CP Liberty Mini
Small Vaginal Probe

Instructions For Use
Please read carefully
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INTENDED PURPOSE

The Liberty Mini vaginal probe is a medical device designed to be used in the
home and healthcare environment to stimulate and train the pelvic floor
muscles, helping to treat symptoms of urinary (stress, urge and mixed)
incontinence and provide relief from chronic pelvic pain.

The Liberty Mini probe is intended to be used only with muscle stimulation equipment
approved to IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11 and IEC 60601-2-10 standards.

INTENDED TARGET POPULATION

The device is intended for use by women aged 18 years and over, in the home
and healthcare environment, who suffer from stress, urge or mixed urinary
incontinence and chronic pelvic pain, requiring symptomatic relief and
management.

TARGET USER PROFILE

The subject device is suitable for use by all who can control the device and
understand the instructions.

INDICATIONS AND CLINICAL BENEFITS

The Liberty Mini Probe is intended for use by women aged 18 and over with
symptoms of stress, urge or mixed urinary incontinence and chronic pelvic pain.
When used as intended, the Liberty Mini Probe can provide the following
benefits:

* Reduced frequency of stress incontinence episodes
+ Reduced frequency of urge incontinence episodes

» Reduced frequency of mixed incontinence episodes
* Relief from chronic pelvic pain

Pelvic floor muscle training is recommended for improving sexual intimacy.

However, it is not intended to treat any medical issue and your first step in
deciding appropriate therapy should be to consult your professional medical
advisor.

Note: Keep the device away from children under the age of 5.
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CONTRAINDICATIONS

Follow the Contraindications and Warnings supplied with your stimulator or
biofeedback device.

Do not use with electrical stimulation in patients with a history of carcinoma
at the site of stimulation.

Do not use in the following circumstances:

. known nickel allergy or sensitivity, due to the risk of allergic reactions or
skin irritation;

. pregnancy, unless used under medical advice;

. active vaginal infections or localised lesions;

. impaired sensation in the pelvic region.

. Implanted pacemaker - May affect correct operation of the device.

. Bladder or vaginal infection, or recent surgical scar - Probe insertion may

aggravate infection.

PROBE CAUTIONS

Caution: Read all instructions before use. Failure to follow these directions may
result in personal injury or damage to the equipment.

Caution: Caution should be used if you have total/partial prolapse of the
uterus/vagina because this may impair your ability to fully insert the device and
properly position stimulation contacts.

Caution: This probe is intended for single orifice use only. Do not move
between anus and vagina. Cross- infection may occur.

Caution: This probe is intended for single patient use only. Do not share your
probe with anyone else. Improper treatment or cross-infection may occur.
Caution: It is important that the probe is cleaned before and after each use.
Ineffective cleaning may lead to irritation or infection.

Caution: Never insert or remove the probe unless the control unit is powered
OFF as insertion or removal when stimulation is active may cause discomfort or
tissue irritation.

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

Caution: Do not use a silicone-based lubricant on the metal plates of the probe
as it may decrease the effectiveness of the electrical stimulation.

Caution: Electrode surface area is 3.35cm2. At high output settings on some
devices, this could result in a current density greater than 2mA RMS/cm2. High
current density may be associated with localised tissue damage or minor non-
thermal burns. Increase intensity carefully and reduce if you experience sharp

WI\'

<
=S



pain during use or discharge or bleeding after use.

Caution: The stainless steel in the probe’s metal plates contain some Nickel.
This could cause a reaction if you have a Nickel allergy. Alternative gold probe
specially made without Nickel are available (see X-VPG).

Warning: Do not use if the pack is opened or damaged.

INSTRUCTIONS FOR USE - N
- (:~~ A

1. Connect the lead from the base of the unit to the @%«/\\\"\\
lead in the probe. Push the pin ends firmly into /,/\ Y
the pigtail ends of the probe lead.

2. Before using the probe, you will need to visit the toilet.

3. Lubricate the metal electrode surfaces and probe tip with a water-based
lubricant, such as TensCare Go Gel.

Caution: Do not use a silicone-based lubricant on the stimulation

o contacts as it may decrease the effectiveness of the muscle
stimulation.
4. Choose a comfortable position, such as lying down on your bed on your
side with your knees raised.

Warning: Ensure the unit is switched OFF before inserting the

probe.

5. After the wire is securely connected, insert the probe into your
vagina, in the same way as you would a tampon, until only the plastic ring at
the base of the probe is visible. The metal parts conduct the electrical pulse
and should be in contact with the main part of the muscle at all times. The
tissues close to the entrance are more sensitive, so you should avoid
stimulating them. Probes with long electrodes (the metal part) that run up
and down the length of the attachment should always be inserted with the
metal parts facing hip-to-hip.

6. After your training session, switch the control unit off, then remove the probe
by holding the positioning end ring and gently pulling outwards.

POSSIBLE ADVERSE REACTIONS / SIDE EFFECTS

No serious or long-term adverse effects associated with the use of this
device have been reported.

In very rare cases, users may experience mild and temporary adverse
reactions, including muscular pain or cramps, vaginal tenderness, increased
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vaginal fluid/discharge, vaginal irritation, light vaginal bleeding or urinary
tract infection or tingling sensation in the legs.
If any of these symptoms persist, worsen, or cause concern,
A discontinue use and consult a healthcare professional.
Do not continue using the device if severe pain, heavy bleeding,
signs of infection, or any unexpected symptoms occur.

CLEANING

It is important that the probe is cleaned before and after each use. Clean
with either an alcohol-free antibacterial wipe such as TensCare Wipes (see
X-WIPES) or by wiping with warm soapy water. Rinse under running water
and dry thoroughly and return the unit to the storage pouch.

A Warnings:

For single patient use only. May be re-used by the same patient.

. Wash before first use

. If you have active cancer, consult with your clinician before use due to
concerns for stimulation potentially spreading cancerous cells.

. Caution should be used if you have suspected or diagnosed heart
problems because stimulation devices can affect heart rhythm in certain
circumstances.

. Caution should be used if you have suspected or diagnosed epilepsy as
unexpected seizures may impair usage.

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

. Do not immerse the probe in a liquid.

. Keep the device away from lint and dust, as long-term exposure to lint or
dust may affect the socket.

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

. Keep away from children under 5 years of age. Long cable - risk of
strangulation in infants.

DISPOSAL
Clean thoroughly and dispose of according to local regulations.
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RESIDUAL RISKS

Despite the design, testing, and safety measures applied to this device,
some residual risks may remain when it is used as intended.

These include:

Mild discomfort, irritation, or vaginal sensitivity during or after use

Muscle soreness or cramps following stimulation

Tingling sensations, including in the legs

Minor vaginal bleeding or spotting

Risk of infection if the probe is not cleaned properly before or after use or

if it is shared between users

. Allergic reactions or hypersensitivity to device materials (e.g. nickel or
other contact materials)

. Risk of irritation or injury if the probe is inserted incorrectly or excessive
force is used

. Risk of burns or discomfort if used with incompatible devices or incorrect
stimulation settings

. Reduced or no therapeutic effect if the device is used incorrectly or not as
instructed

. Device malfunction or reduced performance if the device is damaged,

improperly stored, or used outside recommended conditions.

These risks can be minimised by carefully following all instructions,
warnings, and cleaning procedures provided in this manual.

Contact us

If any of these symptoms persist, worsen, or cause concern, discontinue use
and consult a healthcare professional. Do not continue use if severe pain,
heavy bleeding, signs of infection, or any unexpected symptoms occur.

To report unexpected operation or adverse events, please contact Tenscare
Ltd. at:

Email: customer.service@tenscare.co.uk
Phone: +44 1372 723434
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

B7mm

5. Hmm

R120mm.
R3. Som

Rémm.

Electrical impedance
(requirement)

05+£020Q

Material

Electrode body: Plastic ABS
PA757

Electrode: Stainless Steel #304

Lead wire: PVC over copper tinsel
conductor

Output plug

Fully shielded: touch proof

Probe surface area

3.35cm?

Power supply

N/A (the probe doesn’t include
batteries and does not work by
itself. It needs to be connected
with a device in order for it to
function.)

Weight 2429

Dimensions 86.55 mm (L) x 43.6 mm (P) x
21.5mm

Service Life 6 months
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Applied Part

Vaginal probe

Applied part classification

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

IP rating

P22

This medical device is not water
resistant and should be protected
from liquids.

The first number 2: Protected from
touch by fingers and objects
greater than 12 millimeters.

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

Environmental specifications

Operating conditions

Temperature range: +5 to 40°C
Humidity: 15%to 90% RH non-
condensing

Atmospheric pressure:
700hPa to 1060hPa

Storage conditions

Temperature range:

-25°Cto + 70 °C

Humidity:

15% to 93% RH non-condensing
Atmospheric Pressure:

700hPa to 1060hPa

ﬁ Do not dispose in household waste.
—_—
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FINALIDAD PREVISTA

La sonda vaginal Liberty Mini es un producto sanitario disefiado para su uso en
el ambito doméstico y sanitario con el fin de estimular y entrenar los musculos
del suelo pélvico, lo que contribuye al tratamiento de los sintomas de la
incontinencia urinaria (de esfuerzo, de urgencia y mixta) y al alivio del dolor
pélvico crénico.

La sonda Liberty Mini esta destinada a utilizarse unicamente con equipos de estimulacion

muscular homologados segtn las normas IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11 e
IEC 60601-2-10.

POBLACION DESTINATARIA

El dispositivo esta destinado a mujeres mayores de 18 afios, tanto en el ambito
doméstico como en el sanitario, que padezcan incontinencia urinaria de
esfuerzo, de urgencia o mixta, asi como dolor pélvico crénico, y que requieran
alivio y control de los sintomas.

PERFIL DE USUARIO OBJETIVO

El presente dispositivo es adecuado para todas aquellas personas que puedan
manejarlo y comprendan las instrucciones.

INDICACIONES Y BENEFICIOS CLINICOS

La sonda Liberty Mini Probe esta destinada a mujeres mayores de 18 afios con
sintomas de incontinencia urinaria de esfuerzo, de urgencia o mixta, asi como
de dolor pélvico crénico. Cuando se utiliza segun lo previsto, la sonda Liberty
Mini Probe puede proporcionar los siguientes beneficios:

* Reduccién de la frecuencia de los episodios de incontinencia de esfuerzo
* Reduccién de la frecuencia de los episodios de incontinencia de urgencia
* Reduccién de la frecuencia de los episodios de incontinencia mixta

* Alivio del dolor pélvico crénico

Se recomienda el entrenamiento de los musculos del suelo pélvico para mejorar
la intimidad sexual. Sin embargo, no esta destinado a tratar ningan problema
médico y el primer paso a la hora de decidir el tratamiento adecuado debe ser
consultar a su médico especialista.

Nota: Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios menores de 5
anos.



CONTRAINDICACIONES

Siga las contraindicaciones y advertencias suministradas con su estimulador o

dispositivo de biorretroalimentacioén.

No lo use con estimulacion eléctrica en pacientes con antecedentes de

carcinoma en el sitio de estimulacion.

. No utilizar en las siguientes circunstancias:

. alergia conocida al niquel o sensibilidad al mismo, debido al riesgo de
reacciones alérgicas o irritacion cutanea;

. embarazo, salvo bajo indicacién médica;

. infecciones vaginales activas o lesiones localizadas;

. sensibilidad reducida en la region pélvica.

. Marcapasos implantado: puede afectar el funcionamiento correcto del
dispositivo.

. Infeccién de vejiga o vaginal, o cicatriz quirurgica reciente: la insercién de

la sonda puede agravar la infeccion.

PRECAUCIONES DE LA SONDA:

Precaucion: Lea todas las instrucciones antes de su uso. El incumplimiento de
estas instrucciones puede provocar lesiones personales o dafios al equipo.
Precaucion: Se debe tener precaucion si presenta prolapso total/parcial del
utero/vagina, ya que esto puede afectar a su capacidad para insertar
completamente el dispositivo y posicionar correctamente los contactos de
estimulacion.

Precaucién: Esta sonda esta disefiada exclusivamente para su uso en un unico
orificio. No la utilice alternativamente en el ano y la vagina. Podria producirse
una infeccién cruzada.

Precaucién: Esta sonda esta destinada Unicamente para uso por un solo
paciente. No comparta su sonda con otras personas. Puede producirse un
tratamiento inadecuado o una infeccion cruzada.

Precaucién: Es importante que la sonda se limpie antes y después de cada
uso. La limpieza ineficaz puede causar irritacién o infeccion.

Precaucion: Nunca inserte o extraiga la sonda a menos que el dispositivo este
apagado, ya que insercién o retirada de la misma cuando la estimulacion se
esta efectuando puede causar incomodidad o irritacion.

Precaucion: Si se produce irritacion en los tejidos, suspenda inmediatamente el
tratamiento. Pidale consejo a un profesional sanitario antes de continuar el
tratamiento para prevenir lesiones.
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Precaucion: No utilice un lubricante a base de silicona en las placas
metalicas de la sonda ya que puede reducir la eficacia de la estimulacién
eléctrica.

Precaucion: La superficie del electrodo es de 8.35cm2. En los ajustes de
salida altos en algunos dispositivos, esto podria resultar en una densidad de
corriente superior a 2mA RMS/cm2. La alta densidad de corriente puede estar
asociada con dafos localizados en los tejidos o quemaduras menores no
térmicas. Aumente la intensidad con cuidado y reduzca si experimenta dolor
agudo durante el uso o la secrecion o sangrado después de su uso.
Precaucioén: El acero inoxidable de las placas metélicas de la sonda tiene
un pequerio porcentaje de niquel. Esto podria causar una reaccion si es
alérgico al niquel. Alternativamente puede usar nuestra sonda con placas de
oro, sin niquel (ver X-VPG).

Advertencia: No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Conecte el cable conectado al dispositivo con el
cable de la sonda. Introduzca el conector
firmemente hasta introducirlo completamente.

2. Antes de usar la sonda, necesitara acudir al bafio.

3. Lubrique las superficies metdlicas de los electrodos y la punta de la
sonda con un lubricante a base de agua, como TensCare Go Gel.

o Precaucioén: No utilice un lubricante a base de silicona en las

placas metalicas de la sonda ya que puede reducir la eficacia de la
estimulacion eléctrica.
4. Elija una posicion comoda, como tumbado en la cama con las rodillas
levantadas.
Advertencia: Asegurese de que el dispositivo esta apagado antes
de insertar la sonda.
5.Después de que el cable esté firmemente conectado, inserte la
sonda en su vagina, de la misma manera que lo haria con un tampén, hasta
que solo el anillo de plastico en la base de la sonda sea visible. Las partes
metalicas conducen el pulso eléctrico y deben estar en contacto con la parte
principal del masculo en todo momento. Los tejidos cercanos a la entrada
son mas sensibles, por lo que debe evitar estimularlos.
6. Después de la sesion, apague el dispositivo y retire la sonda tirando
suavemente desde el anillo final de posicionamiento.



POSIBLES REACCIONES ADVERSAS / EFECTOS SECUNDARIOS
No se han notificado efectos adversos graves o a largo plazo asociados con
el uso de este dispositivo.
En casos muy raros, las usuarias pueden experimentar reacciones adversas
leves y temporales, entre las que se incluyen dolor muscular o calambres,
sensibilidad vaginal, aumento del flujo vaginal, irritacién vaginal, sangrado
vaginal leve, infeccion del tracto urinario o sensacién de hormigueo en las
piernas.
Si alguno de estos sintomas persiste, empeora o causa
A preocupacion, interrumpa el uso y consulte a un profesional
sanitario.
No continde utilizando el dispositivo si se produce dolor intenso,
sangrado abundante, signos de infeccion o cualquier sintoma
inesperado.

LIMPIEZA

Es importante que la sonda se limpie antes y después de cada uso. Limpiela
con una toallita antibacteriana sin alcohol como las TensCare “Wipes” (ver X-
WIPES) o con una toalla con agua tibia y jabdn. Enjuagar con agua corriente y
secar bien y coloque de vuelta el dispositivo de nuevo en la bolsa de
almacenamiento.

Advertencia:

Solo para uso por un unico paciente. Puede ser reutilizado por el mismo
paciente.

. Lavar antes del primer uso

. Si padece cancer activo, consulte con su médico antes de su uso debido a
la preocupacion de que la estimulacién pueda favorecer la diseminacion de
células cancerosas.

. Precaucion: Se debe tener precaucion si presenta problemas cardiacos
sospechados o diagnosticados, ya que los dispositivos de estimulacion
pueden afectar al ritmo cardiaco en determinadas circunstancias.

. Precaucion: Se debe tener precaucion si presenta epilepsia sospechada o
diagnosticada, ya que las convulsiones inesperadas pueden dificultar su
uso.

. Precaucion: Se debe tener precaucién si presenta un trastorno
hemorragico, ya que la estimulacién aumenta el flujo sanguineo en la zona
estimulada.

. No sumerja la sonda en un liquido.
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Mantenga el dispositivo alejado de pelusa y polvo, ya que la exposicion
prolongada puede afectar a la conexién.

Mantenga el dispositivo alejado de la luz solar, ya que la exposicion
prolongada puede afectar al material haciendo que la goma sea menos
elastica y se agriete.

Mantener fuera del alcance de nifios menores de 5 afios. Cable largo -
riesgo de estrangulamiento en lactantes.

DESECHO
Limpielo bien y eliminelo de acuerdo con las regulaciones locales.

RIESGOS RESIDUALES

A pesar del disefio, las pruebas y las medidas de seguridad aplicadas a este
dispositivo, pueden existir algunos riesgos residuales cuando se utiliza
segun lo previsto.

Estos incluyen:

Leve molestia, irritacion o sensibilidad vaginal durante o después del uso
Dolor muscular o calambres tras la estimulacion

Sensacion de hormigueo, incluso en las piernas

Sangrado vaginal leve o manchado

Riesgo de infeccion si la sonda no se limpia correctamente antes o después
del uso o si se comparte entre usuarias

Reacciones alérgicas o hipersensibilidad a los materiales del dispositivo (p.
ej., niquel u otros materiales de contacto)

Riesgo de irritacion o lesion si la sonda se introduce incorrectamente o se
aplica una fuerza excesiva

Riesgo de quemaduras o molestias si se utiliza con dispositivos
incompatibles o con ajustes de estimulacién incorrectos

Eficacia terapéutica reducida o inexistente si el dispositivo se utiliza
incorrectamente o no conforme a las instrucciones

Funcionamiento incorrecto del dispositivo o reduccién del rendimiento si el
dispositivo esta dafiado, se almacena de forma inadecuada o se utiliza
fuera de las condiciones recomendadas

Estos riesgos pueden minimizarse siguiendo cuidadosamente todas
las instrucciones, advertencias y procedimientos de limpieza
proporcionados en este manual.



Contactenos

Si alguno de estos sintomas persiste, empeora o causa preocupacion,
suspenda el uso y consulte a un profesional sanitario. No continte
utilizandolo si se presenta dolor intenso, sangrado abundante, signos de
infeccién o cualquier sintoma inesperado.

Para natificar un funcionamiento inesperado o eventos adversos, péngase
en contacto con TensCare Ltd. en:

Correo electrénico: customer.service@tenscare.co.uk
Teléfono: +44 1372 723434

ESPECIFICACIONES TECNICAS

5. Hmm.

B7mm

R120mm.
R3. Hmm

Rémm.

Impedancia eléctrica (requisito) 05+02Q

Material Cuerpo del electrodo: Plastico
ABS PA757

Electrodo: Acero inoxidable #304

Cable conductor: PVC sobre
conductor de cobre trenzado
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Conector de salida

Totalmente blindado: protegido
contra el contacto

Area de superficie de la sonda

3.35cm?

Fuente de alimentacion

N/A (la sonda no incluye baterias
y no funciona por si sola. Necesita
conectarse a un dispositivo para
poder funcionar.)

Peso 2429

Dimensiones 86.55 mm (L) x 43.6 mm (An) x
21.5 mm

Vida util 6 meses

Parte aplicada

Sonda vaginal

Clasificacion de la parte
aplicada

Tipo BF: Equipo que proporciona
un grado de proteccion contra
descargas eléctricas, con una
parte aplicada aislada. Indica que
este dispositivo tiene contacto
conductivo con el usuario final.

Grado de proteccion IP

P22

Este dispositivo médico no es
resistente al agua y debe
protegerse de los liquidos.

El primer numero 2: Protegido
contra el contacto con los dedos y
objetos mayores de 12 milimetros.
El segundo numero 2: Protegido
contra pulverizaciones de agua
con un angulo inferior a 15 grados
respecto a la vertical.

Especificaciones ambientales

Condiciones de funcionamiento

Rango de temperatura: +5 a 40°C
Humedad: del 15 % al 90 % de
humedad relativa, sin
condensacion

Presion atmosférica:

de 700 hPa a 1060 hPa

Condiciones de almacenamiento

Rango de temperatura:
de -25°Ca+70 °C




Humedad: del 15 % al 93 % de
humedad relativa, sin
condensacion

Presion atmosférica:

de 700 hPa a 1060 hPa
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USAGE PREVU

La sonde vaginale Liberty Mini est un dispositif médical concu pour étre utilisé
a domicile et en milieu de soins afin de stimuler et de renforcer les muscles du
plancher pelvien, contribuant ainsi au traitement des symptémes d’'incontinence
urinaire (d’effort, par impériosité et mixte) et au soulagement des douleurs
pelviennes chroniques.

La sonde Liberty Mini est destinée a étre utilisée exclusivement avec des appareils de
stimulation musculaire conformes aux normes CEl 60601-1, CEI 60601-1-2, CEl 60601-1-11
et CEl 60601-2-10.

POPULATION CIBLE VISEE

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des femmes agées de 18 ans et plus,
a domicile et en milieu de soins, qui souffrent d’incontinence urinaire d’effort, par
impériosité ou mixte, ainsi que de douleurs pelviennes chroniques, et qui ont
besoin d’un soulagement et d’une prise en charge de leurs symptémes.

PROFIL DE L’UTILISATRICE CIBLE

Le dispositif en question convient a toute personne capable de le manipuler et
de comprendre les instructions.

INDICATIONS ET BENEFICES CLINIQUES

La Liberty Mini Probe est destinée aux femmes agées de 18 ans et plus
présentant des symptdmes d’incontinence urinaire d’effort, par impériosité ou
mixte, ainsi que des douleurs pelviennes chroniques. Utilisée conformément a
sa destination, la Liberty Mini Probe peut apporter les bénéfices suivants :

+ Diminution de la fréquence des épisodes d’incontinence d’effort

« Diminution de la fréquence des épisodes d’incontinence par impériosité
« Diminution de la fréquence des épisodes d’incontinence mixte

» Soulagement des douleurs pelviennes chroniques

La rééducation des muscles du plancher pelvien est recommandée pour
améliorer la vie intime. Toutefois, elle n’est pas destinée a traiter un
quelconque probléme médical et votre premiére démarche pour choisir un
traitement approprié doit étre de consulter votre médecin traitant.

Remarque : gardez le dispositif hors de portée des enfants de moins de 5 ans.



CONTREINDICATIONS

Suivez les contre-indications et les avertissements fournis avec votre
stimulateur ou dispositif de biofeedback.

Ne pas utiliser avec une stimulation électrique chez les patients ayant des
antécédents de carcinome au site de stimulation.

Ne pas utiliser dans les cas suivants :

. allergie ou sensibilité connue au nickel, en raison du risque de réactions
allergiques ou d'irritation cutanée ;

. grossesse, sauf en cas d'utilisation sous avis médical ;

. infections vaginales actives ou Iésions localisées ;

. sensibilité réduite dans la région pelvienne.

. Stimulateur cardiaque implanté : peut affecter le bon fonctionnement de
I'appareil.

. Infection de la vessie ou vaginale, ou cicatrice chirurgicale récente :
l'insertion de la sonde peut aggraver l'infection.

PRECAUTION D’EMPLOI DE LA SONDE

Précaution : Lire toutes les instructions avant utilisation. Le non-respect de ces
instructions peut entrainer des blessures corporelles ou endommager I'appareil.
Précaution : Faire preuve de prudence en cas de prolapsus total/partiel de
l'utérus/vagin, car cela peut altérer votre capacité a insérer complétement le
dispositif et a positionner correctement les électrodes de stimulation.
Précaution : cette sonde est destinée a étre utilisée sur un seul orifice. Ne la
déplacez pas entre I'anus et le vagin. Cela pourrait entrainer une infection
croisée.

Précaution : Cette sonde est destinée a un usage par un seul patient. Ne
partagez pas votre sonde avec d’autres personnes. Un traitement inapproprié
ou une contamination croisée peuvent survenir.

Précaution : Il est important de nettoyer la sonde vaginale avant et aprés
chaque utilisation. Un nettoyage inefficace pourrait mener a une irritation ou une
infection.

Précaution : Ne jamais insérer ni retirer la sonde si I'appareil n’est pas éteint.
L’insertion ou le retrait de la sonde lorsque I'appareil est actif pourrait causer
une géne ou une irritation.

Précaution : Si une irritation apparait, arrétez le traitement immédiatement.
Demandez conseil a votre médecin avant de reprendre le traitement afin d’éviter
une blessure.

Précaution : Ne pas utiliser un lubrifiant & base de silicone sur les capteurs de
la sonde, ceci pourrait diminuer I'efficacité de I'électrostimulation.



Précaution : La surface de I'électrode est de 3,35 cm2. A des réglages de
sortie élevés sur certains appareils, cela pourrait entrainer une densité de
courant supérieure a 2mA RMS/cm2. Une densité de courant élevée peut étre
associée a des |ésions tissulaires localisées ou a des brllures non thermiques
mineures. Augmentez soigneusement l'intensité et réduisez si vous éprouvez
une douleur aigué pendant I'utilisation ou la décharge ou des saignements
apres utilisation.

Précaution : Les capteurs en acier inoxydable de la sonde contiennent du

nickel. lls pourraient donc vous causer une réaction si vous étes allergique au
nickel. Une sonde congue sans nickel est disponible (voir X-VPG).

Avertissement : Ne pas utiliser si le sachet est ouvert ou endommageé.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Branchez le cable de I'appareil au cable de la T %:3 N\
sonde. Poussez I'extrémité du cable fermement o \ \\}»
dans la terminaison de la sonde. /-/ A

Avant d'utiliser la sonde, il est nécessaire d’aller aux toilettes.
Lubrifiez les surfaces des électrodes métalliques et I'extrémité de la sonde
avec un lubrifiant a base d'eau, tel que TensCare Go Gel.

o Précaution : Ne pas utiliser de lubrifiant & base de silicone sur les

wn

capteurs de la sonde, ceci pourrait diminuer I'efficacité de

I'électrostimulation.

4. Choisissez une position confortable, telle qu’assis ou allongé sur votre lit
avec les genoux pliés.

Avertissement : Vérifiez que I'appareil est éteint avant d’'insérer la

sonde.

5. Une fois que le cable est connecté, insérez la sonde dans le vagin,
comme vous inséreriez un tampon, jusqu'a ce que seule la bague a la base
de la sonde soit visible. Les parties métalliques de la sonde permettent de
conduire le courant et doivent étre en contact permanent avec la partie
principale du muscle. Les tissus proches de I'entrée du vagin sont plus
sensibles, vous devez donc éviter de les stimuler. Veillez a positionner les
capteurs en acier de la sonde latéralement (droite/gauche dans votre vagin),
la bague a la base de la sonde et 'embout étant orientés verticalement.

6. Lorsque le chronomeétre arrive a zéro, éteignez I'appareil, puis retirez la
sonde en tirant tout doucement sur la bague de la sonde.



EFFETS INDESIRABLES / REACTIONS INDESIRABLES POSSIBLES

Aucun effet indésirable grave ou a long terme associé a I'utilisation de ce
dispositif n’a été signalé.

Dans de tres rares cas, les utilisatrices peuvent présenter des effets
indésirables légers et temporaires, notamment des douleurs ou des crampes
musculaires, une sensibilité vaginale, une augmentation des sécrétions
vaginales, une irritation vaginale, de légers saignements vaginaux, une
infection des voies urinaires ou des picotements dans les jambes.

inquiétude, interrompez I'utilisation et consultez un professionnel

n Si I'un de ces symptdmes persiste, s’aggrave ou suscite une

de santé.

N'utilisez pas le dispositif en cas de douleur intense, de
saignements abondants, de signes d’infection ou de tout
symptéme inattendu.

NETTOYAGE

Il est important que la sonde soit nettoyée avant et aprés chaque utilisation.
Nettoyez la sonde avec une lingette antibactérienne sans alcool telle que
TensCare Antibacterial Wipes (voir X-WIPES) ou en donnant un coup d’éponge
avec de I'eau savonneuse. Ensuite, rincer a I'eau courante et bien sécher et
remettez la sonde dans la pochette de rangement.

A Avertissement :

Réservé a un usage par un seul patient. Peut étre réutilisé par le méme
patient.

Laver avant la premiére utilisation

En cas de cancer actif, consulter votre professionnel de santé avant
utilisation en raison du risque potentiel que la stimulation favorise la
propagation de cellules cancéreuses.

Précaution : Faire preuve de prudence en cas de problemes cardiaques
suspectés ou diagnostiqués, car les dispositifs de stimulation peuvent
affecter le rythme cardiaque dans certaines circonstances.

Précaution : Faire preuve de prudence en cas d’épilepsie suspectée ou
diagnostiquée, car des crises inattendues peuvent géner I'utilisation.
Précaution : Faire preuve de prudence en cas de trouble de la coagulation,
car la stimulation augmente le flux sanguin dans la zone stimulée.

Ne pas immerger la sonde dans un liquide.



. Tenir 'appareil a I'écart des peluches et de la poussiére, car une exposition
prolongée peut affecter la prise.

. Tenir I'appareil a I'écart de la lumiere du soleil, car une exposition prolongée
peut affecter le matériau et rendre le caoutchouc moins élastique et sujet
aux fissures.

. Tenir hors de portée des enfants de moins de 5 ans. Cable long - risque de
strangulation chez les nourrissons.

ELIMINATION DES DECHETS
Nettoyez et jetez en respectant les réglementations locales.

RISQUES RESIDUELS

Malgré la conception, les essais et les mesures de sécurité appliqués a ce
dispositif, certains risques résiduels peuvent subsister lorsqu’il est utilisé
conformément a sa destination.

Ceux-ci incluent :
. Légere géne, irritation ou sensibilité vaginale pendant ou aprés I'utilisation

. Douleurs ou crampes musculaires apres la stimulation
. Sensations de picotements, y compris dans les jambes
. Saignements vaginaux Iégers ou spottings

. Risque d’infection si la sonde n’est pas correctement nettoyée avant ou
aprés utilisation ou si elle est partagée entre utilisatrices

. Réactions allergiques ou hypersensibilité aux matériaux du dispositif (par
ex. nickel ou autres matériaux en contact)

. Risque d'irritation ou de blessure si la sonde est insérée incorrectement ou
si une force excessive est appliquée

. Risque de brilures ou d’inconfort en cas d'utilisation avec des dispositifs
incompatibles ou des réglages de stimulation incorrects

. Efficacité thérapeutique réduite ou inexistante si le dispositif est utilisé de
maniére incorrecte ou non conforme aux instructions

. Dysfonctionnement du dispositif ou réduction de ses performances s'il est
endommagé, mal stocké ou utilisé en dehors des conditions
recommandées

Ces risques peuvent étre minimisés en suivant attentivement toutes les
instructions, avertissements et procédures de nettoyage fournis dans
ce manuel.

Si I'un de ces symptomes persiste, s’aggrave ou suscite des inquiétudes,
cessez I'utilisation et consultez un professionnel de santé. Ne poursuivez



pas I'utilisation en cas de douleur intense, de saignements abondants, de
signes d’infection ou de tout symptdme inattendu.

Pour signaler un fonctionnement inattendu ou des événements indésirables,
veuillez contacter TensCare Ltd. :

E-mail : customer.service@tenscare.co.uk
Téléphone : +44 1372 723434

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

5. Hmm
87mm
13, 5mm
27mm
R120m

R3. 5o

Rémm
Impédance électrique (exigence) 05+0.2Q

Matériau

Corps de I'électrode : Plastique
ABS PA757

Electrode : Acier inoxydable #304

Fil conducteur : PVC sur
conducteur en cuivre torsadé

Connecteur de sortie

Entiérement blindé : protégé
contre le contact




Surface de la sonde

3.35cm?

Alimentation N/A (la sonde ne contient pas de
piles et ne fonctionne pas seule.
Elle doit &tre connectée a un
appareil pour fonctionner.)

Poids 2429

Dimensions 86.55 mm (L) x 43.6 mm (I) x 21.5
mm

Durée de vie 6 mois

Partie appliqué

Sonde vaginale

Classification de la partie
appliquée

Type BF : Equipement offrant un
degré de protection contre les
chocs électriques, avec une partie
appliquée isolée. Indique que cet
appareil est en contact conducteur
avec l'utilisateur final.

Indice de protection IP

P22

Ce dispositif médical n'est pas
résistant a I'eau et doit étre
protégé des liquides.

Le premier chiffre 2 : Protégé
contre le contact avec les doigts et
les objets de plus de 12
millimétres.

Le second chiffre 2 : Protégé
contre les projections d’eau avec
un angle inférieur a 15 degrés par
rapport a la verticale.

Spécifications environnementales

Conditions de fonctionnement

Plage de température : +5 a 40 °C
Humidité : de 15 % a 90 %
d'humidité relative, sans
condensation

Pression atmosphérique :

de 700 hPa a 1 060 hPa




Conditions de stockage

Plage de température :

de -25°C a +70 °C
Humidité : de 15 % a 93 %
d'humidité relative, sans
condensation

Pression atmosphérique :
de 700 hPa a 1 060 hPa

K Ne pas jeter avec les déchets ménagers.
L




VERWENDUNGSZWECK

Die Liberty Mini-Vaginalsonde ist ein Medizinprodukt, das fiir den Einsatz zu
Hause und im Gesundheitswesen entwickelt wurde, um die
Beckenbodenmuskulatur zu stimulieren und zu trainieren. Sie tragt zur
Behandlung von Symptomen der Harninkontinenz (Belastungs-, Drang- und
gemischte Inkontinenz) bei und lindert chronische Beckenschmerzen.

Die Liberty Mini-Sonde ist ausschlieBlich fiir die Verwendung mit Muskelstimulationsgeréten
vorgesehen, die geméaR den Normen IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11 und IEC
60601-2-10 zugelassen sind.

ZIELGRUPPE

Das Gerét ist fir die Anwendung bei Frauen ab 18 Jahren im hauslichen und
medizinischen Umfeld vorgesehen, die unter Belastungs-, Drang- oder
gemischter Harninkontinenz sowie chronischen Beckenschmerzen leiden und
eine Linderung sowie Behandlung ihrer Symptome bendtigen.

ZIELNUTZERPROFIL

Das vorliegende Gerét ist fiir alle Personen geeignet, die das Gerat bedienen
kénnen und die Gebrauchsanweisung verstehen.

INDIKATIONEN UND KLINISCHE VORTEILE

Die Liberty Mini Probe ist fiir die Anwendung bei Frauen ab 18 Jahren mit
Symptomen von Belastungs-, Drang- oder gemischter Harninkontinenz sowie
chronischen Beckenschmerzen vorgesehen. Bei bestimmungsgemaler
Anwendung kann die Liberty Mini Probe folgende Vorteile bieten:

« Verringerte Haufigkeit von Belastungsinkontinenz-Episoden

« Verringerte Haufigkeit von Episoden der Dranginkontinenz

« Verringerte Haufigkeit von Episoden der gemischten Inkontinenz
* Linderung chronischer Unterleibsschmerzen

Das Training der Beckenbodenmuskulatur wird zur Verbesserung der sexuellen
Intimitat empfohlen. Es ist jedoch nicht zur Behandlung medizinischer Probleme
vorgesehen, und |hr erster Schritt bei der Entscheidung fiir eine geeignete
Therapie sollte die Konsultation lhres medizinischen Fachberaters sein.

Hinweis: Halten Sie das Gerat von Kindern unter 5 Jahren fern.



KONTRAINDIKATIONEN

Folgen Sie den kontraindikationen und Warnungen, die mit lhrem Stimulator
oder Biofeedback-Gerat geliefert werden.

Nicht mit Elektrostimulation bei Patienten mit Karzinomen an der
Stimulationsstelle in der Vorgeschichte anwenden.

Nicht in den folgenden Fallen verwenden:

. bekannte Nickelallergie oder -empfindlichkeit aufgrund des Risikos

allergischer Reaktionen oder Hautreizungen;

Schwangerschaft, es sei denn, die Anwendung erfolgt auf arztlichen Rat;

aktive vaginale Infektionen oder lokale Lasionen;

eingeschréanktes Empfindungsvermdgen im Beckenbereich.

Implantierter Herzschrittmacher — kann die ordnungsgeméRe Funktion des

Gerats beeintrachtigen.

. Blasen- oder Vaginalinfektion oder frische Operationsnarbe — das Einfiihren
der Sonde kann die Infektion verschlimmern.

VORSICHTSMASSNAHMEN SONDE

Vorsicht: Lesen Sie vor der Anwendung alle Anweisungen. Die Nichtbeachtung
dieser Anweisungen kann zu Verletzungen oder Schaden am Gerat fihren.
Vorsicht: Bei vollstandigem/teilweisem Prolaps der Gebarmutter/Vagina ist
Vorsicht geboten, da dies Ihre Fahigkeit beeintrachtigen kann, das Gerat
vollstandig einzufiihren und die Stimulationskontakte korrekt zu positionieren.
Vorsicht: Diese Sonde ist ausschlieBlich fir die Verwendung an einer einzigen
Korperdffnung bestimmt. Wechseln Sie nicht zwischen Anus und Vagina. Es
kann zu Kreuzinfektionen kommen.

Vorsicht: Diese Sonde ist ausschlieRlich fiir den Gebrauch durch einen
einzelnen Patienten bestimmt. Teilen Sie lhre Sonde nicht mit anderen
Personen. Es kann zu unsachgemafRer Behandlung oder Kreuzinfektion
kommen.

Vorsicht: Es ist besonders wichtig, dass die Sonde vor und nach jeder
Anwendung gereinigt wird. Eine oberfldchliche Reinigung kann zu
Hautreizungen oder Infektionen fiihren.

Vorsicht: Die Sonde sollte nur dann eingefiihrt oder entfernt werden, wenn das
Gerat ausgeschaltet ist. Bei Missachtung dieser Anweisung kann es zu einer
unangenehmen Empfindung oder zu Reizungen des Gewebes kommen.
Vorsicht: Falls Reizungen des Gewebes auftreten, beenden Sie die
Behandlung umgehend. Fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie mit der
Behandlung fortfahren, um so Verletzungen zu vermeiden.



Vorsicht: Tragen Sie kein auf Silikon basierendes Gleitmittel auf den
Metallplatten der Sonde auf. Dies kann die Effektivitat lhres Gerat
beeintrachtigen.

Vorsicht: Die Elektrodenoberflache betragt 3,35cm2. Bei hohen
Ausgangseinstellungen auf einigen Geraten kann dies zu einer Stromdichte von
mehr als 2mA RMS/cm2 filhren. Eine hohe Stromdichte kann mit lokalisierten
Gewebeschaden oder kleineren nicht-thermischen Verbrennungen verbunden
sein. Erhéhen Sie die Intensitat sorgfaltig und reduzieren Sie, wenn Sie starke
Schmerzen wahrend der Anwendung oder Entladung oder Blutung nach
gebrauch auftreten.

Vorsicht: Der Edelstahl auf der Sonde enthalt Spuren von Nickel. Dies kann zu
einer allergischen Reaktion fiihren, wenn Sie an einer Nickelallergie leiden. Als
Alternative kénnen Sie die Gold Vaginalsonde verwenden, die speziell fiir solche
Zwecke, ohne Nickel hergestellt wurde (siehe X-VPG).

Warnung: Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

BEDIENUNGSANLEITUNG

1. Verbinden Sie nun das Kabel am unteren Ende M;t%_/;’\\
des Gerats mit dem Kabel an der Sonde. N \ \
Schieben Sie die Kabelstifte fest in die “pigtail™- /ﬁ\ \ N
Enden der Sondenkabel.

. Vor der Anwendung des Gerates, sollten Sie die Toilette aufsuchen.

2
3. Tragen Sie wasserbasierendes Gleitgel auf die Metallelektroden und die
Spitze der Sonde auf wie z.B. TensCare Go Gel.

Vorsicht: Verwenden Sie kein auf Silikon basierendes Gleitgel, da
dies die Effektivitat des Beckenbodentrainers beeintrachtigen kann.

4. Begeben Sie sich in eine angenehme Position. Legen Sie sich
beispielsweise auf Ihr Bett und winkeln Sie dabei die Beine an.

Warnung: Versichern Sie sich, dass das Gerat ausgeschaltet ist,
bevor Sie die Sonde einfiihren.

5. Nachdem Sie die Kabel sicher verbunden haben, fiihren Sie die
Sonde, wie einen Tampon in die Vagina ein, bis nur noch der Plastikrand am
unteren Ende sichtbar ist. Die Metallteile der Sonde leiten die elektrischen
Impulse und sollten deshalb immer am Hauptteil des Muskels anliegen. Das
Gewebe im Vorderbereich ist empfindlicher und sollte deshalb nicht zu sehr
stimuliert werden. Versichern Sie sich, dass die Sonde so platziert wurde,
dass die Kontaktblattchen seitlich liegen und die langere Seite des
Plastikrandes, am unteren Ende der Sonde, vertikal positioniert ist.



6. Nach der Behandlung, ausgeschalten Sie das Gerat. Dann, entfernen Sie
nun die Sonde, indem Sie diese am unteren Rand festhalten und vorsichtig
herausziehen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE REAKTIONEN / NEBENWIRKUNGEN

Es wurden keine schwerwiegenden oder langfristigen unerwiinschten
Wirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Gerats berichtet.

In sehr seltenen Fallen kénnen bei Anwenderinnen leichte und voriibergehende
Nebenwirkungen auftreten, darunter Muskelschmerzen oder -krampfe,
Empfindlichkeit im Vaginalbereich, vermehrter Scheidenausfluss,
Scheidenreizungen, leichte Scheidenblutungen, Harnwegsinfektionen oder ein
Kribbeln in den Beinen.

Wenn eines dieser Symptome anhalt, sich verschlimmert oder
A Anlass zur Besorgnis gibt, beenden Sie die Anwendung und wenden

Sie sich an medizinisches Fachpersonal.

Verwenden Sie das Geréat nicht weiter, wenn starke Schmerzen,

starke Blutungen, Anzeichen einer Infektion oder unerwartete

Symptome auftreten.

REINIGUNG

Reinigen Sie die Sonde vor und nach jeder Anwendung entweder mit einem
alkoholfreien, antibakteriellen Reinigungstuch (siehe X-WIPES) oder mit
warmen Seifenwasser. Unter flieRendem Wasser abspulen und griindlich
trocknen.

A Warnung:

. Nur fir den Gebrauch durch einen einzelnen Patienten bestimmt. Kann vom
gleichen Patienten wiederverwendet werden.

. Vor der ersten Anwendung reinigen

. Wenn Sie an aktiver Krebserkrankung leiden, konsultieren Sie vor der
Anwendung lhren Arzt, da die Méglichkeit besteht, dass die Stimulation die
Ausbreitung von Krebszellen férdern kann.

. Vorsicht: Bei vermuteten oder diagnostizierten Herzerkrankungen ist
Vorsicht geboten, da Stimulationsgerate unter bestimmten Umstanden den
Herzrhythmus beeinflussen kénnen.

. Vorsicht: Bei vermuteter oder diagnostizierter Epilepsie ist Vorsicht
geboten, da unerwartete Anfélle die Anwendung beeintrachtigen kénnen.



Vorsicht: Bei Blutgerinnungsstérungen ist Vorsicht geboten, da die
Stimulation die Durchblutung im behandelten Bereich erhoht.

Tauchen Sie die Sonde nicht in eine Flissigkeit ein.

Halten Sie das Gerat von Fusseln und Staub fern, da eine langfristige
Exposition die Anschlussbuchse beeintrachtigen kann.

Halten Sie das Gerat von Sonnenlicht fern, da eine langfristige Einwirkung
das Material beeintrachtigen und das Gummi weniger elastisch machen und
Risse verursachen kann.

Von Kindern unter 5 Jahren fernhalten. Langes Kabel -
Strangulationsgefahr fiir Kleinkinder.Von Kindern unter 5 Jahren fernhalten.
Langes Kabel - Strangulationsgefahr bei Sauglingen.

ENTSORGUNG
Sorgfaltig reinigen und entsprechend den értlichen Vorschriften entsorgen.

RESTRISIKEN

Trotz der bei der Entwicklung, Prifung und Umsetzung von
SicherheitsmalRnahmen angewendeten MalRnahmen kénnen bei
bestimmungsgemafer Verwendung dieses Gerats einige Restrisiken
bestehen bleiben.

Hierzu gehéren:

Leichte Beschwerden, Reizungen oder vaginale Empfindlichkeit wahrend
oder nach der Anwendung

Muskelkater oder Krampfe nach der Stimulation

Kribbelgefiihle, auch in den Beinen

Leichte vaginale Blutungen oder Schmierblutungen

Infektionsrisiko, wenn die Sonde vor oder nach der Anwendung nicht
ordnungsgemal gereinigt wird oder zwischen Anwenderinnen geteilt wird
Allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeit gegeniiber Materialien
des Geréts (z. B. Nickel oder andere Kontaktmaterialien)

Risiko von Reizungen oder Verletzungen bei falschem Einfiihren der Sonde
oder bei Anwendung GibermaRiger Kraft

Risiko von Verbrennungen oder Beschwerden bei Verwendung mit
inkompatiblen Geréaten oder falschen Stimulationsparametern

Verminderte oder fehlende therapeutische Wirkung bei unsachgemaRer
oder nicht bestimmungsgemafRer Anwendung

Fehlfunktion des Gerats oder verminderte Leistung, wenn das Gerat
beschadigt, unsachgeman gelagert oder auBerhalb der empfohlenen
Bedingungen verwendet wird



Diese Risiken kénnen durch sorgfaltige Befolgung aller in diesem Handbuch
enthaltenen Anweisungen, Warnhinweise und Reinigungsverfahren minimiert
werden.

Kontaktieren Sie uns

Wenn eines dieser Symptome anhalt, sich verschlimmert oder Anlass zur Sorge
gibt, stellen Sie die Anwendung ein und wenden Sie sich an medizinisches
Fachpersonal. Verwenden Sie das Gerat nicht weiter bei starken Schmerzen,
starken Blutungen, Anzeichen einer Infektion oder unerwarteten Symptomen.

Zur Meldung unerwarteter Funktionsweisen oder unerwiinschter Ereignisse
wenden Sie sich bitte an TensCare Ltd.:

E-Mail: customer.service@tenscare.co.uk
Telefon: +44 1372 723434.

TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

5. Smm
87mn.
13, Smm
27mm
R120mm.
R3. Smm.
R6mm
Elektrische Impedanz 05+02Q
(Anforderung)
Material Elektrodenkdrper: Kunststoff ABS
PA757
Elektrode: Edelstahl #304




Leitung: PVC uber
Kupferlitzenleiter

Ausgangsstecker Vollstandig abgeschirmt:
berthrungssicher

Sondenoberflache 3.35cm?

Stromversorgun N/A (die Sonde enthalt keine
Batterien und funktioniert nicht
eigenstandig. Sie muss zur
Funktion mit einem Gerat
verbunden werden.)

Gewicht 2429

Abmessungen 86.55 mm (L) x 43.6 mm (B) x
21.5mm

Lebensdauer 6 Monate

Angewendeter Teil

Vaginalsonde

Klassifizierung des
angewendeten Teils

Typ BF: Gerat mit einem
Schutzgrad gegen elektrischen
Schlag, mit isoliertem
Anwendungsteil. Zeigt an, dass
dieses Gerat leitenden Kontakt mit
dem Endanwender hat.

IP-Schutzart

IP22

Dieses Medizinprodukt ist nicht
wasserbestandig und sollte vor
FlGssigkeiten geschitzt werden.
Die erste Kennziffer 2: Geschitzt
gegen Zugang mit den Fingern
und festen Fremdkdrpern grofer
als 12 Millimeter.

Die zweite Kennziffer 2: Geschiitzt
gegen Spriihwasser mit einem
Winkel von weniger als 15 Grad
zur Vertikalen.

Umgebungsbedingungen

Betriebsbedingungen

Temperaturbereich: +5 bis 40 °C

Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 90 %
relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Atmosphéarendruck:




700 hPa bis 1060 hPa

Lagerbedingungen

Temperaturbereich:

-25 °C bis +70 °C
Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 93 %
relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Luftdruck:

700 hPa bis 1060 hPa

K Nicht liber den Hausmiill entsorgen.
L




DESTINAZIONE D’USO

La sonda vaginale Liberty Mini & un dispositivo medico progettato per essere
utilizzato in ambito domestico e sanitario al fine di stimolare e allenare i muscoli
del pavimento pelvico, contribuendo al trattamento dei sintomi dell'incontinenza
urinaria (da sforzo, da urgenza e mista) e fornendo sollievo dal dolore pelvico
cronico.

La sonda Liberty Mini é destinata all'uso esclusivo con apparecchiature per la stimolazione

muscolare omologate secondo le norme IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11 e IEC
60601-2-10.

POPOLAZIONE TARGET PREVISTA

Il dispositivo & destinato all'uso da parte di donne di eta pari o superiore a 18
anni, in ambito domestico e sanitario, che soffrono di incontinenza urinaria da
sforzo, da urgenza o mista e di dolore pelvico cronico e necessitano di sollievo e
gestione sintomatica.

PROFILO DELL’UTENTE TARGET

Il dispositivo in questione € adatto all'uso da parte di chiunque sia in grado di
controllarlo e di comprenderne le istruzioni.

INDICAZIONI E BENEFICI CLINICI

La Liberty Mini Probe & destinata all’'uso da parte di donne di eta pari o
superiore a 18 anni che presentano sintomi di incontinenza urinaria da sforzo,
da urgenza o mista e dolore pelvico cronico. Se utilizzata secondo le indicazioni,
la Liberty Mini Probe pud offrire i seguenti benefici:

* Riduzione della frequenza degli episodi di incontinenza da sforzo

* Riduzione della frequenza degli episodi di incontinenza da urgenza
* Riduzione della frequenza degli episodi di incontinenza mista

* Sollievo dal dolore pelvico cronico

L’allenamento dei muscoli del pavimento pelvico & raccomandato per migliorare
l'intimita sessuale. Tuttavia, non € destinato al trattamento di alcuna patologia
medica e il primo passo da compiere per decidere la terapia appropriata
dovrebbe essere quello di consultare il proprio medico curante.

Nota: Tenere il dispositivo fuori dalla portata dei bambini di eta inferiore ai 5
anni.



ESECUZIONE
Seguire le controindicazioni e gli avvisi forniti con il dispositivo di stimolazione o
biofeedback.

Non utilizzare con la stimolazione elettrica in pazienti con una storia di
carcinoma nel sito di stimolazione.

Non utilizzare nelle seguenti circostanze:

. allergia o sensibilita nota al nichel, a causa del rischio di reazioni
allergiche o irritazioni cutanee;

. gravidanza, salvo diversa indicazione medica;

. infezioni vaginali attive o lesioni localizzate;

. sensibilita ridotta nella regione pelvica.

. Pacemaker impiantato — pud influire sul corretto funzionamento del
dispositivo.

. Infezione della vescica o vaginale, o cicatrice chirurgica recente —
l'inserimento della sonda puo aggravare l'infezione.

ATTENZIONE

Attenzione: Leggere tutte le istruzioni prima dell’'uso. Il mancato rispetto di
queste istruzioni pud causare lesioni personali o danni all'apparecchiatura.
Attenzione: Si raccomanda cautela in caso di prolasso totale/parziale
dell’'utero/vagina, poiché cid pud compromettere la capacita di inserire
completamente il dispositivo e di posizionare correttamente i contatti di
stimolazione.

Attenzione: questa sonda e destinata esclusivamente all’'uso su un unico
orifizio. Non spostarla dall’ano alla vagina. Potrebbero verificarsi infezioni
crociate.

Attenzione: Questa sonda & destinata esclusivamente all'uso da parte di un
singolo paziente. Non condividere la sonda con altre persone. Potrebbero
verificarsi trattamenti impropri o infezioni crociate.

Attenzione: & importante che la sonda venga pulita prima e dopo ogni uso. La
pulizia inefficace puo provocare irritazioni o infezioni.

Attenzione: Non inserire mai né rimuovere la sonda a meno che l'unita di
controllo sia spenta. Potrebbe causare disagio o irritazione dei tessuti.
Attenzione: Se si verifica un'irritazione del tessuto, interrompere
immediatamente il trattamento. Rivolgersi al proprio medico per un consiglio
prima di procedere con un’ulteriore trattamento per evitare lesioni.
Attenzione: Non utilizzare un lubrificante a base di silicone sulle piastre
metalliche della sonda in quanto potrebbe ridurre I'efficacia della stimolazione
muscolare.



Attenzione: La superficie dell'elettrodo & di 3,35 cm2. Con impostazioni di
output elevate su alcuni dispositivi, cid potrebbe comportare una densita di
corrente maggiore di 2mA RMS/cm2. L'alta densita di corrente pud essere
associata a danni ai tessuti localizzati o piccole ustioni non termiche. Aumentare
attentamente l'intensita e ridurre se si verifica un forte dolore durante l'uso o la
scarica o il sanguinamento dopo l'uso.

Attenzione: L'acciaio inossidabile nelle piastre metalliche della sonda contiene
nichel. Cid potrebbe causare una reazione se si soffre di una allergia al nichel. £
disponibile una sonda alternativa d'oro appositamente realizzata senza nickel
(vedi X-VPG).

Attenzione: Non utilizzare se il pacco € aperto o danneggiato.

ISTRUZIONI PER L’'USO -

1. Collegare il cavo dalla base dell'unita al cavo j%/ \'-\
della sonda. Spingere saldamente le estremita j{’ T \
del perno con il cavo della sonda. /a v

2. Prima di utilizzare I'unita bisognera utilizzare la toilette.

3. Lubrificare le superfici dell’elettrodo metallico e la punta della sonda con un
lubrificante a base di acqua, come TensCare Go Gel.

Nota: Non utilizzare un lubrificante a base di silicone sui contatti di
o stimolazione in quanto potrebbe ridurre I'efficacia della stimolazione
muscolare dell’unita.

4. Scegliere una posizione comoda, ad esempio sdraiarsi sul letto sul fianco
con le ginocchia alzate.

Attenzione: Assicurarsi che I'unita sia spenta prima di inserire la
A sonda.

5. Dopo che i fili sono stati saldamente collegati, inserire la sonda nella
vagina, insieme ad un tampone, con le due piastre d'argento affiancate: una
piastra a sinistra e l'altra a destra, fino a quando & visibile solo la flangia alla
fine. La sonda si posizionera naturalmente con la parte piu ampia della
flangia verticalmente. Le parti metalliche conducono I'impulso elettrico e
dovrebbero essere in contatto costante con la parte principale del muscolo. |
tessuti vicini all'entrata sono piu sensibili, quindi bisogna evitare di stimolarli.
Sonde con elettrodi lunghi (la parte metallica) che corrono su e giu per la
lunghezza dell'attacco devono sempre essere inserite con le parti metalliche
rivolte verso le anche.

6. Dopo la sessione, spegnere I'unita di controllo, quindi rimuovere la sonda
tenendo premuto il bordo terminale di posizionamento e tirandolo
delicatamente verso l'esterno.



POSSIBILI REAZIONI AVVERSE / EFFETTI COLLATERALI

Non sono stati segnalati effetti avversi gravi o a lungo termine associati all'uso di
questo dispositivo.

In casi molto rari, le utilizzatrici potrebbero manifestare reazioni avverse lievi e
temporanee, tra cui dolori muscolari o crampi, dolorabilita vaginale, aumento
delle secrezioni vaginali, irritazione vaginale, leggero sanguinamento vaginale,
infezione delle vie urinarie o sensazione di formicolio alle gambe.

Se uno qualsiasi di questi sintomi persiste, peggiora o causa
A preoccupazione, interrompere |'uso e consultare un professionista

sanitario.

Non continuare a utilizzare il dispositivo in caso di dolore intenso,

sanguinamento abbondante, segni di infezione o qualsiasi sintomo

imprevisto.

PULIZIA

E importante che la sonda venga pulita prima e dopo ogni uso. Pulire con un
sapone antibatterico senza alcool, come le salviettine TensCare (vedere X-
WIPES) o lavandola con acqua calda e sapone. Risciacquare sotto 'acqua
corrente e asciugare accuratamente.e riporre I'unita nella pochette da
trasporto.

A Attenzione:

Solo per uso da parte di un singolo paziente. Puo essere riutilizzato dallo
stesso paziente.

. Lavare prima del primo utilizzo

. In caso di cancro attivo, consultare il proprio medico prima dell’'uso a
causa della possibile diffusione delle cellule cancerose dovuta alla
stimolazione.

. Attenzione: Si raccomanda cautela in caso di problemi cardiaci sospetti o
diagnosticati, poiché i dispositivi di stimolazione possono influenzare il
ritmo cardiaco in determinate circostanze.

. Attenzione: Si raccomanda cautela in caso di epilessia sospetta o
diagnosticata, poiché crisi improvvise possono compromettere I'uso.

. Attenzione: Si raccomanda cautela in caso di disturbi della coagulazione,
poiché la stimolazione aumenta il flusso sanguigno nella zona trattata.

. Non immergere la sonda in un liquido.

. Tenere il dispositivo lontano da lanugine e polvere, poiché un’esposizione
prolungata pud compromettere il connettore.



. Tenere il dispositivo lontano dalla luce solare, poiché un’esposizione
prolungata pu6 danneggiare il materiale rendendo la gomma meno
elastica e causando crepe.

. Tenere lontano dalla portata dei bambini di eta inferiore a 5 anni. Cavo
lungo - rischio di strangolamento nei neonati.

SMALTIMENTO
Pulire accuratamente e smaltire secondo le normative locali.

RISCHI RESIDUI

Nonostante la progettazione, le prove e le misure di sicurezza applicate a
questo dispositivo, alcuni rischi residui possono rimanere quando viene
utilizzato secondo la destinazione d’uso.

Questi includono:
. Lieve disagio, irritazione o sensibilita vaginale durante o dopo l'uso

. Dolore muscolare o crampi a seguito della stimolazione

. Sensazioni di formicolio, anche alle gambe

. Sanguinamento vaginale lieve o spotting

. Rischio di infezione se la sonda non viene pulita correttamente prima o

dopo I'uso o se viene condivisa tra utilizzatrici

. Reazioni allergiche o ipersensibilita ai materiali del dispositivo (ad es.
nichel o altri materiali a contatto)

. Rischio di irritazione o lesioni se la sonda viene inserita in modo scorretto
o con forza eccessiva

. Rischio di ustioni o disagio se utilizzata con dispositivi incompatibili o con
impostazioni di stimolazione errate

. Ridotta o assente efficacia terapeutica se il dispositivo viene utilizzato in
modo non corretto o non conforme alle istruzioni

. Malfunzionamento del dispositivo o riduzione delle prestazioni se il
dispositivo & danneggiato, conservato in modo improprio o utilizzato al di
fuori delle condizioni raccomandate

Questi rischi possono essere minimizzati seguendo attentamente tutte le
istruzioni, le avvertenze e le procedure di pulizia riportate in questo manuale.

Contattaci

Se uno di questi sintomi persiste, peggiora o desta preoccupazione,
interrompere I'uso e consultare un professionista sanitario. Non continuare



I'utilizzo in presenza di dolore severo, sanguinamento abbondante, segni di

infezione o qualsiasi sintomo inatteso.

Per segnalare malfunzionamenti o eventi avversi, contattare TensCare Ltd.:
Email: customer.service@tenscare.co.uk

Telefono: +44 1372 723434

SPECIFICHE TECNICHE

5. Hmm
BTmm
13. 5mm
27mm
R120mm
R3. Smm
Rémm
Impedenza elettrica (requisito) 05+0.2Q

Materiale

Corpo dell’elettrodo: Plastica ABS
PA757

Elettrodo: Acciaio inossidabile
#304

Cavo conduttore: PVC su
conduttore in rame intrecciato

Connettore di uscita

Completamente schermato:
protetto contro il contatto

Superficie della sonda

3.35cm?

Alimentazione

N/A (la sonda non include batterie
e non funziona autonomamente.
Deve essere collegata a un
dispositivo per poter funzionare.)




Peso

2429

Dimensioni 86.55 mm (L) x 43.6 mm (P) x
21.5 mm
Durata utile 6 mesi

Parte applicata

Sonda vaginale

Classificazione della parte
applicata

Tipo BF: Apparecchiatura che
fornisce un grado di protezione
contro le scosse elettriche, con
parte applicata isolata. Indica che
questo dispositivo ha un contatto
conduttivo con I'utilizzatore finale.

Grado di protezione IP

P22

Questo dispositivo medico non e
resistente all'acqua e deve essere
protetto dai liquidi.

Il primo numero 2: Protetto contro
il contatto con le dita e oggetti
superiori a 12 millimetri.

Il secondo numero 2: Protetto
contro spruzzi d’acqua con un
angolo inferiore a 15 gradi rispetto
alla verticale.

Specifiche ambientali

Condizioni di funzionamento

Intervallo di temperatura: da +5 a
40 °C

Umidita: dal 15% al 90% di
umidita relativa, senza condensa
Pressione atmosferica:

da 700 hPa a 1060 hPa

Condizioni di conservazion

Intervallo di temperatura:
da -25°C a +70 °C

Umidita: dal 15% al 93% di
umidita relativa, senza condensa

Pressione atmosferica: da 700
hPa a 1060 hPa

E Non smaltire nei rifiuti domestici.



NPEAHA3HAYEHUE

BaruHaneHbi 3oHA Liberty Mini npeacraensiet coboit MeanumHekoe nspenve,
npeaHa3Ha4YeHHoe AN UCMoNb30BaHWS B JOMALLHUX YCMOBUSIX U B MEAULIMHCKNX
YUYPEXAEHUSIX C LENbI0 CTUMYNSALUN N TPEHUPOBKU MBILLILL TA30BOMO AHA, YTO
cnocobCTBYET NeYEHUI0 CUMMTOMOB HeAepKaHUsi MOYM (HanpsKEHHOTo,
MMNepaTUBHOIO U CMELLaHHOr0) 1 06IerYeHnio XpOHNYECKO Ta3oBon 6onu.
3oHp Liberty Mini npeaHasHayeH Ans UCMONb30BaHUS UCKITIOUYUTENBHO C
obopyaoBaHMem Ana CTUMyNALUN MblLL, CEPTUCMULMPOBAHHLIM B COOTBETCTBUM
co ctaHaapTtamm |IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11 n IEC 60601-2-10.

LENEBAA rPYNNA NALUMEHTOB

YCTpoiAcTBO NpeaHa3HaueHo ANs UCMONb30BaHNA XeHLLMHaMN B Bo3pacTe oT 18
NeT v cTaplle B JOMaLLHNX YCNOBUAX U B MEAMLIMHCKUX YYPEKAEHMAX,
CTpajalLMMi CTPECCOBbLIM, UMMNEPATUBHLIM UM CMELLAHHLIM HelepXKaH1em
MOYM, @ TaKxKe XPOHNYECKOI Ta3oBoN GOMbIO 1 HYXAALWMMUCS B 0BrerdyeHum
CYMMNTOMOB W fIeYEHUM.

NPO®UNb LENEBOIO NOJIb3OBATENA
[laHHOe yCTPOMCTBO NOAXOAUT ANS UCMONb30BaHWS BCEMMW NULiamu, CocobHbIMU
YNpaBnsTb UM W NOHUMAIOLLMMU MHCTPYKLMN.

NOKA3AHUA U KNIUMHUYECKUE NMPEUMYLLEECTBA

3oHg Liberty Mini Probe npegHasHayeH Ans uIcnonb3oBaHUs XeHLWMHaM1 B
Bo3pacTe oT 18 neT u cTapLue, y KOTOpbIX HabnaaTCs CUMNTOMbI CTPECCOBOTO,
MMMepPaTUBHOMO UMW CMELLIAHHOTO HelepXXaHus MoYM, a Takke XPOHUYECKO
Ta3osow 6onu. MNpu cnonb3oBaHWMK NO HadHayeHuto 3oHA Liberty Mini Probe
MOXeT 06ecneuunTb creayoLme npemmyLLecTsa:

* CHMXeHWe 4acToTbl 3MM300B CTPECCOBOIO HeAiepXXaHs MoYM

* CH/XeHWe 4acToTbl 3MM30A0B UMMNEPATUBHOTO HEAEpXaH!s Moun
* CHMXeHWe 4acToTbl 3M1300B CMeLLaHHOTO HelepXKaH1s Mo4n

« ObneryeHne XpoHU4ECKOIi Ta3oBoi 6onm

TpeHVpoBKa MbiLLL, TA30BOTO AHA PEKOMEHAYETCS Ans YIYULEHUs CeKCyanbHO
6nu3oct. OfHaKo AaHHOE YCTPOWCTBO He NpeAHa3HauYeHo Ans NIeYEHUs KaKnx-
nn6o meauUMHCKMX Npobnem, 1 NepBbIM Larom npu Beibope noaxoasilein
Tepanuu AoIKHa CTaTb KOHCYNbTaUWs C BaLUMM feYallyim Bpayom.

NMPUMEYAHME: XpaHuTe yCTPOMCTBO B HEAOCTYNHOM Ans AeTel mnagwe 5 net
mecTe.



NPOTUBOMOKA3AHUA

CnegyiiTe NpOTWBOMNOKa3aHWii Y NpeAynpexaeHuin NoCTaBnseTcs C CTUMYNSTOPOM
unu uonoruyeckon obpaTHON CBA3N YCTPOMCTBA.

He vcnonbayiiTe anekTpocTUMYNALMIO Y NALMEHTOB C KapLUMHOMOW B MecTe
CTUMYMSILMM B aHaMHe3e.

. He ncnonb3oBaThb B criefytolwmx crnyvasx:

. 13BECTHasi anneprus Unu YyBCTBUTENBLHOCTb K HUKENIO U3-3a puUcka
annepruyecknx peakumin Unu pasgpaxkeHus Koxu;

. 6epeMeHHOCTb, 3a UCKITIYEHNEM Cry4YaeB NPUMEHEHUS N0 PEKOMEHAALIMN
Bpava;

. aKTUBHbIE BarMHanbHble MHEKLUN UMW NOKarbHbIE NOPAXKEHWS;

. CHWXeHHasi YyBCTBUTENbHOCTL B 06nacTv Tasa.

. MMNNaHTMpOBaHHbIA  KapaAVOCTUMYNSITOP —  MOXET — MOBMUSATb  Ha
npaeunbHyto paboTy ycTporcTBa.

. WHdekumsi Mo4eBoro nysblps unv Bnaranuvwa, nbo HegasHUM

XUpypryyeckuii pyGeL, — BBEAEHNE 30HAa MOXKET yCyryGuTb MHMEKLMIO.

NPEOOCTEPEXEHUA

OcTtopoxHo: [Nepen MCNoNb3oBaHWEM NpoYUTaNTe BCe MHCTPYKUMKU. HecobnioaeHue
[aHHbIX yKa3aHUin MOXeT NPUBECTU K TpaBMe Uni NoBpexaeHuio 060pyaoBaHus.
OcTtopoxHo: CrneayeT cobntogaTb OCTOPOXHOCTb NPY NONHOM/YacTUYHOM nponance
MaTkw/Bnaranuiia, Tak kak 3To MOXeT NOBMNUSATb Ha BO3MOXHOCTb MOMHOIO BBEAEHUS
YCTPOMCTBA U NPaBUNLHOMO pa3MeLLeHNs! CTUMYIIMPYIOLLMX KOHTAKTOB.

OCTOPOXHO: [AaHHbII 30H NPeAHa3HauYeH UCKIIUUTENbHO AN UCNONb30BaHUA B
ofHoMm oTBepcTun. He nepemeluaiite ero Mexay aHycom 1 Bnaranuwem. 3To MoxeT
NPUBECTM K NEPEKPECTHOMY 3apaXKeHWIo.

OCTOpPOXKHO: DTOT 30HA NPEAHa3HAYeH TOMbKO AJSt UCMONb30BaHWUA OAHUM
nauveHToM. He nepepnaBaiite ero apyrm nuuam. Bo3amoxHbl HenpasunbHoe neveHne
UNK NepekpecTHoe MHULIMPOBaHWE.

OcTOpOXHO: BaxHO, 4TOGbI 30HA OYMLL@ETCS A0 U NOCHE KaX4Ooro UCMONb30BaHUS.
HenpasurnbHoe o4quweHue Moxem Mpueecmu K 803HUKHOBEHUIO 3y0a umnu UHheKkyuu
8 Mecme rnpUMEHeHUS.

OcTopoxHo: Nepep BBEAEHWEM M U3bSTUEM 30HAA BCEraa Nposepsiite, 4To npuéop
BbIKIMKOYEH. He cobntofeHve 4aHHOTO ykasaHns MOXET BbI3BaTb AUCKOMMOPT Unu
pasgpaxeHune TKaHeWn.

OcTopOXHO: INpy BO3HUKHOBEHWUW pa3apakeHust cpasy e npekpatute
ucnonb3oBaHue. s usbexaHusi 03MOXHbIX mpaem, obpamumecs K cneyuanucmy
3a cogemom, npexaoe Yyem rpodOHKUMb fleYeHue.

OCTOpOoXHO: He ucnonb3ayinte cMasku, CoOAepXaLune CUMMKOH, Ha MeTarnmyecknx
NOBEPXHOCTSAX 30HAA, 9TO MOXET CHU3NTb 3PDEKTUBHOCTL ANEKTPOCTUMYIIALINN.



OcTtopoxHo: [noLaab NoBepXHOCTU anekTpoaa cocTasnseT 8,08 cm2. [Mpu BbICOKMX
HacTpoVikax BbiBOAA Ha HEKOTOPbIX YCTPOWCTBAX, 3TO MOXET NPUBECTM K TEKYLLEe
nnoTHocTM Gonblue, Yem 2mA RMS/cm2. Bbicokast NAOTHOCTL TOKa MOXeT 6bITh
CBfi3aHa C NoKanu3oBaHHbIM NOBPEXAEHWEM TKaHew U He3HAUMTENbHLIMU
HETEMHbIMW OXOramu. YBenumibTe UHTEHCUBHOCTb TLUATENbHO U YMEHbLUUTb, ECIU Bbl
UcnbITbIBaeTe peskylo 6onb BO BpEMS UCMOSb30BaHWUS UK paspsiga unm
KPOBOTEYEHUS MOCIE UCMONb30BaHNS.

OcTopoxHo: CTarnb, HaxoAsLWasnca B METANNUYECKUX NnacTuHax 30HA4a, MOXeT
coaepxaTb HEKOTOPOE KOMUYECTBO HUKENS, KOTOPbIA MOXem 8bi38amb
annepauyeckKyo peakyuio, ecru y 8ac eCmb HerepeHoCUMOCM HUKEJIS.
PekomeHpayeTcsa ucnonb3oBaHue Apyroro 3oHaa - gold probe — cneyuansHo
paspabomarHo20 6e3 codepxaHusi Hukensi (cmompume X-VPG).

OcTopoxHO: He nucnonbayiTte, ecnv ynakoBka NoBpex/aeHa unm BekpbiTa.

VIHCTPVKLI,VIFI MO UCNOJIb30OBAHUIO

CoepaunHute TpeHaxep OMC c 3oHgom. [Ans atoro g
BCTaBbTE ANUHHBIA NPOBOA B OCHOBaHWe npuéopa &
OMC, 3atem BcTaBbTe 06a LUTekepa Ha ANTMHHOM /
npoBoze B pa3beMbl Ha NPOBOAE 30HAA, .

Y6eauTech, 4TO NPOBOA BCTABMEH NMOTHO, TaK, YTOObI He Gbln BUAEH OroneHHbI
MeTans KOHTaKToB.

Mepen BBEAEHMEM 30HAA CNEAYeT CXOAUTb B TyaneT.

HaHecuTe HEMHOro Bofbl UMK renb-CMa3Ky Ha BOLHOW OCHOBE, TaKyto Kak
Hanpmep TensCare Go Gel.

o OCTOpPOXHO: He ucnonb3aynte cMasku, CoaepXaLime CUNMKOH, Ha
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MeTanmyecknx NoBEPXHOCTSIX, ATO MOXKET CHU3UTb 3PHEKTUBHOCTb
3NeKTPOCTUMY TSN,
4. Tpumute KOMOPTHOE NOMOXEHWNE, HANPUMep, Nexa Ha CnnHe unu Ha Goky
CO cnerka NPUNOAHATLIMUA U COTHYTLIMU B KOMNEHSIX Horamu.

BHumaHue: Y6eautech B ToM, Yto npubop SMC BbIKNHOYEH npexze,
YeM BBOAUTb 30HA.

5. Mocne Toro, Kak NpoBoAa HaAEeXHO COeANHEHbI, MPUMUTE MOMOXEeHne
nexa, NoATAHYB KOMEeHU K rpyan, 1 BBeguUTe 30HA BO Bnaranvilie Ha BClo ero
ANVHY Takke, Kak Bbl BBENMN Gbl TMIMEHNYECKUn TaMMOH, NoKa NNacTMKoBoe
KOSbLIO OCTaHEeTCA BUAMMBIM. MeTannuyeckue NnoBepxXHOCTU, PAaCMONOXEHHbIE Ha
30HAe, NPOBOAAT ANEKTPUYECKNIA UMNYNBC N AOMKHBI NOCTOSHHO KOHTAKTUPOBaTL
C OCHOBHOW 4acCTblo MbilLbl. TkaHW, 61M3kue K nonocTu Bnaranuvia, onee
YyBCTBUTESbHbI, MO3TOMY BaM crneayeT usberatb UX CTUMYTIMPOBaHUS.
BaruHanbHble 30HAbI C MPOAOMNbHLIMM 3MeKTpodamu (MeTal‘Il‘IVI‘-IeCKaFI L'IaCTb),
pacnonoXeHHbIMW MO BCEN ANMHE 30HAa, BCeraa A0MkHbI ObiTb BCTaBNEHbI C
MeTannmMyecknmm Yactamu, obpatleHHbIMu kK 6egpam.

6. 1o OKOHYaHWUM CTUMYNALMUK, BLIKNIOYUTE TPEHAXEP, aKKypaTHO U3BneKkuTe
30HA, yAepXxunBasa ero 3a Konbuo B OCHOBaHUW.



BO3MOXHbIE HEXENATEJIbHbIE PEAKLIUN / MOBOYHbIE 3®®EKTbI

CepbE3HbIX UMM AOMTOCPOYHbIX HEXeNaTenbHbIX 3PMEKTOB, CBA3AHHBIX C
MCNONb30BaHNEM JaHHOTO YCTPOICTBA, HE 3aperncTpupoBaHo.

B kpaiiHe pefkux crnyyasix y nonb3oBaTtenein MoryT HabnogaTtbcs nerkue
BpeMeHHble NoBOoYHbIE peakumu, B TOM YKCIe MbiLiedHble GOMn Um cyaoporu,
6orne3HeHHOCTb BO Bnaranuile, yBenuyeHne KonnyecTea BarmHanbHow
KUAKOCTU/BbIAENEHNI, pasapaxeHue Brnaranuiia, Hebonblioe BarMHasnsHoe
KpoBOTEYeHUe, UHEKLMA MOYEBLIBOASALLMX NyTe UK NokanbsiBaHue B Horax.

Ecnu nio6oii 13 3TUX CMMNTOMOB COXPaHSIeTCS, yCUNMBAETCS UMK
A BbI3bIBaeT 6ECMOKOWCTBO, NPEKPATUTE UCMONb30BaHWE U

obpaTtnTechk kK MEAULIMHCKOMY Crieuuanmcry.

He npopomxatite ncnonb3oBaTb YCTPOMUCTBO NPU CUMbHOM Gonw,

06MNBbHOM KPOBOTEYEHUM, NMPU3HaKax MHekumm nnm nobbix

HEeOXWAAHHBIX CUMNTOMAaX.

COBETbI MO yxoay

BaxxHo, 4TOGbI 30HA, OYMLLAETCS A0 U NOCNe KaXAoro ucnosb3oBaxus. Cneayet
npoTtepeTb aHTebakTepranbHON BNaXHOW candeTkoi, He coaepxallen ankoronb,
Hanpumep candeTkamu TensCare Wipes (see X-WIPES) unu npombiTb B Tensown
MblInbHO Bofe. MPOMbITb NOA NPOTOYHON BOAOW W TLIATENBHO BbICYLUTb.

A BHumanue:

. Tonbko AN Mcnonb3oBaHWs O4HWMM nauveHToM. MoxeT ucnonb3oBaTbCs
MOBTOPHO TEM € NaLNEeHTOM.

. Mepea nepBbIM UCMONb30BaHNEM NPOMBITb

. Mpy HaNWUMKU aKTUBHOIO paka NPOKOHCYNbTUPYMTECH C BpayoM nepen
NpUMeEHeHNEeM, NOCKONbKY CTUMYMSLMA MOXET cnocobCcTBOBaThL
pacnpocTpaHeHMo PaKOBbIX KIETOK.

. BHumaHwue: CnepyeT cobnioaaTe OCTOPOXHOCTb MPW NOAO3PEHUN UNn
Hanuuuv 3aboneBaHwii cepaua, Tak kak yCTporcTea CTUMYSLUM B
HEKOTOPbIX Cryyasix MOryT BNUSATb HA CEPAEYHbIN PUTM.

. BHumaHwue: CnepgyeT cobnioaaTe OCTOPOXHOCTb MPY NOAO3PEHUM UNn
HanMuum aNunencun, Tak kak HeoXMAaaHHbIE NPUCTYNbI MOTYT 3aTPYyAHUTL
MCMONb30BaHuE.

. BHumaHwue: CnepyeT cobnioaaTe OCTOPOXHOCTb MPU HapYLLEHUSX
CBepTLIBAEMOCTM KPOBY, TaK Kak CTUMYMSILUS YBEMMUYMBAET KPOBOTOK B
obpabaTbiBaeMoii obnactu.

. He norpyxaiTe 30HA B )XUAKOCTb.



. [lepXxvTe ycTPOWCTBO BAANM OT NbINK U BOpca, Tak Kak AnutensHoe
BO3ENCTBME MOXKET NMOBPEAUTL PA3BLEM.

. [epxvTe yCTPOWCTBO BAANM OT COMHEYHOro CBeTa, Tak Kak AnutensHoe
BO3EMCTBME MOXET YXYALINTEL CBOCTBA MaTepuana, Aenas pe3vHy

. XpaHuTb B HeQOCTYNHOM ANA AeTen mnagwe 5 net mecte. [AnuHHbLIN
Kaberb - pUCK yayLIEHNS Y MITafeHLEB.

YTUNU3ALMA
TwaTensHO O4NCTUTE 30HA U YTUNMSMPYITE COrNacHo MECTHbIM Npasuam
yTunusauuu.

OCTATOYHbIE PUCKU

HecMoTpst Ha KOHCTPYKLMIO, NPOBEAEHHbBIE UCTIbITAHUS U NPUMEHEHHBIE MEePbI

6e30MacHOCTH, NPV UCNOMNb30BaHUN YCTPOCTBA NO Ha3HaYeHUIo MoryT

COXPaHATbLCA HEKOTOPbIE OCTATOYHbIE PUCKN.

K HUM oTHocsTCS::

. Térkuii ANCKOMAOPT, pa3apaeHne Unu YyBCTBUTENbHOCTb BO

Bnaranuiie BO BPeMs Unu Nocne 1crnonb3oBaHus

MelweyHasi 6onb Unm cyfoporu nocne CTUMynsLmmn

OulyLlieHre nokanbiBaHWs, B TOM Yucne B Horax

HeGornbluoe BarHanbHoe KpoBOTEUEHME MMM MaXyLLMe BblAeneHnst

PucK nHdekumn, ecnn 30HA He ouYNLL@eTCa AOMKHBIM 06pa3om 4o unu

nocre UCcnornb3oBaHust MMG0 UCMONb3yeTCst HECKOMbKUMU

nonb3oBaTensmu

. Annepruyeckue peakuun Unu NoBbiLLEHHAst YyBCTBUTENbHOCTb K
MaTepuanam ycTpoucTBa (Hanpumep, HAKEMNo Unn ApYruM KOHTaKTHbIM
maTtepuanam)

. Puck pasgpaxeHna unu Tpasmbl Npu HeNpaBUIbHOM BBE4EHUWN 30HOa Unn

NPUMEHEHUN YPE3MEPHON CUMbI

. Puck oxoroB nnm ,qmcn(omd)opTa npu Ucnosib3oBaHMM ¢ HeCOBMECTUMbIMU

YCTPONCTBAMM UNU HENPaBuIIbHbIMK NapameTpamn CTUMYMALMN

. CHKeHne nnu oTcyTCTBME TepaneBTUYeckoro adpdekra npu
HenpaBUIbHOM WCMONb30BaHUM YCTPOWCTBA UNK HecobnioaeHnn
MNHCTPYKUMIA

. Henonagku ycTponcTBa unu CHKeHne ero aeKTUBHOCTYN Npun
NOBPEXAEHNMN, HEMPaBUMbHOM XPaHEHUN UMK UCNONb30BaHNN BHE
PEKOMEeH0BaHHbIX YCIOBUI

3TN pUCKM MOXKHO MUHUMU3NPOBATL, BHUMATENbHO cobntofas Bce MHCTPYKLMK,
npegynpexaeHus n npouenypbl OYNCTKN, npuBegéHHbIe B JaHHOM pyKkoBOACTBE.



CeAXKuUTECb C HAMK

Ecnm kakoi-nn6o 13 3TMX CUMNTOMOB COXPaHSIETCS, YCUMBAETCS UMK Bbi3biBaeT
6€eCroKoCTBO, NpeKkpaTUTe UCMoNb3oBaHUe YCTPoNcTBa U 06paTUTECh K
MeaUUMHCKOMY crieuuanicTy. He npogosmkanTe ncnonb3oBaHve npy CUbHON
601, 06UNBHOM KPOBOTEYEHUW, MPU3HAKAX MHDEKLMM UK NIOBBIX HEOXKMAAHHBIX
cuMMTOMAaX.

[ns cooBLLEHNA O HEMCPABHOCTSAX UMW HeXenaTesbHbIX SBMNEeHNUsX CBSHXKUTECH C
TensCare Ltd.:

OnekTpoHHas nouta: customer.service@tenscare.co.uk
TenedoH: +44 1372 723434

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU

5. Smm.
BTmm
12, Smm
27mm.
R120mm.
R3. Sum.
R6mm
dnekTpuyeckoe 0.5+0.20m
COMpOTUBIIEHWE
(TpeboBaHve
Marepuan Kopnyc anektpoga: nnactuk ABS PA757

OnekTpoa: Hepxasetowas cranb #304

Mposoga: MNBX ¢ MeaHbIM MHOTOXWUMbHbLIM
NPOBOAHUKOM




BbixogHow pasbém

[MONHOCTBIO 3KPAaHNPOBAHHDINA: 3aLmTa oT
NPUKOCHOBEHNS

Mrowagb noBepxHOCTU
30HAa

3.35 cm?

MICTOYHUK NUTaHuA

N/A (30HA He copepxuT 6aTapei n He
paboTaeT camocTosiTenbHO. Ans
(PYHKLIMOHMPOBAHWS €ro He06XOANMO
NOAKMIOYUTL K YCTPOMCTBY.)

Bec 242r1

Pasmepsbl 86.55 mm () x 43.6 mm (L) x 21.5 mm
Cpok cnyx6bl 6 mecsiLeB

MpuknapHas YacTb BarnHanbHbIN 30HO

Knaccudukaums Tun BF: O6opynoBaHue,

NpUKNagHom vactu

obecneuvBatoLlee cTeneHb 3aWwuTbl OT
nopaxeHua 3NeKTpn4eCKnmM TOKOM, C
VN30NNPOBAHHON NPUNOXEHHON YaCTbIO.
Yka3sblBaeT, YTo yCTpOI;ICTBO nveet
NPOBOASALLNIA KOHTAKT C KOHEYHbIM
nonb3oBarenem.

CteneHb 3awuthl IP

P22

[aHHoe MeAWLMHCKOE U3aenve He
ABNAETCH BOJOHENPOHNLIaEMbIM 1
[OIMKHO BblThb 3aLLULLEHO OT XUAKOCTEN.
MepBas undpa 2: 3awymLLeHo oT KOHTakTa
nanbLamu 1 npeameTaMmn pasmepom
6onee 12 MUNNMMETPOB.

Btopas undpa 2: 3awmiieHo ot 6pbi3r
BOJbl N0 yrnom mexee 15 rpagycos oT
BepTUKanu.

konornyeckue xapakTepucTmkmn

Ycnosusa akcnnyatauum

[nana3oH Temnepatypsbl: oT +5 fo 40 °C

BnaxHocTb: oT 15 % Ao 90 %
OTHOCUTENBHOW BNaxHocTn 6e3
obpasoBaHusi KOHAeHcaTa

ATMOChepHOe faBneHne:




o1 700 rfMa go 1060 rfMa

Ycnosusa xpaHeHust

[nana3oH Temnepatyp:

oT -25 °C go +70 °C
BnaxHocTb: oT 15 % A0 93 %
OTHOCUTENBHOW BNaxHocTn 6e3
obpasoBaHusi KOHAeHcaTa
ATMOChepHOe faBneHne:

o1 700 rfMa no 1060 rMa

K He BbiGpacbiBaTb BMecTe C GbITOBbIMU OTXO4aMM.




Distributed by: ||| | || | | | || ||

3343513344

l oQ R

TensCare Ltd. Advena Ltd. TensCare Europe BV

9 Blenheim Rd, Epsom, Tower Business Centre, Beukenlaan 23-033,1701 DA
Surrey, KT19 9BE, UK 2nd Flr, Tower Street, Heerhugowaard,

+44 (0)1372 723 434 Swatar, BKR 4013, Malta Netherlands

www.tenscare.co.uk

Storage & Transport

c € 5 ,feaéRH +70°C 'r10(30hP0
15% -25°C 700hPa
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