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L'appareil CEMP est-il str a utiliser ?

La sécurité du produit de tout appareil CEMP est I'exigence la plus fondamentale et la plus cri-
tique. La preuve de la sécurité est définie par les réglementations internationales et les normes
suivantes doivent étre respectées par un fabricant de CEMP afin de pouvoir commercialiser léga-
lement l'appareil :

A) Sécurité électrique : Fourniture d'un certificat “CE” valide (sécurité électrique et compatibilité
électromagnétique), aux USA il peut également étre étiqueté comme “UL", au Canada comme
LLCSAH !

B) Chaque fabricant/fournisseur de CEMP, faisant de la publicité pour des allégations médicales/
santé, doit étiqueter son appareil avec la marque officielle “CE”, suivie de quatre chiffres, c'est-a-
dire CE 0123 (les quatre chiffres représentant I'organisme notifié pour certifier I'appareil pour le
fabricant/fournisseur) Les quatre chiffres valident également la liste et I'approbation du pays ou
l'appareil est commercialisé | En d’autres termes, I'étiquetage garantit que le dispositif concerné
est légalement enregistré et certifié en tant que dispositif médical contrélé, considéré comme
sUr a utiliser !
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Résumé:

Siun fabricant/fournisseur d'un systéeme CEMP a usage domestique omet ou n'est pas en mesure
de fournir la preuve des certificats de sécurité, y compris les reglements pertinents, son appareil
n'‘est PAS conforme aux normes de sécurité légales. Cela peut entrainer des risques incommen-
surables pour l'utilisateur !




L'intensiteé du champ électromagnetique appli-

qué est-elle déterminante pour son efficacité ?

Les systemes CEMP apparaissent sur le marché avec toutes sortes de niveaux d'intensité. Les ap-
pareils dits de haute intensité (principalement dans la gamme Tesla) sont généralement utilisés
dans un environnement clinique et nécessitent un personnel hautement qualifié, car l'intensité
du champ électromagnétique peut étre dangereuse si elle n'est pas appliguée correctement !
Néanmoins, une technologie CEMP typique dans la gamme des Tesla élevés est connue sous le
nom de “rTMS” (repetitive Transcranial Magnetic Stimulation). Elle est, entre autres, cliniqguement
approuvée pour le traitement de la dépression, mais ne convient PAS a un usage domestique.
Ces systemes sont spécifiguement certifiés en tant que dispositifs médicaux, répondant a toutes
les normes et réglementations nécessaires. En outre, ils sont répertoriés, autorisés et approuves
par les agences gouvernementales (FDA, Santé Canada, Agence de santé de I'Union européenne,
etc.) Il existe sur le marché plusieurs appareils a haute intensité qui font l'objet d'une publicité
agressive pour une utilisation a domicile en utilisant des allégations médicales trompeuses. Au-
cun d'entre eux ne dispose d'un certificat de sécurité reconnu, n'est enregistré, autorisé ou ap-
prouvé par les agences gouvernementales ! Pour cette raison, ce guide d'achat ne comprendra
pas leurs données techniques ni leur fonctionnement. Les systemes CEMP de faible intensité
(généralement de l'ordre de 1 a 300 microTesla) sont tres slrs pour une utilisation a domicile,
sans qu'il soit nécessaire de faire appel a un technicien qualifié. lls offrent une vaste collection
d'études cliniques, confirmant une efficacité de soutien supérieure. Les systemes CEMP a faible
impulsions se situent entre 1 et 300 microTesla, imitant l'intensité du champ magnétique naturel
de la terre, mesurée de nos jours entre 20 et 70 microTesla. Les applications sur I'ensemble du
corps a ces niveaux d'intensité se sont avérées les plus efficaces pour activer la capacité de
guérison du corps.

Résumeé:
Les appareils CEMP a haute intensité ne sont
efficaces et approuvés médicalement que

pour une sélection tres limitée d'indications
(comme la dépression). Comme ['utilisation
de ces appareils nécessite l'intervention de
techniciens médicaux qualifiés, ils ne sont
pas congcus pour étre utilisés a domicile et
ne constituent donc pas le bon choix. Les
appareils CEMP a faible intensité sont
sUrs et approuves pour une utilisation a
domicile.

La plupart des essais cliniques et des
taux de réussite font référence a des
niveaux d'intensité compris entre 1
et 300 microTesla !



La frequence du champ électromagnétique appli-
qué est-elle déterminante pour son efficacité ?

En général, la frequence (mesuree en Hertz = Hz) est définie comme le “contenu informationnel”
du champ electromagnétique pulsé applique. Comme pour l'intensite, vous pouvez trouver des
appareils CEMP émettant des fréquences tres €levées (jusqu'a la gamme élevée des kilohertz
= KHz) ainsi que des fréguences tres basses (0-30 Hz). D'apres les études cliniques existantes,
I'expression “moins c'est plus” déecrit parfaitement la meilleure approche. Les basses fréequences
porteuses comprises entre 0,1 et 30 Hz sont également abondamment présentes dans la nature
(ondes de Schumann, 7,83 Hz, frequence porteuse du champ magnétique terrestre, environ 11,7
- 11,9 Hz) ainsi gue dans nos ondes cérébrales (Beta, Alpha, Delta et Theta, entre environ 0,2 et 38
Hz). Les appareils CEMP a basse freguence utilisent le principe de résonance : Elle décrit le phé-
nomene d'augmentation de I'amplitude qui se produit lorsque la frequence d'une force appli-
guée périodiguement est égale ou proche de la fréequence naturelle d'un corps !

Résumé:

Les systemes CEMP a faible impulsion utilisent des fréquences porteuses situées dans la gamme
naturelle (0,1-30 HZ). Cela garantit un potentiel élevé de résonance et, avec lui, une réaction beau-
coup plus efficace de la zone ciblée. Dans le méme temps, les basses fréquences ne créent pas

d'effet thermigue notable, les tissus exposés ne seront pas réchauffés ni méme échauffés. Les
systemes CEMP les plus efficaces pour un usage domestique se situent dans cette “‘gamme de
fréquences naturelles” décrite.




La forme d’'onde du champ électromagnétique ap-
pliqué est-elle déterminante pour son efficacité ?

décrit le concept de fréquence de transmission d'un champ magnétique pulsé tel qu'il apparal-
trait sur un graphique. La forme d'onde la plus simple est 'onde sinusoidale. Pour transmettre
5 Hz de I'émetteur au récepteur via une simple onde sinusoidale, 'onde doit répéter son cycle 5
fois par seconde en séquence. Cette forme d'onde est techniguement facile a obtenir mais tres
limitée en efficacité et extrémement longue a transférer I'information de I'émetteur au récep-
teur. Etonnamment, la plupart des systémes CEMP 3 faible impulsion disponibles sur le marché
utilisent encore de simples ondes sinusoidales. L'ingénierie, le développement et la fabrication
de ces générateurs de fréguence sont tres bon marché mais aussi moins efficaces. Une forme
d'onde plus complexe est I'onde dite carrée. Une onde carrée est une forme d'onde périodique
non sinusoidale dans laquelle 'amplitude alterne a une fréquence réguliere entre des valeurs mi-
nimales et maximales fixes, avec la méme durée au minimum et au maximum. Les ondes carrées
produisent également des harmoniques impaires, qui sont trés importantes pour augmenter les
effets de résonance. En raison de ses temps de montée et de descente rapides, le taux de réponse
immeédiate du tissu ciblé est beaucoup plus élevé. La forme d'onde la plus complexe utilisée dans
les systemes CEMP modernes est connue sous le nom de dent de scie. Les ondes en dents de
scie sont caractérisées par un temps de montée constant et un temps de descente rapide et
produisent toutes les harmoniques paires et impaires de leur fréquence de base. Etant donné
gue l'objectif principal d'un systeme CEMP efficace a usage domestique est

de cibler TOUTES les cellules de votre corps, la forme d'onde est

un parametre tres important a connaitre. Certains

fabricants font la publicité de formes d'ondes

“brevetées”, qui ne sont pas documentées par
la physique courante. Ces formes d'ondes sont
des combinaisons d'ondes sinusoidales artifi-
ciellement modifiées, offrant peu de preuves
clinigues indépendantes quant a leur effi-
cacité. Les essais cliniques gu'ils publient
sont pour la plupart menés par l'entre-
prise elle-méme (favorable a l'industrie)
et ne sont donc pas considérés comme
des modeles d'études scientifiques re-
connus publiqguement.
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Comment les systemes CEMP transferent-ils le
champ électromagneétique de I'applicateur a I'uti-

lisateur ?

Les champs électriques sont créés par des différences de tension : plus la tension est élevée, plus
le champ résultant est fort. Les champs magnétiques sont créés lorsqu’'un courant électrique
circule dans un conducteur. Les fabricants de systemes CEMP modernes utilisent différents
concepts de conducteurs. 'approche la plus simple et la plus économique consiste a utiliser des
bobines de fil métallique flexible et isolé de toutes sortes de formes et de tailles (rondes, ovales,
carrées). Les entreprises qui utilisent ce concept font géenéralement valoir I'avantage d'une meil-
leure manutention lors du transport, puisque les applicateurs peuvent étre enroulés. Toutefois,
I'inconvénient majeur de ce concept est I'espacement inévitable entre les enroulements isolés
conséecutifs qui déforme les lignes de champ magnétique, ce qui entraine un signal impur et di-
minue par conséquent la force inductive. Les appareils CEMP haut de gamme n'utilisent que des
bobines en cuivre pur, non isolées et solides, garantissant une structure de signal ininterrompue
qui crée alors la force inductive la plus élevée. Les conceptions d'études clinigues significatives
utilisent généralement des prototypes qui offrent des bobines de cuivre, connues pour étre les
plus efficaces (référence : étude de la NASA pour la croissance des cellules souches).

Résumé:
La transmission d'un champ électromagnétique a un organisme vivant par le biais d'applicateurs

est sans aucun doute LE facteur d'efficacité le plus déterminant. Les solutions bon marché en fil
de maille isolé manguent de pureté et de force d'induction. Les applicateurs avec des bobines de
cuivre solides et non isolées integrées fournissent un champ magnétique pur et le taux d'induc-
tion le plus élevé.



La commutation consécutive de la polarité du signal du sud au nord et vice versa est une ca-
ractéristique tres importante de tout systeme CEMP de pointe. Notre organisme a tendance a
s'acclimater ou a s'habituer a des informations externes et simplistes et a s'y “ habituer “ou a s'en
lasser (par exemple, des aimants statiques ou des formes d'ondes sinusoidales CEMP simples).
Par conséquent, avec le temps, les avantages de la thérapie CEMP peuvent diminuer et l'appli-
cation devient moins durable. Les changements de polarité dans un appareil CEMP different lé-
gerement de la polarité sud et nord d’'un aimant statique. Vous ne trouverez PAS d'aimants dans
les applicateurs CEMP, mais plutot et idealement des boucles de courant en cuivre pur, générant
des champs electromagnétiques pulsés avec une forte variation de fréquence. Par conséguent,
le changement de polarité se produit lorsque le courant dans la boucle change de direction.
Cette variété de signal supplémentaire empéche la fatigue du corps a la méme forme d'onde.

Résumé:

Plus la complexité et la variation d'un signal CEMP sont élevées, plus le risque d'accoutumance
indésirable est faible. Seuls les systéemes CEMP offrant des formes d'onde sophistiquées et un
changement de polarité peuvent obtenir cet effet important.




Quel est 'avantage des systemes CEMP
intégrant une horloge biorythmique ?

L'existence et la fonction d'une “horloge biologique” interne dans les organismes vivants sont
entre-temps scientifiguement prouvées et récompensées (Prix Nobel de médecine 2017, Hall,
Rosbash et Young : Découvertes des mécanismes moléculaires contrélant le rythme circadien).
Nos corps et nos cerveaux ainsi que les systemes planétaires changent de fréquence a différents
moments de la journée. Cela a un impact profond sur nos cycles veille/sornmeil et nos phases
énergie/fatigue tout au long des 24 heures. Lorsque nous travaillons et soonmes actifs pendant la
journée, nous “fonctionnons” sur des fréquences plus élevées (ondes cérébrales principalement
dans les plages béta élevées), alors que sur des fréquences plus basses pendant la soirée et la nuit
(alpha = éveillé mais détendu, delta et théta = sommeil/réve). Les systétmes CEMP sophistiqués
tiennent compte de ce fait important et délivrent automatiguement les plages de fréquences
appropriées en fonction du moment ou I'application est effectuée. Cette fonction n'est disponible
gue dans un tres petit nombre d'appareils CEMP, méme si elle représente une condition essen-
tielle pour obtenir l'effet “biologique” le plus éleve.
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Résumé:

Le changement de fréquence en fonction de I'heure de la journée a laquelle I'application CEMP
est effectuée, représente une caractéristique tres importante et gratifiante. Afin de bénéficier de
la fonction d'horloge biorythmique, recherchez un appareil offrant cette précieuse propriété.




Pourquoi la disposition des bobines d'un tapis

CEMP pour le corps entier est-elle tres
importante ?

L'exposition de 'ensemble de I'organisme humain (idéalement les 75 trillions de cellules du corps)
a un champ électromagnétique par le biais d'un tapis pour le corps entier garantit le meilleur
effet holistique. C'est pourguoi il est préférable d'opter pour un tapis pour tout le corps com-
portant des paires de bobines conductrices, capables d'augmenter progressivement l'intensité
du champ magnétique de la téte vers les pieds. Cela signifie que le dispositif doit comporter 3
paires de bobines imitant le flux du champ magnétique terrestre, couvrant idéalement la téte/
cou, les hanches/le torse, les jambes/pieds et chague coté du corps. Pour étre encore plus pré-
cis, les bobines couvrant le haut du corps doivent exposer une intensité plus faible (obtenue par
un nombre plus faible d'enroulements dans les bobines), tandis que les bobines vers les pieds
doivent avoir une intensité plus élevee (plus d'enroulements dans les bobines). Ce point est de la
plus haute importance car, par rapport a la téte et au cou, les parties du corps les plus sensibles
aux champs électromagnétiques, les jambes et les pieds peuvent tolérer des niveaux d'intensité
beaucoup plus élevés. Des niveaux d'intensité plus faibles dans la partie supérieure d'un applica-
teur pour le corps entier sont essentiels pour les personnes sensibles aux produits chimigues ou
aux champs magnétiques. En outre, des niveaux d'intensité plus élevés pourraient surstimuler
ou irriter la thyroide. ATTENTION : Les fabricants de tapis en fil métallique maillé prétendent offrir
un champ plus uniforme (et c'est le cas) mais au prix d'une exposition des pieds et de la téte a la
méme intensité. Cela peut entrainer des réactions désagréables, en particulier chez les personnes
qui réagissent de maniere hypersensible a I'exposition électromagnétique !

Résumé:

Les applicateurs pour le corps entier sont des composants clés des systemes CEMP modernes car
ils fournissent I'exposition électromagnétique souhaitée au corps entier

(= effet holistique). Les systemes CEMP Premium sont équipés de 6 bobines en cuivre massif non
isolées, réparties en trois paires, chaque paire ayant un nombre difféerent d'enroulements. Les
niveaux d'intensité appligués sont donc plus faibles autour de la téte/du cou et augmentent [égé-
rement vers les jambes et les pieds. Cette approche naturelle permet des applications douces et
sUres pour les personnes sensibles a 'électricité et aux produits chimiques.



Quelles sont les propriétés les plus importantes
des applicateurs locaux ?

Les applicateurs locaux de CEMP sont congus pour traiter des parties spécifiques du corps. Les
applicateurs sont de formes et de tailles différentes. En général, les niveaux d'intensité (flux ma-
gnétique) des applicateurs locaux sont plus élevés que ceux des applicateurs pour le corps entier.
Les applicateurs locaux (coussins « Pad » ou double coussins « Spot ») sont congus pour traiter de
plus grandes surfaces et se présentent sous deux formes différentes : A) conception a une bobine
(généralement un fil métalliqgue a mailles isolées), offrant une exposition au champ uniforme. B)
Modele a deux bobines (généralement des bobines en cuivre massif non isolées), offrant une ex-
position au champ avec deux points chauds de champ magnétique distincts. Cette conception
augmente la probabilité d'identifier la cause d'une condition dominante sans connaitre 'empla-
cement exact du déclencheur. Les applicateurs Spot (spots ou applicateurs intensifs) sont concus
pour traiter des zones corporelles tres spécifiques. lls émettent généralement les niveaux d'in-
tensite les plus élevés et se déclinent en deux variantes différentes : A) une conception a une bo-
bine (bobines en fil métallique maillé ou en cuivre massif), fournissant une exposition de champ
uniforme ou B) une conception a deux bobines (bobines en cuivre massif), utilisant un effet phy-
sigue tres spéecifique, appelé effet «Bobine de Helmholtz». Cet applicateur ponctuel particulier se
compose de deux bobines conductrices, reliees par une bande élastique. L'applicateur peut étre
enroulé autour de la zone a traiter et comme les deux bobines se font face dans le méme axe, le
champ magnétique devient uniforme, annulant les éventuels champs magnétiques perturba-
teurs dans cette réegion particuliere. Les applicateurs ponctuels a deux bobines sont trés efficaces
et largement utiliseés dans un environnement clinigue pour accélérer la guérison des os et des
blessures, soulager la douleur et augmenter la circulation sanguine locale.

Résumé:

Les applicateurs locaux sont des accessoires supplémentaires qui améliorent le spectre d'appli-
cation des systemes CEMP modernes. Un systeme CEMP de base a usage domestique devrait au
moins étre livré avec un applicateur local (idéalement deux bobines en cuivre massif intégreées).

Les grandes marques proposent également des applicateurs locaux a deux bobines, ce qui élar-
git considérablement le spectre d'application et augmente le succes du traitement.




Dois-je étre un expert pour faire fonctionner cor-
rectement un systeme CEMP ?

Au cours du processus de développement, les fabricants fiables et réputés de systemes CEMP
modernes a usage domestique investissent beaucoup de temps, d'idées et de connaissances
dans la facilité d'utilisation et le fonctionnement convivial. Bien que plusieurs parametres es-
sentiels doivent étre réglés avant l'application, les appareils les plus modernes sont équipés de
«programmes de démarrage rapide». Les effets souhaités tels que I'amélioration du sommeil, la
régénération, l'activation, la relaxation, I'équilibre, la performance, etc. peuvent étre sélectionnés
en appuyant sur un seul bouton et le systeme fournit tous les parameétres préprogrammes pour
tous les applicateurs en conséquence. En outre, ces appareils comprennent une base de données
d'applications CEMP collectées a partir d'essais cliniques et de commmentaires complets des utili-
sateurs. Elle fournit un protocole personnalisé pour des effets spécifiques. Cela permet non seule-
ment d'ameéliorer l'efficacité, mais aussi de garantir un niveau élevé de sécurité des applications.
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Résumé:
Les programmes de démarrage rapide des systemes CEMP garantissent non seulement un fonc-
tionnement facile et la sécurité des utilisateurs a domicile, mais ils améliorent également les ré-

sultats en utilisant des protocoles présélectionnés et éprouvés. En cas d'assistance individuelle,
les grandes marques de CEMP offrent un service clientéle de premiere classe et une personne de
contact attitrée.




Existe-t-il des systemes CEMP sur le marché,
capables de fournir des mises a jour, des mises
a niveau et des développements ultérieurs?
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Résumé:

Les appareils CEMP numeériques, basés sur un systeme d'exploitation, capables de mises a jour,
de mises a niveau et d'accessoires supplémentaires représentent la nouvelle norme industrielle.
Compte tenu de la longue durée de vie opérationnelle d'un systeme CEMP, il semble beaucoup
plus rentable et orienté vers I'avenir de privilégier un systeme qui peut étre mis a jour et améliore,
et dont les fonctionnalités et les applications peuvent étre étendues.




Les systemes CEMP permettent-ils également de
combiner des modalités de traitement ?

Avec le développement rapide de la technologie numeérique, les principales sociétés de CEMP
ont déja commenceé a mettre en ceuvre des applications complémentaires et significatives dans
leurs systemes afin de fournir une approche thérapeutique multimodale. Les systemes CEMP
de pointe, commandés par processeur et dotés d'un systeme d'exploitation complet, sont entre-
temps capables de contréler et d'appliqguer des méthodes thérapeutiques supplémentaires a
I'intérieur et a l'extérieur du spectre électromagnétique, telles que la thérapie par la lumiere, le
son et la couleur, ainsi que la technologie infrarouge lointain. Un traitement CEMP régulier est
généralement effectue en etant confortablement allongé sur un tapis pour tout le corps. Grace
a des inventions innovantes, il est désormais possible d'inclure la thérapie par infrarouge loin-
tain et I'entrainement des ondes cérébrales dans une seule et méme application. Cette approche
permet non seulement de gagner un temps précieux pour I'utilisateur, mais aussi d'améliorer et
d'optimiser les processus de récupération souhaités. Les modalités décrites sont généralement
disponibles en option et peuvent étre facilement branchées sur le systeme, contrélé par la surface
de commande de l'unité de contrble. En définitive, cela permet d'@économiser beaucoup d'argent
par rapport a l'obtention séparee de dispositifs thérapeutiques similaires.

Résumé:
Envisagez toujours d'étudier la

derniere génération de sys-
temes CEMP numériques,
offrant l'avantage d'ajou-

ter d'autres applications

abordables en combinai-

son avec la thérapie par

champ électromagnétique.

Cette approche renforcera l'ef-

fet thérapeutique dans le cadre

du résultat financier le plus rai-
sonnable.




Quel type de service/support puis-je attendre
d'une société de CEMP digne de confiance ?

Il existe essentiellement deux canaux de distribution pour les systéemes CEMP a usage do-
mestique sur le marché mondial :

A) plates-formes d'achat en ligne (soit des sites web de fournisseurs exclusifs, soit des plates-
formes d’achat en ligne existantes, telles que Amazon, eBay, etc.)

B) vente directe par l'intermédiaire de distributeurs indépendants et certifiés du fabricant concer-
né. Acheter un systeme CEMP en ligne peut étre un choix simple et moderne. Cependant, il faut
savoir qu'un site web fantaisiste, attirant avec toutes sortes d'affirmations et de promesses, ne ga-
rantit pas nécessairement un produit compétitif et [égalisé, ni un service et une assistance profes-
sionnels fiables et orientés vers le client. La décision d'acheter un systeme CEMP complet a usage
domestique représente un investissement considérable, qui nécessite I'avis d'un expert. Cepen-
dant, le prix ne doit en aucun cas étre le critere le plus important dans I'acquisition d'un appareil,
mais plutdt 'assurance d'un fabricant établi et connu. Un autre critére important est la disponi-
bilité d'une assistance personnelle, un service qui Nn'est offert que par des entreprises conscientes
de la responsabilité qui associe leur produit. Vous devez pouvoir recevoir des réponses par le biais
d'un service clientéle de premier ordre et/ou d'une personne de contact pour vous aider. L'acqui-
sition d'un systeme CEMP par l'intermédiaire d'un représentant indépendant et certifié du fabri-
cant dans votre région peut vous donner cette confiance. Le représentant qui vous a été assigné
est également votre «premier intervenant» en cas de problémes liés au produit ou aux exigences
de service qui concernent le fabricant. Les entreprises de confiance vous fournissent également
des personnes de contact réelles, des visages et des numeéros de téléphone, et pas
seulement des adresses e-mail et/ou des formulaires de contact !

Résumé:

'achat d'un systeme CEMP a usage domestique est un investissement considérable, qui nécessite
une consultation personnelle ainsi gu'un soutien approprié - avant, pendant et apres le proces-
sus de vente. Ne vous laissez pas impressionner par des sites web trompeurs et prometteurs sans
demander l'avis professionnel d'un spécialiste compétent qui représente un fabricant légal bien
connu, opérant dans de nombreux pays. Tout acheteur mérite d'avoir un contact personnel avec
une entreprise préte a fournir les noms, visages et numeéros de téléphone réels du responsable de
I'exploitation ainsi que du personnel du service clientele.



Est-il possible de surveiller et d’évaluer I'effet
immediat d'une application de CEMP ?

Résumé:
'analyse de la variabilité de la frequence cardiague est un concept de surveillance parfait pour
évaluer la réaction physiologique pendant une application de CEMP, en ajustant les intensités de

champ magnétique de maniere appropriée.




Comment puis-je savoir si un systeme CEMP est
certifié et légalement approuveé pour la
distribution ?

Une vérification des antécédents de I'entreprise et du produit doit devenir une tache inévitable
avant toute decision d'achat, en particulier dans le secteur des soins de santé. Les appareils CEMP
a usage domestique sont classés comme des dispositifs médicaux, sans exception ! Les fabri-
cants/fournisseurs de CEMP, qui font de la publicité pour tout type d'allégation de santé, doivent
étre en conformité avec les normes et réglementations respectives du pays dans lequel le sys-
téme est proposé au public. Pour savoir si un fabricant/fournisseur de dispositifs médicaux ou de
tout produit de sante electronique est considérée comme légal, il suffit de demander les preuves
de concept suivantes:

1. Certificat de produit «Sécurité électrique et compatibilité électromagnétique» (selon le pays :
CE/CB/UL/CSA..).

2. Certificat d'organisme notifié «<Systeme de gestion de la qualité des dispositifs médicaux» :

si le fabricant est une entreprise américaine : FDA 21 CFR Part 820 !
si le fabricant est une entreprise européenne : ISO 13485:2018 !

si le fabricant est une entreprise canadienne : ISO 13485:2016 ou plus !

3. Chaque fabricant/fournisseur de dispositifs médicaux doit fournir la preuve de I'autorisation,
de la reglementation ou de l'approbation du dispositif médical dans le pays respectif ou le
produit sera commercialisé. L'approbation dépend généralement de «l'intention d'utilisation»
du dispositif en question. Vous pouvez trouver ces informations dans le mode d'emploi du
produit (IFU), une question importante a poser avant d'acheter. L'intention d'utilisation com-
prend egalement les allégations relatives au produit que la sociéte est légalement autorisée a
publier et a faire connaitre. Exigez la preuve suivante de I'autorisation du produit :

Si l'appareil CEMP est commercialisé aux Etats-Unis : Informations sur la liste de la FDA
(liste des etablissements ET liste des produits, éventuellement confirmation d'exemption
510K ou approbation 510K ou approbation avant commercialisation, toujours en fonction
de la classification du produit) !

Si 'appareil CEMP est commercialisé en Europe : Certificat de produit MDR 2017/745 !

Si 'appareil CEMP est commmercialisé au Canada : Santé Canada MDEL = Medical Device
Establishment License ET MDL = Medical Device License !

Résumeé:

Les preuves de conformité et de légalité des systemes CEMP a usage domestique ne doivent pas
étre considérées comme des faits. Une fois que vous aurez exigé la documentation nécessaire,
vous trouverez effectivement les faits. Ne vous laissez pas tromper par des promesses fausses et

trompeuses ou par une publicité alléchante. Les systemes CEMP sont considérés comme des dis-
positifs médicaux et sont donc régis et réeglementés par les lois et normes respectives. Vous étes
en droit de réclamer ces preuves !




Comparaison des systemes CEMP de Swiss Bionic Solutions

Caractéristiques

Plage d'intensité

tapis pour tout le | 92745 0.27-45
ble R microTesla microTesla
corps (Mat)
o e | 035729
diintensité (pad) | Microresia microTesla
pplcateur de | 043300 0.43-300

PP microTesla microTesla
zone (spot)

0.5-25 Hz 0.5-25 Hz

fSpectre de +harmoniques + harmoniques
réguence

paires et impaires

paires et impaires

Tapis pour tout le
corps (Mat) forme
d'onde

Triple Dent de Scie

Triple Dent de Scie

Coussin
Applicateur (Pad)
forme d'onde

Ondes carrées

Ondes carrées

Double Coussin
Applicateur (Spot)
forme d'onde

Ondes carrées

Ondes carrées

Concept de
bobine (tous les
applicateurs
disponibles)

Bobines de
cuivre solides et
non isolées

Bobines de
cuivre solides et
non isolées

Commutateur de
polarité

QOui, toutes les
deux minutes

QOui, toutes les
deux minutes

Horloge bioryth-

mique intégrée e ol
Effet Bobine . .
Helmholtz (spot) Oui Oui
Programmes de Oui, 7 dont Oui, 5 dont
démarrage rapide | Brainwave Brainwave

Entrainement des
ondes cérébrales
(son, lumiere,
couleur)

Oui, Exagon Brain

Oui, Exagon Brain

Application com-
binée infrarouge
lointain/CEMP

Oui, Exagon FIR

Non disponible

Technologie du
biofeedback

Oui, Exagon Sense

Non disponible




Comparaison des systemes CEMP de Swiss Bionic Solutions

Caractéristiques

Générateur de
fréquence (pour
les études
clinigues et le
fonctionnement
clinique, en

option avec la mise
a niveau “Trial")

Oui, onde
sinusoidale, onde
carrée, triple dent
de scie, triangle,
trapeze.

Non disponible

Utilisateurs
programmables

Oui, jusqu’a 100

Oui, jusqu’a 100

Split Mode (utilisa-
tion indépendante
de deux applica-
teurs avec une
unité de
commande)

Oui

Non disponible

Enregistrement
des données

Oui

Non disponible

Téléchargement
de musique

Oui

Oui

Fonctionnement
sur batterie
rechargeable

Non disponible

Oui

Fiche
d'alimentation

100-240V

100-240V

Mises a jour/mises
a niveau du firm-
ware et du logiciel

Oui

Oui

Systeme
d'exploitation

Windows |IOT

Android

Vente et service

Personnel, par
I'intermédiaire
de représentants
certifiés

Personnel, par
'intermédiaire
de représentants
certifiés

Certifications
médicales
(produits)

MDR 2017/745,
réglementé par la
FDA

MDR 2017/745,
FDA-regulated

QM-System Swiss
Bionic Solutions
(fabrication de dis-
positifs médicaux)

ISO 13485:2018,
MDSAP

SO 13485:2018,
MDSAP

Sécurité des
produits

Certifié CE/CB

Certifié CE/CB

Ingénierie/
Fabrication

Suisse/Allemagne

Suisse/Allemagne




[E]Swiss Bionic Solutions Schweiz GmbH
Schulhausstrasse 17, 8834 Schindellegi, Schweiz
Telefon: +41 (62) 295 5951 | Fax: +41 (62) 295 5952 | E-Mail: ch@swissbionic.com

Swiss Bionic Solutions Deutschland GmbH
Biberacher Str. 87 | 88339 Bad Waldsee, Deutschland
Telefon: +49 (7524) 996 950 | Fax: +49 (7524) 996 9518 | E-Mail: de@swissbionic.com

Swiss Bionic Solutions USA Inc.
12330 SW 53rd Street | Suite 703 & 704 | Cooper City | Florida 33330, USA
Telefon: +1 (954) 766 4153 | Fax: +1 (954) 766 4156 | E-Mail: us@swissbionic.com

Swiss Bionic Solutions Canada Inc.
195 North Service Rd W. Unit B8, Oakville, Ont. L6M 2W2, Canada
Telefon: +1 (905) 465 0753 | Fax: +1 (1 866) 792 8182 | E-Mail: ca@swissbionic.com

Swiss Bionic Solutions Asia Ltd.
Unit B, 7/F. Office Plus @Mongkok, 998 Canton Road, Mongkok, Kowloon, Hong Kong
Telefon: +852 2337-8774 | Mail: asia@swissbionic.com | E-Mail: asia@swissbionic.com

Conseil et orientation:

Avertissement : les systemes iIMRS prime et Omniunl sont des dispositifs médicaux listés, certifiés et approuves dans le cadre du MDR
2017/745 | L'intention particuliére d'utilisation peut différer d'un pays a l'autre en raison de standards, normes et réglementations
non harmonisés. Swissbionic Solutions Schweiz GmbH est un fabricant de dispositifs médicaux répertorié et certifié dans le cadre
de la norme ISO 13485:2018, y compris le MDSAP. Toutes les informations fournies dans cette brochure sont uniquement a des fins
éducatives et ne remplacent pas les conseils médicaux professionnels. Consultez toujours un professionnel de la santé ou un pres-
tataire de soins si vous souhaitez obtenir un avis médical, un diagnostic ou un traitement. IMRS prime, y compris les accessoires, est
exclusivement distribué par des consultants LifeStyle indépendants et certifiés, formés par Swissbionic Solutions conformément aux
réglementations respectives. Swissbionic Solutions® et IMRS® sont des marques déposées de Swissbionic Solutions Holding GmibH.
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