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1 Warnhinweise

C2118-LegF IFU ger Version: 6

1.1 Symbolerklarung

A Warnung

Bei Nichtbeachtung dieser Warnung kann es zu Tod oder schweren Verletzungen kommen.

A Vorsicht

Kennzeichnet eine Gefahrdung mit geringem Risiko, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu
leichten oder maRigen Verletzungen fuhren kann.

A Hinweis

Kennzeichnet praktische Informationen und Tipps, die eine optimale Nutzung des Produkts
ermoglichen.

1.2 Allgemeine Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

A Allgemeine Hinweise

¢ Bei einem schwerwiegenden Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Gerat melden
Sie dies bitte dem Hersteller (https://www.icutech.pl/en/contact/) und der zustéandigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender oder der Patient seinen Wohnsitz
hat.

e Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung der LegFit-Gerate
sorgfaltig durch und bewahren Sie sie zum Nachschlagen auf.

¢ Befolgen Sie die Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung bei der Verwendung
und Konfiguration der LegFit-Gerate.

e Eine Verwendung, Handhabung oder Wartung des Produkts, die nicht dieser
Gebrauchsanweisung entspricht, ist unzulassig und kann zu Verletzungen oder
Sachschaden flihren. Der Hersteller Gbernimmt hierfiir keine Haftung.

o Entsprechen die Betriebs- oder Produktparameter nicht den Angaben in dieser
Gebrauchsanweisung, nehmen Sie das Produkt nicht in Betrieb und wenden Sie sich
an den Kundendienst.

e Reparaturen am Medizinprodukt diirfen ausschlie3lich von einem autorisierten
Kundendienst durchgefiihrt werden.

e Ohne Genehmigung darf der Hersteller keine Anderungen am Produkt vornehmen.

e Wurde das Produkt verandert, sollten geeignete Prifungen und Tests durchgefihrt
werden, um die weiterhin sichere Verwendung des Produkts sicherzustellen.

¢ Nach Ablauf der vorgesehenen Nutzungsdauer darf das Produkt nur weiterbetrieben
werden, wenn eine technische Inspektion durch einen autorisierten Kundendienst mit
positivem Ergebnis durchgefihrt wurde.

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

e Andert sich das Betriebsverhalten der LegFit-Gerate unerwartet, treten
ungewohnliche Gerausche auf oder weisen die Gerate sichtbare Schaden auf,
nehmen Sie die Gerate aulRer Betrieb und wenden Sie sich an lhren Lieferanten.

¢ Verwenden Sie die Gerate nur flur den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
Zweck. Eine unsachgemaRe Verwendung des Geréts oder technische Anderungen
an den Geraten und dem bereitgestellten Material kdnnen Gesundheitsgefahren
verursachen.

A Vorsichtsmalinahmen

e Setzen Sie die Gerate keinen Ubermafligen mechanischen Belastungen aus; lassen
Sie sie nicht fallen und schitteln Sie sie nicht.

o Weisen die LegFit-Gerate, das Ladegerat, die Ladekabel oder die Manschetten
sichtbare Schaden auf, verwenden Sie diese keinesfalls und wenden Sie sich an
Ihren Lieferanten.

o Ist eines der Gerate oder das Ladegerat heruntergefallen, prifen Sie es griindlich auf
Schaden und fuhren Sie vor der erneuten Verwendung einen Funktionstest durch.

e Wenn das Geréat nicht in Gebrauch ist, schalten Sie es aus.

e Wenn das Gerat vollstandig geladen ist, trennen Sie das Ladegerat vom Geréat und
schalten Sie das Gerat aus.

o Betreiben Sie das LegFit-Gerat nur innerhalb des Temperaturbereichs von +5 °C bis
+40 °C.

e Wurde das Gerat bei einer Umgebungstemperatur unter +5 °C transportiert, packen
Sie es aus und lassen Sie es auf Raumtemperatur kommen, bevor Sie es verwenden
oder an die Stromversorgung anschlief3en. Je nach Umstanden kann dies mehrere
Stunden dauern.

C2118-LegF IFU ger Version: 6

2 Allgemeine Informationen

2.1 Verwendungszweck des Produkts

2.1.1 BestimmungsgemaRe Verwendung
LegFit ist ein Gerat zur intermittierenden pneumatischen Kompressionstherapie.

2.1.2 Indikation fur die Anwendung

Das Gerat ist fUr die Anwendung bei Erwachsenen ab 18 Jahren vorgesehen. Fir den
Betrieb des LegFit-Gerats ist keine besondere Schulung oder Ausbildung erforderlich; der
Anwender muss diese Gebrauchsanweisung jedoch vor der Verwendung lesen. Das
bedeutet, der Anwender kann z. B. ein Patient oder eine medizinische Fachkraft sein, etwa
eine Pflegekraft.

Der Anwender sollte in der Lage sein:
o die bereitgestellten Anweisungen und Warnhinweise zu lesen und zu verstehen.
e die Manschette an der Wade des Unterschenkels anzulegen.
o die Ein-/Aus-Taste zu bedienen und optische oder Vibrationssignale richtig zu
interpretieren.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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LegFit darf bei allen Patientengruppen verwendet werden, sofern keine Kontraindikationen
gemal Abschnitt 2.1.4 vorliegen.

A Vorsichtsmafnahmen

e Die Gerateeinstellungen, einschlie8lich Betriebsart, Druckniveau und
Betriebsintervalle, sind vom behandelnden Arzt entsprechend dem Behandlungsplan
des Patienten festzulegen.

e Bitte konsultieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine rétliche oder blauliche Verfarbung der
Haut oder eine Erwarmung, Schwellung, Entziindung oder Druckschmerz in der
Wade wahrend oder nach der Verwendung des LegFit-Gerats feststellen.

Siehe Abschnitt 2.5 flr eine detaillierte Beschreibung der verfiigbaren Einstellungen.

LegFit kann verwendet werden:
e bei Thromboembolieprophylaxe;
e in allen Fallen, in denen die Funktion der Muskel-Venen-Pumpe eingeschrankt ist.

2.1.3 Klinischer Nutzen fur den Patienten

Die Anwendung des Gerats unterstitzt den vendsen Ruckfluss und tragt zur Verringerung
von Problemen im Zusammenhang mit einer eingeschrankten Durchblutung bei, wie z.B.
dem Risiko einer vendsen Thromboembolie.

2.1.4 Kontraindikationen

Dekompensierte Herzinsuffizienz

Ausgedehnte Thrombophlebitis, Thrombose oder Thromboseverdacht

Akutes Erysipel

Akute Phlegmone

Kompartmentsyndrom

Schwere, nicht eingestellte Hypertonie

Verschlussprozesse im Lymphsystem, bei denen die intermittierende pneumatische
Kompression (IPK) zu Stauungen in der Leisten- oder Genitalregion fuhrt

2.2 Allgemeine Anforderungen

40° C
/ﬂ/ Temperatur von +5 °C bis +40 °C

5o C USE
75%
(%) Relative Luftfeuchtigkeit von 10 % bis 75 %, nicht kondensierend
0 USE
10% 1060hPa
Atmospharendruck von 700 bis 1060 hPa
700hPa

2.3 Verantwortlichkeiten des Anwenders

Als Anwender kann jede Person oder Organisation gelten, die das Produkt verwaltet, z. B.
als Eigentiimer, Mieter oder jemand mit rechtlichen Nutzungsrechten. Es kann auch jemand
sein, der das Produkt direkt oder im Auftrag anderer verwendet. Gemaf EN 60601-1:2006
kann der Anwender entweder der Bediener oder die verantwortliche Organisation sein.

Der Anwender ist verpflichtet sicherzustellen, dass das Produkt ausschlief3lich
bestimmungsgemal und unter den in dieser Anleitung festgelegten Bedingungen verwendet

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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wird. Der Anwender ist verpflichtet, alle notwendigen Malinahmen zu ergreifen, um den
sicheren Betrieb des Produkts zu gewahrleisten und jede Gefahr flir Leben und Gesundheit
des Anwenders, des Patienten und Dritter zu verhindern. Jegliche Handhabung des Produkts
ist nur durch autorisierte, mit dieser Anleitung vertraute Personen zuldssig. Der Anwender
muss sicherstellen, dass alle Personen, die das Produkt handhaben, diese
Bedienungsanleitung lesen, verstehen und einhalten.

C2118-LegF IFU ger Version: 6

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
www.icutech.pl C2118-LegF IFU ger Seite 7 von 37



ICYU

C2118-LegF IFU ger Version: 6
2.4 Glossar/Symbole
Herstellungs- Nicht im
Hersteller Hausmull
datum
entsorgen
R E F Katalognummer SN Seriennummer M D Medizinprodukt

Begrenzung der

Begrenzung des

Gebrauchsanweisun
g

Gebrauchsanweisung
beachten

0197

/H/ Temperaturgrenze Luftfeuchtigkeit atmospharischen
Drucks
CE-

Kennzeichnung
der Konformitat
(die Zahl ist die
Kennnummer
der Benannten
Stelle)

Das Gerat ist

Ein/Aus Warnung/Vorsicht gegen feste
Fremdkorper mit
2,5 mm @ und
grolier sowie
I P gegen senkrecht
32 fallende
Trocken halten —— | Gleichstrom Wassertropfen
geschuitzt, wenn
das Gehause bis
zu 15° geneigt
ist.
Bluetooth® Low » Anwendunasteil T Schonende
Energy R BF 9 yp Handwasche,
Funktechnologie =] | maximal 30 °C
3 L | Nicht im UDI (Eindeutiger
@ Wiaschetrockner & Nicht biigeln UDI/| | Gerate-
4 M | trocknen Identifikator)
/’. Ein Patient —
1 ) mehrfache
\.'.nl Verwendung
2.5 Technische Daten
Technische Daten der Steuereinheit:
Abmessungen: 57,3 mm x 131,0 mm x 20,8 mm
Gewicht: 140 g
Wiederaufladbarer Akku: 3,7 V, 850 mAh Li-Po
Modus: Dauerbetrieb
IP-Schutzart: IP32
ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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C2118-LegF IFU ger
Mégliche Einstellungen:
Modus Mogliche Druckeinstellungen | Intervalllange [min]
[mmHg]
Zyklisch 40 oder 80 1 oder 3
Stromversorgung: RHD10W050200
Netzteil der Klasse 2
Eingang: 100-240 V, AC 50-60 Hz, 10 VA
Ausgang: 5V DC 2 A (2 Anschlisse)
Zertifizierung: IEC60601-1 / UL
(nur die oben definierte, zugelassene Stromversorgung verwenden)
Technische Daten der Manschette:
Typ UDI-DI Teilenummer | Abmessungen | Gewicht Bauart
eines Satzes | Breite x Lange | [g]
aus zwei [mm]
Manschetten
Normal 5905214944049 | 100237 150x440 55 Einkammer
zyklisch
Lang 5905214944025 | 100238 150x540 60 Einkammer
zyklisch
Der Teil der Manschette, der direkt mit der Haut in Kontakt kommt, besteht aus:
Materialtyp Materialbezeichnung | Zertifikate
Material Dacor (220) OEKO-TEX Standard 100, Klasse |
Zertifikatsnummer: 1202005
ISO 10993-10:2014 ISO
10993-10 - Bioserv
2019040671
ISO 10993-5:2009 ISO 10993-5 - Bioserv
2019070848
Tinte CHT Germany | Fir Produkte gemall OEKO-TEX Standard 100,
printperfekt lac 77 Klasse | geeignet
GOTS-zugelassen
Bluesign-verifiziert

Die Manschette darf nur mit intakter Haut in Kontakt kommen.
Die Manschette ist fur die Mehrfachverwendung durch eine einzelne Person vorgesehen.

Betriebsbedingungen:
Das Gerat muss in einer sicheren Umgebung verwendet werden, in der Temperatur und
relative Luftfeuchtigkeit innerhalb von 5 bis 40 °C bzw. 10 % bis 75 % liegen.

Betriebsparameter der Funkverbindung:
e Konform mit dem Bluetooth-Standard v5.0.
e Bluetooth Low Energy-Modus mit 1 Mbit/s
o Betriebsfrequenzbereich: 2400 bis 2483,5 MHz.

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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2.6 Aufbau des Produkts

Front Back

Air In/Outlet

Indication led

L———USB Type Charger ——

2.7 Produktbeschreibung

Die Verpackung enthalt zwei Geréate, je eines fir jedes Bein. Ein Gerat besteht aus der
Steuereinheit und einer aufblasbaren Manschette. Diese beiden Teile lassen sich Uber den

Manschettenanschluss leicht verbinden. Die beiden Steuereinheiten werden drahtlos tber
eine Bluetooth® Low Energy Funkverbindung verbunden und synchronisiert. Die
Steuereinheit hat eine Taste, die eine einfache Bedienung ermdglicht. Die Manschette
besteht aus hautfreundlichem Material, wie in Abschnitt 2.5 beschrieben.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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2.8 Sicherheit

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung von LegFit sorgfaltig durch. Bei
Fragen wenden Sie sich an ICU tech (https://www.icutech.pl/en/contact/) oder an lhren
Lieferanten. Das Gerat entspricht den Normen EN60601-1, EN60601-1-2, EN60601-1-6 und
EN60601-1-11.

o Uberprifen Sie die Gerate wahrend der Anwendung regelmaRig und stellen Sie den
korrekten Sitz der Manschette sicher. Wenn Schmerzen, Kribbeln, Schwellungen
oder Geflihlsveranderungen auftreten, entfernen Sie die Manschette, da sie
maoglicherweise zu fest angelegt ist. Wenn die Schmerzen anhalten oder eine
ungewdhnliche Reaktion (z. B. eine allergische Reaktion) auftritt, stellen Sie die
Nutzung der Gerate sofort ein und konsultieren Sie lhren Arzt.

e Verwenden Sie LegFit nicht in der Nahe von explosiven oder brennbaren Materialien.
Verwenden Sie das System nicht in einer MRT-Umgebung, in einer Druckkammer
oder in der Nahe eines Kamins oder Heizstrahlers.

o LegFit darf nur bestimmungsgemal verwendet werden.

e LegFitist ausschliellich zur Anwendung am Bein vorgesehen; jede andere
Verwendung ist untersagt.

o LegFit darf nur nach arztlicher Verordnung verwendet werden.

¢ Um den bestmdglichen klinischen Nutzen zu erzielen, sollte sich der Patient wahrend
der Behandlung nicht bewegen.

e LegFit muss in einer sauberen Umgebung verwendet werden, die frei von Staub,
Schmutz, Haaren usw. ist.

o Tauchen Sie das LegFit-Gerat unter keinen Umstanden in Flissigkeiten ein.

e Setzen Sie LegFit keinen starken Erschitterungen aus, z. B. durch Herunterfallen
des Gerats.

o Wird das Gerat heil3, blaht es sich auf oder tritt Rauchentwicklung auf, beenden Sie
den Ladevorgang sofort, indem Sie das Ladekabel abziehen, und entfernen Sie das
LegFit-Gerat umgehend vom Bein. In schweren Fallen kann eine Fehlfunktion der
Batterie zu einem Austritt von Elektrolyt fihren; die Chemikalien kénnen sich
entzinden und einen Brand verursachen.

e Halten Sie das LegFit-Gerat von Kindern und Babys fern.

e Bewegen Sie sich wahrend des Ladevorgangs nicht, um Stolpern oder Stlrze Gber
die Ladekabel zu vermeiden.

o LegFitist als kérpergetragenes und im Transport betreibbares Gerat klassifiziert.

C2118-LegF IFU ger Version: 6

2.9 Elektromagnetische Vertraglichkeit

LegFit wurde gemal IEC 60601-1-2 gepruft und hat die Prifungen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) fur Medizinprodukte bestanden.

Leitfaden und Erkldarung des Herstellers — elektromagnetische Emissionen

LegFit ist fir den Betrieb in der nachfolgend angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde bzw. Anwender muss sicherstellen, dass das Gerat nur in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung —
Leitfaden

HF-Emissionen Gruppe 1 LegFit nutzt HF-Energie nur fir seine

CISPR 11 interne Funktion. Daher sind seine HF-

Emissionen sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass es Stérungen in
der Nahe befindlicher elektronischer
Gerate verursacht.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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Leitfaden und Erkldarung des Herstellers — elektromagnetische Emissionen

HF-Emissionen Klasse B LegFit ist fir den Einsatz in allen

CISPR 11 Einrichtungen geeignet, einschliellich
Wohnumgebungen und solchen, die
direkt an das offentliche
Niederspannungsnetz  angeschlossen
sind, das Gebaude zur Wohnnutzung
versorgt.

Oberschwingungs- Klasse A nicht zutreffend

Emissionen

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/ | Entspricht nicht zutreffend

Flicker-Emissionen

IEC 61000-3-3

Leitfaden und Erklarung des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit

LegFit ist fir den Betrieb in der nachfolgend angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde bzw. Anwender muss sicherstellen, dass das Gerat nur in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

IEC 61000-4-2

18 kV Luftentladung

18 kV Luftentladung

Storfestigkeitspriif | IEC 60601- Konformitiatspegel | Elektromagnetisc
ung Priifpegel he Umgebung -
Leitfaden
Elektrostatische 16 kV 6 kV Bdden sollten aus
Entladung (ESD) Kontaktentladung Kontaktentladung Holz, Beton oder

Keramikfliesen
bestehen. Wenn
Boden mit
synthetischem
Material bedeckt
sind, sollte die
relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transiente

+2 KV far

+2 KV far

Die Netzqualitat

Storgrofien/Burst Netzversorgungsleitu | Netzversorgungsleitu | sollte der einer
IEC 61000-4-4 ngen ngen typischen
gewerblichen oder
+1 kV fur Eingangs- | £1 kV fur Eingangs- | Krankenhausumge
/Ausgangsleitungen | /Ausgangsleitungen bung entsprechen.
StoRspannungen 1 kV +1 kV Die Netzqualitat
IEC 61000-4-5 Differenzmodus Differenzmodus sollte der einer
typischen
2 kV +2 kV gewerblichen oder
Gleichtaktmodus Gleichtaktmodus Krankenhausumge

bung entsprechen.

Spannungseinbriich
€,

<5 % Ur (>95 %
Einbruch der Ur) fr

<5 % Ut (>95 %
Einbruch der Ur) fir

Die Netzqualitat
sollte der einer

Kurzzeitunterbrechu | 0,5 Netzperiode 0,5 Netzperiode typischen

ngen und gewerblichen oder

Spannungsanderun | 40 % Uz (60 % 40 % U+ (60 % Krankenhausumge
ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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Leitfaden und Erklarung des Herstellers — elektromagnetische Stérfestigkeit

gen auf den
Eingangsleitungen
der
Stromversorgung
IEC 61000-4-11

Einbruch der Ur) fr
5 Netzperioden

70 % Ut (30 %
Einbruch der Ur) fir
25 Netzperioden

<5 % U7 (>95 %
Einbruch der Ur) flr
5s

Einbruch der Ur) fir
5 Netzperioden

70 % U1 (30 %
Einbruch der Ur) fir
25 Netzperioden

<5 % Ut (>95 %
Einbruch der Ur) fir
5s

bung entsprechen.
Wenn der
Anwender von
LegFit einen
Weiterbetrieb
wahrend
Unterbrechungen
der Netzversorgung
bendtigt, wird
empfohlen, LegFit
Uber eine
unterbrechungsfrei
e Stromversorgung
(USV) oder einen
Akku zu betreiben.

Magnetfeld der
Netzfrequenz (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder der
Netzfrequenz
sollten den Pegeln
entsprechen, wie
sie an typischen
Standorten in einer
Ublichen
gewerblichen oder
Krankenhausumge

bung auftreten.

Hinweis: Uy ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Prifpegels.

ICU tech sp. z 0.0.
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Leitfaden und Erklarung des Herstellers — elektromagnetische Stérfestigkeit

LegFit ist fir den Betrieb in der nachfolgend angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde bzw. Anwender muss sicherstellen, dass das Gerat nur in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitsprifung | IEC 60601- Konformitits- | Elektromagnetische

Prufpegel pegel Umgebung - Leitfaden
Geleitete HF 3 Vrms 3 Vrms Tragbare und mobile HF-
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 150 kHz bis 80 | Kommunikationsgerate

80 MHz MHz sollten keinesfalls naher an

einem Teil des LegFit,

Abgestrahlte HF 3 Vim 3V/im einschliellich Kabeln,
IEC 61000-4-3 80 MHz bis | 80 MHz bis 2,5 | betrieben werden als der

2,5 GHz GHz empfohlene Trennabstand,

der aus der fur die Frequenz
des Senders geltenden
Gleichung berechnet wird.

Empfohlener
Trennabstand

_[3s
d = :Vll\/ﬁ
d= 2—5] VP 80 MHz bis 800
MHz

— El] VP 800 MHz bis 2,5
GHz

wobei P die maximale
Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) geman
Angaben des Herstellers ist
und d der empfohlene
Trennabstand in Metern (m).

Die Feldstarken von
ortsfesten HF-Sendern, wie
sie durch eine
elektromagnetische
Standortvermessung

ermittelt wurden,? sollten in
jedem Frequenzbereich unter
dem Konformitatspegel
liegen.P

In der Nahe von Geraten, die
mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kdnnen
Stérungen auftreten:

()

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
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Leitfaden und Erklarung des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht fir allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Bauwerken,
Gegenstanden und Personen beeinflusst.

& Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie Basisstationen fir Funktelefone (Mobil-
/Schnurlostelefone) und Betriebsfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk sowie
Fernsehsender, lassen sich theoretisch nicht genau vorhersagen. Zur Beurteilung
der elektromagnetischen Umgebung aufgrund ortsfester HF-Sender sollte eine
elektromagnetische  Standortvermessung in  Betracht gezogen werden.
Uberschreitet die am Einsatzort von LegFit gemessene Feldstirke den oben
angegebenen HF-Konformitatspegel, sollte das Gerat beobachtet werden, um
sicherzustellen, dass es ordnungsgemaly funktioniert. Falls das Gerat nicht
ordnungsgemal funktioniert, kdnnen zusatzliche MalRnahmen erforderlich sein —
beispielsweise eine Neuausrichtung oder ein anderer Aufstellort des LegFit.

- Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als
[V1] V/m betragen.

Empfohlene Trennabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
und dem [EQUIPMENT or SYSTEM]

LegFit ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
abgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde bzw. Anwender von LegFit kann
dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er — abhangig von der
maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats — den unten empfohlenen
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern)
und LegFit einhalt.

Nenn- Trennabstand in Abhangigkeit von der Senderfrequenz [m]
Maximalleistung des | 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5
Senders 3,5 3,5 GHz
W = [7]\/? d= [E_]\/ﬁ 7
! ! d= [E—]\/ﬁ
1
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

Far Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefihrt ist, kann der
empfohlene Trennabstand d in Metern (m) anhand der fur die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung bestimmt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) gemal Herstellerangabe ist.

Hinweis 1. Bei 80 MHz und 800 MHz qilt der Trennabstand fir den hdéheren
Frequenzbereich.

Hinweis 4: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht fir allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Bauwerken,
Gegenstanden und Personen beeinflusst.

Die Verwendung von Zubehér, Kabeln oder Ersatzteilen, die nicht vom Hersteller
bereitgestellt oder empfohlen werden, kann zu erhbhten elektromagnetischen
Emissionen oder zu einer verringerten Stdrfestigkeit des Produkts gegentiiber

elektromagnetischen Einfliissen fiihren.
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3 Gebrauchsanweisung

C2118-LegF IFU ger Version: 6

3.1 Transportbedingungen

e Temperatur von -20 bis +60 °C
e Relative Luftfeuchtigkeit von 10 % bis 75 %, nicht kondensierend
e Atmospharendruck von 700 bis 1060 hPa

3.2 Lagerbedingungen

e Temperatur von -20 bis +60 °C
e Relative Luftfeuchtigkeit von 10 % bis 75 %, nicht kondensierend
e Atmospharendruck von 700 bis 1060 hPa

3.3 Auspacken und Erstinbetriebnahme

Jede Verpackung (UDI - DI:5905214944001) enthalt:

e Zwei lang zyklische Manschetten, je eine pro Bein (LC, REF 100236)

e Zwei Steuereinheiten, je eine pro Bein (REF 100231)

o Netzadapter (REF 100232) mit einem Y-Kabel (REF 100239) mit 2 USB-Typ-C-
Steckern

e Dieses Dokument

e Unbegrenzter Zugriff auf die LegFit-App, die im App Store oder im Google Play
Store zum Download verflgbar ist

Ersatzteile sind separat erhaltlich:
e Satz normalzyklischer LegFit-Manschetten (UDI — DI:5905214944049, NC-S,
REF 100237)
e Satz langzyklischer LegFit-Manschetten (UDI — DI: 5905214944025, LC-S, REF
100238)
e LegFit Ladegerat (UDI-DI: 5905214944018, REF 100290)

Weitere Informationen zu den verfligbaren Manschettentypen finden Sie in Kapitel 2.5.

A Vorsichtsmalinahmen

Bei sichtbaren Schaden am Produkt oder wenn die Parameter von den in dieser Anleitung
beschriebenen abweichen, darf es nicht verwendet werden. Melden Sie dies dem Hersteller
oder dem Verkaufer. Die Verwendung eines defekten Produkts kann zu Verletzungen des
Anwenders fihren; flr die der Hersteller nicht haftet.

Laden Sie das LegFit-Gerat nur mit dem dazugehoérigen Netzadapter auf, der mit dem Gerat
geliefert wird.

Bevor Sie den Netzadapter verwenden, prifen Sie, ob die auf dem Ladegerat angegebene
Spannung mit der Netzspannung vor Ort tbereinstimmt.

Beide Gerate missen vor der ersten Verwendung geladen werden. Verbinden Sie daher das
Ladegerat und warten Sie, bis die Gerate vollstandig aufgeladen sind. Koppeln Sie nach dem
Laden beide Gerate mit einem Smartphone Uber die LegFit-App. Passen Sie die
Einstellungen mithilfe der App gemaR Ihren Praferenzen oder entsprechend der Verordnung

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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des medizinischen Fachpersonals an. Nach dem Einstellen ist das LegFit-Geréat
einsatzbereit.

C2118-LegF IFU ger Version: 6

Bitte konsultieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine rétliche oder blauliche Verfarbung der Haut
oder eine Erwarmung, Schwellung, Entziindung oder Druckschmerz in der Wade wahrend
oder nach der Verwendung des LegFit-Geréats feststellen.

3.4 Tastenfunktion
Die Taste des Gerats hat 3 verschiedene Funktionen, je nach dem, wie lang sie gedrickt
wird:

e Kurzes Drucken:

e Langes Dricken:

e Zurlcksetzen: > 10s
Sie zeigt auRerdem den Geratestatus anhand der Lichtfarbe an, wie in Kapitel 3.10
beschrieben.

0-3 Sekunden
3—10 Sekunden

3.5 Anlegen und Inbetriebnahme

Beachten Sie, dass Manschetten nur mit intakter Haut in Kontakt kommen diirfen und
nur von einer Person verwendet werden diirfen.

1 2

al

Gerat mit Manschette verbinden

Setzen Sie das Gerat in gleicher
Ausrichtung wie die Manschette auf
den Manschettenanschluss. Wenn
das Gerat korrekt angedrickt ist,
drehen Sie es um 90°. Stellen Sie
sicher, dass das Gerat korrekt mit
der Manschette verbunden ist.

Anlegen des Gerats

Fixieren Sie das gerade Ende mit
einer Hand am Bein. Wickeln Sie die
Manschette mit der anderen Hand
um das Bein und befestigen Sie die
Manschette mit dem
Klettverschluss. Achten Sie darauf,
dass die Manschette straff anliegt;
andernfalls ziehen Sie sie nach,
indem Sie die Klettverschliisse
nacheinander erneut befestigen.
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R

0

Korrekter Sitz Einschalten Betrieb
Stellen Sie sicher, Zum Einschalten Wahrend des
dass die dricken Sie die Betriebs wird das

Luftkammern auf
den Waden liegen
und die Gerate an
der Aullenseite der
Beine sitzen. Beide

Taste kurz (~1 s).
Wiederholen Sie
diesen Schritt fir
das zweite Geréat.
Die Gerate beginnen

Gerat entsprechend
den in der App
gewahlten Intervall-
und

Druckeinstellungen

angelegten automatisch, Druck aufgeblasen.  Das
Manschetten zu erzeugen. Der Gerat gibt beim
muissen der obigen Aufblaszyklus Druckaufbau ein
Abbildung beginnt  innerhalb summendes

entsprechen. von 3 Sekunden. Gerausch von sich.

Version: 6

Das ist normal.
Schalten Sie die
Steuereinheit mit
einem kurzen
Tastendruck aus.

= Wenn kein oder nicht genigend Druck erzeugt werden kann, wechselt das LegFit-
Gerat in den Standby-Modus, angezeigt durch eine pulsierende Taste. Vergewissern
Sie sich, dass die Manschette fest an der Wade sitzt, und starten Sie das Gerat mit
einem kurzen Tastendruck neu.

= Es wird empfohlen, die Steuereinheit zwischen den Anwendungen an der Manschette
zu belassen.

=> Die Steuereinheiten und Manschetten lassen sich leicht mit einem feuchten Tuch
reinigen. Trennen Sie vor der Reinigung die Steuereinheit von der Manschette.

3.6 Aufladen

/

T-210-26 /V1
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1. Verbinden Sie beide Steuereinheiten und den Netzadapter mit dem USB-Kabel.
2. Stecken Sie den Netzadapter in die Steckdose.

C2118-LegF IFU ger Version: 6

=>» Laden Sie das LegFit-Gerat nur mit dem mitgelieferten Netzadapter.

= Das LegFit-Gerat schaltet sich ein und das LED-Licht an der Taste pulsiert weil3, was
den Ladevorgang anzeigt.

=>» Wenn der Akku vollstéandig geladen ist, pulsiert das LED-Licht griin. In diesem Modus
kann das LegFit-Gerat mit langem Tastendruck ausgeschaltet werden.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.7 Kopplung mit einem Smartphone

1. Laden Sie die LegFit-App (Version > 1.0.0) aus dem Google Play Store herunter,
installieren Sie die App und erteilen Sie alle angeforderten Berechtigungen.

Nachfolgend der QR-Code fir die App:

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

Das Smartphone muss unter Android 9 oder héher laufen und muss Bluetooth Low
Energy BLE 5.0 unterstitzen.

Nur ein Benutzer gemal’ Abschnitt 2.3 ist berechtigt, die Gerate mit der App zu
steuern.

2. Schalten Sie beide LegFit-Gerate aus.

3. Schalten Sie eines der LegFit-Gerate mit langem Tastendruck ein. Das LED-Licht an
der Taste beginnt blau zu blinken.

4. Tippen Sie in der LegFit-App oben links auf das Symbol mit den drei Linien und
wahlen Sie im Menu ,Verbindungen®.

5. Wahlen Sie das Gerat mit der entsprechenden Seriennummer aus.

6. Nach erfolgreicher Kopplung pulsiert das LED-Licht an der Taste blau.

Startbildschirm : : :
: i Verbindungsbildschirm
Keine gekoppelten Gerate
DN || Llog
LE . Home Leg
. i Found Devices
LegFit - 21070016
Mode )
Stored Devices
Cyclic Static
Pressure
40mmHg 80mmHg
Interval
1 min 3 min
I
ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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7. Wiederholen Sie die Schritte 3—7 bei dem zweiten LegFit-Gerat.

=>» Schlagt die Kopplung fehl, schaltet sich das Gerat nach 3 Minuten automatisch aus.
Flhren Sie den Vorgang erneut durch.

= Das LegFit-Gerat kann wahrend des Kopplungsvorgangs durch langes Driicken der
Taste manuell ausgeschaltet werden.

= Ein LegFit-Gerat kann nur mit einer LegFit-App gekoppelt werden.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.8 Einstellungen auswahlen

= Einstellungen des LegFit-Gerats kdnnen erst ausgewahlt werden, nachdem es mit
einer LegFit-App verbunden wurde.

C2118-LegF IFU ger Version: 6

Starten Sie die LegFit-App auf dem Smartphone.

Schalten Sie beide LegFit-Gerate mit einem kurzen Tastendruck ein.

Zuvor gekoppelte Gerate verbinden sich automatisch mit der LegFit-App. Fur Gerate,
die nicht gekoppelt sind, fliihren Sie bitte den in Kapitel 3.7 beschriebenen
Kopplungsvorgang durch. Wenn Sie |hre Gerate erfolgreich mit der App gekoppelt
haben, sieht der App-Bildschirm wie in der Abbildung unten aus.

wn =

Cyclic Static

Pressure

40mmHg 80mmHg

Interval

1 min 3 min

4. Wabhlen Sie den zyklischen Modus
5. Wahlen Sie den gewlnschten Druck und das Intervall und bestatigen Sie die
Anderung.

=> Tritt wahrend der Anderung der Einstellungen ein Fehler auf, zeigt die LegFit-App
eine Meldung an. Weitere Informationen zu méglichen Fehlern und den empfohlenen
Lésungen finden Sie in Kapitel 3.9.
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3.9 Starten und Pausieren uber die App

Starten Sie die LegFit-App auf dem Smartphone.

1.

2. Schalten Sie beide LegFit-Gerate mit einem kurzen Tastendruck ein.

3. Zuvor gekoppelte Gerate verbinden sich automatisch mit der LegFit-App. Fur Gerate,
die nicht gekoppelt sind, fihren Sie bitte den in Kapitel 3.7 beschriebenen

Kopplungsvorgang durch.

Version: 6

4. Tippen Sie zum Starten auf die Start-Taste; nach dem Start wird die Taste zur Pause-
Taste. Zum Pausieren tippen Sie auf die Pause-Taste; sie andert sich dann wieder

zur Start-Taste.

Start-Taste

Pause-Taste

®

®

= Tritt wahrend des Betriebs ein Fehler auf, zeigt die LegFit-App eine entsprechende

Meldung an. Weitere Informationen zu méglichen Fehlern und den empfohlenen

Lésungen finden Sie in Kapitel 3.9.
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3.10 Fehler und Warnungen in der LegFit-App und empfohlene

Losungen

Nachfolgend sind die Fehler und Warnungen aufgefuhrt, die bei der Nutzung der LegFit-
Anwendung auftreten kénnen, zusammen mit den empfohlenen Mallinahmen und méglichen

Ursachen:

Warn- oder Fehlermeldung | Empfohlene MaRnahme Ursache

Bluetooth®- Stellen Sie sicher, dass | Beim Versuch, eine
Verbindungsfehler Bluetooth® in den | Bluetooth®Verbindung  mit

Einstellungen Ihres
Smartphones aktiviert ist,
und versuchen Sie es erneut.

dem Gerat herzustellen, ist
ein Problem aufgetreten.

Bei der Steuerung des
Druckzyklus ist ein Fehler

Schalten Sie die Anwendung
und die Gerate aus und

Bei der Verwendung der
Start-/Pause-Taste in der

auftritt. Versuchen Sie
mehrmals, die Einstellungen
zu andern. Wenn der Fehler
weiterhin besteht, schalten
Sie die Gerate und die
Anwendung aus und starten
Sie alles neu. Wenn das
Problem weiterhin auftritt,
kontaktieren Sie den
Hersteller.

aufgetreten. versuchen Sie dann, die | LegFit-App ist ein Fehler
Verbindung erneut | aufgetreten.
herzustellen.
Beim Ubertragen der | Aus Sicherheitsgrinden darf | Beim Versuch, die
Gerateeinstellungen ist ein | das Gerat nicht verwendet | Einstellungen der LegFit-
Fehler aufgetreten. werden, wenn dieser Fehler | Gerate zu andern, ist ein

Fehler aufgetreten.

Standortberechtigung
erforderlich

Aktivieren Sie GPS in den
Einstellungen Ilhres
Smartphones.

Der GPS-Zugriff ist in den
Smartphone-Einstellungen
deaktiviert.

Wahrend des Betriebs nicht
moglich!

Um die Einstellungen zu
andern, pausieren Sie die

Der Benutzer hat versucht,
Einstellungen zu &ndern,

und versuchen Sie dann, die
Verbindung zu den LegFit-
Geraten erneut herzustellen.

Gerate, indem Sie in der | wahrend das Gerét lief; dies
LegFit-Anwendung die | ist nicht zulassig.
Pause-Taste driicken.

Kein Gerat verbunden! Stellen Sie sicher, dass | Es wurden keine LegFit-
Bluetooth® in den | Gerate erkannt.
Einstellungen Ilhres
Smartphones aktiviert ist,

Smartphones.

Bitte schalten Sie das | Aktivieren Sie Bluetooth® in | Bluetooth® ist in den

Bluetooth-Modul ein. den Einstellungen Ihres | Smartphone-Einstellungen
Smartphones. deaktiviert.

Bitte Standort/GPS | Aktivieren Sie GPS in den | GPS/Standortdienste sind in

einschalten Einstellungen Ilhres | den Smartphone-

Einstellungen deaktiviert.
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3.11 Statusanzeige
Die Lichtfarbe der Taste zeigt den Status des LegFit-Gerats an:

C2118-LegF IFU ger Version: 6

Grin dauerhaft

Normalmodus, zyklische Druckerzeugung gemaf den Druck- und Intervall-
Einstellungen, voller Akku.

Gelb dauerhaft

Normalmodus, zyklische Druckerzeugung gemaf den Druck- und Intervall-
Einstellungen, niedriger Akkustand. An das Ladegerat anschlie3en.

Rot dauerhaft

Q Normalmodus, zyklische Druckerzeugung gemaf den Druck- und Intervall-
Einstellungen, Akku leer. Sofort an das Ladegerat anschlief3en.

Weil} dauerhaft

Normalmodus, zyklische Druckerzeugung gemaf den Druck- und Intervall-
Einstellungen, Akku wird gerade geladen.

Griin pulsierend
() Standby-Modus, keine Druckerzeugung, voller Akku.

Gelb pulsierend

Standby-Modus, keine Druckerzeugung, niedriger Akkustand. An das Ladegerat
anschlief3en.

Rot pulsierend

o Standby-Modus, keine Druckerzeugung, Akku leer. Sofort an das Ladegerat
anschlief3en.

Weil} pulsierend
O Standby-Modus, keine Druckerzeugung, Akku wird gerade geladen.

Blau blinkend

-@- Kopplungsmodus. Bereit zur Kopplung mit einem Smartphone.

Rot blinkend

Es ist ein Fehler am LegFit-Gerat aufgetreten; es schaltet sich innerhalb von 10
-@- Sekunden aus, wenn es nicht mit dem Ladegerat verbunden ist. Wenn der Fehler
nach einem Neustart weiterhin besteht, wenden Sie sich an Ihren ortlichen
Vertriebspartner.

Grln blinkend
O Firmware-Update Over-the-Air (OTA) lauft.
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Taste nicht beleuchtet

Das Gerat ist ausgeschaltet.
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4 Technischer Service

C2118-LegF IFU ger Version: 6

4.1 Lagerung

j Halten Sie das Gerat trocken

Bevor Sie das Gerat einlagern, schalten Sie die Gerate aus und trennen Sie das Netzkabel
von den Geraten. Die Gerate sind an einem sicheren und trockenen Ort zu lagern. Die
Lagerumgebung muss zwischen -20 und +60 °C liegen und eine relative Luftfeuchtigkeit von
10-75 % aufweisen.

4.2 Reinigung

AWarnung

Die Kontrolleinheit nicht in Wasser oder andere FlUssigkeiten eintauchen.

Lassen Sie keine Fliissigkeiten in Steckverbinder, Offnungen oder elektrische Komponenten
eindringen.

Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel, es sei denn, sie sind ausdrlicklich vom Hersteller
zugelassen.

Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die Alkohol, Losungsmittel, Bleichmittel oder
Scheuermittel enthalten.

Verwenden Sie keine Hochdruckwasser- oder Dampfreinigungsmethoden.

Autoklavieren Sie keinen Teil des Gerats.

Wenn die Manschette mit Blut, Kérperflissigkeiten oder anderen potenziell infektiésen
Materialien kontaminiert wird, nehmen Sie das Gerat aulder Betrieb und befolgen Sie die
ortlichen Verfahren zur Infektionskontrolle.

1. Schalten Sie die Gerate aus und ziehen Sie das Netzkabel sowohl aus der Steckdose
als auch aus den Geréaten.

J

2. Jedes Gerat besteht aus einer Manschette und einer Steuereinheit. Trennen Sie
diese beiden Teile vor der Reinigung voneinander.

3. Uberprifen Sie die Manschette und die Kontrolleinheit vor der Reinigung auf
sichtbare Verunreinigungen oder Beschadigungen.
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Reinigung der Kontrolleinheit

1. Verwenden Sie ein weiches, fusselfreies Tuch, das leicht mit sauberem
Leitungswasser und mildem Reinigungsmittel angefeuchtet ist.

2. Wischen Sie alle zuganglichen AuRenflachen der Kontrolleinheit ab.

3. Spruhen Sie keine Flussigkeiten direkt auf die Kontrolleinheit.

4. Lassen Sie keine Fliissigkeit in Steckverbinder, Anschliisse oder Offnungen
eindringen.

5. Wischen Sie nach der Reinigung mit einem sauberen Tuch trocken.

Reinigung der Manschette

1. Waschen Sie die Manschette von Hand mit sauberem Trinkwasser und mildem, nicht
scheuerndem Reinigungsmittel.

2. Reinigen Sie alle du3eren Manschettenflachen mit einem weichen Tuch oder
Schwamm.

3. Verwenden Sie keine alkoholhaltigen Reinigungsmittel, Lésungsmittel, Bleichmittel
oder Scheuermittel.

4. Spulen Sie grindlich mit sauberem Wasser ab, um alle Reinigungsmittelriickstande
zu entfernen.

Trocknen

1. Lassen Sie die Manschette vor der Wiederverwendung vollstandig an der Luft bei
Raumtemperatur trocknen.

2. Verwenden Sie keine Waschetrockner, Heizgerate oder andere
Trocknungsmethoden mit hoher Temperatur.

3. Stellen Sie sicher, dass die Manschette vollstéandig trocken ist, bevor Sie sie wieder
an die Kontrolleinheit anschlieRen und bevor sie an einem Patienten verwendet wird.

Inspektion vor der Wiederverwendung

Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch die Manschette, die Steckverbinder und die
Kontrolleinheit.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn einer der folgenden Zustande festgestellt wird:
e Risse, Schnitte oder Durchstiche im Manschettenmaterial
o Beschadigte Nahte oder Verschllsse
e Risse oder Verformungen an den Steckverbindern
e Sichtbare Materialverschlechterung
o Vermuteter Luftverlust
o Jede andere Beschadigung, die Sicherheit oder Leistung beeintrachtigen kénnte

Wird eine Beschadigung festgestellt, nehmen Sie das Gerat auller Betrieb und wenden Sie
sich an den Hersteller oder autorisiertes Servicepersonal.

Einschrankung der Aufbereitung
Unter normalen Einsatzbedingungen ist nur eine Routinereinigung erforderlich.

Das Gerat ist ausschlief3lich flir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.
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Desinfektion und Sterilisation sind unter normalen Betriebsbedingungen nicht erforderlich.

Wiederholter Kontakt mit alkoholhaltigen Produkten, Losungsmitteln, Bleichmitteln oder
Scheuermitteln kann die Materialien des Gerats beschadigen und die Lebensdauer
verkurzen.

4.3 Schaden und Defekte

A Warnung

Am Produkt festgestellte Schaden und Defekte sind umgehend dem Herstellerservice zu
melden. Ein Produkt, das nicht sicher betrieben werden kann (Defekte wurden nicht
behoben), darf erst nach der Reparatur verwendet werden.

4.4 Reparaturen

A Vorsicht

Reparaturen werden vom Hersteller durchgefiihrt. Sie dirfen ohne besondere Schulung und
Autorisierung keine Reparaturen oder Anderungen am Produkt selbst durchfiihren. Eine
nicht autorisierte Handhabung oder Reparatur des Gerats kann zu schweren Verletzungen
fuhren oder im schlimmsten Fall tédlich enden. Nach schriftlicher Genehmigung des
Herstellers flir eine Reparatur durch das technische Personal des Kunden stellt der
Hersteller die erforderlichen Schaltplane, Teilelisten, Beschreibungen und
Reparaturinformationen bereit.

Der Hersteller gestattet nur die Verwendung von Originalersatzteilen. Fir den sicheren und
zuverlassigen Betrieb des Produkts sind ausschlieBlich vom Hersteller gelieferte Ersatzteile
zu verwenden. Die Handhabung gebrauchter Teile muss den geltenden Umweltvorschriften
entsprechen, siehe 4.8

4.5 Technische Prufungen und Wartung

Der Anwender oder das Vertriebsunternehmen darf keine Prifungen oder Wartungsarbeiten
durchfihren.

A Warnung

Versuchen Sie nicht, den Akku zu zerlegen, zu 6ffnen, zu warten oder zu reparieren!

Keine externen Kontakte kurzschlieRen, den Akku nicht quetschen, durchstechen oder im
Feuer oder Wasser entsorgen!

Verwenden Sie nur ein vom Hersteller zugelassenes Ladegerat, um Schaden oder Brand zu
vermeiden!

Wenn das Gerat Uber einen langeren Zeitraum nicht verwendet wird, laden Sie den Akku
regelmaflig nach, um die ordnungsgemale Funktion zu erhalten. Bewahren Sie das Gerat
an einem sicheren und trockenen Ort auf.

4.6 Erwartete Lebensdauer

Steuereinheit: 2 Jahre

Alle Manschettentypen: 2 Jahre

Ladegerat und Kabel: 2 Jahre

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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Erwartete Lebensdauer und Lagerdauer sind gleich.

4.7 Fehlersuche

Bei Fehlern oder wenn das
System nicht reagiert

Durch langes Driicken der Taste (>10 Sekunden) wird das
Gerat zuriickgesetzt. Nach dem Loslassen der Taste startet
das Gerat.

Taste leuchtet dauerhaft
oder pulsiert rot

Der Akku des Geréats ist leer und muss wieder aufgeladen
werden

Nach der Druckerzeugung

Die Manschette war nicht verbunden oder nicht korrekt

weiterhin besteht,

bleibt das Gerat im | verbunden. Ziehen Sie die Manschette fester an und driicken
Wartezustand (pulsierende | Sie kurz die Taste, um das Aufpumpen neu zu starten.
Taste)

Wenn der Wartezustand | liegt wahrscheinlich eine Undichtigkeit im Luftsystem vor.

Trennen Sie die Steuereinheit von der Manschette. Priifen
Sie, ob der O-Ring sauber ist, und verbinden Sie das System
erneut. Wenn der Fehler weiterhin besteht, wenden Sie sich
an den autorisierten Kundendienst.

Taste blinkt rot

Die Sicherheitsiiberwachung wurde ausgeldst; stellen Sie
sicher, dass:
e der Akku geladen ist
e das Gerat sich innerhalb
Temperaturbereichs befindet
e der Luftstrom (Manschettenanschluss) nicht blockiert
ist
Schalten Sie das Geradt aus, indem Sie das Ladegerat
abziehen und kurz die Ein-/Aus-Taste drlicken. Starten Sie
das Gerat anschlielend neu.
Wenn der Fehler weiterhin besteht, wenden Sie sich an den
autorisierten Kundendienst.

des definierten

Zu hoher Druck

Wenn der erzeugte Druck zu hoch oder unangenehm ist,
kénnen die Einstellungen angepasst werden.

Stellen Sie eine Verbindung zum Gerat her und verringern
Sie den Maximaldruck.

Druckerzeugung
nicht

stoppt

Wenn die Druckerzeugung nicht stoppt und das System
hangt, versuchen Sie, das Gerat mit einem Kkurzen
Tastendruck auszuschalten. Lasst es sich nicht ausschalten,
nehmen Sie die Manschette vom Bein ab oder trennen Sie
die Steuereinheit von der Manschette. Flhren Sie einen
Reset des Geréats durch (Tastendruck >10 Sekunden).

4.8 Umweltschutz

Das Gerat darf nicht Gber den Hausmiill entsorgt werden, da es elektronische Komponenten
wie den Akku enthalt. Das Gerat ist fachgerecht an einer Sammelstelle fur Elektro- und
Elektronikaltgerate zu entsorgen. Gleiches gilt fir das Ladegerat und das Netzkabel. Die
Manschette kann Gber den Hausmiill entsorgt werden.

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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Etikett des Ladegerates
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,Die Wortmarke und die Logos Bluetooth® sind eingetragene Marken der Bluetooth SIG, Inc., und jede

Verwendung dieser Marken durch ICU tech erfolgt unter Lizenz. Andere Marken und Handelsnamen sind

Eigentum der jeweiligen Inhaber.“
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6 Garantiekarte

C2118-LegF IFU ger Version: 6

Seriennummer
Gerat 1:

Seriennummer
Gerét 2:

Kaufdatum ‘

Garantiebedingungen

Der Hersteller gewahrt fir das LegFit-Gerat (,Gerat*) ab dem Lieferdatum an den
urspringlichen Kaufer eine Garantie auf Freiheit von Verarbeitungs- und Materialfehlern flir
einen Zeitraum von zwei (2) Jahren (,Garantiezeitraum®).

Diese beschrankte Garantie:

1. Gilt ausschlieBlich fir den urspriinglichen Kaufer.

2. st nicht Gbertragbar

3. Deckt kein Gerat ab, das
beim Transport beschadigt wurde oder unsachgemal verwendet wurde,
oder Vernachlassigung oder einem Unfall ausgesetzt war

4. Deckt kein Gerat ab, das verwendet wurde
unter Verstold gegen die
Anweisungen des Herstellers, einschliellich, aber nicht beschrankt auf die
in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Richtlinien

Die Verpflichtung des Herstellers im Rahmen dieser beschrankten Garantie besteht nach
eigenem Ermessen darin, das Gerat mit Verarbeitungs- oder Materialfehlern zu reparieren
oder zu ersetzen.

Diese Garantie beschrankt, schlieRt aus oder ersetzt nicht die Rechte des Kaufers, die sich
aus der Nichtkonformitat des Produkts mit dem Vertrag oder aus dessen Mangelhaftigkeit
(gesetzliche Gewahrleistung) ergeben.

Jegliche Reparatur des Gerats umfasst nicht die in der Gebrauchsanweisung genannten
Tatigkeiten, zu deren Durchflihrung der Anwender verpflichtet ist, sowie Wartungsarbeiten.

Bei Inanspruchnahme der Garantie ist der Hersteller zunachst zu informieren. Per
Nachnahme versandte Sendungen werden nicht angenommen.

Fur eine Garantieforderung sind die festgestellten Mangel dem Hersteller mitzuteilen und
zu dokumentieren, damit die Anspriche Uberpruft und die Mangel ggf. ohne Riicksendung
des Produkts behoben werden kdnnen.

Muss das Gerat an ein spezialisiertes Servicezentrum zuriickgesandt werden, informiert
der Hersteller den Garantienehmer innerhalb von 14 Tagen nach Anspruchserhebung.

Anspriche konnen elektronisch an die E-Mail-Adresse info@icutech.pl gerichtet werden.

Der Hersteller antwortet zeitnah, spatestens jedoch innerhalb von 14 Tagen nach Eingang
des Produkts, mit seiner Stellungnahme zum Anspruch und informiert schriftlich oder per

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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E-Mail an die in der Anspruchsanmeldung angegebene E-Mail-Adresse Uber das weitere
Vorgehen.

C2118-LegF IFU ger Version: 6

Es ist verboten, Fabriksiegel oder Schutzeinrichtungen zu beschadigen oder das
Typenschild und die Seriennummer vom Geréat zu entfernen.

Bei einer unberechtigten Inanspruchnahme von Reparatur oder Ersatz im Rahmen der
Garantie hat der Anspruchsteller alle dem Hersteller im Zusammenhang mit den aufgrund
dieses Anspruchs ergriffenen MaRnahmen entstehenden Kosten zu tragen, einschliel3lich
der Transportkosten zum Hersteller.

Die Garantie ist nur mit Kaufnachweis (Kassenbon oder Rechnung) giltig. Die
Garantiekarte ist ohne beigefligten Kaufbeleg ungliltig.

Erganzend zu dieser beschrankten Garantie gilt:

o ES BESTEHEN KEINE GARANTIEN AUSSER DENEN, DIE HIER
AUSDRUCKLICH ANGEGEBEN SIND.

o SOWEIT GESETZLICH ZULASSIG, UBERNIMMT ICU TECH SP. Z O.0.
KEINE STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN HINSICHTLICH DER
MARKTGANGIGKEIT — UNABHANGIG DAVON, OB DIESES PRODUKT
ODER GERAT DURCH EINER IN DIESEM DOKUMENT ENTHALTENE
AUSDRUCKLICHE GARANTIE ABGEDECKT IST.

o IN KEINEM FALL HAFTET ICU TECH SP. Z 0.0. FUR BESONDERE,
ZUFALLIGE, FOLGE- ODER INDIREKTE SCHADEN
(EINSCHLIESSLICH; ABER NICHT BESCHRANKT AUF ENTGANGENEN
GEWINN, NUTZUNGSAUSFALL ODER ZEITVERLUST DES KAUFERS
ODER ENDNUTZERS). DARUBER HINAUS GILT: ICU TECH SP. Z 0.0.
HAFTET NICHT FUR STRAF- ODER EXEMPLARISCHE
SCHADENSERSATZANSPRUCHE.

6.1 Hersteller

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

6.2 Autorisierte Servicestellen

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

6.3 Schweizer Bevollmachtigter (CH-REP)

ICU tech GmbH
Bahnhofstrasse 2
CH-3534 Signau
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7 Dokumentenhistorie

Version: 6

Datum Version | Autor Anderungsbeschreibung
05.12.2022 1 MAKR Erstausgabe
04.07.2023 2 BASK Lieferumfang aktualisiert
Aktualisierung der Adressangaben
27.07.2023 3 BASK Technische Prifungen und Wartung aktualisiert
21.02.2025 4 JUST Gesamtes Dokument basierend auf TUV-
Feedback geandert.
Statische Manschetten entfernt
20.03.2026 5 DAKL, JUST Abschnitt 2.3 aktualisiert, Informationen zu
Kontaktangaben in den Punkten 1.2 und 2.8
hinzugefligt. Mehrsprachige Etiketten
hinzugefigt, Hinweis: Nur flr einen Patienten,
mehrfach verwendbar.
28/07/2026 6 DAKL Abschnitt aktualisiert, Informationen zu den
Beinbedingungen 2.1 und 3.3, den App-
Anforderungen 3.7 und dem
Reinigungsverfahren 4.2 hinzugeflgt. Neue
Manschettenetiketten und ein App-Etikett
hinzugefugt.
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