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1 Avertissements

C2118-LegF IFU fre Version : 6

1.1 Explication des symboles

A Avertissement

Le non-respect de cet avertissement peut entrainer la mort ou des blessures graves.

A Précaution

Indique un danger a faible risque qui, s'il n'est pas évité, peut entrainer des blessures
Iégéres ou modérées.

A Remarque

Fournit des informations pratiques et des conseils permettant une utilisation optimale du
produit.

1.2 Avertissements généraux et précautions

A Remarques générales

o En cas d'incident grave lié a I'appareil, veuillez le signaler au fabricant
(https://www.icutech.pl/en/contact/) ainsi qu'a l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

o Veuillez lire attentivement ce mode d'emploi avant d'utiliser les appareils LegFit et le
conserver pour référence.

e Suivez les instructions de ce manuel lorsque vous utilisez et configurez les appareils
LegFit.

o L'utilisation, la manipulation et I'entretien du produit d'une maniére non conforme a ce
manuel ne sont pas autorisés et peuvent entrainer des dommages a I'utilisateur, pour
lesquels le fabricant n'est pas responsable.

e Sile fonctionnement et les paramétres du produit ne sont pas conformes a la
description de ce manuel d'utilisation, n'utilisez pas le produit, signalez ce fait au
service aprés-vente.

e Toute réparation de I'appareil médical ne peut étre effectuée que par un prestataire
de services agréé.

e Sans autorisation, le fabricant ne doit apporter aucune modification au produit.

e Sile produit a été modifié, des inspections et des tests appropriés doivent étre
effectués pour garantir que le produit puisse étre utilisé de maniére continue et sdre.

e A l'expiration de la période d'utilisation du produit, il est permis de continuer & I'utiliser
aprés avoir obtenu un résultat positif de l'inspection technique effectuée par un
service agréé.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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A Avertissement

¢ Sile comportement de fonctionnement des appareils LegFit change de maniére
inattendue, s'il génére un bruit inhabituel ou si les appareils présentent un dommage
visible, cessez de les utiliser et contactez votre fournisseur d'appareils.

o N'utilisez les appareils que pour l'usage décrit dans ce manuel. Une utilisation
inappropriée de I'appareil ou toute modification technique des appareils et du matériel
fourni peut entrainer des risques pour la santé.

A Précautions

e Les appareils ne doivent pas étre exposés a une force excessive, tomber ou étre
Secoués.

e Siles appareils LegFit, le chargeur, les cables du chargeur ou les manchons
présentent des dommages visibles, ne les utilisez en aucun cas et contactez votre
fournisseur.

e Sivous avez fait tomber I'un des appareils ou le chargeur, examinez-les
soigneusement pour détecter tout dommage et effectuez un test fonctionnel avant de
réutiliser 'appareil.

e Sil'appareil n'est pas utilisé, éteignez-le.

e Sil'appareil est entierement chargé, débranchez le chargeur et éteignez I'appareil.

o L'appareil LegFit ne doit pas étre utilisé en dehors de la plage de température de
+5°C a +40°C.

e Sil'appareil est transporté a une température ambiante inférieure a 5°C, déballez
I'appareil et laissez-le atteindre la température ambiante avant d'utiliser le produit ou
de le raccorder a I'alimentation électrique. Selon les circonstances, cela peut prendre
plusieurs heures.

C2118-LegF IFU fre Version : 6

2 Informations générales

2.1 Finalité du produit

2.1.1 Utilisation prévue
LegFit est un appareil destiné a la thérapie de compression pneumatique intermittente.

2.1.2 Indications pour l'utilisation

Cet appareil convient a toute personne agée de 18 ans et plus. Aucune formation spécifique
n'est requise pour faire fonctionner le dispositif LegFit. Toutefois, I'utilisateur doit lire les
présentes instructions avant utilisation. L'utilisateur peut étre, par exemple, un patient ou un
professionnel de santé, tel qu'un infirmier.

L'utilisateur doit étre en mesure de :
e lire et comprendre les instructions et avertissements fournis.
e monter le manchon sur le mollet de la jambe.
e appuyer sur le bouton marche/arrét et interpréter le retour visuel ou vibratoire.

Le LegFit peut étre utilisé avec tout groupe de patients, a condition qu'il n'existe aucune
contre-indication comme indiqué a la section 2.1.4.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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A Précautions

e Les réglages du dispositif, y compris le mode de fonctionnement, le niveau de
pression et les intervalles de fonctionnement, doivent étre déterminés par un médecin
en fonction du plan de traitement du patient.

¢ Veuillez consulter votre médecin en cas de décoloration rougeéatre ou bleuatre de la
peau, ou en cas de réchauffement, gonflement, inflammation ou douleur a la pression
au niveau du mollet pendant ou apreés l'utilisation de I'appareil LegFit.

C2118-LegF IFU fre Version : 6

Reportez-vous a la section 2.5 pour une description détaillée des réglages disponibles.

LegFit peut étre utilisé pour :
e la prophylaxie des thromboembolies
e tous les cas ou l'effet de la pompe veineuse musculaire est affaibli

2.1.3 Bénéfices cliniques pour le patient

L'utilisation du dispositif favorise le flux sanguin veineux et réduit ainsi les problémes liés a
une circulation altérée, tels que le risque de thromboembolie veineuse.

2.1.4 Contre-indications

Insuffisance cardiaque décompensée

Thrombophlébite étendue, thrombose ou suspicion de thrombose

Erysipéle aigu

Phlegmon aigu

Syndrome de loge

Hypertension sévére, non ajustée

Processus d'occlusion du systéme lymphatique pour lesquels la compression
pneumatique intermittente (CPI) entraine une congestion au niveau de I'aine ou de la
région génitale

2.2 Exigences générales

40° C
/ﬂ/ Température de +5°C a +40°C

5° C USE
75%
(%) Humidité relative de 10% a 75% sans condensation
10% USE
1060hPa
Pression atmosphérique de 700 a 1060 hPa
700hPa

2.3 Responsabilités de I'utilisateur

Un utilisateur peut étre toute personne ou organisation qui gére le produit, par exemple en
tant que propriétaire, locataire ou titulaire de droits Iégaux sur celui-ci. Il peut aussi s'agir
d'une personne qui utilise le produit directement ou pour le compte d'autrui. Selon la norme
EN 60601-1:20086, I'utilisateur peut étre soit I'opérateur, soit I'organisation responsable.
L'utilisateur est tenu de s'assurer que le produit est utilisé exclusivement pour l'usage auquel
il est destiné et qu'il est utilisé dans les conditions définies dans ce manuel. L'utilisateur est
tenu de prendre toutes les mesures nécessaires pour garantir un fonctionnement sir du
produit et pour prévenir tout danger pour la vie et la santé de I'utilisateur et du patient et des
tiers. Toute manipulation du produit n'est autorisée que par des personnes autorisées et

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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familiarisées avec ce manuel. L'utilisateur doit s'assurer que toutes les personnes
manipulant le produit lisent, comprennent et respectent ce mode d'emploi.

C2118-LegF IFU fre Version : 6
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2.4 Glossaire / Symboles

C2118-LegF IFU fre

Version : 6

Ne doit pas étre

«‘

&

Garder au sec

Courant continu

Fabricsrt Date de placé dans les
fabrication déchets
généraux
Numéro de ) - Dispositif
RE F catalogue SN Numéro de série M D médical
imi Limite de
Limite de . , — .
/Y température Limite d'humidité pression N
atmosphérique
Marquage CE de
conformité (le
I::Ii_] Mode d'emploi @ Lire le mode d'emploi c € numeéro identifie
0197 I'organisme
notifié)
L'appareil est
@ Marche/Arrét A Avertissement/Précaution protege contre

IP32

les corps
étrangers
solides de

2,5 mm de
diamétre et plus,
et contre les
gouttes d'eau
tombant
verticalement
lorsque le boitier

est incliné
jusqu'a 15°.
Technologie sans ° Partie apoliquée de tvoe Lavage doux ala
fil Bluetooth® Low PPiiq yp main, maximum
BF 0
Energy 30°C

Ne pas sécher en
machine

2

Ne pas repasser

UDI

Identifiant unique
du dispositif
(UDI)

3,
s
Q)

Un seul patient,
plusieurs
utilisations

2.5 Données techniques

Données techniques de I'unité de commande :
Dimensions : 57,3 mm x 131,0 mm x 20,8 mm
Poids : 140 g
Batterie rechargeable : 3,7 V, 850 mAh Li-Po
Mode : Mode continu

Indice de protection IP : IP32

ICU tech sp. z 0.0.
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Réglages possibles :
Mode Réglages de pression possibles | Durée de l'intervalle [min]
[mmHg]
Cyclique 40 ou 80 1oul
Alimentation électrique : RHD10W050200
Alimentation électrique de classe 2
Entrée : 100-240 V, AC 50-60 Hz, 10 VA
Sortie : 5V DC 2 A (2 prises)
Certificat : IEC60601-1/ UL
(utiliser uniquement la source d'alimentation approuvée définie ci-dessus)
Caractéristiques techniques du manchon :
Type UDI-DI N° de Dimensions Poids Type de
référence du | Largeur X | [g] construction
jeu de deux | longueur [mm]
manchons
Cyclique 5905214944049 | 100237 150 x 440 55 Chambre
normal unique
Cyclique 5905214944025 | 100238 150 x 540 60 Chambre
long unique
La partie du manchon en contact direct avec la peau est composée de :
Type de | Nom du matériau Certificats
matériau
Matériau Dacor (220) OEKO-TEX Standard 100 classe |
Numeéro de certificat : 1202005
ISO 10993-10:2014 1SO
10993-10 - Bioserv
2019040671
ISO 10993-5:2009 ISO 10993-5 - Bioserv
2019070848
Encre CHT Germany | Adaptée aux produits OEKO-TEX Standard 100
printperfekt lac 77 | classe |
Certifiee GOTS
Bluesign vérifiée

Le manchon ne doit étre en contact qu'avec une peau intacte.
Le manchon est congu pour étre utilisé plusieurs fois par une seule personne

Conditions d'utilisation :
L'appareil doit étre utilisé dans un environnement sdr ou la température et I'humidité relative
sont respectivement comprises entre 5 et 40°C et entre 10 et 75 %.

Parametres de fonctionnement de la connexion sans fil :
e Conformité a la norme Bluetooth v5.0.
e Mode Bluetooth Low Energy a 1 Mbit/s

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl

T-210-26 /V1
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e Plage de fréquences de fonctionnement : 2400 a 2483,5 MHz.

Front Back

Air In/Outlet

Indication led

L———USB Type Charger———

2.6 Construction du produit

2.7 Description du produit

Le paquet contient deux appareils, un pour chaque jambe. Un appareil se compose de I'unité
de commande principale et d'un manchon gonflable. Ces deux parties sont facilement
connectables grace au connecteur du manchon. Les deux unités de commande sont

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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connectées et synchronisées sans fil via un lien radio Bluetooth® Low Energy. L'unité de
commande posséde un seul bouton pour une utilisation simple. Le manchon est fabriqué

C2118-LegF IFU fre

Version : 6

dans un matériau respectueux de la peau, comme décrit a la section 2.5.

2.8 Sécurité

Veuillez lire ce manuel avant d'utiliser le LegFit. Pour toute question, veuillez contacter ICU
tech (https://www.icutech.pl/en/contact/) ou votre distributeur. L'appareil est conforme aux
normes EN60601-1, EN60601-1-2, EN60601-1-6 et EN60601-1-11.

Pendant I'utilisation de I'appareil, vérifiez régulierement les appareils et assurez-vous
de I'ajustement correct du manchon. En cas de douleur, de picotement, de
gonflement ou de changement de sensation, retirez le manchon car il est peut-étre
trop serré. Si la douleur persiste ou si une réaction étrange (par exemple, une
réaction allergique) se produit, arrétez immédiatement d'utiliser les appareils et
consultez votre médecin.

N'utilisez pas le LegFit a proximité de matériaux explosifs ou inflammables. N'utilisez
pas le systéme dans un environnement IRM, dans un caisson hyperbare ou a
proximité d'une cheminée ou d'un chauffage radiant.

Le LegFit ne doit étre utilisé que pour l'usage auquel il est destiné.

Le LegFit ne doit étre utilisé que sur des patients et sur la jambe ; toute autre
application est interdite.

Le LegFit doit étre utilisé conformément a la prescription d'un médecin.

Pour obtenir le meilleur bénéfice clinique, le patient ne doit pas bouger pendant le
traitement.

Le LegFit doit étre utilisé dans un environnement propre, exempt de poussiére, de
saleté, de cheveux, etc.

N'immergez jamais le LegFit dans un liquide, quelle qu'en soit la raison.

N'exposez pas le LegFit a des chocs extrémes, par exemple en laissant tomber
I'appareil.

Si I'appareil chauffe, gonfle ou dégage de la fumée, interrompez la charge en
débranchant le céble de charge et retirez immédiatement le LegFit de la jambe. Dans
les cas graves, un dysfonctionnement de la batterie peut entrainer une fuite de la

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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batterie, ce qui peut provoquer l'inflammation des produits chimiques et entrainer un

incendie.

o Tenez le LegFit hors de portée des enfants et des nourrissons.

¢ Pendant la charge, ne vous déplacez pas afin d'éviter de trébucher ou de tomber a
cause des cables de charge.

o Le LegFit est classé comme appareil porté sur le corps et utilisable en déplacement.

2.9 Compatibilité électromagnétique

Le LegFit a été testé et a passé avec succes les tests de compatibilité électromagnétique
(CEM) des appareils médicaux conformément a la norme CEI 60601-1-2.

Remarque et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

environnement.

Le LegFit est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou l'utilisateur du LegFit doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique —
Conseils

Emissions RF Groupe 1 Le LegFit utilise I'énergie RF uniquement pour

CISPR 11 son
fonction interne. Par conséquent, ses
émissions RF sont trés faibles et ne sont pas
susceptibles de provoquer des interférences
dans les équipements électroniques situés a
proximité.

Emissions RF Classe B Le LegFit peut étre utilisé dans tous les

CISPR 11 établissements, y compris les établissements
domestiques et ceux directement raccordés
au réseau public d'alimentation électrique
basse tension qui alimente les batiments a
usage domestique.

Emissions Classe A n/a

harmoniques

CEI 61000-3-2

Fluctuations de Conforme n/a

tension/

émissions de

scintillement

CEI 61000-3-3

Guide et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

environnement.

Le LegFit est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou l'utilisateur du LegFit doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

Version : 6

Test Niveau de test | Niveau de Environnement

d'immunité CEI 60601 conformité électromagnétique — Conseils

Décharge Contact 6 kV Contact +6 kV Les sols doivent étre en bois, en

électrostatique béton ou en carreaux de

(ESD) Air £8 kV Air £8 kV céramique. Si les sols sont

CEI 61000-4-2 recouverts d'un matériau
synthétique, I'humidité relative doit
étre d'au moins 30 %.

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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Guide et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

tension, courtes
interruptions et
variations de
tension sur les
lignes d'entrée
de

de chute d'Ur)
pendant 0,5
cycle

40 % U (60 %
de chute d'Ur)

de chute d'Ur)
pendant 0,5
cycle

40 % U (60 %
de chute d'Ur)

Transitoire 12 kV pour les 12 kV pour les La qualité de l'alimentation secteur
électrique lignes lignes doit étre celle d'un environnement
rapide / en d'alimentation d'alimentation commercial ou hospitalier typique.
salves CEI électrique électrique
61000-4-4
11 kV pour les 11 kV pour les
lignes lignes
d'entrée/sortie d'entrée/sortie
Surtensions Mode Mode La qualité de l'alimentation secteur
CEI 61000-4-5 | différentiel différentiel doit étre celle d'un environnement
+1 kV +1 kV commercial ou hospitalier typique.
Mode commun | Mode commun
12 kV 12 kV
Creux de <5 % Ut (>95 % | <5 % Ut (>95 % | La qualité de I'alimentation secteur

doit étre celle d'un environnement
commercial ou hospitalier typique.
Si l'utilisateur du LegFit a besoin
d'un fonctionnement continu
pendant les interruptions du
réseau électrique, il est

d'alimentation
(50/60 Hz) CEI
61000-4-8

I'alimentation pendant 5 pendant 5 recommandé d'alimenter le LegFit
électrique CEl cycles cycles a partir d'une alimentation sans
61000-4-11 interruption ou d'une batterie.

70 % Ut (30% | 70 % Ut (30 %

de chute d'Ur) de chute d'Ur)

pendant 25 pendant 25

cycles cycles

<5% U7 (>95 % | <5 % U7 (>95 %

de chute d'Ur) de chute d'Ur)

pendant 5 sec pendant 5 sec
Champ 3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques a
magnétique a fréquence d'alimentation doivent
fréquence étre a des niveaux caractéristiques

d'un emplacement typique dans un
environnement commercial ou
hospitalier typique.

NOTE Ur est la tension AC du secteur avant I'application du niveau de test.

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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Guide et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le LegFit est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou l'utilisateur du LegFit doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

C2118-LegF IFU fre Version : 6

Test Niveau de test Niveau de Environnement

d'immunité CEI 60601 conformité électromagnétique — Conseils

RF par 3 Vrms 3 Vrms Les équipements de

conduction 150 kHz a 150 kHz a communication RF portables et

CEI 61000-4-6 | 80 MHz 80 MHz mobiles ne doivent pas étre
utilisés plus prés de n'importe

RF par | 3 V/m 3 V/m quelle partie du LegFit, y compris

rayonnement 80 MHz a | 80 MHz a | les cables, que la distance de

CEI 61000-4-3 | 2,5 GHz 2,5 GHz séparation recommandée et

calculée a partir de I'équation
applicable a la fréquence de
I'émetteur.

Distance de séparation
recommandée

o-[im
d= [%f]\/ﬁ 80 MHz a 800 MHz
d= [El] VP 800 MHz & 2,5 GHz

ou P est la puissance de sortie
maximale de I'émetteur en watts
(W) selon le fabricant de
I'émetteur et d est la distance de
séparation recommandée en
meétres (m).

Les intensités de champ des
émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude
électromagnétique  du  site,?
doivent étre inférieures au niveau
de conformité dans chaque
gamme de fréquences.”

Des interférences peuvent se
produire a proximité
d'équipements marqués  du
symbole suivant :

()

NOTE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée s'applique.
NOTE 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et
des personnes.

& Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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Guide et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios
amateurs, les émissions de radio AM et FM et les émissions de télévision ne peuvent
pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement
électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site
doit étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée a l'endroit ou le LegFit est utilisé
dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le LegFit doit étre observé
pour vérifier qu'il fonctionne normalement. Si des performances anormales sont
observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme la
réorientation ou le déplacement du LegFit.

> Dans la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ
doivent étre inférieures a [V1] V/m.

C2118-LegF IFU fre Version : 6

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF
portables et mobiles et le [EQUIPEMENT ou SYSTEME]

Le LegFit est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel
les perturbations RF rayonnées sont controlées. Le client ou I'utilisateur du LegFit peut aider
a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre
les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le LegFit, comme
recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement
de communication.

Puissance de sortie | Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur m
maximale nominale 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
de I'émetteur 3,5 3,5 7
W = [71]\/5 = [E_l]\/ﬁ d= [E—l]\/ﬁ
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la
distance de séparation recommandée d en metres (m) peut étre déterminée a l'aide de
I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance de sortie maximale
de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

NOTE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences
supérieure s'applique.

NOTE 4 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et

des personnes.
A et/ou recommandés par le fabricant peut entrainer une augmentation des émissions

et/ou une diminution de la résistance au produit en général des phénoménes
électromagnétiques.

L'utilisation d'accessoires, de fils, de piéces de rechange autres que ceux proposés

T-210-26 /V1
C2118-LegF IFU fre
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3 Manuel d'utilisation

C2118-LegF IFU fre Version : 6

3.1 Conditions de transport

e Température de -20 a +60°C
¢ Humidité relative de 10% a 75% sans condensation
e Pression atmosphérique de 700 a 1060 hPa

3.2 Conditions de stockage

e Température de -20 a +60°C
¢ Humidité relative de 10% a 75% sans condensation
e Pression atmosphérique de 700 a 1060 hPa

3.3 Déballage et premiére mise en service

Chaque emballage (UDI-DI : 5905214944001) contient :

Deux manchons cycliques longs, un pour chaque jambe (LC, REF 100236)

e Deux unités de commande, une pour chaque jambe (REF 100231)

e Bloc d'alimentation (REF 100232) avec un cable en Y (REF 100239) doté de 2
fiches USB Type C

e Le présent document

e Acces illimité a I'application LegFit, disponible en téléchargement sur I'App Store
ou Google Play Store

Des piéces de rechange sont disponibles a I'achat séparément :
e Ensemble de manchons LegFit cyclique normal (UDI-DI : 5905214944049, NC-S,
REF 100237)
e Ensemble de manchons LegFit cyclique long (UDI-DI : 5905214944025, LC-S,
REF 100238)
e Ensemble chargeur LegFit (UDI-DI : 5905214944018, REF 100290)

Des informations complémentaires sur les types de manchons disponibles se trouvent au
chapitre 2.5.

A Précautions

En cas de dommage visible sur le produit ou si les paramétres différent de ceux décrits dans
ce manuel, il ne doit pas étre utilisé. Vous devez signaler ce fait au fabricant ou au vendeur.
L'utilisation d'un produit défectueux peut entrainer des dommages pour I'utilisateur et pour
lesquels le fabricant n'est pas responsable.

Chargez les appareils LegFit uniquement avec I'adaptateur électrique dédié, fourni avec
I'appareil.

Avant d'utiliser I'adaptateur électrique, vérifiez que la tension indiquée sur le chargeur
correspond a la tension du réseau local.

Les deux appareils doivent étre chargés avant la premiére utilisation. Par conséquent,
branchez le chargeur et attendez que les appareils soient complétement chargés. Une fois
les appareils chargés, couplez les deux appareils avec un smartphone en utilisant

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
www.icutech.pl C2118-LegF IFU fre Page 16 sur 35



'_ Version
I'application LegFit. Modifiez les parameétres en fonction de vos préférences ou de la

prescription du personnel médical qui utilise I'application. Une fois les réglages effectués, le
LegFit est prét a étre utilisé.

C2118-LegF IFU fre

Veuillez consulter votre médecin en cas de décoloration rougeatre ou bleuatre de la peau, ou
en cas de réchauffement, gonflement, inflammation ou douleur a la pression au niveau du
mollet pendant ou apreés I'utilisation de I'appareil LegFit.

3.4 Fonction du bouton

Le bouton de I'unité a 3 fonctions différentes, selon la durée pendant laquelle il est enfoncé :
e Pression courte : 0-3s
e Pression longue : 3-10s
e Pression de réinitialisation : > 10s
Il indique également I'état de I'appareil par la couleur du voyant, comme décrit au chapitre
3.10.

3.5 Installation et mise en service

Veuillez noter que les manchons ne peuvent étre en contact qu'avec une peau intacte
et ne peuvent étre utilisés que par une seule personne.

al

16

Connecter I'appareil au manchon

Placez l'appareil dans la méme
orientation que le manchon sur le
connecteur du manchon. Si
I'appareil est correctement enfoncé,
tournez l'appareil de 90°. Assurez-
vous que l'appareil est correctement
connecté au manchon.

Montage du systéme

Fixez I'extrémité droite sur la jambe
avec une main. Enroulez le
manchon autour de la jambe avec
l'autre main et fixez le manchon
avec le Velcro. Assurez-vous que le
manchon est bien enveloppé, sinon
serrez le manchon en attachant a
nouveau un Velcro aprés l'autre.

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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3 4 5

C2118-LegF IFU fre Version : 6

Ajustement correct Mise en marche Fonctionnement
Veillez a ce que les Pour allumer Pendant le
chambres a air se I'appareil, appuyez fonctionnement,
trouvent sur le brievement  (~15s) I'appareil se gonfle
dessus des mollets sur le bouton de en fonction des
et les appareils sur l'appareil. Répétez parameétres
I'extérieur des cette étape pour le d'intervalle et de
jambes. Les deux second appareil. Les pression choisis
manchons montés appareils avec Il'application.
doivent commenceront Les appareils
correspondre au automatiquement a émettent un
graphique ci- générer de la bourdonnement
dessus. pression. Le cycle pendant la
de gonflage génération de |la
commence dans les pression, ce qui est
3 secondes. normal. Arrétez
chaque unité de
commande en
appuyant
brievement sur le
bouton.

=>» Si aucune pression ne peut étre générée ou si uniquement une pression insuffisante
est générée, I'appareil LegFit passe en mode veille, ce qui est indiqué par I'éclairage
pulsé du bouton. Assurez-vous que le manchon est bien attaché au mollet et
redémarrez I'appareil en appuyant brievement sur le bouton.

=> |l est recommandé de laisser I'unité de commande attachée au manchon entre les
utilisations.

=>» Les unités de commande et les manchons se nettoient facilement avec une serviette
humide. Détachez I'unité de commande du manchon avant de le nettoyer.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.6 Chargement

C2118-LegF IFU fre Version : 6

1. Raccordez les deux unités de commande et I'adaptateur électrique avec le cable
USB.
2. Branchez 'adaptateur électrique a la prise secteur.

= Chargez I'appareil LegFit uniquement avec I'adaptateur électrique fourni.

= L'appareil LegFit s'allume et le bouton émet des pulsations blanches, indiquant le
processus de charge.

=>» Lorsque la batterie est entiérement chargée, le bouton émet des pulsations vertes.
Dans ce mode, I'appareil LegFit peut étre éteint avec une pression longue sur le
bouton.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.7 Appairage avec un smartphone

1.

installez I'application et accordez toutes les autorisations demandées.

Ci-dessous se trouve le QR code de 'application :

https://play.google.com/store/search?q=ledfit&c=apps&pli=1

Le smartphone doit fonctionner sous Android 9 ou une version ultérieure et doit

prendre en charge le Bluetooth Low Energy BLE 5.0.

Seul un utilisateur conforme a la section 2.3 est autorisé a contrOler les appareils

avec l'application.

Eteignez les deux appareils LegFit.
Allumez I'un des appareils LegFit avec une pression longue sur le bouton. Le bouton
se met a clignoter en bleu.

Dans I'application LegFit, appuyez sur l'icbne a trois lignes en haut a gauche et

sélectionnez « Connexions » dans le menu.

Sélectionnez I'appareil avec le numéro de série correspondant.
Aprés un appairage réussi, le bouton se met a émettre des pulsations bleues.

Version : 6

Téléchargez I'application LegFit (version > 1.0.0) disponible sur le Google Play Store,

Ecran d'accueil
Aucun appareil appairé

Ecran de connexion

Leg

Mode
Cyclic Static
Pressure
40mmHg 80mmHg
Interval
1 min 3 min

Found Devices

LegFit - 21070016

Stored Devices

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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7. Répétez les étapes 3 a 7 avec le second appareil LegFit.
=> Si le couplage échoue, I'appareil s'éteint automatiquement aprés 3 minutes. Effectuez
de nouveau la procédure.
= L'appareil LegFit peut étre éteint manuellement pendant la procédure d'appairage
avec une pression longue sur le bouton.
= Un appareil LegFit ne peut étre appairé qu'a une seule application LegFit.
ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.8 Sélectionner les parameétres

= Les paramétres de l'appareil LegFit ne peuvent étre sélectionnés qu'aprés I'avoir
connecté a une application LegFit.

C2118-LegF IFU fre Version : 6

Lancez I'application LegFit sur le smartphone.

Allumez les deux appareils LegFit en appuyant brievement sur le bouton.

Les appareils précédemment appairés se connecteront automatiquement a
I'application LegFit. Pour les unités qui ne sont pas appairées, veuillez effectuer la
procédure d'appairage décrite au chapitre 3.7. Si vous avez réussi a apparier vos
appareils avec I'application, I'écran de I'application ressemblera a I'image ci-dessous.

wn =

Mode
Cyclic Static
Pressure
40mmHg 80mmHg
Interval
1 min 3 min

4. Sélectionnez le mode cyclique
5. Sélectionnez la pression et l'intervalle requis, puis confirmez la modification.

=>» Si une erreur s'est produite lors de la modification des paramétres, un message sera
affiché par I'application LegFit. Les informations sur les erreurs et les solutions
recommandées se trouvent au chapitre 3.9.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.9 Utiliser I'application pour démarrer et mettre en pause le

fonctionnement

1. Lancez 'application LegFit sur le smartphone.
2. Allumez les deux appareils LegFit en appuyant bri€vement sur le bouton.
3. Les appareils précédemment appairés se connecteront automatiquement a

I'application LegFit. Pour les unités qui ne sont pas appairées, veuillez effectuer la

procédure d'appairage décrite au chapitre 3.7.
4. Pour démarrer le fonctionnement, appuyez sur le bouton Démarrer qui se transforme
ensuite en bouton Pause. Pour mettre en pause, appuyez sur le bouton Pause qui se
transforme ensuite en bouton Démarrer.

Bouton Démarrer

Bouton Pause

®

®

Version : 6

=>» Si une erreur s'est produite pendant le fonctionnement, un message sera affiché par
I'application LegFit. Les informations sur les erreurs et les solutions recommandées

se trouvent au chapitre 3.9.

ICU tech sp. z 0.0.
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3.10 Erreurs et avertissements dans I’application LegFit et solutions

recommandées

Vous trouverez ci-dessous les erreurs et avertissements pouvant survenir lors de I'utilisation
de l'application LegFit, ainsi que les actions recommandées et les causes potentielles :

Message d’avertissement
ou d’erreur

Action recommandée

Cause

Erreur de connexion

Bluetooth®

Assurez-vous que le
Bluetooth® est activé dans
les paramétres de votre
smartphone et réessayez.

Un probleme est survenu
lors de la tentative
d’établissement d'une
connexion Bluetooth® avec
le dispositif.

Une erreur est survenue lors
du contrdle du cycle de
pression.

Fermez  l'application et
éteignez les appareils, puis
essayez de vous
reconnecter.

Une erreur est survenue lors
de [lutilisation du bouton
Start/Pause dans
I'application LegFit.

Une erreur est survenue lors

Pour des raisons de sécurité,

Une erreur est survenue lors

les paramétres de votre
smartphone, puis essayez
de vous reconnecter aux
dispositifs LegFit.

de I'envoi des paramétres au | n'utilisez pas le dispositif | de la tentative de
dispositif. lorsque cette erreur apparait. | modification des réglages
Essayez de modifier les | des dispositifs LegFit.
réglages plusieurs fois. Si
I'erreur persiste, éteignez les
appareils et [I'application,
puis redémarrez tout. Si le
probléme continue,
contactez le fabricant.
Autorisation de localisation | Activez le GPS dans les|Lacces au GPS est
requise parameétres de votre | désactivé dans les
smartphone. paramétres du smartphone.
Impossible pendant le | Pour modifier les réglages, | L'utilisateur a tenté de
fonctionnement ! mettez les appareils en | modifier les réglages
pause en appuyant sur le | pendant que 'appareil
bouton Pause dans | fonctionnait, ce qui n’est pas
I'application LegFit. autorisé.
Aucun appareil n'est | Assurez-vous que le | Aucun dispositif LegFit n’a
connecté ! Bluetooth® est activé dans | été détecté.

Veuillez activer le module

Activez le Bluetooth® dans

Le Bluetooth® est désactivé

Bluetooth. les paramétres de votre | dans les paramétres du
smartphone. smartphone.

Veuillez activer la | Activez le GPS dans les | Les services

localisation/GPS paramétres de votre | GPS/localisation sont
smartphone. désactivés dans les

paramétres du smartphone.

3.11 Présentation de I'état
Le voyant du bouton indique I'état de I'appareil LegFit :

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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Vert fixe

Mode normal, génération de pression cyclique selon les paramétres de pression
et d’'intervalle, batterie pleine.

Jaune fixe

Mode normal, génération de pression cyclique selon les paramétres de pression
et d’'intervalle, batterie faible. Branchez au chargeur.

Rouge fixe

@ Mode normal, génération de pression cyclique selon les paramétres de pression
et d’'intervalle, batterie vide. Branchez immédiatement au chargeur.

Blanc fixe

Mode normal, génération de pression cyclique selon les paramétres de pression
et d’'intervalle, batterie en cours de charge.

Pulsations vertes

o Mode veille, pas de génération de pression, batterie pleine.

Pulsations jaunes

() Mode veille, pas de génération de pression, batterie faible. Branchez au chargeur.

Pulsations rouges

® Mode veille, pas de génération de pression, batterie vide. Branchez
immédiatement au chargeur.

Pulsations blanches

(@) Mode veille, pas de génération de pression, batterie en cours de charge.

Bleu clignotant

-@- Mode d'appairage. Prét pour I'appairage avec un smartphone.

Rouge clignotant

g Une erreur s'est produite avec l'appareil LegFit, il s'éteindra dans les 10s s'il n'est
' pas raccordé au chargeur. Si l'erreur persiste aprés un redémarrage, contactez
votre distributeur local.

Vert clignotant

{ X Mise a jour du firmware par voie hertzienne en cours.

Le bouton n'est pas allumé

L’appareil est éteint.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
www.icutech.pl C2118-LegF IFU fre Page 25 sur 35



ICYU

4 Service technique

C2118-LegF IFU fre Version : 6

4.1 Stockage

j Gardez l'appareil au sec

Avant de ranger l'appareil, éteignez les appareils et débranchez le cordon d'alimentation des
appareils. Les appareils doivent étre stockés dans un endroit sdr et sec. L'environnement de
stockage doit étre compris entre -20 et +60°C et avoir une humidité relative de 10 a 75%.

4.2 Nettoyage

A Avertissement

Ne pas immerger l'unité de contréle dans I'eau ou tout autre liquide.

Ne pas laisser de liquides pénétrer dans les connecteurs, ouvertures ou composants
électriques.

Ne pas utiliser de désinfectants, sauf approbation spécifique du fabricant.

Ne pas utiliser de produits de nettoyage contenant de I'alcool, des solvants, de I'eau de Javel
ou des agents abrasifs.

Ne pas utiliser de méthodes de nettoyage a I'eau sous haute pression ou a la vapeur.

Ne pas passer a l'autoclave une quelconque partie de I'appareil.

Si le brassard est contaminé par du sang, des liquides biologiques ou d'autres matieres
potentiellement infectieuses, retirer I'appareil du service et suivre les procédures locales de
contrble des infections.

Nettoyage courant

La procédure suivante est destinée au nettoyage courant du brassard réutilisable et de l'unité
de contréle.

Effectuer la procédure de nettoyage chaque fois que I'appareil est visiblement souillé et
selon les procédures d'hygiéne locales.

Préparation

1. Eteignez les appareils et débranchez le cordon d’alimentation de la prise secteur et
des appareils.

J

2. Chaque appareil se compose d'un manchon et d'une unité de commande. Avant le
nettoyage, déconnectez ces deux parties.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3. Inspectez le brassard et I'unité de commande pour détecter toute contamination
visible ou tout dommage avant le nettoyage.

Nettoyage de I'unité de commande

1. Utilisez un chiffon doux non pelucheux, Iégérement humidifié a I'eau du robinet
propre et a un savon doux.

Essuyez toutes les surfaces externes accessibles de l'unité de commande.

Ne pulvérisez pas de liquides directement sur l'unité de commande.

Ne laissez pas de liquide pénétrer dans les connecteurs, ports ou ouvertures.
Essuyez avec un chiffon propre pour sécher aprés le nettoyage.

aRrON

Nettoyage du brassard

1. Lavez le brassard a la main en utilisant de I'eau potable propre et un savon doux non
abrasif.

2. Nettoyez toutes les surfaces externes du brassard a l'aide d'un chiffon doux ou d'une
eéponge.

3. N'utilisez pas de nettoyants a base d'alcool, de solvants, d'eau de Javel ou d'agents
de nettoyage abrasifs.

4. Rincez abondamment a I'eau propre pour éliminer tout résidu de savon.

Séchage

1. Laissez le brassard sécher complétement a I'air libre, a température ambiante, avant
réutilisation.

2. N'utilisez pas de séche-linge, de dispositifs de chauffage ou d'autres méthodes de
séchage a haute température.

3. Assurez-vous que le brassard est complétement sec avant de le reconnecter a 'unité
de commande et avant utilisation sur un patient.

Inspection avant reutilization
Avant chaque utilisation, inspectez le brassard, les connecteurs et I'unité de commande.

N'utilisez pas I'appareil si I'une des conditions suivantes est observée :
e Déchirures, coupures ou perforations du matériau du brassard
e Coutures ou fixations endommageées
o Fissures ou déformation des connecteurs
o Détérioration visible des matériaux
e Suspicion de fuite d'air
e Tout autre dommage susceptible d'affecter la sécurité ou la performance

Si un dommage est détecté, retirez I'appareil du service et contactez le fabricant ou un
technicien de service agréé.
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Limitation du traitement
Seul un nettoyage courant est requis dans des conditions normales d'utilisation.
L'appareil est destiné a un contact avec une peau intacte uniquement.

La désinfection et la stérilisation ne sont pas requises dans des conditions normales
d'utilisation.

Une exposition répétée a des produits a base d'alcool, des solvants, de I'eau de Javel ou des
agents de nettoyage abrasifs peut endommager les matériaux de I'appareil et réduire sa
durée de vie.

4.3 Dommages et défauts

A Avertissement

Les dommages et les défauts détectés sur le produit doivent étre signalés immédiatement au
service aprés-vente du fabricant. Un produit qui ne peut pas étre utilisé en toute sécurité
(anomalies non éliminées) ne peut pas étre utilisé jusqu'a ce qu'il soit réparé.

4.4 Réparations

A Précaution

Les réparations sont effectuées par le fabricant. Vous ne pouvez pas effectuer vous-méme
des réparations ou des modifications sur le produit sans formation et autorisation spéciales.
Une manipulation ou une réparation non autorisée de l'appareil peut entrainer des blessures
graves ou, dans le pire des cas, la mort. Aprés avoir obtenu I'approbation écrite du fabricant
pour la réparation par le personnel technique du client, le fabricant fournira les schémas,
listes de piéces, descriptions et informations de réparation nécessaires.

Le fabricant autorise uniquement I'utilisation de piéces de rechange d'origine. Pour un
fonctionnement sdr et fiable du produit, seules des piéces de rechange fournies par le
fabricant doivent étre utilisées. La manipulation des piéces usagées doit étre conforme a la
réglementation environnementale applicable, voir 4.8

4.5 Inspections techniques et maintenance
L’utilisateur ou le distributeur ne doit effectuer aucune inspection ni maintenance.

A Avertissement

N'essayez pas de démonter, d'ouvrir, d'entretenir ou de réparer la batterie !

Ne court-circuitez pas les contacts externes, n’écrasez pas, ne percez pas et ne jetez pas la
batterie dans le feu ou dans I'eau !

Utilisez uniquement un chargeur approuvé par le fabricant afin d’éviter tout dommage ou
incendie !

Si I'appareil n’est pas utilisé pendant une période prolongée, rechargez réguliérement la
batterie afin de maintenir son bon fonctionnement. Conservez I'appareil dans un endroit sir
et sec.
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4.6 Durée de vie prévue

Unité de commande :
Tous les types de manchons :
Chargeur et cable :

C2118-LegF IFU fre

2 ans
2 ans

2 ans

La durée de vie prévue et la durée de conservation sont égales.

4.7 Dépannage

En cas derreur ou si le
systéme ne répond pas

Une pression de réinitialisation (>10s) sur le bouton entraine
une réinitialisation de l'appareil. Aprés avoir relaché le
bouton, l'appareil démarre.

Bouton fixe ou pulsations
rouges

La batterie de I'appareil est vide et doit étre rechargée

Aprés avoir généré de la
pression, I'appareil reste en
état d'attente (pulsations)

Le manchon n’était pas raccordé ou mal raccordé. Serrez le
manchon et appuyez briévement sur le bouton pour relancer
le pompage.

Si I'état d'attente persiste

Il y a une fuite dans le circuit d'air. Essayez de déconnecter
l'unité de commande du manchon. Vérifiez que le joint
torique est propre et rebranchez le systeme. Si I'erreur
persiste, contactez votre service agréé.

Bouton rouge clignotant

Surveillance déclenchée, assurez-vous que :
¢ |a batterie est chargée
o [|'appareil se situe dans la plage de température
définie
o |e flux d’air (orifice de raccordement du manchon)
n’est pas obstrué
Eteignez l'appareil en débranchant le chargeur et en
appuyant brievement sur le bouton, puis redémarrez
I'appareil.
Si l'erreur persiste, contactez votre service agréé.

Pression trop élevée

Si la pression générée est trop élevée et inconfortable, les
réglages peuvent étre adaptés.
Connectez-vous a l'appareil et
maximale.

réduisez la pression

La génération de pression
ne s'arréte pas

Sila génération de pression ne s’arréte pas et que le systéme
se bloque, essayez d’éteindre l'appareil par une courte
pression. S'il ne peut pas étre éteint, retirez le manchon de
la jambe ou déconnectez I'unité de commande du manchon.
Effectuez une réinitialisation de I'appareil avec une pression
de réinitialisation (>10s).

4.8 Protection de I'environnement

L’appareil ne doit pas étre jeté avec les déchets ménagers, car il contient des composants
électroniques tels que la batterie. L’appareil doit étre éliminé de maniére appropriée dans un
lieu réservé aux déchets d’équipements électriques et électroniques. Il en va de méme pour
le bloc d’alimentation et le cordon d’alimentation. Le manchon peut étre éliminé avec les

déchets ménagers.

ICU tech sp. z 0.0.
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5 Etiquettes

Etiquette de I'unité de commande

o C€n

0197

ICU tech sp. z0.0
Bytomska 14
P

[REF] 100231

LBL P/N 100248 V3

Etiquette du chargeur

(Legrit & )
| [REF]100232  LBL /N 100249 v2 )

Etiquette du manchon NCL (taille :
normale, pour jambe gauche)

NCL CWE
100327

ICU tech sp. z 0.0.
Bytomska 14

N K
Ef =

LegFit

C2118-LegF IFU fre

Etiquette de 'emballage

Leg 3)

C€E «m @ 7

0197
ICU tech sp. zo.0.

100230 Bytomska 14
81-509 Gdynia
Made in EU
Bk 2022-07
. QTY 1EA
Model: LegFit Medical
40°C 75%
, &
(01)05905214944001  *'° Jf“;ﬁc 1% 1
(11)220700 .20°c'/i/STORAGE 10%” STORAGE

60°C 75%

20°C /Y TRANSPORT 10%’ TRANSPORT
1060hPa

oD B.OV==500mA

FR

ETses | oeowEe o ELém Bac|

AL -
LBL P/N 100247 V3

Etiquette du cable du chargeur

7

@100239}

LBL P/N 100260 V2

Leg

Version : 6

Etiquette du manchon NCR (taille : normale,

pour jambe droite)

B 100325

=

Bytomska 14

LegFit
vy (T3 Ner Ceg

0197

ICU tech sp. z 0.0.

/

, PL81-509 Gdynia PL81-509 Gdynia
Q) Made in EU Q) Made in EU
\\ LBL P/N 100328 V2 J \ LBL P/N 100326 V2
ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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Etiquette du manchon LCL (taille : large,
pour jambe gauche)

gfll:

Lo ) C€
_ 0197
@ 100331

ICU tech sp. z 0.0.
= N Bytomska 14

: PL81-509 Gdynia
) Made in EU
\ LBL P/N 100332 V2 J

Etiquette de 'ensemble de manchons
NC (taille : normale)

Legfit

0% [Ti] Model: NC-S
5 100237 CWE

ICU tech sp. z 0.0.

X Bytomska 14
7% PL81-509 Gdynia
\11||') Made in EU

5@

o
normative locali

905214 9440 9

LBL P/N 100252 V4

C2118-LegF IFU fre

jambe droite)

Version : 6

Etiquette du manchon LCR (taille : large, pour

Legfit

& 00 or w0 €
B 100329
2=

N ICU tech sp. z 0.0.
Bytomska 14

- PL81-509 Gdynia
€l) Made in EU
K LBL P/N 100330 V2

/

Etiquette de 'ensemble de manchons LC

(taille : large)

Legfit
0% [Ti] Model: LC-S
B [ReF] 100238 [MD] C E

ICU tech sp. z 0.0.

g gl Bytomska 14

PL81 -509 Gdynia
\lﬂl) Made in EU

e secondo o omusae
aivelocl l FA Benetd ,

mal
le nor

905214 " 944025

LBL P/N 100253 V4
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Etiquette de 'ensemble chargeur

Legfit

C2118-LegF IFU fre

Etiquette de I'application

T T
DEPOSER
‘v T J

214 94401

CH-S

ICU tech Model:

Sp. Z 0.0.

Bytomska 14 100290
PL81-509

Gdynia c E
Made in EU

LBL P/N 100291 V3

\

gfll:

e

[1i] [MD
0197
100358

ICU tech sp. z 0.0.
Bytomska 14
PL81-509 Gdynia
Made in EU

LBL P/N 100352 V1 /

« La marque et les logos Bluetooth® sont des marques déposées détenues par Bluetooth SIG, Inc., et toute
utilisation de ces marques par ICU tech est sous licence. Les autres marques et noms commerciaux
appartiennent a leurs propriétaires respectifs. »
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6 Carte de garantie

C2118-LegF IFU fre Version : 6

Numéro de série ‘
Appareil 1 :

Numéro de série
Appareil 2 :

Date d’ ‘
achat

Conditions de garantie

Le producteur garantit que son appareil LegFit (« Appareil ») est exempt de tout défaut de
fabrication et de matériel pendant une période de deux (2) ans a compter de la date de
livraison de I'Appareil a I'acheteur initial (« Période de garantie »).

La présente garantie limitée :

1. s’applique exclusivement a I'acheteur initial.

2. n’est pas transférable

3. ne couvre aucun Appareil qui aurait
été endommagé pendant le transport, ayant fait I'objet d’'un usage abusif,
de négligence ou d’'un accident

4. ne couvre aucun Appareil qui a été utilisé
en violation des
instructions du fabricant, y compris, sans s’y limiter, les
recommandations contenues dans le présent mode d’emploi

Dans le cadre de la présente garantie limitée, I'obligation du fabricant consiste, a sa seule
discrétion, a réparer ou remplacer I'Appareil présentant un défaut de fabrication ou de
matériau.

La garantie ne limite, n’exclut ni ne suspend les droits de I'acheteur résultant de la non-
conformité du produit au contrat ou de ses défauts (garantie l1égale).

Toute réparation de I'Appareil n’englobe pas les activités précisées dans le mode d’emploi
que l'utilisateur était tenu d’effectuer lui-méme, ni les opérations d’entretien.

Pour faire jouer la garantie, le fabricant doit d’abord étre informé. Les envois contre
remboursement ne seront pas acceptés.

Pour déposer une réclamation au titre de la garantie, le fabricant doit étre informé des
défauts constatés, lesquels doivent étre documentés afin de vérifier la réclamation et, le
cas échéant, de corriger les défauts sans nécessité de retourner le Produit.

Si 'appareil doit étre renvoyé a un centre de service spécialisé, le fabricant en informera le
bénéficiaire de la garantie dans les 14 jours suivant la réclamation.

Les réclamations peuvent étre soumises par voie électronique a l'adresse e-mail
info@icutech.pl.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
www.icutech.pl C2118-LegF IFU fre Page 33 sur 35



ICYU

Le fabricant répondra rapidement, au plus tard dans les 14 jours suivant la réception du
Produit, en indiquant sa position sur la réclamation et en informant des suites a donner, par
écrit ou par e-mail a I'adresse indiquée dans la réclamation.

C2118-LegF IFU fre Version : 6

Il est interdit de briser les scellés d’origine ou dispositifs de protection ou d’enlever
I'étiquette d’identification et le numéro de série de I'appareil.

En cas de demande injustifiée de réparation ou de remplacement au titre de la garantie, le
demandeur devra supporter tous les colts engagés par le fabricant en lien avec les actions
entreprises suite a cette demande, y compris le transport vers le fabricant.

La garantie n’est valable que sur présentation d’'une preuve d’achat (ticket de caisse ou
facture). La carte de garantie sans le justificatif d’achat joint n’est pas valable.

En outre, s’agissant de la présente garantie limitée :

o ILN'Y APAS D'AUTRES GARANTIES QUE CELLES EXPRESSEMENT
DECRITES DANS LA PRESENTE.

o DANS LES LIMITES AUTORISEES PAR LA LOI, ICU TECH SP. Z 0.0.
PRODUCTS NE DONNE AUCUNE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER POUR
TOUT PRODUIT OU APPAREIL, QUE CE PRODUIT OU APPAREIL SOIT
COUVERT OU NON PAR UNE GARANTIE EXPRESSE CONTENUE
DANS LE PRESENT DOCUMENT.

o EN AUCUN CAS ICU TECH SP. Z 0.0. NE PEUT ETRE TENU
RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE SPECIAL, SECONDAIRE,
CONSECUTIF OU INDIRECT (Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER,
LES DOMMAGES POUR PERTE DE PROFITS, D'UTILISATION OU DE
TEMPS ENCOURUS PAR L'ACHETEUR OU L'UTILISATEUR FINAL). EN
OUTRE, ICU TECH SP. Z O.0. N'EST PAS RESPONSABLE DES
DOMMAGES EXEMPLAIRES OU PUNITIFS.

6.1 Fabricant

ICU tech sp. z 0.0.
Bytomska 14
81-509 Gdynia

6.2 Points d'entretien agréés

ICU tech sp. z 0.0.
Bytomska 14
81-509 Gdynia

6.3 Représentant autorisé en Suisse (CH-REP)

ICU tech GmbH
Bahnhofstrasse 2
CH-3534 Signau
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7 Historique du document

Version : 6

Date Version | Auteur Description de la modification

05/12/2022 1 MAKR Premiére édition

04/07/2023 2 BASK Mise a jour du contenu de I'emballage
Mise a jour des informations d’adresse

27/07/2023 3 BASK Mise a jour des inspections techniques et de la
maintenance

21/02/2025 4 JUST Le document a été entierement modifié sur la
base des retours du TUV.

Manchons statiques supprimés

20/03/2026 5 DAKL, JUST Mise a jour de la section 2.3, ajout
d’'informations de contact aux points 1.2 et 2.8.
Ajout d’étiquettes multilingues et panneau «
Usage unique par patient »

28/07/2026 6 DAKL Section mise a jour, ajout d'informations sur les
conditions des jambes 2.1 et 3.3, les exigences
d'application 3.7 et la procédure de nettoyage
4.2.

Ajout de nouvelles étiquettes de manchette et de
I'étiquette de I'application.
Publication
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Dawid Klewer; gas_par Markus Adam
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