GynEffik®2.0

ELECTROSTIMULATEUR PERINEAL

Traitement a domicile
de I'incontinence urinaire
chez la femme
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GynEffik*2.0

ELECTROSTIMULATEUR PERINEAL

EFFIK, laboratoire pharmaceutique, spécialiste en gynécologie,
met a votre disposition, GYNETfik"2.0 dispositif medical.

GynEffik®2.0 permet de réaliser la rééducation
de l'incontinence urinaire a domicile.

Indications : traitement et prévention
de l'incontinence urinaire chez la femme adulte.

GynEffik®2.0 intégre trois groupes de programmes prédéfinis
pour le traitement de I'incontinence urinaire :
« P1, P2, P3 destinés a I'incontinence d’effort,
« P4, P5, P6 destinés a I'incontinence mixte,
« P7 destiné a I'incontinence par impériosité.
Bénéfices cliniques : maintien des bénéfices obtenus lors des séances initiales

de rééducation périnéale avec le professionnel de santé grace aux séances
d'auto-traitement a domicile.

AVERTISSEMENT

Ce dispositif médical dauto-traitement a domicile de lincontinence urinaire vous a

éteé prescrit par votre médecin, sage-femme ou kinésithérapeute en relais des séances

de rééducation périnéale effectuées avec votre professionnel de santé et apres

une amelioration initiale constatee. Veuillez suivre attentivement les instructions
d'utilisation décrites dans les pages suivantes.
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LINCONTINENCE URINAIRE

GynEffik 2.0 est indiqué pour

le traitement aigu et continu de

lincontinence urinaire deffort, par

impériosité ou mixte et lorsque les

résultats suivants peuvent améliorer

le controdle urinaire :

e amélioration de la fermeture du
sphincter urétral.

e renforcement des muscles du
plancher pelvien

e inhibition du muscle détrusor (vessie)
par des mécanismes réflexes.
Lincontinence urinaire est une

pathologie trés fréquente, qui concerne,

en France, plus de 3 millions de

personnes, majoritairement des femmes.

se definit
fuites

Lincontinence urinaire
comme l'existence de
involontaires d'urine par l'urétre, canal

évacuateur de la vessie.

On en distingue 3 formes principales :
e 'incontinence d’effort,
« 'incontinence par impériosité,
« 'incontinence mixte qui associe
les deux composantes.
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LINCONTINENCE URINAIRE

LINCONTINENCE
D’EFFORT

Lincontinence d’effort est provoquée
par un effort physique, une toux,
un éternuement ou crise

de fou

abdominale augmente et dépasse

une
rire la pression intra-
Iintensité de fermeture du sphincter
quiassure normalement lacontinence.
Cette insuffisance de la musculature
du périnée est souvent la conséquence
a plus ou moins long terme des
accouchements, mais elle peut aussi
étre liée a un surpoids ou a un déficit
hormonal lors de la ménopause.

LINCONTINENCE

PAR IMPERIOSITE
Uincontinence par impériosité se
caractérise par une perte involontaire
d’urine précédée par un besoin urgent
et non maitrisable d’uriner.

Le  plus type

d’incontinence survient sans cause

souvent, ce

identifiable mais peut parfois aussi
étre en relation avec des troubles
neurologiques.

LINCONTINENCE MIXTE

Il existe également des formes mixtes
qui associent incontinence d’effort et
incontinence par impériositeé.
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LINCONTINENCE URINAIRE

La stimulation électrique via les nerfs
pelviens constitue un traitement
medical reconnu.

Dans le traitement de I'incontinence
d’effort, la stimulation électrique
vise a provoquer une contraction
musculaire et a améliorer la fonction
des muscles du plancher pelvien.

Dans le cas de lincontinence par
impériosité,  'objectif  consiste
a  empécher contractions
involontaires de la vessie en stimulant
les nerfs du plancher pelvien.

les

Enfin, pour traiter Iincontinence
mixte, on utilisera une stimulation
spécifique, adaptée a la fois a
’incontinence  urinaire  d’effort
et a [lincontinence urinaire par
impériosite.

Page de droite :

Coupe longitudinale de I'appareil urogénital féminin avec une visualisation

de la sonde GynEffik®2.0 en place.
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LINCONTINENCE URINAIRE
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PRISE EN MAIN RAPIDE
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Description du materiel

CONTENU DE GynEffik®2.0

- Le manuel d'utilisation. @ Un chargeur électrique.
« La fiche de prise en main rapide. . .

P P + @) Un cible bleu reliant la sonde
- @ Un boitier de rangement et la télécommande.

et de charge.

+ © Un cable dalimentation blanc
- @ Une sonde d’électrostimulation. reliant le boitier et le chargeur
électrique, rangé sous

la telecommande.

+ @ Une télécommande.

Les 2 voyants indiquent respectivement le niveau de charge de la sonde
et de la télecommande :
* Le voyant clignote = chargement en cours.
* Le voyant émet une lumieére constante = chargement terminé.
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Precautions avant utilisation

NE JAMAIS FAIRE FONCTIONNER UN PROGRAMME
DE STIMULATION EN DEHORS DE L'USAGE
POUR LEQUEL IL A ETE PRESCRIT.

NE JAMAIS AUGMENTER L’INTENSITE DE LA SONDE
SI'CELLE-CI N’EST PAS CORRECTEMENT PLACEE
A LINTERIEUR DU VAGIN.

10
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Precautions avant utilisation

PRENDRE SOIN DE METTRE SUR PAUSE
OU D’ETEINDRE LATELECOMMANDE
AVANT TOUT RETRAIT DE LA SONDE DU VAGIN.

"
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Mise en charge
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Mise en charge

CHARGEMENT

1. Ouvrir le boitier (1) et retirer
uniquement le chargeur électrique
(4) etle cable d'alimentation blanc (B)
de leur emplacement. Ne pas retirer
la sonde (2) ni la telecommande (3)
de leur emplacement respectif.

2. Charger le boitier (1) en connectant
(B),

chargeur électrique (4). Celui-ci devra

le cable d’alimentation au
étre branché sur une prise de courant
220 Volts. Les voyants du chargeur et
du boitier s’allument quand celui-ci

est correctement branche.

3. Le nettoyage de la sonde doit

étre réalisé avant la premiére
utilisation, capuchon de protection
correctement mis en place sur la tige
de la sonde (selon les indications de

nettoyage page 40).

4. lors de la premiére utilisation,
une charge complete (3h minimum)
est nécessaire. Les 2 voyants du
boitier clignotent lors du chargement.
Lappareil est prét lorsque les 2
voyants du boitier émettent une
lumiere constante.

Utiliser exclusivement le chargeur
fourni avec le dispositif, modele

555A.

GynEffik®2.0 contient une batterie

Lithium-polymere.

Recycler ou éliminer les batteries
usagées selon les réglements (ref
2002/96/EC WEEE) en vigueur,
en déposant le dispositif en fin de vie
dans un container prévu a cet effet.

13
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Paramétrage de la telecommande

GynEffik 2.0

BIENVENUE

GynEffik®2.0

S—

i »
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Paramétrage de la telecommande

TELECOMMANDE

1. Sortir la telecommande du boitier.

2. Allumer en appuyant sur le bouton

On/Off: @.

3. "BIENVENUE" s'affiche a l'écran, suivi
automatiquement apres quelques secondes
de [écran de paramétrage date/heure.

4. Régler la date (jour puis mois, puis
année) grace aux touches <= et =.

5. Valider a chaque étape avec la

touche : "play” ’

6. Régler 'heure (heures puis minutes)
grace aux touches = et =,

7. Valider chaque étape avec la

touche : "play” ’

8. Sivous neffectuez pas votre séance
dans la continuité du paramétrage,
vous pouvez arréter la télécommande
apres une nouvelle apparition de
I'écran "BIENVENUE", en appuyant

sur le bouton @

Si vous souhaitez remettre la date et
Pheure a jour, il vous suffit :

- d’appuyer deux fois sur la touche
"pause” : || pendant laffichage de
’ecran "BIENVENUE"

- ou d’appuyer sur le bouton "reset”
au dos de la télécommande a l'aide
d’un trombone ou autre.

Attention :
le dispositif a zéro. L'ensemble des

Le bouton "reset” remet

données mémorisées sera alors

effacées.

15
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DescriptiF des pictogrammes de l'ecran

/Ql).f 2 -\

ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche
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DescriptiF des pictogrammes de l'ecran

PICTOGRAMMES DE LUECRAN DE LA TELECOMMANDE

1. Connexion télécommande/sonde :

«le  symbole de
télecommande-sonde est vert : la
connexion est établie.

«le symbole de
télecommande-sonde est orange :
absence de connexion.

la  connexion

la  connexion

2. Niveau de charge de la batterie de la
télecommande.

3. Niveau de charge de la batterie
de la sonde.

4. Indication du programme sélectionné
en cours.

5. Contréle de la stimulation : quand le
voyant apparait, la séance est en cours.

6. Minuteur :
séance en cours.

temps restant pour la

7. Valeur de 'intensité de la stimulation

(0a100%).

8. Echelle d'intensité de la stimulation.

Avertissement : ne jamais introduire
ou retirer la sonde en cours de

fonctionnement.

17
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Synthese d'une séance

1. CHARGER LE DISPOSITIF

2. CONNECTER LA SONDE
ET LA TELECOMMANDE

Connecter le boitier et le chargeur avec le cable
blanc (B), puis brancher a une prise murale
(la sonde et la télécommande restant dans leur emplacement
initial dans le boitier pendant le chargement).

Quand les 2 voyants émettent une lumiére
constante, connecter la sonde et la télécommande

avec le cable bleu (A).

3. ALLUMER ET ACCEDER
AUX PROGRAMMES

Appuyer sur la touche @ pour allumer
puis P pour accéder aux programmes.

4.SELECTIONNER

LE PROGRAMME

Sélectionner le programme conseillé
par votre praticien avec les touches — et + puis
valider avec la touche P.
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Synthese d'une séance

5. INSERER LA SONDE

_ 6. COMMENCER
LA SEANCE PAR LE STIMTEST

Insérer la sonde connectée a la télécommande

par le cable bleu (A).

AN @i

NE JAMAIS INSERER OU RETIRER
LA SONDE AVEC
L'APPAREIL EN FONCTIONNEMENT

Débuter le STIMTEST" en appuyant sur b

Puis régler I'intensité avec les touches + et —
jusqu’a la premiére contraction non douloureuse”.

Valider avec la touche ».

Ceci constitue le STIMTEST*.

7. POURSUIVRE LA SEANCE

8. TERMINER LA SEANCE

Augmenter a nouveau 'intensité
progressivement avec la touche +.
En cas d'inconfort,
diminuer l'intensité avec la touche —.

Vous pouvez mettre la séance en pause a tout
moment avec la touche I et reprendre
avec la touche .

Eteigner I'appareil en appuyant longuement
sur la touche @,

*STIMTEST : test a valider en début de séance dés qu’une contraction musculaire globale,
franche et non douloureuse est ressentie.

19
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FONCTIONNEMENT

GynEffik®2.0 propose 7 programmes préréglés pour traiter les 3 formes
principales d’incontinence urinaire : effort, impériosité et mixte.

TYPE . LARGEUR
D'INCONTINENCE | NOM | FREQUENCE | 1, oy siON

EFFORT

Programmes 1a 3

MIXTE

Programmes 4 2 6

IMPERIOSITE

Programme 7
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Programmes et caractéristiques

Toutes les séances se deroulent en trente minutes.
Dans tous les cas, suivre la prescription médicale.

TEMPSDE | TEMPS DE FREQUENCE DE SEANCES
STIMULATION] REPOS PRECONISEE

6s 3 a 5 séances par semaine
3 a 5 séances par semaine

3 a 5 séances par semaine

3 a 5 séances par semaine
3 a 5 séances par semaine

3 a 5 séances par semaine

Continu 3 a 5 séances par semaine

21
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Realisation d’une séance en 6 étapes

DEMARRER

Votre appareil doit étre complétement  Vous pouvez alors extraire télécommande,
chargé avant la premiere utilisation, sonde et cable bleu (A) puis les connecter,
avec I'apparition des 2 voyants émettant  avant d’allumer le dispositif en appuyant
une lumiére constante en fagade du surlatouche @ de la télecommande.
boitier de chargement.

BIENVENUE
GynEffik®2.0

n »

22
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Realisation d’une séance en 6 étapes

RECHARGE INSUFFISANTE

Attention : au cours de la réalisation
d’'une séance, en cas de charge
écrans ci-contre

insuffisante, les

apparaissent.

les

Dans

telecommande et la sonde dans le

tous cas, replacer la
boitier de charge, et rebrancher sur le
secteur avec le cable blanc (B) jusqua
ce que les 2 voyants sur la facade

sallument en continu.

Ne commencer pas une séance si ces
écrans apparaissent.

M )T B0 @I )

ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

Batterie Faible

Veuillez charger sonde et télecommande

ey
- J

(Mo = @1

ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

Batterie Faible

Veuillez charger la télecommande

i

- J
(- A
I e mo @B

ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

Batterie Faible
Veuillez charger la sonde

23
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Realisation d’une séance en 6 étapes

1. SELECTION
DU PROGRAMME

L'écran de menu principal apparait
automatiquement 5 secondes apres

lecran  "BIENVENUE"

Appuyer
sur le bouton [ pour accéder aux
programmes.

Les pro§rammes apparaissent :

< P1, P2, P3 : incontinence urinaire
d’effort

- P4, P5, P6 : incontinence urinaire
mixte

- P7 incontinence urinaire par

impériosité

Appuyer sur + pour descendre et
= pour remonter dans la liste des
programmes.

Une fois le programme sélectionné,

appuyer sur .

(- )
> W @
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

BIENVENUE

GynEffik:2.0

= J
(- )

T = @b
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

ACCES AUX PROGRAMMES
APPUYEZ SUR P
ACCES AUX RAPPORTS
APPUYEZSUR ||

- J
-

Iy @ W @
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

e R

» Programme 2

» Programme 3
» Programme 4

» Programme 5

.

24
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Realisation d’une séance en 6 étapes

2. INSERTION DE LASONDE

ATécran s’affiche le message

"INSERER LA SONDE".

Insérer la sonde dans le vagin. La tige
bleue sert de repeére visuel, elle doit
étre orientée vers le haut.

En cas de difficulté de mise en place,
utilisez un gel lubrifiant a base d’eau.

ne fois la sonde mise en place, ap-
Une fois | d place, ap
puyer sur P pour débuter la séance.

Silécran "CONNEXION" apparait a
ce moment, vérifier que la sonde et la
télecommande ont été correctement
connectées.

> = @b
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

INSERER
LA SONDE

T B @b
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

APPUYER SUR

>

POUR COMMENCER

oo @B
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

CONNEXION

e gl

25
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Realisation d’une séance en 6 étapes

3. STIMTEST

Ce test est a effectuer au debut de
chaque séance.

Pour le réaliser, augmenter progressive-
ment l'intensité a laide du bouton <.

Une sensation normale de picotement
ou fourmillement est ensuite ressentie.

Continuer daugmenter lintensité a
laide du bouton <, jusqua ce quune
contraction musculaire globale, franche
et non douloureuse soit ressentie. La
valeur obtenue est relative a la sensibilite
personnelle de chacune.

Appuyer alors sur le bouton P de la
téléecommande pour valider le STIMTEST

(premiére étape de chaque séance).

Le STIMTEST ainsi validé, la séance peut

se poursuivre.

i . = @B
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

REGLER LINTENSITE
EN APPUYANT SUR

-+

- B @b
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

A LA PREMIERE
CONTRACTION

APPUYER SUR

>

> m @B
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

STIMTEST OK

26
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Realisation d’une séance en 6 étapes

4. DEBUT DE SEANCE

Continuer la séance en augmentant
progressivement l'intensité, revenue a
zéro, avec le bouton = sans atteindre
des sensations douloureuses.

Les carres virent de la couleur verte
a orange au dela dun certain seuil.
Information ce changement de

couleur indique seulement une

augmentation d'intensite.

Vous pouvez réduire l'intensité, en cas
d’inconfort, avec le bouton =.

Vous pouvez faire une pause grace au
bouton || et reprendre le cours de la
séance en appuyant sur le bouton >.

Remarque : il nest pas necessaire
daugmenter l'intensité jusqua 100%.
Lintensité dépend de la sensibilité

personnelle de chacune.

I . = @B
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

REGLER L'INTENSITE
EN APPUYANT SUR

- +

I T = @B
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

8 - 62D

10 20 30 40 50 6!

e e e A P 2

..., I
L

NI =
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

PAUSE
07:30

POUR REPRENDRE

>

27
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Realisation d’une séance en 6 étapes

Vous

une pause gréce au bouton ﬂ et

pouvez  également faire
reprendre le cours de la séance en

appuyant sur le bouton ».

PRECAUTIONS SPECIALES
EN COURS DE SEANCE

Malgré la longueur et la souplesse
du cable bleu,

accidentelle peut survenir entre la

une déconnexion

sonde et la télécommande. L'écran
ci-contre apparait alors. Suivre les
consignes a l'écran. Pour poursuivre
la séance, reconnecter la sonde puis
suivre les indications de la sonde.

e = @b
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche
PAUSE

Vous étes sur le point de quitter votre séance
Voulez-vous :

Accéder au menu Continuer votre

principal ?

Appuyez sur ‘

séance ?

Appuyez sur>

o @B
SONDE DECONNECTEE

Vous étes sur le point de quitter votre séance
Voulez-vous :

Continuer votre

Accéder au menu

séance ?

Appuyez sur P

principal ?

Appuyez sur ‘

28
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Realisation d’une séance en 6 étapes

PRECAUTIONS ‘SPI'ECIALES
EN COURS DE SEANCE

ATTENTION :

- Ne jamais retirer la sonde active dans
cette situation.

- Reconnecter correctement la sonde et
la telecommande avec le cable bleu.

- Verifier que la sonde est bien introduite
dans le vagin

- Laséance reprend au temps auquel elle
a été interrompue. En revanche, par
securité lintensité a été réinitialisee a
zéro.

o @B
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

RECONNECTEZ LA SONDE

Puis APPUYEZ sur P

pour reprendre la séance

29
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Realisation d’une séance en 6 étapes

PRECAUTIONS ‘SPI'ECIALES
EN COURS DE SEANCE

Les pictogrammes de la sonde et de son
niveau de charge réapparaissent en haut
a gauche de [écran et le pictogramme de
connexion redevient vert.

Continuer la séance en augmentant
progressivement l'intensité, revenue a
zéro, avec le bouton = sans atteindre
des sensations douloureuses.

ATTENTION :

Si lécran devient sombre, pour le
ré-éclairer, vous pouvez appuyer
briévement sur nimporte quel bouton.

Iy W s
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

=8 - @D

(DA | W NP
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Realisation d’une

5. FIN DE SEANCE

Lélectrostimulation s'interrompt auto-
matiquement au bout de 30 minutes.

A partir du moment ou le rapport
de seéance est affiché, la seance est
terminée. Eteindre la télécommande
en appuyant sur le bouton marche/
arrét puis déconnecter la sonde de
la télecommande.

Vous pouvez ensuite retirer la sonde en
toute sécurité.

Ne jamais introduire ou retirer la sonde
lorsqu'un programme est en cours.

6. RANGEMENT

Vous pouvez déconnecter les cables, re-
mettre en place le capuchon de la sonde
avant de la nettoyer, et ranger tous les
éléments pour la prochaine séance.

séance en 6 étapes

~
)

ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

oK

/
T W0 @B
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

AU REVOIR

GynEffik®2.0

J

]

P1

-

J
~
)

:

.
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Rapports

AFFICHAGE DES RAPPORTS
SUR LATELECOMMANDE

A. Lorsque l'appareil est éteint : Al'apparition de lécran de menu principal
Mettre en marche la télécommande ci-dessous, appuyer sur ] pour accéder
en appuyant sur la touche (D . aux rapports.

I ~
o B @ 0
.

Appuyer sur h pour accéder au .
menu intermédiaire ci-dessous puis AEICES AU IR NEE

R ‘ APPUYEZ SUR P
valider en appuyant sur ¥l .

ACCES AUX RAPPORTS

APPUYEZ SUR ||

B. En cours de séance :

.- W g W

C J
PAUSE Lécran "RAPPORT" apparait.
Vous étes sur le point de quitter votre séance
= @@

ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

RAPPORT

GynEffik®2.0

séance ?

Appuyez sur ’

)

-
.
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Rapports

NAVIGATION
DANS LES RAPPORTS

La liste des séances enregistrées
saffiche. L'heure apparait uniquement
a coté de la séance sélectionnée.

Appuyer sur em et + pour faire

defiler les séances mémorisées.

Pour consulter le rapport d'une
séance, en sélectionner une en
appuyant sur > .

, . .
L'appareil enregistre les rapports des
dernieres 50 séances et permet la

, . .
sauvegarde et I'export informatique
d’un journal des séances.

s

@
» 24.06.2012 [ROEEW)

b 25.06.2012

P 26.06.2012

P 27.06.2012
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Rapports

LECTURE DES RAPPORTS
SUR LATELECOMMANDE

Ligne 1: date et heure de la séance.
Ligne 2 : type de programme utilise.

Ligne 3 : bilan de la séance.
OK: séance effectuée dans son intégralite.

Ligne 4 : intensité moyenne utilisée
lors de la séance.

Vous pouvez appuyer sur les touches
< et @ pour consulter les autres
rapports.

= @ I

P
oK
J
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Rapports

ERREURS COURANTES

Ligne 3: ECHEC. ( ‘D @
La séance a été interrompue.
Type d’erreur : 27.06.2012

- ERR O1: arrét anticipé de la séance. P

. El:'\’R 02: arrétianticipé de la seance ECHEC

di a une charge insuffisante.

-
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Rapports

LIRE LES RAPPORTS

SUR UN ORDINATEUR p N
Mettre en marche la téelécommande oo @B

en appuyant sur la touche@. Lecran
"BIENVENUE" ci-contre apparait.

. L BIENVENUE
Votre ordinateur doit étre sous

tension et en marche. GynEffik®2.0
Connecter la telecommande allumée L )
a l'ordinateur (Mac ou PC) a 'aide du
cable blanc (B).
Lécran ci-contre apparait sur la

s N

télécommande.

Une fenétre apparait automatiquement
sur votre ordinateur, présentant un

fichier GYNEffik contenant le rapport - ‘
des seances.

Il peut présenter jusquaux 50 derniers
rapports de séance.
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Rapports

AFFICHAGE A LECRAN

GynEffik'2.0

DATE : PROGRAMME . INTENSITE MOYENNE : COMPLET

Au dela de la 50° séance, la 51° prendra la place de la premiére et ainsi de suite.
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Rapports

EFFACER LA MEMOIRE

N.B. : la télécommande enregistre e
s @
L .
effacer lamémoire, il est recommande

d’en effectuer une sauvegarde en RAPPORT
connectant la télecommande a un

~
I

:

jusqu’a 50 séances, si vous souhaitez

ordinateur, voir pages 36-37. GynEffik®2.0

. . N J
Pour accéder aux rapports, voir pages
32-33.
La liste des rapports enregistrés ( =0 -
apparait automatiquement  apres
quelques secondes. » 24.06.2012 JRoLBW:
Pour accéder a lécran de gestion P 25.06.2012
de mémoire des rapports, appuyer P> 26.06.2012

» 27.06.2012

simultanement sur les boutons et L
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Rapports

EFFACER LA MEMOIRE

Les touches ¥ et = permettent de
sélectionner 'option OUl ou NON.

Appuyer sur la touche P> pourvalider
votre choix.
La sélection de OQUI

|'effacement total de la mémoire.

entrainera

Attention, toute suppression de
données est déefinitive.

Lécran "MEMOIRE VIDE" apparait.

Puis saffiche l'éecran "AU REVOIR",
a ce moment-la, la telecommande
séteint automatiquement.

-

B @B Ty
w
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

EFFACER LA MEMOIRE
| 2 oul

J
ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

.
-

J

MEMOIRE VIDE
GynEffik®2.0

= 1)

ne jamais introduire ou retirer la sonde en marche

AU REVOIR

GynEffik®2.0

-
.
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INFORMATIONS UTILES

NETTOYAGE DE LA SONDE

Le nettoyage de la sonde doit étre
réalisé avant la premiére séance et
aprés chaque séance.

doit étre
impérativement en mode arrét et le

Pour cela, la sonde
capuchon de protection remis en

place (télécommande éteinte et cable

debranche).

1. Nettoyer avec un savon doux,
par exemple votre solution
d’hygiéne intime.

2. Bien rincer a I'eau tiede.

3. Bien secher ensuite a I'aide d’un
linge propre ou d’un mouchoir
en papier.

Le nettoyage a leau ne doit étre effectué
que sur la partie blanche de la sonde ainsi
que les électrodes afin déviter toute
oxydation de la connectique.

Ne pas utiliser de brosse abrasive
pour nettoyer la sonde afin de ne pas
endommager ou modifier la surface
des électrodes.

4. Finaliser le nettoyage a l'aide du
linge ou du mouchoir en papier
imprégné d’alcool a 60°.

5. Laisser  sécher puis

Pensemble du dispositif dans son

ra nger

boitier.
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Precautions

PANNES POSSIBLES

1. La télecommande ne répond pas ou plus.
Solution : Presser le bouton de réinitialisation
au dos de la télecommande a laide dune tige
fine. Attention : cette action supprime les
données enregistrées.

2. La sonde semble ne pas délivrer l'intensite
p
programmeée.

Solution : Veérifier que la surface de la
sonde est bien propre. Au besoin, nettoyer la
sonde selon les recommandations.

3. Le logo "G" du chargeur électrique est
éteint.
Solution : Verifier que le chargeur est

correctement connecteé au secteur (220 V).

4. Les voyants lumineux verts du boitier de
charge ne s'allument pas.

Solution : Verifier le bon positionnement de la
sonde et de la télecommande dans le boitier.

5. La sonde délectrostimulation et/ou la
télecommande sont insuffisamment chargées

(visualisation grace aux symboles visibles sur
[écran de la telecommande).

Solution : Remettre le systeme en charge
dans le boitier apres avoir vérifie le
positionnement adéquat de la sonde
et de la télecommande dans celui-ci.

6. Mauvaise connexion entre la sonde et la
télecommande  (visualisation  grace au
symbole visible sur 'écran de la télecommande).

Solution : Verifier le branchement correct du
cable bleu (A) entre la sonde et la
télecommande.

Pour toute autre panne,
NE JAMAIS ESSAYER D’OUVRIR
NI LA TELECOMMANDE,
NI LA SONDE.

Appeler le numéro :

014128 20 33
(prix d'un appel local)

qui vous exposera la marche a suivre.
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Precautions

CONTRE-INDICATIONS

- Dispositifs électroniques implantables,
notamment stimulateurs cardiaques et
défibrillateurs intracardiaques sans lavis
diment habilité d’'un médecin spécialiste.

- Grossesse.
« Cancer génito-urinaire.

- « Incontinence » extra-urétrale (fistule,
uretére ectopique).

+ « Incontinence » par trop-plein liée a un
obstacle a 'évacuation.

- Rétention urinaire sévere.

« Dénervation périphérique patente du
plancher pelvien.

VERIFICATION DU MATERIEL
- Verifier que le kit GynEffik®2.0 est

complet avant de 'utiliser.

« Nutiliser la sonde que conformément
aux instructions d’utilisation.

PRECAUTIONS TECHNIQUES

« Charger la sonde et la télecommande de
GynEffik®2.0 a la fin de chaque cycle
dutilisation.

« Pour éviter tout choc électrique, ne
jamais tenter d’ouvrir ou d’enlever les
batteries pendant la stimulation.

« Ne pas utiliser GynEffik®2.0 dans un

bain ou sous la douche.

* Respecter précisement les procédures
de nettoyage.

+ Ne jamais tenter de soulever, de déplacer ou
d’arracher une bague de la sonde sous peine
de risque électrique et de perte de garantie.

+Ne jamais immerger ou rincer la
télecommande, le boitier de charge et
de rangement ni le chargeur électrique
qui ne sont pas étanches. Les essuyer
simplement avec un chiffon doux.

- Maintenir GynEffik®2.0 hors de portee

des enfants.
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Precautions

+ Lingestion des petites pieces qui composent
le dispositif peut s'avérer dangereuse. Il ne
faut pas laisser a portée des jeunes enfants
les cables d’alimentation du dispositif pour
éviter tout risque de strangulation.

+Ne jamais faire usage du dispositif
GynEffik®2.0 pour une autre utilisation
que celle pour laquelle il vous a éte
prescrit par votre médecin, sage-femme,
ou kinésithérapeute.

+ Ne pas exposer le dispositif GynEffik®2.0 &
un solvant chimique, a la lumiére directe du
soleil ou a une température excessive.
Stocker le dispositif GynEffik®2.0 & P'abri
de la poussiere, dans la boite de rangement
et de charge prévue a cet effet.

+ Ne pas tenter de modifier le dispositif de
quelque fagon que ce soit.

- L'utilisation de couvertures chauffantes,

chauffants de

produisant du froid peuvent altérer la
performance des électrodes du dispositif

pads ou dispositifs

et/ou modifier la circulation sanguine et
la sensibilité du patient, pouvant induire
un risque de blessures.

« Le boitier de rangement et de charge
doit étre placé sur une surface plane lors
de son utilisation.

+ Ne pas utiliser le dispositif apres la date

limite d'utilisation mentionnée sur

l'emballage extérieur.

En cas d'incidents graves
(menace grave pour la santé publique,
décés ou détérioration grave et
inattendue de la santé, autres incidents
graves...), vous devez les signaler a
Agence Nationale de Sécurité du
Médicament et des produits de santé
(ANSM) en envoyant un e-mail a
materiovigilance@ansm.sante.fr
et prévenir EFFIK en appelant
le 014128 20 33.
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Precautions

PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Les électrodes de la sonde de stimulation
GyYnEffik®2.0 sont en acier inoxydable
chirurgical de grade 316. Il a éte
démontré dans des études cliniques,
sous controle dermatologique, que ce
matériau ne se comporte pas comme un
allergéne, méme chez les personnes
allergiques au nickel.

Si, tres exceptionnellement, une irritation
locale devait survenir, il conviendra
d’interrompre le traitement et de
consulter son médecin.

Les stimulations devront étre entreprises
avec la plus grande préecaution chez les
patientes présentant un prolapsus utérin
ou vaginal total ou partiel.

Les infections génito-urinaires devront
étre traitées préalablement, il convient
de consulter son médecin.

- En cas d’irritation locale, le traitement
sera provisoirement interrompu. Si les
problemes persistent, il convient de
consulter son médecin.

Une hypersensibilité au fluide lubrifiant
vaginal peut étre observée dans certains
cas isolés. Le probleme cede
généralement en modifiant le type de

fluide lubrifiant utilise.

Ne pas appliquer de solution vaginale
topique pendant le traitement.

Ne JAMAIS utiliser le dispositif
GynEffik®2.0 i

endommagé ou altére de quelque

celui-ci  est
maniére que ce soit. Lutilisation d’un
dispositif endommagé peut conduire a
des resultats faussés et/ou des
blessures graves. Toute chute/choc du
dispositif modifier ses
de doute,

contactez votre distributeur.

peut

performances. En cas
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Precautions

« N'utiliser GynEffik®2.0 que dans le cadre
du traitement pour lequel il vous a été
prescrit par votre médecin, sage-femme
ou kinésithérapeute.

« Le dispositif GynEffik®2.0 est destiné a
la seule patiente pour laquelle il a été
prescrit. Toute utilisation par une autre
patiente est formellement interdite.

. L'électrostimulation devra étre utilisée
avec précaution si la patiente est reliée a
un appareil de monitoring comportant des
électrodes corporelles, la stimulation
pouvant perturber les signaux envoyés par
cet appareil.
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Caractéristiques électroniques

INFORMATIONS RELATIVES
A LA COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE
(CEM)

GynEffik®2.0 est congu pour étre utilisé
a domicile ou en milieu hospitalier et est
homologué selon la norme CEM, EN
60601-1-2.
GynEffik®2.0 ne provoque aucune
interférence lorsqu’il se trouve a
électroniques
téléphones,

proximite
(radios,
telephones portables, tablettes, etc.).

d’appareils

ordinateurs,

Electrodes de stimulation
+ largeur électrodes : 7,5 mm
« surface électrodes : 6,12 cm?

GYNnEffik®2.0 est congu pour résister aux
perturbations prévisibles émanant de
décharges électrostatiques, des réseaux
produisant  des  champs
magnétiques ainsi que les émetteurs de

électriques

fréquence radio.

Afin de protéger lenvironnement, le
dispositif en fin de vie devra étre
impérativement déposé dans les centres de
collecte prévus a cet effet, selon la directive
européenne 2002/96/EC WEEE.

Il convient de contacter votre mairie ou les
autorités locales pour connaitre ces centres.
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Caractéristiques électroniques

CONDITIONS
DE STOCKAGE
ET D’UTILISATION

En conditions d'utilisation :
o Humidite relative : 30%HR a 75%HR
o Température : 0°C a +40°C

En conditions de transport

et de stockage :

o Humiditeé relative : 15%HR a 75%HR

« Température : -10°C a +60°C

« Pression atmosphérique : 700hPa a
1060hPa

A. TELECOMMANDE

Alimentation :

DC5V /700 mA (USB PORT)
Batterie :

DC 3.7V /900 mAh Lithium Polymer
Intensité de courant : 450 mA

Taille de I'écran LCD :

2.4”TFT LCM 320 (RGB) X 230 points
Ecran couleur 262K

Consommation :

Active : 80 mA - Pause : 30 uA

B. SONDE

DC5V /700 mA (USB PORT)
Batterie :

DC 3.7V /240 mAh Lithium Polymer
Intensité de courant : 100 mA

Intensite de sortie : AC
0~55V/0~55mA p-p (1000 Ohms
LOAD)

Consommation :

Active : 40 mA - Pause : 40 uA

C.BOITIER DE CHARGE

Chargeur/adaptateur :

Entrée : AC 100 V-240 V, 0.2 A,
50-60 Hz

Sortie : DC, 5V, 700mA
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Caractéristiques techniques

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

E Marquage CE (produit conforme aux normes européennes des Dispositifs

o1y Médicaux 93/42/EEC)

A Consulter les précautions d'emploi

Fabricant

]
& Date de fabrication
“

Date limite d'utilisation

Consulter le mode d'emploi avant usage.

Dispositif conforme aux normes des appareils en contact direct avec le corps
R humain, type de partie BF

QRm(?/(ls;I/USE Dispositif conforme a la réglementation RoHS 2011/65/UE

[P22 Indice de protection contre la pénétration de solides et de liquides

N ENDECHETERIE (3 b8 LETRI ELEMENTS D'EMBALLAGE ?
V =} FICHE DE PRISE EN MAIN I]EB
o FACILE == NoTicE TRI
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Caractéristiques techniques

Numéro de lot

Numeéro de série

Identifiant unique

de dispositif
Tempeérature de stockage
et de transport

Craint 'humidité

Limite d'humidite

Limite de pression

Dispositif interdit
aux femmes enceintes

0O Protection Classe
I Double isolation

7~ Un seul patient,
)

plusieurs utilisations

Dispositif médical

La date de fabrication, les numeéros de lot et
de série sont mentionnés sur le dispositif.
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Garantie

La garantie GynEfﬁk®2.0 couvre tout
défaut ou vice de fabrication et de
fonctionnement pendant 2 ans a compter
dela date d’achat figurant sur'ordonnance
ou la facture (preuve d’achat a conserver
obligatoirement, a présenter en cas de
réclamation) et sous la double condition
suivante :
- communication du numéro de série, du
numéro de lot et de la date de fabrication
de I'appareil ;

- utilisation conforme a la notice.

La garantie ne couvre pas :

- les détériorations dues a une utilisation
anormale ou en dehors du cadre de
Putilisation initialement prévue ;

+ les dommages provoqueés par négligence
ou accident ;

+ les dommages provoqués par un mauvais
nettoyage non conforme a la notice ;

+ les dommages provoqués par limmersion ou

le rinage de la télécommande, du boitier de
charge ou du chargeur électrique ;

+les dommages provoqués par une
coupure de courant ou le tonnerre ;

+ une maintenance inappropriée par des
personnes non autorisées, avec tentative
d’ouvrir, réparer ou modifier 'appareil.

Pour déclencher la garantie, appelez
le N° Client 01 41 28 20 33 (tarif appel
local) qui enregistrera votre réclamation
(coordonnées complétes, n® de série de
lappareil, description du probleme
rencontré).

Dans le cas ou la garantie s'applique,
I'appareil défectueux sera remplacé par un
appareil équivalent.

La durée de vie prévue est de 5 ans apres
la date de fabrication, dans les conditions
d’utilisation conforme a la notice.
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Marquage CE

MARQUAGE CE
CE MARKING

Electrostimulateur / Electrostimulator

« Classe du produit suivant annexe IX /
Device Class - Annexe IX : lla

+ Regle N°/ Rule N°: 9

+ Domaine d'utilisation clinique couvert /
Clinical fields covered : Electrostimula-
teur pour le traitement et la prévention
de récidives de I'incontinence urinaire. /
Electrostimulator for the treatment of
feminine urinary incontinence.

+ Organisme notifié pour le marquage CE
/ Notified body for CE marking : TUV
Rheinland Number N°0197.
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Gyna by GynEffik

UNE APPLICATION MOBILE POUR VOUS ACCOMPAGNER

Gyna est une application mobile destinée a
vous accompagner tout au long de vos
séances de rééducation périnéale.

Grace a Gyna vous pourrez trouver de
nombreux services :

 RAPPEL DE SEANCES

Vous recevrez une notification

avant le début de chaque séance.

< BILAN DE FIN DE SEANCES

Ala fin de chaque séance vous serez amenée a faire un bilan sur le déroulement
de la séance, le taux de fuites ainsi que le moral du jour afin de mieux visualiser
votre progression.

v UNE FOIRE AUX QUESTIONS

Ou vous trouverez des réponses pour toutes vos questions.
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Gyna by GynEffik

MISE EN MARCHE DE GYNA

1. Telécharger votre application Gyna présente

sur vos app store (Android et IOS)
o

2. Se munir de votre GynEffik

3. Remplir votre numéro de lot présent
au dos du dispositif. Votre numéro
de lot commence par (Gxx/xx).

4. Rentrer votre prénom.

LOT GXx/xx
5. Compléter le questionnaire :

" X XXXX/XXXX
type d’incontinence et le

programme des séances.

Votre application est préte a étre utilisée.
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Accompagnement personnalisé

UN SITE INTERNET QUI VOUS EST DEDIE

+ Vidéo 3D pour mieux comprendre votre
pathologie.

- Vidéo Tutoriel et foire aux questions pour
une bonne utilisation de la sonde.

- Evaluer Pimpact de votre incontinence
urinaire grace au test de Ditrovie.

UNE HOTLINE A VOTRE SERVICE

Des experts sont a votre écoute pour
répondre a toutes vos questions :

\. 0141282033

Prix d’un appel local
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ELECTROSTIMULATEUR PERINEAL

Pour toute question :

014128 20 33

Lapplication Gyna disponible sur vos app store ou sur le site
Tutoriels vidéos et Foire Aux Questions sur

www.gynefhk.fr

vous pouvez me scanner pour plus d'informations

FABRIQUE ET DISTRIBUE PAR :
EFFIK S.A.

Batiment "Le Newton" 9/11 rue Jeanne Braconnier

92366 Meudon-la-Foret Cedex - France
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