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1 Ostrzezenia

C2118-LegF IFU pol Wersja: 6

1.1 Objasnienie symboli

A Ostrzezenie

Nieprzestrzeganie ostrzezenia moze skutkowac smiercig lub powaznymi obrazeniami.

A Przestroga

Oznacza zagrozenie o niskim poziomie ryzyka, ktére, jesli nie zostanie unikniete, moze
spowodowa¢ drobne lub umiarkowane obrazenia.

A Uwaga

Wskazuje praktyczne informacje i wskazéwki umozliwiajgce optymalne korzystanie z
produktu.

1.2 Ogodlne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

A Uwagi ogolne

o W przypadku jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z urzgdzeniem
prosimy zgtosic to producentowi (https://www.icutech.pl/en/contact/) oraz wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma miejsce
zamieszkania lub siedzibe.

e Przed uzyciem urzgdzen LegFit prosimy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje
obstugi i zachowa¢ jg do wgladu.

o Podczas uzywania i konfigurowania urzgdzen LegFit postepuj zgodnie z niniejszg
instrukcja.

o Uzytkowanie, obstuga i serwisowanie produktu niezgodnie z niniejszg instrukcjg jest
niedozwolone i moze spowodowaé szkode po stronie uzytkownika, za ktérg
producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

o Jedli dziatanie i parametry produktu nie sg zgodne z opisem w niniejszej instrukc;ji
obstugi, nie uruchamiaj produktu, zgtos to do serwisu.

o Wszelkie naprawy wyrobu medycznego moze wykonywaé wytgcznie autoryzowany
serwis.

¢ Bez odpowiedniego upowaznienia producent nie moze wprowadzaé zadnych
modyfikacji produktu.

e Jesli produkt zostat zmodyfikowany, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie kontrole i
testy, aby zapewni¢ dalsze bezpieczne uzytkowanie.

e Po uptywie okresu uzytkowania produktu dopuszcza sie jego dalszg eksploatacje po
uzyskaniu pozytywnego wyniku przeglgdu technicznego wykonanego przez
autoryzowany serwis.

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

e Jesli zachowanie pracy urzadzen LegFit ulegnie nieoczekiwanej zmianie, jesli
generujg nietypowy hatas lub jesli urzgdzenia majg widoczne uszkodzenia, przerwij
ich uzywanie i skontaktuj sie ze swoim dostawcg urzadzenia.

o Uzywaj urzgdzen wylgcznie zgodnie z przeznaczeniem opisanym w niniejszej
instrukcji. Niewtasciwe uzycie urzgdzenia lub jakakolwiek modyfikacja techniczna
urzgdzenh oraz dostarczonych materiatdw moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia.

A Srodki ostroznosci

e Urzadzen nie wolno naraza¢ na nadmierne sity, upuszczac ani nimi wstrzgsac.

o Jedli wida¢ uszkodzenia urzadzen LegFit, tadowarki, przewodéw tadowarki lub
mankietéw, nie uzywaj ich w zadnych okolicznosciach i skontaktuj sie ze swoim
dostawca.

e Jesli upuscisz jedno z urzgdzen lub tadowarke, doktadnie sprawdz, czy nie ulegty

uszkodzeniu, i wykonaj test funkcjonalny przed ponownym uzyciem urzgdzenia.

Gdy urzadzenie nie jest uzywane, wytacz je.

Po petnym natadowaniu odtgcz tadowarke i wytgcz urzgdzenie.

Urzadzenia LegFit nie wolno uzywaé poza zakresem temperatur od +5°C do +40°C.

Jesli urzadzenie byto transportowane w temperaturze otoczenia nizszej niz 5°C,

rozpakuj je i pozwol mu osiggnag¢ temperature pokojowa przed uzyciem produktu lub

podigczeniem do zasilania. W zaleznosci od warunkéw moze to potrwacé kilka godzin.

C2118-LegF IFU pol Wersja: 6

2 Informacje ogdlne

2.1 Przeznaczenie produktu

2.1.1 Zamierzone zastosowanie
LegFit to urzgdzenie do terapii przerywanej kompresji pneumatycznej.

2.1.2 Wskazania do stosowania

Urzadzenie jest odpowiednie do stosowania przez osoby w wieku 18 lat i wiecej. Do obstugi
urzgdzenia LegFit nie jest wymagane specjalne przeszkolenie ani wyksztatcenie; jednak
przed uzyciem uzytkownik musi zapoznac sie z niniejszg instrukcjg. Oznacza to, ze
uzytkownikiem moze by¢ na przyktad pacjent albo pracownik ochrony zdrowia, np.
pielegniarka.

Uzytkownik powinien umiec:
e przeczytac i zrozumie¢ dostarczone instrukcje oraz ostrzezenia.
e zatozy¢ mankiet na tydke konczyny dolne;.
e nacisng¢ przycisk zasilania (wtgcz/wytacz) i interpretowaé sygnaty wizualne lub
wibracyjne.

Urzadzenie LegFit moze by¢ uzywane u kazdej grupy pacjentow, o ile nie wystepujg
przeciwwskazania opisane w sekcji 2.1.4.

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

e Ustawienia urzgdzenia, w tym tryb pracy, poziom cisnienia i interwaty pracy, powinien
okresli¢ lekarz na podstawie planu leczenia pacjenta.

o Prosze skonsultowa¢ sie z lekarzem w przypadku wystgpienia czerwonawego lub
niebieskawego przebarwienia skory, ocieplenia, obrzeku, stanu zapalnego lub bélu
uciskowego w tydce podczas lub po uzyciu urzgdzenia LegFit.

C2118-LegF IFU pol Wersja: 6

Szczegotowy opis dostepnych ustawien znajduje sie w sekgji 2.5.

LegFit mozna stosowac w celu:
o profilaktyki zakrzepowo-zatorowej
o we wszystkich przypadkach, w ktérych dziatanie miesniowej pompy zylnej jest
ostabione

2.1.3 Korzysci kliniczne dla pacjenta

Stosowanie urzadzenia wspomaga przeptyw krwi zylnej, a tym samym zmniejsza problemy
zwigzane z uposledzonym przeptywem, takie jak ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowe;j.

2.1.4 Przeciwwskazania

Zdekompensowana niewydolnosc¢ serca

Rozlegte zakrzepowe zapalenie zyt, zakrzepica lub podejrzenie zakrzepicy
Ostra réza

Ostra flegmona

Zespot ciasnoty przedziatow powieziowych

Ciezkie, niekontrolowane nadcisnienie tetnicze

Procesy okluzyjne w uktadzie limfatycznym, w ktérych przerywana kompresja
pneumatyczna (IPC) prowadzi do zastoju w pachwinie lub okolicy narzgdéw
ptciowych

2.2 Wymagania ogdlne

40° C
/ﬂ/ Temperatura od +5°C do +40°C

5° C USE
75%
@ Wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 75%, bez kondensacji
0 USE
10% 1060hPa
Cisnienie atmosferyczne od 700 do 1060 hPa
700hPa

2.3 Obowiazki uzytkownika

Uzytkownikiem moze by¢ kazda osoba lub organizacja zarzadzajgca produktem, na przyktad
jako wtasciciel, najemca lub osoba posiadajgca do niego prawa. Moze to by¢ takze osoba,
ktéra uzywa produktu bezposrednio lub w imieniu innych. Zgodnie z EN 60601-1:2006
uzytkownik moze by¢ operatorem lub organizacjg odpowiedzialna.

Uzytkownik ma obowigzek zapewnic¢, aby produkt byt uzywany wytgcznie zgodnie z
przeznaczeniem oraz w warunkach okreslonych w niniejszej instrukcji. Uzytkownik ma
obowigzek podjgé wszelkie niezbedne srodki, aby zapewni¢ bezpieczng eksploatacje
produktu i zapobiec jakimkolwiek zagrozeniom dla zycia i zdrowia uzytkownika, pacjenta
oraz o0sob trzecich. Wszelkie czynnosci zwigzane z produktem sg dozwolone wytgcznie dla

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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0sOb upowaznionych, zaznajomionych z niniejszg instrukcjg. Uzytkownik musi zapewnic, aby
wszystkie osoby obstugujgce produkt przeczytaty, zrozumiaty i stosowaty sie do niniejszej
instrukcji obstugi.

C2118-LegF IFU pol Wersja: 6
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2.4 Glosariusz / symbole

C2118-LegF IFU pol

Wersja: 6

Nie wyrzucac z

Producent Data odpadami
produke] komunalnymi
Numer _ ]

A

Ograniczenie
temperatury

&)

Ograniczenie
wilgotnosci

Ograniczenie
cisnienia
atmosferycznego

C1i]

Instrukcja obstugi

Przeczytaj instrukcje
obstugi

0197

Oznakowanie
zgodnosci CE
(numer stanowi
identyfikator
jednostki
notyfikowanej)

Wiacz/Wytacz

Ostrzezenie/Przestroga

Chroni¢ przed
wilgocia

Prad staty

IP32

Urzadzenie jest
chronione przed
statymi ciatami
obcymi o srednicy
2,5 mm i wiekszej
oraz przed
pionowo
padajgcymi
kroplami wody
przy nachyleniu
obudowy do 15°.

0,
+
3
)

2.5 Dane techniczne
Dane techniczne jednostki sterujace;j:

Wymiary: 57,3 mm x 131,0 mm x 20,8 mm

Masa: 140 g
Akumulator: 3,7 V, 850 mAh Li-Po
Tryb: Tryb ciggty
Stopieh ochrony obudowy IP: IP32

Mozliwe ustawienia:

Bluetooth® Low = Delikatne pranie
Energy Czes¢ aplikacyjna typu reczne,
technologia R BF maksymalnie
bezprzewodowa = [30°C

Y | Nie  suszy¢ w Jednoznaczny
suszarce E Nie prasowaé UDI/| | identyfikator

' N | bebnowej wyrobu (UDI)

/’. Jeden pacjent —

1 ) wielokrotne
\.'!' uzycie

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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C2118-LegF IFU pol Wersja: 6
Tryb Mozliwe ustawienia cisnienia | Dlugos¢ interwatu [min]
[mmHg]
Cykliczny 40 lub 80 1lub 3
Zasilacz: RHD10W050200
Zasilacz klasy |
Wejscie: 100-240 V AC, 50-60 Hz, 10 VA
Wyjscie: 5V DC, 2 A (2 wtyki)
Certyfikat: IEC 60601-1 / UL
(uzywaj wylgcznie zatwierdzonego zrodta zasilania okreslonego powyzej)
Dane techniczne mankietu:
Typ UDI-DI Numer Wymiary Masa Typ konstrukgc;ji
katalogowy | Szerokos$¢ x | [g]
zestawu dtugos¢ [mm]
dwéch
mankietow
Cykliczny 5905214944049 | 100237 150x440 55 Jednokomorowy
standardowy
Cykliczny 5905214944025 | 100238 150x540 60 Jednokomorowy
dtugi
Czes¢ mankietu majgca bezposredni kontakt ze skorg jest wykonana z:
Rodzaj Nazwa materiatu Certyfikaty
materiatu
Materiat Dacor (220) OEKO-TEX Standard 100 klasa |
Numer certyfikatu: 1202005
ISO 10993-10:2014 1SO
10993-10 - Bioserv
2019040671
ISO 10993-5:2009 ISO 10993-5 - Bioserv
2019070848
Farba CHT Germany | Odpowiednia dla wyrobow OEKO-TEX Standard
drukarska printperfekt lac 77 | 100 klasa |
zatwierdzona przez GOTS
zweryfikowana w systemie bluesign

Mankiet powinien mie¢ kontakt wytgcznie z nieuszkodzong skora.
Mankiet jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez jedng osobe.

Warunki eksploatacji:

Urzadzenie nalezy uzywac w bezpiecznym srodowisku, w ktérym temperatura i wilgotnos¢

wzgledna mieszczg sie odpowiednio w zakresach 5-40°C i 10-75%.

Parametry pracy potaczenia bezprzewodowego:
e Zgodnos¢ ze standardem Bluetooth w wersji 5.0.
e Tryb Bluetooth Low Energy 1 Mb/s
e Zakres czestotliwosci pracy: 2400 do 2483,5 MHz.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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2.6 Budowa produktu

C2118-LegF IFU pol Wersja: 6

Front Back

Air In/Outlet

Indication led

L———USB Type Charger ——

2.7 Opis produktu

Opakowanie zawiera dwa urzgdzenia, po jednym na kazdg noge. Kazde urzadzenie sktada
sie z gtownej jednostki sterujgcej oraz nadmuchiwanego mankietu. Te dwie czesci mozna

tatwo potgczyé za pomocg ztgcza mankietu. Dwie jednostki sterujgce sg potgczone i
synchronizowane bezprzewodowo za pomocg fgcza radiowego Bluetooth® Low Energy .
Jednostka sterujgca ma jeden przycisk, ktory utatwia obstuge. Mankiet wykonano z materiatu
przyjaznego dla skéry, jak opisano w sekcji 2.5.

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

Przed uzyciem urzadzenia LegFit zapoznaj sie z niniejszg instrukcjg. W razie pytan prosimy
o kontakt z ICU tech (https://www.icutech.pl/en/contact/) lub z dystrybutorem. Urzgdzenie
jest zgodne z normami EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-6 i EN 60601-1-11.

e Podczas uzytkowania regularnie kontroluj urzgdzenia i upewnij sie, ze mankiet jest
prawidtowo dopasowany. Jesli pojawi sie bol, mrowienie, obrzek lub zmiana czucia,
zdejmij mankiet, poniewaz moze by¢ zapiety zbyt ciasno. Jesli bél sie utrzymuje lub
wystgpi jakakolwiek nietypowa reakcja (np. reakcja alergiczna), natychmiast przerwij
uzywanie urzgdzen i skonsultuj sie z lekarzem.

¢ Nie uzywaj LegFit w poblizu materiatéw wybuchowych ani tatwopalnych. Nie uzywaj
systemu w srodowisku rezonansu magnetycznego (MRI), w komorze hiperbarycznej
ani w poblizu kominka lub grzejnika promiennikowego.

o LegFit nalezy uzywac wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

o LegFit nalezy stosowac wylgcznie u pacjentéw i na nodze; wszelkie inne
zastosowania sg zabronione.

e LegFit nalezy stosowac wytgcznie zgodnie z zaleceniami lekarza.

Aby uzyskac najlepszy efekt kliniczny, pacjent nie powinien poruszac¢ sie podczas

zabiegu.

LegFit nalezy uzywaé w czystym srodowisku, wolnym od kurzu, brudu, wtosow itp.

Nie zanurzaj LegFit w zadnym ptynie w zadnym wypadku.

Nie narazaj LegFit na silne wstrzgsy, takie jak upuszczenie urzadzenia.

Jesli urzadzenie sie nagrzewa, puchnie lub wydziela dym, przerwij tadowanie,

odtaczajac przewdd tadowania, i natychmiast zdejmij LegFit z nogi. W ciezkich

przypadkach awaria akumulatora moze doprowadzi¢ do jego wycieku, co moze

spowodowac zapton substancji chemicznych i pozar.

e Trzymaj LegFit z dala od dzieci i niemowlat.

¢ Podczas fadowania nie chodz, aby zapobiec potknieciu lub upadkowi z powodu
przewodow tadowania.

e LegFit jest sklasyfikowany jako urzadzenie noszone na ciele i dziatajgce w trakcie
transportu.

C2118-LegF IFU pol Wersja: 6

2.9 Kompatybilnosé elektromagnetyczna

LegFit zostat przebadany i spetnia wymagania testow kompatybilno$ci elektromagnetycznej
(EMC) wyrobow medycznych zgodnie z IEC 60601-1-2.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisja elektromagnetyczna
[XML:1{}[XML:2]LegFit  jest przeznaczony do uzywania w Srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej.[XML:3]{}[XML:4] [XML:1]{}[XML:2]Klient lub
uzytkownik systemu LegFit powinien zapewnié, ze jest on uzywany w takim
Srodowisku.[XML:3]{}[XML:4]

Badanie emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne -
wskazowki

Emisje RF Grupa 1 LegFit wykorzystuje energie RF wylgcznie do

CISPR 11 funkcji wewnetrznych. Dlatego emisje RF sa
bardzo niskie i prawdopodobnie nie

spowodujg zaktécen w pobliskich
urzgdzeniach elektronicznych.

Emisje RF Klasa B LegFit nadaje sie do uzytku we wszystkich
CISPR 11 obiektach, w tym w gospodarstwach
domowych oraz tych bezposrednio
podfgczonych do publicznej sieci

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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zasilajgcej budynki mieszkalne.

C2118-LegF IFU pol Wersja: 6
Wytyczne i deklaracja producenta - emisja elektromagnetyczna
elektroenergetycznej niskiego napiecia

emisje migotania
IEC 61000-3-3

Emisje Klasa A nie dotyczy
harmonicznych
IEC 61000-3-2
Wahania napiecia/ Zgodny nie dotyczy

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

takim Srodowisku.

LegFit jest przeznaczony do uzywania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik systemu LegFit powinien zapewnié, ze jest on uzywany w

Badanie
odpornosci

Poziom
testowy IEC
60601

Poziom Srodowisko
zgodnosci elektromagnetyczne -
wskazowki

Wytadowanie
elektrostatyczne

16 kV (kontakt)

16 kV (kontakt)

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe lub z

przejsciowe/impulsy
(EFT/Burst) IEC

zasilajgcych

zasilajgcych

(ESD) +8 kV +8 kV ptytek ceramicznych. Jesli

IEC 61000-4-2 (powietrze) (powietrze) podiogi sg pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnosc
wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Szybkie stany +2 kV dla linii +2 kV dla linii Jakos¢ zasilania z sieci

powinna odpowiadacé
typowemu srodowisku

61000-4-4 +1 kV dla linii +1 kV dla linii komercyjnemu lub szpitalnemu.
wejscia/wyjscia | wejscia/wyjscia
Udary (surge) IEC | £1 kV w trybie +1 kV w trybie Jako$¢ zasilania z sieci
61000-4-5 réznicowym réznicowym powinna odpowiadaé
typowemu srodowisku
12 kV w trybie 12 kV w trybie komercyjnemu lub szpitalnemu.
wspolinym wspolinym

Zapady napiecia,
krotkie przerwy i
wahania napiecia
na liniach
wejsciowych
zasilania IEC
61000-4-11

<5 % Ut (>95%
spadek
napiecia Ur)
przez 0,5
okresu

40% U+ (60%
spadek
napiecia Ur)
przez 5
okresow

70% Ut (30%
spadek
napiecia Ur)
przez 25
okresoéw

<5 % Ut (>95%
spadek

Jakos$é zasilania z sieci
powinna odpowiadac¢

napiecia Ur) typowemu srodowisku
przez 0,5 komercyjnemu lub szpitalnemu.
okresu Jesli uzytkownik LegFit

40% Ut (60%

wymaga ciggtej pracy podczas
przerw w zasilaniu sieciowym,

spadek zaleca sie zasilanie LegFit z
napiecia Ur) zasilacza awaryjnego (UPS)
przez 5 lub z akumulatora.

okresow

70% Ut (30%
spadek
napiecia Ur)
przez 25
okresoéw

ICU tech sp. z 0.0.
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Wersja: 6

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos$¢ elektromagnetyczna

<5 % Ut (>95%

<5 % Ut (>95%

spadek spadek
napiecia Ur) napiecia Ur)
przez5s przez5s
Pole magnetyczne | 3 A/m 3 A/m Poziom pdl magnetycznych o

o czestotliwosci
sieci (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

czestotliwo$ci sieci powinien
by¢ charakterystyczny dla
typowej lokalizacji w typowym
srodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

UWAGA: Ut to napiecie sieciowe AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos$¢ elektromagnetyczna

LegFit jest przeznaczony do uzywania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik systemu LegFit powinien zapewnié, ze jest on uzywany w
takim Srodowisku.

C2118-LegF IFU pol Wersja: 6

Badanie Poziom testowy | Poziom Srodowisko

odpornosci IEC 60601 zgodnosci elektromagnetyczne -
wskazoéwki

Przewodzona |3V RMS 3V RMS Przenosny i mobilny sprzet

RF 150 kHz do 80 150 kHz do 80 tacznosci RF nie powinien byc¢

IEC 61000-4-6 | MHz MHz uzywany blizej zadnej czesci
systemu LegFit, w tym

Promieniowana | 3 V/m 3V/m przewodow, niz zalecana

RF 80 MHz do 2,5|80 MHz do 2,5 | odlegto$¢ separacyjna obliczona

IEC 61000-4-3 | GHz GHz z rownania odpowiedniego dla

czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosé¢
separacyjna

d=[Z|vp

41

d= 2;5]\/? 80 MHz do 800 MHz

1
7

d= [E—] VP 800 MHz do 2,5 GHz

1

gdzie P to maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika w watach
(W) wedtug producenta nadajnika,
a d to zalecana odlegtosé
separacyjna w metrach (m).

Natezenia pdél od stacjonarnych
nadajnikow RF, okreslone na
podstawie badania $rodowiska
elektromagnetycznego 2, powinny
by¢ mniejsze niz  poziom
zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.

Zaktocenia mogg wystepowaé w
poblizu urzgdzen oznaczonych
nastepujagcym symbolem:

Q)

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Propagacja elektromagnetyczna zalezy od pochtaniania i odbicia przez struktury, obiekty
oraz ludzi.

& Natezen pdl od statych nadajnikow, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych
(komorkowych/bezprzewodowych) i radiotelefonéw  ruchomych  lagdowych,
radioamatorskich, nadajnikow radiowych AM i FM oraz telewizyjnych, nie mozna
dokfadnie przewidzie¢ teoretycznie. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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C2118-LegF IFU pol

Wersja: 6

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos$¢ elektromagnetyczna

niz [V1] Vim.

spowodowane przez state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ wykonanie badania
srodowiska elektromagnetycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu
uzywania urzgdzenia LegFit przekracza odpowiedni powyzszy poziom zgodnosci
RF, nalezy obserwowac LegFit w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania. W
przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania mogg by¢ konieczne
dodatkowe srodki, takie jak zmiana orientacji lub przestawienie LegFit.

W zakresie czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny by¢ mniejsze

Zalecane odlegtosci separacyjne miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tgcznosci RF a
[EQUIPMENT or SYSTEM]

LegFit jest przeznaczony do uzywania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
zaktécenia promieniowane RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia LegFit
moze pomoc zapobiega¢ zakidceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng
odlegtos¢ miedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem tgcznosci RF (nadajnikami) a LegFit
zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu

tgcznosci.

Znamionowa Odlegtos¢ separacyjna w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
maksymalna moc [m]
wyjsciowa nadajnika | 150 kHz do 80 MHz | 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5
- 2P d = 2P e
' : d = [ VP
Ey
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

Dla nadajnikbw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang
odlegtos¢ separacyjng d w metrach (m) mozna wyznaczy¢ z réwnania odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W)
wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegto$¢ separacyjna dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

UWAGA 4: Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Propagacja elektromagnetyczna zalezy od pochtaniania i odbicia przez struktury, obiekty
oraz ludzi.

Uzywanie akcesoridow, przewodow i czesci zamiennych innych niz oferowane i/lub
zalecane przez producenta moze skutkowac zwiekszong emisjg i/lub ogélnym
zmniejszeniem odpornosci wyrobu na zjawiska elektromagnetyczne.

A

T-210-26 /V1
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3 Instrukcja obstugi

C2118-LegF IFU pol Wersja: 6

3.1 Warunki transportu

e Temperatura od -20 do +60°C
e Wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 75%, bez kondensac;ji
e Cisnienie atmosferyczne od 700 do 1060 hPa

3.2 Warunki przechowywania

e Temperatura od -20 do +60°C
e Wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 75%, bez kondensac;ji
e Cisnienie atmosferyczne od 700 do 1060 hPa

3.3 Rozpakowanie i pierwsze uruchomienie

Kazde opakowanie (UDI - DI:5905214944001) zawiera:

e Dwa dtugie mankiety cykliczne, po jednym na kazdg noge (LC, REF 100236)

e Dwie jednostki sterujgce, po jednej na kazdg noge (REF 100231)

o Zasilacz (REF 100232) z jednym kablem typu Y (REF 100239) z 2 wtykami USB
typu C

¢ Niniejszy dokument

e Nieograniczony dostep do aplikacji LegFit, dostepnej do pobrania w App Store lub
Google Play

Czesci zamienne sg dostepne do zakupu oddzielnie:
e Zestaw mankietéw LegFit Cykliczny standardowy (UDI — DI:5905214944049, NC-
S, REF 100237)
o Zestaw mankietéw LegFit Cykliczny dtugi (UDI — DI: 5905214944025, LC-S, REF
100238)
e Zestaw tadowarki LegFit (UDI-DI: 5905214944018, REF 100290)

Wiecej informaciji o dostepnych typach mankietéw znajduje sie w rozdziale 2.5.

A Srodki ostroznosci

W przypadku jakichkolwiek widocznych uszkodzen produktu lub jesli parametry odbiegajg od
opisanych w niniejszej instrukciji, nie wolno go uzywac. Nalezy zgtosic ten fakt producentowi
lub sprzedawcy. Uzywanie wadliwego produktu moze spowodowac szkode po stronie
uzytkownika, za ktérg producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

taduj urzadzenia LegFit wytgcznie dedykowanym zasilaczem dotgczonym do urzagdzenia.

Przed uzyciem zasilacza sprawdz, czy napiecie podane na zasilaczu odpowiada lokalnemu
napieciu sieciowemu.

Oba urzadzenia nalezy natadowac przed pierwszym uzyciem. Podtgcz wiec zasilacz i
poczekaj, az urzadzenia zostang catkowicie natadowane. Po natadowaniu sparuj oba
urzgdzenia ze smartfonem za pomoca aplikacji LegFit. Zmien ustawienia zgodnie ze swoimi
preferencjami lub zaleceniem personelu medycznego, korzystajgc z aplikacji. Po zapisaniu
ustawieh urzgdzenie LegFit jest gotowe do uzycia.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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Prosze skonsultowac sie z lekarzem w przypadku wystgpienia czerwonawego lub
niebieskawego przebarwienia skory, ocieplenia, obrzeku, stanu zapalnego lub bélu
uciskowego w tydce podczas lub po uzyciu urzadzenia LegFit.

C2118-LegF IFU pol Wersja: 6

3.4 Funkcja przycisku

Przycisk urzadzenia ma 3 rézne funkcje, w zaleznosci od czasu przytrzymania:
e Krétkie nacidniecie: 0-3 s
e Dlugie nacisniecie: 3-10s
¢ Nacisniecie resetujgce: >10s
Przycisk sygnalizuje rowniez stan urzgdzenia kolorem Swiatta, jak opisano w rozdziale 3.10.

3.5 Instalacja i uruchomienie

Pamietaj, ze mankiety moga mie¢ kontakt wytacznie z nieuszkodzong skérg i moga
by¢ uzywane tylko przez jedng osobe.

1 2

al 9

Podtacz urzadzenie do mankietu

Umies¢ urzadzenie na zlgczu
mankietu w tej samej orientacji co
mankiet. Po wlasciwym docisnieciu
obroc¢ urzadzenie o 90°. Upewnij sieg,
ze urzadzenie jest prawidiowo
potgczone z mankietem.

Zaktadanie systemu

Jedng rekg przytrzymaj prosty
koniec mankietu na nodze. Drugq
rekg owin mankiet wokot nogi i
zapnij go na rzep. Upewnij sie, ze
mankiet jest ciasno owiniety. W
przeciwnym razie dociagnij go,
ponownie zapinajgc kolejno
poszczegdlne rzepy.

R

4 5

0

Prawidiowe Wiaczanie Dziatanie
dopasowanie
ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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Upewnij sie, ze
komory powietrzne
znajdujg sie na
gornej czesci tydek,
a urzadzenia po
zewnetrznej stronie
nég. Oba zatozone
mankiety muszg
odpowiadac

powyzszej ilustracji.

C2118-LegF IFU pol

Aby wigczyc¢
urzagdzenie, kroétko
nacisnij jego

przycisk (ok. 1 s).
Powtorz ten krok dla
drugiego
urzgdzenia.
Urzadzenia
automatycznie
rozpoczng
generowanie
cisnienia. Cykl
napetniania
rozpoczyna sie w
ciggu 3 s.

Podczas pracy
urzgdzenie napetnia
zgodnie z
ustawieniami

interwatu i cidnienia
wybranymi w
aplikacji. Podczas

generowania
cisnienia urzgdzenia
wydajg buczenie, co
jest normailne.
Zatrzymaj kazdag
jednostke sterujaca
krotkim
nacisnieciem
przycisku.

Wersja: 6

=> Jesli nie mozna wytworzy¢ cisnienia lub jest ono niewystarczajgce, urzadzenie LegFit
przechodzi w tryb czuwania, sygnalizowany pulsujgcym przyciskiem. Upewnij sie, ze
mankiet jest mocno przymocowany do tydki i uruchom ponownie urzgdzenie krotkim

nacisnieciem przycisku.

= Zaleca sie pozostawi¢ jednostke sterujgcg podigczong do mankietu miedzy uzyciami.
=> Jednostki sterujgce i mankiety mozna fatwo czyscic¢ wilgotng Sciereczka. Przed

3.6

1.

czyszczeniem odfgcz jednostke sterujgcg od mankietu.

tadowanie

/

-
/

Potgcz obie jednostki sterujgce oraz zasilacz kablem USB.

2. Podiacz zasilacz do gniazda sieciowego.

=> taduj urzgdzenie LegFit wytgcznie dotagczonym zasilaczem.

= Urzadzenie LegFit wigczy sie, a przycisk bedzie pulsowat na biato, co oznacza

proces tadowania.

=>» Po petnym natadowaniu akumulatora przycisk pulsuje na zielono. W tym trybie
urzadzenie LegFit mozna wytgczy¢ dtugim nacisnieciem przycisku.

ICU tech sp. z 0.0.
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3.7 Parowanie ze smartfonem

1. Pobierz aplikacje LegFit (wersja > 1.0.0) dostepng w sklepie Google Play, zainstaluj
ja i zezwdl na wszystkie wymagane uprawnienia.

Ponizej znajduje sie kod QR do aplikacji:

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

Smartfon musi mie¢ system Android 9 lub nowszy oraz obstugiwac technologie
Bluetooth Low Energy BLE 5.0.

Urzadzeniami za pomocg aplikacji moze sterowac wytgcznie uzytkownik spetniajgcy
warunki okreslone w sekcji 2.3.

2. Whytacz oba urzadzenia LegFit.

3. Wiacz jedno z urzadzen LegFit dtugim nacisnieciem przycisku. Przycisk zacznie
migac na niebiesko.

4. W aplikacji LegFit stuknij ikone trzech linii w lewym gérnym rogu i z menu wybierz
"Connections".

5. Woybierz urzgdzenie z odpowiadajgcym numerem seryjnym.

6. Po pomysinym sparowaniu przycisk zaczyna pulsowaé na niebiesko.

Ekran gtéwny
Brak sparowanych E Ekran Connections
urzagdzen
N || Llcg
Lﬂ . Home Leg
: Found Devices
LegFit - 21070016
Mode )
Stored Devices
Cyclic Static
Pressure ‘
40mmHg 80mmHg
Interval
1 min 3 min
a I
ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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N

Powtdrz kroki 3-7 z drugim urzgdzeniem LegFit.

Jesli sparowanie sie nie powiedzie, urzgdzenie wylgczy sie automatycznie po 3
minutach. Wykonaj procedure ponownie.

Urzadzenie LegFit mozna wylgczy¢ recznie podczas procedury parowania przez
dtugie nacisniecie przycisku.

Urzadzenie LegFit mozna sparowac tylko z jedng aplikacjg LegFit.

v vV

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.8 Wybierz Settings

= Ustawienia urzgdzenia LegFit mozna wybrac dopiero po potgczeniu go z aplikacjg
LegFit.

Wersja: 6

Uruchom aplikacje LegFit na smartfonie.

Wigcz oba urzadzenia LegFit krotkim nacisnieciem przycisku.

Poprzednio sparowane urzgdzenia potaczg sie z aplikacjg LegFit automatycznie. W
przypadku jednostek, ktére nie sg sparowane, wykonaj procedure parowania opisang
w rozdziale 3.7. Jesli pomysinie sparowate$ urzgdzenia z aplikacjg, ekran aplikacji
bedzie wygladat jak na ilustracji ponize;.

wn =

Cyclic Static

Pressure

40mmHg 80mmHg

Interval

1 min 3 min

4. Wybierz tryb cykliczny
5. Wybierz wymagane cisnienie i interwat oraz potwierdz zmiane.

= Jedli podczas zmiany ustawien wystgpit btad, aplikacja LegFit wyswietli komunikat.
Informacje o btedach wraz z zalecanymi rozwigzaniami znajdujg sie w rozdziale 3.9.
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3.9 Korzystanie z aplikacji do uruchamiania i wstrzymywania pracy

1. Uruchom aplikacje LegFit na smartfonie.

2. Wiacz oba urzgdzenia LegFit krotkim nacisnieciem przycisku.

3. Poprzednio sparowane urzadzenia potgcza sie z aplikacjg LegFit automatycznie. W
przypadku jednostek, ktére nie sg sparowane, wykonaj procedure parowania opisang
w rozdziale 3.7.

4. Aby rozpoczac prace, stuknij przycisk Start, ktéry nastepnie zmieni sie w przycisk
Pause. Aby wstrzymagé, stuknij przycisk Pause, ktéry nastepnie zmieni sie w przycisk
Start.

Przycisk Start Przycisk Pause

® ®

=>» Jesli podczas pracy wystagpi btad, aplikacja LegFit wyswietli komunikat. Informacje o
btedach wraz z zalecanymi rozwigzaniami znajdujg sie w rozdziale 3.9.

T-210-26 /V1
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3.10 Bledy i ostrzezenia w aplikacji LegFit oraz zalecane rozwigzania

Ponizej przedstawiono bfedy i ostrzezenia, ktére mogg wystapi¢ podczas korzystania z
aplikacji LegFit, wraz z zalecanymi dziataniami i potencjalnymi przyczynami:

Komunikat ostrzegawczy
lub btad

Zalecane dziatanie

Przyczyna

Btad potgczenia Bluetooth®

Upewnij sie, ze Bluetooth®
jest wigczony w
ustawieniach smartfona i
sprobuj ponownie.

Wystgpit problem podczas
préby nawigzania potgczenia
Bluetooth® z urzadzeniem.

Wystgpit btad  podczas | Wylgcz aplikacje i | Wystgpit btad  podczas
sterowania cyklem cisnienia. | urzadzenia, a nastepnie | uzywania przycisku
sprobuj potgczy¢ ponownie. | Start/Pause w  aplikacji

LegFit.

Wystgpit bfad  podczas
przesytania ustawien
urzadzenia.

Ze wzgledow
bezpieczenstwa nie uzywaj
urzadzenia, gdy ten btad sie
pojawia. Sprobuj kilkukrotnie
zmieni¢ ustawienia. Jesli
btad nadal wystepuje, wytgcz
urzadzenia i aplikacje, a
nastepnie uruchom wszystko
ponownie. Jesli problem sie
utrzymuje, skontaktuj sie z
producentem.

Wystapit btad podczas proby
zmiany ustawien urzagdzen
LegFit.

Wymagane uprawnienie do
lokalizacji

Wigcz GPS w ustawieniach
smartfona.

Dostep do GPS jest
wylgczony w ustawieniach
smartfona.

Niemozliwe w trakcie pracy!

Aby zmieni¢ ustawienia,
wstrzymaj prace urzadzen,
klikajgc przycisk Pause w
aplikacji LegFit.

Uzytkownik probowat
zmieni¢ ustawienia podczas
pracy urzadzenia, co jest
niedozwolone.

ustawieniach smartfona.

Brak podtgczonego | Upewnij sie, ze Bluetooth® | Nie wykryto urzgdzen LegFit.
urzgdzenia!l jest wigczony w

ustawieniach smartfona, a

nastepnie sprobuj ponownie

potaczy¢ sie z urzgdzeniami

LegFit.
Wigcz modut Bluetooth. Wigcz Bluetooth® w | Bluetooth® jest wytgczony w

ustawieniach smartfona.

Wigcz lokalizacje/GPS

Wigcz GPS w ustawieniach
smartfona.

Ustugi GPS/lokalizacji sa
wylgczone w ustawieniach
smartfona.

3.11 Prezentacja stanu

Podswietlenie przycisku wskazuje stan urzgdzenia LegFit:

Zielone swiatto ciggte

Tryb normalny, cykliczne generowanie cisnienia zgodnie z ustawieniami cisnienia
i interwatu, akumulator w petni natadowany.

ICU tech sp. z 0.0.
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Zolte $wiatto ciggte

Tryb normalny, cykliczne generowanie cisnienia zgodnie z ustawieniami cisnienia
i interwatu, niski poziom akumulatora. Podtgcz do tadowarki.

Czerwone swiatto ciggte

[ Tryb normalny, cykliczne generowanie cisnienia zgodnie z ustawieniami cisnienia
i interwatu, roztadowany akumulator. Natychmiast podtacz do tadowarki.

Biate swiatto ciggte

Tryb normalny, cykliczne generowanie cisnienia zgodnie z ustawieniami cinienia
i interwatu, akumulator w trakcie tadowania.

Zielone swiatto pulsujgce

) Tryb czuwania, brak generowania cisnienia, akumulator w petni natadowany.

Zotte $wiatto pulsujgce

Tryb czuwania, brak generowania cisnienia, niski poziom akumulatora. Podtgcz
do tadowarki.

Czerwone swiatto pulsujgce

© Tryb czuwania, brak generowania cisnienia, roztadowany akumulator.
Natychmiast podtgcz do tadowarki.

Biate swiatto pulsujgce

(@) Tryb czuwania, brak generowania cisnienia, akumulator w trakcie tadowania.

Niebieskie swiattlo migajgce

-@- Tryb parowania. Gotowy do sparowania ze smartfonem.

Czerwone swiatto migajgce

AL Wystapit btad urzadzenia LegFit; wytgczy sie w ciggu 10 s, jesli nie zostanie
A podigczone do tadowarki. Jesli po ponownym uruchomieniu btad sie powtarza,
skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.

Zielone swiatto migajace

Q Trwa aktualizacja oprogramowania uktadowego over-the-air.

Przycisk nie jest podswietlony
Urzadzenie jest wytgczone.
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4 Serwis techniczny

C2118-LegF IFU pol Wersja: 6

4.1 Przechowywanie

j Przechowuj urzgdzenie w suchym miejscu

Przed umieszczeniem urzgdzenia w miejscu przechowywania wytgcz urzadzenia i odtgcz
przewdd zasilajgcy od urzadzen. Urzadzenia nalezy przechowywac¢ w bezpiecznym i suchym
miejscu. Srodowisko przechowywania musi zapewniaé temperature od -20 do +60°C i
wilgotnos¢ wzgledng 10-75%.

4.2 Czyszczenie

AOstrzeienie

Nie zanurza¢ jednostki sterujgcej w wodzie ani zadnym innym ptynie.

Nie dopuszczaé do przedostania sie ptyndw do ztgczy, otwordw lub elementow
elektrycznych.

Nie stosowaé srodkéw dezynfekujacych, chyba ze zostaty wyraznie zatwierdzone przez
producenta.

Nie stosowaé srodkdw czyszczgcych zawierajgcych alkohol, rozpuszczalniki, wybielacz lub
Srodki Scierne.

Nie stosowaé metod czyszczenia wodg pod wysokim cisnieniem ani para.

Nie poddawaé Zzadnej czesci urzadzenia sterylizacji w autoklawie.

Jesli mankiet ulegnie zanieczyszczeniu krwig, ptynami ustrojowymi lub innymi potencjalnie
infekcyjnymi materiatami, wycofa¢ urzgdzenie z uzytku i postepowaé zgodnie z lokalnymi
procedurami kontroli zakazenh.

Rutynowe czyszczenie

Ponizsza procedura jest przeznaczona do rutynowego czyszczenia wielorazowego mankietu
i jednostki sterujgce;j.

Wykonywaé procedure czyszczenia zawsze, gdy urzgdzenie jest widocznie zabrudzone oraz
zgodnie z wymaganiami lokalnych procedur higienicznych.

Przygotowanie

1. Wylgcz urzadzenia i odtgcz przewdd zasilajgcy zardwno od zasilania sieciowego, jak i
od urzgdzen.

J

2. Kazde urzgdzenie skfada sie z mankietu i jednostki sterujgcej. Przed czyszczeniem
odfgcz te dwie czesci.
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3. Przed czyszczeniem sprawdzi¢ mankiet i jednostke sterujgcg pod katem widocznego
zanieczyszczenia lub uszkodzen.

Wersja: 6

Czyszczenie jednostki sterujacej

1. Uzy¢ miekkiej, niestrzepigcej sie $ciereczki, lekko zwilzonej czystg wodg z kranu i
tagodnym mydtem.

Przetrze¢ wszystkie dostepne zewnetrzne powierzchnie jednostki sterujgce;j.

Nie rozpyla¢ ptynéw bezposrednio na jednostke sterujaca.

Nie dopuszczaé do przedostania sie ptynu do zigczy, portow lub otwordw.

Po czyszczeniu wytrze¢ do sucha czystg Sciereczka.

aRrON

Czyszczenie mankietu

1. Umy¢ mankiet recznie, uzywajgc czystej wody pitnej i tagodnego, niesciernego
mydfa.

2. Wyczysci¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie mankietu za pomocg miekkiej
Sciereczki lub ggbki.

3. Nie stosowa¢ srodkéw czyszczacych na bazie alkoholu, rozpuszczalnikéw,
wybielacza ani srodkow Sciernych.

4. Doktadnie sptukac czystg woda, aby usung¢ wszelkie pozostatosci mydta.

Suszenie

1. Pozostawi¢ mankiet do catkowitego wyschniecia na powietrzu, w temperaturze
pokojowej, przed ponownym uzyciem.

2. Nie stosowac suszarek bebnowych, urzadzen grzewczych ani innych metod suszenia
w wysokiej temperaturze.

3. Upewni¢ sie, ze mankiet jest catkowicie suchy przed ponownym podtgczeniem do
jednostki sterujgcej oraz przed uzyciem u pacjenta.

Inspekcja przed ponownym uzyciem
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ mankiet, ztgcza i jednostke sterujgca.

Nie uzywacé urzgdzenia, jesli stwierdzono ktérykolwiek z ponizszych stanéw:
e Rozdarcia, przeciecia lub przebicia w materiale mankietu
e Uszkodzone szwy lub zapiecia
o Pekniecia lub odksztatcenia ztgczy
e Widoczne pogorszenie stanu materiatéw
o Podejrzenie nieszczelnosci powietrznej
o Wszelkie inne uszkodzenia, ktére mogg wptywac na bezpieczenstwo lub dziatanie
urzgdzenia
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Jesli wykryto uszkodzenie, wycofa¢ urzadzenie z uzytku i skontaktowaé sie z producentem
lub autoryzowanym personelem serwisowym.

C2118-LegF IFU pol Wersja: 6

Ograniczenia dotyczace przetwarzania

W normalnych warunkach uzytkowania wymagane jest jedynie rutynowe czyszczenie.
Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.
Dezynfekcja i sterylizacja nie s wymagane w normalnych warunkach eksploatacji.

Wielokrotne narazenie na kontakt z produktami na bazie alkoholu, rozpuszczalnikami,
wybielaczem lub srodkami sciernymi moze uszkodzi¢ materiaty urzgdzenia i skrocic jego
okres eksploatagiji.

4.3 Uszkodzenia i usterki

A Ostrzezenie

Stwierdzone uszkodzenia i usterki produktu nalezy niezwtocznie zgtosi¢ do serwisu
producenta. Produkt, ktérego nie mozna bezpiecznie uzytkowac (usterki nie zostaty
usuniete), nie moze by¢ uzywany do czasu naprawy.

4.4 Naprawy

A Przestroga

Naprawy wykonuje producent. Nie wolno samodzielnie przeprowadzac¢ zadnych napraw ani
modyfikacji produktu bez specjalistycznego przeszkolenia i upowaznienia. Nieuprawniona
obstuga lub naprawa urzadzenia moze prowadzi¢ do powaznych obrazen, a w najgorszym
przypadku do $mierci. Po uzyskaniu pisemnej zgody producenta na naprawe przez personel
techniczny klienta producent dostarczy niezbedne schematy, wykazy czesci, opisy i
informacje naprawcze.

Producent dopuszcza wytgcznie uzycie oryginalnych czesci zamiennych. Dla bezpiecznej i
niezawodnej pracy produktu nalezy uzywac wytgcznie czesci zamiennych dostarczanych
przez producenta. Postepowanie z zuzytymi czesciami musi by¢ zgodne z obowigzujgcymi
przepisami ochrony srodowiska, patrz 4.8

4.5 Przeglady techniczne i konserwacja

Uzytkownik ani firma dystrybuujgca nie mogg wykonywaé zadnych przegladéw ani czynnosci
konserwacyjnych.

A Ostrzezenie

Nie podejmuj préb demontazu, otwierania, serwisowania ani naprawy akumulatora!

Nie zwieraj zewnetrznych stykow, nie zgniataj, nie przektuwaj ani nie wrzucaj akumulatora do
ognia lub wody!

Uzywaj wytgcznie tadowarki zatwierdzonej przez producenta, aby unikng¢ uszkodzen lub
pozaru!

Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez diuzszy czas, regularnie dotadowuj akumulator, aby
utrzymac¢ prawidtowe dziatanie. Przechowuj urzgdzenie w bezpiecznym i suchym miejscu.
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4.6 Przewidywany okres eksploatacji

Jednostka sterujgca:
Wszystkie typy mankietow:
tadowarka i kabel:

2 lata
2 lata

2 lata

Przewidywane okresy eksploatacji i okresy przechowywania sg réwne.

4.7 Rozwigzywanie problemoéw

W  przypadku btedu lub

braku reakcji systemu

Przytrzymanie przycisku reset (>10 s) powoduje reset
urzadzenia. Po zwolnieniu przycisku urzadzenie uruchomi

sie.
Przycisk swieci na Akumulator urzgdzenia jest roztadowany i wymaga
czerwono ($wiatto ciggte lub | natadowania.
pulsujgce)
Po probie wytworzenia | Mankiet nie zostat podtgczony Ilub podigczono go
cisnienia urzgdzenie | nieprawidtowo. Dociggnij mankiet i krotko nacisnij przycisk,
pozostaje w trybie czuwania | aby ponownie rozpoczg¢ pompowanie.
(przycisk pulsuje).
Jesli tryb czuwania sie | Wystepuje nieszczelnos¢ w uktadzie powietrznym. Sprébuj
utrzymuje odtgczy¢ jednostke sterujgcg od mankietu. Sprawdz, czy

uszczelka O-ring jest czysta, i ponownie potagcz system. Jesli
btad nie ustepuje, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Przycisk miga na czerwono

Zadziatat mechanizm nadzoru, upewnij sie, ze:
e akumulator jest natadowany
e urzadzenie znajduje sie w okreslonym zakresie
temperatur
e przeplyw powietrza (w ztgczu mankietu) nie jest
zablokowany
Wyltgcz urzadzenie, odigczajgc tadowarke i krotko naciskajgc
przycisk, a nastepnie uruchom je ponownie.
Jesli btad sie utrzymuje, skontaktuj sie z autoryzowanym
serwisem.

Zbyt wysokie cisnienie

Jesli generowane ciSnienie jest zbyt
niekomfortowe, mozna dostosowac ustawienia.
Pofgcz sie z urzgdzeniem i zmniejsz maksymalne cisnienie.

wysokie i

Generowanie cisnienia nie
zatrzymuje sie

Jesli generowanie cisnienia sie nie zatrzymuje i system sie
zawiesit, sprobuj wytgczy¢ urzadzenie krétkim nacisnieciem
przycisku. Jesli nie mozna go wytgczyc¢, zdejmij mankiet z
nogi lub odfgcz jednostke sterujgcg od mankietu. Wykonaj
reset urzadzenia, przytrzymujgc przycisk reset (>10 s).

4.8 Ochrona srodowiska

Urzadzenia nie wolno wyrzucaé¢ z odpadami komunalnymi, poniewaz zawiera elementy
elektroniczne, takie jak akumulator. Urzgdzenie nalezy zutylizowac¢ w punkcie zbiorki
odpadow sprzetu elektrycznego i elektronicznego. To samo dotyczy zasilacza i przewodu
zasilajgcego. Mankiet mozna wyrzuci¢ do odpadéw komunalnych.
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5 Etykiety

Etykieta jednostki sterujgcej

o C€n
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(11)220700 PL81-509 Gdynia
(21)24070002 Made in EU

ﬂ 2022-07
100231 QTY 1EA
LBLP/N 100248 V3

Etykieta tadowarki

©
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Etykieta mankietu NCL (rozmiar:
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Etykieta opakowania
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Etykieta przewodu fadowarki
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Etykieta mankietu NCR (rozmiar: Normalny, na
prawg noge)
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Etykieta mankietu LCL (rozmiar: Duzy,

na lewg noge)
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) Made in EU
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J

Etykieta zestawu mankietéw NC
(rozmiar: Normalny)
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o
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Etykieta mankietu LCR (rozmiar: Duzy, na

prawg noge)

Wersja: 6

Legfit

LCR CE

0197
100329
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Etykieta zestawu fadowarki Etykieta aplikaciji

Legfit  Legfit

ICU tech Model: CH-S

C2118-LegF IFU pol Wersja: 6

Sp. z 0.0.
Bytomska 14 100290 MD c €
PL81-509 . N
Gdynia

Ma)ée in EU c E 100358

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

LBL P/N 100352 V1
- /

94401

LBL P/N 100291 V3

»Znak stowny i logotypy Bluetooth® sg zarejestrowanymi znakami towarowymi nalezgcymi do Bluetooth SIG, Inc.,
a wszelkie uzycie takich znakéw przez ICU tech odbywa sie na podstawie licencji. Inne znaki towarowe i nazwy
handlowe nalezg do ich wiascicieli.”
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6 Karta gwarancyjna

Nr seryjny ‘
Urzadzenie 1:

Nr seryjny
Urzadzenie 2:

Data ‘
zakupu

Warunki gwarancji

Producent gwarantuje, ze jego urzgdzenie LegFit (,Urzadzenie”) jest wolne od wad
wykonania i materiatowych przez okres dwoch (2) lat od dnia dostarczenia Urzadzenia
pierwotnemu nabywcy (,Okres gwarancji”).

Niniejsza ograniczona gwarancja:
1. Ma zastosowanie wytgcznie do pierwotnego nabywcy.
2. Nie podlega przeniesieniu
3. Nie obejmuje zadnego urzadzenia, ktdre mogto zostac
uszkodzone w transporcie, uzytkowane niezgodnie z przeznaczeniem,
zaniedbane lub ulegto wypadkowi
4. Nie obejmuje zadnego urzgdzenia, ktére byto uzywane
Z naruszeniem
instrukcji producenta, w tym miedzy innymi
wytycznych zawartych w niniejszej instrukcji obstugi

Zobowigzanie producenta wynikajgce z niniejszej ograniczonej gwarancji polega, wedtug
jego wiasnego uznania, na naprawie lub wymianie urzgdzenia, ktére ma wady wykonania
lub materiatowe.

Gwarancja nie ogranicza, nie wytgcza ani nie zawiesza praw kupujgcego wynikajgcych z
niezgodnosci produktu z umowa lub jego wadliwosci (rekojmia).

Jakakolwiek naprawa urzgdzenia nie obejmuje czynnosci okreslonych w instrukcji obstugi,
ktére uzytkownik miat obowigzek wykona¢ samodzielnie, ani czynnosci konserwacyjnych.

W przypadku checi skorzystania z gwarancji nalezy najpierw poinformowa¢ o tym
producenta. Przesyiki wysytane za pobraniem nie bedg przyjmowane.

Aby ztozy¢ reklamacje gwarancyjng, nalezy poinformowaé producenta o stwierdzonych
wadach oraz je udokumentowac, aby zweryfikowaé roszczenia i ewentualnie usungé wady
bez koniecznosci odsyfania produktu.

Jesli sprzet bedzie musiat zosta¢ odestany do wyspecjalizowanego serwisu, producent
poinformuje uprawnionego z gwarancji w ciggu 14 dni od dnia zgtoszenia.

Zgtoszenia mozna przesytac elektronicznie na adres e-mail info@icutech.pl.

Producent udzieli odpowiedzi niezwtocznie, nie pozniej jednak niz w ciggu 14 dni od daty
otrzymania produktu, przedstawiajgc swoje stanowisko w sprawie reklamacji oraz
informujgc o dalszym postepowaniu na pismie lub e-mailem na adres podany w zgtoszeniu.
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Zabrania sie naruszania jakichkolwiek plomb fabrycznych lub urzadzen zabezpieczajgcych
oraz usuwania etykiety znamionowej i numeru seryjnego z urzgdzenia.

W przypadku nieuzasadnionego zgdania naprawy lub wymiany w ramach gwarancji,
zgtaszajgcy bedzie zobowigzany do pokrycia wszystkich kosztéw poniesionych przez
producenta w zwigzku z dziataniami podjetymi wskutek tego zgtoszenia, w tym transportu
do producenta.

Gwarancja jest wazna tylko z dowodem zakupu (paragon lub faktura). Karta gwarancyjna
bez dotgczonego dokumentu zakupu jest niewazna.

Ponadto, w ramach niniejszej ograniczonej gwarancji:

o NIE OBOWIAZUJA ZADNE GWARANCJE INNE NIZ WYRAZNIE
OKRESLONE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE.

o W ZAKRESIE DOZWOLONYM PRZEZ PRAWO, ICU TECH SP. Z O.0O.
NIE UDZIELA ZADNYCH DOROZUMIANYCH GWARANCJI
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ ANI PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU DOTYCZACYCH JAKIEGOKOLWIEK
PRODUKTU LUB URZADZENIA, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY
PRODUKT LUB URZADZENIE JEST OBJETE JAKAKOLWIEK WYRAZNA
GWARANCJA ZAWARTA W NINIEJSZYM DOKUMENCIE, CZY TEZ NIE.
W ZAKRESIE DOZWOLONYM PRZEZ PRAWO, ICU TECH SP. Z O.0.
NIE UDZIELA ZADNYCH DOROZUMIANYCH GWARANCJI
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ ANI PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU DOTYCZACYCH JAKIEGOKOLWIEK
PRODUKTU LUB URZADZENIA, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY
PRODUKT LUB URZADZENIE JEST OBJETE JAKAKOLWIEK WYRAZNA
GWARANCJA ZAWARTA W NINIEJSZYM DOKUMENCIE, CZY TEZ NIE.

o W ZADNYM WYPADKU ICU TECH SP. Z 0.0. NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY SZCZEGOLNE, UBOCZNE,
NASTEPCZE ANI POSREDNIE (W TYM MIEDZY INNYMI ZA UTRATE
ZYSKOW, MOZLIWOSCI UZYTKOWANIA LUB CZASU PONIESIONE
PRZEZ NABYWCE LUB UZYTKOWNIKA KONCOWEGO). PONADTO,
ICU TECH SP. Z 0.0. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
JAKIEKOLWIEK ODSZKODOWANIA KARNE ANI PREWENCYJNE.

6.1 Producent

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

6.2 Autoryzowane punkty serwisowe

ICU tech sp. z 0.0.
Bytomska 14
81-509 Gdynia
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6.3 Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii (CH-REP)

ICU tech GmbH
Bahnhofstrasse 2
CH-3534 Signau
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7 Historia dokumentu
Data Wersja |Autor Opis zmiany
05.12.2022 1 MAKR Pierwsze wydanie
04.07.2023 2 BASK Aktualizacja zawartosci opakowania
Aktualizacja danych adresowych
27.07.2023 3 BASK Zaktualizowano przeglady techniczne i
konserwacije
21.02.2025 4 JUST Caty dokument zostat zmieniony na podstawie
informacji zwrotnych od TUV.
Usunieto mankiety statyczne
20.03.2026 5 DAKL, JUST Zaktualizowano sekcje 2.3, dodano informacje
dotyczgce kontaktu w punktach 1.2 2.8.
Dodano etykiety wielojezyczne, znak
informujacy o wielokrotnym uzyciu przez
jednego pacjenta.
28.07.2026 6 DAKL Zaktualizowano sekcje, dodajgc informacje
dotyczace warunkéw stosowania na nogach 2.1
i 3.3, wymagan aplikacji 3.7 oraz procedury
czyszczenia 4.2. Dodano nowe etykiety
mankietdéw na nogi oraz etykiete aplikacji.
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