Les Laboratoires Majorelle ont élaboré KEAT® électrostimulateur
périnéal pour le traitement de I'incontinence urinaire a domicile.

KEAT est fabriqué en France.

L'utilisation de KEAT est soumise a avis médical.

Ce dispositif médical vous a été prescrit par votre médecin, sage-
femme ou kinésithérapeute dans le cadre d'une rééducation
périnéale pour renforcer votre musculature pelvienne et traiter ainsi
votre incontinence urinaire.

Il est important de lire cette nofice d'utilisation et de suivre
attentivement les instructions décrites dans les pages suivantes.
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AVERTISSEMENT

Le fonctionnement de |'appareil est subordonné au bon état de ses
différents éléments ainsi qu'a |a bonne charge des piles : en cas
de non fonctionnement, défaut d'affichage de I'écran par exemple,
En cas de probleme avec votre appareil, ne pas le retourner en
pharmacie. Appeler directement le SAV au 0 800 892 929 ( appel
gratuit depuis un poste fixe)

Le fonctionnement de la sonde en dehors du corps peut provoquer
des picotements des parties externes qui viendraient en contact :
pendant le traitement éviter tous mouvements intempestifs qui
provoqueraient I'expulsion de la sonde.

De méme, s'assurer que la partie flexible de la sonde reste apparente
{extérieure au vagin) pendant toute la durée de la séance de fagon
a maintenir la communication avec le boitier de commande laissé a
proximité.

Tenir la sonde éloignée de toute source de chaleur.

Les enveloppes des différentes parties procurent a I'appareil une
résistance a I'exposition aux liquides permettant son utilisation dans
les salles de bain : cependant ne jamais laisser la sonde reposer
dans I'eau, ne pas I'exposer 4 des produits de nettoyage inadaptés
qui provoqueraient la corrosion de ses bagues métalliques.

L'appareil et plus particulierement les composants électroniques
sont fragiles aux chocs ; éviter de faire chuter I'appareil sur des
surfaces dures.

Toute modification de I'appareil est interdite.

Pour tous problémes composer le numéro vert :

CEIRZED 0800 89 29 29)

APPEL GRATLNT DEPLIS UN POSTE FIXE

Lo ]
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KEAT® ELECTROSTIMULATEUR

PERINEAL
Boitier de Tige flexible utilisée
Sonde commande pour le retrait
|
: :::,::.::;::::.:.::“I‘\\_\
e —ts
S REAT

FOCUS SUR L’ECRAN LCD

Savoir lire les informations sur I'écran d'affichage

Zone Programme

Zone Intensiteé

Zone de I'écran LCD
indiguant le niveau
d'intensité (de 0 & 60)

Bouton « - »

* Cholsir le programme
= Diminuer 'intensite

Bouton « + »

Ecran d'affichage
(Ecran LCD)

* Allumer le produit
» Augmenter |'intensité

B

Appui simultané pour arréter __‘
le produit en cours de séance

KEAT® ne nécessite aucun branchement électrique.

Son autonomie permet de réaliser plus de 200 séances
d'électrostimulation périnéale.

I
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Zone de I'gcran LCD
indiquant le numéro
du programme sélectionng

-

Zone Temps

Zone de |'écran LCD
indiquant le temps de séance
restant (en minutes)

Lire les précautions d’emploi

avant toute utilisation




UNE SEANCE DE REEDUCATION PERINEALE EN 4 TEMPS

Allumer KEAT® en appuyant 4 secondes sur le bouton « + »
apres avoir verifié que la sonde est correctement placée
dans le boitier.

KEAT® devient alors actif et procede a son autotest (il verifie son
bon fonctionnement). Cette étape se termine dés qu'apparait
a |'écran : P1 (lors de la premiére utilisation) ou le numéro du
programme utilisé lors de la séance précédente.

2 Sélectionner le programme souhaité a

I"aide du bouton « - » :
P1 = programme automatique
P2 = programme Impériosite
P3 = programme effort Exemple

s } Ici |e programme P3
P4 = programme mixte ext sélectionné
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Introduire lasonde a I'intérieur du vagin en laissant dépasser
la tige flexible a |'extérieur comme indiqué ci-aprés afin de
maintenir la communication avec le boitier de commande.

ZONE EXTERIEURE

‘

NE PAS INTRODUIRE
AL-DELA DE CETTE LIMITE

ZONE INTRA VAGINALE

Pour débuter la séance, appuyer une fois
sur le bouton « + » puis régler l'intensite.
(Bouton «+» pour augmenter et bouton « - »
pour diminuer)

Garder le boitier a proximité. (Maxi 1,5 m)

La séance dure 17 ou 25 minutes selon le programme
sélectionne,

Example - lei Mintensilta
sélectionnée est 27
et il reste 10 minutes
de traitement

* Remarque : pour arréter en cours de séance appuyer en
méme temps sur le bouton « + » et le bouton « - »

En fin de séance KEAT® émet un « bip » puis I'écran s'éteint. La
séance est terminée.

* Refirer la sonde, nettoyer a I'aide d'un chiffon doux, d'une
brosse ou d'une lingette legérement humidifié avec de
I'eau et du savon

* Essuyer soigneusement avec un linge sec et propre
» Replacer la sonde dans le boitier

ASSISTANCE GRATUITE
Pour toute question et information technigue, contacter le

C-LE(P 0 800 89 29 29

APREL GRATURT DEFUIE Uy FOSTE Ml
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KEAT

1 PRESENTATION

KEAT® (Kegel Exercice Allernative Treatment) est un électro-
stimulateur périnéal autonome (sans fil et sans branchement
secteur).

Cet appareil, qui permet d'effectuer une rééducation périnéale
a domicile, est spécifiquement congu pour fraiter les 3 types de
fuites urinaires :

= |ncontinence urinaire d'effort,

= Incontinence par impériosité ou urgenturie,

* [ncontinence mixte.
Idéalement, le traitement par KEAT® est desting aux femmes

ayant déja bénéficié d'une prise en charge rééducative par un
spécialiste (kinésithérapeute, sage-femme, médecin rééducateur).

KEAT® est destiné & un usage individuel et personnel.

2 DESCRIPTION DE KEAT®

Avant la premiére utilisation, vérifiez le contenu de votre KEAT®.
KEAT® est un dispositif médical (classe lla) qui se compose des
éléments suivants :

= Un boitier (avec deux boutons et un écran) qui assure |a
programmation de la sonde et qui est alimenté par une
alimentation integreée.

= Une sonde étanche alimentee par une pile intégrée,

KEAT® est présenté avec sa notice d'utilisation et des informations
complémentaires relatives a la compatibilité électromagnétique.

10
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3 PRINCIPE DU TRAITEMENT PAR KEAT®

KEAT® est indiqué dans la prise en charge de |'incontinence
urinaire féminine.
La sonde KEAT® permet, selon le programme sélectionné, de :

» Faire travailler les muscles du plancher pelvien et
avoisinants pour ameliorer la fermeture de |'uretre et la
tonicite perineale (programme effort).

e Diminuer les contractions de la vessie (programme
impériosité).

Information : avant la visite post-natale, en cas de fuites urinaires,

prenez I'avis d'un professionnel de santé avant toute utilisation
de KEAT®.

4 DUREE DU TRAITEMENT
ET PROGRAMMES PROPOSES

La durée du traitement ainsi que le nombre de séances
hebdomadaires sont determinés par le prescripteur (généralement
2 & 3 mois de traitement, & raison de 2 & 4 séances par semaine)

Le programme & choisir est déterminé par votre médecin, Plus le
traitement est regulier, plus il sera efficace.

Avant de choisir le programme adapte, allumer KEAT® en
appuyant sur le bouton « + » pendant 4 secondes.



KEAT® dispose de 4 programmes :

PROGRAMME P1 : Programme aufomatique

Durée 25 minutes.

Ce programme est automatique. Une fols la séance lancée,
I'intensité augmente automatiquement de facon progressive
jusqu'au niveau d'intensité 30. Cependant si I'intensité ressentie
est trop forte ou trop faible, il est possible de la moduler & I'aide
du bouton = + » et/ou du bouton « - =,

PROGRAMME P2 : Programme impeériosité
Durée 17 minutes.

Ce programme est destiné au traitement des incontinences
urinaires par impériosite.

PROGRAMME P3 : Programme effort
Durée 17 minutes.

Ce programme est desting au traitement des incontinences
urinaires d'effort.

PROGRAMME P4 : Programme mixte
Durée 25 minutes.

Ce programme est destiné au traitement des incontinences
urinaires mixtes.

12
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5 KEAT® EN PRATIQUE

Avant la premiére utilisation

1. Retirer la sonde du boitier. Nettoyer a |'aide chiffon doux,
d'une brosse ou d'une lingette legérement humidifié avec de
I'eau et du savon doux. Essuyer soigneusement avec un linge
sec et propre.

2. Replacer la sonde dans le boitier en s'assurant du bon
contact entre les plots du boitier et les bagues de la sonde.

Comment réaliser une séance ?

1. Ouvrir le boitier et retirer le papier entre la sonde et le
hoitier et s"assurer que la sonde vaginale est bien en place
dans son logement.

2. Allumer en appuyant sur le bouton « + » pendant 4

secondes.
KEAT® devient alors actil et procéde
a son autotest, c'est-a-dire qu'il
verifie son bon fonctionnement,
Pendant cette phase de ?uelques
secondes, I'écran indique I'élat de
charge de KEAT® (traits horizontaux
a droite du P),
3. Alafin de I'autotest, deux zones s'affichent sur I'écran LCD:
ele numéro du programme
IP1 a la premiere ylilisation ou
e programme utilise lors de Ia
derniére séance effectués).
= Le temps de séance
correspondant au
programme choisi.
Remarque : Si 4 la fin de |'autotest le symbole Er apparait sur
I'écran, redémarrez I'appareil, Ensuite, tournez la sonde sur elle-
meéme dans le boitier, tout en appuyant simultanément sur le
bouton +. Si cela ne fonctionne pas, contactez le numero vert :
N° vert 0 800 89 29 29 (appel gratuit).

-

13
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4. Sélectionner le programme
a l'aide du bouton « - » :

P1 = programme automatique
P2 = programme impériosite

P3 = programme effort Exemple :
. Ici I programme P3
P4 = programme mixte estpsrﬁugl;clln-nné

Remarque : En dehors de la toute premiere utilisation de KEAT,
le programme utilise lors de la demiére séance reste mémorisé
et s'affiche automatiquement,

5. Sortir la sonde du boitier,
I'intensité indiquée sur
I'écran est alors a 00,
Introduire la sonde dans le vagin
en laissant dépasser une partie

Exemple :
de la tige flexible a I'extérieur Ic e programime P3
comme indiqué ci-aprés: ast sélectionng

ZONE EXTERIEURE ZONE INTRA VAGINALE
(=

NE PAS INTRODUIRE
AU-DELA DE CETTE LIMITE

Le confort lors de I'introduction et |'utilisation de la sonde
peut étre amélioré en déposant une noisette de gel lubrifiant
a base d'eau sur celle-ci.

14
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6. Une fois la sonde en place dans le vagin, appuyer sur le
bouton « + » pour démarrer la séance. Régler I'intensité
a I'aide des deux boutons.

* Bouton « + » pour augmenter ['intensité
* Bouton « - » pour diminuer |'intensité

Lintensité peut étre ainsi réglée
par palier (de 1 mA a 60 mA), les
stimulations devant étre ressenties
sans étre douloureuses.

Exampie - lci lintensité
sélectiannée es| 27
et || reste 10 minules
e fraitement

La séance dure 17 ou 25 minutes

selon le programme sélectionné. Pendant toute la seance

le bottier doit rester a proximite,
Remarque : En cas de douleur ou pour tout autre motif, il
est possible d'arréter la séance & n'importe quel moment en
appuyant en méme temps sur le bouton « + » et le bouton « - »,
puis des que I'écran est éteint, retirer la sonde.

ATTENTION : L'arrét est imperatif avant
le retrait de la sonde ainsi qu'avant sa remise en
place car le contact de la sonde activée avec toute
partie externe du corps provogue des picotements.

Attendre 3 minutes pour redémarrer I'appareil et relancer une
séance.

7. Ala fin de la séance le produit émet un « bip » puis
I'écran LCD s'éteint. La séance de rééducation périnéale
par électrostimulation est terminée.

Retirer la sonde (en tirant sur la tige de retraif), proceder a un
nettoyage soigneux (decrit dans le paragraphe 10 : entretien
de la sonde).

Replacer ensuite la sonde dans son boitier au niveau du
logement prévu a cet effet.

02/04/2025 16:53 ‘



6 TYPE DE STIMULATIONS RESSENTIES
EN FONCTION DU PROGRAMME
CHOIsI

PROGRAMME P1 : Programme aufomatique
Durée 25 minutes.

Pendant les 12 premiéres minutes (programme effort) de la
séance on ressent des stimulations entrecoupées de temps
de repos puis pendant les 13 minutes (programme impériosité)

suivantes on ressent des stimulations de maniére quasi
continue.

PROGRAMME P2 : Programme impériosite
Durée 17 minutes.

Au cours de la séance on ressent des stimulations quasi
continues.

PROGRAMME P3 : Programme effort
Durée 17 minutes.

Au cours de la séance on ressent des stimulations entrecoupées
de temps de repos.

PROGRAMME P4 : Programme mixte
Duree 25 minutes.

Pendant les 12 premieres minutes (programme effort) de la
séance on ressent des stimulations entrecoupées de temps
de repos puis pendant les 13 minutes (programme imperiosite)
suivantes on ressent des stimulations de maniére quasi
continue.

NS TOUS LES CAS
Qu LBﬂE SOIT LE PROGRAMME :
Les stimulations ressenties ne doivent pas étre _
douloureuses. $i c'est le cas diminuer I'intensite a
I'aide du bouton « - »,

16
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7 CONTRE-INDICATIONS
A LUTILISATION DE KEAT®

Ne pas utiliser KEAT® en cas de :
» Port d'un pacemaker,
* Grossesse,
e Port d'un neuromodulateur des racines sacrées,

» |nfection urinaire ou vaginale ou tout symptéme lié a un
signe d'infection (démangeaisons, brllures, douleur en
urinant ou figvre),

= \odifications anatomigues rendant la mise en place de la
sonde difficile ou impossible,

* Hémaorragies, saignements anormaux en dehors des ragles,
e Cancer génito-urinaire,

* Refiux vesico-uretral,

* Vessie hypoactive,

e Dans lg cas d'un prolapsus ou dénervation périphérique
dans la zone pelvi-périnéale, prendre conseil auprés d'un
specialiste.

« Personnes presentant une allergie au nickel, qu'elle soit
connue ou non

8 PRECAUTIONS D'EMPLOI DE KEAT®

ATTENTION :
lire Ia notice avant 'utilisation

& Les électrodes de cefte sonde contiennent du nickel.
Ce dispositif n'est pas adapté aux personnes présentant
une allergie au nickel, qu'elle soit connue ou non. En cas
d'irritation ou de réaction allergique, cessez immédiatement
I'utilisation et consultez un professionnel de sante.

» KEAT® est exclusivement desting a étre utilisé par voie
vaginale.

» KEAT® est a usage strictement individuel. Il doit étre
uniquement utilisé (et reutilisé) par vous-méme pour des
raisons d'hygiéne.

17
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= KEAT® s'utilise préférentiellement en position allongée.

» Pendant I'vtilisation de KEAT®, il est impératif que la
tige flexible de la sonde soit apparente (hors du vagin)
et que le boitier de commande reste a proximité.

= || est recommandeé d’interrompre votre traitement pendant
les régles.

= |I n'y a pas d'interactions avec les dispositifs infra utérins.
= Ne laissez pas KEAT® a la portée des enfants.

= Apres chaque utilisation, la sonde doit étre soigneusement
nettoyée a I'aide d’un chiffon doux, d'une brasse ou d'une
lingette legerement humidifié avec de I'sau et du savon
doux»

» Ne pas laisser tremper la sonde dans I'eau de fagon
prolongée, ni I'exposer a des produits détergents (risque
de corrosion des bagues métalliques).

e || est recommande de ne pas utiliser le produit dans un
cadre dont la température est supérieure a 41°C.

= Ne pas faire tomber I'appareil (risque de |'endommager).
 5i |e boitier tombe dans I'eau, ne pas utiliser KEAT® et

prendre contact avec le CIRTSD 0 800 89 29 29

Effets secondaires indésirables APFIR. GRATUTORUA N PORTH ikt

- Sensation désagréable, aigué, nociceptive, vers la partie basse
du ventre, région sous ombilicale ou retro-pubienne pouvant
indiquer une position de la sonde trop en profondeur dans la
cavité vaginale, venant en contact avec le col utérin.

- Trés rarement : adduction de la cuisse, rotation externe de la
jambe et de la cuisse. Douleurs lors de |'utilisation aux intensites
elevees,

Informations complémentaires relatives a la compatibilité
électromagnétique (CEM) :

AVERTISSEMENTS: Malgré la conformité de KEAT® a la directive de
compatibilité électromagnétique, il peut étre perturbé par des appareils
électrodomestiques (telécommandes diverses, lave/séche linges a
pragrammateur électronique, téléphone portable, ordinateur personnel
PC....). Il convient d'éviter o' utiliser KEAT® a cité d'autres appareils ou
empilé avec ces derniers parce que cela peut occasionner un mauvais
fonctionnement. Si cette utilisation est nécessaire, il convient d'observer
cet appareil et les autres appareils pour en vérifier le fonctionnement
normal. Il convient de ne pas utiliser les apparells de communications
portatifs RF (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne
et les antennes externes) @ moins de 30 cm de KEAT®. Dans le cas
coniraire, les performances de ces appareils pourraient en éire altérées.

18
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9 UTILISATION D'UN GEL LUBRIFIANT A
BASE D’EAV

*» Dans cerfains cas |'utilisation d'un gel lubrifiant peut
permettre un placement aisé de la sonde dans le vagin,
ainsi qu'une bonne conduction du courant pour une
stimulation de qualité. Utiliser un gel élabore a base d'eau
(aqueux), non gras, transparent et non irritant.

* Ne pas utiliser de vaseline ou tout autre produit gras car la
stimulation pourrait &tre imparfaite.

* Le gel utilise doit &tre congu de maniére & convenir aux
procédures d'electrothérapie. Verifier cette compatibilite
sur la notice du gel utilisé.

10 ENTRETIEN DE LA SONDE

= Nettoyer soigneusement la sonde apres chaque utilisation
a |'aide d'un chiffon doux, d'une brosse ou d'une lingette
|egerement humidifié avec de |'eau et du savon doux. Une
petite brosse (comme une brosse a ongles) peut étre utilisee
pour éliminer les résidus.
= Essuyer immeédiatement avec un linge propre et sec pour
éviter toute accumulation d’humidité.
= Ne pas immerger la sonde ni la laisser en contact prolongé
avec de |'eau ou fout autre liquide.
Remarque : Si 'opération de nettoyage n'est pas réalisée
entre chaque utilisation, un dysfonctionnement de I'appareil
peut survenir. Il sera signalé par I'apparition du symbole Er
dans la ZONE INTENSITE de I'écran.

Apparition du symbole Er
dans la zone intensite de I'écran LCD.

Si cela arrive contactez le

CIRZD 0800 89 29 29)

APPEL GRATUIT DEPLAS UN POSTE FIXE

02/04/2025 10153‘



11 ENTRETIEN DU BOITIER
ET RANGEMENT DE KEAT

= L e boitier n'est pas étanche ; toute aspersion de liquide
doit étre évitée.
= Essuyer les connecteurs avec un tissu propre et sec,

= | a sonde KEAT™ doit toujours éfre conservee a I'interieur
de son boitier bien fermé dans un endroit sec et a une
température comprise entre -20°C et +40°C entre
chaque utilisation.

12 CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Dispositif medical de classe lla avec une partie appliquée type BF.

Dimensions : Boitier : 180 x 67 x 40 mm
Sonde : L 90 mm x D 25 mm

Poids total : Appareil : 186 grammes
Sonde : 70 grammes

Indice IP : Boitier : 44
Sonde : 67

KEAT® gst composé :

sd'un boitier de classification P44 qui assure la
programmation de la sonde et qui est alimenté par une
alimentation intégreée. L'indice IP 44 signifie que le baitier
est protégé contre la pénétration d'objets solides de plus
de 1 mm (outils, petits fils) et contre les projections d'eau
dans toutes les directions,

= d'une sonde étanche de classification IPG7 alimentée par
une pile intégree. L'indice IP 67 signifie que la sonde est
protegee contre la pénétration de la poussiére et contre
les effets de I'immersion entre 15 cm et 1 m.

20

Tension maximale de sortie sonde : 40 volts

Alimentation du boitier de commande : Type Li-SOCI2 3.6V
1.5Ah congue pour assurer 230 ulilisations®. Elle n'est ni
accessible ni remplagable

Pile de la sonde : Type Li-SOCI2 3,6V 2,6Ah concue pour
assurer 230 utilisations*. Elle n'est ni accessible ni remplacable.
Equipement de classe Il de sécurité électrique.

Fréquence émission / réception : 869,4 MHz 4 869,65 MHz

Marquage : c € s

Date d’apposition du marquage : Mars 2017

Fabricant : LABORATOIRES MAJORELLE - 6 rue Copernic
- 75016 Paris

* Durée de vie : A titre indicatif, 230 cycles d'utilisation (soit
5750 min).

Intensité des stimulations :

* Pour les programmes impériosité (programme n° 2),
effort (programme n° 3) et mixte (programme n° 4)
I'intensite est réglable en cours de séance de 0 & 60 mA
par palier de 1 mA.

® Pour le programme automatique, I'intensité de travail
est déja prédefinie 2 30 mA. Au cours de la premiére
minute lintensité augmente progressivement de 0
a 30 mA. Ensuite le reste de la séance se déroule a
30 mA,. Toutefois si l'intensité ressentie est trop forte ou
trop faible il est possible de la faire varier a 'aide des
boutons + et -, ce qui a pour effet de repasser en mode
manuel.

21
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Signification des symboles :

Fabricant
Partie appliquée de type BF

Marquage CE et numéro d'identification
de l'organisme notifie

Suivre les Instructions d'utilisation
Numero de lot

Numéro de série

g Qi E

0
s
.

Craint I'humidité

) Temperalure de stockage et de transport

&
e
§

Equipement de classe lll de sécurité électrique

Radiofréquence

—
| O
=

KEAT®,

& [a

Identifiant Unique de Dispositif

&

Un seul patient, plusieurs utilisations.

8

Limite de pression

Q,

700 FiPg-

#

Limite d"humidité

E g

Dispositif médical

]
W%
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Conditions environnementales admissibles :
e Enutilisation :
Température : + 5°C & +40°C,
Humidité ; 15 % a 93 % (avec condensation)
Plage atmospheérique : 700 a 1060 hPa
»  Stockage/transport :
Température : -20°C 3 +40°C
Humidité : 15 % - 93 % (avec condensation)

Caractéristiques des programmes :

TEMPS DE
TRAVAIL/
TEMPS DE
REPOS

FF_!EOUENCE
PERIODE ON

FREQUENCE
PERIODE OFF




Signification des principaux codes erreurs (visible sur I'afficheur) :

- Mauvaise la
sonde mpl:%mi;iﬁﬂde

l&eploismaxduhow&

commande
- Fin de vie de la sonde
- Défaillance dun composant
élsgchwmwm@fa
£

- Mauvaise position de la
-mm’mﬁm&

commands
- Présence de biofilm sur les

Bauues
et

[es platsinaxd:boﬁierda
commande

- Fin de vie de la sonde ou du
boitier de commande

- Défaillance d'un composant
électronique interne de la

- Fif de v de a sonde ou
e
" un
Gectoniue e
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13 INFORMATIONS POUR
LELIMINATION DU PRODUIT

Vous devez jeter votre appareil dans une déchetterie ou dans un
point de collecte spécialement prévu pour ce genre de déchets.
Ne pas jeter KEAT® ni dans la nature, ni au feu, ni avec les
déchets ménagers. KEAT® est un équipement électronique et
doit étre collecté par une filiére spécialisée dans le retraitement
des déchets d'équipements électriques et électroniques
(DEEE ou D3E).

Se renseigner pour connaitre le point de collecte le plus proche.

14 REPARATION ET GARANTIE

KEAT® est exclusivement destiné au traitement par voie vaginale
de I'incontinence urinaire féminine.

Ne jamais faire usage du dispositif medical KEAT® pour une
utilisation autre que celle pour laquelle 1l a été prescrit,

La garantie couvre pendant 2 ans a compter de la date d’achat et
dans la limite d'autonomie de I'appareil, soit 230 utilisations, les
éventuels défauts de fabrication et de fonctionnement.

Conditions de garantie

Pour que la garantie s'exerce, il vous sera nécessaire de fournir :

- le numeéro de série de 'appareil,
- |a preuve d'achat (facture sur laquelle figure la date d'achat),

La garantie n'est applicable que pour I'acheteur initial (non
transférable a une autre personne).

Le fabricant n'assume aucune obligation ou responsabilité pour
des amendements ou des modifications de celte garantie qui
n‘auraient pas eté prealablement acceptées par écrit par un
respensable des Laboratoires MAJORELLE. 25
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La garantie ne couvre pas les dommages ou détériorations

gccasionnes par ;
- des conditions d'utilisation de KEAT® anormales et non
conformes auyx instructions de la notice

- des conditions de nettoyage de la sonde ou du boitier non
conformes a la notice ;

- 'introduction de produit ou de liquide ;

- une négligence ou un accident (chute, casse, rayures sur les
parties plastiques ou metalliques,...) ;

- une utilisation au un stockage dans des conditions thermiques
gt/ou d'humidité non conformes aux recommandations de la
notice ;

- le démontage du dispositif en vue de le réparer ou de modifier
ses performances ou afin d'empécher une inspection de
I'appareil dans le cadre de I'application de la garantie.

Modalités d’activation de la garantie

Prendre contact avec le numéro vert 0800 89 29 29 : notre
service client enreglstrera votre réclamation et les informations
utiles (numéro de série de I'appareil, date d'achat, description du
probleme rencontré, ...), et vous indiquera la démarche & sulvre.

Le fabricant ne répare pas les autres conséquences eventuelles
d'un defaut de KEAT® (telles que perte de temps, interruption du
traitement), le tout sans préjudice de la responsabilité 1égale en
cas d'atteinte a la personne et aux biens.

26
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15 DECLARATION DE CONFORMITE

KEAT® est un dispositif médical, produit de santé réglementé qui
porte , au titre de cette reglementation, le marquage CE.

Indication : Traitement de |'incontinence urinaire féminine :
d'effort, par impériosité ou mixte.

Nom du fabricant : Laboratoires MAJORELLE

Adresse du fabricant : 6 rue Copernic, 76016 PARIS, France
Type de produit : Electrostimulateur périnéal

Dispositif médical de classe lla (régle 9 annexe [X) avec partie de
type BF et de classe lll de sécurité électrique.

Organisme notifié ; LNE/G-MED (Identification N® 0459),

Nous déclarons que le dispositif médical KEAT est conforme
a la Directive européenne « Dispositifs médicaux = 93/42/CE
Annexe VIl et Annexe V point 3 et qu'il safisfait aux dispositions
de la cinquieme partie, livre I, du code de la Santé publique qui
lui sont applicables.

Laboratoires MAJORELLE.
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