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1 Advertencias

C2118-LegF IFU spa Version: 6

1.1 Significado de los simbolos

A Advertencia

El incumplimiento de la advertencia puede provocar la muerte o lesiones graves.

A Precauciéon

Indica un peligro de bajo riesgo que, si no se evita, podria causar lesiones leves o
moderadas.

A Nota

Indica informacion practica y consejos que permiten un uso éptimo del producto.

1.2 Advertencias y precauciones generales

A Observaciones generales

e En caso de cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo, informe al
fabricante (https://www.icutech.pl/en/contact/) y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

e Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar los dispositivos LegFit y
consérvelas para futura consulta.

¢ Siga las instrucciones de este manual al utilizar y configurar los dispositivos LegFit.

¢ No se permite el uso, la manipulacion ni el mantenimiento del producto de forma no
conforme con este manual y podrian provocar dafos al usuario, de los cuales el
fabricante no se hace responsabile.

¢ Si el funcionamiento y los parametros del producto no se ajustan a la descripcion de
este manual de usuario, no opere el producto. Informe de ello al servicio técnico.

e Cualquier reparacion del dispositivo médico solo puede ser realizada por un Servicio
Técnico Autorizado.

e Sin autorizacién, el fabricante no debe realizar ninguna modificacion del producto.

e Si el producto ha sido modificado, se deben realizar las inspecciones y pruebas
adecuadas para garantizar que su uso siga siendo seguro.

e Tras expirar el periodo de uso del producto, se permite continuar su funcionamiento
si se obtiene un resultado positivo de la inspeccion técnica realizada por un servicio
técnico autorizado.

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

e Si el comportamiento de funcionamiento de los dispositivos LegFit cambia de forma
inesperada, si generan un ruido inusual o si presentan dafios visibles, deje de
usarlos y péngase en contacto con su proveedor.

e Utilice los dispositivos solo para la finalidad descrita en este manual. El uso indebido
del dispositivo o cualquier modificacion técnica de los dispositivos y del material
suministrado puede entrafiar riesgos para la salud.

A Precauciones

e Los dispositivos no deben exponerse a fuerzas excesivas, dejarse caer ni sacudirse.

e Sihay un dafo visible en los dispositivos LegFit, el cargador, los cables del cargador
o los manguitos, no los use bajo ninguna circunstancia y pongase en contacto con su
proveedor.

e Sise le cae uno de los dispositivos o el cargador, examinelo detenidamente en
busca de danos y realice una prueba funcional antes de volver a utilizar el
dispositivo.

e Si el dispositivo no esta en uso, apaguelo.

e Si el dispositivo esta completamente cargado, desconecte el cargador y apaguelo.

e El dispositivo LegFit no debe utilizarse fuera del intervalo de temperatura de +5 °C a
+40 °C.

¢ Si el dispositivo se transporta a una temperatura ambiente inferior a 5 °C, desembale
el dispositivo y deje que alcance la temperatura ambiente antes de usar el producto o
conectarlo a la fuente de alimentacion. Segun las circunstancias, esto puede tardar
varias horas.

C2118-LegF IFU spa Version: 6

2 Informacién general

2.1 Finalidad del producto

2.1.1 Uso previsto
LegFit es un dispositivo para la terapia de compresion neumatica intermitente.

2.1.2 Indicaciones de uso

El dispositivo es apto para su uso por toda la poblacién de 18 afios o mas. No se requiere
formacion especifica para manejar el dispositivo LegFit; sin embargo, el usuario debe leer
estas instrucciones antes de usarlo. Esto significa que el usuario puede ser, por ejemplo, un
paciente o un profesional sanitario, como personal de enfermeria.

El usuario debe ser capaz de:
e leer y comprender las instrucciones y advertencias proporcionadas.
e colocar el manguito en la pantorrilla.

e pulsar el botén de encendido/apagado e interpretar las indicaciones visuales o
vibratorias.

El LegFit puede usarse con cualquier grupo de pacientes, siempre que no existan
contraindicaciones segun lo indicado en la seccién 2.1.4.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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e Los ajustes del dispositivo, incluidos el modo de funcionamiento, el nivel de presion y
los intervalos de trabajo, deben ser determinados por un médico en funcién del plan
terapéutico del paciente.

e Por favor, consulte a su médico si observa decoloracion rojiza o azulada de la piel, o
calentamiento, hinchazén, inflamacién o dolor a la presion en la pantorrilla durante o
después del uso del dispositivo LegFit.

C2118-LegF IFU spa Version: 6

Consulte la seccion 2.5 para una descripcion detallada de los ajustes disponibles.

LegFit puede utilizarse para:
e profilaxis del tromboembolismo venoso
e todos los casos en los que el efecto de la bomba musculo-venosa esté debilitado

2.1.3 Beneficios clinicos para el paciente

El uso del dispositivo favorece el flujo venoso y, por tanto, reduce los problemas asociados a
un flujo sanguineo comprometido, como la probabilidad de tromboembolismo venoso.

2.1.4 Contraindicaciones

Insuficiencia cardiaca descompensada

Tromboflebitis extensa, trombosis 0 sospecha de trombosis

Erisipela aguda

Flegmén agudo

Sindrome compartimental

Hipertension grave no controlada

Procesos oclusivos en el sistema linfatico en los que la compresién neumatica
intermitente (CNI) provoca congestion en la ingle o la zona genital

2.2 Requisitos generales

40° C
/ﬂ/ Temperatura de +5 °C a +40 °C

5o C USE
75%
(%) Humedad relativa del 10 % al 75 % sin condensacion
10% USE
1060hPa
69 Presion atmosférica de 700 a 1.060 hPa

700hPa

2.3 Responsabilidades del usuario

Un usuario puede ser cualquier persona u organizacion que gestione el producto, por
ejemplo, como propietario, arrendatario o quien tenga derechos legales sobre él. También
puede ser alguien que utilice el producto directamente o en nombre de otros. Segun la EN
60601-1:2006, el usuario puede ser el operador o la organizacion responsable.

El usuario esta obligado a garantizar que el producto se utilice exclusivamente para su
finalidad prevista y que se use en las condiciones establecidas en este manual. El usuario
esta obligado a tomar todas las medidas necesarias para garantizar el funcionamiento
seguro del producto y evitar cualquier peligro para la vida y la salud del usuario, del paciente
y de terceros. Cualquier manipulacién del producto solo esta permitida a personas
autorizadas familiarizadas con este manual. El usuario debe asegurarse de que todas las

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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personas que manipulen el producto lean, comprendan y cumplan estas instrucciones de
uso.

C2118-LegF IFU spa Version: 6
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2.4 Glosario / Simbolos

C2118-LegF IFU spa

Version: 6

No desechar

Eabiicaris Fecha de con los
fabricacion residuos
domeésticos
R E F Numero de catélogo SN Numero de serie M D a‘zgﬁj’)‘t'vo
o Limite de
Limite de .. o x
Limite de humedad resion
/R/ temperatura gtmosférica

DII Instrucciones de Lea las instrucciones c € numero
uso de uso 157 |dent|f|ca al
organismo
notificado)

Marcado CE de
conformidad (el

0,

Encendido/Apagado

Advertencia/Precaucion

«
)

&

Mantener seco

Corriente continua

IP32

El dispositivo
esta protegido
contra la
entrada de
objetos sélidos
de 2,5 mm de
diametro (9) o
mayores y
contra la caida
vertical de
gotas de agua
cuando la
envolvente
estainclinada
hasta 15°.

Bluetooth® Low

Lavado suave a

Energy tecnologia R Parte aplicada tipo BF mano, maximo

inalambrica bt | 30 °C
Identificador

No secar en unico de

secadora & No planchar uDlI dispositivo
(Ubl)

3,
I
Q)

Un solo paciente,
uso multiple

2.5 Datos técnicos
Datos técnicos de la unidad de control:

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

Peso: 140 g
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C2118-LegF IFU spa
Bateria recargable: 3,7 V, 850 mAh Li-Po
Modo: Modo continuo
Grado de proteccion IP: IP32
Ajustes posibles:
Modo Ajustes de presion posibles | Duracion del intervalo [min]
[mmHg]
Ciclico 40 0 80 103
Fuente de alimentacion: RHD10W050200
Fuente de alimentacion Clase 2
Entrada: 100-240 V, CA 50-60 Hz, 10 VA
Salida: 5V CC 2 A (2 conectores)
Certificacion: IEC 60601-1 / UL
(utilice unicamente la fuente de alimentacion aprobada definida arriba)
Datos técnicos del manguito:
Tipo UDI-DI N.° de pieza | Dimensiones Peso Tipo de
(P/N) de un | Ancho X | [g] construccion
juego de dos | longitud [mm]
manguitos
Ciclico 5905214944049 | 100237 150x440 55 Céamara
normal Unica
Ciclico 5905214944025 | 100238 150x540 60 Camara
largo Unica
La parte del manguito que entra en contacto directo con la piel esta hecha de:
Tipo de | Nombre del | Certificados
material material
Material Dacor (220) OEKO-TEX Standard 100 clase |
Numero de certificado: 1202005
ISO 10993-10:2014 ISO
10993-10 — Bioserv
2019040671
ISO 10993-5:2009 I1SO 10993-5 - Bioserv
2019070848
Tinta CHT Germany | Apto para productos con OEKO-TEX Standard 100
printperfekt lac 77 | clase |
Aprobado por GOTS
Bluesign verificado

El manguito solo debe estar en contacto con piel intacta.
El manguito esta disefiado para usos multiples por una sola persona.

Condiciones de funcionamiento:
El dispositivo debe usarse en un entorno seguro donde la temperatura y la humedad relativa
estén en los rangos de 5 a 40 °C y del 10 % al 75 %, respectivamente.

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

T-210-26 /V1
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Parametros de funcionamiento de la conexién inalambrica:
e Conforme a la norma Bluetooth v5.0.
e Modo Bluetooth Low Energy a 1 Mbps
e Rango de frecuencias de funcionamiento: 2400 a 2483,5 MHz.

C2118-LegF IFU spa

Front Back

Air In/Outlet

Cuff connector
On/Off Button
Indication led

L———USB Type Charger ——

2.6 Construccion del producto

2.7 Descripcion del producto

Version: 6

El paquete contiene dos dispositivos, uno para cada pierna. Cada dispositivo consta de la

unidad de control principal y un manguito inflable. Estas dos partes pueden conectarse

facilmente mediante el conector del manguito. Las dos unidades de control se conectan y

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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sincronizan de forma inalambrica mediante Bluetooth® Low Energy enlace de radio. La
unidad de control tiene un botén que permite un manejo sencillo. El manguito esta fabricado

C2118-LegF IFU spa Version: 6

con un material compatible con la piel, como se describe en la seccion 2.5.

2.8 Seguridad

Lea este manual antes de usar LegFit. Para cualquier pregunta, pongase en contacto con
ICU tech (https://www.icutech.pl/en/contact/) o con su distribuidor. El dispositivo cumple con
las normas EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-6 y EN 60601-1-11.

e Durante el uso del dispositivo, compruebe periédicamente los dispositivos y
asegurese de que el manguito esté correctamente ajustado. Si se presentan dolor,
hormigueo, hinchazén o cambios de sensibilidad, retire el manguito, ya que puede
estar demasiado apretado. Si el dolor persiste o aparece cualquier reaccion extrana
(p. €j., reaccion alérgica), deje de usar los dispositivos de inmediato y consulte a su
médico.

e No use LegFit cerca de materiales explosivos o inflamables. No utilice el sistema en
un entorno de RM, en una camara hiperbarica ni cerca de una chimenea o un
calefactor radiante.

e LegFit solo debe usarse segun lo previsto.

e LegFit solo debe usarse en pacientes y en la pierna; cualquier otra aplicacion esta
prohibida.

o LegFit solo debe usarse segun prescripciéon médica.

Para obtener el maximo beneficio clinico, el paciente no debe moverse durante el
tratamiento.

LegFit debe usarse en un entorno limpio, libre de polvo, suciedad, pelo, etc.

No sumerja LegFit en ningun liquido por ninglin motivo.

No exponga LegFit a golpes extremos, como dejar caer el dispositivo.

Si el dispositivo se calienta, se hincha o emite humo, interrumpa la carga
desconectando el cable de carga y retire de inmediato el LegFit de la pierna. En
casos graves, un fallo de la bateria puede provocar una fuga que haga que los
productos quimicos se inflamen y cause un incendio.

e Mantenga LegFit fuera del alcance de nifios y bebés.

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

e Durante la carga, no camine para evitar tropezar o caerse a causa de los cables de

carga.

o LegFit se clasifica como de uso corporal y operable en transito.

2.9 Compatibilidad electromagnética

LegFit ha sido ensayado y ha superado las pruebas de compatibilidad electromagnética
(CEM) de dispositivos médicos conforme a IEC 60601-1-2.

Guia y declaracidn del fabricante - emisiones electromagnéticas

LegFit esta destinado a usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de LegFit debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Version: 6

Ensayo de Conformidad Entorno electromagnético - orientacién

emisiones

Emisiones de RF Grupo 1 LegFit utiliza energia de RF solo para su

CISPR 11 funcion interna. Por lo tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y es poco probable que
causen interferencias en equipos electrénicos
cercanos.

Emisiones de RF Clase B LegFit es adecuado para su uso en todo tipo

CISPR 11 de establecimientos, incluidos los domeésticos
y aquellos conectados directamente a la red
publica de alimentacion de baja tensiéon que
suministra a edificios de uso doméstico.

Emisiones Clase A no aplica

armonicas

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de Cumple no aplica

tension/

emisiones de

parpadeo

IEC 61000-3-3

Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

LegFit esta destinado a usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de LegFit debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

entrada/salida

Ensayo de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético -
inmunidad ensayo IEC conformidad orientaciéon
60601
Descarga +6 kV por +6 kV por Los suelos deben ser de madera,
electrostatica contacto contacto hormigoén o baldosas ceramicas.
(ESD) Si los suelos estan cubiertos con
IEC 61000-4-2 | 8 kV por aire 18 kV por aire material sintético, la humedad
relativa debe ser al menos del 30
%.
Transitorios 12 kV en las 12 kV en las La calidad de la alimentacion de
eléctricos lineas de lineas de red debe corresponder a la de un
rapidos/rafagas | alimentacion alimentacion entorno comercial u hospitalario
IEC 61000-4-4 tipico.
11 kV en las 11 kV en las
lineas de lineas de

entrada/salida

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

T-210-26 /V1
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Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

Sobretension

+1 kV en modo

+1 kV en modo

La calidad de la alimentacion de

tension en las
lineas de
entrada de la
alimentacion
IEC 61000-4-11

40 % Ut (caida
del 60 % en Ur)
durante 5 ciclos

70 % U~ (caida
del 30 % en Ur)

40 % Ut (caida
del 60 % en Ur)
durante 5 ciclos

70 % U~ (caida
del 30 % en Ur)

IEC 61000-4-5 | diferencial diferencial red debe corresponder a la de un
entorno comercial u hospitalario
+2 kVenmodo | 2 kV enmodo | tipico.
comun comun
Caidas de <5 % U~ <5 % U~ La calidad de la alimentacién de
tension, (>Caida del 95 | (>Caida del 95 | red debe corresponder a la de un
interrupciones | % en Ur) % en Ur) entorno comercial u hospitalario
breves y durante 0,5 durante 0,5 tipico. Si el usuario de LegFit
variaciones de | ciclo ciclo requiere funcionamiento continuo

durante interrupciones del
suministro de red, se recomienda
alimentar LegFit desde un sistema
de alimentacioén ininterrumpida
(SAl) o una bateria.

magnético de
frecuencia de
red (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

durante 25 durante 25
ciclos ciclos
<5 % Ut <5 % U~
(>Caida del 95 | (>Caida del 95
% en Ur) % en Ur)
durante 5 s durante 5 s
Campo 3 Alm 3 A/m Los campos magnéticos de

frecuencia de red deben estar a
niveles caracteristicos de una
ubicacion tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

NOTA: Ur es la tensién de red de CA antes de aplicar el nivel de ensayo.

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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Guia y declaracioén del fabricante - inmunidad electromagnética
LegFit esta destinado a usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de LegFit debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

C2118-LegF IFU spa Version: 6

Ensayo de Nivel de ensayo | Conformidad Entorno electromagnético -
inmunidad IEC 60601 nivel orientacion
RF conducida | 3 Vrms 3 Vrms Los equipos de comunicaciones
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 150 kHz a 80 de RF portatiles y moviles no
MHz MHz deben usarse a menos distancia
de cualquier parte del LegFit,
RF radiada 3V/m 3V/m incluidos los cables, que la
IEC 61000-4-3 |80 MHz a 2,5|80 MHz a 2,5 | distancia de separacion
GHz GHz recomendada calculada a partir

de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada

d =[5 |vP
d = [E]\/ﬁ 80 MHz a 800 MHz
d = [Ell] VP 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia maxima de
salida del transmisor en vatios
(W), segun el fabricante del
transmisor, y d es la distancia de
separacion recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo de
transmisores de RF fijos, segun lo
determinado por un estudio del
emplazamiento
electromagnético,® deben ser
inferiores al nivel de conformidad
en cada rango de frecuencias.?

Puede producirse interferencia en
las proximidades de equipos
marcados con el siguiente
simbolo:

()

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y
personas.
@ Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base de telefonia
(celular/inalambrica) y radios moviles terrestres, radio AM y FM vy television, no
pueden predecirse tedricamente con precisibn. Para evaluar el entorno

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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Guia y declaracioén del fabricante - inmunidad electromagnética

electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se deberia considerar un
estudio del emplazamiento electromagnético. Si la intensidad de campo medida en
el lugar donde se usa el LegFit supera el nivel de conformidad de RF aplicable
indicado arriba, se debe observar el LegFit para verificar su funcionamiento normal.
Si se observa un rendimiento andmalo, pueden ser necesarias medidas adicionales,
como reorientar o reubicar el LegFit.

b En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben
ser inferiores a [V1] V/Im.

C2118-LegF IFU spa Version: 6

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portatiles
y moviles y el [EQUIPO o SISTEMA]

LegFit esta destinado a su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones
de RF radiadas estén controladas. El cliente o usuario de LegFit puede ayudar a prevenir
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de RF portatiles y méviles (transmisores) y el LegFit, segun se recomienda
a continuacion y de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de
comunicaciones.

Potencia maxima Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor, m
nominal de salida 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
del transmisor 3,5 3,5 7
W d = [-IVP d = [5-IVP d =[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

Para transmisores con una potencia maxima de salida no incluida arriba, la distancia de
separacion recomendada d, en metros (m), puede determinarse usando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de
frecuencia mas alto.

NOTA 4: Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y
personas.

El uso de accesorios, cables y piezas de repuesto distintos de los ofrecidos y/o
A recomendados por el fabricante puede provocar un aumento de las emisiones y/o

una disminucién de la inmunidad del producto frente a fenémenos electromagnéticos
en general.

T-210-26 /V1
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3 Manual de usuario

C2118-LegF IFU spa Version: 6

3.1 Condiciones de transporte

e Temperatura de -20 a +60 °C
e Humedad relativa del 10 % al 75 % sin condensacion
e Presiéon atmosférica de 700 a 1.060 hPa

3.2 Condiciones de almacenamiento

e Temperatura de -20 a +60 °C
e Humedad relativa del 10 % al 75 % sin condensacion
e Presion atmosférica de 700 a 1.060 hPa

3.3 Desembalaje y puesta en marcha inicial

Cada paquete (UDI - DI: 5905214944001) contiene:

e Dos manguitos ciclicos largos, uno para cada pierna (LC, REF 100236)

e Dos unidades de control, una para cada pierna (REF 100231)

e Fuente de alimentacion (REF 100232) con un cable en Y (REF 100239) con 2
conectores USB tipo C

e Este documento

e Acceso ilimitado a la aplicacion LegFit, disponible para descargar en App Store o
Google Play

Las piezas de repuesto estan disponibles para su compra por separado:
e Juego de manguitos LegFit Ciclico normal (UDI - DI: 5905214944049, NC-S, REF
100237)
¢ Juego de manguitos LegFit Ciclico largo (UDI - DI: 5905214944025, LC-S, REF
100238)
e Juego de cargador LegFit (UDI-DI: 5905214944018, REF 100290)

Puede encontrarse mas informacion sobre los tipos de manguitos disponibles en el capitulo
2.5.

A Precauciones

En caso de cualquier dafo visible en el producto o si los parametros difieren de los descritos
en este manual, no debe utilizarse. Debe informar de ello al fabricante o proveedor. El uso
de un producto defectuoso puede ocasionar dafios al usuario, de los cuales el fabricante no
se hace responsable.

Cargue los dispositivos LegFit unicamente con el adaptador de alimentacion especifico
suministrado con el dispositivo.

Antes de usar el adaptador de alimentacion, compruebe que la tensién indicada en el
cargador coincide con la tension de red local.

Ambos dispositivos deben cargarse antes del primer uso. Por lo tanto, conecte el cargador y
espere hasta que los dispositivos se carguen por completo. Una vez cargados, empareje
ambos dispositivos con un smartphone mediante la aplicacion LegFit. Cambie los ajustes

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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segun sus preferencias o segun la prescripcion del personal sanitario utilizando la
aplicacion. Una vez configurados los ajustes, LegFit esta listo para usarse.

C2118-LegF IFU spa Version: 6

Por favor, consulte a su médico si observa decoloracion rojiza o azulada de la piel, o
calentamiento, hinchazén, inflamacién o dolor a la presion en la pantorrilla durante o
después del uso del dispositivo LegFit.

3.4 Funcion del botén
El boton de la unidad tiene 3 funciones diferentes, segun el tiempo que se mantenga
pulsado:

e Pulsacion corta: 0-3s

e Pulsacion larga: 3-10s

e Pulsacion de restablecimiento: > 10s
También indica el estado del dispositivo mediante el color de la luz, como se describe en el
capitulo 3.10.

3.5 Instalacion y puesta en marcha

Tenga en cuenta que los manguitos solo pueden estar en contacto con piel intactay
deben ser utilizados por una sola persona.

1 2

4l

Conectar el dispositivo al Montaje del sistema

manguito

Coloque el dispositivo sobre el
conector del manguito con la misma
orientacion que el manguito.
Cuando esté bien presionado, gire el
dispositivo 90°. Asegurese de que el
dispositivo  esté  correctamente
conectado al manguito.

Sujete el extremo recto sobre la
pierna con una mano. Envuelva el
manguito alrededor de la pierna con
la otra mano vy fijelo con el velcro.
Asegurese de que el manguito
quede bien ajustado. Si no es asi,
apriételo volviendo a fijar un velcro
tras otro.

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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3
oV

Ajuste correcto

Asegurese de que
las camaras de aire
queden sobre las
pantorrillas 'y los
dispositivos en la
parte exterior de las

piernas. Ambos
manguitos
montados deben

coincidir con el
grafico anterior.

C2118-LegF IFU spa

4

R

Encender

Para encender el
dispositivo, pulse
brevemente (~1 s) el
boton del
dispositivo.  Repita
este paso con el
segundo dispositivo.
Los dispositivos
comenzaran

automaticamente a
generar presion. El

ciclo de inflado
comienza en un
plazo de 3
segundos.

0

Funcionamiento

Durante el
funcionamiento, el
dispositivo se infla
segun los intervalos
y niveles de presion
seleccionados con
la aplicacion. Los
dispositivos emiten
un zumbido durante
la generacién de
presion, lo cual es
normal. Detenga
cada unidad de
control con una
pulsacién corta del
boton.

Version: 6

=> Si no se puede generar presion o esta es insuficiente, el dispositivo LegFit pasa al
modo de espera, indicado por un botdn parpadeante. Asegurese de que el manguito
esté firmemente ajustado a la pantorrilla y reinicie el dispositivo con una pulsacion

corta del boton.

= Se recomienda dejar la unidad de control unida al manguito entre usos.
=>» Las unidades de control y los manguitos pueden limpiarse facilmente con un pafio
humedo. Desmonte la unidad de control del manguito antes de la limpieza.

3.6

1.

Carga

USB.

Conecte ambas unidades de control y el adaptador de alimentacion con el cable

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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2. Conecte el adaptador de alimentacion a la toma de corriente.

C2118-LegF IFU spa Version: 6

= Cargue el dispositivo LegFit Unicamente con el adaptador de alimentacion
suministrado.

= El dispositivo LegFit se encendera y el botdn parpadeara en blanco, lo que indica el
proceso de carga.

=>» Cuando la bateria esté completamente cargada, el botén parpadeara en verde. En
este modo, el dispositivo LegFit puede apagarse con una pulsacién larga del botén.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.7 Emparejamiento con un smartphone

1. Descargue la App LegFit (version > 1.0.0) disponible en Google Play Store, instalela
y permita todos los permisos solicitados.

A continuacion se muestra el coédigo QR de la aplicacion:

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

El smartphone debe funcionar con Android 9 o superior y debe ser compatible con
Bluetooth Low Energy BLE 5.0.

Solo un usuario conforme a la seccion 2.3 esta autorizado a controlar los dispositivos
con la aplicacion.

2. Apague ambos dispositivos LegFit.

3. Encienda uno de los dispositivos LegFit con una pulsacién larga del boton. El botén
empieza a parpadear en azul.

4. En la app LegFit, toque el icono de las tres lineas en la esquina superior izquierda y
seleccione "Conexiones" en el menu.

5. Seleccione el dispositivo con el numero de serie correspondiente.

6. Tras un emparejamiento correcto, el boton empieza a parpadear en azul.

Pantalla de inicio
Sin dispositivos E Pantalla de conexiones
emparejados

DN || Leg
g . Home Leg

Found Devices

LegFit - 21070016

Mode )
Stored Devices

Cyclic Static

Pressure

40mmHg 80mmHg

Interval

1 min 3 min
B I
ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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7. Repita los pasos 3 — 7 con el segundo dispositivo LegFit.
= Si el emparejamiento falla, el dispositivo se apagara automaticamente después de 3
minutos. Realice el procedimiento de nuevo.
= El dispositivo LegFit puede apagarse manualmente durante el procedimiento de
emparejamiento con una pulsacién larga del boton.
= Un dispositivo LegFit solo puede emparejarse con una unica aplicacién LegFit.
ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.8 Seleccione Ajustes

= Los ajustes del dispositivo LegFit solo pueden seleccionarse después de conectarlo
con una aplicacion LegFit.

C2118-LegF IFU spa Version: 6

Inicie la aplicacion LegFit en el smartphone.

Encienda ambos dispositivos LegFit con una pulsacion corta del botén.

Los dispositivos previamente emparejados se conectaran automaticamente con la
aplicacion LegFit. Para las unidades que no estén emparejadas, realice el
procedimiento de emparejamiento descrito en el capitulo 3.7. Si ha emparejado
correctamente sus dispositivos con la aplicacién, la pantalla de la aplicacion se vera
como en la imagen inferior.

E ]
Leg

‘ 3 E 00

\ .

wn =

3 B 100%
®
Mode
Cyclic Static
Pressure
40mmHg 80mmHg
Interval
1 min 3 min

4. Seleccione el modo ciclico
5. Seleccione la presién y el intervalo requeridos y confirme el cambio.

= Si se produce un error durante el cambio de ajustes, la aplicacion LegFit mostrara un
mensaje. La informacién sobre errores con soluciones recomendadas se encuentra
en el capitulo 3.9.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
www.icutech.pl C2118-LegF IFU spa Pagina 22 de 35



'_=L C2118-LegF IFU spa Version: 6
3.9 Use la aplicacién para iniciar y pausar el funcionamiento

1. Inicie la aplicacion LegFit en el smartphone.

2. Encienda ambos dispositivos LegFit con una pulsacion corta del boton.

3. Los dispositivos previamente emparejados se conectaran automaticamente con la
aplicacion LegFit. Para las unidades que no estén emparejadas, realice el
procedimiento de emparejamiento descrito en el capitulo 3.7.

4. Para iniciar el funcionamiento, toque el botdn Iniciar; a continuacion cambiara al
botén Pausa. Para pausar, toque el boton Pausa, que luego cambiara al botén
Iniciar.

Boton Iniciar Boton Pausa

®

®

= Si se produce un error durante el funcionamiento, la aplicacion LegFit mostrara un
mensaje. La informacion sobre errores con soluciones recomendadas se encuentra

en el capitulo 3.9.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.10 Errores y advertencias en la aplicacion LegFit y soluciones

recomendadas

A continuacion se muestran los errores y las advertencias que pueden ocurrir al usar la
aplicacion LegFit, junto con las acciones recomendadas y las posibles causas:

Mensaje de advertencia o
error

Accion recomendada

Causa

Error de conexion de | Asegurese de que | Se produjo un problema al

Bluetooth® Bluetooth® esté activado en | intentar  establecer una
los ajustes de su smartphone | conexion Bluetooth® con el
e inténtelo de nuevo. dispositivo.

Se produjo un error al
controlar el ciclo de presion.

Apague la aplicacién y los
dispositivos Y, a
continuacion, intente volver a
conectar.

Se produjo un error al utilizar
el boton Iniciar/Pausa en la
aplicacion LegFit.

Se produjo un error al cargar
los ajustes del dispositivo.

Por razones de seguridad,
no utilice el dispositivo
cuando aparezca este error.
Intente cambiar los ajustes
varias veces. Si el error
persiste, apague los
dispositivos y la aplicacién vy,
a continuacion, reinicie todo.
Si el problema continua,
pongase en contacto con el
fabricante.

Se produjo un error al
intentar cambiar los ajustes
de los dispositivos LegFit.

Se requiere permiso de
ubicacién

Active el GPS en los ajustes
de su smartphone.

El acceso a GPS esta
desactivado en los ajustes
del smartphone.

iNo es posible durante el

Para cambiar los ajustes,

El usuario intentd cambiar

conectado!

Bluetooth® esté activado en
los ajustes de su smartphone
y, a continuacion, intente
volver a conectar con los
dispositivos LegFit.

funcionamiento! ponga en pausa los | ajustes mientras el
dispositivos tocando el boton | dispositivo estaba en
Pausa en la aplicaciéon | funcionamiento, lo cual no
LegFit. esta permitido.

iNo hay ningun dispositivo | Asegurese de que | No se detectaron

dispositivos LegFit.

Por favor, active el moédulo

Encienda Bluetooth® en los

Bluetooth® esta desactivado

Bluetooth. ajustes de su smartphone. en los ajustes del
smartphone.

Por favor, active la | Active el GPS en los ajustes | Los servicios de

ubicacién/GPS de su smartphone. GPS/ubicacién estan

desactivados en los ajustes
del smartphone.

3.11 Presentacion del estado
La luz del boton indica el estado del dispositivo LegFit:

ICU tech sp. z 0.0.
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Verde fijo

Modo normal, generacion de presioén ciclica segun los ajustes de presion e
intervalo, bateria completa.

Amarillo fijo

Modo normal, generacion de presioén ciclica segun los ajustes de presion e
intervalo, bateria baja. Conéctelo al cargador.

Rojo fijo
[ Modo normal, generacion de presiodn ciclica segun los ajustes de presion e
intervalo, bateria agotada. Conéctelo al cargador de inmediato.

Blanco fijo

Modo normal, generacion de presiodn ciclica segun los ajustes de presion e
intervalo, bateria en carga.

Verde parpadeante

o Modo de espera, sin generacion de presioén, bateria completa.

Amarillo parpadeante

@) Modo de espera, sin generacion de presioén, bateria baja. Conéctelo al cargador.

Rojo parpadeante

® Modo de espera, sin generacion de presion, bateria agotada. Conéctelo al
cargador de inmediato.

Blanco parpadeante

(@) Modo de espera, sin generacion de presion, bateria en carga.

Azul parpadeando

-@- Modo de emparejamiento. Listo para emparejar con un smartphone.

Rojo parpadeando

ol Se produjo un error en el dispositivo LegFit; se apagara en 10 s si no esta
' conectado al cargador. Si el error persiste tras un reinicio, pongase en contacto
con su distribuidor local.

Verde parpadeando

@- Actualizacion inalambrica del firmware en curso.

Botén no iluminado

El dispositivo esta apagado.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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4 Servicio técnico

C2118-LegF IFU spa Version: 6

4.1 Almacenamiento

j Mantenga el dispositivo seco

Antes de colocar el dispositivo en el lugar de almacenamiento, apague los dispositivos y
desconecte el cable de alimentacion de los dispositivos. Los dispositivos deben almacenarse
en un lugar seguro y seco. El entorno de almacenamiento debe ser de -20 a +60 °C y del 10
% al 75 % de humedad relativa.

4.2 Limpieza

AAdvertencia

No sumergir la unidad de control en agua ni en ningun otro liquido.

No permitir que los liquidos penetren en los conectores, aberturas o componentes eléctricos.
No utilizar desinfectantes a menos que estén especificamente aprobados por el fabricante.
No utilizar productos de limpieza que contengan alcohol, disolventes, lejia o agentes
abrasivos.

No utilizar métodos de limpieza con agua a alta presién o vapor.

No esterilizar en autoclave ninguna parte del dispositivo.

Si el manguito se contamina con sangre, fluidos corporales u otros materiales
potencialmente infecciosos, retirar el dispositivo de servicio y seguir los procedimientos
locales de control de infecciones.

Limpieza rutinaria

El siguiente procedimiento esta destinado a la limpieza rutinaria del manguito reutilizable y
de la unidad de control.

Realizar el procedimiento de limpieza siempre que el dispositivo esté visiblemente sucio y
segun lo exigido por los procedimientos de higiene locales.

Preparacion

1. Apague los dispositivos y desenchufe el cable de alimentacion tanto de la red
eléctrica como de los dispositivos.

J

2. Cada dispositivo consta de un manguito y una unidad de control. Antes de la
limpieza, desconecte estas dos partes.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
www.icutech.pl C2118-LegF IFU spa Pagina 26 de 35



C2118-LegF IFU spa Version: 6

3. Inspeccionar el manguito y la unidad de control para detectar contaminacion visible o
dafios antes de la limpieza.

Limpieza de la unidad de control

1. Utilizar un pafio suave, sin pelusa, ligeramente humedecido con agua limpia del grifo
y jabon suave.

Limpiar todas las superficies externas accesibles de la unidad de control.

No rociar liquidos directamente sobre la unidad de control.

No permitir que el liquido entre en los conectores, puertos o aberturas.

Secar con un pafio limpio después de la limpieza.

aRrON

Limpieza del manguito

1. Lavar el manguito a mano utilizando agua potable limpia y jabdon suave no abrasivo.

2. Limpiar todas las superficies externas del manguito con un pafio suave o una
esponja.

3. No utilizar limpiadores a base de alcohol, disolventes, lejia o0 agentes de limpieza
abrasivos.

4. Enjuagar abundantemente con agua limpia para eliminar todos los residuos de jabon.
Secado

1. Dejar que el manguito se seque completamente al aire, a temperatura ambiente,
antes de su reutilizacion.

2. No utilizar secadoras, calefactores u otros métodos de secado a alta temperatura.

3. Asegurarse de que el manguito esté completamente seco antes de reconectarlo a la
unidad de control y antes de usarlo en un paciente.

Inspeccién antes de la reutilizacion
Antes de cada uso, inspeccionar el manguito, los conectores y la unidad de control.

No utilizar el dispositivo si se observa alguna de las siguientes condiciones:
o Desgarros, cortes o perforaciones en el material del manguito
e Costuras o cierres dafados
e Grietas o deformacién de los conectores
o Deterioro visible de los materiales
e Sospecha de fuga de aire
o Cualquier otro dafo que pueda afectar a la seguridad o al rendimiento

Si se detecta algun dafo, retirar el dispositivo de servicio y contactar con el fabricante o con
personal de servicio autorizado.

Limitacion del procesamiento
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En condiciones normales de uso, solo se requiere limpieza rutinaria.
El dispositivo esta destinado unicamente al contacto con piel intacta.

La desinfeccion y la esterilizacidon no son necesarias en condiciones normales de
funcionamiento.

La exposicion repetida a productos a base de alcohol, disolventes, lejia o agentes de
limpieza abrasivos puede dafar los materiales del dispositivo y reducir su vida util.

4.3 Danos y defectos

A Advertencia

Los dafos y defectos detectados en el producto deben comunicarse inmediatamente al
servicio técnico del fabricante. Un producto que no pueda utilizarse con seguridad (cuyos
defectos no se han subsanado) no puede usarse hasta que sea reparado.

4.4 Reparaciones

A Precaucion

Las reparaciones las realiza el fabricante. No puede realizar usted mismo ninguna
reparacion ni modificaciéon del producto sin una formacion y una autorizacién especificas.
Una manipulacion o reparacion no autorizada del dispositivo podria provocar lesiones
graves o, en el peor de los casos, la muerte. Tras obtener la aprobacién por escrito del
fabricante para que el personal técnico del cliente realice la reparacion, el fabricante
proporcionara los diagramas, listas de piezas, descripciones e informacién de reparacién
necesarios.

El fabricante solo permite el uso de repuestos originales. Para un funcionamiento seguro y
fiable del producto, solo deben utilizarse repuestos suministrados por el fabricante. La
manipulacién de piezas usadas debe cumplir la normativa medioambiental aplicable; véase
4.8

4.5 Inspecciones técnicas y mantenimiento
Ni el usuario ni la empresa distribuidora deben realizar ninguna inspeccion ni mantenimiento.

A Advertencia

iNo intente desmontar, abrir, dar mantenimiento ni reparar la bateria!

iNo cortocircuite los contactos externos, no aplaste, perfore ni deseche la bateria en el fuego
o en el agua!

jUtilice unicamente un cargador aprobado por el fabricante para evitar dafios o incendios!

Si el dispositivo no se utiliza durante un periodo prolongado, recargue la bateria
periodicamente para mantener su correcto funcionamiento. Guarde el dispositivo en un lugar
seguro y seco.
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4.6 Vida util esperada

Unidad de control:
Todos los tipos de manguitos:
Cargador y cable: 2 afios

C2118-LegF IFU spa Version: 6

2 afos
2 afos

Las vidas utiles esperadas y las vidas utiles en almacenamiento son iguales.

4.7 Solucion de problemas

En caso de error o si el
sistema no responde

Una pulsacién de restablecimiento (> 10 s) del botdn provoca
el reinicio del dispositivo. Tras soltar el boton, el dispositivo
se iniciara.

La bateria del dispositivo esta agotada y debe recargarse

Botdn rojo fijo o
parpadeante
Tras la generacién de | El

manguito no estaba conectado o no se conectd

presion, el  dispositivo
permanece en modo de
espera (botdn parpadeante)

correctamente. Ajuste el manguito y pulse brevemente el
botén para reiniciar el bombeo.

Si el modo de espera
persiste

Hay una fuga en el circuito de aire. Intente desconectar la
unidad de control del manguito. Compruebe que la junta
térica (O-ring) esté limpia y vuelva a conectar el sistema. Si
el error continda, péngase en contacto con su servicio
técnico autorizado.

Boton parpadeando en rojo

Se activo la supervision. Asegurese de que:
o La bateria esta cargada
o El dispositivo esta dentro del rango de temperatura
definido
e El flujo de aire (puerto de conexion del manguito) no
esta obstruido
Apague el dispositivo: desconecte el cargador y pulse
brevemente el botdn. A continuacion, reinicielo.
Si el error persiste, pongase en contacto con su servicio
técnico autorizado.

Presidon demasiado alta

Si la presién generada es demasiado alta e incémoda, puede
ajustar la configuracion.
Conéctese al dispositivo y reduzca la presion maxima.

La generacion de presiéon no
se detiene

Si la generacién de presién no se detiene y el sistema se
bloquea, intente apagar el dispositivo con una pulsacion
corta. Si no se puede apagar, retire el manguito de la pierna
0 desconecte la unidad de control del manguito. Realice un
restablecimiento del dispositivo con una pulsacion de
restablecimiento (> 10 s).

4.8 Proteccién medioambiental
El dispositivo no debe desecharse con los residuos domésticos, ya que incluye

componentes electrénicos como la bateria. El dispositivo debe desecharse correctamente en
un punto de recogida de residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE). Lo mismo se
aplica a la fuente de alimentacién y al cable de alimentacién. El manguito puede desecharse
con los residuos domeésticos.
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5 Etiquetas

Etiqueta de la unidad de control
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Etiqueta del manguito LCL (talla:
Grande, para pierna izquierda)
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Etiqueta del juego de cargador

C2118-LegF IFU spa
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Etiqueta de la aplicacion.
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“La marca verbal y los logotipos Bluetooth® son marcas registradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc., y cualquier
uso de dichas marcas por parte de ICU tech se realiza bajo licencia. Otras marcas y nombres comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.”
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6 Tarjeta de garantia

C2118-LegF IFU spa Version: 6

NUmero de serie ‘
Dispositivo 1:

NuUumero de serie
Dispositivo 2:

Fecha de ‘
compra

Condiciones de la garantia

El fabricante garantiza que su dispositivo LegFit (el “Dispositivo”) esta libre de defectos de
fabricacion y materiales durante un periodo de dos (2) afios a partir de la fecha en que el
Dispositivo se entregue al comprador original (el “Periodo de garantia”).

Esta garantia limitada:
1. Se aplica exclusivamente al comprador original.
2. No es transferible
3. No cubre ningun Dispositivo que pueda haber
sufrido danos durante el transporte, haber sido objeto de uso indebido,
negligencia o accidente
4. No cubre ningun Dispositivo que haya sido utilizado
en contra de las instrucciones del fabricante,
incluidas, entre otras, las
directrices contenidas en este manual de usuario

La obligacion del fabricante en virtud de esta Garantia limitada es, a su exclusiva
discrecion, reparar o sustituir el Dispositivo que presente defectos de fabricaciéon o de
materiales.

La garantia no limita, excluye ni suspende los derechos del comprador derivados de la falta
de conformidad del producto con el contrato o de su defectuosidad (garantia).

Cualquier reparacion del Dispositivo no incluye las actividades especificadas en el manual
de usuario que el usuario estaba obligado a realizar por su cuenta, asi como las tareas de
mantenimiento.

En caso de querer hacer uso de la garantia, se debe informar primero al fabricante. No se
aceptaran envios contra reembolso.

Para realizar una reclamacién en garantia, se debe informar al fabricante de los defectos
observados y documentarlos a fin de verificar la reclamacioén y, en su caso, subsanar los
defectos sin necesidad de devolver el Producto.

Si el equipo debe devolverse a un centro de servicio especializado, el fabricante informara
al titular de la garantia en un plazo de 14 dias desde la presentacion de la reclamacion.

Las reclamaciones pueden presentarse electrénicamente a la direccion de correo
info@icutech.pl.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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El fabricante respondera con prontitud, y en todo caso no mas tarde de 14 dias desde la
recepcion del Producto, indicando su posicién sobre la reclamacion e informara sobre los
pasos a seguir por escrito o por correo electronico a la direccidn indicada en la reclamacion.

Queda prohibido romper los precintos de fabrica o dispositivos de proteccion, o retirar la
placa de tipo y el nUmero de serie del dispositivo.

En caso de una reclamacion injustificada de reparacion o sustitucion en garantia, el
reclamante debera asumir todos los costes en que incurra el fabricante como consecuencia
de las acciones emprendidas por dicha reclamacion, incluido el transporte hasta el
fabricante.

La garantia solo es valida con el comprobante de compra (recibo o factura). La tarjeta de
garantia sin el documento de compra adjunto no es valida.

Ademas, respecto de esta Garantia limitada:

o NO EXISTEN GARANTIAS DISTINTAS DE LAS AQUi EXPRESAMENTE
ESTABLECIDAS.

o EN LA MEDIDA EN QUE LO PERMITA LA LEY, ICU TECH SP. Z O.0.
NO OFRECE NINGUNA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD
NI DE IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO RESPECTO A
NINGUN PRODUCTO O DISPOSITIVO, ESTE O NO CUBIERTO POR
ALGUNA GARANTIA EXPRESA CONTENIDA EN EL PRESENTE
DOCUMENTO.

o ENNINGUN CASO ICU TECH SP. Z 0.0. SERA RESPONSABLE DE
DANOS ESPECIALES, INCIDENTALES, INDIRECTOS O EMERGENTES
(INCLUIDOS, SIN LIMITACION, LOS DANOS POR PERDIDA DE
BENEFICIOS, USO O TIEMPO OCASIONADOS AL COMPRADOR O
USUARIO FINAL). ADEMAS, ICU TECH SP. Z 0.0. NO SERA
RESPONSABLE DE DANOS EJEMPLARES NI PUNITIVOS.

C2118-LegF IFU spa Version: 6

6.1 Fabricante

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

6.2 Puntos de servicio técnico autorizados

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

6.3 Representante autorizado en Suiza (CH-REP)

ICU tech GmbH
Bahnhofstrasse 2
CH-3534 Signau
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7 Historial del documento

C2118-LegF IFU spa

Version: 6

Fecha Version | Autor

Descripcion del cambio

05.12.2022 1 MAKR

Primera edicion

04.07.2023 2 BASK

Actualizacion del contenido del paquete
Actualizacion de los datos de direccion

27.07.2023 3 BASK

Actualizacion de las inspecciones técnicas y el
mantenimiento

21.02.2025 4 JUST

Se modificd todo el documento basandose en
los comentarios de TUV.
Se eliminaron los manguitos estaticos

20.03.2026 5

DAKL, JUST

Se actualiz6 la seccion 2.3 y se afadié
informacion de contacto a los puntos 1.2 y 2.8.
Se afiadieron etiquetas multilinglies, sefal de
«USO Unico por paciente».

28.07.2026 6 DAKL

Se actualizo la seccion afadiendo informacion
sobre las condiciones de las piernas 2.1y 3.3,
los requisitos de la aplicacién 3.7 y el
procedimiento de limpieza 4.2. Se afadieron
nuevas etiquetas del manguito y la etiqueta de
la aplicacion.

Aprobacion
Autor: Revision: Aprobacion:
Dawid Klewer; Kaspar
4 o ICU TECH Sp. ! Steiner o g/loazrlguos7A2%am
Oouid Ueweszoo | AP 20260128 | 7 o G473
12:00:51+02'00" 102'00" +02'00’
Ingeniero de disefio Ingeniero de disefio Responsable de calidad
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