


Frottements

Caractéristiquesg
techniques

Fréquence : 80Hz
Largeur d'impulsion : 150us

e« Canall:
1¢eséquence0,2s) :
Intensité croissante de OmA
a la valeur demandée
2¢me sgquencd0,2s) :
Intensité décroissante de la
valeur demandée a OmA

e Canal2:

1¢eséquence0,2s) :
Intensité décroissante de la
valeur demandée a OmA

2¢me sgquence (0,2s) :
Intensité croissante de OmA
a la valeur demandée

e Durée par défaut : 30min

Mode d'action

Confort

Em Zones sensibles

Caractéristiques Fréquence : 80Hz

techniques

Largeur d'impulsion : 60us
Durée par défaut : 30min

Mode d'action ‘ Inhibition du signal douloureux

P13 Nausées
Caractéristiques Fréquence : 10Hz
techniques Largeur d'impulsion : 180us

Durée par défaut : 30min

Mode d’'action

Stimulation de la sécrétion d'en-
dorphines pour un e et antalgique
général
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m Nerf vague

Caractéristiques | Fréquence : 25Hz
techniques Largeur d’'impulsion : 50us
Durée par défaut : 20min

Le type de traitement et le choix du programme est a
décider avec votre médecin en fonction de votre patho-
logie.
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18. EXEMPLES DE POSITIONNEMENT DES
ELECTRODES

Les schémas ci-contre proposent des positionnements
délectrodes en fonction de la zone douloureuse a stimu-
ler, soit en utilisant 2 électrodes, soit 4 électrodes. Nous
rappelons qu’il est vivement recommandé de consulter
un professionnel de santé afin de pouvoir tester lors de la
consultation le positionnement des électrodes qui sou-
lage au mieux chaque patient.

Pendant ce test, pour rechercher la position optimale
pour chaque patient, nous recommandons de choisir un
premier positionnement délectrodes et de lancer un pro-
gramme. Pour ajuster le positionnement, il faut utiliser
le mode « Pause ». La séance est suspendue, les électro-
des sont manipulables en toute sécurité. Relancer le pro-
gramme apres repositionnement des électrodes et régler
a nouveau l'intensité.
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19. REFERENCES CATALOGUE

Kit standard actiTENS NSYeV:V0[0y :

. actiTENS (stimulateur) SBM1AA100
o 1 packde 2 supports adhésifs SBM1AB001
» 2 packs de 2 cables moyens de JIAYSVNII)I

40 cm
o 1 packde4 électrodes 50mm X Y IWNGIIK]
50mm

o Pour charger le dispositif :

o 1 Boitier de recharge
o 1 Alimentation
e 1notice
o 1guide de démarrage

Accessoires optionnels actiTENS (a comman-
der séparément) :

o Packde 4 électrodes rondes SBM1AC001

diameétre 32mm

o Pack de 4 électrodes rondes SBM1AC002

diameétre 50mm

o Packde 4 électrodes SBM1AC004

rectangulaires 50mm x 90mm

e  Electrode lombaire (a utiliser de JsIY8¥:NBJI0)I

préférence avec 4 cébles de 14cm)
o Packde 2 cables courts de 14cm SBM1AE002

o Packde 2 cables longs de 100cm SBM1AE003

o Accessoires de fixation textile. Une gamme d’ac-
cessoires permettant de fixer le dispositif sans
avoir recours au support adhésif est disponible.
Pour plus de détails, veuillez consulter notre site
web www.subli-med.com.
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20.

FICHE TECHNIQUE

Opérateur attendu

Utilisateur du dispositif

Canaux

2 canaux indépendants

Programmes

14 programmes dont :

- Gate control : 80-100Hz,
largeur d’'impulsion 150-
200us

- Endorphinique : 2Hz,
largeur d’'impulsion 250us
- Programmes mixtes

- Programme EMS
(stimulation musculaire
électrique)

Courant délivré : de ImA
a 60mA avec un pas de
0.5mA

Batterie

Li-Ion

Tension de sortie de
IactiTENS

max 60mA (1000Q) / max
60V

Performance essentielle
de 'actiTENS

Ne pas délivrer un courant
> 60mA ou une tension
> 60V

Tension dentrée de l'ali-
mentation

100-240V AC 0.2-0.1A

Tension dentrée et de
sortie du boitier de
recharge

5VDC-1A

Conditions d'utilisation
de 'actiTENS et de son
support de recharge

De 10°C a 40°C avec une
humidité relative de 15%
a93%

Pression atmosphérique

de 700hPa a 1060hPa

Conditions de stockage
deI'actiTENS et de son
support de recharge

De -20°C a 60°C avec une
humidité relative max de
93%

Dimensions de

108mm x 53,5mm x

IactiTENS 17mm

Poids de 'actiTENS ~ 65g

Dimensions du boitier 133,8mm x 79mm x
de recharge 34mm
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Poids du boitier de
recharge

~115g

Systeme de classification
IP de'actiTENS

IP22 : protection contre les
corps solides supérieurs a
12,5mm, protection contre
les chutes de gouttes deau
jusqua 15° de la verticale

Systéme de classification
IP du boitier de recharge

IP21 : protection contre les
corps solides supérieurs a
12,5mm, protection contre
les chutes verticales de
gouttes deau.

Forme d'onde

Ondes biphasiques asymé-
triques compensées

Largeur d'impulsion

50-400us * 5us

Fréquence

1-120Hz + 10%

Temps de traitement

10-720min réglable via
l'application mobile

Electrode

Toute électrode pour la-
quelle la densité du cou-
rant dépasse 2mA/cm?’
nécessite une attention
particuliere, la stimulation
ne doit jamais étre doulou-
reuse.

SBM1ALO01 - Notice_201712_v4 48




(@) Ce dispositif inclut un émetteur Radio-fré-
A quence et émet des rayonnements non ionisant.

@ Lire attentivement la notice avant utilisation.

Dispositif possédant un degré de protection
contre les chocs électriques, conforme a la
norme IEC 60601-1. Toute lenveloppe de
PactiTENS est une partie appliquée de type BE.

Le dispositif, ses accessoires et son emballage
doivent étre recyclés de la fagon appropriée au
terme de leur utilisation. Veuillez respecter les
réglements et régles locaux.

I

Adresse du fabricant.

Marquage CE.

Numéro de série et date de fabrication du
dispositif.

Numéro de référence de l'appareil.

Avertissement, lire attentivement la notice
d’utilisation.

Etat de la batterie de 'actiTENS.

Entrée électrique.

Sortie électrique.

|96 8 > @ B RE

——=| Courant continu.

Courant alternatif.

Equipement de classe II.

Symbole du bouton ON/OFF actiTENS per-
mettant d’allumer et déteindre le stimulateur.

Plage ¢’humidité a laquelle le dispositif peut
étre exposé.

Températures minimale et maximale auxquelles
le dispositif médical peut étre exposé.

o— w O O/
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21. COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

LactiTENS est prévu pour étre utilisé dans lenviron-
nement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Lutilisateur de 'actiTENS doit sassurer qu’il est utili-
sé dans un tel environnement.

Tableau 1 : Directives et déclaration du fabricant —

Emissions électromagnétiques

Essais s Environnement électromagnétique
NI Conformité R
d’émission - directives
Emissions RF Groupe 1 LactiTENS utilise de Iénergie RF uni-
CISPR 11 quement pour ses fonctions internes.
Par conséquent, ses émissions RF sont
tres faibles et ne sont pas susceptibles
de provoquer des interférences dans
un appareil électronique voisin.
Emissions RF Classe B LactiTENS convient a Tlutilisation
CISPR 11 dans tous les locaux, y compris
dans les locaux domestiques et ceux
Emissions Classe A . - q .
. directement reliés au réseau public
harmoniques 51 L . .
alimentation électrique basse tension
CEI 61000-3-2 . o s
alimentant des batiments a usage do-
Fluctuations de Conforme mestique.

tension/
Papillotement flicker
CEI 61000-3-3
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Tableau 2 : Directives et déclaration du fabricant —
Immunité électromagnétique

Essais Niveau d’essai Niveau de 0 Envnronnerln.ent
d’immunité CEI 60601 conformité ¢ ectrO.m agflethue .
directives
Décharges + 6kVau + 6kVau 11 convient que les sols soient
électrostatiques contact contact en bois, en béton ou en car-
(DES) + 8kV dans + 8 kV dans reaux de céramique.
CEI 61000-4-2 Tair Pair Si les sols sont recouverts
de matériaux synthétiques,
il convient que Thumidité
relative soit d'au moins 30 %.
Transitoires + 2kV pour + 2kV pour 11 convient que la qualité du
rapides en salves | lignes lignes réseau dalimentation élec-
CEI 61000-4-4 dalimentation | d’alimentation | trique soit celle d’'un environ-
électrique électrique nement typique commercial
+ 1kV pour + 1kV pour ou hospitalier.
lignes lignes
dentrée/sortie | dentrée/sortie
Surtension + 1kV entre + 1KV entre 11 convient que la qualité du
transitoire phases phases réseau dalimentation élec-
CEI 61000-4-5 + 2KV entre + 2KV entre trique soit celle d'un environ-

phase et terre

phase et terre

nement typique commercial
ou hospitalier.

Creux de tension, | <5%UT <5%UT 11 convient que la qualité du
coupures breéves (>95 % creux (>95 % creux réseau dalimentation élec-
et variations de deUT) deUT) trique soit celle d'un environ-
tension sur des pendant 0,5 pendant 0,5 nement typique commercial
lignes dentrée cycle cycle ou hospitalier. Si l'utilisateur
dalimentation 40%UT 40%UT de I'actiTENS exige le fonc-
électrique (60 % creux de | (60 % creux de | tionnement continu pendant
CEI 61000-4-11 UT)pendant | UT) les coupures du réseau
5 cycles pendant 5 dalimentation électrique, il
70%UT cycles est recommandé dalimenter
(30 % creuxde | 70% U T lactiTENS a partir d’une
UuT) (30 % creux de | alimentation en énergie sans
pendant 25 UuT) coupure ou d’une batterie.
cycles pendant 25
<5%UT cycles
(>95 % creux <5%UT
deUT) (>95 % creux
pendant 5 s deUT)
pendant 5 s
Champ 3 A/m 3A/m 1l convient que les champs

magnétique a la
fréquence du
réseau électrique
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

magnétiques a la fréquence
du réseau électrique aient les
niveaux caractéristiques d’'un
lieu représentatif situé dans
un environnement typique
commercial ou hospitalier.
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Tableau 4 : Directives et déclaration du fabricant —
Immunité électromagnétique

Niveau

. Niveau Environnement
Essais S de . .
Pimmunité d’essai CEI confor- électromagnétique -
60601-1-2 L directives
mité
Perturba- 3 Vrms 3 Vrms Il convient que les appareils portatifs et
tions de 150 kHz a mobiles de communications RF ne soient
RF 80 MHz pas utilisés plus prés de toute partie de
conduites PactiTENS, y compris des cébles, que
CEI 61000- la distance de séparation recommandée,
4-6 calculée a partir de [équation applicable &

la fréquence de [émetteur.
Distance de séparation recommandée

d=12P
Perturba- 3V/m 3V/m d=12 VP pour une fréquence entre 80
tions de 80 MHz a MHz to 800 MHz
RF 2,5GHz
rayonnées d=23 P pour une fréquence entre 800
CEI 61000- MHz to 2,5GMHz
4-3

ou P est la caractéristique de puissance
de sortie maximale de Iémetteur en watts
(W), selon le fabricant de Iémetteur et d est
la distance de séparation recommandée en
metres (m). Il convient que les intensités de
champ des émetteurs RF fixes, déterminées
par une investigation électromagnétique
sur site?, soient inférieures au niveau de
conformité, dans chaque gamme de fré-
quences®.

Des interférences peuvent se produire a
proximité de lappareil marqué du symbole

suivant : (((,i’))

NOTE 1: A 80 MHz et 2 800 MHz, la gamme de fréquences la plus haute sapplique.
NOTE 2 : Ces directives peuvent ne pas sappliquer dans toutes les situations. La pro-
pagation électromagnétique est affectée par l'absorption et par les réflexions des struc-
tures, des objets et des personnes.

* Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radio-
téléphones (cellulaire/sans fil) et les radios mobiles terrestres, la radio d'amateur, la ra-
diodiffusion AM et FM, et la diffusion de TV, ne peuvent pas étre prévues théoriquement
avec exactitude. Pour évaluer lenvironnement électromagnétique dti aux émetteurs RF
fixes, il convient de considérer une investigation électromagnétique sur site. Si linten-
sité du champ, mesurée a lemplacement ou I'actiTENS est utilisé, excede le niveau
de conformité RF applicable ci-dessus, il convient dobserver I'actiTENS pour vérifier
que le fonctionnement est normal. Si lon observe des performances anormales, des
mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme réorienter ou repositionner
lactiTENS.

® Sur la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, il convient que les intensités de
champ soient inférieures a 3 V/m.
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Tableau 6 : Distances de séparation recommandées entre
les appareils portatifs et mobiles de communications RF
et'actiTENS

Puissance de
sortie maximale

Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur m

assignée de de 150 kHz a 80 $0 MHz 2 800 MHz de 800 MHz 4 2,5
Iémetteur MHz d=1.2+P GHz
W d=1.2VP d=2.3P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pour des émetteurs dont la puissance de sortie maximale assignée nest pas donnée
ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en metres (m) peut étre déterminée
en utilisant Iéquation applicable a la fréquence de Iémetteur, o P est la caractéristique
de puissance démission maximale de Iémetteur en watts (W), selon le fabricant de ce

dernier.

NOTEL : A 80 MHz et a 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fré-
quences la plus haute sapplique.
NOTE2 : Ces directives peuvent ne pas sappliquer dans toutes les situations. La pro-
pagation électromagnétique est affectée par l'absorption et par les réflexions des struc-
tures, des objets et des personnes.
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NOTES:
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