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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 diseiado y fabricado para uso
terapéutico.
Para uso exclusivo de profesionales cualificados.

En caso de averia o malentendido con este manual, pongase
en contacto con su distribuidor (ver sello en la altima pagina)
o con Electronique du Mazet en :

Tel: (33) 471 65 02 16 - Fax: (33)4 71 65 06 55

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

Electronique
Mazet
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1 Introduccion

Este manual de uso y mantenimiento se ha publicado para ayudarle a familiarizarse
con su iPress serie 6, desde la recepcion, pasando por la puesta en marcha, hasta
las fases posteriores de uso y mantenimiento.

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

Este documento debe guardarse en un lugar seguro, protegido del exterior, donde no
pueda sufrir dafos.

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

Si el aparato se transfiere a un tercero, Electronique du Mazet debe ser informada de
los datos de contacto del nuevo propietario. Es imprescindible entregar al nuevo
propietario todos los documentos, accesorios, dispositivos asociados y embalajes
relativos al aparato.

Sdlo el personal que haya sido informado del contenido de este documento puede
utilizar el dispositivo . El incumplimiento de cualquiera de las instrucciones contenidas
en este documento exime a Electronique du Mazet y a sus distribuidores autorizados
de toda responsabilidad por las consecuencias de accidentes o dafios al personal o a
terceros (incluidos los pacientes).

Elliot Fournier le 06/05/2025
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1.1 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 antes de utilizar el aparato con total
seguridad.

Parte aplicada tipo B: parte aplicada en contacto con el
paciente y que puede conectarse a la toma de tierra de
proteccion.

Reciclaje: este aparato debe desecharse en un centro de
reciclaje adecuado. Consulte al fabricante.

Tierra de proteccidn

O1a>Q >

Fusible

Precaucion: Apagar y encender el aparato

Corriente alterna

O
2 ) 2

NUmero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion

R E F NUmero de producto
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c € Marcado CE (Conformidad Europea)

((("’)) Radiaciones electromagnéticas no ionizantes
UDI UDI (Identificador Gnico de dispositivo)
/ﬂ/ Limite de temperatura

I::E_:I Instrucciones de uso

—_—— — Corriente continua

MD| Productos sanitarios

2 Presentacion del dispositivo

2.1 Descripcion del dispositivo de presoterapia

iPress serie 6 es un aparato de presoterapia.

Como parte de la fisioterapia, puede utilizarse para tratar el linfedema. El aparato
también ofrece programas para el bienestar y el sindrome del intestino perezoso.
Tenga en cuenta que el uso del dispositivo para programas de bienestar y sindrome
del intestino perezoso no estan cubiertos por una marca CE Medical 0459 emitida en
virtud del Reglamento (UE) 2017/745 por el organismo notificado. Se trata de usos no
médicos asociados.

La presoterapia es una técnica de tratamiento derivada de las técnicas de masaje
drenante-linfatico: consiste en una accidbn mecanica basada en movimientos
fisiologicos de presion mediante botas o mangas de compresién, para estimular la
circulacion sanguinea vy linfatica.

Los programas preestablecidos permiten realizar la mayoria de las técnicas de drenaje
neumatico:

- Linfoedemas (programas cubiertos por una Marca CE Médica 0459 emitida en virtud
del Reglamento (UE) 2017/745).

La técnica de presoterapia también puede utilizarse para ofrecer técnicas de masaje
relajante, con programas predefinidos en la unidad:

- Bienestar y sindrome del intestino perezoso (programas no cubiertos por una marca
CE Medical 0459 emitida en virtud del Reglamento (UE) 2017/745).

Los siguientes parametros pueden modificarse para todos estos programas:
- Presion de 30 a 75 mmHg en pasos de 5 mmHg

Elliot Fournier le 06/05/2025
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- Duracion del tratamiento de 1 a 60 minutos en pasos de 1 minuto
- Zona tratada (eliminacion de células no deseadas)
- Area seleccionada (doble tiempo de permanencia en las células seleccionadas)
Estos ajustes pueden modificarse y guardarse.
Los ajustes fijos son :
- Tiempo de trabajo (mantenimiento de la presion) 3 s.
- Tiempo de descanso (agotamiento) de 5s.

El aparato permite elegir entre 2 modos de funcionamiento:

- El aparato funciona en modo "auténomo", con un programa predefinido por defecto.
Este programa es visible en la pequeia pantalla situada en la parte frontal del aparato.
Si desea modificar este programa, debera descargar la aplicacion "iPress" (véase "§
Descarga de la aplicacion").

- El aparato funciona en modo "conectado" y todos los parametros pueden modificarse
y guardarse. Debera descargar la aplicacion "iPress" (consulte "Descarga de la
aplicacion") para descubrir toda la gama de programas a su disposicion.

2.2 Resultados previstos

La presoterapia se utiliza para tratar el linfedema.

El principal beneficio de la utilizacién de este dispositivo médico de presoterapia es la
descongestién del linfedema, observandose a menudo una reduccion significativa del
volumen del miembro afectado, sobre todo como complemento del drenaje linfatico
manual.

El principal beneficio de esta descongestion es la mejora de la calidad de vida: los
pacientes experimentan una reduccién de las molestias fisicas y una mejora de la
movilidad.

Elliot Fournier le 06/05/2025
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2.3 Uso previsto

La presoterapia puede utilizarse para tratar el linfedema.

La presoterapia también puede utilizarse para el bienestar o el sindrome del intestino
perezoso. Estos usos no estan cubiertos por una marca CE Medical 0459 emitida en
virtud del Reglamento (UE) 2017/745 por el organismo notificado y son
responsabilidad exclusiva del profesional.

2.4 Aplicaciones

Estos dispositivos estan destinados a utilizarse con dispositivos de compresion para las
siguientes aplicaciones:

- Tratamiento del linfedema de los miembros inferiores: piernas y pies, gracias a las
botas de compresion.

- Tratamiento del linfedema en los miembros superiores: brazos y hombros, mediante
una manga de compresion.

La aplicacidn de estos dispositivos de compresion genera un movimiento compresivo
en los distintos tejidos del cuerpo humano. Esta compresion activa la circulacién
linfatica.

También se puede utilizar un cinturén de compresion con los programas de bienestar
y sindrome del intestino perezoso disponibles en el dispositivo de presoterapia.

Estos usos y aplicaciones no estan cubiertos por una marca CE Medical 0459 emitida
en virtud del Reglamento (UE) 2017/745 por el organismo notificado.

2.5 Perfil del usuario

El usuario debe estar reconocido como profesional sanitario. Estos aparatos de
presoterapia estan destinados al uso de fisioterapeutas.

Este aparato de presoterapia debe ser utilizado por personal médico formado que no
padezca ningun tipo de discapacidad (motora, mental, cognitiva o psiquica).

El usuario debe conocer todas las precauciones de seguridad, los procedimientos de
funcionamiento y las instrucciones de mantenimiento que figuran en este manual.

2.6 Poblacion destinataria

Para el tratamiento del linfedema:

El dispositivo esta disefiado para adultos mayores de 18 afios, independientemente de
su peso o0 sexo, que sufran linfedema en las extremidades superiores o inferiores.
Para indicaciones de bienestar / sindrome del intestino perezoso:

Los tratamientos de presoterapia para mujeres embarazadas no han sido objeto de
estudios clinicos, por lo que el tratamiento de estas personas es responsabilidad del
profesional.

Elliot Fournier le 06/05/2025
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2.7 Contraindicaciones

Este aparato no debe utilizarse en las siguientes situaciones:

- Trombosis venosa profunda emboligena

- Insuficiencia cardiaca no tratada, arteriopatia grave (estadio III AOMI)

- Infeccién cutanea (eresipela, etc.)

- Erupcidn cutanea (Urticaria, ...)

- Trastorno de sensibilidad

- Insuficiencia renal aguda o cronica de cualquier estadio

- Paciente en dialisis

- Estado febril (fiebre, etc.)

- Linfangitis

- Edema sistémico

Nota: los tratamientos de presoterapia para mujeres embarazadas no han sido objeto
de estudios clinicos, por lo que el tratamiento de estas personas es responsabilidad
del profesional.

2.8 Efectos secundarios

Hasta la fecha, la literatura médica no menciona los efectos secundarios de la
presoterapia.

Debe utilizarse una vaina higiénica de un solo uso.

Si experimenta algun efecto secundario de la presoterapia, pongase en contacto con
su distribuidor o con el fabricante.

Elliot Fournier le 06/05/2025
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2.9 Datos técnicos

2.9.1 Caracteristicas generales

Temperatura de funcionamiento: 15°C a 35°C
Temperatura de almacenamiento: de -20°C a 60°C
Humedad relativa de funcionamiento: 30% a 65%.
Altitud de funcionamiento: < 2000 metros

Presion atmosférica: > 80kPa.

2.9.2 Datos técnicos

e Dimensiones de la caja: 360 x 320 x 115 mm
Peso de la caja: 5,3 Kg
Color de la caja: blanco

Alimentacién: 230VAC - 50Hz

Consumo eléctrico: 50VA (230VAC)

2 Fusibles tamafio 5x20mm - T3.15AH-250V

Aparato eléctrico de clase I

Indicacidn de encendido: Iluminacion de la pantalla y del logotipo.

e Funcidn Bluetooth: BLE 2,4 GHz

e Equipos médicos de clase Ila
e Pieza aplicada tipo B

2.9.3 Accesorios
Este aparato se suministra de serie con los siquientes accesorios:

Cable de alimentacion Tapa de cierre

a
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El uso de accesorios no recomendados por el fabricante no compromete la

responsabilidad del fabricante.

Los accesorios/dispositivos asociados no son

desechables.

Los dispositivos asociados opcionales disponibles son :

Fabricante

- Cinturdon abdominal de 5 zonas
de compresion

Designacion Ref

- Botas rectas de 6 zonas de | - MEGOO9KP503DxC
compresion - MEGO09KP503GxC
- Botas izquierdas de 6 zonas de | - MEGOO9KP502xC
compresion - MEGO09KP511xC
- Manga de 5 zonas de

compresion

Electronique du Mazet

Xx= nombre del proveedor

2.9.4 Piezas aplicadas

Los dispositivos asociados no deben colocarse en contacto directo con la piel del

paciente.

Debe utilizarse siempre una vaina higiénica de un solo uso, y se considera una pieza

aplicada de tipo B.

Las vainas higiénicas no se suministran con la unidad.

2.9.5 Funciones de la interfaz tactil

Elliot Fournier le 06/05/2025
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- Tablet o Smartphone con pantalla de 6" a 10";
- Version de Android: 8.0 o superior ;
- Aplicacién: /Press disponible en Play Store.

Elliot Fournier le 06/05/2025
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La informacion y las especificaciones figuran en una etiqueta en la parte posterior de

cada unidad.

2.10.1 Etiqueta iPress 6

IPress series 6 |REF|MEG017kP101-A0

SN | PM1-06-1001 ﬂzozs

230VAC Rating T3.15AH 250V (.)) USB:5V——=
7\ 50VA 50Hz 2x size 5x20 ((l
ELECTRONIQUE DU MAZET
ZA Route de Tence C €
d43520 LE MAZET SAINT VOY
FRANCE 0459

AN [T RF

www.electroniquedumazet.com Type B me——

Elliot Fournier le 06/05/2025
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3 Advertencias

PRECAUCION: Instale la unidad sobre una superficie plana y estable
. No obstruya las aberturas de ventilacion traseras (ningin objeto a
menos de 4 cm).

PRECAUCION: Las regletas de enchufes no deben colocarse en el
suelo. No se puede conectar ningun otro aparato eléctrico ni regleta a
la regleta.

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

PRECAUCION: El aparato debe colocarse de forma que permita el libre
acceso al cable de alimentacion en caso de emergencia.

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

ATENCION: No esta permitido realizar modificaciones en el dispositivo.
Queda terminantemente prohibido abrir la carcasa del dispositivo.

ATENCION: El aparato cumple las normas de compatibilidad
electromagnética aplicables. Si experimenta interferencias o un
funcionamiento,incorrecto en presencia de otro dispositivo, pdngase en
contacto con Electronique du Mazet o con el distribuidor, que le
aconsejaran sobre cdmo evitar o minimizar los posibles problemas.

ATENCION: Altitud de funcionamiento inferior a 2000m.
El rendimiento del avién disminuye con la altitud.

ADVERTENCIA: El aparato debe utilizarse con los accesorios y
dispositivos asociados suministrados por el fabricante.

ATENCION: El aparato no ha sido disefiado para su uso con cremas,
aceites esenciales o cualquier otro producto, que pueden causar un
desgaste prematuro.

> BPBEPEPEDPBPPR
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PRECAUCION: La unidad debe limpiarse con un pafio suave y seco.

ADVERTENCIA: Los accesorios/dispositivos deben ser sustituidos por
el usuario en cuanto su estado parezca deteriorarse.

PRECAUCION: El usuario no debe colocar nada sobre la unidad.

PRECAUCION: Los dispositivos asociados no deben colocarse en
contacto directo con la piel del paciente.

Debe utilizarse una vaina higiénica de un solo uso, y se considera una
pieza aplicada de tipo B.

Las vainas higiénicas no se suministran con la unidad.

>B>B B

4 Precauciones

4.1 Medio ambiente

Este aparato esta destinado exclusivamente a uso profesional.

Este aparato de presoterapia esta disefiado para uso exclusivo en interiores. No lo
utilice en entornos humedos o potencialmente explosivos.

Este aparato no esta disefiado para uso doméstico.

4.2 Riesgos residuales

4.2.1 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
presion sobre las extremidades.

4.2.2 Zonas tratadas

El aparato trata las extremidades inferiores y superiores.
Para mas informacion, véase §-Programa.

4.2.3 Piezas aplicadas
Los dispositivos asociados no deben colocarse en contacto directo con la piel del
paciente.

Debe utilizarse una vaina higiénica de un solo uso, y se considera una pieza aplicada
de tipo B.

Las vainas higiénicas no se suministran con la unidad.

Elliot Fournier le 06/05/2025
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4.2.4 Entorno operativo

Es posible el riesgo de transmision de bacterias o virus de un paciente a otro a través
de las piezas aplicadas. Asegurese de respetar las condiciones de higiene
recomendadas por el fabricante (llevar fundas higiénicas).

4.2.5 Infiltracion de agua

Si entra agua en la unidad, ésta puede funcionar mal. En este caso, desenchufe la
unidad y desconecte los cables. En cualquier caso, evite la presencia de agua en las
proximidades del aparato.

5 Confidencialidad de los datos de los pacientes

El dispositivo no recoge ningun dato del paciente del dispositivo mdvil (tableta o
smartphone) al que esta conectado.

Es responsabilidad del usuario aplicar y cumplir el Reglamento General de Proteccion
de Datos 2016/679 del Parlamento Europeo.

Si la tableta se devuelve con el aparato, el usuario debera borrar los datos de la copia
de seguridad del paciente al devolverla al Servicio Posventa, para que no puedan ser
divulgados. Si el usuario desea conservar los datos, puede hacer una copia de
seguridad de los mismos guardandolos en un soporte externo antes de borrarlos. En
este caso, consulte el manual de usuario de la tableta.

6 Ciberseguridad

Dado que el dispositivo y su aplicacion moévil son sistemas informatizados integrados
en sistemas de informacién mas amplios, deben establecerse ciertas normas y buenas
practicas para garantizar la seguridad de pacientes y usuarios.

Electronique du Mazet no suministra ni controla el entorno operativo de sus productos.

Por lo tanto, es responsabilidad del usuario asegurarse de que se siguen las siguientes
recomendaciones.

6.1 Buenas prdacticas de seguridad informatica

Mantén actualizado el software, incluido el sistema operativo (Android).
Utiliza las cuentas del sistema operativo para priorizar el acceso.

Utilice contrasefnas seguras para acceder a las cuentas.

Bloguea el smartphone o la tableta cuando no los utilices.

Elliot Fournier le 06/05/2025
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e Compruebe la autenticidad de cualquier software de terceros que instale.
e Compruebe regularmente las actualizaciones de la aplicacion.

6.2 Comunicaciones de red

e El aparato no necesita conexion a la red para funcionar.

7 Instalacion

7.1 Desembalaje de la unidad

Abra el cartdn vy retire el dispositivo /Press serie 6.
Compruebe el contenido del cartén con la lista de embalaje incluida con la
documentacidn.

Compruebe que el contenido del cartdn no esta dafiado; si tiene alguna duda sobre la
integridad del aparato o de sus accesorios/dispositivos asociados, y el correcto
funcionamiento del aparato puede estar en entredicho, pdngase en contacto con
Electronique du Mazet.

Si el aparato se ha almacenado en un lugar frio y existe riesgo de condensacion, déjelo
reposar durante al menos 2 horas a temperatura ambiente antes de
encenderlo.

Conserve el embalaje original para transportar el aparato en caso de mantenimiento o
de servicio posventa (véase § Servicio posventa y garantia).

Antes de utilizar el aparato por primera vez, le recomendamos que limpie el aparato y
sus accesorios/dispositivos asociados (véase § Mantenimiento).

Instale el aparato sobre un soporte estable a la altura de trabajo y alejado del entorno
del paciente.
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7.2 Como empezar

Frente

Trasera

1- Toma de corriente

2- Interruptor de encendido/apagado

3- Ubicacion del fusible

4- Conectores para dispositivos asociados

5- Puerto USB para cargar el smartphone o la tableta
6- Pantalla

7- Botdn de reproduccién (inicio/parada del programa)
8- Botdn de emparejamiento Bluetooth

7.2.1 Encendido

Conecte el cable de alimentacion como se indica a continuacion:

> Conecte el cable de alimentacidn a la toma de corriente,

> Conecte el enchufe a la toma de corriente.
Encienda el aparato mediante el interruptor situado en la parte posterior del mismo.
(Posicién I: On / posicion 0: Off) (Véase § Instalacion del aparato).
La pantalla y el logotipo se encienden. El indicador del botén de reproduccion
parpadea.
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7.3 Conexion de dispositivos asociados

—

- Punto de anclaje

A

Flecha indicativa para
conectar el conector
con la tapa de cierre

Gireala

Paso

Para insertar el conectd ¥ ccesorios en la unidad :

Paso
1. Alinee las clavijas de sujecién (interior del conector) con el punto diiEillaje

(contorno del
conector).

2. Inserte el conector en la base del dispositivo. Una flecha en la base del dispositivo
le

le guiara.

3. Bloquee el conector girandolo hacia la derecha

Repita este paso para conectar el segundo accesorio.

Si sélo desea utilizar un accesorio, debera insertar el tapon ciego en la
base del dispositivo en la segunda clavija restante siguiendo los 3 pasos descritos
anteriormente.

Para desenchufar el conector, haz la maniobra inversa.
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7.4 Aplicacion iPress
Nota: es posible manejar el dispositivo sin utilizar la aplicacion, aunque su
funcionalidad es limitada.

7.4.1 Descargar

La aplicacion "iPress" debe descargarse en el smartphone/tableta del usuario
escaneando el cddigo QR que figura a continuacion:

GETITON
» Google Play

El smartphone/tableta utilizado debe estar equipado con un sistema Android version
8 o superior.

Si encuentra alguna dificultad, consulte §9-Averias.

Para conectar el dispositivo y la aplicacion, consulte &Inicio de /a aplicacion.

7.4.2 Conectar el dispositivo a la aplicacion

= Encender el aparato de presoterapia
=> Activar la geolocalizacion en la tableta/teléfono inteligente
=> Conecta el dispositivo a la aplicacion :

- Pulse el logotipo Bluetooth en la aplicacién: el logotipo deberia cambiar de color
de rojo a azul.
- Pulsa el boton Bluetooth del dispositivo (parpadea en azul)

El LO* aparece en la pantalla del dispositivo cuando esta vinculado a la aplicacion.
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Pantalla antes de la conexion BT Pantalla después de la
conexion BT

Programa Base

ng rama Bas personalizad

personalizad

INFORMATIONS
INFORMATIONS

Mazet @ Mazet @

7.5 Funcionamiento del aparato

7.5.1 Uso por defecto

Tras encender el aparato, basta con pulsar el boton "Play" para iniciar el procesamiento
en la memoria del aparato.

El ajuste por defecto es el tratamiento de "fase de descongestion" (§ - Guia de
programas), con un ajuste de presion de 50 mmHg y un tiempo de tratamiento de
25 minutos.

Nombre del programa

Para cambiar el programa predeterminado, basta con conectar el dispositivo a la
aplicacion y cambiar la configuracion deseada.

Para detenerse durante el tratamiento: pulse el boton "Play" para detener el
tratamiento.

7.5.2 Uso de la aplicacion

> Iniciar un tratamiento
La pantalla principal presenta una lista de opciones accesibles mediante botones, que
basta con pulsar para acceder al programa deseado.

Q Base
w -Prog rama [ ) personalizad

Elliot Fournier le @
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7.5.3 Programas @ Programa

El menu principal le lleva a la seleccion de la zona de trabajo.

A continuacion, seleccione la zona del cuerpo y el tratamiento especifico que desea
realizar.

Una vez hecha su eleccidn, accedera a la pantalla de inicio del tratamiento:

Recidiva del linfedema
Programa 132/relajacion

N
1

4:59

““‘bﬂl:

U

Véase § 7.4.3
Iniciar un
programa

Mazet

v

7.5.3.1Base personalizada a personalizada

Pulse el botdn correspondiente para acceder a la lista de programas predefinidos (si
existen).

Programas personalizados *\
dupont / W
durand /7 i

\ _4

Utilice el icono# para cambiar el nombre del programa.

Utilice el iconoﬂﬂT> para eliminar el programa.
Si haces clic en el nombre, accederas a la pantalla con los ajustes personalizados.
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7.5.3.2Informacion @ INFORMATIONS

e Pulsando el botdn correspondiente, este menl permite acceder al nimero de
serie del dispositivo y a las versiones de software del aparato y de la tableta.

Si aparece un pequefio "1" en el botdn de informacion : @ R
Hay una actualizacion de la aplicacion jiPress.

El icono@ remite al manual de usuario en linea.

{ Acceso ;ERV%
. restringido . L. o, .
El icono es utilizado por nuestro servicio de atencion al cliente para

analizar un problema.

7.5.3.3 Botones especificos
El iconom le devuelve a la pagina de inicio.

El icono* permite acceder al menu de favoritos almacenado en el dispositivo.

7.6 Realizar un tratamiento

7.6.1 Instalacion del paciente
El paciente esta tumbado o sentado, segun el tratamiento.
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7.6.2 Configuracion de dispositivos asociados

El usuario debe colocar el dispositivo asociado sobre el paciente, en funcién del
tratamiento que se esté administrando . Los dispositivos de tratamiento asociados no
deben colocarse en contacto directo con la piel del paciente. Debe utilizarse
una funda higiénica o ropa protectora.

Si el dispositivo asociado utilizado es demasiado grande, se puede enrollar y desactivar
las zonas de compresion no utilizadas (§ Iniciar un programa).
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BOTAS :

MANGA :

\ o
CINTURON:
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7.6.3 Lanzamiento de un programa
Seleccione el programa que desea ejecutar.

' Recidiva del linfedema Zona de énfasis
Tiempo en Programa 132/relajacion (objetivo)
minutos 24:59
“ﬂ g"\ Area tratada
3 (azul)
Presion en “
mmHg oU

Zona no tratada
(verde)
Mazet

ve

Una vez seleccionado el tratamiento y adaptados los parametros al paciente, pulse el

boton "PLAY" de la parte frontal del aparato o el icono> de la pantalla para iniciar
el tratamiento.

En este modo, el icono* se utiliza para guardar este tratamiento como favorito en
el dispositivo.

1
Pulse el iconor=I para guardar los programas personalizados.

Recidiva del linfedema
Tiempo en Programa 132/relajacion

minutos 25:00
““Hbﬂl'(

*

Presion en 30
mmHg

Mazet >g

Parada durante el ciclo: pulse el botdn de parada - para finalizar el tratamiento y
desinflar el dispositivo asociado.

Tiempo de trabajo 3 segundos (mantenimiento de la presion de la célula)

Tiempo de reposo de 5 segundos (desinflado entre 2 inflados o 2 ciclos)

Zona de énfasis: duplica el tiempo de trabajo de la zona de énfasis.

Un icono de informacion(® , en la esquina superior derecha de la pagina del
programa, permite acceder al diagrama de inflado/desinflado de la bolsa.
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7.6.4 Fin del tratamiento

El final del tratamiento se indica mediante una sefal acustica en la tableta (si esta
conectada) y el desinflado activo de los dispositivos asociados.
Una vez desinflados los dispositivos asociados, el logotipo se apaga y puede
desconectarlos y retirarlos del paciente, junto con la vaina higiénica.

7.7 Guia del programa

2025/05 - FR
MEG017XN101-A4
Doc BE-01-14-g

aurason/Pressure
Body FRg.pe Program Phases Phases name Program
Area
Phase décongestion Appel-Résorption large 1311 25min/50mmHg
Thérapie décongestive
Phase consolidation LO Drainage péristaltique 1312 25min/30mmiig
lymphedema
Récidive LO 0 Résorption détente 132 25min/30mmHg
LO persistant 0 Fragmentation 133 50min/50mmHg
Legs LO transitoire/Prévention LO 0 Appel-Résorption large 134 25min/50mmig
Elimination des toxines 0 Drainage péristaltique 141 25min/30mmHg
Well-being Détente 0 Résorption détente 142 25min/30mmMg
Récupération musculaire 0 Résorption détente 143 25min/30mmHg
®@ AcpScation muarcuieire 0 Drainage péristaltique 144 2Smin/30mmHg
intense
Phase décongestion Appel-Résorption 2111 25min/50mmHg
Thérapie décongestive Phase consolidation LO ; 2
lymphedema A Résorption 2112 25min/30mmig
Brazo LO persistant 0 Fragmentation 212 50min/50mm#g
S LO transitoire 0 Appel-Résorption 213 25min/50mmHg
) Détente 0 Résorption détente 231 25min/30mmHg
Well-being Récupération musculaire 0 Résorption détente 232 25min/30mmHg
@ i Graton e 0 Drainage péristaltique 233 25min/30memtg
intense

Welkbeing Détente 0 Résorption détente 31 25min/40mmHg
Massage stimulant 0 Résorption 312 25min/S0mmHg
(@) Lazy bowl 0 0 Résorption n 25min/SOmmHg

@ Programas no médicos que no estan cubiertos por el marcado CE

* El programa por defecto aparece resaltado en amarillo.
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Usos del producto sanitario en relacion con
-Programas piernas : Patologias venosas: insuficiencia venosa : piernas
pesadas sin varices / Ulcera venosa / prevencion de la trombosis venosa
profunda / insuficiencia venosa crénica ".
- Programas de piernas: Patologias venosas: Trastornos circulatorios: Varices
(IMC normal) / Varices IMC >30 / Sindrome postrombdtico".
- Programas de piernas: Bienestar: Eliminacion de toxinas / Relajacion /
Recuperacion deportiva y Recuperacion deportiva intensa".
- Programas de brazos: Bienestar: Relajacion / Recuperacion deportiva y
Recuperacién deportiva intensa".
- Programas Abdomen: Bienestar: Masaje Relajante y Estimulante".
- Programas de abdomen: sindrome del intestino perezoso".
Los programas de este prospecto no son programas médicos. Son programas no
médicos, no cubiertos por el marcado CE 0459 emitido en virtud del Reglamento
(UE) 2017/745.

En la tabla anterior, este Iogotipo® especifica los programas que no son

programas médicos cubiertos por la marca CE0459 emitida en virtud del Reglamento
(UE) 2017/745.
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8 Mantenimiento

La iPress serie 6 esta disefiada para durar 5 afos.

Para garantizar que la unidad conserve sus prestaciones durante toda su vida util,

los técnicos de Electronique du Mazet deben verificar la intergridad de la unidad
cada 2 anos.

8.1 Vivienda

La carcasa solo requiere una limpieza normal y periddica de las superficies externas
que puedan ensuciarse. Lo mismo se aplica a los cables, mangueras, etc.

La pantalla debe limpiarse con un pafio suave y seco, sin detergente 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.

8.2 Dispositivos asociados

Los dispositivos asociados no deben colocarse en contacto directo con la piel del
paciente.

Debe utilizarse una vaina higiénica de un solo uso, y se considera una pieza aplicada
de tipo B.

Las vainas higiénicas no se suministran con la unidad.

8.3 Esterilizacion

Este dispositivo no es estéril
Los dispositivos asociados no son estériles ni estan destinados a la esterilizacion.
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Si observa una averia no descrita en los documentos que acompafian al aparato (véase

mas abajo), informe a su distribuidor o al fabricante.

Al enviar la unidad, tenga en cuenta las siguientes instrucciones:
= Descontaminar y limpiar la unidad y sus dispositivos asociados.
= Utilice el embalaje original.
= Coloque todos los dispositivos/accesorios asociados.
= Configura 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) 4 71 65 02 16
Fax: (33) 4 71 65 06 55
Correo electrdnico: sav@electroniquedumazet.com

Posibles fallos de funcionamiento :

Descripcion de la
anomalia

Posibles causas

Acciones

La pantalla no se enciende

Problemas en la red eléctrica

Comprobar la conexioén a la red

Para empezar

Compruebe la posicion del botén de
arranque/parada (posicion I)

Fusibles averiados

Comprobar y sustituir fusibles

Otra causa

Contactar con el servicio de atencion al
cliente

Los bolsillos no abultan

Accesorio/dispositivo
asociado mal conectado

Comprobar que los conectores neumaticos
estan bloqueados

Accesorio/dispositivo
asociado defectuoso (fuga)

Contactar con el servicio de atencion al
cliente

Problema neumatico (bomba
0 electrovalvula defectuosa)

Contactar con el servicio de atencion al
cliente

Los bolsillos no se desinflan
(desinflado activo
defectuoso)

Problema neumatico (bomba
o electrovalvula defectuosa)

Contactar con el servicio de atencion al
cliente

Otra anomalia

Desconocido

Contactar con el servicio de atencion al
cliente

En caso de caida del aparato o de entrada de agua en el mismo, es imperativo hacer
inspeccionar el aparato por Electronique du Mazet para excluir cualquier riesgo
(paciente y usuario) asociado a la utilizacién del aparato.
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10 Servicio posventa y garantia

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

Utilice inicamente los accesorios/dispositivos asociados suministrados por Electronique
du Mazet o sus distribuidores.

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

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

La unidad sélo debe ser manejada por personal competente y cualificado. El uso debe
ajustarse a las instrucciones de este manual.

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

El aparato debe someterse a revisiones periddicas de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

Se cumplen todos los requisitos legales relativos al uso de este aparato.

El aparato solo utiliza consumibles o semi-consumibles 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,
fallos de funcionamiento, dafios, lesiones y similares...

El incumplimiento estricto de las instrucciones de uso contenidas en este manual invalidara la
garantia.

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

Los accesorios y dispositivos asociados tienen una garantia de 6 meses a
partir de la fecha de entrega.

Los consumibles y semiconsumibles no estan garantizados.

Los gastos de transporte y embalaje no estan incluidos en la garantia.

Electronique du Mazet, o su distribuidor, se compromete a suministrar

los planos, la lista de piezas de recambio, las instrucciones y las

herramientas necesarias para reparar el aparato, con la Unica condicidn

de que el personal técnico cualificado haya recibido formacion sobre

este producto especifico.
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11 Eliminacion

En cuanto se detecte cualquier deterioro de un accesorio/dispositivo asociado, el
producto debe limpiarse con un desinfectante de amplio espectro y devolverse al
fabricante.

Si el aparato deja de funcionar o es inservible, devuélvalo al fabricante o deséchelo en
un punto de recogida.

En efecto, en el marco de su compromiso con el medio ambiente, Electronique du
Mazet financia la red de reciclaje del ecosistema dedicado a los RAEE Pro, que recupera

gratuitamente los aparatos eléctricos de alumbrado, de control y de vigilancia, asi
como los dispositivos médicos usados (mas informacidon en www.ecosystem.eco)".

eCosYystem

recycler c'est protéger

12Transporte y almacenamiento

La unidad debe transportarse y almacenarse en su embalaje original, o en un embalaje
que la proteja de dafios externos.

Conservar en un lugar limpio y seco a temperatura ambiente.

13 Declaracion CE

ELECTRONIQUE DU MAZET puede proporcionar la declaracion CE para este dispositivo previa
solicitud.

La marca CE médica se colocd por primera vez en este dispositivo el 30/09/2009.
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14 Fabricante

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

En la actualidad, EDM disefia, desarrolla, fabrica y comercializa presoterapia,
depresoterapia, electroterapia (rehabilitacion uroldgica) y una gama de aparatos de
diagndstico otoldgico (marca Echodia).

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

facebook.com/electroniguedumazet www.electroniguedumazet.com

15EMC

Conformidad CEM con IEC 60601-1-2 : 2014
Pruebas de emisiones electromagnéticas

. . Nivel de . .
Prueba de emisiones . Directrices
conformidad

El dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia

Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 . . .
sélo para sus funciones internas.

El dispositivo es apto para su uso en todos los
locales, incluidos los domésticos y los conectados
Emisiones RF CISPR 11 Clase B directamente a la red publica de suministro
eléctrico de baja tensidn que abastece a los
edificios utilizados con fines domésticos.
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Pruebas de inmunidad electromagnética
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Prueba de inmunidad

Estandar

Nivel de prueba

Directrices

Inmunidad a las
descargas electrostaticas
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contacto
(indirecto / directo)
+2KkV,+4KkV,£8KkV, +
15 kV aire

Son adecuados los
suelos de madera,
hormigoén o
baldosas de
ceramica.

Si los suelos estan
recubiertos de
materiales
sintéticos, la
humedad relativa
debe ser como
minimo del 30%.

Inmunidad a

campos A 80MHz a 2,7GHz: 3V/m
electromagnéticos IEC 61000-4-3 80% AM a 1kHz, 1% seg
campos

Inmunidad a los campos
de proximidad emitidos
por dispositivos de
comunicaciones
inaldmbricas
Dispositivos
inalambricos de
radiofrecuencia

IEC 61000-4-3

Puerto interno

Foco de frecuencia: Tabla
9 de la norma, tabla
siguiente: Modulacion
por impulsos o banda FM

Corresponde al
nivel caracteristico
de un entorno
comercial u
hospitalario tipico.

Inmunidad a las rafagas
transitorias rapidas

IEC 61000-4-4

+/-2 kV (100 kHz)

Inmunidad a las
sobretensiones

IEC 61000-4-5

+/-1kV

Inmunidad a las caidas
de tension

[IEC 61000-4-11

0% a 0,5 ciclos

0% a 1 ciclo

70% a 25/30 ciclos
0% a 250/300 ciclos

Inmunidad a las

La calidad del
suministro eléctrico
debe serla de un
entorno comercial
u hospitalario

perturbaciones RF conducida 3Va0,15MHz - S0MHz tipico.
inducidas por campos de 61000-4-6 6V en ISM y banda de
radiofrecuencia radio
conducidos
Los campos

Inmunidad al campo
magnético a frecuencia
dered (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Nivel: 30 A/m (50 Hz/60
Hz)

magnéticos a
frecuencia de red
deberian ser los de
un entorno
comercial u
hospitalario tipico.

Inmunidad a los campos
magnéticos de
proximidad en la gama
de 9 kHz a 13,56 MHz

IEC 61000-4-39

Nivel: 8A/m (30kHz) con
modulacién CW
Nivel: 65 A/m (134,2 kHz)
con modulacién de impulsos
de 2,1 kHz
Nivel: 7,5 A/m (13,56 MHz)
con modulacién de impulsos

de 50 kHz
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IEC60601-1-2 :2014 Tabla 9 - Especificaciones de ensayo para la INMUNIDAD DE ACCESO A LA
ENVOLVENTE a equipos de comunicaciones inalambricas por RF

Frecuencia Banda Nivel de
de prueba (MHz) Modulacién inmunidad de
(MHz) prueba (V/m)
385 380 - 390 Modulacién de impulsos: 27
18 Hz
FM -+ Desviacion de 5
450 430-470 kHz 28
1 kHz sinusoidal
710
Modulacién de impulsos:
745 704 - 787 217 Hy 9
780
810
Campos de proximidad y )
para comunicaciones 870 800 - 960 Modulacién de impulsos: 28
inaldmbricas por 18 Hz
radiofrecuencia 930
1720
1700 - Modulacién de impulsos:
1845 1990 217 Hz 28
1970
2400 - Modulacién de impulsos:
2450 2570 217 Hz 28
5240
5100 - Modulacién de impulsos:
5500 5800 217 Hz 9
5785
Comunicacion inaldmbrica
Método de transmision Bluetooth® Low Energy 4.2 0 5.0
Gama de frecuencias: 2402 - 2480 MHz
Comunicacién inaldmbrica Modulacién: FHSS
Potencia radiada aparente: <5 dBm

Elliot Fournier le 06/05/2025
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16 Certificado de garantia

Certificado de garantia

Este formulario debe devolverse a Electronique du Mazet en un plazo de 15
dias a partir de la instalacion o recepcion del equipo.

Organizacion: ........ceevvviieereeeeernninseenennnns

D= a/e (o) o

Declara haber recibido la iPress serie 6 ) en estado de
funcionamiento.

He recibido todas las instrucciones necesarias para su uso, mantenimiento, revision,
etc...

He leido el manual de instrucciones y tomado nota de las condiciones de la garantia y
del servicio posventa.

En caso de que Electronique du Mazet o sus distribuidores no reciban este formulario
debidamente cumplimentado y firmado en el plazo de un mes a partir de la entrega,
Electroniqgue du Mazet quedara eximida de toda responsabilidad en relacion con la
garantia y el servicio posventa, o cualquier otra consecuencia debida al uso indebido
del aparato.

........................................... Su distribuidor :

Firma
Usuario

Por favor, vuelva a
Electronique du Mazet
Z.A. Route de Tence

Elliot Fournier le 06/05/2025
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