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® Contraindications R

Do not use if you are or may be pregnant. It is not known
whether TENS may affect foetal development.

Do not use if you have a pacemaker (or if you have a heart
rhythm problem) or with any electronic medical devices.
Using this unit with electronic medical devices may cause
erroneous operation of the device. Stimulation in the direct
vicinity of an implanted device may affect some models.
Do not use following a pelvic surgery or vaginal childbirth
until you are fully healed. Stimulation may disrupt the
healing process.

Do not use if you have symptoms of active urinary

tract infection, vaginal infections, or localised lesions.
Introducing the probe may irritate sensitive tissue.

Do not use if you have poor sensation in the pelvic region.
You may not be able to control the intensity of stimulation
safely.

(D warnings

- Do not use if you are unable to properly insert the probe.

If you have a severe prolapse, or if any discomfort occurs
when inserting the probe, consult your healthcare
professional before use.

Do not use when driving, operating machinery, or similar
actions needing muscular control. Loose electrodes,
damaged leads, or sudden changes in contact may
cause brief involuntary muscle movements.

Do not use to mask or relieve undiagnosed pain. This may
delay diagnosis of a progressive condition.

Do not use if you have, in the area being treated: active

or suspected cancer or undiagnosed pain with a history
of cancer. Stimulation directly through a confirmed or
suspected malignancy should be avoided as it may
stimulate growth and promote spread of cancer cells.

Do not use electrodes on the front of the neck. Stimulation
on the front of the neck can affect your heart rate or cause
contraction of the throat.

Do not use electrodes across the chest as this may
increase the risk of cardiac fibrillation. Very strong
stimulation across the chest may cause an extra
heartbeat and/or rhythm disturbances to your heart,
which could be lethal.

Do not use simultaneously with high frequency hospital
diagnostic/therapeutic equipment. Doing so may result in
burns at the site of the electrodes and possible damage
to device.

Do not use the device in close proximity (e.g.1M) to a
shortwave or microwave as this may produce instability in
the stimulator output.

Stimulation should not be applied across or through the
head, directly on the eyes, covering the mouth, on the front
of the neck, or from electrodes placed on the upper back
or crossing over the heart.

Stop using the device and consult a health care
professional if you experience any adverse reactions from
the device.

/\ cautions

Insertion of the probe makes it unsuitable for use in
children without clinical supervision.

Caution should be used if you have a bleeding disorder
as stimulation may increase blood flow to the stimulated
region.

Caution should be used if you have suspected or
diagnosed epilepsy as electrical stimulation may affect
seizure threshold.

Caution should be observed when using the device

when connected to monitoring equipment with body
worn electrodes. It may interfere with the signals being
monitored.

Do not permit use by children unable to understand the
instructions or persons with cognitive disabilities, i.e.;
Alzheimer’s disease or dementia.

Keep away from children under 5 years of age, pets

and pests. Long lead wires and charging cables - risk of
strangulation in infants.

Do not fall asleep whilst using the device.

Caution should be observed when using the device at
high strength settings. The device has Yellow LED lights on
output sockets which means the output will exceed 10 mA
(R.M.S) or 10 V (R.M.S) averaged over any period of 1 sec.
Prolonged use at high settings may cause muscle injury or
tissue inflammation.

Not intended for use in an oxygen rich environment.

Not intended for use in conjunction with flammable
anaesthetics or flammable agents.

The patient is an intended operator.

Do not service and maintain the device while in use.
Maintenance and all repairs should only be carried out by
an authorized agency. The manufacturer will not be held
responsible for the results of maintenance or repairs by
unauthorized persons. If necessary, we will provide circuit
diagrams, component part lists or other information

that will assist authorized service personnel to repair the
device.

The operator should not touch the patient at the same
time when touching the battery output.

Do not immerse your device in water or place it close to
excessive heat such as a fireplace or radiant heater or
sources of high humidity such as a nebulizer or kettle as
this may cause it to cease to operate correctly.

Keep the device away from sunlight, as long-term
exposure to sunlight may affect the rubber causing it to
become less elastic and crack.

Keep the device away from lint and dust, as long-term
exposure to lint or dust may affect the sockets or cause
the battery connector to develop a bad contact.

There are no serviceable user parts. Do not attempt

to open or modify the device. This may affect the safe
operation of the unit and will invalidate the warranty.

Only use the device with the accessories provided with
this kit. Using other accessories may expose user to risk or
reduce treatment effectiveness.

Allow at least 30 minutes for the device to warm up or cool
down from its minimum or maximum storage temperature
before itis ready for use.

Note: No serious or long-term adverse effects have been
reported. Mild adverse reactions are very rarely reported,
but these have included muscular pain and cramps,
vaginal tenderness, irritation and bleeding, mild or short-
term urge or faecal incontinence, and tingling sensation in
legs. If you experience any of these, stop use immediately.
When symptoms have gone, try resuming at a lower
intensity setting.

Note: The electrical specifications are nominal and
subject to variation from the listed values due to normal
production tolerances of at least 5%.

/I\ Probe Cautions

- The probe is intended for single patient use only. Do not
share the probe with anyone else. Improper treatment or

cross-infection may occur.

Itis important the probe is cleaned after each use.
Ineffective cleaning may lead to irritation or infection.
Never insert or remove the probe unless the control unit is
off as insertion or removal when stimulation is active may
cause discomfort or tissue irritation.

If tissue irritation occurs, discontinue treatment
immediately. Ask your healthcare professional for advice
before continuing further treatment to prevent injury.

Do not use a silicone based lubricant on the metal plates
of the probe as it may decrease the effectiveness of the
device’'s muscle stimulation.

Do not use this device with any probe other than those
recommended by the manufacturer. Electrodes with
smaller surface area may cause tissue irritation.

The probe should be replaced every 6 months to ensure
hygiene. Do not use if broken, damaged or showing signs
of degradation.

‘& Electrode Cautions

- Do notignore any allergic reaction to the electrode: If a
skin irritation develops, stop using the device, as this type
of electrodes may not be suitable for you. Alternative
electrodes specially made for sensitive skin are available.
Do not use this device with leads or electrodes other than
those recommended by the manufacturer. Performance
may vary from specification. Electrodes with smaller
surface area may cause tissue irritation.

Do not use high intensity settings if electrodes are smaller
than 50x50mm.

Do not use electrodes if they have lost their adhesion.
Treatment effectiveness may be reduced.

- Electrodes supplied have no measurable latex content.
Do not place electrodes:

« On skin, which does not have normal sensation. If the skin
is numb too great a strength may be used, which could
result in skin inflammation.

On broken skin, electrodes could encourage infection.

On the front of the neck. This could cause the airway to
close, giving breathing problems. May cause sudden drop
in blood pressure (vasovagal response).

Over the eyes. May affect eyesight or cause headaches.
Across the front of the head. Effect on patients who have
had strokes or seizures is not known. May affect your sense
of balance. The effects of stimulation on the brain are
unknown.

EMC

Wireless communications equipment such as wireless home
network devices, mobile phones, cordless telephones and
their base stations, walkie-talkies can affect this equipment
and should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any
part of the device.

Note: As indicated in 5.2.11(f) of IEC 60601-1-2 for ME
EQUIPMENT. Note: For hospital use, full EMC advice tables are
available on request.

Disposal

One of the provisions of the European Directive 2002/96/CE is
that anything electrical or electronic should not be treated
as domestic waste and simply thrown away. To remind you
of this Directive all affected products are now being marked
with a crossed-out wheelie bin symbol.

To comply with the Directive, you can return your old electro-
therapy unit to us for disposal. Simply print a postage-

paid PACKETPOST RETURNS label from our website www.
tenscare.co.uk, attach this to an envelope or padded bag
with the unit enclosed, and post it back to us. Upon receipt,
we will process your old device for components recovery
and recycling to help conserve the world's resources and
minimise effects on the environment.

Warranty

This warranty refers to the unit only. It does not cover the
probe, electrodes, leads or any other accessory.

This product is warranted to be free from manufacturing
defects for 2 years from date of purchase.

This warranty is void if the product is modified or altered,

is subject to misuse or abuse; damaged in transit; lack of
responsible care; is dropped; if incorrect battery has been
fitted; if the unit has been immersed in water; if damage
occurs by reason of failure to follow the written instructions
for use booklet enclosed; or if product repairs are carried out
without authority from TensCare.

We will repair, or at our option replace free of charge, any
parts necessary to correct material or workmanship, or
replace the entire unit and return to you during the period of
the warranty. Otherwise, we will quote for any repair which
will be carried out on acceptance of our quotation. The
benefits conferred by this warranty are in addition to all other
rights and remedies in respect of the product, which the
consumer has under the Consumer Protection Act 1987.

Our goods come with warrantees that cannot be excluded
under the UK consumer Law. You are entitled to have

the goods repaired or replaced if the goods fail to be of
acceptable quality.

Before you send your unit for service

Read your manual and make sure you follow all the
instructions for use.

Returning your unit for service

Should repair be needed within the warranty period, enclose
your proof of purchase receipt. Please ensure all relevant
details are completed before sending your unit in for
service. Please ensure your contact details are still current
and include a brief description of the problem you are
experiencing together with your purchase receipt.

For hygiene reasons, please do not include used electrodes.
Send only the device.

Please return the unit at your cost to:

TensCare Ltd, 9 Blenheim Road, Epsom, Surrey, KT19 9BE, UK

If you are experiencing issues with the device and are not
able to resolve the issue using the troubleshooting section
of the device manual, or to report unexpected operation or
events, or to provide feedback call TensCare or your local
supplier or distributor.

Contact TensCare customer service on +44 (0) 1372 723 434.
Our staff are trained to assist you with most issues you may
have experienced, without the need to send your product in
for service.

European Medical Device Regulation requires that any
serious incident that has occurred in relation to this device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority in your country. This can be found at:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36683/
attachments/l/translations/en/renditions/pdf

® Contraindicaciones
No lo utilice si estd o puede estar embarazada. Se
desconoce si la TENS puede afectar al desarrollo del feto.
No lo utilice si lleva un marcapasos (o si tiene un problema
de ritmo cardiaco) ni con ningdn dispositivo médico
electronico. El uso de esta unidad con dispositivos
médicos electronicos puede provocar un funcionamiento
erroneo del dispositivo. La estimulacion cerca de un
dispositivo implantado puede afectar a algunos modelos.
No lo utilice después de una intervencioén quirargica
pélvica o un parto vaginal hasta que esté completamente
curada. La estimulacion puede interrumpir el proceso de
curacion.
No lo utilice si tiene sintomas de infeccion urinaria
activa, infecciones vaginales o lesiones localizadas. La
introduccion de la sonda puede irritar los tejidos sensibles.
No lo utilice si tiene poca sensibilidad en la region pélvica.
Es posible que no pueda controlar la intensidad de la
estimulacion con seguridad.
Advertencias
No la utilice si no puede insertar correctamente la sonda.
Sitiene un prolapso grave o si siente alguna molestia al
introducir la sonda, consulte a su profesional sanitario
antes de usarla.
No lo utilice cuando conduzca, maneje maquinaria
o realice acciones similares que requieran control
muscular. Los electrodos sueltos, los cables dafados o los
cambios bruscos de contacto pueden provocar breves
movimientos musculares involuntarios.
No lo utilice para enmascarar o aliviar un dolor no
diagnosticado. Esto puede retrasar el diagnoéstico de una
enfermedad progresiva.
No lo utilice si tiene, en la zona tratada: cdncer activo o
sospechado o dolor no diagnosticado con antecedentes
de cdancer. Debe evitarse la estimulacion directa a
través de un tumor maligno confirmado o sospechado,
ya que puede estimular el crecimiento y favorecer la
propagacion de las células cancerosas.
No utilice electrodos en la parte frontal del cuello. La
estimulaciéon en la parte frontal del cuello puede afectar al
ritmo cardiaco o provocar la contracciéon de la garganta.
No utilice electrodos en el pecho, ya que puede aumentar
el riesgo de fibrilacién cardiaca. Una estimulacion
muy fuerte a través del térax puede provocar un latido
cardiaco adicional y/o alteraciones del ritmo cardiaco,
que podrian ser mortales.
No lo utilice simulténeamente con equipos hospitalarios
de diagnéstico/terapéuticos de alta frecuencia. De lo
contrario, podrian producirse quemaduras en el lugar de
los electrodos y posibles dafos en el aparato.
No utilice el aparato en las proximidades (por ejemplo, 1M)
de una onda corta o microondas, ya que podria provocar
inestabilidad en la salida del estimulador.
La estimulacion no debe aplicarse a través de la cabeza,
directamente sobre los ojos, cubriendo la boca, en la
parte frontal del cuello (especialmente el seno carotideo),
o desde electrodos colocados en la parte superior de la
espalda o cruzando sobre el corazon.
Deje de utilizar el dispositivo y consulte a un profesional
sanitario si experimenta alguna reaccién adversa a causa
del dispositivo.
/I\ Precauciones
La insercién de la sonda desaconseja su uso en ninos sin
supervision clinica.
Debe tener precaucion si padece un trastorno
hemorragico, ya que la estimulacion puede aumentar el
flujo sanguineo a la regién estimulada.
Se debe tener precaucion si se sospecha o se ha
diagnosticado epilepsia, ya que la estimulacion eléctrica
puede afectar al umbral convulsivo.
Se debe tener precaucién al utilizar el dispositivo cuando
se conecta a un equipo de monitorizacion con electrodos
corporales. Puede interferir con las sefales monitorizadas.
« No permita su uso a nifos que no puedan comprender
las instrucciones ni a personas con discapacidades
cognitivas, por ejemplo, enfermedad de Alzheimer o
demencia.
Manténgalo alejado de nifos menores de 5 anos,
animales domésticos y plagas. Alambres y cables de
carga largos: riesgo de estrangulamiento en bebés.
No se duerma mientras utiliza el aparato.
Se debe tener precaucion al utilizar el dispositivo con
ajustes de alta potencia. El aparato dispone de luces LED
amarillas en las tomas de salida que indican que la salida
superard los 10 mA (RM.S) 010 V (RM.S) de media durante
cualquier periodo de 1 segundo. El uso prolongado
a valores altos puede causar lesiones musculares o
inflamacién de los tejidos.
« No estd disefado para su uso en un entorno rico en
oxigeno.
« No estd previsto su uso en combinacién con anestésicos
inflamables o agentes inflamables.
« El paciente es un operador previsto.
« Norepare nirealice tareas de mantenimiento en el
aparato mientras esté en uso.
« Elmantenimiento y todas las reparaciones deben ser
realizados Gnicamente por una agencia autorizada.
El fabricante no se responsabilizard de los resultados
del mantenimiento o las reparaciones realizadas
por personas no autorizadas. En caso necesario,
proporcionaremos diagramas de circuitos, listas de
piezas de componentes u otra informacion que ayude al
personal de servicio autorizado a reparar el dispositivo.
El operador no debe tocar al paciente al mismo tiempo
que toca la salida de la bateria.
« No sumerja el dispositivo en agua ni lo coloque cerca
de fuentes de calor excesivo, como una chimenea o un
calefactor radiante, ni de fuentes de humedad elevada,
como un nebulizador o un hervidor de agua, ya que esto
puede provocar que deje de funcionar correctamente.
Mantenga el dispositivo alejado de la luz solar, ya que la
exposicion prolongada a la luz solar puede afectar a la
goma haciendo que pierda elasticidad y se agriete.
Mantenga el aparato alejado de pelusas y polvo, ya que
la exposicién prolongada a pelusas o polvo puede afectar
alos enchufes o hacer que el conector de la bateria haga
mal contacto.
No hay piezas que el usuario pueda reparar. No intente
abrir ni modificar el aparato. Esto puede afectar al
funcionamiento seguro de la unidad e invalidard la
garantia.
Utilice el aparato Gnicamente con los accesorios
suministrados con este kit. El uso de otros accesorios
puede exponer al usuario a riesgos o reducir la eficacia
del tratamiento.
Espere al menos 30 minutos para que el dispositivo se
caliente o enfrie desde su temperatura minima o méaxima
de almacenamiento antes de que esté listo para su uso.
Nota: No se han notificado efectos adversos graves o a
largo plazo. En muy raras ocasiones se han notificado
reacciones adversas leves, como dolor muscular y
calambres, sensibilidad vaginal, irritaciéon y sangrado,
incontinencia de urgencia o fecal leve o de corta
duracion y sensacion de hormigueo en las piernas. Si
experimenta alguno de estos sintomas, deje de tomarlo
inmediatamente. Cuando desaparezcan los sintomas,
inténtelo de nuevo con una intensidad menor.
Nota: Las especificaciones eléctricas son nominales
y estén sujetas a variaciones respecto a los valores
indicados debido a tolerancias normales de produccion
de al menos un 5%.
/I\ Precauciones con la sonda
« Lasonda estd disefada para uso en un solo paciente.
No comparta la sonda con nadie. Puede producirse un
tratamiento inadecuado o una infeccién cruzada.

Es importante limpiar la sonda después de cada uso.

Una limpieza ineficaz puede provocar irritaciones o
infecciones.

Nunca inserte o retire la sonda a menos que la unidad de
control esté apagada, ya que la insercion o extraccion
cuando la estimulacion estd activa puede causar
molestias o irritacion de los tejidos.

Si se produce irritacién de los tejidos, interrumpa
inmediatamente el tratamiento. Pida consejo a su
profesional sanitario antes de continuar el tratamiento
para evitar lesiones.

No utilice un lubricante a base de silicona en las placas
metdlicas de la sonda, ya que puede disminuir la eficacia
de la estimulaciéon muscular del dispositivo.

No utilice este aparato con ninguna sonda que no sea la
recomendada por el fabricante. Los electrodos con menor
superficie pueden causar irritacion de los tejidos.

La sonda debe sustituirse cada 6 meses para garantizar la
higiene. No lo utilice si estd roto, danado o muestra signos
de degradacion.

/I\ Precauciones sobre los electrodos

« Noignore ninguna reaccion alérgica a los electrodos: Si
se produce irritacion cuténea, deje de utilizar el aparato,
ya que es posible que este tipo de electrodo no sea
adecuado para usted. Existen electrodos alternativos
especiales para pieles sensibles.

No utilice este aparato con cables o electrodos distintos
de los recomendados por el fabricante. El rendimiento
puede variar con respecto a las especificaciones. Los
electrodos con menor superficie pueden causar irritacion
de los tejidos.

No utilice ajustes de alta intensidad si los electrodos son
menores de 50x50mm.

No utilice electrodos si han perdido su adherencia. La
eficacia del tratamiento puede verse reducida.

Los electrodos suministrados no tienen un contenido de
latex medible.

No coloque electrodos:

« Enla piel que no tenga una sensibilidad normal. Si la piel
estd adormecida, se puede utilizar una fuerza demasiado
grande, lo que podria provocar la inflamacion de la piel.
En piel lesionada. Los electrodos pueden favorecer la
infeccion.

En la parte delantera del cuello. Podria provocar el cierre
de las vias respiratorias, con los consiguientes problemas
respiratorios. Puede provocar una caida repentina de la
tension arterial (respuesta vasovagal).

Sobre los ojos. Puede afectar a la vista o provocar dolores
de cabeza.

En la parte frontal de la cabeza. Se desconoce su efecto en
pacientes que han sufrido accidentes cerebrovasculares
o convulsiones. Puede afectar al sentido del equilibrio. Se
desconocen los efectos de la estimulacion en el cerebro.
EMC

Los equipos de comunicaciones inaldmbricas, como
dispositivos de redes domésticas inalémbricas, teléfonos
moviles, teléfonos inalémbricos y sus estaciones base,
walkie-talkies pueden afectar a este equipo y no deben
utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte
del dispositivo.

Nota. Como se indica en 5.211(f) de IEC 60601-1-2 para
EQUIPOS ME.

Nota: Para uso hospitalario, las tablas completas de
consejos CEM estdn disponibles previa solicitud.
Eliminacion

Una de las disposiciones de la Directiva europea 2002/96/CE
es que todo lo eléctrico o electronico no debe tratarse como
basura doméstica y simplemente tirarse a la basura. Para
recordarle esta Directiva, todos los productos afectados se
marcan ahora con un simbolo de un contenedor de basura
tachado.

Para cumplir con la Directiva, puede devolvernos su antigua
unidad de electroterapia para su eliminacion. Sélo tiene que
imprimir una etiqueta PACKETPOST RETURNS con franqueo
pagado desde nuestro sitio web www.tenscare.co.uk,
adjuntarla a un sobre o bolsa acolchada con la unidad
incluida y envi@rnosla por correo. Cuando la recibamos,
procesaremos su antiguo aparato para recuperar los
componentes y reciclarlos, con el fin de ayudar a conservar
los recursos del planeta y minimizar los efectos adversos
sobre el medio ambiente.

Garantia

Esta garantia se refiere Gnicamente a la unidad. No cubre la
sonda, los electrodos, los cables ni ningln otro accesorio.
Este producto estd garantizado contra defectos de
fabricacion durante 2 anos a partir de la fecha de compra.
Esta garantia quedard anulada si el producto se modifica

o alterq, si se somete a uso indebido o abuso, si se dana
durante el transporte, si no se cuida de forma responsable, si
se deja caer, si se coloca una bateria incorrecta, sila unidad
se sumerge en agua, si se producen danos por no seguir las
instrucciones de uso escritas que se adjuntan o si se realizan
reparaciones del producto sin la autorizacion de TensCare.
Repararemos o, a nuestra eleccion, sustituiremos
gratuitamente las piezas necesarias para corregir el
material o la mano de obra, o sustituiremos la unidad
completa y se la devolveremos durante el periodo de
garantia. En caso contrario, le haremos un presupuesto
para cualquier reparacion que se llevard a cabo tras

la aceptacion de nuestro presupuesto. Los beneficios
conferidos por esta garantia se suman a todos los demas
derechos y recursos con respecto al producto, que el
consumidor tiene en virtud de la Ley de Proteccion al
Consumidor de 1987.

Nuestros productos incluyen garantias que no pueden
excluirse en virtud de la Ley del consumidor del Reino Unido.
Usted tiene derecho a la reparacion o sustitucion de los
productos si éstos no son de calidad aceptable.

Antes de enviar su unidad al servicio técnico

Antes de enviar su aparato al servicio técnico, tomese unos
minutos para hacer lo siguiente:

Lea el manual y asegurese de seguir todas las instrucciones
de uso.

Devolucién de la unidad para su reparacion

En caso de reparacion dentro del periodo de garantia,
adjunte el comprobante de compra. Por favor, aseglrese
de que todos los detalles pertinentes se han completado
antes de enviar su unidad para el servicio. AsegUrese de que
sus datos de contacto siguen siendo actuales e incluya una
breve descripcion del problema que estd experimentando
junto con su recibo de compra.

Por razones de higiene, no incluya electrodos usados. Envie
s6lo la unidad.

Devuelva la unidad a su cargo a

TensCare Ltd, 9 Blenheim Road, Epsom, Surrey, KT19 9BE, Reino
Unido

Sitiene problemas con el dispositivo y no puede resolver el
problema mediante la seccion de solucion de problemas
del manual del dispositivo, o para informar sobre el
funcionamiento o eventos inesperados, o para proporcionar
comentarios, llame a TensCare o a su proveedor o
distribuidor local.

Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente
de TensCare llamando al +44 (0) 1372 723 434. Nuestro
personal estd capacitado para ayudarle con la mayoria

de los problemas que pueda haber experimentado, sin
necesidad de enviar su producto para el servicio.

La normativa europea sobre productos sanitarios exige que
se informe al fabricante y a la autoridad competente de su
pais de cualquier incidente grave que se haya producido
en relacién con este producto. Puede consultar esta
informacion en
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36683/
attachments/1/translations/en/renditions/pdf

® Contre-indications

N'utilisez pas ce produit si vous étes enceinte ou si vous
risquez de I'étre. On ne sait pas si le TENS peut affecter le
développement du foetus.

N'utilisez pas cet appareil si vous étes porteur d’'un
stimulateur cardiaque (ou si vous avez un probléme

de rythme cardiaque) ou si vous utilisez un appareil
meédical électronique. L'utilisation de cet appareil avec
des dispositifs médicaux électroniques peut entrainer
un fonctionnement erroné de I'appareil. La stimulation &
proximité directe d'un dispositif implanté peut affecter
certains modeles.

Ne pas utiliser & la suite d’une chirurgie pelvienne ou

d'un accouchement par voie vaginale avant d'étre
complétement guérie. La stimulation peut perturber le
processus de guérison.
N'utilisez pas la sonde si vous présentez des symptémes
d'infection urinaire active, d'infection vaginale ou de
lésions localisées. L'introduction de la sonde peut irriter les
tissus sensibles.
Ne pas utiliser si vous avez une faible sensibilité dans la
région pelvienne. Vous risquez de ne pas pouvoir controler
l'intensité de la stimulation en toute sécurité.

(D Avertissements

- Ne pas utiliser si vous n‘arrivez pas a insérer correctement
la sonde. Si vous souffrez d'un prolapsus important ou si

vous ressentez une géne lors de I'insertion de la sonde,
consultez votre professionnel de santé avant de I'utiliser.
Ne pas utiliser lors de la conduite, de I'utilisation de
machines ou d'actions similaires nécessitant un
contréle musculaire. Des électrodes mal fixées, des fils
endommagés ou des changements soudains de contact
peuvent provoquer de brefs mouvements musculaires
involontaires.
Ne pas utiliser pour masquer ou soulager une douleur non
diagnostiquée. Cela pourrait retarder le diagnostic d'une
maladie évolutive.
Ne pas utiliser si vous avez, dans la zone traitée : un cancer
actif ou suspecté ou une douleur non diagnostiquée
avec des antécédents de cancer. La stimulation directe
d'une tumeur maligne confirmée ou suspectée doit étre
évitée car elle peut stimuler la croissance et favoriser la
propagation des cellules cancéreuses.

Ne pas utiliser d'électrodes sur le devant du cou. La

stimulation sur le devant du cou peut affecter votre

rythme cardiaque ou provoquer une contraction de la
gorge.

N'utilisez pas d'électrodes sur la poitrine, car cela peut

augmenter le risque de fibrillation cardiaque. Une

stimulation trés forte au niveau de la poitrine peut
provoquer un battement de coeur supplémentaire et/ou
des troubles du rythme cardiaque, ce qui pourrait étre
mortel.

Ne pas utiliser simultanément avec un équipement

hospitalier de diagnostic/thérapeutique & haute

fréquence. Cela pourrait entrainer des bralures au niveau
des électrodes et endommager I'appareil.

+ Ne pas utiliser 'appareil & proximité (par exemple, 1 métre)

d'une onde courte ou d'un micro-ondes, car cela pourrait

entrainer une instabilité de la sortie du stimulateur.

La stimulation ne doit pas étre appliquée en travers ou

a travers la téte, directement sur les yeux, en couvrant

la bouche, sur le devant du cou (en particulier le sinus

carotidien), ou & partir d'électrodes placées sur le haut du

dos ou traversant le coeur.

Cessez d'utiliser 'appareil et consultez un professionnel

de la santé sivous ressentez des effets indésirables dus

& l'appareil.

Précautions

« Llinsertion de la sonde ne permet pas de I'utiliser chez les
enfants sans surveillance clinique.

La prudence est de mise si vous souffrez d'un trouble de
la coagulation, car la stimulation peut augmenter le flux
sanguin dans la région stimulée.

+ Laprudence est de mise en cas de suspicion ou de

diagnostic d'épilepsie, car la stimulation électrique peut

affecter le seuil des crises.

Il convient d'étre prudent lors de I'utilisation de I'appareil

lorsqu'il est connecté a un équipement de surveillance

doté d'électrodes portées sur le corps. l'appareil peut
interférer avec les signaux surveillés.

Ne pas autoriser I'utilisation de I'appareil par des enfants

incapables de comprendre les instructions ou par des

personnes souffrant de troubles cognitifs, comme la
maladie d’Alzheimer ou la demence.

Tenir & I'écart des enfants de moins de 5 ans, des animaux

domestiques et des animaux nuisibles. Les longs fils

conducteurs et les cables de charge présentent un risque
de strangulation pour les enfants en bas age.

Ne pas s'endormir pendant I'utilisation de I'appareil.

Il convient d'étre prudent lors de I'utilisation de I'appareil

& des niveaux de puissance élevés. 'appareil est doté de

voyants LED jaunes sur les prises de sortie, ce qui signifie

que la sortie dépasse 10 mA (R.M.S) ou 10 V (R.M.S) en
moyenne sur une période d'une seconde. Une utilisation
prolongée a des niveaux élevés peut provoquer des

Iésions musculaires ou une inflammation des tissus.

+ N'est pas destiné a étre utilisé dans un environnement
riche en oxygeéne.

+ N'est pas destiné a étre utilisé avec des anesthésiques ou

des agents inflammables.

Le patient est un opérateur prévu.

Ne pas procéder & I'entretien de I'appareil lorsqu'il est en

cours d'utilisation.

L'entretien et toutes les réparations ne doivent étre

effectués que par un organisme agréé. Le fabricant ne

sera pas tenu responsable des résultats de I'entretien

ou des réparations effectués par des personnes non

autorisées. Si nécessaire, nous fournirons des schémas de

circuit, des listes de composants ou d'autres informations
qui aideront le personnel d'entretien autorisé a réparer

I'appareil.

+ L'opérateur ne doit pas toucher le patient en méme temps

qu'il touche la sortie de la batterie.

N'immergez pas votre appareil dans I'eau et ne le placez

pas & proximité d’'une source de chaleur excessive,

telle qu'une cheminée ou un radiateur, ou d'une source

d’humidité élevée, telle qu'un nébuliseur ou une bouilloire,

car il risquerait de ne plus fonctionner correctement.

+ Conservez l'appareil a I'abri de la lumiere du soleil, car une

exposition prolongée & la lumiére du soleil peut affecter le

caoutchouc, le rendant moins élastique et le fissurant.

Conservez I'appareil & I'abri des peluches et de la

poussiére, car une exposition prolongée aux peluches ou

& la poussiéere peut affecter les prises ou provoquer un

mauvais contact avec le connecteur de la batterie.

L'appareil ne comporte aucune piéce réparable par

I'utilisateur. N'essayez pas d’'ouvrir ou de modifier

I'appareil. Cela pourrait affecter la sécurité de

fonctionnement de I'appareil et annulerait la garantie.

N'utilisez I'appareil qu'avec les accessoires fournis dans

ce kit. L'utilisation d'autres accessoires peut exposer

I'utilisateur & des risques ou réduire l'efficacité du

traitement.

Laissez au moins 30 minutes au dispositif pour se

réchauffer ou se refroidir par rapport & sa température

minimale ou maximale de stockage avant qu’il ne soit prét
al'emploi.

+ Note: aucun effet indésirable grave ou & long terme
n‘a été signalé. Des effets indésirables légers sont trés
rarement signalés, mais ils comprennent des douleurs
musculaires et des crampes, une sensibilité vaginale, une
irritation et des saignements, une incontinence urinaire
ou fécale légére ou de courte durée, et des picotements
dans les jambes. Sivous ressentez I'un de ces effets,
arrétez immédiatement I'utilisation du produit. Lorsque
les symptémes ont disparu, essayez de reprendre a une
intensiteé plus faible.

+ Note: Les spécifications électriques sont nominales et
sujettes a des variations par rapport aux valeurs indiquées
en raison des tolérances normales de production d'au
moins 5%.

/I\ Précautions concernant la sonde

- Lasonde est destinée & l'usage d'un seul patient. Ne
partagez pas la sonde avec quelqu’'un d'autre. Un
traitement inapproprié ou une infection croisée peuvent
survenir.

Il estimportant de nettoyer la sonde apres chaque
utilisation. Un nettoyage inefficace peut entrainer une
irritation ou une infection.

- Ninsérez ou ne retirez jamais la sonde si I'unité de contréle
n‘est pas éteinte, car l'insertion ou le retrait lorsque la
stimulation est active peut provoquer une géne ou une
irritation des tissus.

+ Encas d'irritation des tissus, interrompez immédiatement

le traitement. Demandez conseil & votre professionnel de

la santé avant de poursuivre le traitement afin d'éviter

toute blessure.

N'utilisez pas de lubrifiant & base de silicone sur les

plaques métalliques de la sonde, car cela pourrait réduire

I'efficacité de la stimulation musculaire de I'appareil

N'utilisez pas cet appareil avec des sondes autres que

celles recommandées par le fabricant. Les électrodes

dont la surface est plus petite peuvent provoquer une
irritation des tissus.

La sonde doit étre remplacée tous les 6 mois pour des

raisons d'hygiéne. Ne pas utiliser 'appareil s'il est casseé,

endommageé ou s'il présente des signes de degradation.
Précautions concernant les électrodes

+ Ne négligez aucune réaction allergique aux électrodes
:Siune irritation de la peau apparait, arrétez d'utiliser le
TENS, car ce type d'électrodes peut ne pas vous convenir.
D'autres électrodes spécialement congues pour les peaux
sensibles sont disponibles.

« Nutilisez pas cet appareil avec des fils ou des électrodes
autres que ceux recommandeés par le fabricant.

Les performances peuvent varier par rapport aux
spécifications. Les électrodes dont la surface est plus
petite peuvent provoquer une irritation des tissus.

+ Nutilisez pas les réglages d'intensité élevés siles
électrodes sont plus petites que 50x50mm.

« Nutilisez pas les électrodes si elles ont perdu leur
adhérence. Lefficacité du traitement peut étre réduite.

« Les électrodes fournies ne contiennent pas de latex
mesurable.

Ne pas placer délectrodes :

« Surune peau quin‘a pas de sensation normale. Sila peau
est engourdie, une force trop importante peut étre utilisée,
ce qui peut entrainer une inflammation de la peau.

+ Surune peau abimée. Les électrodes peuvent favoriser
I'infection.

« Surle devant du cou. Cela pourrait entrainer une
fermeture des voies respiratoires et des problemes de
respiration. Peut provoquer une chute soudaine de la
tension artérielle (réaction vasovagale).

- Surles yeux. Peut affecter la vue ou provoquer des maux
de téte.

«+ Surle devant de la téte. L'effet sur les patients ayant subi
un accident vasculaire cérébral ou des crises d'épilepsie
n‘est pas connu. Peut affecter votre sens de I'équilibre. Les
effets de la stimulation sur le cerveau sont inconnus.

EMC

Les équipements de communication sans fil tels que les

dispositifs de réseau domestique sans fil, les téléphones

mobiles, les téléphones sans fil et leurs stations de base,

les talkies-walkies peuvent affecter cet équipement et ne

doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 pouces) de

nimporte quelle partie de I'appareil.

Remarque : comme indiqué au point 5.2.11(f) de la norme CEl

60601-1-2 pour I'EQUIPEMENT ME.

Note : Pour une utilisation en milieu hospitalier, des tableaux

de conseils CEM complets sont disponibles sur demande.

Elimination

L'une des dispositions de la directive européenne 2002/96/

CE stipule que tout ce qui est électrique ou électronique

ne doit pas étre traité comme un déchet domestique et

simplement jeté. Pour vous rappeler cette directive, tous les

produits concernés sont désormais marqués d'un symbole
de poubelle barrée.

Pour vous conformer & la directive, vous pouvez nous

renvoyer votre ancien appareil d'électrothérapie pour

qu'il soit éliminé. Il vous suffit d'imprimer une étiquette

PACKETPOST RETURNS affranchie & partir de notre site web

www.tenscare.co.uk, de la joindre & une enveloppe ou & un

sac rembourré contenant l'appareil et de nous la renvoyer
par la poste. Dés réception, nous traiterons votre ancien
appareil pour en récupérer les composants et le recycler afin
de contribuer & la conservation des ressources mondiales et
de minimiser les effets néfastes sur I'environnement.

Garantie

Cette garantie ne concerne que I'appareil. Elle ne couvre pas

la sonde, les électrodes, les fils ou tout autre accessoire.

Ce produit est garanti contre les défauts de fabrication

pendant deux ans & compter de la date d'achat.

Cette garantie est annulée si le produit est modifié ou altéré,

s'il a fait 'objet d’'une mauvaise utilisation ou d'un abus,

s'il a été endommagé pendant le transport, s'il n'a pas été

entretenu de maniere responsable, s'il est tombé, siune

batterie incorrecte a été installée, si 'appareil a été immergé
dans I'eau, si des dommages surviennent en raison du non-
respect du livret d'instructions d'utilisation joint ou si des
réparations du produit sont effectuées sans I'autorisation

de TensCare.

Nous réparerons ou, & notre choix, remplacerons

gratuitement toutes les piéces nécessaires pour corriger

le matériel ou la fabrication, ou remplacerons I'ensemble

de I'appareil et vous le renverrons pendant la période de

garantie. Dans le cas contraire, nous établirons un devis pour
toute réparation qui sera effectuée sur acceptation de notre
devis. Les avantages conférés par cette garantie s'ajoutent

& tous les autres droits et recours relatifs au produit dont

dispose le consommateur en vertu de la loi de 1987 sur la

protection des consommateurs.

Nos produits sont assortis de garanties qui ne peuvent

étre exclues en vertu de la loi britannique sur la protection

des consommateurs. Vous avez le droit de faire réparer ou

remplacer les marchandises si elles ne sont pas de qualité
acceptable.

Avant d’envoyer votre appareil en réparation

Avant d'envoyer votre appareil en réparation, prenez

quelques minutes pour effectuer les opérations suivantes :

Lisez votre manuel et assurez-vous de suivre toutes les

instructions d'utilisation.

Renvoi de I'appareil pour réparation

Siune réparation est nécessaire pendant la période de

garantie, joignez votre preuve d'achat. Veuillez vous assurer

que tous les détails pertinents ont été complétés avant
d’envoyer votre appareil pour réparation. Assurez-vous que
vos coordonnées sont toujours & jour et joignez une breve
description du probléme que vous rencontrez, ainsi que
votre facture d’achat.

Pour des raisons d’'hygiéne, ne pas inclure d'électrodes

usagées. N'envoyez que I'appareil.

Renvoyez I'appareil & vos frais &

TensCare Ltd

9 Blenheim Road, Epsom, Surrey, KT19 9BE, UK

Sivous rencontrez des problémes avec I'appareil et que

vous ne parvenez pas & les résoudre & l'aide de la section

de dépannage du manuel de lI'appareil, ou pour signaler

un fonctionnement ou des événements inattendus, ou pour

fournir un retour d’'information, appelez TensCare ou votre

fournisseur ou distributeur local.

Contactez le service clientéle de TensCare au +44 (0)

1372 723 434. Notre personnel est formé pour vous aider

& résoudre la plupart des problemes que vous pouvez

rencontrer, sans qu'il soit nécessaire d'envoyer votre produit

en réparation.

La réglementation européenne sur les dispositifs médicaux

exige que tout incident grave lié & ce dispositif soit signalé

au fabricant et & I'autorité compétente de votre pays. Vous
trouverez ces informations & I'adresse suivante
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36683/
attachments/1/translations/en/renditions/pdf

® Kontraindikationen
Verwenden Sie es nicht, wenn Sie schwanger sind oder
sein kénnten. Es ist nicht bekannt, ob TENS die Entwicklung
des Fotus beeinflussen kann.
Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn Sie einen
Herzschrittmacher (oder ein Herzrhythmusproblem) haben
oder mit elektronischen medizinischen Gerdten arbeiten.
Die Verwendung dieses Gerdts mit elektronischen
medizinischen Gerdten kann zu einer Fehlfunktion des
Gerdts fuhren. Die Stimulation in unmittelbarer Nahe eines
implantierten Gerdats kann einige Modelle beeintrachtigen.
Verwenden Sie es nicht nach einer Beckenoperation oder
einer vaginalen Entbindung, bis Sie vollstéindig geheilt sind.
Die Stimulation kann den Heilungsprozess stéren.
Verwenden Sie die Sonde nicht, wenn Sie Symptome einer
aktiven Harnwegsinfektion, einer Vaginalinfektion oder
einer lokalen Léasion haben. Das EinfUhren der Sonde kann
das empfindliche Gewebe reizen.
« Verwenden Sie die Sonde nicht, wenn Sie ein schlechtes
Gefuhlin der Beckenregion haben. Méglicherweise kénnen

Sie die Intensitat der Stimulation nicht sicher kontrollieren.
(D warnungen
« Verwenden Sie die Sonde nicht, wenn Sie nicht in der
Lage sind, sie richtig einzufihren. Wenn Sie einen
schweren Prolaps haben oder wenn beim Einfuhren der
Sonde Beschwerden auftreten, wenden Sie sich vor der
Anwendung an Ihren Arzt.
Verwenden Sie das Gerdt nicht beim Autofahren,
Bedienen von Maschinen oder dhnlichen Handlungen,
die eine muskuldre Kontrolle erfordern. Lose Elektroden,
beschadigte Leitungen oder plétzliche Anderungen des
Kontakts kénnen kurze unwillktrliche Muskelbewegungen
verursachen.
Verwenden Sie das Gerdt nicht zur Maskierung oder
Linderung nicht diagnostizierter Schmerzen. Dies kann die
Diagnose einer fortschreitenden Erkrankung verzégern.
Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn Sie in dem zu
behandelnden Bereich an aktivem oder vermutetem Krebs
leiden oder nicht diagnostizierte Schmerzen haben, die auf
eine Krebserkrankung hindeuten. Eine direkte Stimulation



durch eine bestatigte oder vermutete bésartige
Erkrankung sollte vermieden werden, da sie das Wachstum
und die Ausbreitung von Krebszellen férdern kann.
Verwenden Sie keine Elektroden an der Vorderseite des
Halses. Die Stimulation an der Vorderseite des Halses kann
die Herzfrequenz beeinflussen oder ein Zusammenziehen
des Halses verursachen.
Verwenden Sie keine Elektroden Uber der Brust, da dies
das Risiko von Herzflimmern erhéhen kann. Eine sehr
starke Stimulation Uber der Brust kann einen zusdtzlichen
Herzschlag und/oder Rhythmusstérungen des Herzens
verursachen, die tédlich sein kénnen.
Nicht gleichzeitig mit diagnostischen/therapeutischen
Hochfrequenzgerdaten im Krankenhaus verwenden.
Andernfalls kann es zu Verbrennungen an den Elektroden
kommen und das Gerdt konnte beschadigt werden.
Verwenden Sie das Gerdt nicht in unmittelbarer Néhe (z. B.
1m) von Kurzwellen- oder Mikrowellengeraten, da dies zu
einer Instabilitat der Stimulatorleistung fuhren kann.
Die Stimulation sollte nicht tber oder durch den Kopf,
direkt auf die Augen, Uber den Mund, auf die Vorderseite
des Halses (insbesondere den Karotissinus) oder tber
Elektroden auf dem oberen Rucken oder Uber dem Herzen
erfolgen.
Beenden Sie die Verwendung des Gerdts und wenden Sie
sich an einen Arzt, wenn Sie irgendwelche unerwinschten
Reaktionen auf das Gerdt feststellen.

Vorsicht
« Insertion of the probe makes it unsuitable for use in
children without clinical supervision.
Vorsicht ist geboten, wenn Sie an einer Blutungsstérung
leiden, da die Stimulation den Blutfluss in der stimulierten
Region erhéhen kann.
Vorsicht ist geboten, wenn bei Innen eine Epilepsie
vermutet oder diagnostiziert wurde, da die elektrische
Stimulation die Anfallsschwelle beeinflussen kann.
Vorsicht ist geboten, wenn das Gerat an ein
Uberwachungsgerdat mit am Korper getragenen Elektroden
angeschlossen wird. Es kann die zu Uberwachenden
Signale storen.
Erlauben Sie nicht die Verwendung durch Kinder, die
die Anweisungen nicht verstehen kénnen, oder durch
Personen mit kognitiven Einschréinkungen, z. B. Alzheimer
oder Demenz.
Halten Sie es von Kindern unter 5 Jahren, Haustieren
und Ungeziefer fern. Lange Kabel und Ladekabel -
Strangulationsgefahr bei Kleinkindern.
Schlafen Sie nicht ein, wahrend Sie das Gerdat benutzen.
Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das Gerat bei hohen
Stromstdarken verwenden. Das Gerdt verfugt Uber gelbe
LED-Leuchten an den Ausgangsbuchsen, was bedeutet,
dass die Ausgangsleistung 10 mA (R.M.S.) oder 10 V
(R.M.S.) im Durchschnitt Uber einen beliebigen Zeitraum
von 1Sekunde Uberschreitet. Langerer Gebrauch bei
hohen Einstellungen kann zu Muskelverletzungen oder
Gewebeentzindungen fuhren.
Nicht far die Verwendung in einer sauerstoffreichen
Umgebung vorgesehen.
Nicht far die Verwendung in Verbindung mit
entflammbaren Andsthetika oder entflammbaren Stoffen
vorgesehen.
Der Patient ist ein vorgesehener Bediener.
Das Gerat darf wahrend des Gebrauchs nicht gewartet
und gepflegt werden.
Die Wartung und alle Reparaturen durfen nur von einer
autorisierten Stelle durchgefthrt werden. Der Hersteller
Ubernimmt keine Verantwortung fur die Ergebnisse von
Wartungs- oder Reparaturarbeiten durch nicht autorisierte
Personen. Falls erforderlich, stellen wir Schaltpléne,
Bauteillisten oder andere Informationen zur Verfigung,
die autorisiertem Servicepersonal bei der Reparatur des
Gerdts helfen.
Der Bediener sollte nicht gleichzeitig den Patienten und
den Batterieausgang anfassen.
Tauchen Sie das Gerdt nicht in Wasser ein und stellen
Sie es nicht in die Nahe von UbermaRiger Hitze, wie z.
B. einem Kamin oder Heizstrahler, oder von Quellen
hoher Luftfeuchtigkeit, wie z. B. einem Vernebler oder
Wasserkocher, da dies dazu fuhren kann, dass das Gerdt
nicht mehr richtig funktioniert.
Halten Sie das Gerdt von Sonnenlicht fern, da langfristige
Sonneneinstrahlung das Gummi angreifen kann, so dass
es weniger elastisch wird und reil3t.
Halten Sie das Gerdt von Fusseln und Staub fern, da eine
langere Einwirkung von Fusseln oder Staub die Buchsen
beeintrachtigen oder zu einem schlechten Kontakt des
Batterieanschlusses fuhren kann.
Es gibt keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Versuchen
Sie nicht, das Gerat zu 6ffnen oder zu verandern. Dies kann
den sicheren Betrieb des Gerdts beeintrdchtigen und fuhrt
zum Erléschen der Garantie.
Verwenden Sie das Gerdat nur mit dem in diesem Kit
enthaltenen Zubehor. Die Verwendung von anderem
Zubehor kann den Benutzer einem Risiko aussetzen oder
die Wirksamkeit der Behandlung verringern.
Warten Sie mindestens 30 Minuten, bis sich das Gerat
von seiner minimalen oder maximalen Lagertemperatur
erwdarmt oder abgekuhlt hat, bevor Sie es verwenden
kénnen.
Hinweis: Es sind keine schwerwiegenden oder langfristigen
unerwinschten Wirkungen berichtet worden. Leichte
unerwlnschte Wirkungen werden sehr selten berichtet,
aber zu diesen gehérten Muskelschmerzen und -krampfe,
vaginale Empfindlichkeit, Reizungen und Blutungen, leichte
oder kurzfristige Drang- oder Stuhlinkontinenz und Kribbeln
in den Beinen. Wenn Sie eines dieser Symptome verspuren,
beenden Sie die Einnahme sofort. Wenn die Symptome
abgeklungen sind, versuchen Sie, die Anwendung mit
geringerer Intensitat fortzusetzen.
Hinweis: Die elektrischen Spezifikationen sind Nennwerte
und kénnen aufgrund normaler Produktionstoleranzen von
mindestens 5 % von den aufgefuhrten Werten abweichen.
& Vorsichtshinweise zur Sonde
Die Sonde ist nur fur die Verwendung durch einen
einzelnen Patienten bestimmt. Geben Sie die Sonde nicht
an andere Personen weiter. Es kann zu unsachgemaRer
Behandlung oder Kreuzinfektionen kommen.
Es ist wichtig, dass die Sonde nach jedem Gebrauch
gereinigt wird. Eine unzureichende Reinigung kann zu
Reizungen oder Infektionen fuhren.
FUhren Sie die Sonde niemals ein oder entfernen Sie
sie nur, wenn das Steuergerdt ausgeschaltet ist, da
das EinfUhren oder Entfernen bei aktiver Stimulation zu
Unbehagen oder Gewebereizungen fuhren kann.
Wenn eine Gewebereizung auftritt, brechen Sie die
Behandlung sofort ab. Fragen Sie Ihren medizinischen
Betreuer um Rat, bevor Sie die Behandlung fortsetzen, um
Verletzungen zu vermeiden.
Verwenden Sie kein Gleitmittel auf Silikonbasis auf den
Metallplatten der Sonde, da dies die Wirksamkeit der
Muskelstimulation des Gerdts verringern kann.
Verwenden Sie dieses Gerdt nur mit den vom Hersteller

empfohlenen Sonden. Elektroden mit kleinerer Oberfléche
kénnen zu Gewebereizungen fuhren.

Die Sonde sollte alle 6 Monate ausgetauscht werden,

um die Hygiene zu gewdhrleisten. Verwenden Sie das
Gerdt nicht, wenn es gebrochen oder beschadigt ist oder
Anzeichen von Abnutzung aufweist.

/I\ Vorsichtshinweise zur Elektrode

« Ignorieren Sie eine allergische Reaktion auf die

Elektroden nicht: Wenn eine Hautreizung auftritt, sollten
Sie das Gerdt nicht mehr verwenden, da diese Art von
Elektroden maoglicherweise nicht fur Sie geeignet ist.

Es sind alternative Elektroden erhdiltlich, die speziell far
empfindliche Haut hergestellt wurden.

Verwenden Sie dieses Gerdt nicht mit anderen als

den vom Hersteller empfohlenen Elektroden oder
Leitungen. Die Leistung kann von der Spezifikation
abweichen. Elektroden mit kleinerer Oberfléche kénnen zu
Gewebereizungen fuhren.

Verwenden Sie keine hohen Intensitatseinstellungen, wenn
die Elektroden kleiner als 50 x 50 mm sind

Verwenden Sie keine Elektroden, wenn sie ihre Haftung
verloren haben. Die Wirksamkeit der Behandlung kann
beeintrachtigt werden.

Die gelieferten Elektroden haben keinen messbaren
Latexanteil.

Legen Sie keine Elektroden an:

- Auf Haut, die kein normales Gefuhl hat. Wenn die Haut
gefuhllos ist, kann eine zu groRe Starke verwendet werden,
was zu einer Hautentzindung fuhren kann.

Auf verletzter Haut. Die Elektroden kdnnten eine Infektion
begunstigen.

An der Vorderseite des Halses. Dies kénnte dazu

fUhren, dass sich die Atemwege verschlieBen und es

zu Atemproblemen kommt. Kann einen plétzlichen
Blutdruckabfall verursachen (vasovagale Reaktion).

Uber den Augen. Kann die Sehkraft beeintréichtigen oder
Kopfschmerzen verursachen.

Uber die Vorderseite des Kopfes. Auswirkungen auf
Patienten, die einen Schlaganfall oder Krampfanfdlle
erlitten haben, sind nicht bekannt. Kann Ihren
Gleichgewichtssinn beeintrdchtigen. Die Auswirkungen der
Stimulation auf das Gehirn sind nicht bekannt.

EMC

Drahtlose Kommunikationsgerdte wie z. B. drahtlose
Heimnetzwerke, Mobiltelefone, schnurlose Telefone und
deren Basisstationen sowie Walkie-Talkies kénnen dieses
Gerat beeintréichtigen und sollten nicht naher als 30 cm (12
Zoll) an einem Teil des Gerdts verwendet werden.

Hinweis: Wie in 5.2.1.1(f) von IEC 60601-1-2 far ME EQUIPMENT
angegeben.

Hinweis: FUr den Einsatz in Krankenhdéusern sind vollstéindige
EMV-Tabellen auf Anfrage erhdltlich.

Entsorgung

One of the provisions of the European Directive 2002/96/CE is
that anything electrical or electronic should not be treated
as domestic waste and simply thrown away. To remind you
of this Directive all affected products are now being marked
with a crossed-out wheelie bin symbol.

To comply with the Directive, you can return your old electro-
therapy unit to us for disposal. Simply print a postage-

paid PACKETPOST RETURNS label from our website www.
tenscare.co.uk, attach this to an envelope or padded bag
with the unit enclosed, and post it back to us. Upon receipt,
we will process your old device for components recovery
and recycling to help conserve the world’s resources and
minimise adverse effects on the environment.

Garantie

Diese Garantie bezieht sich nur auf das Gerdt. Sie gilt nicht
fur die Sonde, Elektroden, Leitungen oder sonstiges Zubehor.
Fur dieses Produkt wird fur 2 Jahre ab Kaufdatum garantiert,
dass es frei von Herstellungsfehlern ist.

Diese Garantie erlischt, wenn das Produkt modifiziert oder
verdndert wurde, wenn es missbrduchlich verwendet oder
missbraucht wurde, wenn es beim Transport beschadigt
wurde, wenn es durch mangelnde Sorgfalt beschadigt
wurde, wenn es heruntergefallen ist, wenn eine falsche
Batterie eingesetzt wurde, wenn das Gerdt in Wasser
getaucht wurde, wenn Schaden durch Nichtbeachtung der
beiliegenden schriftlichen Gebrauchsanweisung entstanden
sind oder wenn Produktreparaturen ohne Genehmigung von
TensCare durchgefuhrt wurden.

Wir reparieren oder ersetzen nach unserem Ermessen
kostenlos alle Teile, die zur Behebung von Material-

oder Herstellungsfehlern erforderlich sind, oder wir

ersetzen das gesamte Gerdt und senden es wahrend

der Garantiezeit an Sie zurtck. Andernfalls erstellen wir
einen Kostenvoranschlag fur die Reparatur, der nach
Annahme des Kostenvoranschlags ausgefuhrt wird.

Die durch diese Garantie gewdhrten Leistungen gelten
zusatzlich zu allen anderen Rechten und Rechtsmitteln in
Bezug auf das Produkt, die der Verbraucher gemaf dem
Verbraucherschutzgesetz von 1987 hat.

Unsere Waren werden mit Garantien geliefert, die nach dem
britischen Verbraucherschutzgesetz nicht ausgeschlossen
werden kénnen. Sie haben das Recht, die Waren reparieren
oder ersetzen zu lassen, wenn die Waren nicht von
akzeptabler Qualitét sind.

Bevor Sie lhr Gerat zur Wartung einschicken

Bevor Sie Ihr Gerat zur Reparatur einschicken, nehmen Sie
sich bitte ein paar Minuten Zeit, um folgende Punkte zu
beachten:

Lesen Sie Ihr Handbuch und stellen Sie sicher, dass Sie alle
Gebrauchsanweisungen befolgen.

Rucksendung Ihres Gerdts zur Wartung

Sollte innerhalb der Garantiezeit eine Reparatur erforderlich
sein, legen Sie bitte den Kaufbeleg bei. Bitte vergewissern Sie
sich, dass alle relevanten Details ausgefullt sind, bevor Sie
Ihr Gerat zur Reparatur einschicken. Vergewissern Sie sich,
dass Ihre Kontaktdaten noch aktuell sind, und fugen Sie eine
kurze Beschreibung des Problems, das bei lhnen auftritt,
zusammen mit Ihrem Kaufbeleg bei.

Aus hygienischen Grunden flgen Sie bitte keine gebrauchten
Elektroden bei. Senden Sie nur das Gerdt ein.

Bitte senden Sie das Gerdt auf Ihre Kosten zurlck an:
TensCare Ltd, 9 Blenheim Road, Epsom, Surrey, KT19 9BE, UK
Wenn Sie Probleme mit dem Ger&t haben und nichtin

der Lage sind, das Problem mit Hilfe des Abschnitts zur
Fehlerbehebung im Geratehandbuch zu lI6sen, oder wenn Sie
unerwartete Betriebszusténde oder Ereignisse melden oder
Feedback geben méchten, wenden Sie sich an TensCare
oder Ihren ortlichen Lieferanten oder Handler.

Kontaktieren Sie den TensCare-Kundendienst unter +44 (0)
1372 723 434. Unsere Mitarbeiter sind geschult, Ihnen bei den
meisten Problemen zu helfen, ohne dass Sie Ihr Produkt zur
Reparatur einschicken mussen.

Gemalk den europdischen Vorschriften fur Medizinprodukte
mussen alle schwerwiegenden Vorfdlle, die im
Zusammenhang mit diesem Gerét aufgetreten sind, dem
Hersteller und der zustéindigen Behorde lhres Landes
gemeldet werden. Diese finden Sie unter:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36683/
attachments/l1/translations/en/renditions/pdf

® Controindicazioni

Non usila TENS se & o potrebbe essere incinta. Non & noto se
la TENS possa influire sullo sviluppo fetale.

Non lo usi se ha un pacemaker (o se ha un problema di ritmo
cardiaco) o con dispositivi medici elettronici. Luso di questa
unita con dispositivi medici elettronici pud causare un
funzionamento errato del dispositivo. La stimolazione nelle
immediate vicinanze di un dispositivo impiantato pud influire
su alcuni modelli.

Non lo usi dopo un intervento chirurgico pelvico o un

parto vaginale, finché non € completamente guarita. La
stimolazione pud disturbare il processo di guarigione.

Non usi la sonda se ha sintomi di infezione attiva del tratto
urinario, infezioni vaginali o lesioni localizzate. Lintroduzione
della sonda pud irritare i tessuti sensibili.

Non usi se ha una scarsa sensibilita nella regione pelvica.
Potrebbe non essere in grado di controllare I'intensita della
stimolazione in modo sicuro.

(D Avvertenze

Non usi se non & in grado di inserire correttamente la sonda.
Se ha un prolasso grave o se avverte un disagio durante
I'inserimento della sonda, consulti il suo operatore sanitario
prima dell'uso.

Non utilizzare durante la guida, I'uso di macchinari o altre
azioni simili che richiedono un controllo muscolare. Elettrodi
allentati, cavi danneggiati o improvvisi cambiamenti di

contatto possono causare brevi movimenti muscolari
involontari.

Non usi il farmaco per mascherare o alleviare un dolore non
diagnosticato. Questo potrebbe ritardare la diagnosi di una
condizione progressiva.

Non usi se ha, nell'area da trattare: un cancro attivo o
sospetto o un dolore non diagnosticato con una storia di
cancro. La stimolazione diretta attraverso una neoplasia
confermata o sospetta deve essere evitata, in quanto pud
stimolare la crescita e promuovere la diffusione delle cellule
tumorali.

Non usi gli elettrodi sulla parte anteriore del collo. La
stimolazione sulla parte anteriore del collo puo influenzare la
frequenza cardiaca o causare la contrazione della gola.
Non utilizzi gli elettrodi attraverso il torace, perché cio
potrebbe aumentare il rischio di fibrillazione cardiaca. Una
stimolazione molto forte attraverso il torace pud causare un
battito cardiaco supplementare e/o disturbi del ritmo del
suo cuore, che potrebbero essere letali.

Non utilizzare contemporaneamente ad apparecchiature
diagnostiche/terapeutiche ospedaliere ad alta frequenza.
Cio potrebbe causare ustioni nella zona degli elettrodi e
possibili danni al dispositivo.

Non utilizzi il dispositivo in prossimita (ad esempio, 1 M) di
una microonda o di un‘onda corta, in quanto cid potrebbe
produrre instabilitd nell'uscita dello stimolatore.

La stimolazione non deve essere applicata attraverso la

testa, direttamente sugli occhi, coprendo la bocca, sulla
parte anteriore del collo, o da elettrodi posizionati sulla parte
superiore della schiena o incrociati sul cuore.
Interrompa I'uso del dispositivo e si rivolga a un operatore
sanitario se riscontra reazioni avverse al dispositivo.

Precauzioni
Linserimento della sonda la rende inadatta all'uso nei
bambini senza supervisione clinica.
Occorre prestare attenzione se si soffre di un disturbo
emorragico, poiché la stimolazione pud aumentare il flusso
sanguigno nella regione stimolata.
Occorre prestare attenzione in caso di epilessia sospetta o
diagnosticata, poiché la stimolazione elettrica puo influire
sulla soglia delle convulsioni.
Occorre prestare attenzione quando si utilizza il dispositivo
collegato a un‘apparecchiatura di monitoraggio con
elettrodi indossati sul corpo. Potrebbe interferire con i
segnali monitorati.
Non permetta I'uso da parte di bambini incapaci di
comprendere le istruzioni o di persone con disabilita
cognitive, ad esempio il morbo di Alzheimer o la demenza.
Tenga lontano da bambini di etd inferiore ai 5 anni, animali
domestici e parassiti. Fili lunghi e cavi di ricarica - rischio di
strangolamento nei bambini.
Non si addormenti mentre utilizza il dispositivo.
Si consiglia di prestare attenzione quando si utilizza il
dispositivo con impostazioni ad alta intensita. Il dispositivo
& dotato di luci LED gialle sulle prese di uscita, il che significa
che I'uscita superera 10 mA (R.M.S) 010 V (R.M.S) mediati su
un periodo di 1 secondo. L'uso prolungato con impostazioni
elevate puod causare lesioni muscolari o infilammazioni dei
tessuti.
Non & destinato all'uso in un ambiente ricco di ossigeno.
Non & destinato all'uso in combinazione con anestetici
infiammabili o agenti infiammabili.
Il paziente & un operatore previsto.
Non esegua la manutenzione e l'assistenza del dispositivo
mentre € in uso.
La manutenzione e tutte le riparazioni devono essere
eseguite solo da un‘agenzia autorizzata. Il produttore
non sard responsabile dei risultati della manutenzione o
delle riparazioni effettuate da persone non autorizzate.
Se necessario, forniremo schemi di circuito, elenchi di
componenti o altre informazioni che aiuteranno il personale
di assistenza autorizzato a riparare il dispositivo.
L'operatore non deve toccare il paziente nello stesso
momento in cui tocca l'uscita della batteria.
Non immerga il dispositivo nell‘acqua e non lo collochi
vicino a fonti di calore eccessivo, come un caminetto o un
riscaldatore radiante, o a fonti di umidita elevata, come un
nebulizzatore o un bollitore, in quanto cid potrebbe causare
I'interruzione del suo corretto funzionamento.
Tenga il dispositivo lontano dalla luce del sole, poiché
I'esposizione prolungata alla luce solare pud influire sulla
gomma, facendola diventare meno elastica e crepare.
Tenga il dispositivo lontano da lanugine e polvere, poiché
I'esposizione prolungata alla lanugine o alla polvere pud
influire sulle prese o causare un cattivo contatto con il
connettore della batteria.
Non ci sono parti utilizzabili dall'utente. Non cerchi di aprire
o modificare il dispositivo. Cio potrebbe compromettere il
funzionamento sicuro dell’'unita e invalidare la garanzia.
Utilizzi il dispositivo solo con gli accessori forniti con questo
kit. L'uso di altri accessori pud esporre l'utente a rischi o
ridurre I'efficacia del trattamento.
Prima di essere pronto per l'uso, il dispositivo deve attendere
almeno 30 minuti per riscaldarsi o raffreddarsi dalla
temperatura minima o massima di conservazione.
Nota: non sono stati segnalati effetti avversi gravi o a lungo
termine. Le reazioni avverse lievi sono segnalate molto
raramente, ma hanno incluso dolori e crampi muscolari,
tensione vaginale, irritazione e sanguinamento, incontinenza
da urgenza o fecale lieve o di breve durata e formicolio
alle gambe. Se avverte uno di questi sintomi, interrompa
immediatamente l'assunzione. Quando i sintomi sono
scomparsi, provi a riprendere con un‘intensitd inferiore.
Nota: le specifiche elettriche sono nominali e soggette a
variazioni rispetto ai valori elencati a causa delle normali
tolleranze di produzione di almeno il 5%.

Precauzioni per la sonda
La sonda & destinata all'uso da parte di un solo paziente.
Non condivida la sonda con nessun altro. Potrebbe verificarsi
un trattamento improprio o un‘infezione incrociata.
E importante che la sonda venga pulita dopo ogni utilizzo.
Una pulizia inefficace pud causare irritazioni o infezioni.
Non inserisca o rimuova mai la sonda se I'unita di controllo
non & spenta, in quanto I'inserimento o la rimozione quando
la stimolazione & attiva pud causare disagio o irritazione
dei tessuti.
Se si verifica un'irritazione dei tessuti, interrompa
immediatamente il trattamento. Chieda consiglio al suo
medico curante prima di continuare il trattamento, per
evitare lesioni.
Non usi un lubrificante a base di silicone sulle piastre
metalliche della sonda, perché potrebbe diminuire I'efficacia
della stimolazione muscolare del dispositivo.
Non utilizzi questo dispositivo con sonde diverse da quelle
raccomandate dal produttore. Gli elettrodi con un‘area
superficiale inferiore possono causare irritazione dei tessuti.
La sonda deve essere sostituita ogni 6 mesi per garantire
I'igiene. Non utilizzare se rotta, danneggiata o se mostra
segni di degrado.
/I\ Precauzioni per gli elettrodi
Non ignori eventuali reazioni allergiche all'elettrodo: Se
si sviluppa un’irritazione cutanea, interrompa I'uso del
dispositivo, perché questo tipo di elettrodi potrebbe non
essere adatto a lei. Sono disponibili elettrodi alternativi
appositamente realizzati per la pelle sensibile.
Non utilizzare questo dispositivo con derivazioni o elettrodi

diversi da quelliraccomandati dal produttore. Le prestazioni
possono variare rispetto alle specifiche. Gli elettrodi con
un‘area superficiale pit piccola possono causare irritazione
dei tessuti.
Non utilizzi impostazioni di intensitd elevate se gli elettrodi
sono pit piccoli di 50x50 mm.
Non usi gli elettrodi se hanno perso I'aderenza. Lefficacia del
trattamento potrebbe essere ridotta.
Gli elettrodi forniti non hanno un contenuto di lattice
misurabile.
Non posizionare gli elettrodi:
Sulla pelle che non ha una sensazione normale. Se la pelle
€ intorpidita, pud essere utilizzata una forza troppo elevata,
che potrebbe causare un‘'inflammazione della pelle.
Sulla pelle rotta, gli elettrodi potrebbero favorire I'infezione.
Sulla parte anteriore del collo. Questo potrebbe causare la
chiusura delle vie aeree, causando problemi di respirazione.
Puo causare un improvviso calo della pressione sanguigna
(risposta vasovagale).
Sopra gli occhi. Pud influire sulla vista o causare mal di testa.
Sulla parte anteriore della testa. L'effetto sui pazienti che

no avuto ictus o crisi epilettiche non & noto. Pud influire
sul senso dell'equilibrio. Gli effetti della stimolazione sul
cervello sono sconosciuti.
EMC
Le apparecchiature di comunicazione wireless, come i
dispositivi di rete domestica wireless, i telefoni cellulari,
i telefoni cordless e le loro stazioni base, i walkie-talkie,
possono influire su questa apparecchiatura e devono essere
utilizzati @ non meno di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte
del dispositivo.
Nota: come indicato in 5.2.1.1(f) della norma IEC 60601-1-2 per
le APPARECCHIATURE ME. Nota: per I'uso ospedaliero, le tabelle
di consulenza EMC complete sono disponibili su richiesta.
Smaltimento
Una delle disposizioni della Direttiva Europea 2002/96/
CE & che tutto cio che & elettrico o elettronico non deve
essere trattato come rifiuto domestico e deve essere
semplicemente gettato via. Per ricordarle questa Direttiva,
tutti i prodotti interessati sono ora contrassegnati dal
simbolo del cassonetto barrato.
Per conformarsi alla Direttiva, pud restituirci la sua vecchia
unita di elettroterapia per lo smaltimento. E sufficiente
stampare un‘etichetta PACKETPOST RETURNS affrancata dal
nostro sito web www.tenscare.co.uk, attaccarla a una busta
0 aun sacchetto imbottito con I'unitd inclusa e rispedirla a
noi. Una volta ricevuto, tratteremo il suo vecchio dispositivo
per il recupero dei componenti e il riciclaggio, per contribuire
a preservare le risorse del mondo e ridurre al minimo gli
effetti sullambiente.
Garanzia
Questa garanzia si riferisce solo all’'unita. Non copre la sonda,
gli elettrodi, le derivazioni o qualsiasi altro accessorio.
Questo prodotto & garantito come privo di difetti di
fabbricazione per 2 anni dalla data di acquisto.
La garanzia decade se il prodotto viene modificato o
alterato, se & soggetto a uso improprio o abuso, se viene
danneggiato durante il trasporto, se non viene curato
in modo responsabile, se viene fatto cadere, se & stata
montata una batteria sbagliata, se I'unita & stata immersa
nell'acqua, se si verifica un danno a causa della mancata
osservanza delle istruzioni scritte per I'uso allegate o
se vengono effettuate riparazioni del prodotto senza
I'autorizzazione di TensCare.
Ripareremo o, a nostra discrezione, sostituiremo
gratuitamente le parti necessarie per correggere il
materiale o la lavorazione, oppure sostituiremo I'intera
unita e la restituiremo durante il periodo di garanzia. In caso
contrario, le faremo un preventivo per la riparazione, che
sara effettuata dopo l'accettazione del nostro preventivo.
I benefici conferiti dalla presente garanzia si aggiungono
a tutti gli altri diritti e rimedi in relazione al prodotto, di cui
il consumatore dispone ai sensi del Consumer Protection
Act1987.
I nostri prodotti sono coperti da garanzie che non possono
essere escluse ai sensi della Legge sui consumatori del
Regno Unito. Lei ha diritto alla riparazione o alla sostituzione
dei prodotti se questi non sono di qualitd accettabile.
Prima diinviare la sua unita in assistenza
Legga il manuale e si assicuri di seguire tutte le istruzioni
per l'uso.
Restituzione dell’'unita per I'assistenza
Se dovesse essere necessaria una riparazione entro il
periodo di garanzia, alleghi la ricevuta d'acquisto. Si assicuri
di aver completato tutti i dettagli rilevanti prima di inviare
I'unita in assistenza. Si assicuri che i suoi dati di contatto
siano ancora aggiornati e includa una breve descrizione del
problema riscontrato insieme alla ricevuta d'acquisto.
Per motivi igienici, la preghiamo di non includere gli elettrodi
usati. Invii solo il dispositivo.
La preghiamo di restituire I'unita a sue spese a:
TensCare Ltd, 9 Blenheim Road, Epsom, Surrey, KT19 9BE, UK
Se sta riscontrando problemi con il dispositivo e non & in
grado dirisolverli utilizzando la sezione di risoluzione dei
problemi del manuale del dispositivo, o per segnalare
un funzionamento o eventi inaspettati, o per fornire un
feedback, chiami TensCare o il suo fornitore o distributore
locale.
Contatti il servizio clienti di TensCare al numero +44 (0) 1372
723 434. 1l nostro personale & addestrato per assisterla nella
maggior parte dei problemi che potrebbe riscontrare, senza
dover inviare il prodotto in assistenza.
La normativa europea sui dispositivi medici richiede che
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo
dispositivo venga segnalato al produttore e all’‘autorita
competente del suo Paese. Questo pud essere consultato
allindirizzo:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36683/
attachments/1/translations/en/renditions/pdf

® Contra-indicaties
Niet gebruiken als u zwanger bent of zwanger zou kunnen
zijn. Het is niet bekend of TENS de ontwikkeling van de foetus
kan beinvioeden.
Niet gebruiken als u een pacemaker heeft (of als u een
hartritmeprobleem heeft) of in combinatie met elektronische
medische apparaten. Het gebruik van dit apparaat in
combinatie met elektronische medische apparaten kan een
verkeerde werking van het apparaat veroorzaken. Stimulatie
in de directe omgeving van een geimplanteerd apparaat
kan sommige modellen beinvioeden.
Niet gebruiken na een bekkenoperatie of vaginale
bevalling totdat u volledig genezen bent. Stimulatie kan het
genezingsproces verstoren.
Niet gebruiken als u symptomen heeft van een actieve
urineweginfectie, vaginale infecties of plaatselijke laesies.
Het inbrengen van de sonde kan gevoelig weefsel irriteren.
Niet gebruiken als u slecht gevoel hebt in het bekkengebied.
Het is mogelijk dat u de intensiteit van de stimulatie niet
veilig kunt regelen

Waarschuwingen
Niet gebruiken als u de sonde niet goed kunt inbrengen. Als
u een ernstige verzakking heeft of als u zich ongemakkelijk
voelt bij het inbrengen van de sonde, raadpleeg dan voor
gebruik uw arts.
Niet gebruiken tijdens het autorijden, het bedienen
van machines of soortgelijke handelingen waarvoor
spiercontrole nodig is. Loszittende elektroden, beschadigde
afleidingen of plotselinge contactveranderingen kunnen
kortstondige onwillekeurige spierbewegingen veroorzaken.
Niet gebruiken om ongediagnosticeerde pijn te maskeren
of te verlichten. Dit kan de diagnose van een progressieve
aandoening vertragen.
Niet gebruiken als u, in het gebied dat behandeld wordt:
actieve of vermoede kanker of ongediagnosticeerde
pijn met een geschiedenis van kanker heeft. Stimulatie
direct door een bevestigde of vermoede maligniteit moet
worden vermeden omdat het de groei kan stimuleren en de
verspreiding van kankercellen kan bevorderen.
Gebruik geen elektroden aan de voorkant van de nek.
Stimulatie aan de voorkant van de nek kan uw hartslag
beinvioeden of samentrekking van de keel veroorzaken.
Gebruik geen elektroden op de borst, omdat dit het risico op
hartfibrillatie kan verhogen. Zeer sterke stimulatie over de
borst kan een extra hartslag en/of ritmestoornissen van uw
hart veroorzaken, wat dodelijk kan zijn.
Niet gelijktijdig gebruiken met hoogfrequente diagnostische/
therapeutische ziekenhuisapparatuur. Dit kan leiden tot

brandwonden op de plaats van de elektroden en mogelijke

schade aan het apparaat.

Gebruik het apparaat niet in de nabijheid (bijv. 1 M) van een

kortegolf of magnetron, omdat dit instabiliteit in de uitvoer

van de stimulator kan veroorzaken.

Er mag geen stimulatie worden toegepast over of door het

hoofd, direct op de ogen, over de mond, aan de voorkant van

de nek of vanaf elektroden die op de bovenrug zijn geplaatst

of over het hart gaan.

Stop met het gebruik van het apparaat en raadpleeg een

arts als u bijwerkingen van het apparaat ondervindt.
Vorsicht

Het inbrengen van de sonde maakt het ongeschikt voor

gebruik bij kinderen zonder klinisch toezicht.

Voorzichtigheid is geboden als u een bloedingsstoornis

heeft, omdat stimulatie de bloedstroom naar de

gestimuleerde regio kan verhogen.

Wees voorzichtig als u vermoedelijk of gediagnosticeerd

epilepsie hebt, omdat elektrische stimulatie de

aanvalsdrempel kan beinvioeden.

Let op bij het gebruik van het apparaat wanneer het

aangesloten wordt op bewakingsapparatuur met op het

lichaam gedragen elektroden. Het kan interfereren met de

signalen die gemonitord worden.

Niet laten gebruiken door kinderen die de instructies

niet kunnen begrijpen of door personen met cognitieve

beperkingen, d.w.z. de ziekte van Alzheimer of dementie.

Uit de buurt houden van kinderen jonger dan & jaar,

huisdieren en ongedierte. Lange snoeren en oplaadkabels -

risico op wurging bij baby’s.

Val niet in slaap terwijl u het apparaat gebruikt.

Let op wanneer u het apparaat op hoge sterkte

gebruikt. Het apparaat heeft gele LED-lampjes op de

uitgangsaansluitingen, wat betekent dat de uitgang over

een willekeurige periode van 1 seconde gemiddeld meer

dan 10 mA (R.M.S) of 10 V (R.M.S) bedraagt. Langdurig gebruik

bij hoge instellingen kan spierletsel of weefselontsteking

veroorzaken.

Niet bedoeld voor gebruik in een zuurstofrijke omgeving.

Niet bedoeld voor gebruik in combinatie met ontviambare

anesthetica of ontvlambare middelen.

De patiént is een beoogde gebruiker.

Onderhoud het apparaat niet terwijl het in gebruik is.

Onderhoud en alle reparaties mogen alleen worden

uitgevoerd door een erkend bedrijf. De fabrikant is niet

verantwoordelijk voor de resultaten van onderhoud of

reparaties door onbevoegde personen. Indien nodig

zullen wij u voorzien van schakelschema’s, lijsten met

onderdelen of andere informatie die geautoriseerd

onderhoudspersoneel kan gebruiken om het apparaat te
repareren.

De operator mag de patiént niet tegelijkertijd aanraken
wanneer hij de batterijuitgang aanraakt.

Dompel het apparaat niet onder in water en plaats het niet
in de buurt van overmatige hitte, zoals een open haard of
straalkachel, of bronnen met een hoge vochtigheidsgraad,
zoals een vernevelaar of waterkoker, want hierdoor kan het
apparaat niet meer correct werken.

Houd het apparaat uit de buurt van zonlicht, omdat
langdurige blootstelling aan zonlicht het rubber kan
aantasten, waardoor het minder elastisch wordt en kan
barsten.

Houd het apparaat uit de buurt van pluizen en stof,

omdat langdurige blootstelling aan pluizen of stof de
contactpunten kan aantasten of een slecht contact tussen
de batterij en de connector kan veroorzaken.

Er zijn geen onderdelen die door de gebruiker gerepareerd
kunnen worden. Probeer het apparaat niet te openen of
aan te passen. Dit kan de veilige werking van het apparaat
beinvioeden en maakt de garantie ongeldig.

Gebruik het apparaat alleen met de accessoires die

bij deze set worden geleverd. Het gebruik van andere
accessoires kan de gebruiker blootstellen aan risico’s of de
doeltreffendheid van de behandeling verminderen.

Laat het apparaat minstens 30 minuten opwarmen

of afkoelen vanaf de minimale of maximale
opslagtemperatuur voordat het klaar is voor gebruik.
Opmerking: Er zijn geen ernstige of langdurige bijwerkingen
gemeld. Lichte bijwerkingen worden zeer zelden gemeld,
maar deze omvatten spierpijn en krampen, vaginale
gevoeligheid, irritatie en bloeden, lichte of kortdurende
aandrang- of fecale incontinentie, en een tintelend gevoel in
de benen. Als u een van deze symptomen ervaart, stop dan
onmiddellijk met het gebruik. Als de symptomen verdwenen
zijn, probeer het dan te hervatten op een lagere intensiteit.
Opmerking: De elektrische specificaties zijn nominaal en
kunnen afwijken van de vermelde waarden als gevolg van
normale productietoleranties van minstens 5%.

/\ sonde-waarschuwingen

De sonde is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.
Deel de sonde niet met iemand anders. Dit kan leiden tot
onjuiste behandeling of kruisinfectie.

Het is belangrijk dat de sonde na elk gebruik gereinigd wordt.
Ondoelmatig reinigen kan leiden tot irritatie of infectie.
Plaats of verwijder de sonde nooit tenzij de
besturingseenheid uit staat, aangezien inbrengen

of verwijderen terwijl stimulatie actief is, ongemak of
weefselirritatie kan veroorzaken.

Stop de behandeling onmiddellijk als weefselirritatie
optreedt. Vraag uw arts om advies voordat u de
behandeling voortzet om letsel te voorkomen.

Gebruik geen glijmiddel op siliconenbasis op de metalen
platen van de sonde, omdat dit de effectiviteit van de
spierstimulatie van het apparaat kan verminderen.

Gebruik dit apparaat niet met andere elektroden dan die
door de fabrikant worden aanbevolen. Elektroden met een
kleiner oppervlak kunnen weefselirritatie veroorzaken.

De sonde moet om de 6 maanden vervangen worden om
de hygiéne te waarborgen. Niet gebruiken als hij gebroken of
beschadigd is of tekenen van slijtage vertoont.

/I\ Voorzorgsmaatregelen elektrode

Negeer geen allergische reactie op de elektrode: Als de huid
geirriteerd raakt, stop dan met het gebruik van het apparaat,
omdat dit type elektroden mogelijk niet geschikt voor u

is. Er zijn alternatieve elektroden verkrijgbaar die speciaal
gemaakt zijn voor de gevoelige huid.

Gebruik dit apparaat niet met andere afleidingen of
elektroden dan die door de fabrikant worden aanbevolen.
De prestaties kunnen afwijken van de specificaties.
Elektroden met een kleiner opperviak kunnen weefselirritatie
veroorzaken.

Gebruik geen hoge intensiteitsinstellingen als de elektroden
kleiner zijn dan 50x50mm.

Gebruik de elektroden niet als ze hun kleefkracht verloren
hebben. De doeltreffendheid van de behandeling kan
verminderd zijn.

Geleverde elektroden hebben geen meetbaar latexgehalte.
Plaats geen elektroden:

Op huid die geen normaal gevoel heeft. Als de huid verdoofd
is, kan er een te grote kracht gebruikt worden, wat kan leiden
tot huidontsteking.

Op beschadigde huid kunnen elektroden een infectie
bevorderen.

Aan de voorkant van de nek. Hierdoor kan de luchtweg

zich sluiten, wat ademhalingsproblemen kan geven. Kan
een plotselinge daling van de bloeddruk veroorzaken
(vasovagale reactie).

Over de ogen. Kan het gezichtsvermogen aantasten of
hoofdpijn veroorzaken.

Over de voorkant van het hoofd. Het effect op patiénten die
een beroerte of epileptische aanval hebben gehad, is niet
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bekend. Kan uw evenwichtsgevoel beinvioeden. De effecten
van stimulatie op de hersenen zijn onbekend

EMC

Draadloze communicatieapparatuur zoals draadloze
thuisnetwerkapparaten, mobiele telefoons, draadloze
telefoons en hun basisstations, walkietalkies kunnen van
invloed zijn op deze apparatuur en mogen niet dichter dan
30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van het apparaat worden
gebruikt.

Opmerking: Zoals aangegeven in 5.2.11(f) van IEC 60601~

1-2 voor ME APPARATUUR. Opmerking: Voor gebruik in
ziekenhuizen zijn volledige EMC-adviestabellen op aanvraag
verkrijgbaar.

Verwijdering

Een van de bepalingen van de Europese Richtlijn 2002/96/
CE is dat elektrische of elektronische apparaten niet als
huishoudelijk afval mogen worden behandeld en gewoon
moeten worden weggegooid. Om u aan deze richtlijn te
herinneren worden alle betrokken producten nu gemarkeerd
met een symbool van een doorgekruiste vuilnisbak.

Om aan de richtlijn te voldoen, kunt u uw oude
elektrotherapeutische apparaat naar ons terugsturen voor
verwijdering. Druk gewoon een gefrankeerd PACKETPOST
RETURNS-label af van onze website www.tenscare.co.uk, plak
dit op een envelop of gewatteerde zak met het apparaat
erin, en stuur het naar ons terug. Na ontvangst zullen

wij uw oude apparaat verwerken voor het terugwinnen

van onderdelen en recycling om zo de hulpbronnen

van de wereld te sparen en de effecten op het milieu te
minimaliseren.

Garantie

Deze garantie heeft alleen betrekking op het apparaat. De
garantie geldt niet voor de sonde, elektroden, meetsnoeren
of andere accessoires.

Dit product is gegarandeerd vrij van fabricagefouten
gedurende 2 jaar vanaf de aankoopdatum.

Deze garantie vervalt als het product is gewijzigd of
aangepast, is blootgesteld aan misbruik of verkeerd
gebruik, is beschadigd tijdens transport, niet met zorg is
behandeld, is gevallen, de verkeerde batterij is geplaatst, het
apparaat is ondergedompeld in water, schade is ontstaan
door het niet opvolgen van de bijgevoegde schriftelijke
gebruiksaanwijzing of als het product is gerepareerd zonder
toestemming van TensCare.

Wij zullen de onderdelen die nodig zijn om het materiaal of
het vakmanschap te corrigeren gratis repareren of, naar
onze keuze, vervangen, of wij zullen het hele apparaat
vervangen en naar u terugsturen tijdens de garantieperiode.
In alle andere gevallen zullen wij een prijsopgave doen voor
de reparatie, die zal worden uitgevoerd na aanvaarding van
onze prijsopgave. De voordelen van deze garantie vormen
een aanvulling op alle andere rechten en rechtsmiddelen
met betrekking tot het product die de consument heeft
onder de Consumer Protection Act 1987.

Onze goederen worden geleverd met garanties

die niet uitgesloten kunnen worden onder de
consumentenwetgeving van het Verenigd Koninkrijk. U hebt
recht op reparatie of vervanging van de goederen als de
goederen niet van acceptabele kwaliteit zijn.

Voordat u uw toestel opstuurt voor onderhoud

Lees uw handleiding en zorg ervoor dat u alle
gebruiksinstructies opvolgt.

Uw toestel terugsturen voor onderhoud

Als reparatie binnen de garantieperiode nodig is, voeg

dan uw aankoopbewijs bij. Zorg ervoor dat alle relevante
gegevens ingevuld zijn voordat u uw apparaat opstuurt voor
reparatie. Zorg ervoor dat uw contactgegevens nog actueel
zijn en voeg een korte beschrijving van het probleem dat u
ondervindt bij, samen met uw aankoopbewijs.

Stuur om hygiénische redenen geen gebruikte elektroden
mee. Stuur alleen het apparaat op.

Stuur het apparaat op uw kosten terug naar:

TensCare Ltd, 9 Blenheim Road, Epsom, Surrey, KT19 9BE, UK
Als u problemen ondervindt met het apparaat en u bent
niet in staat om het probleem op te lossen met behulp

van het gedeelte over het oplossen van problemen in de
handleiding van het apparaat, of om onverwachte werking
of gebeurtenissen te melden, of om feedback te geven,
neem dan contact op met TensCare of uw plaatselijke
leverancier of distributeur.

Neem contact op met de TensCare klantenservice op +44 (0)
1372723 434. Onze medewerkers zijn getraind om u te helpen
met de meeste problemen die u mogelijk ondervindt, zonder
dat u uw product hoeft op te sturen voor service.

De Europese regelgeving voor medische hulpmiddelen
vereist dat elk ernstig incident dat zich met betrekking tot dit
hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit in uw land. Deze kunt
uvinden op:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36683/
attachments/1/translations/en/renditions/pdf

TYPE BF APPLIED PART: Equipment providing a degree of protection against electric shock, with isolated applied
part. Indicates that this device has conductive contact with the end user.

This symbol on the unit means “Refer to instructions for use”.

Temperature Limitation: indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed.
Humidity Limitation: indicates the humidity limits to which the medical device can be safely exposed.
Atmospheric Pressure: indicates the atmospheric limits to which the medical device can be safely exposed.
Lot Number: indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be identified.

Serial Number: indicates the manufacturer’s serial number so that a specific medical device can be identified.

Catalogue Number: indicates the manufacturer's catalogue number so that the device can be identified.

Date of Manufacture: indicates the date which the medical device was manufactured. This is included
within the serial number found on the device (usually on the back of the device), either as “E/Year/Number”
(YY/123456) or “E/Month/Year/Number” (MM/YY/123456).

This medical device is not water resistant and should be protected from liquids.
The first number 2: Protected from touch by fingers and objects greater than 12 millimeters.

The second number 2: Protected from water spray less than 15 degrees from vertical.

to the device or other property.
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Authorized representative in the European Community / European Union

Unique Device Identifier : Indicates a carrier that contains Unique Device Indentifie information
Notes are used to provide clarification or recommendation.

A Warning is used when failure to follow the instructions may result in serious injury or death.

A Caution is used when failure to follow the instructions may result in a minor or moderate injury, or damage

A Contraindication is used when a device should not be used because the risk of use clearly outweighs any
foreseeable benefits and may result in serious injury or death.
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