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1 Avvertenze 

1.1 Legenda dei simboli 
 

 Avvertenza 
 
Il mancato rispetto dell'avvertenza può causare la morte o gravi lesioni. 
 
 

 Precauzione 
 
Indica un basso rischio che, se non evitato, potrebbe causare lesioni lievi o moderate. 
 
 

 Nota 
 
Indica informazioni pratiche e suggerimenti che consentono un uso ottimale del prodotto. 

1.2 Avvertenze e precauzioni generali 
 

 Osservazioni generali 
 

 In caso di incidente grave relativo al dispositivo, si prega di segnalarlo al produttore 
(https://www.icutech.pl/en/contact/) e all'autorità competente dello Stato membro in 
cui risiede l’utente e/o il paziente. 

 Leggere attentamente le presenti istruzioni per l'uso prima di utilizzare i dispositivi 
LegFit e conservarle per futura consultazione. 

 Seguire le istruzioni del presente manuale durante l'uso e la configurazione dei 
dispositivi LegFit. 

 L'uso, la movimentazione e la manutenzione del prodotto non conformi al presente 
manuale non sono consentiti e possono causare danni all’utente, dei quali il 
produttore non è responsabile. 

 Se il funzionamento e i parametri del prodotto non sono conformi alla descrizione 
riportata nel presente manuale utente, non utilizzare il prodotto e segnalarlo al 
servizio di assistenza. 

 Qualsiasi riparazione del dispositivo medico può essere eseguita solo da un servizio 
di assistenza autorizzato. 

 Senza autorizzazione, il fabbricante non deve apportare alcuna modifica al prodotto. 
 Se il prodotto è stato modificato, è necessario eseguire verifiche e prove appropriate 

per garantirne l'uso sicuro continuativo. 
 Alla scadenza della vita utile del prodotto, è possibile continuare a utilizzarlo dopo 

aver ottenuto esito positivo dall'ispezione tecnica eseguita da un servizio di 
assistenza autorizzato. 
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 Avvertenza 
 

 Se il comportamento operativo dei dispositivi LegFit cambia in modo imprevisto, se 
genera rumori insoliti o se i dispositivi presentano danni visibili, interrompere l'uso e 
contattare il fornitore del dispositivo. 

 Utilizzare i dispositivi solo per lo scopo descritto nel presente manuale. L'uso 
improprio del dispositivo o qualsiasi modifica tecnica dei dispositivi e del materiale 
fornito può comportare rischi per la salute. 

 

 Precauzioni 
 

 I dispositivi non devono essere esposti a forze eccessive, lasciati cadere o scossi. 
 Se i dispositivi LegFit, il caricabatteria, i cavi del caricabatteria o i gambali presentano 

danni visibili, non utilizzarli in nessun caso e contattare il fornitore. 
 In caso di caduta di uno dei dispositivi o del caricabatteria, verificare accuratamente 

la presenza di eventuali danni ed eseguire un test di funzionamento prima di 
utilizzare nuovamente il dispositivo. 

 Se il dispositivo non è in uso, spegnerlo. 
 Se il dispositivo è completamente carico, scollegare il caricabatteria e spegnere il 

dispositivo. 
 Il dispositivo LegFit non deve essere utilizzato al di fuori dell'intervallo di temperatura 

compreso tra +5 °C e +40 °C. 
 Se il dispositivo viene trasportato a una temperatura ambiente inferiore a 5 °C, 

disimballarlo e lasciare che raggiunga la temperatura ambiente prima di utilizzare il 
prodotto o di collegarlo all'alimentazione. A seconda delle circostanze, questa 
operazione può richiedere diverse ore. 

2 Informazioni generali 

2.1 Scopo del prodotto 

2.1.1 Destinazione d'uso 

LegFit è un dispositivo per la terapia di compressione pneumatica intermittente. 

2.1.2 Indicazioni d'uso 
Il dispositivo è adatto all'uso da parte di tutta la popolazione di età pari o superiore a 18 anni. 
Per l'utilizzo del dispositivo LegFit non è richiesta alcuna formazione o istruzione specifica; 
tuttavia, l'utente deve leggere le presenti istruzioni prima dell'uso. Ciò significa che l'utente 
può essere, ad esempio, un paziente o un operatore sanitario, come un infermiere. 
 
L'utente deve essere in grado di: 

 leggere e comprendere le istruzioni e le avvertenze fornite. 
 applicare il gambale sul polpaccio della gamba. 
 premere il pulsante di accensione/spegnimento e interpretare i segnali visivi o a 

vibrazione. 
 
LegFit può essere utilizzato con qualsiasi gruppo di pazienti, purché non vi siano 
controindicazioni come descritto nella sezione 2.1.4.  
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 Precauzioni 
 Le impostazioni del dispositivo, inclusa la modalità di funzionamento, il livello di 

pressione e gli intervalli di funzionamento, devono essere stabilite da un medico in 
base al piano terapeutico del paziente.  

 Si prega di consultare il proprio medico in caso di scolorimento rossastro o bluastro 
della pelle, o di riscaldamento, gonfiore, infiammazione o dolore da pressione nel 
polpaccio durante o dopo l'uso del dispositivo LegFit. 

 
Fare riferimento alla sezione 2.5 per una descrizione dettagliata delle impostazioni 
disponibili. 
 
LegFit può essere utilizzato per: 

 profilassi del tromboembolismo venoso 
 tutti i casi in cui l'effetto della pompa muscolo-venosa è attenuato 

2.1.3 Benefici clinici per il paziente 
L'uso del dispositivo favorisce il flusso sanguigno venoso e riduce i problemi associati alla 
compromissione del flusso sanguigno, come la probabilità di tromboembolismo venoso. 

2.1.4 Controindicazioni 
 Insufficienza cardiaca scompensata 
 Tromboflebite estesa, trombosi o sospetta trombosi 
 Erisipela acuta 
 Flemmone acuto 
 Sindrome compartimentale 
 Ipertensione grave non controllata 
 Processi occlusivi del sistema linfatico in cui la compressione pneumatica 

intermittente (CPI) provoca una congestione nell'area inguinale o genitale. 

2.2 Requisiti generali 

 
Temperatura da +5 °C a +40 °C 

 
Umidità relativa dal 10% al 75% senza condensa 

 
Pressione atmosferica da 700 a 1060 hPa 

2.3 Responsabilità dell'utente 
Un utente può essere qualsiasi persona o organizzazione che gestisce il prodotto, ad 
esempio in qualità di proprietario, locatario o soggetto con diritti legali su di esso. Può anche 
essere chi utilizza il prodotto direttamente o per conto di altri. Secondo la EN 60601-1:2006, 
l'utente può essere l'operatore oppure l'organizzazione responsabile. 
L'utente è tenuto a garantire che il prodotto sia utilizzato esclusivamente secondo la sua 
destinazione d'uso e alle condizioni previste nel presente manuale. L'utente è tenuto ad 
adottare tutte le misure necessarie per garantire il funzionamento sicuro del prodotto e 
prevenire qualsiasi pericolo per la vita e la salute dell'utente, del paziente e di terzi. Qualsiasi 
intervento sul prodotto è consentito solo a persone autorizzate che abbiano familiarità con il 
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presente manuale. L'utente deve assicurarsi che tutte le persone che maneggiano il prodotto 
leggano, comprendano e osservino le presenti istruzioni per l'uso. 
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2.4 Glossario / Simboli 
 

 
Produttore 

 

Data di 
fabbricazione  

Non smaltire 
nei rifiuti 
domestici 

 
Numero di catalogo 

 
Numero di serie 

 

Dispositivo 
medico 

 
Limite di temperatura 

 
Limite di umidità 

 

Limite di 
pressione 
atmosferica 

 
Istruzioni per l'uso 

 

Leggere le Istruzioni per 
l'uso  

Marcatura 
CE di 
conformità (il 
numero 
identifica 
l'organismo 
notificato) 

 
Accensione/Spegnimento 

 
Avvertenza/Precauzione 

IP32 

Il dispositivo 
è protetto 
contro corpi 
estranei 
solidi di 
diametro pari 
o superiore a 
2,5 mm e 
contro gocce 
d'acqua che 
cadono 
verticalmente 
quando 
l'involucro è 
inclinato fino 
a 15°. 

 
Tenere asciutto  Corrente continua 

 

Tecnologia wireless 
Bluetooth® Low Energy 

 

Parte applicata di tipo 
BF 

 

Lavaggio 
delicato a 
mano, 
massimo 30 
°C 

Non asciugare in 
asciugatrice 

 

Non stirare 
 

Identificatore 
univoco del 
dispositivo 

 

Un solo paziente – uso 
multiplo 

 

2.5 Dati tecnici 
Dati tecnici dell'unità di controllo: 
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Dimensioni: 57,3 mm x 131,0 mm x 20,8 mm 
Peso: 140g 
Batteria ricaricabile: 3,7 V, 850mAh Li-Po 
Modalità: Modalità continua 
Grado di protezione IP: IP32 
 
Impostazioni possibili: 
Modalità Possibili impostazioni di pressione 

[mmHg] 
Durata dell'intervallo [min] 

Ciclica 40 o 80 1 o 3 
 
 
Alimentazione: RHD10W050200 
Alimentatore di classe 2  
Ingresso: 100-240V, AC 50-60Hz, 10VA  
Uscita: 5V DC 2A (2 connettori) 
Certificazioni: IEC60601-1/ UL 
(utilizzare solo la fonte di alimentazione approvata definita sopra) 
 
Dati tecnici del gambale: 
Tipo UDI-DI P/N di un 

set di due 
gambali 

Dimensioni 
Larghezza x 
lunghezza 
[mm] 

Peso 
[g] 

Tipo di 
costruzione 

Ciclica 
normale 

5905214944049 100237 150x440 55 Monocamera 

Ciclica 
lunga  

5905214944025 100238 150x540 60 Monocamera 

 
La parte del gambale a diretto contatto con la pelle è realizzata in: 
Tipo di 
materiale 

Nome del materiale Certificazioni 

Materiale Dacor (220) OEKO-TEX Standard 100 classe I  
Numero del certificato: 1202005 
 
ISO 10993-10:2014 ISO 
10993-10 – Bioserv 
2019040671 
 
ISO 10993-5:2009 ISO 10993-5 – Bioserv 
2019070848 

Inchiostro CHT Germany 
printperfekt lac 77 

Adatto a prodotti OEKO-TEX Standard 100 classe I  
 
Approvato GOTS 
 
Verificato bluesign 

 
Il gambale deve essere a contatto solo con cute integra. 
Il gambale è progettato per uso multiplo da parte di un singolo utilizzatore. 
 
Condizioni di esercizio: 
Il dispositivo deve essere utilizzato in un ambiente sicuro in cui temperatura e umidità 
relativa rientrino rispettivamente negli intervalli 5 – 40°C e 10 – 75%. 



 
C2118-LegF IFU ita Versione: 6 

 

 

  
 

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

 

T-210-26 /V1 
C2118-LegF IFU ita 

 

Pagina 10 di 34
 

 
Parametri operativi della connessione wireless: 

 Conforme allo standard Bluetooth v5.0. 
 Modalità Bluetooth a bassa energia 1 Mbps 
 Intervallo di frequenza operativa: da 2400 a 2483,5MHz. 

2.6 Struttura del prodotto 

2.7 Descrizione del prodotto 
La confezione contiene due dispositivi, uno per ciascuna gamba. Ogni dispositivo è 
composto dall'unità di controllo principale e da un gambale gonfiabile. Queste due parti sono 
facilmente collegabili tramite il connettore del gambale. Le due unità di controllo sono 
collegate e sincronizzate in modalità wireless tramite il collegamento radio Bluetooth® Low 
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Energy. L'unità di controllo dispone di un solo pulsante che consente un controllo semplice. Il 
gambale è realizzato in materiale delicato sulla pelle, come descritto nella sezione 2.5. 

2.8 Sicurezza 
Esaminare il presente manuale prima di utilizzare LegFit. Per qualsiasi domanda, contattare 
ICU tech (https://www.icutech.pl/en/contact/) o il proprio distributore. Il dispositivo è conforme 
alle norme EN60601-1, EN60601-1-2, EN60601-1-6 e EN60601-1-11. 

 Durante l'uso del dispositivo, controllare regolarmente i dispositivi e assicurarsi che la 
fascia sia posta correttamente. In caso di dolore, formicolio, gonfiore o cambiamenti 
sensoriali, rimuovere la fascia poiché potrebbe essere troppo stretta. Se il dolore 
permane o si verifica una reazione strana (ad esempio una reazione allergica), 
interrompere immediatamente l'uso dei dispositivi e consultare il medico. 

 Non utilizzare Legfit in prossimità di materiali esplosivi o infiammabili. Non utilizzare il 
sistema in un ambiente MRI, in una camera iperbarica o vicino a un camino o a un 
riscaldamento radiante. 

 Legfit deve essere utilizzato solo per l'uso previsto. 
 LegFit deve essere usato solo su pazienti e sulla gamba; qualsiasi altra applicazione 

è vietata.  
 LegFit deve essere utilizzato solo come prescritto dal medico. 
 Per ottenere il massimo beneficio clinico, il paziente non deve muoversi durante il 

trattamento. 
 Legfit deve essere utilizzato in un ambiente pulito, privo di polvere, sporcizia, capelli, 

ecc. 
 Non immergere Legfit in alcun liquido per nessun motivo. 
 Non esporre Legfit a urti estremi, ad esempio facendo cadere il dispositivo. 
 Se il dispositivo si surriscalda, si gonfia o emette fumo, interrompere la ricarica 

scollegando il cavo di ricarica e rimuovere immediatamente LegFit dalla gamba. Nei 
casi più gravi, un malfunzionamento della batteria può provocare una perdita di 
liquido che può causare l’ignizione delle sostanze chimiche, con conseguente 
incendio. 

 Tenere LegFit lontano da bambini e neonati. 
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 Durante la ricarica non camminare per evitare di inciampare o cadere a causa dei 
cavi di ricarica. 

 Legfit è classificato come indossabile e utilizzabile in transito. 

2.9 Compatibilità elettromagnetica 
LegFit è stato testato e ha superato le prove di compatibilità elettromagnetica (EMC) dei 
dispositivi medici in conformità alla norma IEC 60601-1-2.  
 
Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche 
LegFit è destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 
l'utente del LegFit deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo. 
Test delle 
emissioni 

Conformità Ambiente elettromagnetico - Guida 

Emissioni RF 
CISPR 11 

Gruppo 1 LegFit utilizza l'energia RF solo per il proprio 
funzionamento interno. Pertanto, le sue 
emissioni RF sono molto basse e non 
possono causare interferenze nelle 
apparecchiature elettroniche vicine. 

Emissioni RF 
CISPR 11 

Classe B LegFit è adatto all'uso in tutti gli ambienti, 
compresi gli ambienti domestici e quelli 
direttamente collegati alla rete pubblica di 
alimentazione a bassa tensione che alimenta 
edifici a uso domestico. 

Emissioni armoniche 
IEC 61000-3-2 

Classe A n/d 

Fluttuazioni di 
tensione/ 
emissioni di sfarfallio 
IEC 61000-3-3 

Conforme n/d 

 
 
Guida e dichiarazione del produttore – Immunità elettromagnetica 
LegFit è destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 
l'utente del LegFit deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo. 
Test di 
immunità 

Livello di test 
IEC 60601 

Livello di 
conformità 

Ambiente elettromagnetico - 
Guida 

Scarica 
elettrostatica 
(ESD) 
IEC 61000-4-2 

±6 kV per 
contatto 
 
±8 kV in aria 

±6 kV per 
contatto 
 
±8 kV in aria 

I pavimenti devono essere in 
legno, cemento o piastrelle di 
ceramica. Se i pavimenti sono 
rivestiti di materiale sintetico, 
l'umidità relativa deve essere 
almeno del 30%. 

Transitori elettrici 
rapidi/burst IEC 
61000-4-4 

±2 kV sulle 
linee di 
alimentazione 
 
±1 kV sulle 
linee di 
ingresso/uscita 

±2 kV sulle 
linee di 
alimentazione 
 
±1 kV sulle 
linee di 
ingresso/uscita 

La qualità dell'alimentazione di 
rete deve essere quella di un 
tipico ambiente commerciale o 
ospedaliero. 

Sovratensione 
IEC 61000-4-5 

±1 kV in 
modalità 
differenziale 

±1 kV in 
modalità 
differenziale 

La qualità dell'alimentazione di 
rete deve essere quella di un 
tipico ambiente commerciale o 
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Guida e dichiarazione del produttore – Immunità elettromagnetica 
 
±2 kV in 
modalità 
comune 

 
±2 kV in 
modalità 
comune 

ospedaliero. 

Cadute di 
tensione, brevi 
interruzioni e 
variazioni di 
tensione sulle 
linee di ingresso 
dell'alimentazione 
IEC 61000-4-11 

<5 % UT (>95 % 
immersione in 
UT) per 0,5 cicli 
 
40% UT (60 % 
immersione in 
UT) per 5 cicli 
 
70% UT (30 % 
immersione in 
UT) per 25 cicli 
 
<5 % UT (>95 % 
immersione in 
UT) per 5 sec 

<5 % UT (>95 % 
immersione in 
UT) per 0,5 cicli 
 
40% UT (60 % 
immersione in 
UT) per 5 cicli 
 
70% UT (30 % 
immersione in 
UT) per 25 cicli 
 
<5 % UT (>95 % 
immersione in 
UT) per 5 sec 

La qualità dell'alimentazione di 
rete deve essere quella di un 
tipico ambiente commerciale o 
ospedaliero. Se l'utente di LegFit 
ha bisogno di un’operatività 
continua durante le interruzioni 
della rete elettrica, si 
raccomanda di alimentare LegFit 
con un gruppo elettrico di 
continuità o una batteria. 

Frequenza di 
alimentazione 
(50/60 Hz) 
campo magnetico 
IEC 61000-4-8 

3 A/m 3 A/m I campi magnetici a frequenza 
industriale devono essere ai 
livelli caratteristici di un luogo 
tipico situato in un tipico 
ambiente commerciale o 
ospedaliero. 

NOTA UT è la tensione di rete CA previa all'applicazione del livello di prova. 
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Guida e dichiarazione del produttore – Immunità elettromagnetica 
LegFit è destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 
l'utente del LegFit deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo. 
Test di 
immunità 

Livello di test 
IEC 60601 

Livello di 
conformità 

Ambiente elettromagnetico - 
Guida 

RF condotta 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz a 80 
MHz 
 

3 Vrms 
150 kHz a 80 
MHz 

Le apparecchiature di 
comunicazione RF portatili e 
mobili non devono essere 
utilizzate a una distanza da 
qualsiasi parte di LegFit, cavi 
compresi, che sia inferiore a 
quella raccomandata, calcolata in 
base all'equazione applicabile alla 
frequenza del trasmettitore. 
 
Distanza di separazione 
consigliata 
 

𝑑 = ቂ
ଷ,ହ

௏భ
ቃ √𝑃  

𝑑 = ቂ
ଷ,ହ

ாభ
ቃ √𝑃 da 80 MHz a 800 

MHz 

𝑑 = ቂ
଻

ாభ
ቃ √𝑃 da 800 MHz a 2,5 

GHz 
 
dove P è la potenza massima di 
uscita del trasmettitore in watt (W) 
secondo il produttore del 
trasmettitore e d è la distanza di 
separazione raccomandata in 
metri (m). 
 
L'intensità di campo dei 
trasmettitori RF fissi, determinata 
da un'indagine elettromagnetica in 
sito,a dovrebbe essere inferiore al 
livello di conformità in ciascuna 
gamma di frequenza.b 
 
È possibile che si verifichino 
interferenze in prossimità di 
apparecchiature contrassegnate 
dal seguente simbolo: 

 

RF irradiata 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
da 80 MHz a 2,5 
GHz 

3 V/m 
da 80 MHz a 2,5 
GHz 

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza superiore. 
NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La 
propagazione elettromagnetica è influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di 
strutture, oggetti e persone. 

a. Le intensità di campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni di base per i radiotelefoni 
(cellulari/cordless) e le radio mobili terrestri, i radioamatori, le trasmissioni 
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Guida e dichiarazione del produttore – Immunità elettromagnetica 
radiofoniche AM e FM e le trasmissioni televisive non possono essere previste 
teoricamente con precisione. Per valutare l'ambiente elettromagnetico dovuto ai 
trasmettitori RF fissi, è necessario prendere in considerazione un'indagine 
elettromagnetica del sito. Se l'intensità di campo misurata nel luogo in cui si utilizza 
LegFit supera il livello di conformità RF applicabile sopra indicato, LegFit deve 
essere osservato per verificare il funzionamento normale. Se si osservano 
prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie ulteriori misure, come il 
riorientamento o la ricollocazione di LegFit. 

b. Nell'intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensità di campo 
devono essere inferiori a [V1] V/m. 

 
Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili 
e mobili e [APPARECCHIATURA o SISTEMA] 
LegFit è destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati sono 
controllati. Il cliente o l'utente di LegFit può contribuire a prevenire le interferenze 
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di 
comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e LegFit, come raccomandato di seguito, 
in base alla potenza massima di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione. 

Potenza di uscita 
massima nominale 

del trasmettitore 
W 

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore m 
150 kHz a 80 MHz 

𝑑 = [
3,5

𝑉ଵ
]√𝑃 

da 80 MHz a 800 
MHz 

𝑑 = [
3,5

𝐸ଵ
]√𝑃 

da 800 MHz a 2,5 
GHz 

𝑑 = [
7

𝐸ଵ
]√𝑃 

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 
Per i trasmettitori con potenza massima di uscita non elencata sopra, la distanza di 
separazione raccomandata d in metri (m) può essere determinata utilizzando l'equazione 
applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P è la potenza massima di uscita del 
trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore. 
 
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la gamma di 
frequenza superiore. 
 
NOTA 4 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La 
propagazione elettromagnetica è influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di 
strutture, oggetti e persone. 

 
 

L'utilizzo di accessori, complementi, cavi, ricambi diversi da quelli proposti e/o 
consigliati dal produttore può comportare un aumento delle emissioni e/o una 
riduzione della resistenza del prodotto in generale ai fenomeni elettromagnetici. 
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3 Manuale utente 

3.1 Condizioni di trasporto 
 Temperatura da -20 a +60°C 
 Umidità relativa dal 10% al 75% senza condensa 
 Pressione atmosferica da 700 a 1060 hPa 

3.2 Condizioni di conservazione 
 Temperatura da -20 a +60°C 
 Umidità relativa dal 10% al 75% senza condensa 
 Pressione atmosferica da 700 a 1060 hPa 

3.3 Disimballaggio e prima messa in funzione 
Ogni confezione (UDI - DI:5905214944001) contiene: 

 Due gambali ciclici lunghi, uno per ciascuna gamba (LC, REF 100236) 
 Due unità di controllo, una per ciascuna gamba (REF 100231) 
 Alimentatore (REF 100232) con un cavo a Y (REF 100239) con 2 connettori USB 

di tipo C 
 Il presente documento 
 Accesso illimitato all'applicazione LegFit, disponibile per il download su App Store 

o Google Play Store 
 

 Le parti di ricambio possono essere acquistate separatamente: 
 Set di gambali LegFit ciclici normali (UDI – DI:5905214944049, NC-S, REF 

100237) 
 Set di gambali LegFit ciclici lunghi (UDI – DI: 5905214944025, LC-S, REF 

100238) 
 Set caricabatteria LegFit (UDI-DI: 5905214944018, REF 100290) 

 
Ulteriori informazioni sui tipi di gambale disponibili sono riportate nel capitolo 2.5. 
 
 

 Precauzioni  
 
In caso di danni visibili al prodotto o se i parametri differiscono da quelli descritti nel presente 
manuale, il prodotto non deve essere utilizzato. È necessario segnalarlo al produttore o al 
venditore. L'uso di un prodotto difettoso può causare danni all'utente, per i quali il produttore 
non è responsabile. 
 
Caricare i dispositivi LegFit solo con l'adattatore di rete dedicato, fornito con il dispositivo. 
 
Prima di utilizzare l'adattatore di rete, verificare che la tensione indicata sul caricabatterie 
corrisponda alla tensione di rete locale. 
 
I due dispositivi devono essere caricati prima del primo utilizzo. Pertanto, collegare il 
caricabatteria e attendere che i dispositivi siano completamente carichi. Dopo la ricarica, 
associare entrambi i dispositivi a uno smartphone utilizzando l'app LegFit. Modificare le 
impostazioni in base alle proprie preferenze o alle prescrizioni del personale medico che 
utilizza l'applicazione. Una volta regolate le impostazioni, Legfit è pronto per essere 
utilizzato. 
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Si prega di consultare il proprio medico in caso di scolorimento rossastro o bluastro della 
pelle, o di riscaldamento, gonfiore, infiammazione o dolore da pressione nel polpaccio 
durante o dopo l'uso del dispositivo LegFit. 

3.4 Funzione del pulsante 
Il pulsante dell'unità ha 3 funzioni diverse, a seconda del tempo di pressione: 

 Pressione breve: 0 - 3s 
 Pressione lunga: 3 - 10s 
 Pressione di reset: > 10s 

Indica anche lo stato del dispositivo tramite il colore della luce, come descritto nel capitolo 
3.10.  

3.5 Installazione e messa in funzione 
 
Si prega di tenere presente che le fasce possono essere a contatto solo con la pelle 
intatta e possono essere utilizzate da una sola persona. 
 

  

Collegare il dispositivo alla fascia 

Posizionare il dispositivo con lo 
stesso orientamento della fascia sul 
connettore della fascia. Se il 
dispositivo è premuto correttamente, 
ruotarlo di 90°. Assicurarsi che il 
dispositivo sia collegato 
correttamente alla fascia. 

Montaggio del sistema 

Fissare con una mano l'estremità 
diritta sulla gamba. Avvolgere la 
fascia intorno alla gamba con l'altra 
mano e fissare la fascia con il velcro. 
Assicurarsi che la fascia sia ben 
stretta, altrimenti stringere la fascia 
riattaccando un velcro dopo l'altro.  

  

   

Adattamento 
corretto 

Accensione Funzionamento 
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Assicurarsi che le 
camere d'aria si 
trovino sulla parte 
superiore dei 
polpacci e che i 
dispositivi siano 
all'esterno delle 
gambe. Entrambe le 
fasce montate 
devono coincidere 
con l’illustrazione 
soprariportata. 

Per accendere il 
dispositivo, premere 
brevemente (~1 s) il 
pulsante del 
dispositivo. Ripetere 
l'operazione per il 
secondo dispositivo. 
I dispositivi 
inizieranno 
automaticamente a 
generare pressione. 
Il ciclo di gonfiaggio 
si avvia entro 3 
secondi. 

Durante il 
funzionamento, il 
dispositivo si gonfia 
in base alle 
impostazioni di 
intervallo e 
pressione scelte con 
l'app. I dispositivi 
emettono un ronzio 
durante la 
generazione della 
pressione, il che è 
normale. Arrestare 
ogni unità di 
controllo premendo 
brevemente un 
pulsante. 

 
 Se la pressione generata non è sufficiente o è assente, il dispositivo LegFit passa in 

modalità standby, segnalata da un pulsante lampeggiante. Assicurarsi che la fascia 
sia ben aderente al polpaccio e riavviare il dispositivo premendo brevemente il 
pulsante. 

 
 Si raccomanda di lasciare l'unità di controllo collegata alla fascia tra un utilizzo e 

l'altro. 
 Le unità di controllo e le fasce possono essere puliti facilmente con un panno umido. 

Prima della pulizia, staccare l'unità di controllo dalla fascia. 

3.6 Ricarica 

 
1. Collegare entrambe le unità di controllo e l'adattatore di alimentazione con il cavo 

USB. 
2. Collegare l'adattatore di alimentazione alla presa di corrente. 

 
 Caricare il dispositivo LegFit solo con l'adattatore di corrente in dotazione. 
 Il dispositivo LegFit si accenderà e il pulsante emetterà una luce bianca 

lampeggiante, indicando il processo di ricarica. 
 Quando la batteria è completamente carica, il pulsante lampeggia illuminandosi di 

verde. In questa modalità, il dispositivo LegFit può essere spento premendo a lungo il 
pulsante. 
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3.7 Accoppiamento con uno smartphone 
1. Scaricare l'app LegFit (versione > 1.0.0) disponibile su Google Play Store, installare 

l'app e acconsentire a tutte le autorizzazioni richieste. 
 
Di seguito è riportato il codice QR dell'applicazione: 
 

 
 
https://play.google.com/store/search?q=legfit&c=apps&pli=1 
 
Lo smartphone deve funzionare con Android 9 o versione successiva e deve 
supportare il Bluetooth Low Energy BLE 5.0. 
 
Solo un utente ai sensi della sezione 2.3 è autorizzato a controllare i dispositivi 
tramite l'app. 
 

2. Spegnere entrambi i dispositivi LegFit. 
3. Accendere uno dei dispositivi LegFit premendo a lungo il pulsante. Il pulsante inizia a 

lampeggiare illuminandosi di blu. 
4. Nell’app LegFit, toccare l'icona con le tre linee in alto a sinistra e selezionare 

"Connessioni" nel menu. 
5. Selezionare il dispositivo con il numero di serie corrispondente.  
6. Dopo un accoppiamento avvenuto con successo, il pulsante inizia a lampeggiare 

illuminandosi di blu. 
 

Schermata iniziale 
Nessun dispositivo 
accoppiato  

Schermata delle 
connessioni 
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7. Ripetere i passaggi 3 - 7 con il secondo dispositivo LegFit. 
 
 Se l'accoppiamento non ha esito positivo, il dispositivo si spegne automaticamente 

dopo 3 minuti. Eseguire nuovamente la procedura. 
 Il dispositivo LegFit può essere spento manualmente durante la procedura di 

accoppiamento premendo a lungo il pulsante. 
 Un dispositivo LegFit può essere associato a una sola app LegFit. 
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3.8 Selezione delle impostazioni 
 Le impostazioni del dispositivo LegFit possono essere selezionate solo dopo averlo 

collegato a un'app LegFit.  
 

1. Avviare l'app LegFit sullo smartphone. 
2. Accendere entrambi i dispositivi LegFit premendo brevemente il pulsante. 
3. I dispositivi precedentemente accoppiati si collegheranno automaticamente all'app 

LegFit. Per le unità non accoppiate, eseguire la procedura di accoppiamento descritta 
nel capitolo 3.7. Se l’accoppiamento dei dispositivi con l'app è stato eseguito 
correttamente, la schermata dell'app apparirà come nella figura seguente. 

 
4. Selezionare la modalità ciclica  
5. Selezionare la pressione e l'intervallo richiesti e confermare la modifica.  

 
 Se si è verificato un errore durante la modifica delle impostazioni, l'app LegFit 

visualizzerà un messaggio. Le informazioni sugli errori con le soluzioni consigliate 
sono disponibili nel capitolo 3.9. 
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3.9 Utilizzo dell'app per avviare e mettere in pausa il funzionamento 
 

1. Avviare l'app LegFit sullo smartphone. 
2. Accendere entrambi i dispositivi LegFit premendo brevemente il pulsante. 
3. I dispositivi precedentemente accoppiati si collegheranno automaticamente all'app 

LegFit. Per le unità non accoppiate, eseguire la procedura di accoppiamento descritta 
nel capitolo 3.7. 

4. Per avviare il funzionamento, toccare il pulsante di Avvio, che diviene poi il pulsante 
Pausa. Per mettere in pausa, toccare il pulsante Pausa, che diviene poi il pulsante di 
Avvio. 
  

Pulsante di avvio Pulsante di pausa 

  
 

 
 Se si è verificato un errore durante l'operazione, l'app LegFit visualizzerà un 

messaggio. Le informazioni sugli errori con le soluzioni consigliate sono disponibili 
nel capitolo 3.9. 
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3.10 Errori e avvertenze nell'app LegFit e soluzioni consigliate 
Di seguito sono riportati gli errori e le avvertenze che possono verificarsi durante l'uso 
dell'applicazione LegFit, insieme alle azioni consigliate e alle possibili cause: 
 
Avvertenza o messaggio di 
errore 

Azione consigliata Causa 

Errore di connessione 
Bluetooth® 

Assicurarsi che il Bluetooth® 
sia abilitato nelle 
impostazioni dello 
smartphone e riprovare. 

Si è verificato un problema 
durante il tentativo di stabilire 
una connessione Bluetooth® 
con il dispositivo. 

Si è verificato un errore nel 
controllo del ciclo di 
pressione. 

Spegnere l'applicazione e i 
dispositivi, quindi provare a 
riconnettersi. 

Si è verificato un errore 
utilizzando il pulsante di 
Avvio/Pausa nell'app LegFit. 

Si è verificato un errore 
durante il caricamento delle 
impostazioni del dispositivo. 

Per motivi di sicurezza, non 
utilizzare il dispositivo 
quando compare questo 
errore. Provare a modificare 
le impostazioni più volte. Se 
l'errore persiste, spegnere i 
dispositivi e l'applicazione, 
quindi riavviare il tutto. Se il 
problema persiste, 
contattare il produttore. 

Si è verificato un errore 
durante il tentativo di 
modificare le impostazioni 
dei dispositivi LegFit. 

Autorizzazione posizione 
necessaria 

Abilitare il GPS nelle 
impostazioni dello 
smartphone. 

L'accesso al GPS è 
disabilitato nelle 
impostazioni dello 
smartphone. 

Non consentito durante il 
funzionamento! 

Per modificare le 
impostazioni, mettere in 
pausa i dispositivi toccando il 
pulsante Pausa nell'app 
LegFit. 

L'utente ha tentato di 
modificare le impostazioni 
mentre il dispositivo era in 
funzione, operazione non 
consentita. 

Nessun dispositivo 
connesso! 

Assicurarsi che il Bluetooth® 
sia abilitato nelle 
impostazioni dello 
smartphone, quindi provare 
a riconnettersi ai dispositivi 
LegFit. 

Nessun dispositivo LegFit 
rilevato. 

Attivare il modulo Bluetooth. Attivare il Bluetooth® nelle 
impostazioni dello 
smartphone. 

Il Bluetooth® è disabilitato 
nelle impostazioni dello 
smartphone. 

Attivare la 
localizzazione/GPS 

Abilitare il GPS nelle 
impostazioni dello 
smartphone. 

I servizi GPS/di 
localizzazione sono 
disabilitati nelle impostazioni 
dello smartphone. 

 

3.11 Presentazione dello stato 
La spia del pulsante indica lo stato del dispositivo LegFit: 
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Verde fisso 

Modalità normale, generazione di pressione ciclica in base alle impostazioni di 
pressione e intervallo, batteria carica. 

 

Giallo fisso 

Modalità normale, generazione di pressione ciclica in base alle impostazioni di 
pressione e intervallo, batteria quasi scarica. Collegare al caricabatteria. 

 

Rosso fisso 

Modalità normale, generazione di pressione ciclica in base alle impostazioni di 
pressione e intervallo, batteria scarica. Collegare immediatamente al 
caricabatteria. 

 

Bianco fisso 

Modalità normale, generazione di pressione ciclica in base alle impostazioni di 
pressione e intervallo, batteria in carica. 

 

Verde pulsante 

Modalità standby, nessuna generazione di pressione, batteria completamente 
carica. 
 

 

Giallo pulsante 

Modalità standby, nessuna generazione di pressione, batteria quasi scarica. 
Collegare al caricabatteria. 
 

 

Rosso pulsante 

Modalità standby, nessuna generazione di pressione, batteria scarica. Collegare 
immediatamente al caricabatteria. 

 

Bianco pulsante 

Modalità standby, nessuna generazione di pressione, batteria in carica. 
 

 

Blu lampeggiante 

Modalità di accoppiamento. Pronto per l'accoppiamento con uno smartphone. 
 

 

Rosso lampeggiante 

Si è verificato un errore con il dispositivo LegFit, che si spegnerà entro 10 secondi 
se non è collegato al caricabatteria. Se l'errore persiste dopo il riavvio, contattare 
il distributore locale. 

 

Verde lampeggiante 

Aggiornamento firmware over-the-air (OTA) in corso. 
 

 

Pulsante non illuminato 

Il dispositivo è spento.  
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4 Assistenza tecnica 

4.1 Conservazione 

 Tenere il dispositivo asciutto 
 
Prima di riporre il dispositivo nel luogo di conservazione, spegnere i dispositivi e scollegare il 
cavo di alimentazione dai dispositivi. I dispositivi devono essere conservati in un luogo sicuro 
e asciutto. L'ambiente di conservazione deve avere una temperatura compresa tra -20 e 
+60°C e un'umidità relativa del 10-75%. 

4.2 Pulizia 

Avvertenza 
Non immergere l'unità di controllo in acqua o in qualsiasi altro liquido. 
Non lasciare che i liquidi penetrino nei connettori, nelle aperture o nei componenti elettrici. 
Non utilizzare disinfettanti a meno che non siano specificamente approvati dal produttore. 
Non utilizzare prodotti detergenti contenenti alcol, solventi, candeggina o agenti abrasivi. 
Non utilizzare metodi di pulizia ad acqua ad alta pressione o a vapore. 
Non sottoporre alcuna parte del dispositivo ad autoclave. 
Se il bracciale risulta contaminato da sangue, fluidi corporei o altri materiali potenzialmente 
infetti, rimuovere il dispositivo dal servizio e seguire le procedure locali di controllo delle 
infezioni. 
 
Pulizia di routine 
 
La seguente procedura è destinata alla pulizia di routine del bracciale riutilizzabile e dell'unità 
di controllo. 
 
Eseguire la procedura di pulizia ogni volta che il dispositivo risulta visibilmente sporco e 
secondo quanto richiesto dalle procedure igieniche locali. 
 

1. Spegnere i dispositivi e scollegare il cavo di alimentazione sia dalla rete elettrica sia 
dai dispositivi. 

 
2. Ogni dispositivo è composto da un gambale e da un'unità di controllo. Prima della 

pulizia, scollegare queste due parti.  
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3. Ispezionare il bracciale e l'unità di controllo per rilevare eventuale contaminazione 
visibile o danni prima della pulizia. 

 
Pulizia dell'unità di controllo 
 

1. Utilizzare un panno morbido e privo di lanugine, leggermente inumidito con acqua di 
rubinetto pulita e sapone delicato. 

2. Pulire tutte le superfici esterne accessibili dell'unità di controllo. 
3. Non spruzzare liquidi direttamente sull'unità di controllo. 
4. Non lasciare che il liquido penetri nei connettori, nelle porte o nelle aperture. 
5. Asciugare con un panno pulito dopo la pulizia. 

 
Pulizia del gambale 
 

1. Lavare il gambale a mano utilizzando acqua potabile pulita e sapone delicato non 
abrasivo. 

2. Pulire tutte le superfici esterne del gambale utilizzando un panno morbido o una 
spugna. 

3. Non utilizzare detergenti a base di alcol, solventi, candeggina o agenti di pulizia 
abrasivi. 

4. Risciacquare abbondantemente con acqua pulita per rimuovere tutti i residui di 
sapone. 

 
Asciugatura 
 

1. Lasciare asciugare completamente il gambale all'aria a temperatura ambiente prima 
del riutilizzo. 

2. Non utilizzare asciugatrici, dispositivi di riscaldamento o altri metodi di asciugatura ad 
alta temperatura. 

3. Assicurarsi che il gambale sia completamente asciutto prima di ricollegarlo all'unità di 
controllo e prima dell'uso su un paziente. 

 
Ispezione prima del riutilizzo 
 
Prima di ogni utilizzo, ispezionare il gambale, i connettori e l'unità di controllo. 
 
Non utilizzare il dispositivo se si osserva una delle seguenti condizioni: 

 Strappi, tagli o forature nel materiale del gambale 
 Cuciture o fissaggi danneggiati 
 Crepe o deformazioni dei connettori 
 Deterioramento visibile dei materiali 
 Sospetta perdita d'aria 
 Qualsiasi altro danno che possa compromettere la sicurezza o le prestazioni 

 
Se viene rilevato un danno, rimuovere il dispositivo dal servizio e contattare il produttore o il 
personale di assistenza autorizzato. 
 
Limitazione del trattamento 
 
Nelle normali condizioni di utilizzo è richiesta solo la pulizia di routine. 
 
Il dispositivo è destinato al contatto esclusivamente con pelle intatta. 
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La disinfezione e la sterilizzazione non sono richieste in condizioni operative normali. 
 
L'esposizione ripetuta a prodotti a base di alcol, solventi, candeggina o agenti di pulizia 
abrasivi può danneggiare i materiali del dispositivo e ridurne la durata di vita. 

4.3 Danni e difetti 
 

 Avvertenza 
I danni e i difetti riscontrati nel prodotto devono essere segnalati immediatamente al servizio 
di assistenza del produttore. Un prodotto che non può essere utilizzato in modo sicuro (i 
difetti non sono stati eliminati) non può essere utilizzato fino a quando non viene riparato. 

4.4 Riparazioni 

 Precauzione 
Le riparazioni vengono effettuate dal produttore. Non è consentito eseguire personalmente 
riparazioni o modifiche al prodotto senza una formazione specifica e un'autorizzazione. L'uso 
o la riparazione non autorizzati del dispositivo possono causare gravi lesioni o, nel peggiore 
dei casi, la morte. Dopo aver ottenuto l'approvazione scritta del produttore per la riparazione 
da parte del personale tecnico del cliente, il produttore fornirà gli schemi, gli elenchi delle 
parti, le descrizioni e le informazioni necessarie per la riparazione. 
 
Il produttore consente di utilizzare solo ricambi originali. Per un funzionamento sicuro e 
affidabile del prodotto, è necessario utilizzare esclusivamente i ricambi forniti dal produttore. 
La manipolazione dei componenti usati deve avvenire in conformità alle normative ambientali 
vigenti, vedere 4.8 

4.5 Ispezioni tecniche e manutenzione 
L'utente o l'azienda distributrice non devono eseguire alcuna ispezione o manutenzione. 
 

 Avvertenza 
 
Non tentare di smontare, aprire, revisionare o riparare la batteria! 
Non cortocircuitare i contatti esterni, non schiacciare, non forare e non gettare la batteria nel 
fuoco o nell’acqua! 
Utilizzare solo caricabatterie approvati dal produttore per evitare danni o incendi! 
Se il dispositivo non viene utilizzato per un periodo prolungato, ricaricare regolarmente la 
batteria per mantenerne il corretto funzionamento. Conservare il dispositivo in un luogo 
sicuro e asciutto. 

4.6 Durata di vita attesa della batteria 
Unità di controllo:   2 anni 
Tutti i tipi di gambali:  2 anni 
Caricabatterie e cavo:  2 anni 
 
La durata di vita prevista e la durata di conservazione sono uguali. 
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4.7 Risoluzione dei problemi 
 
In caso di errore o di 
mancata risposta del 
sistema 

Una pressione di reset (>10s) sul pulsante provoca un reset 
del dispositivo. Dopo aver rilasciato il pulsante, il dispositivo 
si avvia. 

Pulsante rosso fisso o 
lampeggiante  

La batteria del dispositivo è scarica e deve essere ricaricata 

Dopo la generazione della 
pressione, il dispositivo 
rimane in stato di attesa 
(pulsante lampeggiante) 

Il gambale non era collegato o non era collegato 
correttamente. Stringere il gambale e premere brevemente il 
pulsante per riavviare il pompaggio. 

Se lo stato di attesa persiste Vi è una perdita nel circuito dell'aria. Provare a scollegare 
l'unità di controllo dal gambale. Verificare che l'O-ring sia 
pulito e ricollegare il sistema. Se l'errore persiste, contattare 
il personale di assistenza autorizzato. 

Pulsante rosso 
lampeggiante 

Il monitoraggio è stato attivato, assicurarsi che: 
 la batteria sia carica 
 il dispositivo rientri nell'intervallo di temperatura 

definito 
 il flusso d'aria (porta di connessione del gambale) non 

sia ostruito  
Spegnere il dispositivo scollegando il caricabatterie e 
premendo brevemente il pulsante e riavviare il dispositivo. 
Se l'errore persiste, contattare il personale di assistenza 
autorizzato. 

Pressione troppo alta Se la pressione generata è troppo alta e fastidiosa, è 
possibile adattare le impostazioni. 
Collegare il dispositivo e ridurre la pressione massima. 

La generazione di pressione 
non si interrompe 

Se la generazione di pressione non si interrompe e il sistema 
si blocca, provare a spegnere il dispositivo con una breve 
pressione. Se non è possibile spegnerlo, rimuovere la fascia 
dalla gamba o scollegare l'unità di controllo dalla fascia. 
Eseguire il reset del dispositivo con una pressione di reset 
(>10s). 

 

4.8 Protezione ambientale 
Il dispositivo non deve essere smaltito nei rifiuti domestici poiché contiene componenti 
elettronici, come la batteria. Il dispositivo deve essere smaltito correttamente presso un 
centro di raccolta per rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE). Lo stesso 
vale per l'alimentatore e il cavo di alimentazione. Il gambale può essere smaltito nei normali 
rifiuti domestici. 
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5 Etichette 
 
 

Etichetta dell'unità di controllo 
Etichetta dell'imballaggio 

 

 

 

 
  

Etichetta del caricabatteria Etichetta del cavo del caricabatteria 

  

Etichetta del gambale NCL (taglia: 
Normale, per gamba sinistra) 

Etichetta del gambale NCR (taglia: Normale, 
per gamba destra) 

  

 

The picture can't be displayed.
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Etichetta del gambale LCL (taglia: 
Grande, per gamba sinistra) 

Etichetta del gambale LCR (taglia: Grande, per 
gamba destra) 

  

 
Etichetta del set di gambali NC (taglia: 

Normale) 

 
Etichetta del set di gambali LC (taglia: Grande) 
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Etichetta del set caricabatteria 
 

Etichetta dell'app 

 
 
 

 

 
"Il marchio denominativo e i loghi Bluetooth® sono marchi registrati di proprietà di Bluetooth SIG, Inc. e qualsiasi 
uso di tali marchi da parte di ICU tech è concesso in licenza. Altri marchi e nomi commerciali appartengono ai 
rispettivi proprietari." 
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6 Scheda di garanzia 
 
 
     Numero di serie 
     Dispositivo 1: 
 
     Numero di serie  
     Dispositivo 2:  
 
     Data di 
     acquisto  

 
Condizioni di garanzia 
Il produttore garantisce che il dispositivo LegFit ("Dispositivo") è privo di difetti di 
fabbricazione e dei materiali per un periodo di due (2) anni dalla data di consegna del 
Dispositivo all'acquirente originario ("Periodo di garanzia"). 
  
La presente garanzia limitata: 
1. Si applica esclusivamente all'acquirente originario. 
2. Non è trasferibile 
3. Non copre alcun Dispositivo che possa essere  

stato danneggiato durante il trasporto, oggetto di uso improprio,  
negligenza o incidente 

4. Non copre alcun Dispositivo che sia stato utilizzato  
in violazione delle  
istruzioni del produttore, incluse, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, le  
linee guida contenute nel presente manuale utente 

 
L'obbligo del produttore ai sensi della presente Garanzia Limitata consiste, a sua esclusiva 
discrezione, nel riparare o sostituire un Dispositivo che presenti difetti di fabbricazione o del 
materiale. 

 
La garanzia non limita, esclude né sospende i diritti dell'acquirente derivanti dalla non 
conformità del prodotto al contratto o dalla sua difettosità (garanzia). 

 
Qualsiasi riparazione del Dispositivo non include le attività indicate nel manuale utente che 
l'utente era tenuto a svolgere autonomamente, così come le attività di manutenzione. 

 
In caso di volontà di avvalersi della garanzia, il produttore deve essere informato 
preventivamente. Non si accettano spedizioni in contrassegno. 

 
Per presentare un reclamo in garanzia, è necessario informare il produttore dei difetti 
riscontrati, che devono essere documentati al fine di verificare i reclami ed eventualmente 
correggere i difetti senza dover restituire il Prodotto. 

 
Qualora fosse necessario restituire l'apparecchiatura a un centro di assistenza 
specializzato, il produttore informerà l'utente della garanzia entro 14 giorni dalla 
presentazione del reclamo. 

 
I reclami possono essere presentati per via elettronica all'indirizzo e-mail info@icutech.pl. 
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Il produttore risponderà tempestivamente, e comunque non oltre 14 giorni dalla data di 
ricezione del Prodotto, comunicando la propria posizione sul reclamo e informando sulle 
ulteriori procedure per iscritto o via e-mail all'indirizzo indicato nel reclamo. 

 
È vietato manomettere eventuali sigilli o dispositivi di protezione di fabbrica o rimuovere 
l'etichetta del tipo e il numero di serie dal dispositivo. 
 
In caso di reclamo ingiustificato di riparazione o sostituzione in garanzia, il reclamante dovrà 
sostenere tutti i costi sostenuti dal produttore in relazione alle azioni intraprese a seguito di 
tale reclamo, inclusi i costi di trasporto al produttore. 
 
La garanzia è valida solo con prova d'acquisto (scontrino o fattura). La scheda di garanzia 
senza il documento d'acquisto allegato non è valida. 

 
In aggiunta alla presente Garanzia Limitata: 
 

o NON VI SONO GARANZIE DIVERSE DA QUELLE ESPRESSAMENTE 
INDICATE NEL PRESENTE DOCUMENTO. 

o NELLA MISURA CONSENTITA DALLA LEGGE, ICU TECH SP. Z O.O. 
PRODUCTS NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA IMPLICITA DI 
COMMERCIABILITÀ O IDONEITÀ A UNO SCOPO PARTICOLARE PER 
QUALSIASI PRODOTTO O DISPOSITIVO, INDIPENDENTEMENTE DAL 
FATTO CHE TALE PRODOTTO O DISPOSITIVO SIA COPERTO O 
MENO DA UNA GARANZIA ESPLICITA CONTENUTA NEL PRESENTE 
DOCUMENTO. 

o IN NESSUN CASO ICU TECH SP. Z O.O. SARÀ RESPONSABILE DI 
ALCUN DANNO SPECIALE, INCIDENTALE, CONSEQUENZIALE O 
INDIRETTO (INCLUSI, SENZA LIMITAZIONI, I DANNI PER PERDITA DI 
PROFITTI, USO O TEMPO SUBITI DALL'ACQUIRENTE O DALL'UTENTE 
FINALE). INOLTRE, ICU TECH SP. Z O.O. NON SARÀ RESPONSABILE 
PER ALCUN DANNO ESEMPLARE O PUNITIVO. 

6.1 Produttore 
ICU tech sp. z o.o. 
Bytomska 14 
81-509 Gdynia 
 

6.2 Centri di assistenza autorizzati 
ICU tech sp. z o.o. 
Bytomska 14 
81-509 Gdynia 
 

6.3 Rappresentante autorizzato per la Svizzera (CH-REP) 
ICU tech GmbH 
Bahnhofstrasse 2 
CH-3534 Signau 
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7 Cronologia del documento 
 

Data Version
e 

Autore Descrizione della modifica 

05.12.2022 1 MAKR Prima edizione 
04.07.2023 2 BASK Aggiornamento del contenuto della confezione 

Aggiornamento dei dettagli dell'indirizzo 
27.07.2023 3 BASK Aggiornate ispezioni tecniche e manutenzione 
21.02.2025 4 JUST L'intero documento è stato modificato sulla base 

del feedback di TUV. 
Eliminati gambali statici 

20.03.2026 5 DAKL, JUST Aggiornata la sezione 2.3, aggiunte informazioni 
di contatto ai punti 1.2 e 2.8. Aggiunte etichette 
multilingue, cartello “uso multiplo per un singolo 
paziente”. 

28.07.2026 6 DAKL Aggiornata la sezione con l'aggiunta di 
informazioni sulle condizioni delle gambe 2.1 e 
3.3, sui requisiti dell'app 3.7 e sulla procedura di 
pulizia 4.2. Aggiunte nuove etichette del 
gambale e l'etichetta dell'app. 

 
 
Rilascio 
 

Autore: Revisione: Rilascio: 

Ingegnere progettista Ingegnere progettista Responsabile Qualità 
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