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1. ACERCA DEL PRODUCTO

Es un dispositivo de control automatico de 12 cadmaras para la Terapia de Compresién Neumatica
Intermitente (IPC). Se puede utilizar el dispositivo junto con los manguitos para una terapia de drenaje
fisico en 12 pasos para trastornos linfaticos y venosos cronicos.

Este dispositivo se puede utilizar con una o dos manguitos y permite efectuar una terapia altamente eficaz
en piernas, brazos y zona del hombro.

El dispositivo produce una presion ajustable en los manguitos. El flujo de presion empieza en las zonas
corporales mas alejadas del corazén (pies y manos) y se extiende en 12 etapas hasta las zonas méas
proximas.

La presion terapéutica se puede ajustar mediante el dispositivo de control. El inflado y desinflado de las
camaras de aire en el orden correcto se realiza de forma automatica por el aparato.

La terapia activa la circulacion venosa y linfética.

2. INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

2.1. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el aparato.

2.2. Este producto ha sido disefiado Gnicamente para los usos indicados en el manual de instrucciones.
2.3.  Antes de que el paciente cambie de sistema, éste debe recibir un tratamiento quimio-termal por
parte de un distribuidor autorizado. Esto se debe a razones higiénicas y al cumplimiento del Reglamento
sobre Dispositivos Médicos (MPG) y directrices higiénicas hospitalarias del Instituto Robert Koch.

2.4.  Rogamos utilizar el aparato de presoterapia UNICAMENTE con los manguitos.

2.5.  ATENCION: No abrir ni cerrar la cremallera de los manguitos con presion. Antes de abrir o
cerrar la cremallera es imprescindible desinflar los manguitos.

2.6. El aparato debe ponerse en funcionamiento Unicamente en habitaciones cerradas y por personal
médico o cualificado.

2.7.  Espeligroso utilizar el sistema en presencia de gases facilmente inflamables.

2.8. Mantener el aparato alejado del agua y la humedad (por €j. vapor). Si hubiera penetrado agua en
la unidad de control, desconectar inmediatamente el aparato del suministro eléctrico.

2.9. No utilizar la unidad de control antes de que se haya calentado o enfriado a la temperatura
ambiente.

2.10. Mantener el sistema alejado de temperaturas superiores a 50°C.

2.11. Evitar el contacto de objetos afilados con el cable de alimentacidn, los tubos flexibles y las
mangas de tratamiento.

2.12. Cuando se estropee el cable de alimentacién, retirar el aparato del servicio y cambiar el cable lo
antes posible para evitar riesgos de choque eléctrico, electrocucion o incendio.

2.13.  Utilizar el aparato unicamente con el voltaje especificado (230V ~ 250V / 50Hz).

2.14. Este sistema no se puede desechar como basura normal. Para su vertido, informarse en el servicio
local de vertidos o consultar al fabricante

2.15.  Si el aparato estuviera defectuoso, su distribuidor.

2.16. El sistema cumple las normas de seguridad en vigor, incluyendo: EN60601-1 y IEC 62366.

2.17. Queda expresamente prohibido hacer cambios o modificaciones ajenos a la empresa con pena de

anulacion inmediata de la garantia y la certificacion.



3. CONTENIDO

o Dispositivo de terapia de compresion
e Cable de alimentacion

e 1 tubo de conexion para manguitos de 12 camaras

e Manual de uso
e Tapbn

4. CAMPO DE APLICACION

INDICACIONES

e Profilaxis tromboembdlica

e Ulcera venosa

e Edema postraumatico

¢ Sindrome postrombotico

e Trastorno sensorial provocado por hemiplejia
bajo estricta supervision médica

e Trastorno oclusivo arterial periférico (bajo
estricta supervision médica)

CONTRA-INDICACIONES*:

e Infarto de miocardio reciente .

e Edema cardiaco y renal o

o Erisipela o

e Traumatismo agudo de las partes o
blandas de las extremidades

e Procesos oclusivos en el sector del .

drenaje linfatico

Contraindicaciones relativas™:
e Tumores en la zona de drenaje
o Dolor durante la terapia con IPC
* pregunte al médico que le atiende

e Edema venoso

e Edema linfatico

e Formas mixtas de edema

e Lipoedema

e Sindrome del pie diabético

Edema pulmonar

Insuficiencia cardiaca descompensada
Hipertensidn grave desestabilizada
Tromboflebitis extensiva, trombosis o
presunta trombosis

Neuropatia



5. INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Para poner en funcionamiento el aparato, conecte el cargador a la toma de corriente. Conecte el aparato y
los manguitos con los tubos de conexidn.

Compruebe que los enchufes grises de los manguitos estén conectados a la toma de corriente gris del
dispositivo.

En caso de utilizar solamente un manguito, compruebe que el tapon cierre el conector del segundo tubo
del dispositivo.

Para poner el funcionamiento el aparato, conecte el cargador a la conexion eléctrica adecuada (Figura 1) e
introducir el enchufe en la toma de corriente. Conectar la unidad de control y manguitos a los tubos de conexion.
Debido a su disefio los enchufes solamente pueden introducirse en una direccion. (Fig.2 y Fig.3)

Nota: Retirar el plastico protector de la pantalla antes del uso.

Comprobar que el conector gris del manguito esté enchufado a la unidad en las tomas de corriente grises. (Fig.2)
El enchufe debe encajar completamente en los cuatro bordes.
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Una vez conectado el aparato mediante el interruptor de corriente, el gréfico aparece en la pantalla
automaticamente cada ajuste posible aparece en pantalla durante aproximadamente 10 segundos. Se
puede ajustar cada valor haciendo girar el disco. Confirmar el ajuste con el botén del mend se puede
modificar cada ajuste incluso después de la fase de arranque. Pulsar simplemente el botén del menl y
ajustar el valor haciendo girar el disco

Configuracion

e Tecla de bloqueo: Pulsar y mantener pulsado durante 3 segundos el botdn de terapia para activar
0 desactivar el bloqueo del teclado. Esta caracteristica estd disponible después de poner en
marchar la terapia.

o Tiempo de terapia: Pulsar el boton de tiempo de terapia. Ajustar el tiempo de 10 a 60 minutos
haciendo girar la ruleta. Pulsar de nuevo el botdn para confirmar el ajuste.

e Tiempo de desinflado: Pulsar el boton de tiempo de desinflado. Ajustar la configuracién girando
la ruleta y confirmar pulsando de nuevo el botdn de tiempo de desinflado.

e Tiempo de inflado: Pulsar el boton de tiempo de inflado. Ajustar la configuracion girando la
ruleta y confirmar pulsando de nuevo el botdn de tiempo de inflado. También se puede esperar 8
segundos aprox. para confirmar los ajustes. La pantalla cambiara al mend de inicio
automaticamente.

e Presion deseada: Ajustar directamente la presion deseada en el mend de inicio. Girar la ruleta
hacia la derecha para aumentar la presion deseada. Girar la ruleta hacia la izquierda para reducir
la presion deseada.

e Pulsar el botdn de arranque para iniciar la terapia.

Se puede ajustar la presion deseada y otros pardmetros durante la terapia girando el disco en cualquier
momento.

La pantalla muestra la presion actual en la cdAmara de aire activa.

Se puede parar la terapia pulsando el botdn inicio/parada en cualquier momento.

Ajustes individuales:
e  Presion terapéutica
e Tiempo de terapia
e Preguntar al médico que le atiende

6. FIN DE LA TERAPIA

El dispositivo se apaga automaticamente cuando ha transcurrido el tiempo de tratamiento y cambia a
modo de espera (standby). Desconectar los tubos para desinflar los manguitos. Esperar siempre hasta que
los manguitos estén totalmente desinflados antes de abrir la cremallera para quitarselos.

Para transportar facilmente el sistema, soltar las conexiones de los tubos del dispositivo. Asi se evita
dafar la unidad de control y los manguitos para tomar la presion.

Evacuacion rapida
Se puede poner fin a la terapia en cualquier momento desconectando la unidad de la red eléctrica. Los
manguitos de tratamiento se desinflan automéaticamente durante un fallo de alimentacion eléctrica.



7. LIMPIEZA Y DESINFECCION

Respetar las instrucciones de limpieza adjuntas.
Limpieza

Limpiar todas las superficies expuestas y eliminar los depositos organicos con un detergente neutro y un
pafio humedecido en agua. Evitar el exceso de agua o de solucién de limpieza sobre el compresor.

Los manguitos de presion también pueden limpiarse con un pafio humedecido en agua. Si estdn muy
sucios, los manguitos de presion se pueden limpiar también en la lavadora con centrifugado suave a 60°C
maximo.

Precaucion: comprobar que los tubos de conexién a los manguitos de presién estén bien cerrados con sus
tapones antes de limpiarlos. Asi se impide la entrada de agua.

Desinfectantes quimicos. Recomendamos la desinfeccion con desinfectantes basados en alcohol (70%).
Humedecer todas las superficies con una solucion desinfectante, limpiar a continuacion con un pafio
humedecido en agua y secar a fondo.

Para una informacion detallada sobre limpieza y reprocesamiento contactar con el distribuidor. Se puede
cambiar el fusible del pequefio compartimiento entre el interruptor y la toma de corriente E14:
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8. MANTENIMIENTO

El dispositivo estd equipado con componentes de alta calidad y sujeto a estrictos requisitos de calidad.

Si encontrara defectos ponerse en contacto con su distribuidor autorizado.

El mantenimiento y reparacion de los dispositivos se puede realizar en Apex Medical S.L.

Para garantizar la seguridad del sistema durante un largo periodo de tiempo, se debe realizar una
inspeccion del mismo al menos cada dos afios. Se puede realizar en la compariia SLK, en Apex Medical
S.L. oenundistribuidor autorizado.

8.1 Mensajes de error y solucion de averias
El dispositivo esta programado para su control electrénico durante el funcionamiento.
Se pueden producir los siguientes mensajes de error

Aviso ""Comprobar escapes': el control electronico ha determinado que la presion deseada elegida no
ha podido ser establecida. La razén puede ser un escape en los manguitos, tubos y conectores de tubos.
Comprobar las conexiones de los tubos al dispositivo; verificar especialmente que los conectores estén
bien encajados en los cuatro bordes. Para que el cierre sea correcto las grapas de union blancas del
conector no deben sobresalir:

Si el mensaje no desaparece después de comprobar los conectores, verificar también otras piezas del
sistema de tubos para ver si hay escapes (ver si hay ruidos sibilantes). Si no puede encontrar la causa,
contacte con su proveedor autorizado

Aviso "Error 10": el control electrénico ha determinado que un componente movil responsable de llenar
las mangas de tratamiento, no se pudo poner en posicion de arranque. La razon puede ser el almacenaje o
funcionamiento a temperaturas por debajo de 15°C. En este caso aumentar la temperatura ambiente. Si se
hubiera almacenado el dispositivo a bajas temperaturas (por ej. por la noche en un automdvil) esperar
hasta que el dispositivo se haya adaptado a la temperatura ambiente. Si persistiera el aviso, contactar con
el proveedor autorizado. Si aparecieran otros incidentes a los aqui descritos, contactar con el proveedor
autorizado antes de utilizar el aparato.



. ESPECIFICACIONES TECNICAS

e Alimentacion eléctrica: 230 volt / 50 Hz

e Entrada: max. 20 vatios

e Ajuste presion deseada: 15— 80 mmhg

o Compresién: 17 I/min

e Tiempo de terapia: 10 - 60 min.

e Fusible:1AL250V

e Vida Gtil: 5 afios 0 2000 horas de funcionamiento

Condiciones ambientales de funcionamiento
e Temperatura: 15°C - 40°C

e Humedad rel. Max.: 85%, sin condensacion
e Presion: 700 mbar a 1060 mbar

Transporte y almacenaje

e Temperatura: -20°C - 50°C

e Humedad rel. Max.: 85%, sin condensacion
e Presion: 700mbar a 1060mbar

Dispositivo médico clase lla

Proteccion clase 11 (dispositivo protegido por aislamiento).

El sistema de presoterapia cuenta con una garantia de 2 afios. Por favor referirse a las
condiciones de venta y garantia de Apex medical S.L para cualquier duda.



10. ACCESORIOS

Dimensiones
Articulo Alcance
i} Elemento )
ndmero Longitud Parte . . .
. Parte media | Parte inferior
superior
Dispositivo 4000 Disp. médico N°:17.99.01.1018
4030 Pernera normal 81lcm 78.cm 57 cm 53 cm
4037 Pernera corta 72cm 73cm 56 cm 53 cm
4035 Pernera ancha 81cm 90 cm 81cm 73cm
Hombro
4032 Mangas brazos y hombros 76 cm 53 Codo 53 cm Mano 47 cm
cm
Pantalones de compresion o .
. . Sin pieza flexible
4031 normales con pieza flexible para . 76 cm 70cm 63 cm
. . para el pie 118 cm
. el pie (talla de cintura 140cm)
manguitos- _
. Pantalones de compresion cortos o .
basicos ) ) ) Sin pieza flexible
4029 con pieza flexible para el pie . 76 cm 70 cm 63 cm
. para el pie 108 cm
(talla de cintura 140cm)
Pantalones de compresion talla
3073 .
especial
Pantalones de compresion talla
3075 .
universal
Chaqueta de compresion talla
3069 .
especial
extensor prenda para piernas
4033 S 20cm 10cm
normal (4030)
extensor prenda para piernas
4039 120 cm 10cm
corta (4037)
) extensor para pantalones de
manguitos- 4034 y 20cm 10cm
compresion normales (4031)
extensores _
extensor para pantalones de 1 tobillo .
4040 » Empeine 10 cm
compresion cortos (4031) 13cm
extensor para pantalones de
4038 compresion pieza para el pie
(4031 y 4029)
. 4036 Tubo de conexion
accesorios _ _
3067 Cable de alimentacion
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