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Informations
techniques

Fabricant

I.A.C.E.R. S.r.l.
Via S. Pertini, 24/a * 30030 Martellago (VE) - Italie
TéL +39 041 5401356 » Fax +39 041 5402684

TACER S.r.l. est un fabricant italien de dispositifs médicaux (certificat CE n® MED24021 délivré par
Porganisme notifi¢ n°0476 Cermet).

Déclaration de conformité

La société IACER S.r.l, dont le siége social se situe Via S. Pertini 24/A 30030 Martellago (VE),
déclare que l'appareil MIO-IONOTENS est fabriqué conformément a la Directive 93/42/CEE du
Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux (D. L. 46/97 du 24 février 1997 “Mise en
ceuvre de la Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux”), annexe II.

Organisme notifié¢ : Cermet, Via di Cadriano 23 — 40057 Cadriano di Granarolo (BO) ITALY

Le dispositif MIO-IONOTENS est un dispositif de classe 11a conformément a 'annexe IX, régle 9 de
la Directive 93/42/CEE.

Martellago, le 16/02/2009 Le représentant légal
Mario Caprara
Classifications
Classifications du dispositif MIO-IONOTENS:
. Appareil de classe Ia (Directive 93/42/CEE, annexe IX, régle 9);
. Classe I ayant une partie appliquée de type BF (Classif. CEI EN 60601-1);
. Appareil sans protection contre la pénétration de I'eau;
o Appareil et accessoires non sujets a stérilisation;
. Appareil non adapté a une utilisation en présence d’un mélange anesthésique inflammable avec

de Iair, de Poxygene ou du protoxyde d’azote;
o Appareil pour fonctionnement continu;

o Appareil non adapté pour une utilisation a Uextérieur.

Destination et contexte d’utilisation

But clinique : Thérapeutique
Contexte d’utilisation : Ambulatoire et domestique

MIO-IONOTENS a été étudié et est indiqué pour les traitements et les soins, ainsi que pour la
rééducation et la récupération fonctionnelle de pathologies dérivant de:
. articulation du poignet

. articulation de la main
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o articulation de I’épaule

. articulations du pied

o articulation de la cheville

o articulation du genou

o appareil musculo-squelettique

. arthrose

. atrophies et dystrophies musculaires
o contusions

o entorses

. névralgies

o lésions bénignes et déchirements musculaires
o tendinites

Grice a ses protocoles TENS, MIO-IONOTENS est particuliérement indiqué pour le traitement de la
douleur. Les impulsions TENS sont en mesure de réduite sensiblement et, dans certains cas, d’éliminer
la sensation de douleur causée par les pathologies et/ou les problemes susmentionnés.

MIO-IONOTENS posséde également des protocoles spécifiques pour ionophorese. L’ionophorese
est une technique d’électrothérapie qui utilise le courant continu pour introduire des médicaments dans
la zone de douleur ou de contracture. Grice au courant, le médicament est véhiculé d’un péle a I'autre
en traversant ainsi la zone affectée par la pathologie et en dispensant le principe actif spécifique qui
agira avec ses caractéristiques chimico-physiques. L’ionophorese présente deux avantages : on évite
P’administration de médicaments par voie orale et on traite directement les zones intéressées par les
affections douloureuses. L’ionophorese est également utilisée avec d’excellents résultats dans le
traitement des pathologies qui touchent 'appareil génital masculin comme, par exemple, la maladie de
La Peyronie (induration plastique des cotps caverneux du pénis). Il est conseillé de consulter un
spécialiste ou son médecin traitant avant d’entamer la thérapie. Il est possible d'obtenir un dossier
d’information spécifique en s’adressant directement au fabricant.

Caractéristiques techniques

Alimentation Piles alcalines 4 x 1,5V AAA size

Consommation moyenne 1,08W

Classe d’isolation (CEI EN 60601-1) 1I

Partie appliquée (CET EN 60601-1) BF

Dimensions (long. x larg.x haut.) (mm) 118x62x25

Courant 40mA pic-pis a 1K (programmes P01, P02, P03, P15 et P16)

100mA pic-pic 2 1K€ (autres programmes)

Type d’'impulsion rectangulaire / rectangulaire symétrique compensée / ionophorése
Fréquence (Hz) De 0,5 a 1200 (0,5+150 Hz pour les mémoires libres)

Largeur d’impulsion (us) De 302 300

Timer 20 ou 30 min. programmes pretregles, 1+-60 min. ou cont. pour

mémoires libres

ATTENTION! L’appareil génere un courant supérieur 2 10mA
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Etiquetage

/Etiquette 2
e Etiquette 3
— Etiquette 4

Détail étiquettes

Etiquette 1

TENS/IONO/EMS STIMULATOR
MODEL: MI1O-IONOTENS
S/N: LT1021WH08/1000001

MAX INPUT: DC 6.0V (4XAAA)

MAX POWER CONSUMPTION: 1,08 W
Imax OUTPUT: 100mA (1000 Ohm load)
ILA.C.E.R. Srl, Via S. Pertini 24/A
30030 Martellago (VE) — ITALY

Cews ¥ RO &,

Etiquette 2

Etiquette 3

A

Etiquette 4

@

Etiquette 5

ON OFF
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Symboles

Mode d’emploi

Disposition des refus (Directive WEEE)

Dispositif de classe 11

Type BF
c €0 476 Produit conformement a la Directive de la Communauté Européenne
93/42/EEC
ﬂ Donnée de fabrication (mois/an)

Dotation de base

La confection di MIO-IONOTENS contient:
n° 1 dispositif;

n° 4 piles alcalines 1,5V AAA size;

n® 2 cables;

n° 2 boites de électrodes;

n° 1 clip pour ceinture;

n° 1 sac de rangement;

n° 1 manuel d’utilisation ;

n° 1 kit ionophorese.

Modalité dutllisation

Avertissements

. Controler la position et la signification de toutes les étiquettes placées sur Pappareil ;

. Ne pas abimer les cibles de raccordement aux électrodes, éviter également d’enrouler ces cables
autour de Pappareil;

. Ne pas utiliser Pappareil 8’1l est abimé ou s'il y a des problemes sur les accessoires (cables abimés):
contacter le fabricant en fonction de ce qui est indiqué dans le paragraphe “Assistance”;

. Eviter de faire utiliser le systeme aux personnes qui n’ont pas lu correctement le manuel;

. Eviter I'utilisation dans des environnements humides ;

. Durant la thérapie, nous conseillons a utilisateur de ne pas porter d’objets métalliques ;

. 11 est interdit de placer les électrodes de telle sorte que le flux de courant traverse l'aire cardiaque (ex :

une électrode noire sur la poittine et une électrode rouge sur les omoplates); mais il est également
permis de placer les électrodes le long des chefs musculaires dans la zone cardiaque comme pour

renforcer les pectoraux ;

. 11 est interdit d’utiliser Iappareil avec des électrodes placées sur ou a proximité de lésions ou de
lacérations de la peau ;

. 1l est interdit de placer les électrodes sur les sinus carotidiens (carotide), les patties génitales.

. 11 est interdit de placer les électrodes a proximité des yeux et il ne faut pas exposer le bulbe oculaire au

courant généré (une électrode diamétralement opposée a l'autre par rapport a I'ceil); maintenir une

distance minimum de 3 cm du bulbe oculaire.

. Des électrodes de section inadéquate peuvent provoquer des réactions de la peau ou des brilures.
. Ne pas utiliser les électrodes si elles sont endommagées, méme si elles adhérent bien 4 la peau.
. Utiliser uniquement des cables et des électrodes fournis par le fabricant ;
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. 1l est interdit d’utiliser I'électrode lorsqu’elle n’adhere plus a la peau. Une utilisation répétée des mémes
électrodes peut compromettre la sécurité de la stimulation. En effet, cela peut causer Iapparition de
rougeuts cutanées qui petsistent plusieurs heures apres la fin de la stimulation.

. Utlliser des sondes vaginales et anales certifiées en tant que dispositifs médicaux de classe Ila; lire les
instructions indiquées sur le conditionnement des sondes avant l'utilisation.

Le fabricant est responsable des prestations, de la fiabilité et de la sécurité de 'appareil uniquement si:

. les éventuels ajouts, les éventuelles modifications et/ou réparations sont effectuées par un personnel
autorisé;

o Pinstallation électrique de Penvironnement dans lequel MIO-IONOTENS est inséré est conforme
aux lois nationales ;

o Pappareil est utilisé strictement conformément aux instructions d’utilisation contenues dans ce
manuel.

Interférences électromagnétiques

Iappareil ne génére et ne regoit pas d’interférences d’autres appareillages. Il est toutefois conseillé d'utiliser
l'appareil en tenant I'applicateur a une distance d'au moins 3 metres des télévisions, des moniteurs, des
portables ou de n'importe quel autre appateillage électronique.

Contre-indications

L’utilisation est interdite aux personnes portant un pace-maker, aux cardiaques, aux épileptiques, aux
femmes enceintes, aux personnes souffrant de phlébites, d’état fébrile, de thrombophlébites, aux personnes
anxieuses, et en présence de maladies graves.

Le programme utilise un courant monophasique polarisant. C'est pourquoi il est interdit de I'utiliser dans les
environs de prothéses métalliques (maintenir une distance minimale de 10 cm entre les électrodes et les
implants métalliques).

En ptésence de traumatismes, de tensions musculaites ou de tout autre probleme de santé, n’utiliser le
produit qu’apres avoir consulter son médecin et sous controle médical.

Aucun effet collatéral significatif n’est connu. Dans certains cas, chez des petsonnes particulierement
sensibles, des rougeurs cutanées apparaissent aprés le traitement au niveau de 'emplacement des électrodes :
les rougeurs disparaissent normalement au bout de quelques minutes. Si les rougeurs persistent, consulter
un médecin.

Dans certains cas rares, la stimulation effectuée le soir provoque un retardement de 'endormissement. Dans
ce cas, suspendre le traitement et consulter un médecin.

Instructions pour Putilisation
MIO-IONOTENS est un générateur de courants TENS et d’ionophorese, portable et a batterie,
spécialement étudié pour lutilisation quotidienne dans le traitement et les soins de lincontinence, des
douleurs liées a la sexualité féminine et plus généralement, des douleurs musculaires. MIO-IONOTENS a
deux sorties indépendantes réglables par Putilisateur.
MIO-IONOTENS a 16 programmes préréglés (5 pour lionophorése et 11 pour le TENS) et 4
programmes TENS réglés par lutilisateur qui lui offrent la possibilité de créer son programme
personnalisé, en réglant manuellement les parametres de thérapie.
Léclairage de lafficheur du MIO-IONOTENS guide l'utilisateur en fournissant des indications utiles sur
Iétat de fonctionnement:
* Rétro-éclairage vett de Pafficheur : indique Iétat normal de fonctionnement
* Rétro-éclairage rouge de l'afficheur : indique I'état de fonctionnement anormal, par exemple, dans le
cas du MIO-IONOTENS, il ne détecte pas la connexion du cable patient
* Rétro-éclairage bleu de lafficheur: indique le dépassement des 2/3 de lintensité de courant
maximum
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MIO-IONOTENS

. MIO-IONOTENS

. Touche ON/OFF

. Sortie canal 1 et 2

. Réglage de l'intensité de sortie
O ° canal 1 et 2

Afficheur LCD

Choix des programmes
Sélecteur parametres
Diminution paramétres
Augmentation parametres
10| 10. Logement batteries

{ | 11. Clip pour ceinture

2

AWN

—
©O~No G

A 1.Intensité canal 1 et 2

(2000 o111 2.Programmes personnalisables
(D g | XX} 3.Programmes preregles
oEEEE 4.Forme d'onde
@[OS Jmo At =) 5.Indicateur batterie déchargée
C‘J‘"‘m':l D v 6.Indicateur des programmes
rarp © Bl Al 0 < @ 7.Blocage clavier

REGLAGES PRELIMINAIRES

1. RACCORDEMENT DES CABLES ET DES ELECTRODES
Positionner les électrodes a proximité de la zone a traiter (voir paragraphe suivant), raccorder les
électrodes aux cibles de connexion et ensuite, taccorder les cables aux sorties placées sur la pattie
supérieure du MIO-IONOTENS; de la méme manicre, raccorder les petits cables de la sonde anale ou
vaginale si vous désirez effectuer un traitement pour I'incontinence;

2. ALLUMAGE DU DISPOSITIF
Placer la touche située sur le c6té droit du MIO-IONOTENS sur position ON ;

PROGRAMMES PREREGLES

Pour lutilisation des programmes préréglés du MIO-IONOTENS suivre les instructions suivantes.

1.  CHOIX DU PROGRAMME
En appuyant sur la touche MODE, il est possible de faire défiler la liste des programmes de PO1 a2 P16
en se placant sur le programme désiré (pour les spécifications de chaque programme, voir le
paragraphe “Liste des programmes”);

2. REGLAGE DE IINTENSITE

Grace aux deux roulettes placées sur les cotés du MIO-IONOTENS, il est possible de régler I'intensité
en sortie sur chaque canal jusqu’a 100mA maximum par canal (40mA maximum pour les programmes
ionophotese). La valeur peut étre réglée par plage de ImA.

MIO-IONOTENS détecte la connexion des électrodes: dans le cas d’une mauvaise connexion, la
valeur de Pintensité se remet a zéro lorsqu’elle atteint 10mA et Pafficheur s’allume avec une lumicre
rouge.

Lafficheur du MIO-IONOTENS affiche Iindication du temps restant a la fin du programme. Un
signal acoustique avise l'utilisateur a la fin de la thérapie.

MEMOIRES LIBRES (PROGRAMMES PERSONNALISABLES)

MIO-IONOTENS permet de régler les parameétres de thérapie relatifs a 4 programmes (P1, P2, P3 et P4),
avec la possibilité de personnaliser le traitement en fonction des exigences ou des indications fournies pat le
médecin/kinésithérapeute.

Suivre les étapes suivantes pour la personnalisation des paramétres.

LA.C.E.R. Srl 9 MNPG34-00
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1. CHOIX DU PROGRAMME
Appuyer sur la touche MODE, se positionner sur un des quatre programmes personnalisables P1, P2,
P3, P4, puis appuyer sur la touche SET pour entrer dans le menu de réglage des parameétres du
programme choisi ;
2. REGLAGE DES PARAMETRES
. Régler la fréquence de thérapie désirée (de 0,5 a 150 Hz), en augmentant ou en diminuant
la valeur au moyen des touches A (augmenter) et ¥ (diminuer);
. Appuyet sur SET pour confirmer ;
. Régler la valeur d'impulsion désirée (de 30 a 300us), en augmentant ou en diminuant la
valeur au moyen des touches A (augmenter) et ¥ (diminuer);
. Appuyet sur SET pour confirmer ;
Régler la durée de la thérapie (de 1 2 60 minutes ou continue), en augmentant ou en diminuant la valeur au
moyen des touches A (augmenter) et ¥ (diminuer);
3. REGLAGE DE IINTENSITE
Grice aux deux roulettes placées sur les cotés du MIO-IONOTENS, il est possible de régler intensité
en sortie sur chaque canal jusqu’a 100mA maximum par canal. La valeur peut étre réglée par plage de
ImA.
MIO-IONOTENS détecte la connexion des électrodes: dans le cas d’une mauvaise connexion, la
valeur de Pintensité se remet a zéro lorsqu’elle atteint 10mA et l'afficheur s’allume avec une lumiere
f()ugC.
Lafficheur du MIO-IONOTENS affiche Pindication du temps restant a la fin du programme. Un
signal acoustique avise l'utilisateur a la fin de la thérapie.
11 est possible de sortir de la thérapie a tout moment en appuyant sut la touche P: le dispositif retourne sur
la page-écran de choix du programme.
En appuyant sur la touche S durant la thérapie, P'afficheur affiche le numéro du programme actuellement
utilisé.

ATTENTION ! 1 est possible de régler le blocage du clavier et donc, des paramétres réglés, en appuyant
simultanément sur les touches S et A(FLECHE EN HAUT). L’icone de la clé apparait sur l'afficheur.
Appuyet a nouveau sur les deux touches pour débloquet le clavier.

ATTENTION! Si aucune opération n’est effectuée pendant une durée supérieure a 2 minutes, MIO-
IONOTENS s*éteint automatiquement afin de préserver les batteries.

ATTENTION. Afin de préserver la charge des batteties, nous vous suggérons d'utiliser les programmes
ionophortese (P12 et P13) sur un seul canal a la fois.

TENS et Ionophorése

Les électrodes sont placées en carré tout autour de la zone douloureuse en utilisant le canal 1 et le canal 2
conformément au schéma 1. L’intensité doit étre réglée entre le seuil de sensibilité et le seuil douloureux : on
atteint la limite maximale d’intensité lorsque la musculature autour de la zone traitée commence a se
contracter ; au-dela de cette limite la stimulation ne devient pas plus efficace mais procure au contraite une
géne ; il convient donc de s’arréter avant ce seuil.

cLip cLip
ROUGE ROUGE

ZONA Appliquer les électrodes en forme
Canal 2 .
de carré sur la zone douloureuse
en gardant une distance minimale
de 4 cm entre chaque électrode.

/N IMPORTANT:

Canal 1

DOULOUREUSE|

CLIP CLIP
NOIR NOIR
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L'ionophotése est une technique qui utilise I'électrothérapie en courant continu pour introduire des
médicaments dans une zone douloureuse, contractée ou a traiter. Ionophorése signifie "le transport
des ions": transmettre des ions pharmacologiquement actifs a travers la peau en utilisant du courant
continu.

Le médicament utilisé peut avoitr une polarité négative, positive ou une double polarité. Grice au
champ électrique ainsi créé, le médicament est transporté d'un poéle a l'autre 4 travers la zone a traiter
en libérant 'ingrédient actif spécifique.

ATTENTION: avant de commencer la session d’ionophorese, humidifier abondamment deux
électrodes éponge et les presser pour éviter des gouttelettes, puis saupoudrer le médicament sur
Iélectrode comme indiqué ci-dessous :

. Médicament avec polarité positive: diluer le médicament sur le pole positif (connexion
rouge).

. Médicament avec polarité négative: diluer le médicament sur le pole négatif (connexion
noir).

. Médicament bipolaire: diluet le médicament indifféremment sur 'un ou I'autre des poles.

Placer une électrode avec le médicament sur la zone douloureuse et positionner autre électrode en
opposition transversalement.

Monter a un niveau d’intensité provoquant de forts fourmillements prés de la zone a traiter. Il est
possible qu’un léger rougissement cutané apparaisse en fin de programme; ce rougissement disparait
normalement quelques minutes aprés la fin du traitement.

Ne pas utiliser le traitement d’ionophorése en présence de prothéses métalliques.

CATODE | | ANODE

MEDICAMENT +

| PEAU l

e ————

—

Tableau des médicaments utilisés dans les traitements ionophorése

Médicament Polarité Action Indications
prédominante

Chlorure de calcium | Positive Sédative recalcifiante Ostéoporose,

(Sol. 1%-2%) spasmophilie, syndrome

algodystrophique. ~ Ne
pas utiliser en cas

d’artériosclérose
Chlorure de | Positive Analgésique, sédative, | Substitutif du chlorure
magnésium (Sol. 10%) fibrolytique de calcium chez des
patients atteints
d’artériosclérose
Iodure de potassium Négative Sclérotique, émoliente | Cicatrices, syndrome de

Dupuytren, chéloides

LA.C.E.R. Srl 1 MNPG34-00
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Lysine acétylsalicylate Négative Analgésique Arthrose

Flectadol, Aspegic Négative Analgésique Arthrose extra/intra
articulaite, thumatisme

Anesthésiques locaux | Négative Anesthésie locale,

(novocaine, lidocaine) névralgie du trijumeau

Benzydamine Positive Analgésique Arthrite thumatoide

Sodium de Diclofenac | Positive/Négative Analgésique Hématomes

Orudis, Voltaren, | Négative Anti-inflammatoire Rhumatismes

Feldene, Lometacen, dégénératifs et extra-

Arfen, Tilcotil, Axera, articulaires, goutte

Naprosyn

Piroxicam Positive Analgésique Fractures

Salicylate de sodium | Négative Analgésique Rhumatismes

(1%-3%) articulaires, myalgies

Kétoprofene, sels de | Positive/Négative Anti-inflammatoire Arthrose, arthrite

lysine

Thiomucase Négative Anti-oedémique Oedemes post-
traumatiques et  post-

opératoires dus a une
insuffisance veineuse.

Si le médicament n’apparait pas dans cette liste, vérifier la polarité indiquée sur le conditionnement ou
sur les instructions d’utilisation du médicament ou consulter le médecin/pharmacien.

Liste des programmes

PRG | Hz Impulsion | Durée de la Type de programme
thérapie

P1 0.5-5Hz réglable 30-300us 1-60 min ou Impulsions Burst
continue

P05 2Hz 180us 30 min Impulsions Burst

Stimulation qui produit un effet TENS training en utilisant des fréquences du TENS conventionnel.
Trés utilisée dans la thérapie de la douleur. L’action est similaire a celle du programme TENS
endorphinique. Position des électrodes : en formant un carré au-dessus de la zone douloureuse

comme spécifié en figure 1.

PRG | Hz Impulsion | Durée de la Type de programme
thérapie

P2 1-150Hz réglable 30-300us 1-60 min ou Tens conventionnel
continue

L.LA.C.E.R. Srl
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P04 80Hz 180us 30 min Tens conventionnel
P11 80Hz 60us 30 min Tens conventionnel
P14 100Hz 75us 30 min Tens conventionnel

Son action est celle de provoquer une inhibition de la douleur au niveau spinal, selon ce qui est
soutenu par la “théorie de la porte” de Melzack et Wall. Le TENS conventionnel active des fibres
netveuses de gros diamétre qui, au niveau spinal, bloquent le parcours des fibres de petit diamétre. La
durée du traitement ne doit pas étre inférieure 4 30/40 minutes. Le TENS conventionnel est un
courant qui peut étre utilisé dans le traitement des douleuts quotidiennes en général. En moyenne, le
nombre de traitements nécessaires pour constater des bénéfices est de 10/12 avec une fréquence
journaliére (il n’existe aucune contre-indication si vous doublez la dose). Position des électrodes : en
formant un carré au-dessus de la zone douloureuse comme spécifié en figure 1.

PRG | Hz Impulsion | Durée de la Type de programme
thérapie

P3 1-150Hz réglable 30-300us 1-60 min ou Amplitude d’impulsion modulée sur
continue 10 secondes, a partir de "amplitude

réglée jusqu’a 60% en moins

P06 80Hz 50-180us 30 min Modulation amplitude d’impulsion

L’amplitude de I'impulsion varie continuellement en provoquant une sensation plus agréable qu’une
stimulation avec impulsion constante. Programme adapté pout le traitement de la douleur et un effet
massant sur les muscles comme le trapéze. Position des électrodes : en formant un carré au-dessus
de la zone douloureuse comme spécifié en figure 1.

PRG | Hz Impulsion | Durée de la Type de programme
thérapie

P4 1-150Hz réglable 30-300us 1-60 min ou Fréquence modulée sur 10 secondes,
continue a partir de la fréquence réglée

jusqu’a 40% en moins

P13 2-80Hz 200-100ps 30 min Modulation en fréquence et
amplitude d’impulsion

La fréquence de la forme d’onde varie continuellement en provoquant une sensation plus agréable
qu’une stimulation avec fréquence constante. Programme adapté pour le traitement de la douleur et
un effet massant sur les muscles comme le trapeze. Position des électrodes : en formant un carré au-
dessus de la zone douloureuse comme spécifié en figure 1.

PRG | Hz Impulsion | Durée de la Type de programme
thérapie

P01 800Hz 100us 20 min Ionophorese standard 1, impulsion
monophasique

P02 1000Hz 100us 20 min Ionophorese standard 2, impulsion
monophasique

P03 1200Hz 100us 20 min Ionophorese standard 3, impulsion
monophasique

P15 1100Hz 100us 20 min High impact ionophoresis 1

P16 1300Hz 100us 20 min High impact ionophoresis 2

Pour les programmes d’ionophorése, l'intensité doit étre réglée de maniére a ressentir un picotement
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important sur la zone traitée, en produisant une légére contraction des muscles voisins. Position des
électrodes : placer I’électrode avec le médicament au-dessus de la zone douloureuse et l'autre
diamétralement opposée.

PRG | Hz Impulsio | Durée de la Type de programme
n thérapie

P07 2Hzx3sec + 180us 30 min Tens endorphinique + stimulation
15Hzx3sec fibres lentes

P08 2Hzx3sec + 180us 30 min Tens endorphinique + stimulation
80Hzx3sec fibres rapides

P09 100Hzx3sec + 150us+20 | 30 min Alterne la forme d’onde, 'amplitude
2Hzx3sec Ous et la fréquence de modulation

P12 2Hz 250us 30 min Tens endorphinique

Ce type de stimulation produit deux effets en fonction de la position des électrodes: les électrodes
placés dans la zone dorsale favorisent la production endogene de substances motphinomimétiques qui
ont la propriété d’élever le seuil de perception de la douleur; les électrodes disposés en carré au-dessus
de la zone douloureuse, comme spécifié en figure 1, produisent un effet vascularisant. I’action de
vascularisation produit une augmentation du débit artériel en créant un effet positif sur I'élimination
des substances algogenes et un rétablissement des conditions physiologiques normales. Ne pas
positionner les électrodes a proximité des zones sujettes a des états inflammatoires. L'intensité est
réglée de facon a produire une bonne sollicitation de la partie stimulée, la sensation doit étre similaire a
un massage. Position des électrodes : en formant un carré au-dessus de la zone douloureuse comme
spécifié en figure 1.

PRG | Hz Impulsion | Durée de la Type de programme
thérapie
P10 10Hz 180us 30 min Traitement de la nausée

TENS a basse fréquence similaire au TENS endorphinique, particulicrement indiqué pour le
traitement des symptomes de nausée. Position des électrodes : positionner Iélectrode noire a
Pintérieur du poignet et I’électrode rouge a I'extérieur.
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Positions des électrodes

Cervicale
(per programma medicale)

@B Arec: cervical (for medical programme)

> Zone: cenvicale (pour programme médical)
@ Bereich: Halswirbel (medizinisches Programm
(B> Zona: cervical (para programa médico)

@ Zone: hals [geneeskundig programma)

3545 mm
45 50 mm

35 x45 nm
45 x50 mm

Lombare (lombalgia
(per programma medicale)

Area: lumbar (lumbalgic)
{for medical programme)

> Zone: lombaire (lombalgie)
{pour programme médical)

(& Bereich: Lenden (Lendenschmerzen)
{medizinisches Programm|

@ Zona: lumber (lumbago)
{para programa médico)

a &
@ Zone: lenden (lage rugpiin) —
25x45mm

35x45 n A5 S

4550 nn

(genceskundlig programmal

Gomito (epicondilite

(per programma medicale)

@ Area: elbow [epicondyliis)
(for medical programme)

CF Zone: coude (épicondylite)
(o frograrnme e cal)

(® Bereich: Ellenbogen (Tennisarm)
(medizinisches Programm)

(® Zona: codo (epicondilitis)
para programa médico)

@ Zone: elleboog fepicondiliis)

@

35x45mm Kond
45x 50mm (geneeskundig programma
. 35xd5mn
4550 nn

Ginocchio (dolori al ginocchio
(per programma medicale)

Area: knee (knee pein)
(for medical programme)

D Zone: genou (douleurs au genou)
{pour programme médical)

(@ Bereich: Knie (Knieschmerzen)
(medizinisches Programm)

(B> Zona: rodilla (dolores de rodilla)
(para programa médico)

@ Zone: knie (kniepijn)

(geneeskundlig programma)

35x 45 mm
45x 50 mm

3545 mm
45 50 mm

SR

Spalla (periartrite)

(per programma medicale)

Area: shoulder (peri-arthritis)

{Foeiredical rogieiie)

(B> Zone: épaule (périarthrite)
(pour programme médical)

@ Bereich: Schulter (Periarthritis)
(medizinisches Programm)
& Zona: hombro [periartritis)

para programa médico) °

@D Zone: schouder (periartritis)
(geneeskundig programma) 35x 45 mm

gadeonn 45x S0mm

45%50 mm

@(_Lunghezza gamba [sciatalgia) ]

(per programma medicale)

@ Arear: the length of the leg (sciatica)
(for medical programme)

@® Zone: la longueur de la jambe
(sciatalgiel. (pour programme médical)

(> Bereich: Bein in der Lénge (Ischias)
{medizinisches Programm)

@ Zona: la longitud de la piernalciatica)
{para programa médico)

@D Zone: het hele been (ischialgie)
(geneeskundlig programma)

- 35x45 mm

45% 50 mm

35 x 45 mm
45 x 50 m

Anca (dolori all’anca
(per programma medicale)

Aveat b (K peir)
(for medlical programme]

B Zone: hanche (douleurs a la hanche)
(pour programme médical)

(> Bereich: Becken (Beckenschmerzen)
(medizinisches Programm)

(B Zona: cadera (dolores de cadera),
(para programa médico)

&8 Fone: heup (hecpiin)
(geneeskundig programma)

35 45 mm

3545 mm A5 50 mm

45550 mm

(2 (

Caviglia [distorsione/contusione)
(per programma medicale)
@ Area: ankle (sprains/bruising)
(for medical programme]
@ Zone: cheville (entorse/contusion)
{bour programme:madical)
C® Bereich: Fessel [Verstauchung/Prellung)
(medlizinisches Programm]
B Zona: tobillo (distorsion/contusion)
(para programa médieo)

@D Zone: enkel (verzwikking/kneuzing)
{genesskundig progrorme)

35 %45 mm
45x 50mm

35 x45 nm
45x50 nm

LA.C.E.R. Srl
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(per programma medicale )

@B Area: wrist [carpal tunnel)
{for medical programme)

@ Zone: poignet (tunnel carpien)
(pour programme médical)

@ Bereich: Handgelenk (Handwurzeltunnel)
(medizinisches Programm|

@ Zona: mufieca (tonel carpiano)

® (para programa médico)

@
l @D Zone: pols (carpale funnel)

S (geneeskundig programma)

35 %45 nm
45 %50 i

Entretien
de Fapparel
Substitution des batteries

Dans le cas de batteties déchatgées ou insuffisamment chargées, Pafficheur affiche icone >}
clignotant sur I’afficheur en bas, a droite.
Dans ce cas, il sera peut-étre impossible d'entreprendre la séance de thérapie ou de la compléter.
Pour la substitution des batteries, suivre les étapes suivantes:
o Eteindre le MIO-IONOTENS au moyen de Pinterrupteur ON/OFF sur le c6té droit;
. Ouvtir le volet du logement batteries placé a arriere du MIO-IONOTENS et enlever les

batteries ;

. Insérer 4 nouvelles batteries de type Alcaline AAA Size 1,5V en respectant la polarité
indiquée;

. Fermer le volet du logement batteries.

ATTENTION ! MIO-IONOTENS peut fonctionner aussi avec des batteries rechargeables Ni-MH
1,2V AAA Size: pour leur utilisation correcte, suivre les instructions fournies par le fabricant.
ATTENTION ! Pour P’élimination des batteties, suivre les instructions indiquées dans le chapitre
“informations pour I'élimination”. Ne pas ouvrir ni jeter les batteries sur le feu. Ne pas court-circuiter
les bornes. Eviter de provoquer des étincelles ou des flammes a proximité des batteries. Si I'électrolyte
est en contact avec la peau ou avec les vétements, laver immédiatement avec de I'eau. Si I'électrolyte est
en contact avec les yeux, les laver avec beaucoup d'eau et consulter immédiatement un médecin.

Nettoyage de ’appareil et des accessoires

Pour enlever la poussicre qui se trouve sur Pappareil, utiliser un chiffon souple et sec.

Des taches plus résistantes peuvent étre éliminées en utilisant une éponge imbibée d’eau et d’alcool.

En ce qui concerne le nettoyage et la conservation des sondes, respecter ce qui est écrit dans leur
conditionnement.

Transport et stockage

Précautions pour le transport

Il n’y a pas de précautions particulicres a prendre durant le transport car MIO-IONOTENS est un
appareil portable.

Cependant, nous vous recommandons de ranger MIO-IONOTENS, ainsi que ses accessoires, dans la
boite fournie avec I'appateil apres chaque utilisation.

Précautions pour Pemmagasinage
L'appareil est protégé seulement aux conditions ambiantes suivantes:

sans la confection fournie:
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température ambiante da+0a+40°C
humidité relative dal 30 al 75%
pression da 700 a 1060 hPa

avec la confection fournie:

température ambiante da—-20a+60°C
humidité relative dal 20 al 95%
pression da 700 a 1060 hPa

Informations pour I’élimination

=
Le produit est soumis a la téglementation RAEE (sur I'étiquette, présence du symbole —) relatif a la
collecte différenciée: pour I’élimination du produit, utiliser les centres prévus pour la collecte de
matériel électronique ou contacter le fabricant.

Entretien et résolution des problémes

Si Pappareillage est utilisé selon ce qui est prescrit dans le présent manuel, aucune maintenance

ordinaire n'est requise.

Si vous rencontrez des dysfonctionnements ou des problemes lors de lutilisation du MIO-

IONOTENS, vérifier ce qui suit :

* MIO-IONOTENS ne s’allume pas et/ou Pafficheur ne s’allume pas. Vérifier I'état de la charge des
batteries et éventuellement, les templacer (voir chapitre “Substitution des batteties”). Si le probléme
persiste, contacter le fabricant.

* MIO-IONOTENS ne transmet pas d'impulsions électriques. S'assurer que les fiches des cébles
sont bien branchées aux électrodes et que le plastique de protection de I'électrode a bien été retiré.
S'assurer que les cibles sont bien connectés (connecteur bien inséré dans l'appareil). Vérifier si les cables
et les électrodes ne sont pas abimés. Si le probleme persiste, contacter le fabricant.

* MIO-IONOTENS s'éteint pendant le fonctionnement. 1l est conseillé de recharger les batteties et
de recommencer le traitement. Si le probléme persiste contacter le fabriquant.

* MIO-IONOTENS ne permet pas de régler Pintensité de sortie ou ne maintient pas la valeur
réglée et se réinitialise. Nous vous conseillons de remplacer les batteries et de recommencer le
traitement. Si le probleme persiste, contacter le fabticant.

Assistance
Le fabricant a Pexclusivité en ce qui concerne les interventions d’assistance technique sur I'appareil.
Pour toutes interventions d’assistance technique, s’adresser a :

I.A.CER. S.rl
Via S. Pertini, 24/a * 30030 Martellago (VE) - ITALIE
Tél. +39 041 5401356 * Fax +39 041 5402684

Une éventuelle documentation technique concernant les picces réparables peut étre fournie, mais
seulement moyennant Pautorisation préalable de la société et uniquement aprés avoir fourni les
instructions nécessaires au personnel préposé aux interventions.

Pieces de rechange
Le fabricant s'engage a fournir les pi¢ces de rechange originales pour I'appareillage a tout moment.
Pour les demander :

LA.CE.R. S.t.l.
Via S. Pertini, 24/a * 30030 Martellago (VE) - ITALIE
TéL +39 041 5401356 * Fax +39 041 5402684

Afin de maintenir la garantie, la fonctionnalité et la sécurité du produit, nous vous recommandons
d’utiliser exclusivement les pieces de rechange originales fournies par le fabricant.
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Garantie (nous vous conseillons de remplir et
d'envoyer la carte bleue de garantie).

MIO-IONOTENS bénéficie d'une garantie de 24 mois 4 compter de la date d'achat sur les parties
électroniques. Les batteries, le chargeut, les cables de connexion bénéficient d'une garantie de 6 mois ;
les parties sujettes a l'usure (¢lectrodes) sont exclues de la garantie, sauf défauts évidents de fabrication.

La garantie tombe en cas de détérioration frauduleuse de l'appareil et en cas d'intervention sur celui-ci
de la part de personnes non autorisées par le constructeur ou par le revendeur agréé.

Les conditions de garantic sont celles déctites dans les "Normes de garantie".

Envoyer la carte bleue et conserver la carte verte.

Remarque : pour valider la garantie, l'acheteur doit remplir entiérement le coupon approprié et
l'envoyer au constructeur avec le cachet du revendeur (coupon bleu de validation de la garantic).

Dans le cas d'intervention sous garantie, I'appareil doit étre emballé de maniére a éviter les dommages
pendant le transport et envoyé au constructeur avec tous les accessoites, en ayant soin de remplir
entietement le coupon d'assistance (coupon vert d'assistance). Pour bénéficier des interventions sous
garantie, l'acheteur devra envoyer l'appareil accompagné de la carte verte de garantie signée par le
revendeur avec le recu ou la facture prouvant la provenance correcte du produit.

Normes de garantie.

1. Nous conseillons a I'acheteur de remplir le coupon bleu de validation de la garantie et de I'envoyer
en l'affranchissant au constructeur immédiatement aprés I'achat, avec le cachet du revendeur.

2. En cas d'intervention sous garantie, l'acheteur devra remplir entietement le coupon vert
d'assistance et l'envoyer avec l'appareil au constructeur. Le requ ou la facture d'achat devra étre
joint a la marchandise au moment de son expédition.

3. La durée de la garantie est de 24 mois sur les parties électroniques. La garantie est prise en charge
par l'intermédiaire du point de vente d'achat ou directement par le constructeut.

4. la garantic couvre exclusivement les dommages du produit qui entrainent un mauvais
fonctionnement.

5. Par garantie s'entend exclusivement la téparation ou la substitution gratuite des composants
reconnus défectueux dans leur fabrication ou dans le matériel, main d'ceuvre comprise.

6. La garantie ne s'applique pas en cas de dommages provoqués par l'incurie ou par une utilisation
non conforme aux instructions données, par des dommages provoqués par des interventions de
personnes non autorisées, par des dommages dus a des causes accidentelles ou a la négligence de
l'acheteut, particuliérement en ce qui concerne les parties externes.

7. La garantie ne s'applique pas, en outre, 4 des dommages causés a l'appareil par des alimentations

non prévues (l'appateil fonctionne avec 4,8 V avec un bloc battetie interne en dotation).

Sont exclues de la garantie les parties sujettes a 'usure d'utilisation (ex : électrodes).

9. La garantie n'inclut pas les cotts de transports qui seront a la charge de I'acheteur en relation avec
les modes et les délais de transport.

10. La garantie s'éteint au-dela de 24 mois. Dans ce cas les interventions d'assistance seront effectuées
en facturant les parties changées, les frais de main d'ceuvre et les frais de transport conformément
aux tarifs en vigueur.

11. Pour tout litige est seul compétent de maniére exclusive le tribunal de Venise.

o

- O
MOI-PERISTIM. Tous droits réservés. Le logo wemeav mwision est la propriété exclusive de 1. A.C.ER. Sl et est
enregistre.
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