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1. INTRODUCTION

Depuis plus de trente ans, Cefar fabrique des appareils d'électrothérapie pour le secteur médical.
Fondée en Suéde en 1975, la société est aujourdhui représentée dans de nombreuses régions du
monde.

Lutilisation des stimulateurs Cefar est largement répandue chez les professionnels des secteurs de la
santé publique et privée, partout a travers le monde.

L'électrostimulation nerveuse et musculaire est une méthode efficace, économique et sans effet
secondaire. Grace a la recherche clinique, les domaines d'application de I'électrostimulation nerveuse
transcutanée (TENS) et de I'électrostimulation musculaire (EMS) se sont rapidement élargis. Cefar
travaille activement pour poursuivre le développement de cette méthode en vue de proposer aux
consommateurs et aux professionnels de santé un traitement naturel alternatif.

Pour en savoir plus sur les méthodes TENS et EMS ainsi que sur nos produits, consultez notre site
Internet.

USAGE PREVU :

Le CEFAR PERISTIM PRO (1527) est un stimulateur a deux canaux destiné au traitement et d la
guérison de l'incontinence. Le CEFAR PERISTIM PRO est équipé de sept programmes d’incontinence
préréglés pour une utilisation interne par sonde vaginale et/ou anale et de deux programmes TENS
préréglés pour une utilisation externe par deux électrodes de surface. Le CEFAR PERISTIM PRO offre
la possibilité de programmer trois programmes réglables. Les canaux sont non-indépendants, ce qui
signifie que le programme sélectionné s'applique aux deux canaux.

UTILISATEUR PREVU :

Le produit CEFAR PERISTIM PRO peut étre utilisé par un professionnel de santé ou un patient. Le
dispositif doit tre utilisé en intérieur et peut étre utilisé dans un établissement de santé ou a domicile.

2. INFORMATIONS MEDICALES

INCONTINENCE

L'incontinence urinaire, ¢.-a-d. la perte involontaire d'urine, est un probléme trés fréquent. On

distingue principalement deux types d'incontinence urinaire : lincontinence d'effort et incontinence
par impériosité. Lincontinence fécale, c-a-d. la perte involontaire de matiéres fécales, est un sujet

peu abordé mais reste tout de méme un probléme courant. L'électrostimulation par sonde vaginale/
anale ou par électrodes de surface dans certains cas, est un traitement bien toléré de lincontinence par
impériosité, d'effort, mixte ou fécale qui s'est révélé efficace dans l'amélioration du controle de la vessie
et des intestins.



Incontinence d'effort

Lincontinence d'effort se caractérise par une perte d'urine, provoquée par une augmentation de la
pression abdominale sur la vessie qui peut se produire lorsqu‘on tousse, éternue, rit, fait un exercice ou
qu'on porte quelque chose de lourd. Lincontinence d'effort est le type dincontinence le plus répandu
et touche prioritairement les femmes. En général, elle résulte d'un affaiblissement au niveau des
muscles périnéaux et pelviens qui peut se produire pendant une grossesse, un accouchement ou a la
ménopause.

Incontinence par impériosité

Lincontinence par impériosité se traduit par une impériosité soudaine et intense, suivie dune
contraction immédiate de la vessie qui conduit a une fuite urinaire involontaire. Elle touche autant les
hommes que les femmes et plus particuliérement les personnes d'un certain age. Elle peut avoir pour
origine un dysfonctionnement de la partie du systéme nerveux qui controle la vessie.

Incontinence mixte
Lincontinence mixte associe lincontinence d'effort et incontinence par impériosité.

Incontinence fécale

L'incontinence fécale, également appelée incontinence anale ou intestinale, est incapacité a controler
le passage des gaz ou des selles. Elle peut avoir plusieurs origines, la plus courante étant une Iésion du
sphincter anal (muscle en forme d'anneau) produite pendant un accouchement ou une opération ou
bien une Iésion au niveau des nerfs qui contrdlent le sphincter anal. Cette affection se dégrade avec
[age.

TRAITEMENT DE LINCONTINENCE

L'électrostimulation par les nerfs pelviens est un traitement alternatif reconnu de l'incontinence
urinaire. Elle peut également étre proposée comme méthode de traitement de lincontinence fécale
qui est provoquée par un dysfonctionnement du plancher pelvien ou un fonctionnement insuffisant du
sphincter anal.

Lors du traitement de l'incontinence d'effort, l'objectif de I'électrostimulation est de reproduire une
contraction musculaire volontaire et d'améliorer la fonction des muscles du plancher pelvien. Dans

le cas de l'incontinence par impériosité, le but est dinhiber les contractions involontaires de la vessie
en stimulant les nerfs du plancher pelvien. Pour traiter lincontinence mixte, on utilise une stimulation
adaptée a lincontinence par impériosité et a lincontinence d'effort. En ce qui concerne lincontinence
fécale, le but est d'améliorer le contréle des intestins en renforcant et en tonifiant les muscles du
plancher pelvien.



3. PRECAUTIONS A PRENDRE

Utilisez uniquement les sondes vaginales et anales pour stimulation électrique approuvées par Cefar.
Le stimulateur ne peut étre utilisé que sur recommandation d'un professionnel de santé.

Le traitement est a usage personnel. Ne prétez jamais vos sondes ou votre stimulateur a quelqu'un.
Seuls les accessoires Cefar doivent &tre utilisés avec le stimulateur.

MISES EN GARDE

Pour une utilisation interne par sonde vaginale/anale

Les patients porteurs d'appareils électroniques implantés tels qu'un stimulateur cardiaque ou un défibrillateur
intracardiaque ne doivent pas étre traités avec le CEFAR PERISTIM PRO.

Les femmes enceintes ne doivent pas avoir recours aux traitements urologiques.

Les personnes atteintes d'incontinence extra-urétrale (fistule, uretére ectopique) ne doivent pas avoir recours aux
traitements urologiques.

Les personnes atteintes dincontinence par regorgement consécutive a une obstruction urinaire ne doivent pas
avoir recours aux traitements urologiques.

Les personnes atteintes de rétention urinaire aigué du tractus urinaire supérieur ne doivent pas avoir recours aux
traitements urologiques.

Les personnes atteintes de dénervation périphérique compléte du plancher pelvien ne doivent pas avoir recours
aux traitements urologiques.

La technique de stimulation ne doit pas étre utilisée lorsque le patient est branché a un équipement chirurgical @
haute fréquence. Cela pourrait provoquer des brilures cutanées et endommager le stimulateur.

N'utilisez jamais le stimulateur a proximité d'un appareil médical @ ondes courtes ou ultracourtes car cela pourrait
modifier la puissance de sortie du stimulateur.

Gardez toujours le stimulateur hors de portée des enfants.

ATTENTION

Pour une utilisation interne par sonde vaginale/anale

Les patientes ayant un utérus/vagin complétement/partiellement prolabé doivent &tre stimulées avec la plus
grande précaution.

Les patients atteints d’infections du tractus urinaire supérieur doivent d'abord étre traités pour ces infections
avant de pouvoir commencer un traitement urologique. Consultez votre médecin.

En cas dirritation cutanée, il est préférable d'interrompre temporairement le traitement. Si le probléme persiste,
consultez votre médecin. Une hyperesthésie peut se produire dans des cas isolés. Ce type de probléme disparait
généralement lorsqu'on change de type d‘électrodes ou de gel.

Soyez particulierement vigilant si vous utilisez I'électrothérapie pendant que le patient est branché a un appareil
de controle a électrodes de surface. La stimulation pourrait provoquer des interférences avec les signaux de
[appareil de contrdle.

N'ouvrez jamais le couvercle des piles pendant la stimulation afin d'éviter tout choc électrique.

Mettez le stimulateur en mode arrét ou assurez-vous que l'amplitude de chaque canal est bien sur 0,0 mA avant
de toucher ou déplacer les sondes. Recevoir une stimulation électrique dans les doigts est désagréable mais ne
présente aucun danger.

Prenez des précautions particuliéres lorsque vous utilisez le stimulateur a proximité de téléphones cellulaires
allumés car cela pourrait modifier la puissance de sortie du stimulateur.



Pour une utilisation externe avec des électrodes de surface

3.1. CONTRE-INDICATIONS

Dispositifs électroniques implantés. Ne pas utiliser le dispositif chez les patients porteur d'un stimulateur car-
diaque, d'un défibrillateur implanté ou de tout autre dispositif électronique implanté, sous peine de provoquer un
choc électrique, des brilures, des interférences électriques, voire le déces du patient.

TENS pour des douleurs non diagnostiquées. Ne pas utiliser le dispositif pour pratiquer la TENS chez les patients
dont les syndromes algiques n'ont pas été précisément diagnostiqués.

3.2. AVERTISSEMENTS

Consulter un médecin. Consulter le médecin du patient avant d'utiliser le dispositif car le dispositif peut engendrer
des perturbations du rythme cardiaque étales chez certaines personnes sensibles.

Etat de la peau. Appliquer la stimulation uniquement sur une peau normale, intacte, propre et saine.
Effets a long terme. On ignore encore les effets a long terme de I'électrostimulation chronique.

Emplacement de la stimulation. Stimulation sur le cou ou la bouche. Ne pas appliquer de stimulation sur le cou (en
particulier sur le sinus carotidien) ou sur la bouche du patient car cela pourrait provoquer des spasmes musculaires
séveres engendrant la fermeture des voies aériennes, des difficultés respiratoires ou des effets indésirables sur le
rythme cardiaque ou la pression artérielle.

Stimulation sur le torse. Ne pas appliquer de stimulation sur le torse du patient car le passage d'un courant élec-
trique dans la poitrine peut provoquer des perturbations du rythme cardiaque potentiellement mortelles.

Stimulation cranienne. Les effets de la stimulation sur le cerveau étant inconnus, la stimulation ne doit pas étre
appliquée sur la téte et les électrodes ne doivent pas étre placées de part et d‘autre de la téte.

Stimulation sur peau abimée. Ne pas appliquer de stimulation sur une plaie ouverte, un érythéme ou des éruptions
cutanées, ni sur des zones gonflées, rouges, infectées ou présentant une inflammation (par ex. phlébite, throm-
bophlébite, varices).

Stimulation & proximité de Iésions cancéreuses. Ne pas appliquer de stimulation sur ou a proximité de Iésions
cancéreuses.

Stimulation sur les yeux. Ne pas appliquer de stimulation directement sur les yeux.

Environnement. Equipement de surveillance électronique. Ne pas appliquer de stimulation en présence dun
équipement de surveillance électronique (par ex. moniteurs cardiaques, alarmes d'ECG) car il risquerait de ne pas
fonctionner correctement pendant ['utilisation du dispositif de stimulation électrique.

Bain ou douche. Ne pas appliquer de stimulation quand le patient est dans son bain ou sous la douche. Ne pas
appliquer de stimulation dans une atmospheére humide dépassant 75 % d'humidité relative.

Sommeil. Ne pas appliquer de stimulation quand le patient dort.

Conduite ou fonctionnement de machines. Ne pas appliquer de stimulation lorsque le patient conduit, fait fonc-
tionner des machines ou pratique une quelconque activité au cours de laquelle une stimulation électrique ou une
contraction musculaire involontaire risquerait de blesser le patient.

Equipement électrochirurgical ou défibrillateurs. Débrancher les électrodes de stimulation avant d'utiliser un équi-
pement électrochirurgical ou des défibrillateurs, sous peine de provoquer des brillures cutanées sous les électrodes
et de détruire le dispositif.

Imagerie par résonance magnétique. Ne pas porter les électrodes ou le dispositif au cours d'un examen d'RM
(imagerie par résonance magnétique) car la machine d'IRM peut faire surchauffer les parties métalliques et provo-
quer des brilures cutanées au niveau des électrodes.

Environnement inflammable ou explosif. Ne pas utiliser le dispositif dans des endroits ou existe un risque dincen-
die ou d'explosion, tels que les environnements riches en oxygéne, a proximité d'anesthésiques inflammables, etc.



Alimentation électrique. Ne jamais connecter les cables de stimulation a une alimentation électrique externe en
raison des risques de choc électrique.

A proximité dautres équipements. Ne pas utiliser le dispositif lorsquiil est placé a c6té ou au-dessus dun autre
équipement. Sl est nécessaire de ['utiliser dans une telle configuration, vérifier que le dispositif fonctionne correc-
tement dans ces conditions.

Divers. Electrodes pour un seul patient. Ne pas partager les électrodes avec d‘autres personnes. Chaque utilisateur
doit disposer d'un jeu personnel d'électrodes afin d'éviter toute réaction cutanée indésirable ou transmission de
maladies.

Accessoires. Utiliser ce dispositif uniquement avec les sondes, électrodes et accessoires recommandés par le
fabricant. L'utilisation d'autres accessoires peut nuire aux performances du dispositif, augmenter les émissions
électromagnétiques ou réduire limmunité électromagnétique du dispositif.

Ne pas modifier. Aucune modification de I'équipement n'est autorisée.

3.3. PRECAUTIONS

Supervision. Utiliser ce dispositif uniquement sous la supervision constante d'un professionnel de santé diiment
qualifié. Le positionnement des électrodes et la configuration de la stimulation doivent &tre effectués suivant les
consignes du médecin traitant.

Fabricant. Le fabricant décline toute responsabilité en cas de positionnement des électrodes autre que celui
recommandé.

Grossesse. Linnocuité de la stimulation électrique pendant la grossesse n'a pas été prouvée.

Iritation cutanée. Certains patients peuvent présenter une hypersensibilité ou une irritation cutanée due a la
stimulation électrique ou au conducteur électrique (gel). Lirritation peut &tre atténuée en utilisant un conducteur
différent ou en placant les électrodes différemment. Certains patients peuvent présenter des rougeurs sous les
électrodes aprés une séance. Ces rougeurs disparaissent généralement en quelques heures. Si les rougeurs cuta-
nées persistent au bout de quelques heures, le patient doit consulter son médecin. Ne pas commencer dautre
séance de stimulation sur la méme zone si les rougeurs sont encore visibles. Ne pas gratter les rougeurs.

Maladie cardiaque. Les patients présentant une cardiopathie soupconnée ou diagnostiquée doivent respecter les
précautions données par leur médecin.

Epilepsie. Les patients présentant une épilepsie soupconnée ou diagnostiquée doivent respecter les précautions
données par leur médecin.

Hémorragie interne. Procéder avec précaution si le patient est sujet aux hémorragies internes, par exemple suite
d une blessure ou une fracture.

Suites opératoires. Procéder avec précaution apres une intervention chirurgicale récente car la stimulation pour-
rait entraver le processus de cicatrisation.

Sur ['utérus. En cas de grossesse, ne pas placer les électrodes directement sur l'utérus et ne pas connecter des
paires d‘électrodes de part et dautre de Iabdomen. En théorie, le courant électrique pourrait perturber le cceur du
feetus (méme sila nocivité du dispositif n'a pas été établie).

Perte de sensations. Procéder avec précaution si la stimulation est appliquée sur des zones cutanées dont le
niveau de sensations est inférieur a la normale. Ne pas appliquer la stimulation chez un patient ne pouvant pas
sexprimer.

Stimulation. Le stimulateur doit étre utilisé uniquement avec des électrodes cutanées destinées a la stimulation
des nerfs et des muscles. Des douleurs musculaires peuvent apparaitre apres la stimulation mais disparaissent
généralement en une semaine.

Echauffement des piles ou du boitier. En conditions d'utilisation extrémes, certaines parties du boitier peuvent
atteindre jusqua 43 °C (109 °F). Manipuler les piles et tenir le dispositif avec précaution juste aprés [utilisation.
Cette température peut provoquer un ressenti désagréable mais ne présente pas de risque particulier pour la
santé.



Enfants. Ce dispositif doit tre maintenu hors de portée des enfants.

Taille des électrodes. Ne pas utiliser d'électrodes dont la zone active est inférieure a 16 cm? sous peine de provo-
quer des briilures cutanées. Procéder avec prudence si la densité du courant électrique est supérieure a 2 mA/cm?

Strangulation. Ne pas enrouler les cables autour du cou et les tenir hors de portée des enfants. L'emmélement des
cables peut entrainer une strangulation.

Chute. Faire attention aux cables sur le sol pour éviter les chutes.

Dispositif ou accessoires endommagés. Ne jamais utiliser le dispositif ou un accessoire sl est endommage (boitier,
cables, etc.) ou si le compartiment des piles est ouvert car il existe un risque de choc électrique. Inspecter soigneu-
sement les cables et les connecteurs avant chaque utilisation.

Inspection des électrodes. Inspecter les électrodes avant chaque utilisation. Changer les électrodes quand elles
commencent a se détériorer ou a perdre de I'adhérence. Un mauvais contact entre les électrodes et la peau du
patient augmente le risque d'irritation ou de brilures cutanées. Les électrodes dureront plus longtemps si elles
sont utilisées et conservées conformément aux instructions figurant sur leur emballage. Appliquer les électrodes
de maniére a ce que 'intégralité de leur surface soit en contact avec la peau.

Corps étrangers. Ne pas laisser pénétrer un corps étranger quel qu'il soit (salissure, eau, métal, etc.) dans le dispo-
sitif et dans le compartiment des piles.

Piles. Ne pas transporter les piles dans une poche, un porte-monnaie ou tout autre endroit odl les bornes pour-
raient subir un court-circuit (par ex. au contact d'un trombone). Cela pourrait générer une chaleur intense et
provoquer des blessures. Ne jamais ouvrir le couvercle du compartiment des piles pendant la stimulation, sous
peine de subir un choc électrique. Retirer les piles du dispositif S'il est prévu de ne pas ['utiliser pendant une longue
période, C'est-a-dire plus de trois mois. Le fait de laisser les piles dans le dispositif pendant une longue période peut
les endommager et peut endommager le dispositif.

Cable. Pour éviter d'endommager le cable, il est préférable de le laisser relié au stimulateur entre deux sessions. Ne
pas secouer le cable et les raccords.

Dispositifs thermiques. Lutilisation de dispositifs produisant de la chaleur ou du froid (par ex. couverture chauf-
fante, coussin chauffant ou pain de glace) peut affecter les performances des électrodes ou altérer la circulation/
sensibilité du patient et donc, augmenter le risque de blessure.

Froissement musculaire. Ne pas appliquer les électrodes sur un muscle froissé. Lutilisation du stimulateur sur
un muscle déja étiré pourrait I'étirer encore davantage. Plus l'intensité de stimulation est élevée, plus elle risque
d'étirer excessivement le muscle.

Précautions supplémentaires concernant la TENS

- LA TENS n'est pas efficace pour les douleurs d'origine centrale, notamment les céphalées.

- La TENS ne remplace pas les antalgiques et autres traitements contre la douleur.

- Les dispositifs de TENS n'ont pas de valeur curative.

- LA TENS est un traitement symptomatique et supprime donc la sensation de douleur qui servirait autrement
de mécanisme de protection.

Lefficacité de la TENS dépend largement de la sélection du patient par un professionnel qualifié dans la prise en

charge de la douleur.

3.4. DANGERS

Electrodes. Toute électrode ayant une surface active de 16 cm? au minimum peut étre utilisée avec ce dispositif.
Lutilisation d'électrodes dont la surface est inférieure a 16 cm? peut provoquer des brilures lorsque le dispositif
est utilisé a haute intensité. Consulter un médecin avant d'utiliser des électrodes dont la surface est inférieure a
16 cm’.



3.5. REACTIONS INDESIRABLES

Les patients peuvent ressentir une irritation et des brllures cutanées sous les électrodes de stimulation appliquées
sur la peau.

Les patients peuvent ressentir des céphalées et d'autres sensations douloureuses pendant ou aprés Iapplication
de la stimulation électrique prés des yeux, sur la téte et sur le visage.

Les patients doivent cesser d'utiliser le dispositif et consulter un médecin S'ils présentent une réaction indésirable.

Précaution : Pendant la séance de stimulation, ne jamais déconnecter un cable de stimulation tant que le stimula-
teur est sous tension. Le stimulateur doit préalablement étre mis hors tension. Pendant une séance, le stimulateur
doit toujours &tre mis hors tension avant de déplacer ou de retirer les électrodes.

Précaution : Ne pas utiliser d'électrodes dont la zone active est inférieure & 16 cm? sous peine de provoquer des
brlilures cutanées. Procéder avec prudence si la densité du courant électrique est supérieure a 2 mA/cm?.

Précaution : Ne pas appliquer de stimulation & proximité de métal. Enlever tout bijou, piercing, boucle de ceinture
ou tout autre objet ou appareil métallique se trouvant dans la zone de stimulation. Ne jamais utiliser les électrodes
de facon controlatérale, C'est-a-dire en appliquant deux poles d'un méme canal de part et d'autre de Ia ligne
médiane du corps.

Précaution : Ne jamais débuter une premiére séance de stimulation sur une personne qui se tient debout. Les
cing premiéres minutes de la stimulation doivent toujours &tre réalisées en position assise ou allongée. Dans de
rares situations, les personnes nerveuses peuvent &tre victimes d'un malaise vasovagal. Cette réaction est liée a
a crainte de la stimulation musculaire ainsi qu'a a surprise de voir ['un de ses muscles se contracter sans que cela
soit intentionnel. Un malaise vasovagal peut provoquer un ralentissement du coeur et faire chuter la pression arté-
rielle, ce qui peut entrainer une faiblesse et une syncope. Si cela se produit, arréter la stimulation et sallonger en
surélevant les jambes jusqu'a ce que la sensation de faiblesse disparaisse (5 a 10 minutes).

Précaution : Les changements brusques de température peuvent entrainer Iaccumulation de condensation a
[intérieur du stimulateur. Pour éviter cela, laisser le dispositif revenir a température ambiante avant toute utilisation.



4. VUED'ENSEMBLE/BOUTONS DECOMMANDE

~

1. ON/OFF

- Permet la mise en marche et l'arrét du stimulateur.
Eteint le stimulateur, méme lorsque le bouton de
verrouillage est activé. Permet d'arréter la stimula-
tion a n'importe quel moment.

2. AUGMENTATION (canal gauche et droit)

- Permet d'augmenter l'amplitude (intensité de la sti-
mulation).
Maintenez le bouton enfoncé pour une augmenta-
tion continue de amplitude.
Remarque : prenez toujours des précautions parti-
culiéres lorsque vous augmentez amplitude.
Permet d'augmenter le nombre de minutes lors du
réglage de la minuterie (bouton droit).
Sert a verrouiller et déverrouiller un programme
(bouton gauche)*.
Permet de choisir le mode de programmation
(bouton gauche)*.

3. DIMINUTION (canal gauche et droit)

- Permet de réduire amplitude (intensité de la stimu-
lation).
Maintenez le bouton enfoncé pour une diminution
continue de amplitude.
Permet de désactiver le verrouillage.
Sert a réduire le nombre de minutes lors du réglage
de la minuterie (bouton droit).
Sert a verrouiller et déverrouiller un programme
(bouton gauche)*.
Permet de choisir le mode de programmation (bou-
ton gauche)*.

4. PROGRAMME
Permet de choisir les programmes P1a Pr2.
Permet de mettre un programme en pause.
Sert a activer/désactiver le verrouillage du pro-
gramme*,

5. MINUTERIE
Permet dinitialiser le réglage de la minuterie.

6. PROGRAMMATION/CONFIRMATION*
Permet de passer au mode programmation pour les
programmes réglables P10 a P12, lorsque maintenu
enfoncé pendant 2 secondes.

Sert a confirmer les réglages du mode de program-
mation.

7. RAINURE DE BLOCAGE DES CABLES

*Utilisation professionnelle



4.VUE D'ENSEMBLE/SYMBOLES D’AFFICHAGE

/E.u/ "‘7{5 .

9 10 9

1. CIRCUIT DEFECTUEUX
Circuit défectueux. Une résistance trop élevée ou un cable sectionné peuvent étre a lorigine d'un circuit défec-
tueux. Voir chapitre 10.

PAUSE
Programme mis en pauise.
. VERROUILLAGE

Verrouillage activé. Le bouton de verrouillage est automatiquement activé 10 secondes aprés la derniére pression
sur un bouton. Désactivez le verrouillage en appuyant sur le bouton DIMINUTION gauche ou droit.

4. VERROUILLAGE PROGRAMME

Verrouillage programme activé.
5. ETAT DES PILES

Piles déchargées. Ce symbole apparait lorsque les piles sont presque entiérement déchargées.
6. NUMERO DE PROGRAMME

Numéro de programme sélectionné.

7. TEMPS RESTANT

Durée restante du programme indiquée en minutes et secondes. La valeur clignote pendant le réglage de la
minuterie.

8. INDICATEUR D'AMPLITUDE (canal gauche et droit)
L'amplitude choisie apparait dans lindicateur.

9. NIVEAU D'AMPLITUDE (canal gauche et droit)
Amplitude choisie en mA.

10. STIMULATION/REPOS

Indication stimulation/repos pour les programmes a stimulation par intermittence. La partie supérieure du sym-
bole clignote pendant la stimulation et la partie inférieure pendant le repos.

I

w



5. FONCTIONNEMENT

Les programmes 14 7 du CEFAR PERISTIM PRO doivent étre utilisés avec la sonde vaginale/anale et
les programmes 8 et g avec les électrodes de surface. Les programmes 10 a 12 peuvent étre configurés
de différentes facons afin de répondre aux besoins de chacun mais ne doivent étre utilisés que sur
recommandation de votre médecin.

1. INSTALLATION DES PILES
Insérez les piles (voir chapitre REMPLACEMENT DES PILES).

2. MISE EN PLACE DES ELECTRODES/SONDES

B1. Connectez la/
les sonde(s) au(x)
cable(s).

An. Connectez les
électrodes au(x)
cable(s).

A2.P8 a Pg : fixez les
électrodes sur votre
corps.

B2.P1aPy:insérez
la sonde vaginale
et/ou la sonde anale.

A 3. Connectez le/
les cable(s) au CEFAR
PERISTIM PRO.

B 3. Connectez le(s)
cable(s) au CEFAR
PERISTIM PRO.




3. MISE EN MARCHE DU STIMULATEUR

Appuyez sur le bouton ON/OFF . Ce bouton peut servir a inter-
rompre la stimulation a nimporte quel moment, et ce méme lorsque le
verrouillage est activé.

Eteignez toujours le stimulateur avant de décoller les électrodes de la
peau.

4. SELECTION D'UN PROGRAMMIE (P1-P12)

Sélectionnez le programme que vous a recommandé votre médecin en
appuyant plusieurs fois sur le bouton PROGRAMME (_»_J jusqu’a ce
que le numéro du programme choisi s‘affiche a I'écran.

Remarque : lorsque vous sélectionnez un programme, lamplitude doit
étre réglée sur 00,0 mA pour les deux canaux.

5. DEBUT DE LA STIMULATION

Appuyez sur le bouton AUGMENTATION N pour chaque canal
jusqua atteindre un niveau de stimulation désiré. Maintenez le bouton
enfoncé pour une augmentation continue de 'amplitude.

Remarque : prenez toujours des précautions particuliéres lorsque vous
augmentez I'amplitude.

Programmes P1a P6 : ces programmes proposent une stimulation intermittente, c-a-d. une alter-
nance entre stimulation et temps de repos. La partie supérieure du symbole stimulation/repos clignote
pendant la stimulation et Ia partie inférieure pendant le repos. Réglez I'amplitude pendant la stimula-
tion.

La durée de traitement est pré-programmée mais peut &tre modifiée en utilisant la fonction minuterie
(voir chapitre MINUTERIE).

6. FIN DE LA STIMULATION
Vous pouvez cesser la stimulation avant la fin de la durée définie pour le programme en appuyant sur
le bouton DIMINUTION S/ jusqu'a ce que les amplitudes soient & 00.0 mA ou en appuyant sur le

bouton ON/OFF .

Un bouton de verrouillage activé automatiquement empéche toute modification non-souhaitée pen-
dant le traitement. Le bouton de verrouillage est automatiquement activé 10 secondes aprés la derniére
pression sur un bouton. Appuyez sur le bouton DIMINUTION /' pour désactiver le verrouillage.

Lorsque le programme est terminé, le temps restant « 00:00 » clignote & I'écran.



7. APRES UTILISATION
Eteignez le stimulateur. Retirez la/les sonde(s)/électrodes. Nettoyez la/les sonde(s) en suivant les ins-
tructions fournies avec le produit.

Le dernier programme utilisé est sauvegardé lorsque vous éteignez le stimulateur, il sera pré-sélec-
tionné Ia prochaine fois que vous allumerez I'appareil.

Le stimulateur s'éteint automatiquement aprés cing minutes d'inactivité afin d‘économiser les piles.

MINUTERIE

La durée de traitement pré-programmée est fixée a 30 minutes mais la fonction minuterie vous permet
de régler vous-méme cette durée. Vous pouvez régler la minuterie de « - - » & 60 minutes. Si vous choi-
sissez la position « - - », la stimulation continuera jusqu'a ce que vous l'arrétiez manuellement.

Pour régler la minuterie :

1.

2
3

Sélectionnez un programme puis commencez la simulation (voir chapitre FONCTIONNEMENT).
Appuyez sur le bouton MINUTERIE pour initialiser la fonction minuterie.

Augmentez la durée en appuyant sur le bouton droit AUGMENTATION N Ladurée augmente
d'une minute a chaque fois que vous appuyez sur le bouton. Réduisez la durée en appuyant sur le

bouton droit DIMINUTION /.. La durée se réduit dune minute & chaque fois que vous appuyez
sur le bouton. Lorsque vous réglez la minuterie, le temps clignote a ['écran.

. Appuyez sur le bouton MINUTERIE (_® ) pour confirmer les réglages.

MISE EN PAUSE DU PROGRAMME

Vous pouvez mettre en pause les programmes pendant cing minutes maximum.

Pour mettre un programme en pause :

1.

Sile verrouillage est activé, appuyez sur ['un des boutons DIMINUTION S/ pour le désactiver.

2. Appuyez sur le bouton PROGRAMME (_» J pour mettre le programme en pause.
Redémarrez la stimulation en appuyant sur le bouton PROGRAMME [ » ]

Si le temps de pause dépasse les cing minutes, le stimulateur séteint automatiquement pour économi-
ser les piles.



6. REMPLACEMENT DES PILES

Un symbole de pile _Jn s'affiche sur I'écran lorsque les piles sont presque entiérement déchargées.
Vous pouvez continuer le traitement tant que le stimulateur fonctionne normalement. Lorsque la stimu-
lation est plus faible que d'habitude ou que le stimulateur séteint, il faut remplacer les piles.

Sivous n'utilisez pas le stimulateur pendant une période prolongée (env. trois mois), retirez les piles du
stimulateur.

Le stimulateur fonctionne avec deux piles jetables 1,5 V AA ou avec deux piles rechargeables 1,2 V AA (a
recharger dans un chargeur indépendant).

REMPLACEMENT DES PILES

Eteignez le stimulateur.
. Le compartiment des piles se trouve a larriére du stimulateur.
. Retirez le couvercle en le faisant coulisser sur1.cm env. puis en le soulevant.

. Retirez les piles.

[C- T ORI )

. Placez correctement les piles neuves en respectant les signes de polarité (+ et -) qui apparaissent
dans le compartiment (voir figure).

6. Replacez le couvercle.
7. Débarrassez-vous des piles usagées en respectant les réglementations locales ou nationales.
Remarque : a cause du risque d'explosion, les piles jetables ne doivent pas étre rechargées.



/. PROGRAMMES
PROGRAMMES PREREGLES

Le CEFAR PERISTIM PRO vous propose huit programmes préréglés pour traiter lincontinence par impériosité, d'effort,
mixte ou fécale et un programme préréglé pour soulager les douleurs au niveau de la vessie.

Les programmes 14 7 doivent étre utilisés avec la sonde vaginale et/ou anale et les programmes 8 et g avec les élec-
trodes de surface.

Les programmes 14 6 utilisent une méthode de stimulation intermittente, ¢.-a-d. quils alternent les temps de stimula-
tion et les temps de repos : stimulation/repos/stimulation. Les temps de repos permettent aux muscles de récupérer.

Programmes1a3

INCONTINENCE D'EFFORT
P1 50 Hz 200 S 35S 6S 30 minutes, 3 a5 fois par semaine
P2 50 Hz 200 S s 108 30 minutes, 3a 5 fois par semaine.
P3 50 Hz 200 S 105 205 30 minutes, 3 a5 fois par semaine

Lincontinence d'effort peut résulter d'une faiblesse au niveau des muscles périnéaux. L'électrostimulation des muscles
périnéaux par sonde vaginale et/ou anale oblige les muscles a se contracter. Ces contractions permettent d'identifier et
de renforcer les muscles affaiblis. La stimulation doit &tre aussi intense que possible sans étre douloureuse. Elle savére
dautant plus efficace si le patient participe a la contraction des muscles. La stimulation doit &tre suffisamment forte
pour créer une contraction réflexe de I'anus. Nous conseillons aux patients de compléter la stimulation par des exer-
cices individuels pour les muscles du plancher pelvien.

Programmes 4 a 6

INCONTINENCE MIXTE
P 20 Hz 200 S 3s 6S 30 minutes, 3 a5 fois par semaine
Pg 20 Hz 200 S 55 105 30 minutes, 3a 5 fois par semaine
P6 20 Hz 200 S 105 205 30 minutes, 3 a5 fois par semaine

Les programmes 4 a 6 doivent étre utilisés avec la sonde vaginale et/ou anale pour le traitement de lincontinence
mixte. La stimulation doit étre aussi intense que possible sans étre douloureuse. Elle savére d‘autant plus efficace si le
patient participe a la contraction des muscles.
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Programme 7
INCONTINENCE PAR IMPERIOSITE

Pz 10 Hz 180 IS Continu - 30 minutes, 2 a 5 fois par semaine

En général, le muscle de la vessie se reldche entre les évacuations. Cependant, dans certains cas d'incontinence par
impériosité, la vessie est instable et subit des contractions soudaines incontrolées pendant la « phase de repos ».
Lincontinence par impériosité peut &tre traitée par une stimulation constante a basse fréquence qui produit un
effet relaxant sur Ia vessie hyperactive. Le programme 7 est réservé au traitement de lincontinence par impériosité
et doit étre utilisé avec une sonde vaginale et/ou anale. La stimulation doit étre aussi intense que possible sans étre
douloureuse.

Programmes 13 6

INCONTINENCE FECALE
P 50 Hz 200 IS 35 6s 30 minutes, 3 a5 fois par semaine
P2 50 Hz 200 IS 5s 105 30 minutes, 3 a 5 fois par semaine
P3 5o Hz 200 {S 108 20 30 minutes, 3 a 5 fois par semaine
Py 20 Hz 200 IS 35S 6S 30 minutes, 3 a 5 fois par semaine
P 20 Hz 200 {S 5s 108 30 minutes, 3 a 5 fois par semaine
P6 20 Hz 200 S 105 205 30 minutes, 3a 5 fois par semaine

L'incontinence fécale peut étre provoquée par une faiblesse au niveau des muscles du plancher pelvien ou une fai-
blesse ou un dysfonctionnement des muscles du sphincter anal ou une Iésion au niveau des nerfs qui controlent le
sphincter anal. Dans de tels cas, Iélectrostimulation peut tre utilisée avec une sonde anale pour augmenter le tonus
du plancher pelvien et du sphincter anal. La stimulation doit étre aussi intense que possible sans étre douloureuse. La
stimulation doit étre suffisamment forte pour créer une contraction réflexe de l'anus. Elle savére d'autant plus effi-
cace si le patient participe a la contraction des muscles.

Programme 8
TENS (HAUTE FREQUENCE) - SOULAGEMENT DE LA DOULEUR

P8 80 Hz 180 S Continu - Au moins 30 minutes par jour

La stimulation TENS haute fréquence se révéle étre un traitement efficace pour
soulager les douleurs aigués et chroniques. La stimulation externe par électrodes de
surface peut &tre utilisée pour des douleurs diagnostiquées dans la partie inférieure
de 'abdomen telles qu'une cystite.

Les électrodes doivent &tre positionnées dans la région douloureuse, au-dessus du
pubis, comme indiqué sur la figure.



Programme g
TENS (BURST) - INCONTINENCE URINAIRE

Numéro du Fréquence | Largeur | Tempsde Temps de Durée de traitement préconisée

programme dimpulsion | stimulation repos

Pg 2Hz 180 IS Continu - Au moins 30 minutes par jour

Stimulation des

nerfs sacrés

Pg 2Hz 180 IS Continu - 30 minutes par séance pendant au

Neuromodulation moins un mois. D'abord 2 a 3 fois par
semaine, puis réduction de la fréquence
du traitement.

La stimulation électrique contre lincontinence urinaire est généralement exercée a
[aide d'une sonde insérée dans le vagin et/ou I'anus. Une autre possibilité est d'uti-
liser le TENS qui stimule les zones cutanées innervées par les mémes segments de
colonne vertébrale (S2 et S3) que la vessie et ['urétre. La stimulation s'effectue grace a
des électrodes de surface placées sur la peau, entre l'anus et les organes génitaux ou
dans la région lombaire. Dans le cas du traitement de lincontinence par stimulation
des nerfs sacrés, les électrodes doivent étre placées dans la région des segments S2
et $3 comme indiqué sur la figure. La stimulation doit étre suffisamment forte pour
créer une contraction réflexe de anus.

La stimulation électrique du nerf tibial postérieur, par lintermédiaire des points d'acu-
puncture, sest également révélée trés efficace.

Dans le cas du traitement de l'incontinence par stimulation via les points d‘acupunc-
ture, les électrodes doivent &tre placées au-dessus du segment SP6 et derriére/sous
la malléole interne comme indiqué sur la figure.

{

PROGRAMMES REGLABLES (P10 a P12)

Le CEFAR PERISTIM PRO permet de créer et d'enregistrer trois programmes selon vos besoins. Pour
créer un programme réglable, suivez la procédure de programmation ci-dessous. Pour utiliser un pro-
gramme réglable, suivez les instructions du chapitre FONCTIONNEMENT. Le programme est préréglé
sur 30 minutes mais peut étre modifié grace a la fonction minuterie (voir chapitre MINUTERIE).

Programmation

1. Appuyez sur le bouton PROGRAMME () plusieurs fois jusqu'a Iaffichage du programme 10, 1

0u 12. Sélectionnez 'un de ces programmes.

2. Appuyez sur le bouton PROGRAMMATION/CONFIRMATION [ s ] pendant deux secondes pour

entrer le mode de programmation.

3. Appuyez sur le bouton DIMINUTION (ou AUGMENTATION) §/ /\ pour que les deux modes
de stimulation saffichent alternativement a 'écran : C, I. Le tableau de programmation ci-dessous

montre les possibilités de réglage de chaque mode de stimulation.




. Appuyez sur le bouton PROGRAMMATION/CONFIRMATION pour confirmer le choix du
mode de stimulation. Vous passez maintenant a I'étape suivante de la procédure de programmation
(voir le tableau de programmation).

. Une valeur préréglée s'affiche a 'écran mais vous pouvez la modifier en appuyant sur le bouton
AUGMENTATION (ou DIMINUTION) §/ /\ . Cette valeur doit tre comprise dans la plage de
données indiquée dans le tableau de programmation.

. Appuyez sur le bouton PROGRAMMATION/CONFIRMATION pour confirmer les para-
métres. Vous passez maintenant (le cas échéant) a I'étape suivante de la procédure de programma-
tion (voir le tableau de programmation).

. Répétez les étapes 5 et 6 jusqu'a ce que 1 valeur de la derniére étape soit paramétrée.

. La procédure de programmation est terminée et votre stimulateur se déconnecte automatiquement
du mode de programmation. Le nouveau programme est a présent sélectionné et prét a 'emploi. Le
programme est enregistré et pourra étre réutilisé.

Vous pouvez modifier les programmes réglables en recommencant a procédure de programmation.

TABLEAU DE PROGRAMMATION

Programmation
CEFAR PERISTIM PRO
P10, P11, P12

Continu Intermittent
© o
I ]
Fréquence Largeur d'impulsion
Préréglage : 80 Hz Préréglage : 180 pis
Plage : 2-120 Hz Plage : 50-300 pis

2-5 Hz

Burst

6-120 Hz

Fréquence
Préréglage : 10 Hz

Largeur d'impulsion
Préréglage : 180 yis
Plage : 50-300 pis

Plage : 5-100 Hz

Temps de stimulation
Préréglage: 5 s
Plage :1-20s

Temps de repos
Préréglage:10s
Plage:1-30s




VERROUILLAGE PROGRAMME

Le stimulateur peut étre verrouillé pour empécher tout changement de programme.

Pour activer/désactiver le verrouillage du programme :

1. Sélectionnez le programme que vous souhaitez verrouiller/déverrouiller en vous reportant voir cha-
pitre FONCTIONNEMENT.

2. Appuyez simultanément sur le bouton PROGRAMME (¢ ) et sur le bouton DIMINUTION §/
gauche pendant deux secondes.

3. Appuyez sur le bouton AUGMENTATION ou DIMINUTION /' /\ gauche. Le symbole « ON »
apparait sur le coté gauche de I'écran lors de ['activation du verrouillage du programme et « OFF »
lorsque cette fonction est désactivée. (Le bouton bascule entre ON et OFF)

4. Appuyez sur le bouton PROGRAMME () pour terminer le réglage du verrouillage du pro-
gramme.

SURVEILLANCE
La fonction Surveillance vous offre la possibilité de controler I'utilisation du stimulateur :

1. Mettez le stimulateur en position ON.

2. Appuyez simultanément sur le bouton MINUTERIE et le bouton DIMINUTION /' droit
pendant deux secondes.

3. Le cOté gauche de 'écran indique la durée d'utilisation en heures et le cdté droit en minutes.
Appuyez pendant 2 secondes sur le bouton DIMINUTION /' droit pour réinitialiser la durée d'uti-
lisation.

4. Patientez cing secondes ou appuyez sur le bouton MINUTERIE (© J.

5. Le cOté gauche de l'écran indique la durée totale d'utilisation en heures et le cdté droit en semaines.
La durée totale d'utilisation ne peut pas &tre remise a zéro.

6. Patientez cing secondes ou appuyez sur le bouton MINUTERIE pour quitter le mode surveil-
lance.
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8. ACCESSOIRES

Vous pouvez utiliser le CEFAR PERISTIM PRO avec une sonde vaginale et/ou anale. Les sondes peuvent
étre autoclavables ou non autoclavables. Lisez et suivez toujours les instructions d'entretien fournies
avec les sondes.

Sivous utilisez le CEFAR PERISTIM PRO avec des électrodes de surface, il est possible qu'elles Susent et
qu'elles aient besoin d'étre remplacées. Nous vous recommandons de remplacer les électrodes aprés 20
a 40 utilisations.

Le CEFAR PERISTIM PRO est fourni avec un cordon pour le cou et un clip de ceinture qui vous permettent de
porter le stimulateur autour de votre cou ou a votre ceinture et d'avoir ainsi les mains libres pendant le traitement.

[

9. ENTRETIEN

Lentretien et le nettoyage de votre appareil CEFAR seront faciles si vous suivez les instructions suivantes :

 Pour I'entretien et le nettoyage de vos sondes, reportez-vous a I'emballage des sondes.

* Sibesoin est, humectez les électrodes auto-adhésives réutilisables avec un peu d'eau. Lorsque vous
ne les utilisez pas, enfermez-les dans un sac plastique recouvert d'un papier de protection pour
qu'elles restent a ['abri de lair.

Aprés chaque utilisation, rincez les électrodes en caoutchouc et la peau a 'eau. N'utilisez aucun
détergent pour nettoyer les électrodes.

 Nexposez jamais le stimulateur a I'eau. Si besoin est, essuyez-le avec un linge humide.
e Netirez pas brusquement sur les cables ou les fils.
*  Afin de protéger les cables, laissez-les branchés sur le stimulateur entre chaque utilisation.

 Aucun entretien n'est nécessaire sur le dispositif. La durée de vie du dispositif peut varier selon les
conditions d'utilisation mais elle se situe généralement autour de 7 ans.

Ne jamais intervenir sur le dispositif en cours d'utilisation.

« Ledispositif doit fonctionner dans une plage de température comprise entre 10 et 40 °C, de pres-
sion atmosphérique comprise entre 50 et 106 kPa et dhumidité relative allant de 30 a 75 %.

e Ledispositif doit étre transporté et entreposé dans une plage de température comprise entre -40 et 70
°C, de pression atmosphérique comprise entre 50 et 106 kPa et dhumidité relative allant de 10 a 90 %.

«  Contacter le fabricant pour de I'aide concernant lnstallation, I'utilisation ou I'entretien de Iéquipe-
ment, ou pour signaler tout événement inhabituel.



10. RECHERCHE DE PANNES

LE STIMULATEUR NE PROVOQUE PAS LA SENSATION HABITUELLE

- Vérifiez que tous les paramétres sont correctement réglés (voir chapitre FONCTIONNEMENT) et que
les électrodes sont correctement positionnées.
Electrodes : modifiez Iégérement la position des électrodes.

LA STIMULATION CAUSE DE LINCONFORT

- Vérifiez que le cable de la sonde/I'électrode est correctement branché au stimulateur.
- Sondes : assurez-vous que la sonde est parfaitement positionnée. En cas d'irritation/inflammation du
vagin ou de Ianus, contactez votre médecin.

Electrodes : la peau est irritée. Reportez-vous au chapitre PRECAUTIONS A PRENDRE.
Electrodes : les électrodes n‘adhérent plus correctement a la peau. Humectez la surface adhésive avec
un peu d'eau avant de les positionner sur votre peau.
Electrodes : les électrodes sont usées et doivent @tre remplacées.
Electrodes : modifiez Iégérement la position des électrodes.
LA STIMULATION EST FAIBLE OU INEXISTANTE
- Vérifiez ['usure des piles (voir chapitre REMPLACEMENT DES PILES).
Electrodes : les électrodes sont usées, elles doivent &tre remplacées.
LE SYMBOLE CIRCUIT DEFECTUEUX S'AFFICHE SUR L'ECRAN %’k

Le symbole circuit défectueux indique que la résistance est trop élevée ou qu'un cable est sectionné.

- Une résistance trop élevée peut provenir d'un mauvais contact entre les électrodes/sondes et votre
peau ou bien de l'usure de vos électrodes.

- Vous pouvez vérifier qu'un cable est sectionné en pressant deux broches d'un cable I'une contre l'autre
tout en augmentant I'amplitude du canal correspondant jusqu'a 1 mA. Si f'amplitude chute a 00,0 mA
et que S clignote a 'écran, cela signifie quil faut remplacer le cable.

Remarque : lorsque vous Vérifiez les sectionnements de cable, n'augmentez jamais amplitude a plus de

20 mA, cela pourrait endommager le stimulateur.

LE STIMULATEUR NE FONCTIONNE PAS

Si le symbole d'erreur saffiche a I'écran lorsque vous allumez le stimulateur, cela signifie qu'il est
défectueux et nécessite une réparation.

Remarque : n'utilisez plus le stimulateur et contactez votre revendeur Cefar.

Cefar est responsable uniquement de la maintenance et des réparations effectuées par Cefar ou par un
distributeur désigné par Cefar.
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11.CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Le CEFAR PERISTIM PRO est un stimulateur doté de deux canaux non-indépendants mis au point pour
le traitement de l'incontinence et des douleurs cystiques. Il comprend neuf programmes préréglés et
trois programmes réglables.

Le traitement par stimulation électrique exige que le courant de stimulation puisse pénétrer la résistance
de la peau et des électrodes (environ 1000 ohms). Le CEFAR PERISTIM PRO est capable de pénétrer
cette résistance et de maintenir lintensité du courant au-dessus de 99,5 mA. Lors d'un changement

de résistance de 100 a 1000 ohms, la variation du courant est inférieure a 10 % par rapport a a valeur
préréglée.

Les stimulateurs sont alimentés soit par deux piles non rechargeables de 1,5 V AA, soit par deux piles
rechargeables de 1,2 V AA dans un chargeur séparé.

CEFAR PERISTIM PRO
Nombre de canauX. .............oooooeeiiiiiii 2 (non-indépendants)
COUrANE CONEINU .. jusqu'a1 000 ohms de résistance
(une augmentation de la charge peut réduire le courant maximal)
Courant de stimulation/canal....................ccooooeeeen. 0-99,5 MA (charge maximale : 30C)
Forme d'impulsion ................. ... Impulsion biphasique symétrique, 100 % compensée
Nombre de programmes préréglés.......................... 9
Nombre de programmes réglables .......................... 3
Modes de stimulation .................ccooeiiiiiin Stimulation continue
Stimulation intermittente
Durée d'impulsion maximale.....................coooooes 300 fIs
Fréquence maximale ... 120 Hz
MINUEEMIE. ..o 13 60 min/Off
Prévu pour
le stockage, ['utilisation et le transport. ...................... Température 10 °C-40 °C

Humidité ambiante 30 %-75 %

Pression atmosphérique 700 hPa-1060 hPa
Alimentation. ... 2 piles jetables 15V AA ou

2 piles rechargeables 1,2V AA
Consommation de courant pour

uncanal, 80 Hz,30mA. ... 150 MA
frms.max/canal ... 27MA
DIMENSIONS ... ..o 120 X 50 X 30 mm
POIAS ... env.180 g



SIGNIFICATION DES SYMBOLES

Numéro de catalogue du fabricant du périphérique
@ Voir le Manuel d'instruction

Electrique Type BF

E Ne pas jeter dans une poubelle normale

7‘ Maintenir au sec

,AOCJ%” Température ambiante pendant le stockage et le transport

Marque CE (conformément a la directive relative aux dispositifs médicaux
0473 (MDD) g3/42 EEC)

M Nom et adresse du fabricant

(D ON/OFF (marche/arrét)
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12. TABLEAUX DE COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Conseils et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

environnement.

Tests d'émission

Le systéme d'électrothérapie CEFAR PERISTIM PRO est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique prescrit
ci-aprés. Le client ou lutilisateur du systéme d'électrothérapie CEFAR PERISTIM PRO doit s-assurer qu'il est utilisé dans un tel

Conformité Environnement électromagnétique - conseils

Le systéme d‘électrothérapie CEFAR PERISTIM PRO utilise
[énergie RF uniquement pour ses fonctions internes. Par

Emissions R Groupe conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et ne sont
CISPRM ' A
pas susceptibles de causer des interférences dans les
équipements électroniques situés a proximité.
Emissions RF
CISPR T Class 8
Le systéme d'électrothérapie CEFAR PERISTIM PRO
Emissions harmoniques Non Applcable - alimenté par batterie est utilisable dans tous les établissements, y compris
IEC 61000-3-2 les établissements domestiques et ceux directement
raccordés au réseau d'alimentation public a basse tension
lFEILécg]Jgg%rz d}e tension Non Applicable - alimenté par batterie qui dessert les batiments utilisés a des fins domestiques.




Conseils et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le systéme d'électrothérapie CEFAR PERISTIM PRO est destiné a étre utilisé dans Ienvironnement électromagnétique spécifié
ci-aprés. Le client ou lutilisateur du systéme d'électrothérapie CEFAR PERISTIM PRO doit s-assurer qu'il est utilisé dans un tel

environnement.

Essais dimmunité

Décharges
électrostatiques (ESD) IEC
61000-4-2

IEC 60601
Niveau de test

+6kV contact
+8KV air

Niveau de conformité

+6kV contact
+8kV air

Environnement électromagnétique
- conseils

L'évaluation des risques sur le
systéme d'd'électrothérapie CEFAR
PERISTIM PRO indique que les
niveaux de conformité réclamés
sont acceptables lorsque des
mesures de précaution relatives
aux ESD sont prises.

Non Applicable - alimenté

Immunité aux décharges +2kV pour les lignes par batterie La qualité de ['alimentation secteur
électriques dalimentation principale doit étre celle dun
transitoires ng\/ p/our Ies.llgnes Non Applicable - lignes de envwronﬁement commercial ou
IEC 61000-4-4 d'entrée/sortie A s hospitalier.
signal inférieures a 3 métres

+mode différentiel 1KV La qualité de l'alimentation secteur
Surtension (ligne a ligne) Non Applicable - alimenté | principale doit &tre celle dun
IEC 61000-4-5 +mode commun 2 kV (ligne | par batterie environnement commercial ou

aterre)

hospitalier.

Chutes de tension, bréves
interruptions et variations
de tension sur les lignes
dalimentation d'entrée

IEC 61000-4-11

<5.% Ut (>95 % dip en Ut)
pour 05 cycles

40 % Ut (60 % dip en Uy)
pour 5 cycles

70% Ut (30 % dip en Uy)
pour 25 cycles

<5% Ut (>95% dip en Ut)

pour 5 sec

Non Applicable - alimenté
par batterie

La qualité de 'alimentation
secteur principale doit étre celle
d'un environnement commercial
ou hospitalier. Si [utilisateur

du systéme d'électrothérapie
CEFAR PERISTIM PRO exige une
exploitation continue pendant
les interruptions d'alimentation
secteur, il est recommandeé que le
systéme d'‘électrothérapie CEFAR
PERISTIM PRO soit pourvu d'une
alimentation sans interruption.

Champ magnétique dia fa
fréquence d'alimentation
(50/ 60Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Les champs magnétiques de
fréquence d'alimentation doivent
étre a des niveaux caractéristiques
dun lieu typique dans un
environnement commercial
typique ou en milieu hospitalier.

REMARQUE : Ut est la tension d'alimentation CA avant [application du test de niveau.

ny



Conseils et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le systéme d'électrothérapie CEFAR PERISTIM PRO est destiné a tre utilisé dans I'environnement électromagnétique prescrit
ci-aprés. Le client ou [utilisateur du systéme d'électrothérapie CEFAR PERISTIM PRO doit s‘assurer quiil est utilisé dans un tel
environnement.

Essais IEC 60601
dimmunité Niveau de test

Niveau de conformité Environnement électromagnétique - conseils

Les équipements de communication RF portables et mobiles
doivent étre utilisés a une distance minimale d'une partie
quelconque du systéme d'électrothérapie CEFAR PERISTIM
PRO, y compris les cables, égale a la distance de séparation
calculée a partir de [équation applicable a la fréquence de
[émetteur.

Distance de séparation recommandée

i 35
Conduction RF | 3Vrms ‘ 4-35p
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz [Iv.oivi=3 1

Radiated RF 3V/m

d :[3‘5]\E/P 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 25 GHz !

[E1] V/m, ol E1 = 3V/m

d :[l]\éP 800 MHz 2,5 GHz
1

Ou Pest la puissance de sortie nominale de I'émetteur en
watts (W) selon le fabricant de 'émetteur et d est la distance
de séparation recommandée en métres (m).

Les champs d'Intensité provenant des émetteurs RF fixes,
tels que déterminés par une étude électromagnétique du
site, doivent se trouver en dessous du niveau de conformité
pour chaque plage de fréquences.b

L'interférence peut se produire a proximité d'équipements
portant le symbole suivant :

()

NOTE 12 80 MHz et 800 MHz, a bande de fréquence supérieure sapplique.

NOTE 2 Ces lignes directrices ne sappliquent pas dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par
Iabsorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Les forces de champ des émetteurs fixes, telles que les stations de base pour radiotéléphones (cellulaires/sans-fil) et les radios
mobiles terrestres, radio amateur, AM et FM diffusion radio et TV ne peuvent étre prédites par Ia théorie avec précision. Pour
évaluer l'environnement électromagnétique ddi aux émetteurs fixes de RF, on envisagera une étude électromagnétique du site.
Sil'intensité de champ, mesurée a I'endroit dans lequel le systéme d'électrothérapie CEFAR PERISTIM PRO est utilisé dépasse
le niveau de conformité RF applicable, on devra observer le systéme d'électrothérapie CEFAR PERISTIM PRO pour en vérifier le
fonctionnement normal. Si des anomalies sont observées, des mesures complémentaires peuvent étre nécessaires, telles que
la réorientation ou le déplacement du systéme d'électrothérapie CEFAR PERISTIM PRO.

Sur la fréquence de la plage 150 kHz a 80 MHz, l'intensité des champs doit &tre inférieure a [V1] V/m.




Distance de séparation recommandée entre

appareils de communication RF portables et mobiles et le systéme d'électrothérapie CEFAR PERISTIM PRO

Le systéme d'électrothérapie CEFAR PERISTIM PRO est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans
lequel les perturbations des rayonnements RF sont controlées. Le client ou I'utilisateur du systéme d'électrothérapie CEFAR
PERISTIM PRO peut aider a prévenir les interférences électromagnétiques en respectant les distances minimales entre les
appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le systéme d'électrothérapie CEFAR PERISTIM PRO selon les
recommandations ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de [équipement de communication.

Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur
d(m)
Puissance de sortie 150 kHz & 80 MHz 80 MHz & 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
nomlnall!e maximale
del :T\,T,t)teur d :[3\}54‘”) d :[3?1]\» d :[ﬁw}
(ou'Vr=3V) (o0 E1=3V/m) (oUE1=3v/m)
0,01 012 012 023
o] 038 038 o7
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 by}

Pour les émetteurs dont a puissance de sortie nominale maximale n'est pas répertoriée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en métres (m) peut &tre estimée a laide de I'équation applicable a la fréquence de Iémetteur, oti P est la valeur
nominale maximale de sortie de la puissance de 'émetteur en watts (W) selon le fabricant de 'émetteur.

NOTE 12 80 MHz et 800 MHz, a bande de fréquence supérieure sapplique.

NOTE 2 Ces lignes directrices ne sappliquent pas dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par
Iabsorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Part 15 des exigences FCC
. Cet appareil peut causer des interferences domageables
Cet appareil est conforme a la partie 15 des régles FCC. . Cet appareil doit accepter toute interférence re4ue,
L'opération est sujette aux 2 conditions suivantes : incluant lnterférence qui peut causer une opération
non souhaitée
FCCID ToJ-RN42
Contient un module de transmission IC 6514A-RN42
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