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1 Ostrzezenia

C2118-LegF IFU_pol.docx Wersja: 1

1.1 Wyjasnienia dotyczace symboli

& Ostrzezenie

Niezastosowanie sie do ostrzezenia moze spowodowaé smier¢ lub powazne obrazenia.

& Srodki ostroznosci

Wskazuje na zagrozenie o niskim ryzyku, ktore, jesli sie go nie uniknie, moze spowodowac
niewielkie lub umiarkowane obrazenia.

& Uwaga

Wskazuje na praktyczne informacje i wskazéwki, ktére umozliwiajg optymalne wykorzystanie
produktu.

1.2 Ogodlne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

A Uwagi ogdlne

o W przypadku jakiegokolwiek powaznego zdarzenia zwigzanego z urzgdzeniem
nalezy zgtosi¢ sie do dostawcy urzgdzenia oraz do wlasciwego organu dziatajgcego
na terenie Panstwa kraju.

e Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzen LegFit nalezy uwaznie przeczytac
niniejszg instrukcje obstugi i zachowac jg do wgladu.

e Podczas uzywania i konfigurowania urzadzen LegFit nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami zawartymi w niniejszym dokumencie.

e Uzywanie, obchodzenie sie i serwisowanie produktu w sposéb niezgodny z niniejszg
instrukcjg jest niedozwolone i moze spowodowac szkody dla uzytkownika, za ktore
producent nie ponosi odpowiedzialnosSci.

o Jezeli dziatanie i parametry produktu nie sg zgodne z opisem zawartym w niniejsze;j
instrukcji obstugi, nie nalezy uzywac produktu, lecz zgtosic ten fakt do serwisu.

o Wszelkie naprawy urzgdzenia medycznego mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez
autoryzowanego dostawce ustug serwisowych.

e Bez autoryzacji producentowi nie wolno dokonywac¢ zadnych modyfikacji produktu.

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

e Po uptywie okresu uzytkowania produktu dopuszczalne jest kontynuowanie jego
eksploatacji po uzyskaniu pozytywnego wyniku przegladu technicznego
przeprowadzonego przez autoryzowanego dostawce ustug serwisowych.
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& Ostrzezenie

e Jesli zachowanie urzgdzen LegFit podczas pracy zmieni sie w nieoczekiwany
sposob, jesli generujg one nietypowy hatas lub jesli wykazujg widoczne uszkodzenia,
nalezy zaprzestac¢ ich uzywania i skontaktowa¢ sie z dostawcg urzgdzenia.

o Urzadzen nalezy uzywaé wytgcznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcji.
Niewtasciwe uzytkowanie urzgdzenia lub jakiekolwiek modyfikacje techniczne
urzadzen i dostarczonych materiatdw mogg spowodowac zagrozenie dla zdrowia.

A Srodki ostroznosci

e Urzadzen nie wolno narazac¢ na dziatanie nadmierne;j sity, upuszczac ich ani
potrzgsac nimi.

o W przypadku widocznego uszkodzenia urzgdzen LegFit, fadowarki, kabli tadowarki
lub mankietow w zadnym wypadku nie nalezy ich uzywa¢. Nalezy ponadto
skontaktowac sie z dostawca.

o Jedli upuscili Panstwo jedno z urzadzen lub tadowarke, nalezy je doktadnie sprawdzi¢
pod katem wystepowania uszkodzen i przeprowadzi¢ test dziatania przed ponownym
rozpoczeciem uzytkowania urzgdzenia.

e Jesli urzadzenie nie jest uzytkowane, nalezy je wytgczyc.

o Jesli urzgdzenie jest w petni natadowane, nalezy odtgczy¢ tadowarke i wytgczy¢
urzadzenie.

o Urzadzenia LegFit nie wolno uzywac w temperaturach wykraczajgcych poza zakres
+5°C - +40°C.

o Jezeli urzgdzenie jest transportowane w temperaturze otoczenia wynoszacej ponizej
5°C, nalezy rozpakowac urzgdzenie i pozwoli¢ mu osiggng¢ temperature pokojowa
przed rozpoczeciem uzytkowania produktu lub podtgczeniem go do zasilania. W
zaleznosci od okolicznosci moze to potrwacé kilka godzin.

2 Informacje ogoélne

2.1 Przeznaczenie produktu

2.1.1 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem
LegFit to urzadzenie do przerywanej pneumatycznej terapii uciskowe;.

Wskazania do stosowania
Urzadzenie jest tatwe w uzyciu i moze by¢ przygotowane przez pacjenta, dowolnego
krewnego lub personel pielegniarski. Uzytkownik powinien by¢ w stanie:
e przeczytac i zrozumie¢ instrukcje oraz ostrzezenia.
e zatozy¢ mankiet na tydke podudzia.
e nacisna¢ przycisk wtgczania/wytgczania zasilania i zinterpretowac¢ wizualng lub
wibracyjng informacje zwrotna.

Urzadzenie LegFit moze by¢ uzywane do:
o profilaktyki choroby zakrzepowo-zatorowej
e leczenia obrzekow
o we wszystkich przypadkach ostabienia mechanizmu pompy miesniowo-zylne;j
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2.1.2 Przeciwwskazania

Niewydolnos¢ serca

Rozlegte zakrzepowe zapalenie zyt, zakrzepica lub podejrzenie zakrzepicy

Ostra rozyca

Ostra ropowica

Zespot ciasnoty przedziatéw powieziowych

Ciezkie, nieskorygowane nadcisnienie tetnicze

Wystgpienie proceséw okluzji w uktadzie limfatycznym, gdzie Przerywana Kompresja
Pneumatyczna (IPC) prowadzi do przekrwienia w okolicy pachwiny lub narzgdow
ptciowych

C2118-LegF IFU_pol.docx Wersja: 1

2.2 Wymagania ogolne

40° C
/ﬂ/ Zakres temperatury od +5°C do +40°C
5° C USE

75%

Wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 75% bez kondensacji
10%  USE
1060hPa
> Cisnienie atmosferyczne od 700 do 1060 hPa
700hPa

2.3 Obowiazki uzytkownika

Kazdy podmiot, ktory reguluje sprawe jako wiasciciel, najemca, zastawnik lub inny posiadacz
praw do wlasnosci, a takze kazdy podmiot, ktéry sam uzywa produktu lub dla ktérego jest on
uzywany. Zgodnie z definicjami EN 60601-1: 2006 uzytkownik moze by¢ operatorem lub
organizacjg odpowiedzialng.

Uzytkownik jest zobowigzany do zapewnienia, aby produkt byt uzywany wytgcznie zgodnie z
jego przeznaczeniem oraz aby byt uzywany zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej
instrukcji. Uzytkownik zobowigzany jest do podjecia wszelkich niezbednych $rodkéw w celu
zapewnienia bezpiecznej eksploatacji wyrobu oraz zapobiezenia zagrozeniu zycia i zdrowia
uzytkownika oraz pacjenta i oséb trzecich. Wszelka obstuga produktu jest dozwolona
wytgcznie dla os6b upowaznionych, zaznajomionych z niniejszg instrukcjg. Uzytkownik musi
upewnic sie, ze wszystkie osoby obstugujgce produkt przeczytaty i zrozumiaty niniejszg
instrukcje obstugi oraz jej przestrzegaja.

2.4 Glosariusz / Symbole

Data Nie wyrzucac
Producent . razem z odpadami
produkcji . .
0goInymi

. Urzadzenie
R E F Numer katalogowy SN Numer seryjny M D medyczne
Ograniczenie dot. @ Ograniczenie dot. @ Qgrgm(_:zenle dot.
. o cisnienia
temperatury AAD wilgotnoéci
atmosferycznego
ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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. Nalezy przeczytac Niejonizujgce
I::[i_] :anSttrll(Jcl)(\(/:vJ:nia @ instrukcje dot. (((‘))) promieniowanie
y uzytkowania A elektromagnetyczne
Urzgdzenie jest
@ WE/Wiyt. A Ostrzezenie/Uwaga c_hr*onlc_)n(; przed
ciatami obcymi o

Srednicy 2,5 mmii
I P32 wiekszej oraz przed

] pionowo
N Utrzymywac w ——— | Prad staty spadaja;:ymi
stanie suchym kroplami wody przy

przechyleniu
obudowy do 15°.

2.5 Dane techniczne

Dane techniczne jednostki sterujacej:
Wymiary: 57,3 mm x 131,0 mm x 20,8 mm
Waga: 140 g

Akumulator: 3,7 V, 850 mAh Li-Po

Tryb: ciggty

Stopien ochrony IP obudowy IP32

Zasilacz: RHD10W050200

Zasilacz klasy 2

Wejscie: 100-240 V, AC 50-60 Hz, 10 VA

Wyjscie: 5V DC 2 A (2 wtyczki)

Certyfikat: IEC60601-1/ UL

(nalezy uzywac wytgcznie okreslonego powyzej zatwierdzonego zasilacza)

Dane techniczne mankietu:

Typ Nr produktu Wymiary Waga
zestawu dwéch szerokos¢ x dtugosé | [g]
mankietow [mm]

Normalny 100237 150x440 55

cykliczny

Dtugi cykliczny 100238 150x540 60

Normalny 100245 300x440 75

statyczny

Dtugi statyczny 100246 300x540 85

Mankiet powinien stykac sie wytgcznie z nieuszkodzong skorg.
Ze wzgleddéw higienicznych, mankiet moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe.

Warunki pracy:
Urzgdzenie musi by¢ uzywane w bezpiecznym otoczeniu, w ktérym temperatura i wilgotnos¢
wzgledna mieszczg sie odpowiednio w zakresach 5 — 40°C i 10-75%.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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2.6 Budowa produktu
Przéd urzadzenia Tyt urzgdzenia
Whikanie/ -
wycofywanie

powietrza

Ztgcze mankietu

Przycisk On/Off
Wyswietlacz LED

tadowarka

| —
UsB

2.7 Opis produktu

Opakowanie zawiera dwa urzgdzenia, po jednym na kazdg noge. Jedno urzgdzenie sktada
sie z jednostki sterujgcej i nadmuchiwanego mankietu. Te dwie czesci mozna tatwo ze sobg
potgczy¢ za pomocg ztgcza mankietu. Oba urzgdzenia sg potgczone i synchronizowane
bezprzewodowo za pomoca fgcza radiowego Bluetooth Low Energy.Jednostka sterujgca
posiada jeden przycisk, ktéry umozliwia tatwe sterowanie. Mankiet wykonany jest z
przyjemnego, przyjaznego dla skory materiatu.

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

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia LegFit nalezy zapozna¢ sie z niniejszg
instrukcjg obstugi. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z firmg ICU tech lub
swoim dystrybutorem. Urzgdzenie jest zgodne z normami EN60601-1, EN60601-1-2,
EN60601-1-6 oraz EN60601-1-11.

e Podczas uzytkowania urzgdzenia nalezy je regularnie sprawdzac oraz dbac o
prawidtowe dopasowanie mankietu. Jesli wystgpi bél, mrowienie, obrzek lub zmiana
czucia, nalezy zdjg¢ mankiet, poniewaz moze byc¢ zbyt ciasno owiniety. Jesli bol nie
ustgpi lub wystgpi jakakolwiek dziwna reakcja (np. reakcja alergiczna), natychmiast
przerwac korzystanie z urzgdzen i skonsultowac sie z lekarzem.

o Nie uzywac¢ urzadzenia LegFit w poblizu materiatdw wybuchowych lub tatwopalnych.
Nie nalezy uzywac systemu w srodowisku MRI, w komorze hiperbarycznej ani w
poblizu kominka lub promiennika ciepta.

o Urzadzenie LegFit nalezy uzytkowaé wylgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

o Urzadzenie LegFit moze by¢ uzywane wytgcznie na pacjentach i na nodze, wszelkie
inne rodzaje zastosowan sg zabronione.

e Urzadzenie LegFit moze by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z zaleceniami lekarza.

e W celu uzyskania najlepszych rezultatéw klinicznych, podczas zabiegu pacjent nie
powinien sie poruszac.

e Urzadzenie LegFit powinno by¢ uzytkowane w czystym $rodowisku, wolnym od
kurzu, brudu, wiosow itp.

e Pod zadnym pozorem nie zanurza¢ urzadzenia LegFit w zadnej cieczy.

o Nie narazac urzadzenia LegFit na ekstremalne wstrzgsy, takie jak upuszczenie
urzadzenia.

o Jesli urzadzenie sie nagrzeje, napuchnie lub zacznie dymic¢, nalezy przerwaé
tadowanie, odigczajgc kabel tadujgcy i natychmiast zdjg¢ urzgdzenie LegFit z nogi. W
powaznych przypadkach awaria akumulatora moze doprowadzi¢ do wycieku z
akumulatora, powodujgc mozliwe zapalenie sie chemikalidw, prowadzgce do
powstania pozaru.

e Urzagdzenie LegFit nalezy trzymac z dala od dzieci i niemowlat.

e Podczas tadowania nie chodzi¢ z urzgdzeniem, aby unikng¢ potkniecia lub upadku z
powodu kabli tadujgcych.

o Urzadzenie LegFit jest sklasyfikowane jako urzgdzenie noszone na ciele i nadajgce
sie do transportu.

C2118-LegF IFU_pol.docx Wersja: 1

2.9 Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie LegFit zostato przetestowane i pomysinie przeszito testy zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC) urzgdzen medycznych zgodnie z normg IEC 60601-1-2.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie LegFit jest przeznaczone do uzycia w otoczeniu elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia LegFit musi upewnic sie, ze jest one
uzywane w takim otoczeniu.

Badanie emisji Poziom Otoczenie elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje Grupa 1 Urzadzenie LegFit wykorzystuje energie o
czestotliwosci czestotliwosciach radiowych (RF) wytgcznie
radiowych (RF) na potrzeby wewnetrznego dziatania. W
CISPR 11 zwigzku z tym emisje czestotliwosci radiowych

(RF) urzgdzenia sg bardzo niskie i

prawdopodobnie nie bedg powodowac

zaktocen w pobliskim sprzecie
ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

elektronicznym.

Emisje Klasa B Urzadzenie LegFit nadaje sie do uzytkowania

czestotliwosci we wszystkich obiektach, w tym w obiektach

radiowych (RF) domowych i bezposrednio podtgczonych do

CISPR 11 publicznej sieci zasilajgcej niskiego napiecia,
ktéra zasila budynki wykorzystywane do celéw
mieszkalnych.

Emisje harmoniczne | Klasa A

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/
emisje migotania
IEC 61000-3-3

Spetnia wymagania

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé na zakiécenie elektromagnetyczne

Urzadzenie LegFit jest przeznaczone do uzycia w otoczeniu elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia LegFit musi upewnic sie, ze jest one

uzywane w takim otoczeniu.

Test odpornosci

Poziom testowy IEC
60601

Poziom zgodnosci

Otoczenie
elektromagnetycz
ne —wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne

6 kV w odniesieniu
do wytadowania

6 kV w odniesieniu
do wytadowania

Podtogi powinny
by¢ drewniane,

(ESD) kontaktowego kontaktowego betonowe lub
IEC 61000-4-2 wykonane z piytek
+8 kV w odniesieniu +8 kV w odniesieniu ceramicznych. Jesli
do wytadowania w do wytadowania w podtogi pokryte sg
powietrzu powietrzu materiatem
syntetycznym,
wilgotnosé
wzgledna powinna
wynosi¢ co
najmniej 30%.
Szybkie +2 kV dla linii +2 kV dla linii Jakos¢ zasilania
elektryczne stany | zasilajgcych zasilajgcych sieciowego
przej$ciowe/wybu powinna by¢ taka,
ch IEC 61000-4-4 | +1 kV dla linii +1 kV dla linii jak w typowym
wejsciowych/wyjsciow | wejsciowych/wyjsciow | otoczeniu
ych ych komercyjnym lub
szpitalnym.
Przepiecia +1 kV tryb réznicowy +1 kV tryb réznicowy Jakosc zasilania
IEC 61000-4-5 sieciowego
+2 kV tryb wspdlny 12 kV tryb wspdlny powinna by¢ taka,
jak w typowym
otoczeniu
komercyjnym lub
szpitalnym.
Spadki napiecia, | <5 % U1 (>95 % <5 % U1 (>95 % Jakosc zasilania
krotkie przerwy i | spadek Ur) przez 0,5 spadek Ur) przez 0,5 sieciowego
wahania napiecia | cyklu cyklu powinna by¢ taka,
na wejsciowych jak w typowym
ICU tech sp. z o.0. T-210-26 /V1
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé na zakiécenie elektromagnetyczne

liniach
zasilajgcych
IEC 61000-4-11

40% U+t (60% spadek
Ur) przez 5 cykli

70% Ut (30% spadek
Ur) przez 25 cykli

<5 % Ut (>95 %
spadek Ur) przez 5
sek.

40% U+ (60% spadek
Ur) przez 5 cykli

70% Ut (30% spadek
Ur) przez 25 cykli

<5 % Ut (>95 %
spadek Ur) przez 5
sek.

otoczeniu
komercyjnym lub
szpitalnym. Jesli
uzytkownik
urzadzenia LegFit
wymaga ciggtej
pracy podczas
przerw w dostawie
pradu, zaleca sie,
aby urzgdzenie
LegFit byto
zasilane z
zasilacza
awaryjnego lub
akumulatora.

Pole
magnetyczne o
czestotliwosci
sieciowej (50/60
Hz) IEC 61000-4-
8

3 A/m

3 A/m

Pola magnetyczne
o czestotliwosci
sieciowej powinny
byé na poziomach
charakterystycznyc
h dla typowej
lokalizacji w
typowym otoczeniu
komercyjnym lub
szpitalnym.

UWAGA Ur to napiecie pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

ICU tech sp. z 0.0.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé na zakiécenie elektromagnetyczne
Urzadzenie LegFit jest przeznaczone do uzycia w otoczeniu elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia LegFit musi upewnic sie, ze jest one

C2118-LegF IFU_pol.docx Wersja: 1

uzywane w takim otoczeniu.

Test odpornosci Poziom Poziom Otoczenie
testowy IEC zgodnosci elektromagnetyczne —
60601 wytyczne
Odpornosé na 3 Vrms 3 Vrms Przenosny i mobilny sprzet do
zaktécenia od 150 kHz do | od 150 kHz do | komunikaciji radiowej nie
radioelektryczne 80 MHz 80 MHz powinien by¢ uzywany blizej
(RF) wprowadzane jakiejkolwiek czesci urzadzenia
do przewodow LegFit, w tym kabli, niz
IEC 61000-4-6 zalecana odlegtos¢ obliczona
Odpornos¢ na pole | 3 V/m 3V/m na podstawie réwnania
elektromagnetyczne | od 80 MHz do | od 80 MHz do | majgcego zastosowanie do
o czestotliwosciach | 2,5 GHz 2,5 GHz czestotliwosci nadajnika.

radiowych (RF)

IEC 61000-4-3 Zalecana odlegtosé

'3,5] \/ﬁ

v,
3E—5] VP od 80 MHz do 800
LEq

[ Z] VP od 800 MHz do 2,5

LLq

GHz

gdzie P to maksymalna
znamionowa moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) wedtug
producenta nadajnika, a d to
zalecana odlegtos¢ separacji w
metrach (m).

Natezenia pdl ze stacjonarnych
nadajnikow czestotliwosci
radiowych (RF), okreslone w
badaniu elektromagnetycznym
na miejscu,? powinny by¢ nizsze
niz poziom zgodnos$ci w kazdym
zakresie czestotliwosci.

Zakiécenia mogg wystgpi¢ w
poblizu urzgdzen oznaczonych
nastepujgcym symbolem:

Q)

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje elektromagnetyczng ma wptyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.
& Natezenia pola z nadajnikdéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw
radiowych  (komérkowych/bezprzewodowych) i naziemnych radiotelefonéw

T-210-26 /V1
C2118-LegF IFU_pol.docx
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé na zakiécenie elektromagnetyczne

przenosnych, radio amatorskie, programy radiowe AM i FM oraz programy
telewizyjne nie mogg byC¢ teoretycznie dokiadnie przewidziane. Aby ocenic
Srodowisko elektromagnetyczne zwigzane ze statymi nadajnikami o
czestotliwosciach radiowych (RF), nalezy rozwazyC elektromagnetyczne badanie
terenu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywane jest urzadzenie
LegFit, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci czestotliwosci radiowych (RF)
podany powyzej, urzadzenie LegFit nalezy obserwowac, aby zweryfikowac jego
prawidtowe dziatanie. W przypadku zaobserwowania nieprawidiowego dziatania
moga by¢ konieczne dodatkowe dziatania, takie jak zmiana orientacji lub potozenia
urzgdzenia LegFit.

W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢
mniejsze niz [V1] V/m.

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji radiowej a
[URZADZENIEM lub SYSTEMEM]

Urzadzenie LegFit jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w
ktérym zakitdcenia pola elektromagnetycznego o czestotliwosciach radiowych (RF) sag
kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzgdzenia LegFit moze pomdc w zapobieganiu
zaktoceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi
i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi o czestotliwosciach radiowych (RF)
(nadajnikami) a urzadzeniem LegFit zgodnie z ponizszymi zaleceniami, przestrzegajgc
maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa Odlegtos¢ zgodnie z czestotliwoscig nadajnika m
maksymalna moc od 150 kHz do 80 od 80 MHz do 800 od 800 MHz do 2,5
wyjsciowa nadajnika MHz MHz GHz
W d = [ﬁ]\/ﬁ d= [3;5]\/5 d= [1]x/ﬁ

Vi Ey E;
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

W przypadku nadajnikbw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej
powyzej zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna okre$lic za pomocg réwnania
odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) wg informacji podanych przez producenta przetwornika.

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

UWAGA 4 Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje elektromagnetyczng ma wplyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.

Stosowanie akcesoridow, akcesoriow, przewodow, cze$ci zamiennych innych niz
oferowane i/lub zalecane przez producenta moze skutkowac zwiekszong emisjg i/lub
obnizong odpornoscig produktu na ogolne zjawiska elektromagnetyczne.

A

T-210-26 /V1
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3 Instrukcja obstugi

C2118-LegF IFU_pol.docx Wersja: 1

3.1 Warunki transportu

e Zakres temperatury od -20 do +30°C
e Wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 75% bez kondensacji
o Cisnienie atmosferyczne od 700 do 1060 hPa

3.2 Rozpakowanie i pierwsze uruchomienie

Kazde opakowanie zawiera:
o Dwa dtugie mankiety cykliczne, po jednym na kazdg noge
o Dwie jednostki sterujgce, po jednej na kazdg noge
e Zasilanie przy pomocy jednego kabla z rozgatezieniem z 2 wtyczkami USB typu C
¢ Niniejszy dokument i skrocong instrukcje obstugi urzadzenia LegFit

= Rodzaje mankietow
Dostepne rodzaje mankietéw urzgdzenia LegFit zostaty wymienione w rozdziale 2.5
S3 one uzywane odpowiednio w statycznych lub cyklicznych trybach pracy.

A Srodki ostroznosci

W przypadku widocznych uszkodzen produktu lub gdy parametry odbiegajg od opisanych w
niniejszej instrukcji, nie wolno go uzywac. Fakt ten nalezy zgtosi¢ producentowi lub
sprzedawcy. Uzytkowanie wadliwego produktu moze spowodowac szkody dla uzytkownika,
za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

Urzadzenia LegFit nalezy tadowac¢ wytgcznie za pomocg dedykowanego zasilacza
dostarczonego wraz z urzgdzeniem.

Przed uzyciem zasilacza sprawdzi¢, czy napiecie wskazane na tadowarce odpowiada
lokalnemu napieciu sieciowemu.

Oba urzadzenia nalezy natadowac przed pierwszym uzyciem. Dlatego tez nalezy podtgczyé
tadowarke i poczekac, az urzgdzenia zostang catkowicie natadowane. Po natadowaniu
urzgdzeh sparowac oba urzgdzenia ze smartfonem za pomocg aplikacji LegFit. Zmienic
ustawienia zgodnie z wlasnymi preferencjami lub zaleceniami personelu medycznego
korzystajgcego z aplikacji. Po dokonaniu ustawien urzgdzenie LegFit jest gotowe do uzycia.

3.3 Dziatanie przycisku
Przycisk jednostki sterujgcej ma 3 r6zne funkcje, w zalezno$ci od dtugosci jego nacisnigcia:
o Krotkie nacisniecie: 0 — 3 sek.
e Diugie nacisniecie: 3 — 10 sek.
¢ Nacisniecie resetujgce: > 10 sek.
Przycisk prezentuje rowniez stan urzgdzenia za pomocg koloru diody, zgodnie z
informacjami podanymi w rozdziale 3.9.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.4 Instalacjai uruchomienie

C2118-LegF IFU_pol.docx Wersja: 1

Nalezy pamieta¢, ze mankiety moga mieé¢ kontakt wytacznie z nienaruszong skorg i
dany ich komplet moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe.

al o

Podtaczy¢ urzadzenie do mankietu

Umiesci¢ urzadzenie wzdtuz mankietu na
taczniku mankietu. Po jego poprawnym
dociénieciu, nalezy je obréci¢ o 90°. Upewnic
sie, ze urzadzenie jest prawidtowo
podtgczone do mankietu.

Montaz systemu

Jedng rekg przytrzymacé prostg koncowke
mankietu na nodze. Drugg rekg owingé
mankiet wokét nogi i zamocowac¢ go na
rzepy. Upewnic sie, ze mankiet jest ciasno
owiniety, w przeciwnym razie zacisng¢ go,

Prawidiowe
dopasowanie

Upewni¢ sie, ze komory
powietrzne znajdujg sie na
wierzchu tydek, a
urzgdzenia na zewnetrznej
stronie n6g. Oba mankiety
nalezy zatozy¢ zgodnie z
powyzszg grafika.

zapinajgc rzepy jeden po drugim.

4

Wiaczanie

Aby wigczy¢ urzadzenie,
nacisng¢ krétko (~1 sek.)

przycisk urzgdzenia.
Powtérzy¢ ten krok dla
drugiego urzgdzenia.

Urzadzenia automatycznie

rozpoczng  generowanie
cisnienia. Cykl
nadmuchiwania

rozpoczyna sie w

przeciggu 3 sekund.

Dziatanie

Podczas pracy urzadzenie
dziata zgodnie z interwatem i

ustawieniami cisnienia
wybranymi  w  aplikacji.
Urzadzenia wydajg

brzeczacy dzwiek podczas
wytwarzania cisnienia. Jest
to  zjawisko normalne.
Zatrzymac¢ kazdg jednostke
sterujacg LegFit krotkim
nacisnieciem przycisku.

= Jedli nie mozna wytworzy¢ cisnienia lub jest ono niewystarczajgce, urzadzenie LegFit
przechodzi w tryb czuwania, co sygnalizuje pulsujacy przycisk. Upewni¢ sie, ze

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

C2118-LegF IFU_pol.docx

T-210-26 /V1

Strona 14 z 24



ICYU

mankiet jest dobrze przymocowany do tydki i uruchomié ponownie urzgdzenie krotkim
nacisnieciem przycisku.

C2118-LegF IFU_pol.docx Wersja: 1

= Zaleca sie pozostawienie jednostki sterujgcej przymocowanej do mankietu pomiedzy
kolejnymi zastosowaniami produktu.

= Jednostki sterujgce i mankiety mozna tatwo czysci¢ wilgotnym szmatka. Przed
przystgpieniem do czyszczenia nalezy odtgczy¢ jednostke sterujgcg od mankietu.

3.5 ktadowanie

/

VNV o

1. Podtgczyc¢ obie jednostki sterujgce i zasilacz za pomocg kabla USB.
2. Podtgczy¢ zasilacz do gniazdka sieciowego.

= tadowac urzagdzenie LegFit wytgcznie za pomoca dotgczonego zasilacza.

=> Urzadzenie LegFit wtgczy sig, a przycisk zacznie pulsowaé na biato, wskazujgc
proces fadowania.

=>» Gdy akumulator jest w petni natadowany, przycisk pulsuje na zielono. W tym trybie
urzgdzenie LegFit mozna wytgczy¢ dlugim nacisnieciem przycisku.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.6 Parowanie ze smartfonem

1.

2
3.

Pobra¢ aplikacje LegFit (iOS / Android), dostepng w App Store lub Google Play
Store, zainstalowa¢ jg i zezwoli¢ na wszystkie wymagane uprawnienia.

. Wytaczy¢ oba urzadzenia LegFit.

Wiaczy¢ jedno z urzgdzen LegFit dtugim nacisnieciem przycisku. Przycisk zacznie
migac na niebiesko.

W aplikacji LegFit dotkngc¢ ikony trzech linii znajdujgcej sie w lewym gérnym rogu i
wybraé¢ z menu opcje ,,Connections” (pol. Potgczenia).

Wersja: 1

5. Wybrac¢ urzgdzenie z odpowiednim numerem seryjnym.

6. Po pomysinym sparowaniu przycisk zacznie pulsowaé na niebiesko.
Ekran gtéwny
Brak sparowanych = Ekran potgczen
urzgdzen

S
Leg g Leg

P
R Found Devices

LegFit - 21070016

Mode

Stored Devices
Cyclic Static
Pressure
40mmHg 80mmHg
Interval
1 min 3 min

7. Powtérzyc¢ kroki 3 — 7 na drugim urzadzeniu LegFit.
=> Jesli parowanie nie powiedzie sie, urzadzenie wylgczy sie automatycznie po 3
minutach. Wykona¢ procedure ponownie.
= Urzadzenie LegFit mozna wytgczy¢ recznie podczas procedury parowania dtugim
nacisnieciem przycisku.
= Urzagdzenie LegFit mozna sparowac tylko z jedng aplikacjg LegFit.
ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.7 Wybér ustawien

C2118-LegF IFU_pol.docx

Wersja: 1

= Ustawienia urzgdzenia LegFit mozna zmienia¢ dopiero po potgczeniu go z aplikacja

LegFit.

wN e

Uruchomic¢ aplikacje LegFit na smartfonie.
Wigczy¢ oba urzadzenia LegFit krétkim nacisnieciem przycisku.
Wczes$niej sparowane urzadzenia automatycznie potgczg sie z aplikacjg LegFit. W

przypadku urzgdzen, ktére nie sg sparowane, wykonac¢ procedure parowania opisang

w rozdziale 3.6.

Ekran gtéwny

Oba urzadzenia sparowane
Cykliczny tryb
bezczynnos¢

pracy,

Ekran gtéwny

Oba urzgdzenia sparowane
Statyczny tryb pracy,
bezczynnos¢

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

Cyclic Static

Pressure

o

65 mmHg

4. Wybra¢ statyczny lub cykliczny tryb pracy.

5. Wybra¢ wymagane cisnienie dla trybu statycznego lub cisnienie i interwat dla trybu

cyklicznego i potwierdzi¢ zmiane.

= Jedli podczas zmiany ustawien wystgpit btad, aplikacja LegFit wyswietli odpowiedni

komunikat.

ICU tech sp. z 0.0.
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3.8 Uruchamianie i zatrzymywanie urzadzen przy pomocy aplikacji

C2118-LegF IFU_pol.docx

1. Uruchomi¢ aplikacje LegFit na smartfonie.

2. Wiaczy¢ oba urzagdzenia LegFit krotkim nacisnieciem przycisku.

3. Weczesniej sparowane urzadzenia automatycznie potgczg sie z aplikacjg LegFit. W
przypadku urzadzen, ktére nie sg sparowane, wykonac¢ procedure parowania opisang

w rozdziale 3.6.

4. Aby uruchomic urzgdzenia, dotkng¢ przycisku Start, ktdry nastepnie zmieni sie w

Wersja: 1

przycisk Pauza. Aby wstrzymaé dziatanie urzgdzen, dotkng¢ przycisku Pauza, ktéry
nastepnie zmieni sie w przycisk Start.

Przycisk Start

Przycisk Pauza

®

®

Ponizsze zrzuty ekranu przedstawiajg statyczny tryb pracy. Rozpoczecie i

wstrzymanie pracy odbywa sie w ten sam sposéb dla cyklicznego trybu pracy.

Ekran gtéwny

Oba urzadzenia sparowane
Statyczny tryb
bezczynnosc

Ekran gtéwny
Oba urzgdzenia sparowane

pracy, | Tryb statyczny, aktywny

Cyclic Static

Pressure

S/

65 mmHg

Cyclic Static

Pressure

S/

65 mmHg

= Jedli podczas pracy wystgpit btad, aplikacja LegFit wyswietli odpowiedni komunikat.

ICU tech sp. z 0.0.
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3.9 Prezentacja stanu pracy
Dioda przycisku wskazuje stan pracy urzgdzenia LegFit:

C2118-LegF IFU_pol.docx Wersja: 1

Zielona dioda LED swiatto state
Tryb normalny, generowanie cisnienia cyklicznego lub statycznego zgodnie z
ustawieniami cisnienia i interwatu, peiny poziom natadowania akumulatora.
Zotta dioda LED $wiatto state
Tryb normalny, generowanie cisnienia cyklicznego lub statycznego zgodnie z
ustawieniami cisnienia i interwatu, niski poziom natadowania akumulatora.
Podtgczy¢ tadowarke.
Czerwona dioda LED $wiatto state
° Tryb normalny, generowanie cisnienia cyklicznego lub statycznego zgodnie z
ustawieniami cisnienia i interwatu, akumulator pusty. Niezwtocznie podigczyc
tadowarke.
Biata dioda LED $wiatto state
Tryb normalny, generowanie cisnienia cyklicznego lub statycznego zgodnie z
ustawieniami cisnienia i interwatu, akumulator w trakcie tadowania.
Zielona dioda LED swiatto pulsacyjne
) Tryb czuwania, cisnienie nie jest generowane, peten poziom natadowania
akumulatora.
Zotta dioda LED $wiatto pulsacyjne
O Tryb czuwania, cisnienie nie jest generowane, niski poziom natadowania
akumulatora. Podtgczy¢ tadowarke.
Czerwona dioda LED $wiatto pulsacyjne
o Tryb czuwania, ci$nienie nie jest generowane, pusty akumulator. Niezwtocznie
podigczy¢ tadowarke.
Biata dioda LED swiatto pulsacyjne
(® Tryb czuwania, ci$nienie nie jest generowane, trwa fadowanie akumulatora.
| Zielona dioda LED swiatto migajgce
_," Tryb parowania. Gotowos¢ do sparowania ze smartfonem.
Czerwona dioda LED swiatto migajagce
‘o- Wystapit btad urzadzenia LegFit, wylgczy sie ono w ciggu 10 sekund, jesli nie jest
T podtgczone do tadowarki. Jesli po ponownym uruchomieniu btgd nadal wystepuje,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.
Zielona dioda LED swiatto migajgce
Trwa bezprzewodowa aktualizacja oprogramowania sprzetowego.
Przycisk nie jest podswietlony
Urzadzenie jest wytgczone.
ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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4 Serwis techniczny

C2118-LegF IFU_pol.docx Wersja: 1

4.1 Przechowywanie

j Utrzymywac urzgdzenie w stanie suchym

Przed odtozeniem urzgdzeh w miejsce przechowywania nalezy je wytgczyc¢ i odtgczyé
przewdd zasilajgcy od urzgdzen. Urzgdzenia nalezy przechowywaé w bezpiecznym i suchym
miejscu. Srodowisko przechowywania musi miescié¢ sie w zakresie temperatury od -20 do
+60°C i 10 — 75% wilgotnosci wzgledne;j.

4.2 Czyszczenie i dezynfekcja

Wylaczy¢ urzadzenia i odtagczy¢ przewdd zasilajacy od gidéwnego zrodia zasilania i
urzadzen przed czyszczeniem i kontrola.

Jedno urzadzenie sktada sie z mankietu i jednostki sterujgcej. Przed czyszczeniem obie
czesci muszg zostac roztgczone.

Jednostka sterujgca
o Nie zanurzac jednostki sterujgcej w zadnej cieczy.
o Uzyc¢ wilgotnej Sciereczki, aby usungc¢ brud z jednostki sterujgce;j.
o Uzy¢ Sciereczki ze srodkiem dezynfekujgcym, aby zdezynfekowacé jednostke
sterujgca.

Mankiet
o Odtgczy¢ jednostke sterujgcag od mankietu.
e Delikatnie wyczysci¢ mankiet recznie wodg z mydtem i sSrodkiem dezynfekujgcym.
e Pozwoli¢ mankietowi wyschngg.
e Zdja¢ gtowice ochronng na porcie przytgczeniowym.

4.3 Uszkodzeniai wady

A Ostrzezenie

Uszkodzenia i wady stwierdzone w produkcie nalezy niezwtocznie zgtasza¢ do serwisu
producenta. Produkt, ktdrego nie mozna bezpiecznie uzytkowac¢ (wady i usterki nie zostaty
usuniete), nie moze by¢ uzytkowany do czasu naprawy.

4.4 Naprawy

A Srodki ostroznosci

Naprawy sg wykonywane przez producenta. Nie wolno samodzielnie przeprowadzac
zadnych napraw ani modyfikacji produktu bez specjalnego przeszkolenia i upowaznienia.
Nieautoryzowana obstuga lub naprawa urzgdzenia moze prowadzi¢ do powaznych obrazen
lub 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 dotyczace naprawy.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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Producent dopuszcza stosowanie wytgcznie oryginalnych czesci zamiennych. W celu
bezpiecznego i niezawodnego dziatania produktu nalezy korzysta¢ wylgcznie z czesci
zamiennych dostarczonych przez producenta. Postepowanie ze zuzytymi czesciami musi
by¢ zgodne z obowigzujgcymi przepisami ochrony srodowiska, patrz ,Ochrona srodowiska —
utylizacja produktu”.

C2118-LegF IFU_pol.docx Wersja: 1

4.5 Przeglady techniczne i konserwacja

Urzadzenie LegFit powinno by¢ kontrolowane co 500 godzin lub 20 000 cykli wytwarzania
cidnienia przez autoryzowanego pracownika serwisu. Uzytkownik lub firma dystrybucyjna nie
powinna przeprowadzac zadnych przegladéw ani konserwacji bez zgody producenta.

Akumulator: Nie probowaé demontowadé, otwiera¢, serwisowac ani naprawia¢ akumulatora.
Nie zwiera¢ zewnetrznych stykéw, nie zgniataé, nie przebija¢ ani nie wrzucaé¢ akumulatora
do ognia lub wody. Aby unikng¢ uszkodzenia lub pozaru, nalezy uzywac wytgcznie
akumulatora litowego 3,7 V oraz tadowarki zatwierdzonych przez producenta. Je$li
urzgdzenie nie bedzie uzywane przez diuzszy czas, nalezy regularnie tadowaé¢ akumulator,
aby zapewni¢ jego prawidtowe dziatanie. Urzgdzenie nalezy przechowywac w bezpiecznym i
suchym miejscu.

4.6 Oczekiwana zywotnos¢

Jednostka sterujgca: 2 lata
Wszystkie rodzaje mankietow: 2 lata
tadowarka i kabel: 2 lata

Oczekiwane okresy uzytkowania i czasy przechowywania sg sobie réwne.

4.7 Rozwigzywanie problemoéw

W przypadku wystgpienia | Uzyj dlugiego nacisniecia (>10 sek.) przycisku, aby
btedu Ilub braku reakcji | zresetowac urzgdzenie. Po zwolnieniu przycisku urzadzenie

urzadzenia uruchomi sie ponownie.
Przycisk $wieci na Akumulator urzadzenia jest roztadowany i nalezy go
czerwono natadowac.

Po wytworzeniu cisnienia | Mankiet nie byt lub byt Zle podtgczony. Podtgcz mankiet
urzgdzenie pozostaje w | poprawnie i ponownie uruchom pompowanie Kkrotkim
stanie oczekiwania (przycisk | nacisnigciem przycisku.

pulsuje)
Urzgdzenie pozostaje w | W uktadzie pneumatycznym wystepuje nieszczelnosc.
stanie oczekiwania Odtgcz jednostke sterujgcg od mankietu. Sprawdz, czy

uszczelka O-ring jest czysta i ponownie podtgcz mankiet.
Jesli btad nadal wystepuje, skontaktuj sie z autoryzowanym
serwisem.
Przycisk miga na czerwono | Wystgpit btad. Upewnij sie, ze:
e akumulator jest natadowany
e urzadzenie jest w dozwolonym zakresie temperatur
e wylot powietrza (port przytagczeniowy mankietu) jest
drozny
Wytgcz urzadzenie poprzez odtgczenie tadowarki i krotkie
nacisniecie przycisku, nastepnie ponownie uruchom
urzadzenie.
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Jesli bfad nadal wystepuje, skontaktuj sie z autoryzowanym

serwisem.
Zbyt duzy ucisk Jesli ucisk jest zbyt silny, obniz cisnienie.
Korzystajgc z aplikacji, potgcz sie z urzgdzeniem i zmniejsz
ci$nienie.
Urzgdzenie nie przerywa | Jesli pompowanie sie nie konczy, nalezy wytgczyc
pompowania urzadzenie krétkim nacisnieciem przycisku. Jesli nie mozna

w ten sposob wytgczy¢ urzadzenia, nalezy zdjg¢ mankiet z
nogi lub odtgczy¢ jednostke sterujgcg od mankietu.
Nastepnie nalezy zresetowaé urzadzenie  dlugim
nacisnieciem przycisku (>10 sek.).

4.8 Ochrona srodowiska

Urzadzenia nie nalezy wyrzucaé¢ do zwyktych odpadow, poniewaz zawiera elementy
elektroniczne, takie jak akumulator. Urzgdzenie nalezy prawidtowo przekazac¢ do punktu
zbiorki zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego. To samo dotyczy zasilacza i
przewodu zasilajgcego. Mankiet mozna wyrzuci¢ do odpadéw ogdlnych.
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5 Etykiety
Etykieta jednostki sterujgcej
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6 Warunki gwarancji

Producent gwarantuje, ze jego urzadzenie LegFit IPC (,Urzgdzenie”) jest wolne od wad
produkcyjnych i materiatowych przez okres dwoch (2) lat od daty dostarczenia Urzadzenia
do pierwotnego nabywcy (,Okres gwarancji”).

Niniejsza Ograniczona gwarancja dotyczy wyfgcznie pierwotnego nabywcy, jest niezbywalna
i nie obejmuje zadnego Urzgdzenia, ktére mogto zosta¢ uszkodzone podczas transportu,
niewlasciwego uzytkowania, zaniedbania lub wypadku; lub byto uzywane z naruszeniem
instrukcji producenta, w tym miedzy innymi wskazéwek zawartych w niniejszej instrukgciji
obstugi. Jedynym obowigzkiem Producenta w ramach niniejszej Ograniczonej gwaranciji jest,
wedtug jego wytgcznego uznania, naprawa lub wymiana Urzgdzenia, ktére jest wadliwe pod
wzgledem wykonania lub materiatu. Jest to jedyny srodek zaradczy przystugujacy Nabywcy.

Oprécz niniejszej Ograniczonej gwarancji

BRAK GWARANCJI INNYCH NIZ TE WYRAZNIE OKRESLONE W
NINIEJSZYM DOKUMENCIE.

W ZAKRESIE DOPUSZCZONYM PRZEZ PRAWO FIRMA ICU TECH SP. Z
0.0. NIE UDZIELA ZADNEJ DOROZUMIANEJ GWARANCJI
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU DLA JAKIEGOKOLWIEK PRODUKTU LUB URZADZENIA,
NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY PRODUKT LUB URZADZENIE JEST
OBJETE JAKAKOLWIEK WYRAZNA GWARANCJA ZAWARTA W
NINIEJSZYM DOKUMENCIE.

W ZADNYM WYPADKU FIRMA ICU TECH SP. Z 0.0. NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA WSZELKIE SZKODY SZCZEGOLNE,
PRZYPADKOWE, WYNIKOWE LUB POSREDNIE (W TYM MIEDZY INNYMI
SZKODY Z TYTULU UTRATY ZYSKOW, UZYTKOWANIA LUB CZASU
PONIESIONE PRZEZ KUPUJACEGO LUB UZYTKOWNIKA KONCOWEGO).
PONADTO FIRMA ICU TECH SP. Z 0.0. NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SKUTKUJACE ODSZKODOWANIE Z
NAWIAZKA,

6.1 Autoryzowane punkty serwisowe
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