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Instrucciones de uso
&
Descripcion técnica

Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar su
nuevo dispositivo.
Este manual es parte integrante del aparato y debe
conservarse hasta su destruccion.

Este equipo ha sido disenado y fabricado para uso
terapéutico.
El uso esta reservado a los profesionales
Fisioterapeutas

Si tiene algin problema o no entiende este manual, pongase
en contacto con su distribuidor (véase el sello en la udltima
pagina) o con Electronique du Mazet en :

Tel: (33) 4 71 65 02 16 - Fax: (33)4 71 65 06 55

Devuelva el certificado de garantia que figura en la Gltima
pagina de este manual en un plazo de 15 dias a partir de la
instalacion o recepcion.

Electronique
Mazet
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1 Presentacion del dispositivo

El i-Press 10C es un dispositivo de presoterapia que puede utilizarse en fisioterapia
para ayudar a tratar trastornos venosos y linfedemas. También puede utilizarse en
programas de bienestar.

La tecnologia informatizada utilizada en la i-Press 10C permite un uso sencillo y una
facil navegacion por los menus.

Los programas, predefinidos en el aparato, permiten realizar la mayoria de las
técnicas de drenaje neumatico:

- 1. sistema venoso: insuficiencia venosa, varices, problemas de retencion
de liquidos "piernas pesadas", Ulceras, prevencion de la trombosis venosa
profunda (TVP).

- 2. sistema linfatico :

Disfuncion del sistema linfatico de la zona de las extremidades
inferiores: linfedema secundario, edema
Zona de las extremidades superiores: Linfedema

- Bienestar: Relajacién (el programa no terapéutico no se incluira en la

evaluacion clinica), Recuperacién del ejercicio

Para todos estos programas, los parametros que pueden modificarse son los
siguientes:

- Presion ejercida (mmHg)

- Duracion del tratamiento

- Area tratada

- Tiempo de trabajo

- Tiempo de descanso

Estos ajustes pueden modificarse y guardarse.
La i-Press 10C permite elegir entre 2 modos de funcionamiento:

- Acceso al tratamiento a través de una guia clinica segun patologias
con parametros preestablecidos, pero modificables y registrables.
Esta opcion facilita el uso y ofrece una garantia de seguridad para el
usuario.

- Acceso a través de la base de tratamiento personalizada, donde se
pueden modificar y guardar todos los parametros.
Esta opcidon permite adaptar el programa a una necesidad concreta.
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2 Descripcion e informacion técnica

-Este Manual de Operacion y Mantenimiento se publica para ayudarle a familiarizarse
con su i-Press 10C desde la aceptacion inicial y la puesta en marcha hasta su
posterior operacion y mantenimiento.

Si tiene alguna dificultad para comprender este manual, pongase en contacto con el
fabricante, Electronique du Mazet, su vendedor o distribuidor.

-Este documento debe conservarse en un lugar seguro, protegido de los agentes
atmosféricos, donde no pueda dafarse.

Este documento garantiza que los dispositivos y su documentacidn estan
técnicamente actualizados en el momento de su comercializacién. No obstante, nos
reservamos el derecho a introducir modificaciones en el aparato y su documentacion
sin obligacidn de actualizar estos documentos.

-En caso de transferencia del aparato a un tercero, es obligatorio informar a
Electronique du Mazet de los datos del nuevo propietario del aparato. Es imperativo
proporcionar al nuevo propietario todos los documentos, accesorios y embalajes
relativos al aparato.

-Solo el personal que haya sido informado del contenido de este documento puede
utilizar el equipo. El incumplimiento de cualquiera de las instrucciones contenidas en
este documento exime a Electronique du Mazet y a sus distribuidores autorizados de
las consecuencias de accidentes o dafios al personal o a terceros (incluidos los
pacientes).
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2.1 Simbolos utilizados

Advertencia: este logotipo llama su atencion sobre un punto
concreto

Instrucciones de uso: este logotipo le informa de que debe leer las
instrucciones de uso para utilizar el aparato de forma segura.
y que puede conectarse a tierra.

Reciclaje: Este aparato debe desecharse en un centro de recogida y
reciclaje adecuado. Consulte al fabricante.

®
R Parte aplicada de tipo B: parte aplicada en contacto con el paciente
|

Tierra de proteccidn

Fusible

QO / | Precaucién: apagar y encender el aparato

Corriente alterna
/\/

NUmero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion

R E F Pais de fabricacion

Referencia del producto
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2.2 Especificaciones técnicas

2.2.1 Caracteristicas generales

Temperatura de funcionamiento: de 0°C a 40°C.
Temperatura de almacenamiento: de -40°C a 70°C.
Humedad relativa de funcionamiento: 30% a 75%.
Altitud de funcionamiento: < 2000 metros

Presidn de funcionamiento: entre 80 y 110 kPa

2.2.2 Caracteristicas técnicas del aparato

Dimensiones de la carcasa: 340 x 320 x 140 mm
Peso de la caja: 3,5 Kg
Color de la carcasa: blanco - pantalla gris metalizado

Alimentacién: 230VAC - 50Hz

Consumo: <50VA (230VAC)

Fusibles: 2x tamano 5x20mm - T2AH-250V
Equipos eléctricos de clase I

Indicacién de encendido: Iluminacién de la pantalla

Equipos médicos de clase IIa.
Parte aplicada de tipo B
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2.2.3 Accesorios
Este aparato se suministra de serie con los siguientes accesorios:

-1 Cable de alimentacion

-1 Par de botas de 10 celdas
-1 Manual del usuario

-1 Guia clinica

Los accesorios opcionales disponibles son :
- Funda de 7 celdas

- Cinturon abdominal de 7 celdas

- Par de ortesis de cadera de 10 celdas

El uso de accesorios no recomendados por el fabricante no compromete su
responsabilidad

2.2.4 Piezas aplicadas

Los accesorios de tratamiento no deben estar en contacto directo con la piel del
paciente.

Debe utilizarse un manguito higiénico de un solo uso, que se considera una pieza
aplicada de tipo B.

Los manguitos higiénicos no se suministran con el aparato.
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2.3 Etiqueta de identificacion

La informacidn vy las caracteristicas figuran en una etiqueta en la parte posterior de
cada aparato.

2.3.1 Etiquetas de identificacion de dispositivos

I-press 10C REF| MEG009KP102-80

SN| PM10-__ __ (YY*I 2020

230VAC 50VA S Rating T2AH-250V

N~ 50Hz 2x size 5x20
"® Electronique
“ du Mazet
ZA Route de Tence
43520 LE MAZET 5t vOY FRANCE

A 7 A CE

— Type B

~_ _ 230VAC 50VA

Hz 50 Hz
Potencia nominal
+—3 T2AH-250V

2x tamafio 5x20

r

Tipo B

2.3.2 Etiquetas de identificacion de los accesorios

[ SN ] XXXXXX-XXXX

Bota 10P
Manguito 7P [REF| MEG009KP513A0 c E
|[REF| MEGO009KP512A0 c € oM
&I ELECTRONICA de MAZET

- ZA Ruta de Tence hd

ELECTRONICA de MAZET 43520 LE MAZET St VOY
ZA Ruta de Tence e FRANCI
43520 LE MAZET St VOY FRANCI A
A

Hanchiéere 10P
REF MEGO009KP514A0 c €

ELECTRONICA de MAZET
ZA Ruta de Tence fod
43520 LE MAZET St VOY
FRANCI
A
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2.4 Advertencias

A A A d d d Al

PRECAUCION: Instale el aparato sobre una superficie plana y estable.
No bloquee ninguna abertura de ventilacién (no cologue objetos a
menos de 4 cm).

PRECAUCION: Las regletas no deben colocarse en el suelo. No debe
conectarse ningun otro aparato eléctrico ni regleta a la regleta.

PRECAUCION: El aparato debe conectarse a una toma de corriente
con toma de tierra (aparato eléctrico de clase I).

PRECAUCION: El aparato debe colocarse de forma que el cable de
alimentacién quede libremente accesible en caso de emergencia.

PRECAUCION: En caso de emergencia, desconecte el cable de
alimentacién directamente del aparato.

PRECAUCION: No estd permitido realizar modificaciones en el

aparato. Queda terminantemente prohibido abrir la carcasa del
aparato.

PRECAUCION: Este equipo cumple con las normas de compatibilidad
electromagnética aplicables. Si experimenta interferencias u otros
problemas con otro dispositivo, pdngase en contacto con Electronique
du Mazet o con el distribuidor para obtener asesoramiento sobre como
evitar o minimizar el problema.

PRECAUCION: Este equipo no esta disefiado para su uso en entornos

residenciales y puede no proporcionar una proteccion adecuada para la
recepcion de radio en tales entornos.

PRECAUCION: Altitud de funcionamiento inferior a 2000 m.

El rendimiento del avion disminuye con la altitud.

PRECAUCION: E| aparato debe utilizarse con los accesorios

suministrados por el fabricante.

PRECAUCION: El paciente no debe tener acceso al dispositivo.

No debe ponerse en contacto con el paciente.
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2.5 Precauciones
2.5.1 Riesgos residuales

2.5.2 Averia en la red

En caso de corte del suministro eléctrico durante el tratamiento, es aconsejable
desconectar los conectores neumaticos de la parte posterior del aparato para aliviar
la presidn sobre las extremidades.

2.5.3 Zonas tratadas

Las zonas tratadas por el aparato son las extremidades inferiores o superiores.
Para mas informacion, véase §7-Guia clinica.

2.6 Confidencialidad de los datos de los pacientes

El dispositivo recopila datos cuando se guarda un tratamiento. Los datos se almacenan en el
dispositivo. Es responsabilidad del profesional aplicar y cumplir el Reglamento General de
Proteccion de Datos 2016/679 del Parlamento Europeo.

Al volver al Servicio Posventa, el profesional debe eliminar los datos del paciente para que no
se divulguen.

3 Instalacion del aparato

Abra la caja, retire los accesorios y la i-Press 10C

Retire los ligeros envoltorios de plastico que cubren la unidad.
Compruebe el contenido de la caja con la lista de embalaje incluida con la
documentacion.

Compruebe que el contenido de la caja no esté danado; si tiene alguna duda sobre la
integridad del aparato o de sus accesorios y que el correcto funcionamiento del
aparato pueda ser cuestionado, pdngase en contacto con Electronique du Mazet

Si el aparato se almacend en un lugar frio y habia riesgo de condensacién, déjelo
reposar durante al menos 2 horas a temperatura ambiente antes de
encenderlo.

Antes de utilizar el aparato por primera vez, es aconsejable limpiarlo junto con sus
accesorios (véase §8 Mantenimiento).
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Instale el aparato en un soporte estable a la altura de trabajo y fuera del entorno del
paciente.

-Conexion del cable de -Conecte los accesorios: Bloqueo (rojo) a la izquierda,
alimentacion coloque el conector respetando la codificacion. Bloquee
-Conmutar el interruptor : deslizando el bloqueo hacia la derecha.

Posicién 0: Apagado -Dgsconexm’m de accesorios: Deslice el blogueo hacia
Posicién 1: Encendido la izquierda para liberar el conector.

Ejemplo de conexion de 2 accesorios: ] Ejemplo de conexion 1 accesorio:
Botas Manguito (la otra salida queda libre)

4 Manual del usuario

4.1 Manejo del dispositivo

4.1.1 Encendido / arranque / parada

Conecte la alimentacion mediante el interruptor situado en la parte posterior del
aparato.

(Posicién I: Encendido / posicion 0: Apagado) (Véase §5 Instalacion del aparato).

La pantalla de inicio se ilumina y muestra la version del software.



Electronique Pagina 14 en 32 MEGO09XN102-A7

FECHA 2023/01
Mazet ES

-Press™*
Mazet

000

V1.07a w
N

Eleccién del idioma de
visualizacion

4.1.2 Utilice de la pantalla tactil

Las listas de opciones que aparecen en la pantalla y las validaciones y navegacion en
los menus se indican mediante botones de "accidon" en la pantalla tactil. Para
acceder a la funcidn deseada, pulse en la zona indicada.

4.1.3 Men principal
Pulsando la tecla correspondiente, este menu permite acceder a :

¢ A la base de datos de tratamiento "Pathology Access

e A los tratamientos personalizados: "Base personalizada
(Véase §6.2.3 Elegir un tratamiento de los programas personalizados)
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e Para informacion técnica y ajustes: "Ajustes de configuracion" (Véase §6.6)

I-Press ™

{ )
- J
{ R
| J
[ ™\
. J

é) RESORPTION @
. . Trait t global
Todos los mends accesibles / —

posteriormente estaran equipados TEMPS(min) PRESSION(mmHg)
con un botén que permitird volver |' | 25 |' l 30 |" |
al menu principal (situado en la
parte superior izquierda)

+
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4.2 Eleccion del tratamiento

4.2.1 Desde el ultimo tratamiento realizado

Para seleccionar el ultimo tratamiento realizado, pulse la pantalla inferior izquierda
cuando aparezca la pagina de inicio.

4.2.2 Desde u diagnostico

La seleccidon de la patologia a tratar, pulsando el boton de accion correspondiente,
permite acceder al menu §6.3 Modificacion de parametros.

Los detalles de los parametros predefinidos para cada condicién se detallan en §7
Guia Clinica.

4.2.3 De los programas a medida

( BASE PERSONNALISEE

sl
)(
(

1
Page 1/2 "

( ) ( ) ( )

YR

Ir a la pagina siguiente

)
S

<« BASE PERSONNALISEE
( J Vuelve a la pagina anterior
e Page 2/2

)

) ( ) )

Sus propios programas (hasta 40 ranuras), distinguidos por el nombre que les asigne
(16 caracteres disponibles), pueden asignarse a algunos de sus pacientes o0 a
patologias especificas .

Pulse sobre el tratamiento seleccionado para acceder al menu §6.3 Modificacion
de parametros.

/ (5 paginas / 40 fichas de pacientes)
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4.3 Modificacion de los parametros de
Al acceder al tratamiento, y antes de iniciarlo, es posible modificar los parametros

"Tiempo" (tratamiento) y "Presidén" (en las celdas) pulsando la tecla "+" o "-" del que
se desee ajustar.

4.4 Realizacion de un tratamiento

4.4.1 Inicio del tratamiento

Elija la categoria de tratamiento que desee.

«  ACCES PATHOLOGIES / Jambes
{ N
. J

Elija el tratamiento deseado.

( ACCES PATHOLOGIES / Jambes
Pathologies veineuse

Una vez elegido el tratamiento, adapte los parametros al paciente y pulse confirmar.
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<

RESORPTION

Traitement

global @

TEMPS(min)

PRESSION(mmHg

25 +

S 30 +

(

) (

) )

Este icono da acceso a los ajustes del tratamiento:

( Paramétrage du traitement

TEMPS DE TRAVAIL(s)

- 2

TEMPS DE REPOS(s)

- 6

NOMBRE D'ACCESSOIRES

ARRET EN COURS DE

CYCLE

4.4.2 Durante el tratamiento
Todos los parametros pueden modificarse durante el procesamiento mediante

seleccion en la pantalla tactil.

-Tiempo de trabajo de 0 a 15 segundos
(manteniendo la célula presurizada)
-Tiempo de reposo de 4 a 15 segundos
(Deflacién entre 2 inflaciones)
- Nidmero de accesorios: (ajuste disponible con
los programas de piernas) Por defecto ajustado a 2.
- Parada durante el ciclo :
-Valido: fin del tratamiento al final del
temporizador.
-De lo contrario, el programa se detiene al final
de un ciclo completo.

El tratamiento puede detenerse o reiniciarse mediante seleccién en la pantalla tactil.

( RESORPTION
Traitement global

TEMPS(min) PRESS

ION(mmHg

= 25 + =

30 +

Gonflage

==

E=En
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4.4.3 Fin del tratamiento
Fin del tratamiento

RESORPTION

A ATTENTION !

El final del tratamiento se indica

Fin du traitement mediante una sucesién de pitidos.

Puede detener la deflacion activa
Vidage actif en cours ... para volver al menu general

4.5 Guardar un tratamiento

Después de parar, al final de un tratamiento o antes de empezarlo, el usuario tiene
la posibilidad de guardar los parametros de su tratamiento en uno de los programas
de la base de datos personalizada (véase § 6.2.3).

Para ello, pulse el botdn "Guardar" en la pantalla de inicio del tratamiento.

( Nom de la fiche patient

MR MARTIN Elegir un programa para la base personalizada :

-Introduzca el nombre del tratamiento (max. 16

@@@@@ caracteres) para un total de 40 registros.
(aJz]elr]T]v[u]1]o]P]
(o] s|p|Fle]H[J]K][L]m]
wixJelvis|ne] &)
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4.6 Informacion técnica, configuracion y ajustes

Esta pantalla permite acceder a la informacién técnica del hardware,
seleccionar el idioma del mend, ajustar el brillo de la pantalla, seleccionar la
informacion de sonido y realizar pruebas.

i-Press ™

{ B
. J
{ R
. /

A continuacion, tendra acceso al siguiente menu:

( Configuration - Réglages

( ) ( )
( ) ( )
( ) )

A continuacidon encontrara nuestros datos de contacto y los de nuestro
servicio posventa

e Idioma: selecciona el idioma del dispositivo (inglés, francés o espaiiol).

¢ Pantalla: permite ajustar el contraste

o Pitido: permite activar o desactivar el pitido al pulsar una tecla (el pitido al
final del tratamiento no se puede desactivar).

e Panel tactil: permite ajustar la sensibilidad del panel tactil.

e Acceso reservado: le permite lanzar un autodiagndstico del aparato
mediante un codigo que le comunicara nuestro servicio posventa (boton
Informacion) en caso de averia o mal funcionamiento del aparato.
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5 Guia clinica

5.1 Poblacion destinataria

El dispositivo esta destinado a adultos de cualquier sexo mayores de 18 anos.

5.2 Resultados previstos

El i-Press 10C es un dispositivo de presoterapia para ayudar en el tratamiento de
patologias venosas y linfaticas mediante la realizacién de drenaje linfatico mecanico.
Esta técnica permite favorecer la circulacién llamada "de retorno". En efecto, el
interés del drenaje linfatico ya no estd por demostrar. El sistema linfatico es una
funcion primordial de nuestro organismo. El transporte de la linfa no siempre se
asegura correctamente, ademas, es bastante lento. Esto puede tener muchas
repercusiones en el sistema circulatorio, asi como en el estado general del
organismo. Cuando conocemos la importancia de la linfa en el buen funcionamiento
de nuestro sistema de defensa y la eliminacion de toxinas, comprendemos mejor el
interés de optimizar el drenaje linfatico. Comunmente utilizado, el drenaje manual
(DM) es practicado por un buen nimero de fisioterapeutas. Esta técnica esta muy
extendida y no siempre ofrece todas las claves de las distintas patologias linfaticas.
Un caso concreto de edema crénico muestra la necesidad de tratarlo en sinergia con
otras técnicas: el vendaje y el drenaje neumatico (DP).

El drenaje neumadtico debe complementar las técnicas manuales, no
sustituirlas. Aporta a los facultativos una ayuda suplementaria al tratamiento de sus
pacientes, incluso una herramienta esencial en el tratamiento de los edemas. El
drenaje neumatico conduce a la descongestion, se utilizara entonces antes de un
drenaje manual, mientras que en otros casos puede utilizarse simultaneamente, o
incluso después de un drenaje manual para reforzar y prolongar sus efectos.

Gracias a las nuevas posibilidades de programacion y ajuste que permiten
numerosos movimientos, hablamos de presoterapia secuencial y programable, las
indicaciones para el uso del drenaje neumatico son numerosas y pueden clasificarse
en 3 categorias:

1. Sistema venoso: Insuficiencia venosa, Varices, Problemas de retencion de
liquidos "piernas pesadas", Ulceras, Prevencion de la trombosis venosa profunda.
2. Sistema linfatico:
Disfuncidn del sistema linfatico de la zona de las extremidades inferiores:
linfedema secundario, edema
Zona de las extremidades superiores: Linfodema
3. Bienestar: Relajacion, Recuperacion después del ejercicio
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5.3 Contraindicaciones principales

Este aparato no debe utilizarse en los siguientes casos:

- Trombosis venosa profunda emboligena

- Insuficiencia cardiaca no tratada, Enfermedad arterial grave
- Infeccidn cutanea (Erespele, urticaria, ...)

- Trastorno de sensibilidad

- Insuficiencia renal grave

- Estado febril (fiebre, ...)

- Linfangitis

- Edema sistémico

Nota: Los tratamientos de presoterapia para mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia no se han estudiado clinicamente, por lo que el tratamiento de estas
personas es responsabilidad del profesional.

Las contraindicaciones no son exhaustivas vy
aconsejamos al usuario que se asesore en caso de
duda.

5.4 Efectos secundarios

Hasta la fecha, la literatura médica no menciona ninguin efecto secundario de la
presoterapia.
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6 Mantenimiento

La I-press 10C esta disefiada para tener una vida Util de 5 afios.

Para garantizar el mantenimiento de las prestaciones del aparato durante
toda su vida util, es necesario que los técnicos de Electronique du Mazet

revisen el aparato cada 2 aios.

6.1 Vivienda

La carcasa solo requiere una limpieza normal y periddica de su superficie exterior,
que puede ensuciarse. Lo mismo ocurre con el cable de alimentacion.

La pantalla tactil debe limpiarse con un pafio suave y seco, sin ningin producto ni

agua.
Limpie el resto del aparato sélo con un pafio seco o ligeramente humedecido.

Asegurese de desenchufar el cable de alimentacion antes de limpiarlo.

6.2 Accesorios

Los accesorios de tratamiento no deben estar en contacto directo con la
piel del paciente. Debe utilizarse una funda higiénica.

Los accesorios de tratamiento pueden limpiarse con un pafio seco o ligeramente
humedecido.

6.3 Esterilizacion :

Este dispositivo no es estéril,
Los accesorios no son estériles ni estan destinados a ser esterilizados.
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7 Averia

Si observa una averia que no se comenta en los documentos que acompaian al
aparato (ver mas abajo), informe a su distribuidor o al fabricante.

En caso de envio del aparato, tenga en cuenta las siguientes instrucciones:
= Descontamine y limpie la unidad y sus accesorios.
= Utilice el embalaje original, incluidas las bridas de sujecion.
* Fije todos los accesorios al aparato.
» Coloca los distintos elementos.
» Asegurese de que el envase esta bien cerrado.

Direccion de envio :

Electronica del Mazet
ZA Ruta de Tence
43520 Le Mazet St Voy

Teléfono: (33) 471 6502 16
Fax: (33) 4 71 65 06 55
Correo electrdonico: sav@electroniquedumazet.com
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Descripcion de la
anomalia

Posibles causas

Acciones

Pantalla apagada

Problema con la red eléctrica

Comprobar la conexion a la red

Encendido del aparato

Compruebe la posicion del interruptor de
encendido/apagado (posicién I)

Fusibles averiados

Comprobar y cambiar fusibles

Otra causa

Contacte con el Servicio Postventa

Los bolsillos no abultan

Accesorio mal conectado

Comprobar el bloqueo de los conectores
neumaticos

Accesorio defectuoso (fuga)

Contacte con el Servicio Postventa

Problema neumatico (bomba
o electrovalvula defectuosa)

Contacte con el Servicio Postventa

Los bolsillos no se desinflan
(desinflado activo defectuoso)

Problema neumatico (bomba
o electrovalvula defectuosa)

Contacte con el Servicio Postventa

Otra anomalia

Desconocido

Contacte con el Servicio Postventa

En caso de caida del aparato o de penetracion de agua, es imperativo hacer revisar
el aparato por Electronique du Mazet para excluir cualquier riesgo (paciente y
usuario) relacionado con el uso del aparato.
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8 Servicio posventa y garantia

Este aparato esta garantizado por su proveedor en las condiciones especificadas en
este documento, siempre que :

Sélo deben utilizarse los accesorios suministrados por Electronique du Mazet o sus
distribuidores.

Cualquier modificacion, reparacion, ampliacion, adaptacion y ajuste del aparato debe
ser realizado por Electronique du Mazet o sus distribuidores autorizados para estas
operaciones.

El entorno de trabajo cumple todos los requisitos reglamentarios y legales.

El aparato sélo debe ser utilizado por personal competente y cualificado. El uso debe
realizarse de acuerdo con las instrucciones de este manual de usuario.

Los tratamientos solo deben utilizarse para las aplicaciones a las que estan
destinados y que se describen en este manual.

El aparato debe someterse a un mantenimiento periddico de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

Se cumplen todos los requisitos legales para el uso de este dispositivo.

El aparato sdlo utiliza los accesorios suministrados o especificados por el fabricante.
Las piezas de la maquina y los repuestos no deben ser sustituidos por el usuario.

El uso inadecuado de este aparato o la negligencia en su mantenimiento exime a
Electronique du Mazet y a sus distribuidores autorizados de toda responsabilidad por
defectos, averias, mal funcionamiento, dafos, lesiones y similares.

La garantia quedard anulada si no se siguen estrictamente las instrucciones de
funcionamiento de este manual.

El periodo de garantia es de 24 meses a partir de la fecha de entrega

del aparato.

Los accesorios tienen una garantia de 6 meses a partir de la fecha de

entrega del aparato.

Los gastos de transporte y embalaje no estan incluidos en la

garantia.
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9 Eliminacion
9.1 Accesorios

En cuanto se detecte cualquier dafo en un accesorio, el producto debe limpiarse con
un desinfectante de amplio espectro y devolverse al fabricante.

9.2 Electronica

Si el dispositivo I-Press 10C deja de funcionar o se vuelve inservible, devuélvalo al
fabricante o llévelo a un punto de recogida de Recylum. )

En el marco de su compromiso con el medio ambiente, Electronique du Mazet
financia la red de reciclaje Récylum dedicada a los RAEE Pro, que recupera
gratuitamente aparatos eléctricos de alumbrado, equipos de control y vigilancia y
productos sanitarios usados (mas informacion en www.recylum.com).

R

»

recylum

10Transporte y almacenamiento

El aparato debe transportarse y almacenarse en su embalaje original o en un
embalaje que lo proteja de dafos externos.

Conservar en un lugar limpio y seco a temperatura ambiente.
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11 Declaracion CE

ELECTRONIQUE DU MAZET puede proporcionar la declaracion CE para este
dispositivo a peticion.

La primera colocacion de la CE médica en este dispositivo tuvo lugar el 14/10/2016

12 Fabricante

Electronique du Mazet es una empresa situada en el corazén del Macizo
Central. Al principio era un simple fabricante de tarjetas electronicas, pero con los
afios ha desarrollado su propia marca de equipos médicos, principalmente para
fisioterapia.

En la actualidad, EDM estudia, desarrolla, fabrica y comercializa equipos de
presoterapia, depresoterapia y electroterapia (rehabilitacion uroldgica).

Para mas informacién, no dude en ponerse en contacto con nosotros.

SAS Electronica del Mazet
ZA Ruta de Tence
43520 Le Mazet St Voy
Tel: +33 (0)4 71 65 02 16
Fax: +33 (0)4 71 65 06 55

0

facebook.com/mazet-santé www.electroniguedumazet.com



https://www.facebook.com/Mazet-Santé-264403983742984/
http://www.electroniquedumazet.com/
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13 Tabla de conformidad CEM

Conformidad CEM con IEC / EN 60601-1-2 (2014)

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del equipo debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Pruebas de Estandar Conformidad Entorno electromagnético - directrices

emisiones

Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 El dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia sélo para sus funciones
internas. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que causen interferencias en ningun dispositivo electrénico
cercano.

Emisiones RF CISPR 11 Clase B El aparato es apto para su uso en todos los locales, incluidos los
domésticos y los conectados directamente a la red publica de suministro
eléctrico de baja tensidn que abastece a los edificios de uso doméstico.

Emisiones armdnicas IEC 61000-3-2 Clase A

Fluctuaciones de tension IEC 61000-3-3 Conforme

/

Parpadeo

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

El cliente o usuario del equipo debe asegurarse de que

se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de Nivel de ensayo | Nivel de Entorno electromagnético - directrices
INMUNIDAD IEC 60601 cumplimiento
Descarga Contacto de 6 Contacto de 6 Los suelos deben ser de madera, hormigdn o baldosas de ceramica. Si los
electrostatica kv kv suelos estan recubiertos de materiales sintéticos, la humedad relativa
(ESD) 8 kV aire 8 kV aire debe ser como minimo del 30%.
IEC 61000-4-2
Transitorios + 2 kV para + 2 kV para La calidad del suministro eléctrico debe ser la de un entorno comercial u
rapido en lineas lineas hospitalario tipico.
rafagas suministro suministro
IEC 61000-4-4 eléctrico eléctrico
eléctrico eléctrico
+1kV para
lineas
entrada/salida
Sobretension +1kV entre +1kV entre La calidad del suministro eléctrico debe ser la de un entorno comercial u
de transicion fases fases hospitalario tipico.
IEC 61000-4-5 + 2 kV entre + 2 kV entre
fasey fasey
tierra tierra
Baja la tension, <5% TU <5% TU La calidad del suministro eléctrico debe ser la de un entorno comercial u
atajosy (>95% UT (>95% UT hospitalario tipico. Si el usuario de la unidad requiere un funcionamiento
variaciones en trough) trough) continuo durante las interrupciones del suministro eléctrico, se
tensién en durante 0,5 durante 0,5 recomienda alimentar la unidad con un sistema de alimentacién
lineas de ciclos ciclos ininterrumpida o una bateria.
entrada 40% UT 40% UT NOTA UT es la tensidon de red de CA antes de aplicar el nivel de prueba.
suministro (60% de los (60% del
eléctrico puntos bajos minimo UT)
eléctrico uT) durante 5
IEC 61000-4-11 durante 5 ciclos ciclos
70% UT 70% UT
(30% de la (30% de la
depresion UT) depresion UT)
durante 25 durante 25
ciclos ciclos
<5% TU <5% TU
(>95% UT (>95% UT
trough) trough)
durante5s durante 5 s
Campo 3A/m 3A/m Los campos magnéticos a la frecuencia del sistema eléctrico deben tener
magnético niveles caracteristicos de una ubicacién representativa en un entorno
a la frecuencia comercial u hospitalario tipico.
del
red eléctrica
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
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Prueba de Nivel de ensayo | Nivel de Entorno electromagnético - directrices
INMUNIDAD IEC 60601 cumplimiento
Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles no deben
utilizarse mds cerca de cualquier parte del equipo, incluidos los cables,
que la distancia de separacion recomendada,
calculada a partir de la ecuacién de la frecuencia de
el transmisor.
Distancia de separacion recomendada
d=1,67.vP
Perturbaciones 3Vrms 3Vrms
de RF 150 kHz-80 MHz d= 1,67\/)0 80MHz-800MHz
conducidas 3v/m 3V/m d = 2,33.VP 800MHz-2,5GHz
IEC 61000-4-6 80 MHz-2,5 GHz

donde P es la potencia de salida maxima caracteristica del transmisor en
vatios (W), segun el fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinadas
mediante una investigacion electromagnética in situ, deben estar por
debajo del nivel de conformidad en cada

frecuencias. b

Pueden producirse interferencias en las proximidades del aparato
marcado con el siguiente simbolo:

((i) )

Perturbaciones
de RF radiadas
IEC 61000-4-3

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada
por la absorcidn y las reflexiones de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radiotelefonia (celular/inaldmbrica) y radios
moviles terrestres, radioaficionados, radiodifusion en AM y FM y radiodifusidn televisiva, no pueden predecirse tedricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de
realizar una investigacion electromagnética in situ. Si la intensidad de campo, medida en el lugar donde se utiliza el equipo, supera
el nivel de conformidad de RF aplicable anteriormente, debe observarse el equipo para verificar su funcionamiento normal. Si se
observa un funcionamiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o cambiar de posicién el
equipo.

b) En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles y el dispositivo

El aparato esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las interferencias de RF radiada estén controladas.
El cliente o usuario del equipo puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles (transmisores) y el equipo, tal como se recomienda a continuacién,
en funcién de la potencia maxima de transmision del equipo de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del emisor
valor maximo (m)
asignado de
el 'e(’:‘Ailt)e"te 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.369 0.369 0.737

1 1.167 1.167 2.330

10 3.690 3.690 7.368

100 11.67 11.67 23.300

En el caso de los transmisores cuya potencia de transmisién nominal maxima no se haya indicado anteriormente, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P
es la potencia de transmisién maxima caracteristica del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada
por la absorcidn y las reflexiones de estructuras, objetos y personas.

ES
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ELECTRONIQUE DU MAZET

ZA ROUTE DE TENCE
43520 LE MAZET SAINT VOY

Tél:+334 716502 16
Mail : sav@electroniquedumazet.com

Su concesionario / distribuidor :
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