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DOCUMENTATION 
Le manuel d’utilisation du dispositif, en format papier, est fourni avec le dispositif médical. 
 
 
 

 

Lire le présent manuel avant d’utiliser le dispositif, en accordant une attention 
particulière aux avertissements et aux indications particulières d’utilisation 
signalés par le symbole indiqué à gauche. 

 
 
 

 

l est demandé à l’utilisateur de conserver le manuel d’utilisation fourni avec le 
dispositif à portée de main afin de pouvoir le consulter immédiatement en cas de 
nécessité. 
Toute la documentation sous forme papier relative à votre dispositif doit être 
conservée pendant toute sa durée de vie. 
En cas de prêt ou de vente, la documentation doit être fournie avec le dispositif. 
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1 INTRODUCTION 
 
Cher Client, 
 
Nous vous remercions d’avoir choisi le dispositif T~ADVANCED et nous espérons que son 
utilisation vous apportera une grande satisfaction professionnelle. 
 
Ce dispositif a été conçu et fabriqué conformément aux exigences des directives 
communautaires européennes en vigueur ainsi qu’aux normes techniques harmonisées 
applicables aux dispositifs médicaux, telles qu’indiquées dans la Déclaration de Conformité 
CE du dispositif. 
 
Le présent Manuel contient toutes les indications techniques et fonctionnelles nécessaires 
pour installer et utiliser correctement le dispositif. 
 
 
Le Fabricant décline toute responsabilité découlant d’une utilisation impropre du dispositif. 
Par utilisation impropre, on entend: 
• une destination différente de celle prévue et indiquée en détail dans ce manuel 
• une utilisation par du personnel non qualifié 
• l’exécution de modifications fonctionnelles et/ou structurelles 
• la réalisation d’opérations de maintenance de quelque nature que ce soit, non prévues 

dans le présent manuel ou non autorisées par le Fabricant. 
 
NOTES 
1. Les informations, les spécifications techniques et les illustrations contenues dans le présent 
document ne sont pas contractuelles. Le Fabricant se réserve le droit d’apporter des modifications et 
des améliorations techniques au dispositif, sans modifier les présentes instructions, lorsque 
l’intervention ne l’exige pas. 
2. Le Fabricant se réserve le droit de modifier le manuel sans préavis. 
3. Le Fabricant poursuit une politique d’amélioration continue de ses produits ; il est donc possible 
que certaines instructions, spécifications et images qui y sont contenues diffèrent légèrement du 
produit acheté. 
 
 
La Déclaration de Conformité CE du dispositif doit être associée au présent Manuel 
d’Instructions. 
 
 
 
 
2 AVERTISSEMENTS GÉNÉRAUX DE SÉCURITÉ 
 
2.1 AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS GÉNÉRALES 
 

 
Lire attentivement tous les avertissements et les précautions indiqués dans le présent 
manuel et signalés par le symbole représenté ci-contre. 
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ATTENTION:  
• Pour éviter tout risque d’électrocution, ce dispositif doit être raccordé 

exclusivement à une prise d’alimentation électrique protégée par une connexion à 
la terre. 

• Il est nécessaire de s’assurer que la tension de la prise d’alimentation électrique à 
laquelle le dispositif est raccordé est correcte. La plage de tension du réseau 
appropriée est spécifiée sur l’étiquette située à l’arrière du dispositif. 

• Ce dispositif n’a pas été conçu pour être utilisé dans des environnements 
inflammables. 

• Ce dispositif ne doit pas être utilisé sur un patient simultanément avec tout autre 
dispositif. 

• Le patient ne doit pas porter d’objets métalliques dans la zone traitée et, pendant 
le traitement, ne doit pas entrer en contact avec des matériaux conducteurs 
susceptibles de canaliser les courants de radiofréquence. 

 

LE FABRICANT, L’IMPORTATEUR ET L’INSTALLATEUR AUTORISÉ SONT RESPONSABLES DE 
LA SÉCURITÉ, DE LA FIABILITÉ ET DU BON FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF UNIQUEMENT 
SI LES CONDITIONS SUIVANTES SONT RESPECTÉES: 

• que toutes les opérations d’assemblage, de réglage, de modification, de 
maintenance ou de réparation soient effectuées exclusivement par du personnel 
autorisé. 

• que l’installation électrique des locaux de traitement satisfasse aux exigences 
légales. 

• que le dispositif soit utilisé conformément au présent Manuel. 

 

LE FABRICANT DÉCLINE TOUTE RESPONSABILITÉ POUR D’ÉVENTUELS DOMMAGES 

qui pourraient directement ou indirectement être causés aux personnes ou aux biens, à la 
suite du non-respect de toutes les prescriptions indiquées dans le présent Manuel 
d’Instructions. En particulier en ce qui concerne les avertissements relatifs à l’utilisation et 
à la maintenance du dispositif. 

Le Fabricant recommande de suivre des cours de formation organisés directement par 
l’entreprise fabricante ou par des organismes autorisés. 

 

LE FABRICANT DÉCLINE TOUTE RESPONSABILITÉ QUANT À LA SÉCURITÉ DU DISPOSITIF 
DANS LES CAS SUIVANTS: 

• interventions de manipulation du dispositif avec rupture du sceau. 

• interventions de modification du dispositif ou des accessoires fournis, non 
expressément autorisées par le Fabricant. 

• interventions de maintenance non prévues dans le présent Manuel. 

• interventions de maintenance effectuées par du personnel technique non autorisé 
et/ou avec des pièces non originales. 

• utilisation d’accessoires non originaux. En particulier, l’utilisation de câbles 
différents peut compromettre les valeurs de courant/tension délivrées par le 
dispositif ou les niveaux d’immunité vis-à-vis d’autres rayonnements. 
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2.2 ABRÉVIATIONS, SYMBOLES 
Dans le présent Manuel et sur le dispositif, des symboles graphiques et des sigles 
conventionnels sont utilisés, dont la liste et la signification sont indiquées ci-dessous: 
 

SIMBOLO SIGNIFICATION DU SYMBOLE 

     
Indique la nécessité de lire le livret/manuel d’instructions. 

 Indique une situation dans laquelle le non-respect des instructions pourrait provoquer une 
défaillance du dispositif ou des dommages à l’utilisateur et/ou au patient. 

 
Identifie une partie appliquée de type BF. 

 Courant alternatif 

 Fusible 

 
Équipement conforme aux exigences établies par les directives européennes 
Le numéro figurant à côté du symbole CE indique l’Organisme Notifié désigné pour attester 
la conformité. 

 
Indique les équipements électroniques nécessitant une élimination appropriée. 

 
Indique le fabricant du dispositif médical. 

 
 
Code UDI-PI.  
Identifie de manière univoque le fabricant et le numéro de série du dispositif médical. 
 

 
Indique que le dispositif est un dispositif médical. 

 Numéro de série attribué par le Fabricant au dispositif. 

 Numéro de code attribué par le Fabricant au dispositif. 

 
Numéro de lot attribué par le Fabricant au dispositif. 

(01) 17640161930046(21) 
01EA001            
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SIMBOLO SIGNIFICATION DU SYMBOLE 

                          
Date de fabrication exprimée en année (aaaa). 

      

Indique la limite supérieure de température à laquelle le dispositif médical peut être exposé 
en toute sécurité. 

 Dans le présent manuel, met en évidence des avertissements ou des indications particulières 
d’utilisation. 

   

Indique des niveaux généralement élevés et potentiellement dangereux de rayonnements 
non ionisants, ainsi que les équipements ou systèmes qui génèrent ces rayonnements. 

 Indique le représentant autorisé du Fabricant (c’est-à-dire le Mandataire) dans la 
Communauté Européenne. 

 
 
 
3 DESCRIPTION DES PARTIES 
 
Dans cette section, le fonctionnement du dispositif est décrit de manière synthétique ; seuls 
les aspects fondamentaux sont mis en évidence afin d’en permettre une utilisation correcte. 
 
 
3.1 COMPOSITION DU DISPOSITIF 
Le dispositif est composé d’une unité de contrôle «corps de la machine» et de parties 
détachables essentielles. 
 
3.1.1. Liste des parties – T~Advanced Sales Kit (REF. 150932) 

REF. DESCRIPTION Q.TÉ 

150931 Unité de contrôle 1 

150930 KIT parties détachables essentielles 1 

- Manuel d’utilisation du T~ADVANCED 1 
 
 
3.1.2. Liste des parties – T~Advanced Parties détachables (REF. 150930) 

REF. DESCRIPTION Q.TÉ 

150933 Câble d’alimentation 1 

150934 
Pièce à main intelligente à boucle pour électrodes CAP & RES 
(complète avec câble et connecteur) 

1 
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REF. DESCRIPTION Q.TÉ 

150935 Électrode neutre de retour complète avec câble et connecteur 1 

150936 
Électrode à haute impédance (CAP) plate hyperthermique ø 35 
mm 

1 

150937 
Électrode à haute impédance (CAP) plate hyperthermique ø 50 
mm 

1 

150938 
Électrode à haute impédance (CAP) plate hyperthermique ø 70 
mm 

1 

150939 
Électrode à haute impédance (CAP) plate hyperthermique ø 90 
mm 

1 

150940 
Électrode à haute impédance (CAP) convexe hyperthermique ø 
55 mm 

1 

150941 
Électrode à haute impédance (CAP) convexe hyperthermique ø 
75 mm 

1 

150942 
Électrode à haute impédance (CAP) convexe en laiton 
hypothermique ø 50 mm 

1 

150943 
Électrode à haute impédance (CAP) plate épaissie en laiton 
hypothermique ø 60 mm 

1 

150944 Électrode à basse impédance (RES) ø 35 mm 1 

150945 Électrode à basse impédance (RES) ø 50 mm 1 

150946 Électrode à basse impédance (RES) ø 65 mm 1 

150947 Électrode à basse impédance (RES) ø 90 mm 1 

150948 Électrode à basse impédance (RES) ø 100 mm 1 
 
 
3.2 UNITÉ DE CONTRÔLE (REF. 150931) 
L’unité de contrôle est constituée d’une coque en polyuréthane, polymère thermoplastique, 
à l’intérieur de laquelle se trouve le générateur, enfermé et protégé par une coque métallique. 
La coque métallique renferme également les cartes électroniques ainsi que tous les 
composants électriques et électroniques. 
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Afin de garantir une meilleure ergonomie d’utilisation, le dispositif présente une interface de 
commande sur la partie frontale et supérieure, tandis qu’à l’arrière sont positionnés les 
connecteurs de sortie et la prise USB. 
La plaque d’identification du dispositif ainsi que le connecteur pour le câble d’alimentation 
avec interrupteur et porte-fusible intégré sont situés à l’arrière du dispositif. 
 
3.2.1. Disposition des parties: 
 

CÔTÉ FRONTAL CÔTÉ POSTÉRIEUR 
 
 

 

 
 

        
A. Écran d’affichage des paramètres de 

traitement 
B. Touche de mise en marche et d’arrêt 
C. Bouton de réglage des paramètres de 

traitement 

D. Plaque d’identification du dispositif 
E. Prise d’alimentation avec tiroir porte-

fusibles et interrupteur d’alimentation 
F. Étiquette « lire le manuel d’instructions 

» 
 

    C 

    A     B 

    F 

 

    
E D 

mailto:info@whtcare.ch


Manuel d’utilisation du dispositif T~ADVANCED 

 
WHTcare SA 

Adresse Via G. Motta 10 – 6830 Chiasso (Suisse) 
Tél. +41 91 647 21 45 
e-mail info@whtcare.ch  

 Pagina 11 di 55 
 

 
CÔTÉ FRONTAL SUPÉRIEUR 

 
 

 
 
 

CÔTÉ POSTÉRIEUR SUPÉRIEUR 
 

 

 

 
 

 
 
        

G. Clavier de commande du menu des 
paramètres de traitement 
 

H. Connecteur de l’électrode neutre de 
retour 

I. Connecteur de la pièce à main 
intelligente 

J. Prise USB 
 
 
3.2.2. Écran de traitement 
L’écran de traitement est subdivisé en zones représentatives: 
 

• Zone gauche, réservée à l’électrode: 
o contrôle (ELECTRODE STATUS) 
o identification de l’électrode (TYPE) 

• Zone centrale supérieure, réservée à la puissance délivrée 
• Zone centrale inférieure, réservée : 

o aux paramètres de traitement : courant (I), tension (V) et impédance (Z) 
o à la durée du traitement : temps restant (TIME REMAINING) et temps écoulé 

(TIME ELAPSED) 
• Zone droite supérieure, réservée au mode de traitement sélectionné (MODE) 
• Zone droite inférieure, réservée à l’énergie délivrée (ENERGY DELIVERED) 
 

Les indications affichées dans les zones susmentionnées sont mises à jour en temps réel. 
Ci-dessous est présenté un exemple explicatif d’un écran d’affichage. 
 

    G 

    J     I     H 
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3.2.3. Panneau de commande frontal 
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ON / OFF 

 
 

 

LED vert de signalisation d’alimentation 

● Allumé fixe: câble d’alimentation connecté et 
interrupteur d’alimentation arrière sur ON 

● Éteint: câble d’alimentation déconnecté ou 
interrupteur d’alimentation arrière sur OFF 

 
 

Touche de mise en marche et d’arrêt 

Toujours active pour l’arrêt 

  Bouton de réglage de la puissance de 
traitement 

Rotation: augmentation (rotation horaire) et 
diminution (rotation antihoraire) de la puissance 
délivrée. 

Pression: interruption du traitement 

 
 

 
 

SIGNALISATION D’ALARME: anomalie du 
dispositif 

 
 
3.2.4. Panneau de commande supérieur 
 

 
 
 

 
 

 

SET-UP 

      MENÙ 
 
 

 
Touche de sélection du menu de SET-UP 
Sélection du paramètre à configurer et/ou à confirmer. 
Touche activée lorsque le traitement est en pause. 

 Touches de navigation dans le menu de SET-UP 
Augmentation et diminution de la valeur du paramètre 
sélectionné. 

TRAITEMENT 

 
 

 

Touches de sélection du traitement utilisant des 
électrodes de type RES ou CAP 
Touche activée lorsque le dispositif est en pause de 
traitement. 
Lors de la sélection de la touche, la LED bleue 
correspondante s’allume. 

REMARQUE. LED bleue: 
● Allumée fixe: type de mode de traitement RES/CAP 
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sélectionné 
● Éteinte: type de mode de traitement RES/CAP non 

sélectionné 

 
 Touche de Démarrage / Pause du traitement 

 
 

Touche de RESET du traitement, activée lorsque le 
dispositif est en pause de traitement 

 
 
3.2.5. Connexion des électrodes 
Afin de faciliter l’opérateur et de garantir la sécurité du dispositif, les connecteurs et les 
câbles pour la connexion avec la plaque neutre de retour et l’électrode active ont été 
différenciés: 
 
● par couleur: 

• Noir: câble et connecteur pour la plaque neutre de retour 

• Gris: câble et connecteur pour la pièce à main intelligente 

 

● par type de connecteur (nombre de pôles) dans le système de connexion, ce qui empêche 
toute inversion erronée ou accidentelle des connexions. 
Le raccordement du connecteur est de type rapide. 

 

 
Insertion du CÂBLE 
NOIR pour la plaque 
neutre de retour 

  
Insertion du CÂBLE 
GRIS pour la pièce à 
main intelligente 

 
 
3.2.6. Connexion USB 
La connexion USB permet de télécharger les enregistrements des traitements mémorisés, 
comprenant tous les éléments suivants: 

• N° d’enregistrement 
• Heure de début 
• Énergie délivrée 
• Mode de traitement 
• Durée du traitement par mode et par type (RES/CAP) 
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3.3 PARTIES DÉTACHABLES 
Les parties détachables sont énumérées et représentées en détail ci-dessous: 
 
3.3.1 Pièce à main intelligente à boucle pour électrodes CAP & RES complète avec câble et 

connecteur 
La pièce à main intelligente est réalisée en matériau Soft Touch et sa forme a été étudiée 
de manière ergonomique afin de permettre une excellente prise en main, garantissant une 
précision maximale d’utilisation. 
 
L’écran OLED, intégré dans la partie supérieure de la pièce à main, affiche en temps réel à 
la fois la valeur de la puissance délivrée et la représentation graphique du rapport en 
pourcentage entre la puissance délivrée et la puissance maximale disponible. 
 
Les touches +/- situées sur la partie antérieure de la pièce à main permettent à l’opérateur 
d’interagir avec le dispositif en sélectionnant les fonctionnalités suivantes : 

• SÉLECTION DU MODE CAP et RES: avec le dispositif en STAND-BY, appuyer sur la 
touche + pour le mode RES, appuyer sur la touche – pour le mode CAP. 

• START & STOP TRAITEMENT: avec le dispositif en STAND-BY, maintenir enfoncées 
pendant 3 secondes les touches + et – pour démarrer le traitement sélectionné. Pour 
terminer le traitement, maintenir enfoncées pendant 3 secondes les touches + et –. 

• RÉGLAGE DE LA PUISSANCE DÉLIVRÉE: pendant le traitement, appuyer sur la touche 
+ pour augmenter la puissance délivrée, appuyer sur la touche – pour la diminuer. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
                     
 
 
 

 
Afin de faciliter l’opérateur, un système innovant d’accrochage et de décrochage magnétique 
des différents électrodes fournis avec la pièce à main a été introduit. De cette manière, 
l’insertion et le remplacement des électrodes pendant le traitement sont facilités et accélérés. 
 
 

PIÈCE À MAIN – VUE DE DESSUS 

• Display OLED 
• Tasto +: incremento 
• Tasto -: decremento 
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La pièce à main, dotée d’un capteur à effet Hall, détecte la présence de l’électrode dans le 
logement prévu à cet effet grâce à l’activation du circuit du récepteur RFID. Ce dernier, après 
avoir identifié les propriétés de l’électrode insérée (type et dimension), les communique à 
l’unité de contrôle qui, à son tour, les affiche à l’écran. 
 
Afin de garantir la sécurité électrique, un système de contrôle supplémentaire a été réalisé 
pour comparer le type de mode de traitement sélectionné par l’opérateur avec le type 
d’électrode (RES / CAP) insérée, empêchant ainsi le démarrage du traitement et prévenant 
des conditions de risque potentielles en cas d’insertion erronée. 
 
 
3.3.2 Électrodes actives 
Ce sont les parties appliquées au patient. 
En fonction des effets recherchés par l’opérateur, des électrodes de deux types sont 
disponibles, différant par leurs dimensions, leur forme et les caractéristiques des matériaux 
utilisés. 
 

• Électrodes à haute impédance (CAP) 
Elles sont réalisées en matériaux conducteurs, différenciés pour les électrodes 
lymphodynamiques et thermodynamiques. Elles sont revêtues d’un film spécial, d’épaisseur 
contrôlée, constitué d’un matériau présentant d’excellentes caractéristiques isolantes. Les 
électrodes à haute impédance ont une durée de vie propre, qui dépend de leur fréquence 
d’utilisation et de leur entretien ; le RFID qui y est intégré contient les données d’identification 
correspondantes: type, dimension, lot de production. 
 

 
 
 
 
 
 
 

PIÈCE À MAIN – VUE LATÉRALE 

Pièce à main avec électrode insérée. 
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• Électrodes à basse impédance (RES) 
Elles sont réalisées en acier inoxydable médical, ne se détériorent pas et leur durée de vie 
est associée à celle du dispositif ; le RFID qui y est intégré contient les données 
d’identification : type, dimension, lot de production. 
 

 
3.3.3 Plaque neutre de retour 
Elle représente la seconde partie appliquée au patient. 
Elle est réalisée en acier inoxydable flexible et est placée en contact avec les parties 
anatomiques du patient. Elle est revêtue de caoutchouc siliconé, sur les bords et sur la face 
inférieure, afin d’éviter les glissements sur le plan d’appui. 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3.3.4 Accessoires complémentaires 
 

• CRÈME CONDUCTRICE A + CREAM 
La Conductive A+ Cream est indiquée pour obtenir les meilleures performances de traitement. 
 
Le produit exerce les différentes actions suivantes : 
 

• Conductrice: afin d’optimiser le couplage de l’électrode avec le tissu biologique à 
traiter; 

• Mécanique: pour faciliter le glissement des électrodes actives; 
• Hydratante: afin de maintenir l’épiderme hydraté et élastique. 

 
Le produit a été étudié pour garantir une conductivité et une viscosité correctes et optimales, 
une tolérance cutanée élevée et une absence d’agressivité envers l’isolant des électrodes 
CAP. 
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REMARQUE. 
La composition, les conditions de conservation, la 
durée, les modalités d’utilisation et les contre-
indications de la Conductive A+ Cream sont indiquées 
sur l’étiquette, sur l’emballage du produit et dans la 
fiche technique correspondante. 
 

 
 
3.3.5 Parties détachables optionnelles 
Les parties détachables optionnelles sont énumérées et représentées ci-dessous : 

 

REF. DESCRIPTION Q.TÉ 

150951 Électrode fibrolyseur à haute impédance (CAP) 1 

150952 Électrode fibrolyseur à basse impédance (RES) 1 

150953 Kit électrodes spéciales RES ø 50, 75, 90 1 

150954 Électrode jetable à basse impédance (RES) 136 cm² 1 

150955 Électrode jetable à basse impédance (RES) 82 cm² 1 

150956 Câble pour électrode jetable à basse impédance (RES) - STATIC 1 

150957 Câble pour électrode jetable à basse impédance (RES) - 
DOSIMETRY 

1 

150958 Câble pour électrode jetable à basse impédance (NEUTRE) 1 
 

 
4 DESTINATION D’UTILISATION ET CHAMP D’APPLICATION 

 
4.1 PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT 
Le dispositif est un stimulateur biocellulaire et de la micro-macro-circulation. La stimulation 
est réalisée par l’application d’un signal de tension/courant alternatif, à fréquence fixe et 
dans la plage de la radiofréquence (447 kHz). L’action s’effectue par contact des électrodes 
avec le tissu biologique du patient. L’électrode est sélectionnée parmi deux types spécifiques 
(électrodes à haute ou à basse impédance). Pour le bon fonctionnement du dispositif, une 
plaque neutre de retour doit être positionnée sous le patient. 
 
La stimulation obtenue, fondée sur les principes physiques de la résistance et du 
condensateur (ce dernier étant connu en physique et en électronique pour sa capacité à 
accumuler et à libérer des charges), est capable de mobiliser les charges électriques 
présentes dans le tissu biologique, entraînant une biostimulation du métabolisme cellulaire. 
 
En outre, le dispositif est capable de produire une augmentation locale de la température 
corporelle, avec pour conséquence la réactivation de la circulation micro-capillaire et 
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profonde. Il en résulte une augmentation du flux sanguin/lymphatique, l’élimination des 
catabolites, l’apport de nutriments aux tissus et l’augmentation de leur oxygénation. 
 
Il s’agit d’un dispositif pouvant être utilisé avec une grande flexibilité par l’opérateur, en 
exploitant la « localisation » de l’action et la possibilité d’induire des variations 
physiologiques micro- et macro-métriques de la température dans un district corporel 
spécifique. Cela produit simultanément une différence de température entre le district 
anatomique traité et les zones contiguës. Il permet également d’agir sur des zones du corps 
plus ou moins étendues, sélectionnées en fonction de l’objectif recherché : agir sur des 
districts locaux, régionaux ou segmentaires. 
 
 
4.2 DESTINATION D’UTILISATION ET CHAMP D’APPLICATION 
T~ADVANCED est un dispositif de diathermie et de tecar-thérapie destiné à être utilisé dans 
le domaine physiothérapeutique et rééducatif. 
Le dispositif n’est pas invasif et est destiné à entrer en contact avec le patient uniquement 
de manière temporaire, au niveau épidermique, sur une peau intacte et saine, et sous le 
contrôle constant et ininterrompu d’un opérateur médical/thérapeute. 
Le dispositif est utilisé dans tous les cas où il est nécessaire d’obtenir une augmentation 
physiologique localisée de la micro-macro-circulation et de la température des tissus. 
Grâce aux variations induites, les fonctions vitales sont réactivées, favorisant l’instauration 
rapide d’un nouvel équilibre visant à atteindre l’objectif principal de « récupération 
fonctionnelle », avec une amélioration corrélée des symptômes et la guérison. 
 
Le dispositif est un instrument physiothérapeutique pour la rééducation de pathologies 
comprenant: 
 

● Traitement des affections douloureuses des articulations (arthrose, arthrite) 
● Processus inflammatoires des extrémités et de la colonne vertébrale avec 

symptomatologie douloureuse (cervicalgie, dorsalgie et lombalgie) 
● Lésions musculo-squelettiques (contractures, déchirures et élongations musculaires, 

tendinites, entorses, synovites, bursites) 
● Traitement des pathologies vasculaires périphériques 
● Traitement externe des lésions musculo-squelettiques du plancher pelvien 
● Traitement externe de la douleur du plancher pelvien 
● Traitements pré-chirurgicaux et post-chirurgicaux : drainage des œdèmes, 

accélération de la guérison 
 
 
 

5 CARACTÉRISTIQUES DE L’OPÉRATEUR 
 
 
 
 
 
 

Le dispositif doit être utilisé par des Orthopédistes, Médecins spécialistes en 
médecine physique et de réadaptation, Physiothérapeutes, Médecins généralistes, 
formés à l’utilisation de dispositifs de thérapie physique instrumentale. Par 
conséquent, le dispositif doit être utilisé par des professionnels de santé reconnus 
comme tels et formés à l’utilisation de dispositifs de thérapie physique 
instrumentale. 
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L’opérateur doit s’assurer de connaître et de respecter toutes les indications 
figurant dans le présent Manuel. 
Le non-respect des indications et des avertissements mentionnés ci-dessus 
pourrait entraîner des dommages au sujet traité et/ou à l’opérateur. 

Le Fabricant organise des cours de formation et d’entraînement à l’utilisation du 
dispositif afin de faciliter la compréhension de ses fonctionnalités ainsi que pour la 
mise à jour des techniques d’application. Ces cours ne sont pas obligatoires, bien 
qu’ils soient recommandés. 
Le professionnel de santé est responsable du traitement et des risques pouvant 
résulter d’un manque de compétence ou de formation. 

 
 
 

6 TYPES DE PATIENTS PRÉVUS 
Le dispositif médical peut être utilisé chez des patients des deux sexes et sans distinction 
d’origine ethnique, sans limitation de poids, mais dans le respect de la limite d’âge définie 
comme étant supérieure à 18 ans. 
 
EXCLUSIONS 

 
 

 

• Sujets de moins de 18 ans. 

• Femmes enceintes. 

• Patients porteurs de stimulateur cardiaque ou d’autres dispositifs 
électromédicaux, implantables ou agissant de l’extérieur, actifs pendant les 
traitements. 

• Patients atteints d’une infection en cours avec encapsulation. 
 
 
 

7 CONTRE-INDICATIONS 
 
Bien que les patients potentiellement susceptibles d’être traités avec le dispositif puissent 
être identifiés au sein de la population répondant aux critères suivants (voir paragraphe 
précédent): 

• Aucune distinction de sexe et d’origine ethnique 
• Seuil d’âge minimum des patients fixé à 18 ans 

 
il est toutefois nécessaire de prendre en considération certaines contre-indications. Bien qu’il 
n’existe pas de contre-indications avérées aux traitements effectués avec le dispositif, il est 
recommandé de consulter le médecin traitant avant l’application du dispositif chez des sujets 
atteints des pathologies indiquées dans le tableau suivant: 

 
CONTRE-INDICATIONS 
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Épilepsie 

Angine 

Dysfonctionnements cardiovasculaires 

Insensibilité totale à la température 

Affection nerveuse grave 

Néoplasies 

Coagulopathies et thrombophlébites graves 
 
 
 

8 CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES DE TRANSPORT ET DE SERVICE 
Le dispositif est sensible aux conditions environnementales telles que la température et 
l’humidité, car il contient des circuits électroniques et des composants électromécaniques. 
 
En général, il est recommandé de suivre les indications suivantes: 
 

CONDITIONS 
ENVIRONNEMENTALES 

STOCKAGE ET TRANSPORT SERVICE 

Température entre -40 °C et +70 °C entre +10 °C et +30 °C 

Humidité relative 
entre 10 % et 75 % sans 
condensation 

entre 30 % et 75 % 

Pression atmosphérique entre 50 kPa et 106 kPa entre 70 kPa et 106 kPa 

 
 
 
 

9 MODALITÉS D’INSTALLATION 
 
9.1 INSTALLATION 
9.1.1 Déballage 
Le dispositif est livré déjà testé par le Fabricant et emballé afin d’en garantir l’intégrité 
pendant le transport. 
Le dispositif se présente monté dans toutes ses parties, à l’exception des parties 
détachables. 
Les procédures de déballage et d’installation peuvent être effectuées par l’opérateur, ne 
nécessitant pas de formation particulière et étant suffisantes en respectant les indications 
ci-dessous. 
 
 
 

 
ATTENTION 

• Retirer le dispositif et les parties détachables de leurs emballages respectifs. 
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• Inspecter le dispositif et les parties détachables afin de détecter d’éventuels 
dommages. 

 
REMARQUES. 

• Il est rappelé que les demandes d’indemnisation pour dommages ne pourront être 
reconnues que si elles sont signalées immédiatement. À cet effet, il est nécessaire 
d’envoyer une communication écrite, accompagnée de photographies représentant: 

o le numéro de série du dispositif 
o les anomalies constatées 

• et adressée au Fabricant, au Distributeur ou au Centre d’Assistance Autorisé. 
• Suivre les indications détaillées dans les clauses de garantie. 
• En cas de variations climatiques extrêmes (chaleur, froid, humidité), il est conseillé 

de laisser s’écouler quelques heures entre la mise en place du dispositif et la première 
mise en marche. 

 
 
9.1.2 Nettoyage et désinfection 

Lors de la première installation, il est recommandé de procéder à un nettoyage et à une 
désinfection générale de l’ensemble du dispositif, y compris les parties détachables, 
conformément aux indications figurant dans le chapitre correspondant. 
 
9.1.3 Conditions d’installation 
Le dispositif doit être placé sur une surface solide, plane et stable, ayant une capacité de 
charge adaptée au poids du dispositif (supérieure à 50 kg/2) et des dimensions permettant 
de garantir une surface de travail libre ainsi qu’une marge de sécurité contre les chutes dues 
à des secousses imprévues (environ: L 800 mm x H 500 mm x P 600 mm). 
  
Étant donné que le dispositif est alimenté par une tension alternative du réseau, il est 
potentiellement dangereux s’il est placé de manière inadéquate et utilisé de façon non 
conforme. Il ne doit pas se trouver à proximité de sources d’eau ni à proximité de substances 
liquides en général, ni de substances inflammables. 
 
Il ne doit pas être utilisé à proximité d’appareils à ondes courtes (micro-ondes), car les 
rayonnements émis par ceux-ci peuvent influencer le bon fonctionnement du dispositif. 
Le dispositif est muni, sur sa surface inférieure, de fentes permettant de garantir un échange 
d’aération correct entre l’intérieur et l’extérieur, lesquelles doivent rester libres. 
 
 
PRÉCAUTIONS GÉNÉRALES 

 
 
 
 

Le dispositif doit être positionné de manière à éviter les chutes ou les chocs violents 
susceptibles d’endommager son enveloppe de protection. 

Ne pas placer le dispositif à proximité de sources de chaleur ; ne pas l’exposer directement 
aux rayons du soleil ni à proximité de liquides. Le dispositif ne possède aucune protection 
contre la pénétration de liquides. 
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PRÉCAUTIONS GÉNÉRALES 

 

 

 

Le dispositif n’est pas adapté à une utilisation dans des environnements inflammables 
riches en substances gazeuses inflammables : oxygène, protoxyde d’azote, gaz 
anesthésiques. 

Le dispositif ne doit pas être utilisé à proximité d’appareils sensibles aux RF, tels que les 
appareils à ondes courtes (par exemple les micro-ondes). En cas d’interférence, éteindre 
le dispositif. 

Le dispositif doit être placé dans un environnement bien aéré en veillant à ne pas obstruer 
les fentes d’aération situées sur la partie inférieure. 

Le dispositif doit être utilisé dans des structures conformes aux normes technico-sanitaires 
des environnements médicaux. 

 
 
9.1.4 Raccordement au réseau d’alimentation 
Le dispositif doit être raccordé, au moyen du câble fourni, à une ligne d’alimentation 
conforme aux normes, équipée d’une connexion à la terre et présentant les caractéristiques 
indiquées sur la plaque signalétique. 
Le non-respect de ces avertissements pourrait créer un risque pour l’opérateur et pour le 
patient ou provoquer un dysfonctionnement du dispositif lui-même. 
 
AVERTISSEMENTS GÉNÉRAUX 

 

Afin d’éviter tout risque de choc électrique, ce dispositif doit être raccordé exclusivement 
à des réseaux d’alimentation disposant d’une protection de mise à la terre. 

Avant de connecter le dispositif, s’assurer que le réseau électrique d’alimentation: 
• dispose d’une tension de réseau adaptée aux valeurs indiquées sur la plaque 

signalétique ; 
• est équipé d’une mise à la terre adéquate et efficace; 
• est conforme à la réglementation relative aux installations électriques. 

Ne pas manipuler le câble d’alimentation ni le dispositif dans l’intention de les adapter 
à des lignes d’alimentation non conformes. 

Ne pas connecter d’autres dispositifs au même disjoncteur magnétothermique. 

Le dispositif ne doit pas être utilisé à proximité d’un appareil de thérapie par micro-
ondes ou de tout autre appareil thérapeutique à ondes courtes, car les rayonnements 
émis par ces appareils peuvent influencer le dispositif. 

Le dispositif n’est pas destiné à être utilisé dans des environnements inflammables riches 
en substances gazeuses inflammables ou comburantes : oxygène, protoxyde d’azote, gaz 
anesthésiques. 

Ne pas positionner le dispositif de manière à rendre difficile sa déconnexion de 
l’alimentation du réseau à l’aide de l’interrupteur arrière. 

S’assurer que le câble d’alimentation ne puisse pas être piétiné et qu’il ne constitue pas 
un obstacle pour le personnel ou pour d’autres appareils présents à proximité du 
dispositif. 
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10 MODALITÉS D’UTILISATION 
 

 

ATTENTION 

L’équipement doit être utilisé par du personnel de santé, médecin ou 
physiothérapeute, habilité à l’utilisation de dispositifs médicaux. L’opérateur doit 
connaître et respecter toutes les indications figurant dans les instructions 
d’utilisation. 
Le non-respect des indications et des avertissements mentionnés dans le manuel 
pourrait provoquer des dommages au sujet traité et à l’opérateur. 

 
 
10.1 MISE EN MARCHE ET ARRÊT 
 
10.1.1 Allumage 
 
 

Pour alimenter le dispositif, positionner l’interrupteur (panneau 
postérieur) sur le symbole « I ». 

 La LED verte située à proximité de la touche 
d’Accensione/Spegnimento, placée sur le panneau de commande 
frontal, s’allumera. 

Lorsque le dispositif est connecté et que l’interrupteur d’alimentation est en position « I », appuyer 
sur le bouton d’accensione/spegnimento sur le panneau de commande frontal et le dispositif 
s’allume (LED verte). 

 

 

ATTENTION 

La LED verte éteinte avec l’interrupteur arrière sur « I » indique une anomalie dans 
la connexion à l’alimentation du réseau. 

 
 
10.1.2 Extinction 

 Éteindre le dispositif à l’aide de la touche «Accensione e 
Spegnimento», en la maintenant enfoncée pendant trois secondes. 
Le «display» s’éteindra et l’appareil sera mis en «stand-by». La 
LED verte restera allumée. 

 Si aucune autre thérapie n’est prévue dans les heures suivantes, 
couper l’alimentation du dispositif en agissant sur l’interrupteur 
situé à l’arrière de l’unité de contrôle – positionner sur « O ». La 
LED verte s’éteindra. 
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ATTENTION 

À la fin de la journée, toujours éteindre le dispositif, non seulement à l’aide de la 
touche «Accensione e Spegnimento», mais également au moyen de l’interrupteur 
situé à l’arrière de l’unité de contrôle. 

 
 
10.2 FONCTIONNEMENT 
À LED verte allumée, appuyer sur la touche «Accensione/spegnimento» sur le panneau de 
commande frontal. 
Le «display» s’allumera et les pages de démarrage apparaîtront successivement, puis celle 
correspondant au dernier mode de traitement utilisé (voir exemple illustré ci-dessous). 
 

1. 

 

2. 

 

3. 

 
 
 
   
10.3 RÉGLAGE DES PARAMÈTRES GÉNÉRAUX 
À l’allumage du dispositif, l’écran affichera le dernier mode de traitement utilisé. 
 
En appuyant sur la touche SET-UP, on accède au menu des traitements «Mode menu setting»: 

1. Avec les touches flèches HAUT / BAS 
ou en tournant la molette de 
l’encodeur, se déplacer vers la ligne 
OTHER FUNCTIONS (voir image 
d’exemple représentée ci-contre) 

 

2. Avec les touches flèches HAUT / BAS 
ou en tournant la molette de 
l’encodeur, se déplacer vers la ligne 
OTHER SETTINGS. 

 

 
 
Appuyer sur la touche START & STOP ou sur le bouton de la molette pour confirmer et entrer 
dans le menu des paramètres. Le réglage des paramètres affichés à l’écran s’effectue 
exclusivement lorsque l’appareil est en stand-by, en appuyant sur la touche SET-UP pour 
accéder au menu. La section correspondante sur l’écran s’illuminera et la rotation de la 
molette ou la pression des touches fléchées permettra de modifier le paramètre. 
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10.4 CONNEXION DES PARTIES DÉTACHABLES 
Connecter la plaque neutre de retour au connecteur correspondant, positionné sur le côté 
postérieur gauche de l’unité de contrôle. 
 
Après avoir sélectionné le mode de traitement, connecter la partie détachable 
correspondante au traitement choisi. 
 
MODALITÉ TYPOLOGIE CODE  DESCRIPTION 
DYNAMIC RES 

150934 
Pièce à main intelligente à boucle pour 
électrodes CAP & RES complète avec câble 
et connecteur 

DYNAMIC CAP 

FIBROLISYS RES 150952 Électrode fibrolyseur à basse impédance 
FIBROLISYS CAP 150951 Électrode fibrolyseur à haute impédance 

STATIC RES 150956 
Câble pour électrode jetable à basse 
impédance 

DOSIMETRY RES 150957 
Câble pour électrode jetable à basse 
impédance 

 
 
AVERTISSEMENTS 

 

Ne pas utiliser de câbles ni d’accessoires différents de ceux d’origine fournis par le 
fabricant. Le raccordement d’accessoires non originaux entraîne le non-
fonctionnement du dispositif. 

Veiller à ne pas forcer l’insertion des connecteurs. Chaque connecteur est pourvu 
d’un nombre de pôles accepté uniquement par le connecteur correspondant 
positionné sur l’unité de contrôle. 

Si le connecteur n’est pas inséré correctement, ou en cas de câble 
interrompu/défectueux, le dispositif le signale sur le display. 

Si l’électrode active n’est pas adaptée au mode sélectionné, le dispositif le signale 
sur le display. 

Si l’électrode insérée dans la pièce à main n’est pas reconnue, le dispositif le signale 
sur le display ; dans ce cas, nettoyer le logement d’insertion de l’électrode et la 
réinsérer. Si l’image sur le display persiste, contacter l’Assistance Technique. 

 

10.4.1 Pièce à main et plaque neutre de retour 
 
AVERTISSEMENTS 

 Avant l’utilisation, vérifier toujours l’état d’intégrité des câbles et des connexions. 

Ne pas remplacer l’électrode pendant le fonctionnement normal du dispositif, afin 
d’éviter des dommages potentiels à l’opérateur et à la personne soumise au 
traitement. 
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Ne pas appliquer de tensions ou de tractions sur les connexions des câbles aux 
connecteurs, à la pièce à main et à la plaque neutre de retour. Cela pourrait 
compromettre leur bon fonctionnement. 

Les connecteurs d’insertion de la pièce à main et de la plaque neutre de retour à 
l’unité de contrôle présentent des pôles différenciés. Ne pas forcer l’insertion, 
vérifier la correspondance correcte. 

10.4.2 Pièce à main – Visualisations du display 
La pièce à main intelligente permet d’augmenter / diminuer l’énergie délivrée au moyen des 
deux touches (+ / -) situées sur sa partie antérieure ; elle est en outre équipée d’un display 
OLED qui représente l’état et l’énergie appliquée au patient. 
 
Ci-dessous sont illustrées les visualisations possibles du display OLED de la pièce à main. 

VISUALISATIONS POSSIBLES DU DISPLAY OLED DE LA PIÈCE À MAIN 

1.  

 

Dispositif éteint. 

2.  

 
● Logo clignotant.Dispositif allumé, pièce à main en attente 

d’insertion de l’électrode. 

● Logo fixe. Dispositif allumé, pièce à main avec électrode insérée, 
en attente du début du traitement. 

3.  

 

Dispositif prêt pour le traitement en mode RES. 

Le display affiche en temps réel l’énergie délivrée, représentée à la 
fois numériquement (A) et graphiquement. 

Les valeurs représentées sont les mêmes que celles affichées sur le 
display de l’unité de contrôle. 

4.  

 

Dispositif prêt pour le traitement en mode CAP. 

Le display affiche en temps réel l’énergie délivrée, représentée à la 
fois numériquement (A) et graphiquement. 

Les valeurs représentées sont les mêmes que celles affichées sur le 
display de l’unité de contrôle. 

5.  

 

Écran de traitement en cours – touche de diminution du courant 
pressée. 

Le display affiche en temps réel le courant délivré, représenté à la 
fois numériquement (A) et graphiquement. 

Les valeurs représentées sont les mêmes que celles affichées sur le 
display de l’unité de contrôle. 
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VISUALISATIONS POSSIBLES DU DISPLAY OLED DE LA PIÈCE À MAIN 

6.  

 

Écran de traitement en cours – touche d’augmentation du courant 
pressée. 

Le display affiche en temps réel le courant délivré, représenté à la 
fois numériquement (A) et graphiquement. 

Les valeurs représentées sont les mêmes que celles affichées sur le 
display de l’unité de contrôle. 

7.  

 

Écran de traitement RES en cours, avec courant maximal délivré. 

8.  
 

Signal d’alarme clignotant. 

Traitement interrompu. 

Dispositif en alarme avec protection en cours. 
 

 

10.5 APPLICATION DES ÉLECTRODES 
 

PRÉCAUTIONS 

 

Éviter de heurter les électrodes ou de les rayer avec des objets tranchants ou 
pointus. En cas de chute ou de détérioration de la surface, les électrodes isolées 
capacitifs (CAP) ne doivent plus être utilisées et doivent être remplacées. Si le 
revêtement est endommagé, l’électrode doit être remplacée. Un revêtement 
endommagé peut également provoquer des lésions cutanées. 

Les électrodes isolées capacitifs (CAP) n’ont pas été conçues pour la stérilisation à 
la vapeur ni pour tout autre type de stérilisation. La stérilisation endommage leur 
revêtement. 

Ne jamais utiliser d’alcool sur les électrodes isolées capacitifs (CAP), car cela 
endommage leur revêtement. 

L’électrode isolée capacitive (CAP) est recouverte de résine polyamidique. Éviter 
de l’exposer à des températures supérieures à 90°C. 

Ne pas appliquer de tension ni de traction sur la tige de l’électrode; une utilisation 
incorrecte provoque des désalignements ou des ruptures sur la surface de 
l’électrode. 
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10.5.1 Électrodes actives 
 
 AVERTISSEMENTS 

Nettoyer et désinfecter les électrodes avant chaque traitement. 
Des procédures correctes de nettoyage et de désinfection, associées à des 
procédures opérationnelles appropriées de bonne pratique, sont indispensables 
pour éviter la propagation d’infections ou de contaminations croisées. 

Pour enlever l’excès de crème des électrodes, utiliser un chiffon doux. 

Afin de favoriser un meilleur contact avec la peau et avant de commencer le 
traitement, il est nécessaire d’appliquer une fine couche de Conductive A+ Cream 
sur la zone à traiter et sur laquelle l’opérateur fera glisser les électrodes actives à 
utiliser (CAP ou RES), ainsi que sur la plaque neutre de retour, qui doit bien adhérer 
au corps du patient. 

Il est important, avant d’insérer, de retirer ou de remplacer une électrode (RES ou 
CAP), de ramener la puissance du dispositif au niveau zéro. 

En cas de non-fonctionnement de l’électrode CAP ou RES, s’assurer de la 
compatibilité de l’électrode insérée dans la pièce à main par rapport au mode de 
traitement sélectionné (CAP / RES). 

 

10.5.2 Électrodes à haute impédance (CAP) 
 
 AVERTISSEMENTS 

Vérifier l’intégrité de l’électrode avant le traitement. 
La remplacer en cas de rupture. 
Éviter les coups et les chocs avec des objets tranchants ou pointus. 
Nettoyer et désinfecter les électrodes conformément aux indications figurant dans 
le chapitre spécifique. L’utilisation de températures élevées (supérieures à 90 °C) 
ou de détergents non adaptés (alcool) réduit la durée de vie de l’électrode et 
détériore son revêtement. 

 

10.5.3  Piastra neutra di ritorno 
 

 

AVERTISSEMENTS 

La plaque neutre de retour, en acier, doit être utilisée dans tous les traitements afin 
de permettre un passage adéquat du courant et la fermeture du circuit. 
Il est toujours important de vérifier que la plaque neutre de retour adhère 
parfaitement au corps. Pour le traitement de surfaces de grandes dimensions, il est 
conseillé d’utiliser, en association avec la plaque neutre de retour, des électrodes 
de diamètre supérieur à 40 mm. 
 
La plaque neutre de retour ne doit pas être pliée en forçant sa flexibilité naturelle. 
La flexion entraînant une déformation de la plaque réduit son adhérence aux tissus 
et compromet donc la sécurité et l’efficacité du traitement. 
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Il est fondamental que les électrodes soient utilisées de manière correcte. 
La plaque neutre de retour doit toujours être placée en contact avec le corps du sujet traité. 
Afin de minimiser la résistance de contact entre l’électrode et le tissu biologique, une crème 
conductrice appropriée doit être interposée. 
Le positionnement recommandé de la plaque neutre de retour en fonction de la zone de 
traitement avec l’électrode active est présenté dans les figures suivantes. 
Les électrodes actives CAP/RES doivent être actionnées par l’opérateur, qui les fait glisser 
avec des mouvements rotatifs continus sur la zone traitée. L’administration du traitement se 
produit uniquement lorsque l’électrode active est en contact avec le tissu. Lorsque l’opérateur 
soulève l’électrode, l’énergie délivrée s’interrompt. 
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10.6 MENU DE TRAITEMENT 
 

VÉRIFICATIONS INITIALES 

 

Avant l’utilisation, contrôler les parties détachables afin de vérifier l’absence de 
dommages, d’usure ou de dysfonctionnements. 
Les éventuelles parties détachables ainsi que le dispositif, s’ils sont endommagés 
ou défectueux, ne doivent pas être utilisés ni manipulés, car cela pourrait provoquer 
un dommage au patient et/ou à l’opérateur. 

 
PRÉCAUTIONS 

 Le traitement dépend de l’opérateur et ne peut se faire sans son intervention. Pendant le 
traitement, l’opérateur doit toujours être présent afin d’effectuer une surveillance continue 
du dispositif et de recueillir les observations rapportées par le sujet traité. En particulier, 
si le patient ressent une gêne, il est nécessaire de réduire la puissance du traitement 
jusqu’à disparition de cette gêne. Des puissances élevées, supérieures au seuil de gêne, 
provoquent des rougeurs pouvant conduire à une brûlure dans les zones traitées. 

Ne jamais utiliser le dispositif conjointement avec d’autres appareils sur la même 
personne. 

Ne pas dépasser les paramètres d’application prévus par les programmes. 

L’utilisation prolongée et répétée du dispositif sur le même patient pourrait provoquer des 
phénomènes de sensibilisation chez des sujets particulièrement prédisposés. 

Le dispositif n’est pas invasif et doit être utilisé sur des patients éveillés et conscients, 
capables d’interagir avec le thérapeute, lequel doit connaître les avertissements et contre-
indications indiqués dans ce manuel. 

 

AVERTISSEMENTS 

 

Le dispositif ne doit pas être utilisé chez des patients porteurs de pacemaker ou d’autres 
dispositifs électromédicaux implantés dans le corps ou externes et actifs pendant le 
traitement. 

Le dispositif doit être utilisé sur un sujet éveillé et conscient, capable donc de percevoir les 
variations de température. 

Chez les sujets hypotendus, il peut parfois se produire, en raison de la prolongation d’une 
séance ou lors du traitement des articulations, une baisse de la pression artérielle. Dans 
ces cas, il est conseillé de réduire la durée du traitement et/ou de prolonger l’intervalle 
entre une séance et l’autre. 

La présence de prothèses métalliques ne constitue pas une contre-indication, à condition 
qu’elles présentent une surface de contact avec le substrat biologique supérieure à 50 % de 
leur surface totale. 

Des applications prolongées dans la région cervicale ou paravertébrale peuvent provoquer 
des altérations transitoires de la pression sanguine. 

Chez les sujets peu sensibles à la température (par ex. diabétiques, atteints de 
neuropathies sensorielles cutanées, etc.), il est recommandé de faire preuve de la plus 
grande attention en vérifiant constamment la température de l’électrode affichée sur le 
display du dispositif. 

L’utilisation du dispositif n’est pas destinée au traitement de zones présentant des plaies 
ouvertes ou des brûlures récentes. 
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Dans les cas où une infection interne avec encapsulation (abcès) est présente, il faut 
s’abstenir de procéder au traitement, car il existe un risque de diffusion de l’infection. Dans 
ces cas, il est conseillé de consulter le médecin avant de se soumettre au traitement. 

 
 
PRÉPARATION DU PATIENT 

 Avant le traitement, il est nécessaire que le patient retire tous les objets métalliques 
portés (boucles d’oreilles, bagues, bracelets, piercings, etc.). 

Effectuer une inspection avant le traitement afin de vérifier l’intégrité de la peau. 

L’utilisation du dispositif n’est pas destinée au traitement de zones présentant des 
plaies ouvertes ou des brûlures récentes, des yeux, des régions intracavitaires, des 
muqueuses et des zones génitales. 

Le dispositif n’est pas invasif. Il est destiné à entrer en contact avec le sujet traité 
uniquement de manière temporaire et à travers une peau intacte. 

Comme pour toutes les thérapies physiques, le consentement éclairé du patient au 
traitement et une prescription médicale sont nécessaires. 

L’opérateur doit s’assurer des avertissements et contre-indications au traitement, 
ainsi que des éventuels effets secondaires. 

Le patient, pendant le traitement, ne doit pas entrer en contact avec des parties 
conductrices pouvant générer des parcours indésirables pour les courants de 
radiofréquence et causer des dommages au patient lui-même et à l’opérateur. 

Ne pas utiliser de tables ou de fauteuils présentant des structures métalliques. 
Les éventuelles parties métalliques ne doivent pas être accessibles au contact avec 
le patient. 

Les zones corporelles couvertes de poils épais nécessitent un rasage avant d’être 
traitées. 

 
POSITIONNEMENT DES PARTIES DÉTACHABLES 

 Positionner les électrodes comme indiqué au chapitre 10.5 et les utiliser en tenant 
compte des avertissements du présent manuel. 

Ne jamais utiliser le dispositif sans avoir au préalable correctement positionné la 
plaque neutre de retour et sans avoir appliqué sur les électrodes l’émulsion 
électrolytique. En omettant cette précaution, le patient pourrait subir une brûlure. 

 
Les quatre facteurs les plus importants pour obtenir un excellent traitement sont: 

1. PRESSION 
Le mouvement approprié doit garantir que la résistance de contact soit la plus faible 
possible. Cela s’obtient en exerçant une certaine pression sur l’électrode afin d’établir un 
meilleur contact physique (à titre d’exemple, une pression comparable à celle nécessaire pour 
effacer un trait de crayon avec une grosse gomme). De cette manière, l’impédance de 
l’électrode par rapport à la peau est réduite, augmentant ainsi l’intensité du courant 
appliqué. 
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2. VITESSE 

Pour chaque mouvement circulaire, l’électrode doit avancer, à chaque tour, d’environ 50 % 
de son diamètre, avec un déplacement lent et continu (toujours à titre d’exemple, on peut 
comparer cette action à celle effectuée si l’on effaçait un trait de crayon très lentement). 

 

3. PUISSANCE APPLIQUÉE / TEMPÉRATURE 

Les puissances délivrées sont également réglées en fonction de la sensation subjective de « 
chaleur » ressentie par le patient et, par conséquent, il n’existe pas de paramètre fixe mais 
variable en fonction du sujet. Il convient de sélectionner une température élevée, mais 
supportable, qui soit perçue par le patient sans lui provoquer d’inconfort. 

REMARQUE. Avant d’augmenter l’intensité du courant, il faut toujours vérifier que la 
température est tolérée par le patient. 

 

4. TEMPS ET FRÉQUENCE DU TRAITEMENT 

Le temps de traitement est établi par l’opérateur en fonction du type de traitement, de la 
zone traitée et des électrodes utilisées. Les temps de traitement délivrables par le dispositif 
varient de quelques minutes (5/10) jusqu’à un maximum de 30. 

Généralement, une première phase de traitement en mode RES (15 min) est alternée, suivie 
de celle en mode CAP (15 min). 

La fréquence des séances peut être quotidienne, tous les deux jours, hebdomadaire ou 
mensuelle (dans les cas de traitement d’entretien). Le nombre de séances peut varier de 
quelques-unes (2/3 au total) à un nombre plus élevé (20 et plus). 
 

Le dispositif permet 4 différentes modalités de traitement. 
À l’allumage du dispositif, le display affichera le dernier mode de traitement utilisé. 
En appuyant sur la touche SET-UP, on accède au menu des traitements «Therapy settings». 
Avec les touches flèches HAUT / BAS ou en tournant la molette, on met en évidence la 
modalité à sélectionner pour le traitement. 
Appuyer sur la touche START & STOP ou sur le bouton de la molette pour confirmer la 
sélection effectuée. 

 
 
10.6.1 Modalités de fonctionnement 

● DYNAMIC 
● FIBROLISYS 
● STATIC 
● DOSIMETRIC 

 
Une fois la modalité sélectionnée, les paramètres réglables correspondants seront affichés. 
 
 

 

 

mailto:info@whtcare.ch


 

 
WHTcare SA 

Adresse Via G. Motta 10 – 6830 Chiasso (Suisse) 
Tél. +41 91 647 21 45 
e-mail info@whtcare.ch  

  Pagina 34 di 55 
 

 

10.6.1.1  Modalité Dynamic 
DYNAMIC est caractérisée par le SMART Adaptive System ; un système innovant qui 
détermine le niveau maximal de puissance délivrable en fonction à la fois de l’électrode 
sélectionnée et de l’impédance détectée par les parties appliquées. Cette fonction augmente 
la sécurité et réduit le risque de brûlures. 

 
 
Le paramètre à régler avant de commencer le traitement est la durée ou le temps du 
traitement lui-même. Au démarrage du dispositif, le display affiche un temps de traitement 
par défaut de 20 minutes.  
Utiliser les touches d’incrémentation/décrémentation ou la manopola pour régler le temps 
de traitement souhaité et confirmer avec la touche SET-UP, puis dans le menu sélectionner 
la ligne SAVE & EXIT et appuyer à nouveau sur la touche SET-UP pour sortir de «Therapy 
Settings». 

Le dispositif est maintenant en stand-by et propose automatiquement la typologie de 
traitement RES, en la signalant par la LED bleue correspondante, située sur le clavier, 
allumée. La même indication est affichée sur le display. Le dispositif ne délivre pas de 
puissance, tandis que le timer, qui indique le temps de traitement à effectuer, reste arrêté 
sur la valeur du temps de traitement par défaut enregistré. Si nécessaire, régler le temps 
de traitement en accédant au menu, puis appuyer sur la touche START & STOP du clavier 
pour démarrer le traitement. 

Pour sélectionner le type de modalité CAP, après avoir sélectionné la modalité de 
traitement et réglé les paramètres correspondants, appuyer sur la touche CAP. La LED bleue 
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RES s’éteindra et la LED bleue CAP s’allumera, indiquant ainsi la sélection effectuée. La 
même indication est affichée sur le display, qui montre alors l’écran avec le type de 
modalité sélectionné. Appuyer sur la touche START/STOP pour démarrer le traitement. 

L’écran de traitement du display est subdivisé en zones bien distinctes: Area Electrode, 
Area potenza, Area Parametri, Area Time, Area Mode, Area Energy. Chaque zone fournit 
l’information correspondante, mise à jour en temps réel. 

Le temps de traitement peut également être modifié pendant le traitement lui-même. 
Lorsque le dispositif est en état de stand-by, le temps de traitement restant peut être 
augmenté ou diminué en tournant la manopola, respectivement dans le sens horaire et 
antihoraire. 
Si pendant le traitement l’électrode n’est pas en contact avec le tissu biologique du 
patient, le dispositif signalera une condition d’erreur en affichant sur le display 
l’inscription: «Electrode Status FAILED». Dans ce cas, le décompte « à rebours » du temps 
de traitement restant restera également bloqué. Le dispositif mémorisera la dernière 
valeur de puissance réglée, ramenant rapidement la puissance de sortie à zéro. Lorsque le 
contact électrode/tissu est rétabli, le dispositif ramènera progressivement la puissance de 
sortie de zéro à la valeur mémorisée. Si le dispositif détecte un détachement de l’électrode 
du patient pendant un temps supérieur à 10 secondes, il se remettra automatiquement en 
stand-by. 
Pour redémarrer le traitement, appuyer à nouveau sur START/STOP et régler la manopola 
à la valeur appropriée.  
À la fin du traitement (Timer = 0:00:00) ou en position de pause, en appuyant sur RESET, 
la session sera terminée et les paramètres correspondants seront mémorisés. 
 

Le display de fin de traitement résume les paramètres de la séance en affichant: 
● le temps de traitement effectué avec les électrodes CAP et la puissance moyenne 

délivrée 
● le temps de traitement effectué avec les électrodes RES et la puissance moyenne 

délivrée 
● le temps total de traitement 

Le graphique résume les séquences de traitement CAP et RES effectuées. 
 

10.6.1.2 Modalité Fibrolisys 

Elle est dédiée aux traitements avec électrodes fibrolyseurs. 
La puissance maximale délivrée est paramétrée en fonction de la surface des fibroliseurs eux-
mêmes, garantissant des performances maximales et réduisant le risque de brûlures. 
La modalité Fibrolisys nécessite l’utilisation des électrodes fibrolyseurs OPTIONNELLES à basse 
et à haute impédance (codes respectifs 150952 et 150951). 
 

10.6.1.3 Modalité Static 

Elle est caractérisée par une puissance délivrée très faible et permet d’effectuer des 
traitements quasiment statiques, sans encourir le risque de brûlures. La modalité Static 
nécessite l’utilisation du câble OPTIONNEL pour électrode jetable à basse impédance (code 
150956) connecté à la plaque adhésive fixe (également OPTIONNELLE). 
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Le paramètre à régler avant de démarrer le traitement est la durée du traitement. Le display 
affiche le temps de traitement par défaut, défini à 20 minutes. 
Utiliser les touches d’incrémentation / décrémentation du clavier ou la manopola pour régler 
le temps souhaité et confirmer en appuyant sur la manopola elle-même ou sur la touche 
SET-UP du clavier. 
Le dispositif est en stand-by et propose automatiquement la typologie de traitement RES, 
en la signalant par la LED bleue correspondante allumée sur le clavier; la même indication 
est affichée sur le display. Aucune puissance n’est délivrée et le timer, qui indique le temps 
de traitement à effectuer, reste arrêté sur la valeur du temps de traitement par défaut 
enregistrée. Si nécessaire, régler le temps de traitement en accédant au menu. 
Appuyer sur la touche START/STOP pour démarrer le traitement. 
 
L’écran du display de traitement est subdivisé en zones bien distinctes: Area Electrode, Area 
potenza, Area Parametri, Area Time, Area Mode, Area Energy. Chaque zone fournit 
l’information correspondante, mise à jour en temps réel. 
Si pendant le traitement l’électrode n’est pas en contact avec le tissu biologique du patient, 
le dispositif signalera une condition d’erreur en affichant sur le display l’inscription : 
«Electrode Status FAILED». Dans ce cas, le décompte « à rebours » du temps de traitement 
restant restera également bloqué. Le dispositif mémorisera la dernière valeur de puissance 
réglée, ramenant rapidement la puissance de sortie à zéro. Lorsque le contact électrode/tissu 
est rétabli, le dispositif ramènera progressivement la puissance de sortie de zéro à la valeur 
mémorisée. Si le dispositif détecte un détachement de l’électrode du patient pendant un 
temps supérieur à 10 secondes, il se remettra automatiquement en stand-by. 
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Il display di fine trattamento riassume i parametri della seduta mostrando: 
● le temps de traitement effectué en modalité RES et la puissance moyenne délivrée 
●   le temps total de traitement 

Le graphique résume les séquences de traitement RES effectuées. 
 
 

10.6.1.4 Modalité Dosimetric 
Elle permet de définir la quantité d’énergie à transférer pendant le traitement, en respectant 
les paramètres établis par les thérapies dosimétriques. La modalité Dosimetric nécessite 
l’utilisation du câble OPTIONNEL pour électrode jetable à basse impédance (code 150957) 
connecté à la plaque adhésive fixe (également OPTIONNELLE). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

Le paramètre à régler avant de démarrer le traitement est l’énergie totale à délivrer pendant 
le traitement lui-même. Le display affiche la valeur de l’énergie exprimée en KJoule définie 
par défaut ainsi que le temps nécessaire pour la délivrer. Utiliser les touches d’incrémentation 
/ décrémentation du clavier ou la manopola pour définir l’énergie souhaitée, tandis que la 
durée du traitement n’est pas réglable, car elle sera calculée automatiquement par le 
dispositif. 

Positionner la plaque neutre de retour et la plaque adhésive fixe ; en appuyant sur la touche 
START&STOP, le dispositif vérifie la présence de la plaque adhésive, mesure l’impédance du 
district anatomique à traiter et indique le temps nécessaire pour le traitement (limite 
maximale 99 minutes). 

Il est possible d’augmenter le niveau d’énergie à délivrer en tournant la manopola jusqu’à 
ce que le temps restant corresponde à celui souhaité (réduction du temps limite). 
 
REMARQUE 1. Cette modification ne peut toutefois pas dépasser la limite de courant définie par les 
réglages d’usine. 
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REMARQUE 2. Dans le cas où, même à la puissance maximale, la durée restante du traitement 
continuerait à dépasser le temps limite défini par les réglages d’usine, le dispositif ne démarrera pas 
tant que l’énergie réglée ne sera pas réduite à la valeur nécessaire pour respecter ce temps limite. Pour 
réduire la dose d’énergie à délivrer afin de respecter le temps limite, il est nécessaire d’appuyer sur la 
touche RESET du clavier. 

Le dispositif est en stand-by et propose automatiquement la typologie de traitement RES, 
en la signalant par la LED bleue correspondante allumée sur le clavier ; la même indication 
est affichée sur le display. Aucune puissance n’est délivrée et le timer, qui indique le temps 
de traitement à effectuer, reste arrêté sur la valeur du temps de traitement par défaut 
enregistrée. Si nécessaire, régler le temps de traitement en accédant au menu. 
Appuyer sur la touche START/STOP pour démarrer le traitement. 
 
L’écran du display de traitement est subdivisé en zones bien distinctes: Area Electrode, Area 
potenza, Area Parametri, Area Time, Area Mode, Area Energy. Chaque zone fournit 
l’information correspondante, mise à jour en temps réel. 
Si pendant le traitement l’électrode n’est pas en contact avec le tissu biologique du patient, 
le dispositif signalera une condition d’erreur en affichant sur le display l’inscription : 
«Electrode Status FAILED». Dans ce cas, le décompte «à rebours» du temps de traitement 
restant restera également bloqué. Le dispositif mémorisera la dernière valeur de puissance 
réglée, ramenant rapidement la puissance de sortie à zéro. Lorsque le contact électrode/tissu 
est rétabli, le dispositif ramènera progressivement la puissance de sortie de zéro à la valeur 
mémorisée. Si le dispositif détecte un détachement de l’électrode du patient pendant un 
temps supérieur à 10 secondes, il se remettra automatiquement en stand-by. 
 
Le display de fin de traitement résume les paramètres de la séance en affichant: 

● le temps de traitement effectué en modalité RES et la puissance moyenne délivrée 
● le temps total de traitement 

Le graphique résume les séquences de traitement RES effectuées. 
 

AVERTISSEMENTS SUR LES MODALITÉS DE TRAITEMENT 

 À chaque démarrage du traitement, le dispositif vérifie s’il existe des problèmes de 
connexion avec la pièce à main. Dans ce cas, le problème sera signalé sur le display 
et le dispositif entrera en condition de stand-by. 

Pour la sécurité du traitement, chaque fois que le dispositif entre en condition de 
stand-by, la puissance de sortie est ramenée à une valeur de 0 %. Dans ce cas, 
l’opérateur doit agir sur la manopola pour ramener la sortie à la puissance 
souhaitée. 
En outre, toujours afin de garantir la sécurité, le traitement peut être suspendu 
rapidement, de manière forcée, en appuyant sur n’importe quelle touche du panneau 
de commande ou en pressant la manopola. 

Pour augmenter la sécurité et éviter des augmentations accidentelles et/ou 
soudaines de la puissance délivrée, la rotation de la manopola n’a pas une 
progression linéaire. Le matériel (Hardware) et le logiciel (Software) régulent les 
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dynamiques d’augmentation et de diminution de l’énergie afin d’atteindre la valeur 
demandée par l’opérateur, en respectant les temps et les limites définis en usine. 

 
10.7 TRAITEMENT EXTERNE DU PLANCHER PELVIEN 
Le traitement externe du plancher pelvien, du point de vue applicatif, consiste dans le 
positionnement de l’électrode / plaque adhésive fixe et de la plaque neutre de retour, de 
manière similaire à d’autres types de traitement, comme par exemple celui d’une contracture 
au niveau des adducteurs internes de la cuisse. Ce qui différencie ces deux types de 
traitement est l’exercice effectué par le patient, partie intégrante du traitement lui-même et 
relevant de la compétence spécifique de l’opérateur de santé spécialisé dans le domaine 
pelvien. La séance typique de traitement des troubles du plancher pelvien se déroule en 
associant au transfert d’énergie, déterminé par la tecarthérapie, des exercices hypopressifs 
spécifiques (par exemple de simulation de la miction ou de rétention du flux urinaire). 
L’application ne prévoit pas le glissement ni le positionnement de l’électrode sur des parties 
intimes telles que la vulve ou le gland et le patient n’est pas tenu d’enlever ses sous-
vêtements pendant le traitement. 

Les positions des électrodes et de la plaque neutre de retour, généralement adoptées par les 
opérateurs de santé avec le patient en position supine, sont indiquées ci-dessous: 

● plaque neutre de retour sous la zone lombaire et électrode positionnée sur la face 
interne de la cuisse 

● plaque neutre de retour sous le fessier gauche/droit et électrode à 4-5 cm du 
pubis 

● plaque neutre de retour sous les ischio-jambiers et électrode en glissement entre 
le pubis et l’abdomen 

Le traitement externe du plancher pelvien peut être effectué selon 3 modalités : DINAMIC, 
STATIC et DOSIMETRIC. 

Les paramètres physiques à utiliser pour l’administration du traitement pelvien sont indiqués 
ci-dessous: 

● Puissance délivrée comprise dans la plage: 20 - 40 Watt 
● Température de la surface traitée comprise dans la plage: 39 ° C - 41 ° C 

 

AVERTISSEMENTS POUR LE TRAITEMENT DU PLANCHER PELVIEN 

 Pendant le traitement, le positionnement et le glissement de l’électrode doivent 
être maintenus à distance des parties intimes, telles que la vulve ou le gland ; en 
outre, le patient doit porter ses sous-vêtements, en se limitant à soulever le maillot 
de corps uniquement dans la région lombaire. 

Pour la sécurité du traitement, ne pas appliquer une puissance supérieure à 40 Watt. 
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10.8 FIN DU TRAITEMENT 
Les paramètres du traitement qui vient d’être effectué ou en cours sont mémorisés dans les 
conditions suivantes: 

● par défaut à la fin du traitement (Timer = 0:00:00) 
● en condition de stand-by du dispositif, en appuyant sur la touche RESET. Dans ce cas, 

en appuyant sur la touche START/STOP, le traitement sera repris, pour une durée à 
définir de nouveau. 

 

 
 

Le display de fin de traitement résume les paramètres de la séance en affichant: 
● le temps de traitement effectué avec des électrodes CAP et la puissance moyenne 

délivrée; 
● le temps de traitement effectué avec des électrodes RES et la puissance moyenne 

délivrée; 
● le temps total de traitement; 
● l’énergie totale délivrée; 
Le graphique résume les séquences de traitement CAP et RES effectuées. 
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10.9 SIGNALEMENT DES INCIDENTS 
 
 SIGNALEMENT DES INCIDENTS 

Conformément au Règlement Européen 2017/745 (MDR), en cas d’événements 
indésirables et/ou d’incidents, les professionnels qualifiés et autorisés à utiliser le 
dispositif médical devront informer:  

• le fabricant, à savoir WHTcare SA Switzerland, qui appliquera la procédure 
PRO.24 de son système ISO13485 concernant l’application des articles 84, 
87, 89 du même MDR 

• WINTECARE ESPAGNE (mandataire pour le marché UE) 
• le distributeur 
• l’importateur (hors UE) 

 
 

 
11 DIAGNOSTIC / SIGNALEMENT DES ANOMALIES 

 
LED orange allumée sur le panneau de commande: indique une anomalie du dispositif. 
Consulter le tableau ci-dessous pour identifier le problème en fonction du code d’erreur affiché sur le 
display et de l’indicateur d’état situé sur la pièce à main. 
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Description 
Alarme 

Code 
erreur 

Fonctionnement 
du dispositif 

LED 
warning 
unità 
centrale 

Display unité de 
contrôle 

Actions 

Timeout série A01 Non utilisable 
Allumé 
fixe 

 

Contrôler les 
connexions internes 

Erreur de 
communication 
/ absence de 
pièce à main 
intelligente 

A02 Non utilisable Éteint 

 

Contrôler la 
connexion 

Fin de location A03 Non utilisable Éteint 

 

Contacter le 
distributeur 

Électrode 
défectueuse 

A04 Non utilisable 
Allumé 
fixe 

 

Réinitialiser 
l’appareil et 
remplacer l’électrode 

Erreur de 
calibration 

A05 Non utilisable 
Allumé 
fixe 

 

Contacter le 
distributeur. 
Recalibration 
nécessaire 

Absorption 
anormale en 
Standby 

A06 Non utilisable 
Allumé 
fixe 

 

Contacter le 
distributeur 

Absorption 
anormale en 
Check Electrode 

A07 Non utilisable 
Allumé 
fixe 

 

Contacter le 
distributeur 

Tension 
anormale en 
Check Electrode 

A08 Non utilisable 
Allumé 
fixe 

 

Contacter le 
distributeur 

 

 

12 CARACTÉRISTIQUES TECHNIQUES 
12.1 CLASSIFICATION 
Le dispositif, conformément aux normes techniques harmonisées pour l’évaluation de la 
sécurité IEC 60601-1, est classé comme suit: 
Pour le type de protection contre les risques électriques Dispositif de classe I 

Pour le niveau de protection contre les risques électriques Dispositif de type BF 

Pour le type de protection contre les dommages résultant de la 
pénétration d’eau 

Dispositif commun 

Pour la méthode de stérilisation Non applicable 

Pour le niveau de sécurité en atmosphère avec gaz 
inflammables 

Dispositif non adapté 

Pour le mode d’utilisation Dispositif pour usage continu 
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12.2 DONNÉES TECHNIQUES 
 
Alimentation et fréquence du réseau 100 - 240 V     50 - 60 Hz 

Fusibles à l’entrée 2 x T5A H 250V 

Puissance d’entrée 380W 

Fréquence de sortie 0,447 MHz ± 0,05 MHz 

Tension et puissance de sortie (MAX) 
RES: 220V ± 5% / 300W ± 10% 

CAP: 600V ± 5% / 450VA ± 10% 

Consommation en stand by 25 W 

Consommation en mode repos 1 W 

Dimensions L 42 x P 36,5 x H 22 cm 

Poids 8,9 Kg 
 
Le moyen de séparation du dispositif de l’alimentation du réseau est constitué par 
l’interrupteur général. 
 
Le dispositif dispose d’un système redondant Software-Hardware qui gère à la fois les 
paramètres de traitement et ceux de sécurité, tels que la limitation de la puissance excessive 
en sortie et la limitation des surintensités en sortie. 
 
12.3 DURÉE DE VIE PRÉVUE 
Le cycle de vie de l’unité de contrôle du dispositif, des pièces à main, des câbles et des 
électrodes RES est estimé à environ 5 ans, dans des conditions d’utilisation normale. 
Le cycle de vie des électrodes CAP est quant à lui estimé à 500 heures de travail, dans des 
conditions d’utilisation normale. 
Par utilisation normale, on entend une installation, une utilisation et une maintenance 
conformes à ce qui est prévu dans le présent manuel. 
Si des anomalies ou des parties endommagées sont constatées sur le dispositif, sur les pièces 
à main, sur les électrodes et sur les câbles de connexion externes, il convient de contacter 
immédiatement l’Assistance Technique du Fabricant, qui se chargera de l’intervention de 
maintenance immédiate. 
 
 
13 NETTOYAGE ET DÉSINFECTION DU DISPOSITIF 
 

 

Des procédures correctes de nettoyage et de désinfection, associées à des 
procédures opérationnelles appropriées de bonne pratique, sont indispensables 
pour éviter la propagation d’infections ou de contaminations croisées. 

 
Dans ce paragraphe sont indiquées les activités d’usage et d’entretien ordinaires qui doivent 
être appliquées afin de garantir des opérations correctes de nettoyage et de désinfection. 
 
13.1 CLASSIFICATION DU DISPOSITIF POUR LA SÉCURITÉ HYGIÉNIQUE 
Il est classifiable comme « non critique » car appliqué sur une peau intacte ; par conséquent, 
un nettoyage correct ou une désinfection de bas niveau est suffisant. 
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Toutefois, dans les cas de traitement de sujets atteints de pathologies transmissibles par 
contact ou en cas de contamination accidentelle par des liquides biologiques, un nettoyage 
suivi d’une désinfection plus élevée est recommandé. 
 

 
Le dispositif n’est pas fourni stérile, aucune partie à appliquer n’est stérile et il ne 
doit pas être stérilisé avant utilisation. 

 
 
13.2 DU DISPOSITIF ET DES PARTIES DÉTACHABLES 
Le choix du produit et de la procédure tient compte à la fois de l’exigence de nettoyage et 
de désinfection, ainsi que de la sensibilité du dispositif à certaines substances, tout comme 
de l’efficacité de l’action désinfectante. 
 

 

L’utilisation de solvants (acétone), de solutions acides avec des valeurs de pH < 
4,5 ou basiques avec des valeurs de pH > 8,0, l’utilisation d’alcool éthylique ou 
isopropylique, de produits à base de chlore et de dérivés du chlore (eau de Javel, 
amuchina) est absolument contre-indiquée. 

La désinfection à haute température et par rayonnements est absolument contre-
indiquée, comme la stérilisation en autoclave et le traitement thermochimique dans 
des machines automatiques, ainsi que le nettoyage à sec avec des appareils 
émettant des rayonnements (UV). 

Pour les seules électrodes RES et pour la plaque neutre de retour, l’utilisation 
d’alcool éthylique ou isopropylique est recommandée. 

Le Fabricant décline toute responsabilité pour l’utilisation de produits désinfectants 
différents de ceux recommandés. 

 
Il est recommandé d’utiliser des produits médicaux, marqués dispositif médical (CE) ou 
dispositif médico-chirurgical, en particulier: 

Produits detergents - solutions polyenzymatiques ou solutions neutres à base de tensioactifs. 

Produits désinfectants/décontaminants – biguanide (chlorhexidine) en solution 
polyenzymatique savonneuse (additionnée de détergent); alternativement, pour les seules 
électrodes indifférentes et résistives (acier inoxydable), on peut utiliser de l’alcool éthylique 
à 70 % ou de l’alcool isopropylique. 
 
 
13.2.1 Procédure générale de nettoyage et de désinfection 
Il est nécessaire que le nettoyage et la désinfection soient effectués après chaque traitement. 

Dans le cas d’un produit contenant uniquement des agents détergents ou uniquement des 
agents désinfectants, les étapes de nettoyage seront au nombre de deux, l’une pour le 
nettoyage et l’autre pour la désinfection. 

Dans le cas de produits contenant à la fois des ingrédients détergents et désinfectants, la 
procédure de nettoyage sera à étape unique. 
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Les parties du dispositif non en contact avec le sujet traité doivent être nettoyées avec une 
fréquence au moins quotidienne. 

Les parties du dispositif en contact avec le sujet traité doivent être soigneusement nettoyées 
et désinfectées à la fin et au début de chaque traitement. 

 

13.2.2 Procédure de nettoyage du dispositif 
Se conformer aux procédures indiquées afin d’éviter tout endommagement du dispositif et 
de ses accessoires. 

Dispositif éteint, débrancher la fiche du réseau d’alimentation électrique. 

La coque du dispositif peut être nettoyée avec un chiffon doux légèrement humidifié avec 
une solution détergente sans rinçage (il est recommandé d’utiliser des solutions neutres avec 
tensioactifs et/ou des solutions polyenzymatiques). 
 
 
13.2.3 Nettoyage de la pièce à main intelligente 
Nettoyer la pièce à main avec un chiffon humidifié avec des solutions neutres contenant des 
tensioactifs et/ou des solutions polyenzymatiques. 

Périodiquement, à l’aide d’un bâtonnet de coton, éliminer la saleté des fentes et des 
interstices. 

L’opération doit être effectuée avec la pièce à main déconnectée du dispositif. 

 
 
13.2.4 Nettoyage des électrodes à basse impédance RES 
Les électrodes à basse impédance sont en acier et ne présentent donc pas de contre-
indications particulières vis-à-vis des produits et des procédures normalement utilisés lors 
des opérations de nettoyage, de sanitisation, de désinfection et de décontamination. 
 

● Retirer l’excès de crème de l’électrode avec un chiffon doux et non fibreux. 

● Nettoyer et désinfecter avec un chiffon doux imbibé d’alcool éthylique à 70 % ou 

d’alcool isopropylique. 

L’opération doit être effectuée avec l’électrode retirée de la pièce à main. 

 
13.2.5 Nettoyage de la plaque neutre de retour 
La plaque neutre de retour est en acier et ne présente donc pas de contre-indications 
particulières vis-à-vis des produits et des procédures normalement utilisés lors des 
opérations de nettoyage, de sanitisation, de désinfection et de décontamination. 

● Retirer l’excès de crème de l’électrode avec un chiffon doux et non fibreux. 

● Nettoyer et désinfecter avec un chiffon doux imbibé d’alcool éthylique à 70 % ou 
d’alcool isopropylique. 

 
L’opération doit être effectuée avec la plaque neutre de retour déconnectée de l’unité de 
contrôle. 
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13.2.6 Nettoyage des électrodes à haute impédance CAP 

Les électrodes à haute impédance, revêtues d’un matériau isolant, sont, contrairement à 
celles en acier, des articles sensibles lorsqu’elles sont en contact avec certaines substances 
ou agents physiques. 
 

● Retirer l’excès de crème de l’électrode avec un chiffon doux et non fibreux. 

● Nettoyer et désinfecter avec un chiffon doux imbibé de solutions neutres contenant 
des tensioactifs et/ou de solutions polyenzymatiques. 

 
L’opération doit être effectuée avec l’électrode retirée de la pièce à main. 
 
 
 
14 MAINTENANCE 
 
 ATTENTION 

Aucune intervention de maintenance sur le dispositif n’est autorisée de la part de 
l’opérateur ou de tiers, si elle n’est pas expressément prévue dans le présent 
manuel. 

En cas de panne, soumettre le problème directement aux opérateurs qualifiés par 
le Fabricant. 
Les opérations de montage, de réparation et de modification doivent être 
effectuées exclusivement par du personnel autorisé par le Fabricant. 

 
 
14.1 FORMATION ET ENTRAÎNEMENT REQUIS POUR LE MAINTENEUR 

La formation requise varie selon le type de maintenance. 
Pour toutes les opérations ordinaires sur le dispositif, ce qui est prescrit dans le présent 
manuel est suffisant. 
Toutes les opérations de maintenance extraordinaire peuvent être exécutées exclusivement 
par du personnel technique qualifié, formé et autorisé par le Fabricant. 
 
 
14.2 ÉQUIPEMENT REQUIS POUR LE MAINTENEUR 

Les opérations de maintenance ordinaire du dispositif ne présentent pas de situations 
particulières de danger. 
Dans tous les cas, l’utilisation d’équipements de protection individuelle appropriés est 
recommandée. 
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14.3  OPÉRATIONS DE MAINTENANCE ORDINAIRE 
14.3.1 Maintien des parties détachables 
Vérifier périodiquement que rien n’empêche l’échange d’air en obstruant les fentes situées 
dans la partie inférieure du dispositif. 
 
14.3.2 Câbles et connecteurs 
Avant chaque traitement, évaluer visuellement l’état des câbles et des connecteurs, qui 
doivent être maintenus propres de tout résidu de crème conductrice. 
Si des anomalies sont détectées, les câbles doivent être remplacés avant qu’une rupture ne 
se produise. 
REMARQUE. Il est suggéré de vérifier périodiquement qu’il n’existe pas de déconnexion électrique entre 
le connecteur et la pièce à main ou la plaque neutre de retour. L’opération de vérification peut être 
effectuée avec un multimètre. 

 
14.3.3 Électrodes CAP 
Avant l’application, contrôler l’état d’isolation des électrodes. 
Un aspect légèrement usé du bord de l’électrode est un signe d’usure potentielle pouvant 
compromettre les caractéristiques d’isolation. Une bosse sur le profil de l’électrode est un 
signe évident d’un choc violent ou d’une chute. 
Dans les deux cas, l’électrode devra être remplacée. 
 

 
14.4 OPÉRATIONS DE MAINTENANCE NON ORDINAIRES 
14.4.1 Remplacement des fusibles 
Le dispositif est équipé de deux fusibles externes pour la protection contre d’éventuelles 
fluctuations du réseau. 
Les fusibles externes sont situés dans le plug de connexion du câble d’alimentation et 
peuvent être remplacés par du personnel compétent, en respectant les valeurs indiquées 
dans le manuel. 
 

 

Plug de connexion; la flèche indique le «tiroir» dans lequel sont 
positionnés les 2 fusibles. 

 
14.4.2 Remplacement du câble d’alimentation 
En cas de défaillance du câble d’alimentation, celui-ci doit être remplacé par un câble 
original. 
 

 
14.4.3 Remplacement de la pièce à main intelligente et du câble de connexion 
En cas de défaillance, remplacer par des articles originaux. 
 
 
14.4.4 Autres anomalies 
Si des anomalies de quelque nature que ce soit sont constatées, différentes de celles 
précédemment décrites, le dispositif ne doit pas être utilisé et une notification à WHTcare 
SA est nécessaire. 
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La maintenance doit être effectuée par le Service d’Assistance Technique autorisé par le 
Fabricant, sous peine de déchéance de la garantie et/ou de la responsabilité du constructeur. 
 

 

Les fusibles doivent toujours être remplacés lorsque le dispositif est déconnecté de 
l’alimentation électrique et que l’interrupteur de mise en marche/arrêt situé à 
l’arrière du dispositif est éteint. Les fusibles doivent correspondre au type et à la 
valeur nominale spécifiés sur la plaque signalétique. 

En cas de défaillance du câble d’alimentation, celui-ci doit être remplacé par un 
câble original. L’utilisation de câbles différents compromet la sécurité du dispositif. 

Le dispositif ne doit pas être soumis à un étalonnage. Toutefois, le Fabricant 
recommande un calibrage des puissances émises tous les deux ans afin de garantir 
l’efficacité maximale du dispositif lui-même. 

En cas d’obscurcissement accidentel du display, redémarrer l’appareil afin de 
rétablir le fonctionnement normal. Si l’appareil ne redémarre pas, contacter 
l’Assistance Technique de WHTcare SA. 

 
 
15 EMBALLAGE ET ÉTIQUETAGE 
Ci-dessous sont indiquées toutes les informations concernant l’emballage, les modalités de 
transport et l’étiquetage. 
 
15.1 EMBALLAGE 

Le dispositif est emballé dans toutes ses parties par le Fabricant, à la fin du cycle de 
production. 
L’unité de contrôle est placée dans des supports préformés appropriés et rangée dans une 
boîte en carton. 
Toutes les parties détachables sont placées dans une boîte en carton, correctement 
protégées par un préformé en Polyethylene foam. 
Les deux boîtes en carton sont placées, avec le manuel d’utilisation et la déclaration de 
conformité, dans une boîte d’expédition en carton brun. 
 
15.2 TRANSPORT 

Il est recommandé de conserver tous les emballages d’origine et de réemballer le dispositif 
s’il est nécessaire de le transporter sur de longues distances ; pour de petits déplacements, 
manipuler le dispositif avec soin en évitant les chocs et les chutes. 

 
15.3 CODE BASIC UDI  
Le dispositif appartient à la catégorie: 764016193CAP_RES_NRG_TRBP 
 
15.4 ÉTIQUETTE DONNÉES DE PLAQUE SIGNALÉTIQUE 
L’étiquette des données de plaque signalétique du dispositif est appliquée sur la partie 
postérieure du dispositif lui-même. 
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16 ÉLIMINATION EN FIN DE VIE 
 
Conformément aux Directives en vigueur relatives à la réduction de l’utilisation de substances 
dangereuses dans les équipements électriques et électroniques et à l’élimination des déchets, 
il est obligatoire de ne pas éliminer les dispositifs comme des déchets urbains ; il est 
nécessaire de procéder à une collecte séparée. 
Au moment de l’achat d’un nouvel équipement de type équivalent, celui arrivé en fin de vie 
devra être remis au revendeur pour son élimination. 
En outre, à la fin de la durée de vie utile du dispositif, avant que le produit ne soit éliminé, 
les batteries de la télécommande doivent être retirées et éliminées séparément dans un 
point de recyclage spécifique pour ce type de produits. 
 
 
17 GARANTIE 
 
Le Fabricant garantit que chaque dispositif est exempt de défauts de matériaux ou de 
fabrication et qu’il est conforme aux spécifications des normes techniques telles que 
détaillées dans la déclaration de conformité. 
 
La garantie est valable pour une période de douze mois à compter de la date d’achat et 
couvre les défauts de matériaux ou de fabrication. 
 
 
17.1 CLAUSES D’EXCLUSION ET DE DÉCHÉANCE DE LA GARANTIE 
 
La garantie n’implique aucune obligation de remplacement, même temporaire, du dispositif 
par le Fabricant. 
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La garantie ne s’étend en aucun cas à l’indemnisation de dommages, de quelque nature que 
ce soit, éventuellement subis par des personnes ou des biens à la suite de la suspension de 
l’utilisation de l’objet garanti. 
 
La garantie ne couvre pas les parties qui deviendraient défectueuses en raison de négligence 
ou de manque de soin dans l’utilisation, dus à: 
 
● le non-respect des instructions relatives au fonctionnement et à l’utilisation du dispositif; 
● une maintenance incorrecte; 
● des circonstances qui ne peuvent être attribuées à des défauts de matériaux ou de 

fabrication. 
 

La garantie devient caduque: 
 
● lorsque le dispositif a été altéré ; en particulier dans le cas où des opérations de 

maintenance/réparation/modification ont été effectuées par du personnel technique non 
habilité et autorisé par le Fabricant et/ou avec des pièces de rechange non originales; 

● lorsque le numéro de série a été effacé, altéré ou retiré; 
● lorsque la période de garantie est expirée. 
 
17.2 POUR OBTENIR UNE ASSISTANCE 
 
Pour obtenir une assistance du Fabricant, du Distributeur ou du Centre d’Assistance Autorisé 
pendant la période de garantie, le propriétaire doit envoyer une communication écrite 
contenant l’identification du numéro de série et des anomalies constatées, adressée au 
Fabricant, au Distributeur ou au Centre d’Assistance Autorisé, ou bien remplir le formulaire 
présent sur le site internet: www.wintecare.ch/fr/assistance-technique/ . 
 
Si le propriétaire estime nécessaire d’envoyer également le dispositif pour examen ou 
réparation, la communication écrite d’accompagnement doit préciser le nom complet du 
client, l’adresse, le numéro de téléphone et le numéro de facture d’achat, si applicable, ainsi 
que le nom du distributeur auprès duquel le dispositif a été acheté. 
 
 
17.3 SPÉCIFICATIONS D’ASSISTANCE 
 
Les interventions sous garantie, les pièces de rechange et les frais de main-d’œuvre sont à 
la charge du Fabricant. 
Les frais et les risques de transport du dispositif restent toutefois à la charge de l’utilisateur. 

 
● Les interventions NON couvertes par la garantie, les pièces de rechange et les frais 

de main-d’œuvre sont à la charge de l’utilisateur, y compris les frais et les risques de 
transport du dispositif. 
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● Si l’intervention ne met en évidence aucun vice ni défaut, tous les frais qu’elle 
comporte sont à la charge de l’acheteur, même si l’Assistance a été demandée 
pendant la période de garantie. 

 
 
18 ANALYSES EFFECTUÉES 
 
Des tests appropriés ont été effectués afin de démontrer la sécurité du dispositif, avec une 
attention particulière aux aspects de sécurité électrique et de compatibilité 
électromagnétique, conformément aux limites et aux standards des normes, comme détaillé 
dans la Déclaration de Conformité CE. 
 
 
18.1 COMPATIBILITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE 
 
Le dispositif est conforme à la norme collatérale CEI EN 60601-1-2 relative à la compatibilité 
électromagnétique. 
Aucun risque n’a été mis en évidence lors des essais de type indiquant que cette unité 
électronique puisse interférer avec d’autres dispositifs électroniques. 
 
 Il dispositif doit être installé et mis en service conformément aux informations CEM fournies 

dans cette section. 

Le dispositif peut être influencé par des systèmes de radiocommunication portables et 
mobiles. 

Le dispositif est destiné à être utilisé par des opérateurs sanitaires dans des 
environnements médicaux publics ou privés. L’utilisation du dispositif dans un 
environnement domestique ou connecté au réseau d’alimentation public peut générer des 
interférences radio ou perturber le fonctionnement d’équipements situés à proximité. Il 
peut donc, dans ces cas, être nécessaire d’adopter des mesures d’atténuation de ces effets, 
telles que la réorientation ou le repositionnement du dispositif. 

L’appareil ne peut pas être équipé de câbles différents de ceux spécifiés par le fabricant, 
même s’ils sont vendus comme pièces de rechange pour les composants internes, car cette 
condition peut entraîner une augmentation des émissions ou une diminution de l’immunité 
CEM. 

Ci-dessous sont présentés les tableaux d’évaluation, qui suivent la numérotation de la norme. 

 
Tableau 1 – pour tous les appareils et systèmes EM. 
 
Le dispositif est destiné à être utilisé uniquement dans l’environnement électromagnétique 
spécifié ci-dessous. Le client ou l’utilisateur du dispositif doit s’assurer qu’il est utilisé 
dans cet environnement. 
Essais 
d’émission 

Conformité Environnement électromagnétique 

Émission RF 
CISPR 11 

Groupe 2 

Ce dispositif applique une énergie électromagnétique RF 
pour le traitement. 
Par conséquent, les appareils électroniques situés à 
proximité peuvent en être influencés. 
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Émission RF 
CISPR 11 

Classe [A] Le dispositif est destiné à être utilisé par du personnel 
sanitaire dans des environnements médicaux publics ou 
privés. L’utilisation du dispositif dans un environnement 
domestique ou connecté au réseau d’alimentation public 
peut générer des interférences radio ou perturber le 
fonctionnement d’équipements situés à proximité. Il peut 
donc, dans ces cas, être nécessaire d’adopter des mesures 
d’atténuation de ces effets, telles que la réorientation ou 
le repositionnement du dispositif. 

Émissions 
harmoniques 
EN 61000-3-2 

Conforme 

Émissions de 
fluctuations de 
tension / flicke 
EN 61000-3-3 

Conforme 

 
 
 
Tableau 2 – pour tous les appareils et systèmes EM 
 
Le dispositif est destiné à être utilisé uniquement dans l’environnement électromagnétique 
spécifié ci-dessous. Le client ou l’utilisateur du dispositif doit s’assurer qu’il est utilisé 
dans cet environnement. 

Test 
Immunité 

Niveau d’essai 
EN 60601-1-2 éd. 
4° 

Niveau 
conformité 

Environnement 
électromagnétique 

Décharge 
électrostatique 
(ESD) 
EN 61000-4-2 

au contact ± 8 KV 
dans l’air ± 15 KV 
air 

EN 60601-1-2 éd. 
4° 

Les sols doivent être en 
bois, en béton ou en 
carreaux de céramique. 
Si les sols sont 
recouverts de 
matériaux synthétiques, 
l’humidité relative doit 
être d’au moins 30 %. 

Transitoires / 
séquence 
d’impulsions 
rapides 
EN 61000-4-4 

± 2 KV 100Khz 
pour les lignes 
d’alimentation 
 
± 1 KV 100Khz 
pour les lignes 
d’entrée/sortie > 
3m   

EN 60601-1-2 éd. 
4° 

Le type d’alimentation 
du réseau doit être 
celui typique d’un 
environnement 
commercial ou 
hospitalier. 

Surtensions 
EN 61000-4-5 

± 0,5 - ±1 KV 
entre les phases 
± 0,5 - ±1 ± 2 KV 
entre phase(s) et 
la terre 
0°,90°,180°,270° 

EN 60601-1-2 éd. 
4° 

Le type d’alimentation 
du réseau doit être 
celui typique d’un 
environnement 
commercial ou 
hospitalier. 
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Test 
Immunité 

Niveau d’essai EN 
60601-1-2 ed.4° 
+A2020 

Niveau 
conformité 

Environnement 
électromagnétique 

Creux de tension, 
brèves 
interruptions et 
variations de 
tension sur les 
lignes d’entrée de 
l’alimentation 
EN 61000-4-11 

UT 0%, 0/5 cycles, 
0°, 45°,90°, 135°, 
180°, 225°, 270°, 
315°  
UT 40% 10 cycles 
UT 70%, 25 cycles 
>5% 250 cycles 

EN 60601-1-2 éd.4° 

Le type d’alimentation 
du réseau doit être 
celui typique d’un 
environnement 
commercial ou 
hospitalier. 

Champ 
magnétique à la 
fréquence du 
réseau (50/60 Hz) 
EN 61000-4-8 

30 A/m EN 60601-1-2 éd.4° 

Les champs 
magnétiques à la 
fréquence du réseau 
devraient avoir des 
niveaux caractéristiques 
d’un emplacement 
typique dans un 
environnement 
commercial ou 
hospitalier. 

Champ 
magnétique 30Khz   
CW modulation 

8 A/m 
EN 60601-1-2 
éd.4°, A 2020 

Les champs 
magnétiques à la 
fréquence du réseau 
devraient avoir des 
niveaux caractéristiques 
d’un emplacement 
typique dans un 
environnement 
commercial ou 
hospitalier. 

134,2Khz    Pulse 
modulation 2,1Khz 

65 A/m 
EN 60601-1-2 
ed.4°, A 2020 

13,56Mhz     Pulse 
modulation   
50Khz 

7,5 A/m 
EN 60601-1-2 
ed.4°, A 2020 

 
Tableau 3 - pour tous les appareils et systèmes EM qui ne sont pas destinés au maintien 
des fonctions vitales 
 
Le dispositif est destiné à être utilisé uniquement dans l’environnement électromagnétique spécifié 
ci-dessous. Le client ou l’utilisateur du dispositif doit s’assurer qu’il est utilisé dans cet 
environnement. 
Test 
Immunité 

Niveau d’essai  
EN 60601-1-2 

Niveau 
conformité 

Environnement 
électromagnétique 

RF irradiée 
EN 61000-4-3 

3 V/m 
da 80 MHz a 
2.7 GHz 
 

[E1] V / m. 
3 V/m 
EN 60601-1-2 
ed.4° 

Les équipements de communication RF 
portables et mobiles ne doivent pas être 
placés ni utilisés à proximité d’aucune 
partie du dispositif T~ADVANCED, y compris 
les câbles, à une distance inférieure à la 
distance de séparation calculée au moyen 
de l’équation applicable à la fréquence de 
l’émetteur. 
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RF conduite 
EN 61000-4-6 

6 V eff 
da 150 kHz a 
80 MHz 

[V1] V 
6 V 
EN 60601-1-2 
ed.4° 

 
Distance de séparation recommandée

Pd ×= 2.1       80 MHz à 800MHz 

Pd ×= 3.2       800 MHz à 2.5GHz 
 
Où P est la puissance maximale de sortie 
de l’émetteur en watts (W) selon le 
fabricant de l’émetteur et d est la distance 
de séparation recommandée en mètres (m). 
 
L’intensité de champ des émetteurs RF 
fixes, telle que déterminée par une étude 
électromagnétique sur site (a), devrait être 
inférieure au niveau de conformité dans 
chaque plage de fréquence (b). 
 
Des interférences peuvent se produire à 
proximité d’équipements marqués du 
symbole suivant: 
 
 
 

REMARQUE 1 - À 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquence la plus élevée 
s’applique. 
REMARQUE 2 - Ces lignes directrices peuvent ne pas être applicables dans toutes les situations. La 
propagation électromagnétique est influencée par l’absorption et la réflexion des structures, des objets et 
des personnes. 
a) Les champs générés par des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour radiotéléphones et 
radiomobiles terrestres, radios amateurs, transmissions radio AM et FM et transmissions TV, ne peuvent pas 
être évalués avec précision par des calculs. Pour évaluer l’environnement électromagnétique généré par des 
émetteurs RF fixes, il convient d’envisager la réalisation de mesures sur site. Si l’intensité de champ mesurée 
à l’endroit où le dispositif est utilisé dépasse l’intensité de champ V/m établie, observer le dispositif afin de 
vérifier le maintien du fonctionnement normal. En cas de fonctionnement anormal, des mesures de protection 
supplémentaires doivent être prises, telles que le déplacement du dispositif par rapport à l’élément émetteur 
ou l’utilisation d’un lieu d’utilisation mieux protégé contre les rayonnements RF et/ou l’utilisation d’un filtre 
plus efficace. 
b) Au-delà de la plage de fréquence de 150 kHz à 80 MHz, l’intensité de champ doit être inférieure à [V1] 
V/m. 
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Tableau 4 – distance de séparation recommandée entre les appareils de 
radiocommunication portables et mobiles et les dispositifs EM qui ne sont pas destinés au 
maintien des fonctions vitales 
 
 
Le dispositif est destiné à être utilisé uniquement dans un environnement électromagnétique dans 
lequel les émissions de radiofréquence sont sous contrôle. Le propriétaire ou l’utilisateur de 
l’appareil peut intervenir afin de prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une 
distance minimale entre les appareils de communication RF mobiles ou portables (émetteurs) et 
l’appareil, comme recommandé dans le tableau suivant et en fonction de la puissance maximale 
de sortie de l’appareil de radiocommunication. 

Puissance nominale de sortie 
maximale de l’émetteur 

[W] 

Distance de séparation à la fréquence 
de l’émetteur 

m  
de 150 kHz  
à 80 MHz 

d = 1.2  

de 80 MHz  
à 800 MHz 

d = 1.2  

de 800 MHz  
à 2.5 GHz 

d = 2.3  

0.01 0.12 0.12 0.23 

0.1 0.38 0.38 0.73 

1 1.2 1.2 2.3 

10 3.8 3.8 7.3 

100 12 12 23 

REMARQUE: ces lignes directrices peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La 
propagation électromagnétique peut varier en raison de l’absorption ou de la réflexion par les 
structures, les objets et les personnes. 
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