis
cliquez sur le bouton [Stat.]. Le résultat des statistiques s'affiche sur le coté droit,
notamment les éléments suivants :

Nom Contenu
Liste patientes Répertorie tous les dossiers qui remplissent les
critéres.

Comparaison données | Classification des résultats statistiques en fonction du
nombre d'éléments répondant au critére.

Graphique de la charge Formes graphiques de comparaison des données :
de travail du médecin graph. linéaire, histogramme et graph. secteurs.

Sélectionnez un format dans la zone Graphique Charge de trav. médecin, le graphique
s'affiche au format correspondant.
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Graphique linéaire
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Figure 5-40
Histogramme
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Figure 5-41
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Graphique en secteurs
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Figure 5-42
Sélectionnez un type d'élément statistique sur le co6té gauche de l'interface, saisissez

les conditions et cliquez sur le bouton [Statistiques rapides sur la charge de travail]
pour compter et afficher la charge de travail de chaque médecin et demandeur, puis
exportez la liste de comparaison dans un fichier WORD, comme indiqué ci-dessous.
Les dossiers non marqués Médecin, Opérateur sont classés comme autres.
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Figure 5-43
5.9.1 Exporter les données

Apres les statistiques, cliquez sur le bouton Exporter données pour exporter les
informations de la liste actuelle des patientes vers Excel.

Remarque :

Y

1. Seul l'utilisateur autorisé a « Exporter les données et le graphique » peut
exporter les données ou le graphique, dans le cas contraire le systéeme affiche le
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message « Non autorisé ».

2. L'utilisateur doit installer Microsoft Office sur le systéme pour ouvrir les fichiers
Excel exportés. Un maximum de 60 000 jeux de données peut étre exporté.

5.9.2 Exportation d'un graphique

Apres les statistiques, cliquez sur le bouton Exporter graphique pour exporter les
statistiques actuelles vers Excel. Le fichier Excel exporté inclut les listes de
comparaison des données et les graphiques.

5.10 Configuration du systeme

Remarque :

Seul l'utilisateur autorisé avec « Configuration » peut accéder a l'interface
« Configuration » pour configurer le systéme.

5.10.1 Réglage utilisateur

5.10.1.1 Saisir des informations relatives a I'h6pital

Il est conseillé de saisir le nom, l'adresse, le numéro de téléphone de I'hépital, etc.,
pour qu'ils apparaissent dans le rapport d'examen et le rapport de fonctionnement.

1) Cliquez sur le bouton Config. pour saisir |'étiquette Gestion utilisat..

2) Saisissez le nom de I'hépital, le nom du subordonné, I'adresse et le numéro de
téléphone dans la zone Informations relatives a I'hépital, puis cliquez sur le

bouton = pour trouver le logo de I'hépital.

3) Cliquez sur OK.

4) Quittez le systéme manuellement, puis redémarrez le logiciel.
Remarque :

Le logo de I'hopital doit étre au format jpg et ne doit pas dépasser 512 KB. Il est
suggéré que le logo de I'hépital occupe tout I'espace de lI'image afin de s'afficher
clairement sur le rapport.

5.10.1.2 Ajouter un utilisateur

1) Cliquez sur le bouton Config. pour saisir |'étiquette Gestion utilisat..

2) Saisissez le nom d'utilisateur, le type et le mot de passe (les mots de passe saisis
deux fois doivent étre identiques) dans la zone Informations de l'utilisateur, cliquez

sur le bouton == pour découvrir la figure de signature de I'utilisateur, sélectionnez
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l'autorisation de l'utilisateur.

3) Cliquez sur Ajouter pour ajouter l'utilisateur a la Liste des utilisateurs située a
droite.

4) Cliquez sur OK.
5) Quittez le systéme manuellement, puis redémarrez le logiciel.
Remarque :

L'utilisateur d'un type différent peut choisir une autorisation différente. Par
défaut, le gestionnaire systéme dispose de toutes les autorisations ; le directeur
ne peut pas sélectionner « Configuration » ; le médecin et le personnel infirmier ne
peuvent pas sélectionner « Configuration » et « Supprimer les données
historiques ».

5.10.1.3 Modification des informations sur l'utilisateur

1) Cliquez sur le bouton Config. pour saisir |'étiquette Gestion utilisat..

2) Sélectionnez |'utilisateur a modifier dans Liste des utilisateurs située a droite de
l'interface, les informations utilisateur s'affichent dans la zone Informations
utilisateur située a gauche. Vous pouvez modifier ces informations.

3) Cliquez sur Modifier.
4) Cliquez sur OK.

5) Quittez le systéme manuellement, puis redémarrez le logiciel.

5.10.1.4 Suppression d'un utilisateur

1) Cliquez sur le bouton Config. pour saisir |'étiquette Gestion utilisat..

2) Sélectionnez l'utilisateur a supprimer dans Liste des utilisateurs situé a droite de
l'interface.

3) Cliquez sur Supprimer.
4) Cliquez sur OK.

5) Quittez le systéme manuellement, puis redémarrez le logiciel.

5.10.1.5 Transfert vers le médecin et |'opérateur

1) Cliquez sur le bouton Config. pour saisir |'étiquette Gestion utilisat..

2) Cliquez sur Transfert vers le médecin et I'opérateur pour transférer tous les
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médecins d'examen de la liste des utilisateurs vers les informations déroulantes de
Médecin et opérateur. Les utilisateurs sys sont exclus.

3) Cliquez sur OK.

4) Quittez le systéme manuellement, puis redémarrez le logiciel.
5.10.2 Configuration générale

5.10.2.1 Configuration de l'interface

Modeéle : définit la couleur du modéle de détection de la MVC dans linterface
Evaluation et Traitement.

Couleur tracé : définit la couleur de tous les tracés de l'interface Evaluation et
Traitement.

Ligne de seuil : définit la couleur de toutes les lignes de seuil dans l'interface Analyse
et Traitement.

Largeur tracé : définit la largeur de tous les tracés de linterface Evaluation et
Traitement.

Largeur modéle : définit la largeur du modéle de détection de la MVC dans l'interface
Evaluation et Traitement.

Axe pelvien : définit la hauteur de l'axe pelvien dans linterface Evaluation et
Traitement (Relaxation et Séquence). Si la hauteur de I'axe n'est pas configurée, elle
est de 100 par défaut.

Autre axe : définit la hauteur de I'axe du muscle abdominal, des muscles fessiers (si
besoin) et de I'adducteur (si besoin) dans l'interface Evaluation et Traitement. Si la
hauteur de I'axe n'est pas configurée, elle est de 20 par défaut.

Couleur de rempl. Kegel : définit la couleur de remplissage du modéle Kegel sur
linterface de Kegel et Retour de biostim., ETS, du modele ETS sur linterface de
simulation Retour de biostim. par contraction volontaire.

Unité de pression : définit I'unité de pression de I'évaluation de la pression et du
rapport. L'unité de pression est cmH20 par défaut.

5.10.2.2 Ensemble de canaux

Pelvien : définit le canal correspondant des muscles du plancher pelvien dans
l'interface Analyse et Traitement. Si le canal n'est pas configuré, il s'agit de CH1 par
défaut.

Abdomen : définit le canal correspondant du muscle abdominal dans l'interface
Analyse et Traitement. Si le canal n'est pas configuré, il s'agit de CH2 par défaut.
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Muscles fessiers (selon le cas) : permet de définir si le canal des muscles fessiers doit
étre utilisé et de configurer le canal des muscles fessiers correspondant dans
l'interface Analyse et Traitement. Muscles fessiers n'est pas sélectionné et son canal
est CH3 par défaut.

Adducteur (selon le cas) : définit s'il faut cocher le canal adducteur et définit le canal
correspondant de l'adducteur dans linterface Analyse. Adducteur n'est pas
sélectionné et son canal est CH4 par défaut.

Seuil des muscles synergistes : définit le seuil des muscles synergistes sur l'interface
Evaluation. Si le seuil n'est pas configuré, il est de 10 par défaut.

Canal Repos : Pendant le traitement pelvien, la E-Stim ne peut étre effectuée en
méme temps que lorsque [Canal Repos] est sélectionné. Si ce paramétre n'est pas
configuré, il est alors désélectionné par défaut.

5.10.2.3 Autres réglages

Format de date : liste déroulante permettant de sélectionner un format de date. Si le
format de date n'est pas configuré, le format de date est identique au format d'heure
du systéme par défaut.

Intervalle de cycle : définit l'intervalle entre les phases de traitement dans l'interface
Traitement. Si ce parametre n'est pas configuré, il est de 5 par défaut.

Etal. ligne de base : vous pouvez sélectionner Off (par défaut), Faible intensité,
Haute intensité. Lorsqu'elle est activée, la valeur de base du canal des muscles
synergistes est réduite. Une faible intensité est efficace pour I'évaluation du dépistage
et le traitement du plancher pelvien, et une intensité élevée est efficace uniquement
pour le traitement du plancher pelvien.

Lancer au démarrage : définit si le logiciel doit étre démarré lorsque le systeme est
mis sous tension. Si ce paramétre n'est pas configuré, il est alors sélectionné par
défaut.

Entrainement libre [min] : définit I'entrainement libre sur l'interface Evaluation. Si ce
parametre n'est pas configuré, il est de 2 par défaut.

Invite vocale de fin de I'E-Stim : Sélectionnez Invite vocale pour le canal ou Invite
vocale pour la patiente.

Invite vocale pour la patiente : Pendant E-Stim, la patiente a terminé tous les
entrainements, le systeme diffuse la musique de fond.

Invite vocale pour le canal : Pendant E-Stim, lorsque I'entrainement d'un canal est
terminé, le systeme diffuse la musique de fond.

Conseils d'orientation : Message d'orientation : Lorsque cette option est cochée (par
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défaut), I'orientation s'affiche et est normalement diffusée lorsque I'évaluation de
dépistage et le traitement du plancher pelvien sont effectués ; lorsque cette option
est décochée, toute I'orientation ne s'affiche pas lors de I'évaluation de dépistage et
du traitement du plancher pelvien.

ECG filtré : Liste déroulante permettant de sélectionner Off, Filtrage faible ou
Filtrage fort (par défaut). Lorsqu'il est activé, les interférences ECG sont affaiblies.

Icone de forme d'onde en temps réel : Liste déroulante permettant de ne
sélectionner aucune icdne ou de sélectionner différents modéles d'icones.

Lissage : Liste déroulante permettant de sélectionner Off, Faible (par défaut), Moyen
et Soutenu. Lorsqu'il est activé, il peut lisser I'affichage du tracé du canal d'acquisition
EMG, et plus le degré de lissage est élevé, plus le tracé d'onde est lisse.

Traitement par défaut du périnée : Liste déroulante permettant de sélectionner
Protocole défini et Prot. personnalisé.

5.10.2.4 En-téte personnalisé de la base de données

L'en-téte de la liste des informations patiente de linterface BdD peut étre
personnalisé.

1) Cliquez sur le bouton Config. , puis cliquez sur le libellé Config générale.

2) Cliquez sur En-téte BdD personnalisé. Sélectionner l'en-téte a afficher ou
sélectionner I'en-téte, appuyez sur les boutons Haut et Bas pour déplacer la position
affichée.

3) Cliquez sur Enreg.. (Cliquez sur Par défaut, puis sur Enreg. pour restaurer la
configuration par défaut.)

4) Quittez le systéme manuellement, puis redémarrez le logiciel.
Remarque :

« Nom du patient » et « Age » sont des éléments obligatoires qui ne peuvent pas
étre désélectionnés.

5.10.2.5 Personnalisation du module

L'utilisateur peut sélectionner les modules de fonction affichés sur linterface
principale via Module fonction personnalisé.

1) Cliquez sur le bouton Configuration , puis cliquez sur le libellé Personnal.
module.

2) Sélectionnez les modules de fonction requis sur l'interface. Les éléments Infos pat.
et Config. sont sélectionnés par défaut et ne peuvent pas étre modifiés. Evaluation,
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Traitement, E-Stim, Base de données, Statistiques et Guidage contraction sont
sélectionnés par défaut et peuvent étre modifiés.

3) Apres la modification des options, cliquez sur Enreg., le message « Les
modifications relatives a la configuration seront effectives dés que le logiciel sera
redémarré. Redémarrez le logiciel. » s'affiche alors. Cliquez sur OK pour redémarrer le
systeme afin que la configuration modifiée prenne effet.

5.10.2.6 Config. scanner

1) Cliquez sur le bouton Config. , puis cliquez sur le libellé Config générale.
2) Cliquez sur Config. scanner en bas de la fenétre.
3) Sélectionnez Ouvrir, sélectionnez le mode Unicode (par défaut) ou UTF-8.

4) Selon la norme Unicode ou UTF-8, configurez I'Adresse de début et |'Adresse de
fin du N° patient, Nom de famille, Prénom,Date naiss, Mois naiss, Jour naiss, puis
cliquez sur Enregistrer.

5) Quittez le systéme manuellement, puis redémarrez le logiciel.

5.10.2.7 Importer de la musique

1) Cliquez sur le bouton Config. , puis cliquez sur le libellé Config générale.

2) Cliquez sur Importer de la musique. Dans la page qui s'affiche, cliquez sur le
bouton Chemin situé a cété de I'élément de configuration de la musique de fond pour
afficher la boite de dialogue Sélectionner un chemin et sélectionnez la musique que
vous souhaitez importer. Cliquez sur le bouton [Ajouter] situé a coté de la zone de
configuration de la musique de repos pour afficher la boite de dialogue Sélectionner
un chemin et sélectionner la musique que vous souhaitez importer.

3) Cliquez sur Oui.
4) Quittez le systéme manuellement, puis redémarrez le logiciel.
5.10.2.8 Restauration des configurations d'usine

Cliquez sur le bouton Rétablir config. Usine dans l'étiquette Config générale. A
I'exception des configurations de format de date et d'en-téte de la base de données,
les valeurs par défaut du systéme seront rétablies pour les autres configurations.

5.10.2.9 Gestion du protocole

Cliquez sur le bouton Gestion du protocole dans le libellé Config. générale pour
définir les bibliothéques Pelviens., Ouverts et Post-naissance. Lorsqu'un protocole
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apparait avec le symbole * devant, cela signifie qu'il est fourni par le systéme et qu'il
ne peut pas étre supprimé ou modifié.

La bibliotheque Pelviens. inclut le protocole intelligent, le protocole unique et le
protocole fixe.

1) Cliquez sur le bouton Ajouter situé sous les trois bibliotheques pour ajouter un
protocole personnalisé.

2) Sélectionnez un protocole et cliquez sur le bouton Afficher protocole pour vérifier
les parameétres du protocole. Cliquez sur le bouton Suppr. pour supprimer le
protocole. Cliquez sur les boutons Haut et Bas pour déplacer le protocole vers le
haut et vers le bas dans la liste.

3) Sélectionnez un protocole et cliquez sur le bouton Exporter ou Importer pour faire
apparaitre la boite de dialogue du chemin d'exportation ou d'importation. Cliquez
sur Oui pour exporter ou importer le protocole sélectionné.

La bibliothéque Ouverts inclut Electro-stimulation, ETS, Kegel, Retour de biostim. et
Dilatation.

Les boutons suivants se trouvent sous Ouverts et Post-naissance : Ajouter, Suppr.,
Haut, Bas, Exporter et Importer. La méthode de fonctionnement est la méme que
celle de Pelviens.

5.10.2.10 Type d'évaluation

L'utilisateur peut définir le type d'évaluation affiché dans le modéle d'évaluation.

1) Cliquez sur le bouton Config. , puis cliquez sur le libellé Config générale.

2) Cliquez sur le libellé Type d'évaluation pour faire apparaitre la boite de dialogue
de configuration.

3) Le type d'évaluation est sélectionné par défaut et dépend du modéle acheté par
I'utilisateur. L'utilisateur peut sélectionner le type d'évaluation affiché par lui-méme.

4) Lorsqu'un seul type d'évaluation est sélectionné, le systéme ignore I'évaluation et
passe directement en entrainement libre ou en évaluation officielle. Lorsque plusieurs
types d'évaluation sont sélectionnés, l'évaluation est effectuée en fonction de la
sélection.

5) Cliquez sur OK pour enregistrer les paramétres.

6) Quittez le systéeme manuellement, puis redémarrez le logiciel.
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5.10.2.11 Guide vocal

1) Cliquez sur le bouton Config. , puis cliquez sur le libellé Config générale.

2) Cliquez sur le libellé Guide vocal pour faire apparaitre la boite de dialogue de
configuration.

3) Cliquez sur le menu déroulant Choix de la voix, puis sélectionnez Voix systéme,
Ensemble de voix ou Voix personnalisée.

4) Lorsque Voix personnalisée est sélectionnée, vous pouvez définir la voix

personnalisée. Cliquez sur le bouton =% pour faire apparaitre la boite de dialogue de
sélection du chemin d'accés. Sélectionnez le chemin d'accés de la voix et cliquez sur
Enreg. pour importer la voix. Cliquez sur Test d'écoute pour afficher la voix importée.

5) Cliquez sur OK pour enregistrer les paramétres.

6) Quittez le systéme manuellement, puis redémarrez le logiciel.
5.10.3 Base de données (BdD)

5.10.3.1 Sauvegarde de la base de données

1) Cliquez sur le bouton Configuration , puis cliquez sur le libellé BdD.

2) Sélectionnez le chemin de sauvegarde. Le chemin de sauvegarde par défaut est
D:\DataBaseBackup.

3) Sélectionnez les modes de sauvegarde (Sauvegarde automatique ou Sauvegarde
manuelle). La sauvegarde automatique nécessite la sélection de jours (1-100 jours),
elle démarre aprés le redémarrage du logiciel ; la sauvegarde manuelle prend effet
apres avoir cliqué sur Démarrer la sauvegarde.

4) Cliquez sur OK une fois la base de données sauvegardée.
5) Quittez le systéme manuellement, puis redémarrez le logiciel.
Remarque :

La figure ne peut pas étre sauvegardée en sauvegarde automatique, mais peut
I'étre en sauvegarde manuelle.

5.10.3.2 Reconstruction de la base de données

1) Cliquez sur le bouton Configuration , puis cliquez sur le libellé BdD.

2) Sélectionnez le chemin de reconstruction de la base de données.
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3) Cliquez sur Restaurer.
4) Cliquez sur OK une fois la base de données reconstruite.

5) Quittez le systéme manuellement, puis redémarrez le logiciel.

5.10.3.3 Exportation des expressions

o
1) Cliquez sur le bouton Configuration , puis cliquez sur le libellé BdD.
2) Cliquez sur =2 pour sélectionner le chemin d'exportation des expressions dans la
zone Exporter des expressions.
3) Cliquez sur Exporter des expressions pour exporter les expressions.

4) Cliquez sur OK apreés |'exportation des expressions.

5.10.3.4 Importation des expressions

o
1) Cliquez sur le bouton Configuration , puis cliquez sur le libellé BdD.
2) Cliquez sur . pour sélectionner le chemin de I'expression & importer dans la
zone Importer des expressions.

3) Cliquez sur Importer des expressions, le systéme vous demande si vous souhaitez
importer les expressions, cliquez sur Oui pour les importer.

4) Cliquez sur OK lorsque les expressions sont importées.

5) Quittez le systéme manuellement, puis redémarrez le logiciel.
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Chapitre 6 Maintenance et nettoyage

6.1 Maintenance

6.1.1 Inspection
(1) Inspection visuelle
Avant chaque utilisation du systeme, procédez aux inspections suivantes :

1)  Vérifiez le systéme et les accessoires afin d'identifier tout signe visible de
dommage susceptible de compromettre la sécurité du patient ou de
l'opérateur.

2) Vérifiez l'ensemble des cables extérieurs, des prises et des cables
d'alimentation afin de détecter un dommage quelconque et assurez-vous
qu'ils sont bien branchés.

3) Assurez-vous que le systeme fonctionne correctement.

En cas de signe de dommage, interrompez l'utilisation du systéeme. Remplacez les
piéces endommagées ou contactez le fabricant afin qu'il intervienne avant de
réutiliser le systéme.

(2) Inspection de routine

La vérification compléte du systeme, y compris les contrdles de sécurité et de
fonctionnement, doit étre réalisée par un personnel qualifié tous les 12 mois ou
conformément aux réglementations locales, et aprés chaque réparation.

Le dispositif doit faire I'objet de tests de sécurité périodiques de maniéere a garantir la
protection adéquate de la patiente contre tout courant de fuite. Ces tests doivent
inclure la mesure du courant de fuite et le contréle de l'isolation. L'intervalle de test
recommandé est d'une fois par an ou tel que stipulé dans le protocole de test et
d'inspection de I'établissement.

AVERTISSEMENT

Tout manquement, de la part de I'hopital ou de I'établissement responsable
faisant usage de cet équipement, a mettre en ceuvre un programme de
maintenance satisfaisant peut entrainer une défaillance excessive de I'équipement

et présenter des risques potentiels pour la santé.

6.1.2 Maintenance quotidienne
Poste de travail :

& Tenez le poste de travail éloigné d'au moins 5 cm du mur afin d'assurer la
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dissipation de la chaleur et la circulation de l'air.

¢ Afin d'empécher la survenue d'accidents a la suite d'une coupure électrique
inattendue ou d'une alimentation instable, il est recommandé de raccorder le
systeme a une ASI (alimentation sans interruption).

¢ Ce systéme est un équipement médical. Pour garantir la protection du systéme
contre les virus et les pannes, aucun logiciel tiers non autorisé ne doit étre installé.

& Pour assurer le fonctionnement normal du systéme d'exploitation et du logiciel, ne
supprimez pas et ne modifiez pas les fichiers présents sur le disque dur.

6.2 Entretien et nettoyage

Utilisez uniquement les substances approuvées par EDAN et effectuez ces opérations
conformément aux méthodes présentées dans ce chapitre. La garantie ne couvre pas
les dommages provoqués par l'utilisation de substances ou de méthodes non
approuvees.

EDAN Instruments a validé les instructions de nettoyage et de désinfection incluses
dans ce manuel d'utilisation. Il est de la responsabilité du professionnel de santé de
s'assurer que les instructions sont suivies afin de garantir un nettoyage et une
désinfection corrects.

6.2.1 Consignes de sécurité

Produits réutilisables

Les produits réutilisables doivent faire I'objet d'un nouveau traitement, sinon il existe
un risque accru d'infection.

» Suivez les politiques de prévention des infections et les réglements de retraitement
de I'établissement de soins de santé.

» Suivez les politiques nationales de prévention des infections et les réglementations
de retraitement.

» Utilisez des procédures de retraitement validées.
» Retraitez les produits réutilisables apres chaque utilisation.

» Suivez les instructions du fabricant concernant les agents de nettoyage, les
désinfectants et les dispositifs de retraitement. Des signes d'usure, par exemple des
fissures, des déformations, une décoloration ou un écaillage peuvent se produire avec
les produits ayant fait I'objet d'un nouveau traitement.

» Vérifiez I'absence de signes d'usure sur les produits et remplacez-les si nécessaire.
Produits jetables

Les produits jetables ont été concus, testés et fabriqués exclusivement pour un usage
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unique. La réutilisation, le retraitement ou la stérilisation peuvent entrainer la
défaillance de I'accessoire, des mesures incorrectes et des blessures pour le patient.

» Ne réutilisez pas les produits jetables.
» Ne retraitez pas les produits jetables.

» N'utilisez pas de désinfectants.
6.2.2 Indications générales

Maintenez I'unité principale, 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 I'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 de I'équipement ou les
accessoires dans du liquide.

® Ne versez pas de liquide dans le systeme.
® Veillez a ce qu'aucun liquide ne péneétre dans le boitier.

® N'utilisez jamais de matériau abrasif (comme de la laine d'acier ou du polisseur
d'argenterie).

® Inspectez le systéeme et les accessoires réutilisables aprés les avoir nettoyés et
désinfectés.

ATTENTION

Si vous renversez du liquide sur I'équipement, la batterie ou les accessoires, ou s'ils
sont immergés par accident dans du liquide, contactez I'équipe de maintenance ou
le technicien de maintenance EDAN.

REMARQUE :
Le nettoyage et la désinfection automatiques de I'équipement et des accessoires
sont interdits.

6.2.3 Nettoyage

Si I'équipement ou les accessoires ont été en contact avec le patient, il est nécessaire
de procéder a un nettoyage et a une désinfection apres 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
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nettoyage et une désinfection quotidiens suffisent.

Les agents de nettoyage validés sont les suivants :

® FEthanola75%

® Isopropanol (70 %)

Les agents de nettoyage doivent étre appliqués et essuyés a l'aide d'un chiffon ou de
papier essuie-tout propre, doux et non abrasif. Reportez-vous aux instructions

d'utilisation du fabricant de I'agent de nettoyage en fonction de la concentration, de
la température et du temps de contact.
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AVERTISSEMENT

Assurez-vous que |'alimentation est coupée et que les cables d'alimentation sont
débranchés avant de nettoyer ou de désinfecter le dispositif.

ATTENTION

Le reste de la solution de nettoyage doit étre retiré de I'unité principale et des
accessoires apres le nettoyage.

Pour nettoyer l'unité principale :

Mettez I'unité principale hors tension et débranchez le cordon d'alimentation.

2. Essuyez la surface extérieure de I'équipement a l'aide d'un chiffon doux, humidifié
avec la solution de nettoyage, jusqu'a ce que tous les contaminants visibles aient
disparu.

3. Essuyez ensuite la solution de nettoyage avec un chiffon ou du papier essuie-tout
propre, humidifié avec de l'eau du robinet pour éliminer tout résidu laissé par
I'agent de nettoyage.

4. Séchez l'unité principale dans un endroit aéré et frais.

Pour nettoyer le capteur, la sonde et le cable du capteur :

1. Nettoyez-les a l'aide d'un chiffon doux, humidifié avec la solution de nettoyage,
jusqu'a ce que tous les contaminants visibles aient disparu.

2. Essuyez ensuite la solution de nettoyage avec un chiffon ou du papier essuie-tout
propre, humidifié avec de l'eau du robinet pour éliminer tout résidu laissé par
I'agent de nettoyage.

3. Essuyez avec un chiffon sec pour retirer I'humidité résiduelle.

4. Laissez-les sécher a l'air libre.

6.2.4 Désinfection

Nettoyez l'unité principale et les accessoires réutilisables avant qu'ils soient
désinfectés. Les désinfectants validés pour la désinfection de I'unité principale et des
accessoires réutilisables sont les suivants.

Reportez-vous aux instructions d'utilisation du fabricant de l'agent désinfectant en
fonction de la concentration, de la température et du temps de contact.

Sélectionnez une méthode appropriée pour désinfecter l'unité principale et les
accessoires :
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Type Ni’v?au d? M,ét.hode .de Désinfectant
désinfection | désinfection

Capteur vaginal HLD Immersion Cidex Glutaraldéhyde (2,4 %)
Sonde de pression | HLD Immersion Cidex Glutaraldéhyde (2,4 %)
Capteur rectal HLD Immersion Cidex Glutaraldéhyde (2,4 %)
Unité principale LLD Essuyage Ethanol 3 75 %

Céble du capteur | LLD Essuyage Ethanol 3 75 %

Remarque:

LLD = désinfection de faible niveau (Low-Level
Disinfection) ; HLD = désinfection approfondie
(High-Level Disinfection)

AVERTISSEMENT

Débranchez les accessoires du systéeme avant de procéder a leur nettoyage ou
a leur désinfection.

Pour éviter tout risque d'infection, portez toujours des gants de protection
lorsque vous procédez au nettoyage et a la désinfection.

Pour éviter tout risque d'infection, assurez-vous que la date d'expiration de la
solution désinfectante n'est pas dépassée.

Désinfection par immersion (capteur vaginal, sonde de pression et capteur

rectal) :

1. Déconnectez le capteur vaginal/la sonde de pression/le capteur rectal du systéme.

2. Portez des gants de protection pour prévenir les infections.

3. Nettoyez et séchez le capteur vaginal/la sonde de pression/le capteur rectal en
suivant les méthodes de la section 6.2.3 Nettoyage.

4. Préparez la solution désinfectante (Cidex Glutaraldéhyde a 2,4 %). Consultez les
instructions fournies par le fabricant du désinfectant pour connaitre Ia
concentration de la solution désinfectante, la méthode de dilution, la méthode de
désinfection, la température et les précautions a prendre pendant |'utilisation.

5. Apres nettoyage et séchage, placez le capteur vaginal/la sonde de pression/le

capteur rectal en contact avec le désinfectant pendant le temps indiqué par le
fabricant du désinfectant. Par exemple, le temps de contact recommandé par le
fabricant pour le trempage dans le Cidex Glutaraldéhyde (2,4 %) est d'au moins
45 min.
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6.

Rincez soigneusement le capteur vaginal/la sonde de pression/le capteur rectal a
I'eau stérile pour éliminer tous les résidus chimiques. Par exemple, aprés trempage
du capteur dans le Cidex Glutaraldéhyde (2,4 %), il est nécessaire de rincer le
capteur abondamment a l'eau stérile (environ 7,6 litres) au moins une fois. Vous
pouvez également suivre les instructions de ringage complétes fournies par le
fabricant du désinfectant pour rincer le capteur vaginal / la sonde de pression.

Essuyez le capteur vaginal/la sonde de pression/le capteur rectal avec un chiffon
sec stérile pour retirer I'numidité résiduelle. Laissez le capteur vaginal / la sonde de
pression sécher a l'air.

Inspectez le capteur vaginal/la sonde de pression/le capteur rectal afin de vous
assurer qu'ils ne sont pas endommagés.

Désinfection par essuyage (unité principale et cable du capteur) :

Mettez I'unité principale hors tension et débranchez le cordon d'alimentation.

Nettoyez la surface extérieure de I'équipement et les accessoires susmentionnés
en utilisant un chiffon doux et humidifié avec la solution désinfectante.

Essuyez ensuite la solution désinfectante avec un chiffon sec, si nécessaire.

Laissez sécher l'unité principale et les accessoires susmentionnés pendant au
moins 30 minutes dans un endroit frais et aéré.

AVERTISSEMENT

Empéchez l'infiltration de tout liquide a l'intérieur de I'appareil ou des
accessoires.

N'immergez ou ne trempez aucune partie d'un accessoire dans un agent de
nettoyage non répertorié dans la liste de désinfectants recommandée.

Utilisez la méthode d'immersion pour désinfecter le capteur vaginal et la sonde
de pression.

Seule la méthode de non-immersion peut étre utilisée avec une solution
d'éthanol. La concentration de la solution ne doit pas dépasser la valeur
indiquée ci-dessus.

Le temps d'immersion ne doit pas dépasser celui spécifié par le fabricant du
désinfectant. N'utilisez pas les méthodes de désinfection suivantes : haute
température, vapeur a haute pression ou rayonnement ionisant.

N'utilisez pas de désinfectant a base de chlore, par exemple du chlorure, de
I'hypochlorite de sodium, etc.
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6.2.5 Apres le retraitement

> Aprés le retraitement, I'équipement, les cables, les capteurs et les autres
accessoires doivent étre vérifiés 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-les si nécessaire ou contactez le personnel de maintenance du
fabricant.

» Assemblage et fixation de composants spécifiques au dispositif
Condition préalable :

Tous les composants ont fait ['objet d'un nouveau traitement et sont secs.
» Préparation avant la prochaine utilisation du dispositif

Assemblage et mise en place d'accessoires et de consommables spécifiques au
patient.

6.2.6 Stockage et transport

Apres 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 l'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.
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Chapitre 7 Garantie et assistance
7.1 Garantie

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 agreée par EDAN.

d) Dommages causés par des accidents.

e) Remplacement ou retrait de I'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 période de garantie, EDAN réparera ou
remplacera gratuitement, a sa discrétion, les pieéces défectueuses. EDAN ne fournira
pas d'appareil de remplacement pendant la réparation du produit défectueux.

7.2 Coordonnées

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 I'adresse suivante : support@edan.com.
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Annexe 1 Caractéristiques du produit

REMARQUE :

les caractéristiques du systéme sont indiquées dans le document fourni avec ce

produit.

A1.1 Caractéristiques environnementales

Fonctionnement

Température : 0°Ca+40°C
Humidite
umidite 15 % HR a 95 % HR (sans condensation)
relative :
Pression

. 86 kPa a 106 kPa
atmosphérique :

Transport et
stockage

Température : -20°Ca+55°C
Humidité
umidite 15 % HR a 95 % HR (sans condensation)
relative :
Pression

. 70 kPa a 106 kPa
atmosphérique :

A1.2 Caractéristiques physiques

Dimensions de l'unité

principale

270 mm*232 mm*55 mm, £ 5 mm

Poids de l'unité principale | =<2,5 kg

Tension nominale : 100 V-240 V~

Alimentation secteur Fréquence nominale : 50 Hz/60 Hz

Courant d'entrée: 1,3 A-0,5 A

Conformité aux normes

CEI 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020,
CEI 60601-1-2:2014+A1:2020,

CEI 60601-2-10:2016,

CEI 60601-2-40:2016

Type de protection contre
les chocs électriques

Equipement de classe | avec alimentation interne
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Niveau antichoc électrique

BF

Fonctionnement

Equipement a fonctionnement continu

Degré de protection
contre les infiltrations
d'eau

Equipement ordinaire (équipement fermé, mais non
étanche)

Degré de sécurité en
présence de gaz
inflammables

Equipement inadapté a une utilisation en présence de
gaz inflammables

Méthode de
désinfection/stérilisation

Consultez le présent manuel d'utilisation pour plus
d'informations

CEM

CISPR 11 Groupe 1, Classe B

A1.3 Caractéristiques de performances

Parameétres EMG

Plage de mesures

1uVa3000uVv

Précision TPV ~20uV (2 V) or 21 puVvV ~3 000 pv (10 %)
Définition =0,2uV
Bruit d'entrée =1uVv

Bandes de transmission

Plus larges de 20 Hz a 500 Hz

Impédance d'entrée en = 10 MQ
mode différentiel
Taux de réjection en mode | >100 dB

commun

Encoche de fréquence
d'alimentation

50 Hz/100 pV (créte-vallée), amplitude du signal apres
atténuation < 5 uV (créte-vallée)

Parameétres de stimulation

électrique

Fréquence

0,5-999 Hz (pas de 1 Hz, 0,5-20 Hz [+ 2 Hz] ou
21-999 Hz [+ 10 %))

Durée d'impulsion

50-1 000 ps (pas de 50 ps, = 20 %)
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Caractéristiques du produit

Intensité de sortie

0-100 mA (charge de 500 Q) (0-50 mA [+ 5 mA] ou
51-100 mA [+ 10 %])

Paramétres de la pression du plancher pelvien

Plage de mesures

0-140 mmHg (+ 5 % ou = 1 mmHg), selon la valeur la
plus élevée

Définition de la mesure

1T mmHg

A1.4 Batterie au lithium-ion rechargeable

Type

Batterie au lithium-ion rechargeable

Durée de fonctionnement
en continu

> 12 heures

Temps de charge
nécessaire entre « batterie
épuisée » et « batterie
complétement chargée »

< 5 heures (en veille ou hors tension)

Temps de charge
nécessaire entre « batterie
épuisée » et « batterie
chargée a 90 % »

< 4.5 heures (en veille ou hors tension)

Capacité nominale = 6 000 mAh
Tension nominale 14,4V
Cycle de vie = 500 fois
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Annexe 2 Dépannage

A2.1 Probleme au démarrage

Phénoméne

Cause possible

Solution

soudaine.

Mise hors tension

Le systéme a regu une
tension trés élevée (foudre,
par exemple).

Vérifiez I'alimentation et le
systéme de mise a la terre.

L'alimentation électrique est | Remplacez I'alimentation

défectueuse. électrique.

Il'y @ un mauvais contact au o , ]
Vérifiez l'entrée

niveau de l'entrée
d'alimentation.

d'alimentation.

A2.2 Probléme d'impression

Phénoméne Cause possible Solution
Le cable USB n'est pas | Vérifiez la connexion du
correctement inséré. cable USB.
Le pilote d'imprimante n'est | _ _
Réinstallez le pilote.
pas le bon.
L'appareil ne Au niveau du logiciel du
détecte pas systeme de rétroaction
l'imprimante. biologique et de stimulation,
L'imprimante inappropriée a | sélectionnez la  méme
été sélectionnée. imprimante que celle
indiquée dans les
paramétres d'impression
Windows.
La tache d'impression est
" . R Branchez correctement le
L'impression  est | suspendue parce que le cable | ,
) o ) cable USB et redémarrez le
interrompue. USB a été débranché par

mégarde.

systéeme Windows.
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Dépannage

témoin
de
est

Le
d'alimentation
l'imprimante
éteint.

Défaillance de l'imprimante.

Remplacez 'imprimante.

Le cable de connexion est
endommageé.

connexion.

Remplacez le cable de

Le cadble de connexion n'est
pas correctement inséré.

cable de connexion.

Branchez correctement le

A2.3 Probleme d'identification du disque USB ou d'un autre
périphérique USB

Phénoméne

Cause possible

Solution

Le systéme ne
parvient pas a
identifier le

disque USB ou un
autre
périphérique USB.

Défaillance du lecteur.

Remplacez le
périphérique USB

contactez le fournisseur de

ou

maintenance.
Le cable de connexion est|Remplacez le cable de
endommagé. connexion.
Le cable de connexion n'est | Branchez correctement Ile

pas correctement inséré.

cable de connexion.

La carte de stimulation est
endommagée.

Remplacez la carte.

A2.4 Signal EMG instable

Phénoméne Cause possible Solution
1. Les électrodes ont été
utilisées trop souvent et sont
sales. L'adhérence est | Essuyez la position clle fixation
Signal EMG mauvaise et une polarisation | €t @ surface des'electroqles
instable se produit. avec une solution saline
normale ou remplacez les
2. La peau de la patiente est | 4jactrodes.

séche et craquelée, et il y a
beaucoup de squames ou de
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Dépannage

poils sur la peau qui pourraient
entrainer une augmentation de
l'impédance cutanée.

Le dispositif ou l'alimentation
électrique n'est pas mis(e) a la
terre.

Mettez le dispositif ou
I'alimentation électrique a la
terre.

La patiente est nerveuse ou sa
position est incorrecte et le
signal EMG réel est plus élevé.

Guidez le patient pour qu'il se
détende et ajustez sa position.

Les électrodes ne sont pas
fournies par EDAN. Le contact
du connecteur de I'électrode
est si faible que cela entraine
un changement d'impédance
cutanée.

Utilisez des électrodes
fournies par EDAN ou des
électrodes adaptées.

I existe des équipements
haute puissance produisant
des interférences de signal.

Changez de  piece et
tenez-vous a l'écart des
équipements haute puissance.

A2.5 Probleme

de chute

Phénomeéne

Cause possible

Solution

Canal de I'abdomen
déconnecté

1. Les électrodes ont été
utilisées trop souvent et sont
sales. L'adhérence est
mauvaise et une polarisation
se produit.

2. La peau du patient est
séche et craquelée, et il y a
beaucoup de squames ou de
poils sur la peau qui pourraient
entrainer une augmentation de
l'impédance cutanée.

Essuyez la position de fixation
et la surface des électrodes
avec une solution saline
normale ou remplacez les
électrodes.

Les électrodes ne sont pas
fournies par EDAN. Le contact
du connecteur de I'électrode
est si faible que cela entraine
un changement d'impédance
cutanée.

Utilisez des électrodes
fournies par EDAN ou des
électrodes adaptées.

Canal pelvien

La contraction autour du
capteur vaginal ou du capteur

Réglez le capteur dans le
vagin ou le rectum. Guidez la
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déconnecté

rectal n'est pas assez
importante et le contact entre
le capteur et le vagin/rectum
est mauvais.

patiente pour qu'elle serre le
vagin ou le rectum, puis
vérifiez si le message de
risque de chute disparait.

Les électrodes ne sont pas
fournies par EDAN. Le contact
du connecteur de I'électrode
est si faible que cela entraine
un changement d'impédance
cutanée.

Utilisez des électrodes
fournies par EDAN ou des
électrodes adaptées.

L'électrode de référence n'est
pas bien connectée.

Vérifiez que I'électrode de
référence est bien connectée
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Annexe 3 Informations concernant la CEM

A3.1 Emissions électromagnétiques

Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Le systéeme de rétroaction biologique et de stimulation PR est congu pour étre utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe a I'acquéreur ou a I'utilisateur
du systéme de rétroaction biologique et de stimulation de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un

tel environnement.

Test des émissions Conformité Environnement électromagnétique - Directives
Le systéme de rétroaction biologique et de
stimulation PR utilise I'énergie radioélectrique pour

Emissions RF son fonctionnement interne uniquement. Par

Groupe 1 conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et

CISPR 11 ne sont pas susceptibles de provoquer une
interférence avec les appareils électroniques se
trouvant a proximité.

Emissions RF

Classe B

CISPR 11
Le systéme de rétroaction biologique et de

Emissions stimulation PR peut étre utilisé dans tous les

harmoniques Non appliqué établissements autres que domestiques et autres

CEIl 61000-3-2 que ceux directement reliés aux réseaux publics
d'alimentation basse tension pour les batiments a

Fluctuations de usage domestique.

tension/Flicker Non appliqué

CEl 61000-3-3
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A3.2 Immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

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

un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test
CEIl 60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique -
Directives

Décharges
électrostatiques
(DES)

CEl 61000-4-2

+8 kV au contact

+15 kV a l'air

+8 kV au contact

+15 kV & l'air

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

matériaux

+ 2 kV pour les

L lignes + 2 kV pour les
Transitoires d'alimentation lignes La qualité de I'alimentation
électriques A . , secteur doit étre celle d'un
. électrique d'alimentation
rapides/en salves électrique environnement commercial ou
+ 1 kV pour les 9 hospitali
CEl 61000-4-4 } . j ) ospitalier type.
lignes d'entrée / de | Non applicable
sortie
+ 1 kV de ligne(s) & | + 1 kV de ligne(s) & | La qualit¢ de I'alimentation
Surtension ligne(s) ligne(s) secteur doit étre celle d'un
CEl 61000-4-5 + 2 kV de la (des) | + 2 kV de la (des) | environnement commercial ou
ligne(s) a la terre ligne(s) a la terre hospitalier type.
Fréquence Les champs magnétiques de la

d'alimentation
(50 Hz/60 Hz)

Champ
magnétique

CEl 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

fréquence d'alimentation
doivent se maintenir a des
niveaux caractéristiques d'un
site courant fonctionnant au
sein
commercial ou hospitalier type.

d'un environnement
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Chutes de tension,
bréves

interruptions et
de
les

variations

tension  sur

0% UT ;0,5 cycle a
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° et
315°

0% UT ; 1 cycle et
70 % UT ;

0% UT ;0,5 cycle a
0°, 45°, 90°, 135°,
180° 225°, 270° et
315°

0% UT ; 1 cycle et
70 % UT ;

La qualité de [lalimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier type. Si le systeme
de rétroaction biologique et de

stimulation doit fonctionner en

lignes d'entrée de | 25/30 cycles 25/30 cycles continu pendant les
Iialime‘ntation Monophasé : 4 0° | Monophasé: a 0° | interruptions de I'alimentation
électrique secteur, il est recommandé
CEIl 61000-4-11 d'utiliser une alimentation sans
o . 0% UT; . .
0% UT; interruption.
250/300 cycles) 2507300 cycles)
65A/m, 65A/m,
Modulation: Modulation:
Modulation de | Modulation de
l'impulsion, 2.1KHz | l'impulsion, 2.1KHz
IMMUNITE aux Fréquence de | Fréquence de
test:134.2KHz; test:134.2KHz;
champs —
. 7.5A/m, 7.5A/m,
magnétiques  de
proximité Modulation: Modulation:
Modulation de | Modulation de

l'impulsion, 50KHz

Fréquence de
test:13.56MHz;

l'impulsion, 50KHz

Fréquence de
test:13.56MHz;

REMARQUE : Ut correspond a la tension secteur c.a. avant l'application du niveau de test.
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A3.3 Immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

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

Test Niveau de test | Niveau de Environnement électromagnétique -
d'immunité CEI 60601 conformité Directives
Les équipements de communication RF
portables et mobiles ne doivent pas étre
utilisés a proximité de quelque composant
du systeme de rétroaction biologique et de
stimulation PR que ce soit (cables compris)
a une distance de séparation inférieure a
celle recommandée, calculée a partir de
I'équation applicable a la fréquence de
['émetteur.
Distance de séparation recommandée
RF conduite 3 Vert 3 Vert d=12JP 150 kHz & 80 MHz
CEl 61000-4- | 150 kHz a 150 kHz a
6 80 MHz 80 MHz
6 Veff.c dans 6 Veff. dans des
des bandes ISM | bandes ISM
entre 0,15 MHz | entre 0,15 MHz
et 80 MHz et 80 MHz
RF rayonnée | 3V/m 3V/m d=12JP 80 MHz & 800 MHz
CEl 61000-4- | 80 MHz a 80 MHz a JP
3 2.7 GHz 2.7 GHz d=23VP 800 MHz 42,7 GHz

d=6JP/E
communication  RF
équipements de
portables [y compris les périphériques,
comme les cables d'antenne et les antennes
externes] ne doivent pas étre utilisés a
moins de 30 cm [12 pouces] des éléments
du systéme de rétroaction biologique et de
stimulation, y compris des cables spécifiés
par le fabricant).

bandes de
(Les
communication RF

sur les
sans fil.
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Ou P est la puissance de sortie maximale
nominale de I'émetteur en watts (W) selon
les informations données par le fabricant et
d la distance de séparation recommandée
en métres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF
fixes, déterminées par une étude
électromagnétique du site,’ doivent étre
inférieures au niveau de conformité dans
chaque plage de fréquence.”

Des interférences peuvent se produire a
proximité d'un équipement marqué du
symbole suivant :

(@)

REMARQUE 1: A 80 et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2: Ces directives peuvent ne pas étre applicables a toutes les situations. La
propagation électromagnétique dépend de l'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 lintensité 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 systeme 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 a 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 0,175 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 a
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.

Tableau - Spécifications relatives a 'ESSAI D'IMMUNITE DE PORT DU BOITIER a I'équipement
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de communication RF sans fil

i . NIVEAU DE
Fréquence ) Puissance ) ,
detest |°2"9%" lgervice® Modulation ™ |maximale |0 'Srance |LESSAI
(MH2) (MHz) W) (m) D'IMMUNITE

(V/m)
Modulation de
385 380-390 TETRA 400 limpulsion® |1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
MRS 460, FR
450 430-470  |CMRSA4G0.FRS 12 5 kiHz 2 0,3 28
460 d'écart 1 kHz
sinusoidal
710
Modulation de
745 704-787 Bande LTE 13,17 |l'impulsion ® 10,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
’ Modulation de
TETRA 800, iDEN | . )
870 800-960 820. CDMA 850, I'impulsion 2 0,3 28
18 Hz
930 Bande LTE 5
1720 GSM 1800 ;
CDMA 1900 ; .
1845 GSM 1900 - Modulation de
1700-1990 ’ l'impulsion b 12 0,3 28
DECT ; Bande
217 Hz
1970 LTE 1, 3, 4, 25 ;
UMTS
Bluetooth, WLAN
UEtooth, " Modulation de
802.11 b/g/n, . b
2450 2400-2570 I'impulsion 2 0,3 28
RFID 2450, Bande
217 Hz
LTE 7
5240
Modulation
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n | par impulsion |0,2 0,3 9
® 217 Hz
5785

Remarque : si le NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE doit étre atteint, la distance entre l'antenne de
transmission et 'EQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut étre réduite a 1 m. Une distance de
test de 1 m est autorisée par la norme CEI 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréquences de liaison montante sont incluses.
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b) Le transporteur doit étre modulé a l'aide d'un signal d'onde carré a 50 % du cycle de
fonctionnement.

c) Comme alternative a la modulation FM, une modulation d'impulsion de 50 % a 18 Hz peut étre
utilisée, car méme si elle ne représente pas la modulation réelle, ce serait le pire des cas.

A3.4 Distances de séparation recommandées

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

systéme de rétroaction biologique et de stimulation PR

Le systeme de rétroaction biologique et de stimulation PR est congu pour étre utilisé dans un
environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrélées.
L'acquéreur ou lutilisateur du systeme de rétroaction biologique et de stimulation PR peut
contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale
entre les équipements de communication RF (émetteurs) portables ou mobiles et le systeme de
rétroaction biologique et de stimulation PR conformément aux recommandations ci-dessous, en
fonction de la puissance de sortie maximale des équipements de communication.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur (m)

Puissance de sortie

maximale nominale 150 kHz a 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz | 800 MHz a 2,7 GHz
de I'émetteur
d=12P d=12/P d=23JP

(w)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Dans le cas des émetteurs dont la puissance de sortie maximale nominale n'est pas répertoriée ici,
la distance de séparation recommandée (d) en métres (m) peut étre déterminée a l'aide 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 qu'indiquée par le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 : A 80 et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus
élevée s'applique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas étre applicables a toutes les situations. La
propagation électromagnétique dépend de I'absorption et de la réflexion des
structures, des objets et des personnes.
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Annexe 4 Informations de commande

ATTENTION

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

Référence Modeéle Spécification Accessoires
01.57.472216 1,6 m, avec 3 branches Cable de capteur
01.57.472178 1,8 m, avec 3 branches Cable de capteur

Capteur EMG/ d

02.01.218560 SV1/ Capteur vaginal jetable ap .eur ) ©
stimulation

02.01.218559 Sv2/ Clap.tfeur vaginal Captt?ur EMG / de
réutilisable stimulation

0157472623 SK5050WF—'F/ E’Iectrodes de Capte.:ur EMG / de
physiothérapie stimulation

01,57 472625 SK6090WF—.F /E’Iectrodes de Capte.:ur EMG / de
physiothérapie stimulation

01.57 472624 SK70120WF.—F/ I’EIect'rodes Capte.:ur EMG / de
de physiothérapie stimulation
K60130WF-R /El EMG /

01.57.472626 SK60130 RIE ect.rodes Capte.:ur .G de
de physiothérapie stimulation

01.57.472630 SK721 56WF.—R/ IIEIect'rodes Capte.:ur EMG / de
de physiothérapie stimulation

01.57.472631 SK85WF—Y/ Elel:ctr?des de Capte.:ur EMG / de
physiothérapie stimulation

01.57.472022 PV Sonde de pression

Capteur EMG / d

02.01.218557 SA1/ Capteur rectal jetable apteur=hh 7de
stimulation

02.01.218556 SA2/ ?a;.)’.ceur rectal Captt?ur EMG / de
réutilisable stimulation

REMARQUE :

Le nom de la piéce peut varier en fonction des documents, mais le numéro de
référence reste le méme.
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