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1 Avisos

C2118-LegF IFU_por.docx Versao: 1

1.1 Chave dos simbolos

& Aviso

O ndo cumprimento do aviso pode resultar em morte ou ferimentos graves.

& Precaucéao

Indica um perigo de baixo risco que, se ndo for evitado, pode resultar em lesdes menores ou
moderadas.

& Nota

Indica informacg®es préticas e dicas que permitem uma utilizagdo ideal do produto.

1.2 Avisos e precaucdes gerais

& Informagéao geral

* Em caso de um eventual incidente grave com o dispositivo, por favor informe o seu
fornecedor e a autoridade competente do seu municipio.

« Por favor leia cuidadosamente estas instru¢des de utilizacdo antes de utilizar os
dispositivos LegFit e guarde-as para referéncia futura.

» Siga as instru¢des deste manual ao utilizar e configurar os dispositivos LegFit.

» A utilizagdo, manipulagéo e manutengéo do produto de uma forma inconsistente com
este manual ndo é permitida e pode resultar em danos para o utilizador, pelos quais
o fabricante ndo é responsavel.

* Se a operagéo e os parametros do produto ndo estiverem em conformidade com a
descricdo deste manual do utilizador, ndo opere o produto e comunique este facto ao
servico de assisténcia.

» Qualquer reparacao do dispositivo médico s6 pode ser efetuada por um Fornecedor
de Servicos Autorizado.

e Sem autorizacao, o fabricante ndo deve fazer quaisquer modificagbes ao produto.

« No caso de o produto ter sido modificado, devem ser realizadas inspecoes e testes
apropriados para assegurar a continuagao da utilizagéo do produto segura.

» Ao expirar o periodo de utilizagdo do produto, a sua operagao continua a ser
permitida mediante obtencdo de um resultado positivo da inspecao técnica realizada
por parte um servi¢o autorizado.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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& Aviso

e Se o comportamento operacional dos dispositivos LegFit mudar de uma forma
inesperada, se gerar ruido invulgar ou se os dispositivos apresentarem danos
visiveis, pare de os utilizar e contacte o fornecedor do dispositivo.

« Use os dispositivos apenas para os fins descritos no presente manual. O uso
inadequado do dispositivo ou qualquer modificagéo técnica dos dispositivos e do
material fornecido pode resultar em perigos para a saude.

A Precaucoes

« Os dispositivos ndo devem ser expostos a qualquer for¢a excessiva, largados, ou
abanados.

* No caso de existir um dano visivel nos dispositivos LegFit, no carregador, nos cabos
do carregador, ou nas mangas ndo 0s use em circunstancia alguma e contacte o seu
fornecedor.

* No caso de ter deixado cair um dos dispositivos ou o carregador examine
minuciosamente quaisquer danos e realize um teste funcional antes de usar o
dispositivo novamente.

* Se o0 dispositivo n&o estiver a ser usado, desligue-o.

e Se o dispositivo estiver completamente carregado, desligue o carregador e desligue
o dispositivo.

» O dispositivo LegFit ndo deve ser usado fora da gama de temperaturas de +5 °C -
+40 °C.

e Se o dispositivo for transportado a uma temperatura ambiente inferior a 5 °C,
desembale o dispositivo e deixe-0 atingir a temperatura ambiente antes de o usar ou
de o ligar a fonte de alimentacdo. Dependendo das circunstancias, esta acao pode
demorar varias horas.

2 Informacao geral

2.1 Finalidade do produto

2.1.1 Utilizagao prevista
LegFit € um dispositivo para a terapia de compressao pneumatica intermitente.

Indicacao de utilizacdo
O dispositivo é facilmente utilizavel e pode ser preparado pelo paciente, por qualquer
familiar ou pessoal de enfermagem. O utilizador deve ser capaz de:

* ler e compreender as instrugdes e avisos.

e montar a manga na panturrilha da parte inferior da perna.

e pressionar o botéo ligar/desligar e interpretar o feedback visual ou vibracional.

LegFit pode ser usado para:
e profilaxia do tromboembolismo
* tratamento de edemas
* todos os casos em que o efeito da bomba da veia muscular esteja enfraquecido

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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2.1.2 Contraindicacdes

» Insuficiéncia cardiaca descompensada
« Tromboflebite extensa, trombose ou suspeita de trombose

e FErisipela aguda
¢ Flegmao agudo

e Sindrome compartimental

C2118-LegF IFU_por.docx

* Hipertensao arterial severa e ndo ajustada
* Processos de oclusdo no sistema linfatico, onde o IPK leva ao congestionamento na
zona da virilha ou na zona genital, ndo é realizado nenhum IPK

2.2 Requisitos gerais

/H/‘l
5° C USE

7

0°C

5%

Temperatura de +5 °C a +40 °C

Humidade relativa de 10% a 75% sem condensacgao

10%  USE
1060hPa

700hPa

2.3 Responsabilidades do utilizador

Pressao atmosférica de 700 a 1060 hPa

Versao: 1

Uma entidade que rege uma questdo como proprietario, locatario, credor fiduciario ou outro
detentor de direito da propriedade, bem como qualquer entidade que use o proprio produto
ou para cuja utilizagéo este seja utilizado. De acordo com as definices da EN 60601-1:

2006, o utilizador pode ser o operador ou a organiza¢ao responsavel.

O utilizador é obrigado a assegurar que o produto € utilizado exclusivamente para o fim a
gue se destina e que € utilizado sob as condi¢fes e condi¢des estabelecidas no presente
manual. O utilizador é obrigado a tomar todas as medidas necessarias para assegurar o
funcionamento seguro do produto e para prevenir qualquer perigo para a vida e saude do
utilizador, do paciente e de terceiros. Qualquer manuseamento do produto s6 é permitido
por pessoas autorizadas e familiarizadas com este manual. O utilizador deve garantir que
todas as pessoas que manuseiam o produto leem, percebem e cumprem as presentes
instru¢des de utilizagao.

2.4 Glossario/ Simbolos

Instrucdes de
utilizacéo

Leia as Instrucdes
de utilizacdo

()

Fabricante Data de N&o colocar no lixo
fabrico comum
NUmero de . - . . .-

R E F catalogo SN NUmero de série M D Dispositivo Médico
- Lo Limitacéo
Limite de Limitacdo de @ ~

Jf temperatura humidade , g?mporgfésrﬁ%

Radiacdo

eletromagnética
nao ionizante

ICU tech sp. z 0.0.
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0,

Ligar/Desligar

Aviso/Cuidado

«
o

&

Manter seco

Corrente continua

P32

O dispositivo
encontra-se
protegido contra
objetos sélidos
estranhos com 2,5
mm de @ e maiores
e contra quedas de
agua na vertical
quando o invdlucro
€ inclinado até 15°.

2.5 Dados técnicos

Dados técnicos da Unidade de Controlo:
Dimensao: 57,3 mm x 131 mm x 20,8 mm
Peso: 140 g

Bateria recarregavel: 3,7 V, 850 mAh Li-Po
Modo: Modo Continuo

IP protecéo da caixa IP32

Fornecimento de energia: RHD10W050200

Fonte de alimentacéo Classe 2

Entrada: 100-240 V, CA 50-60 Hz, 10 VA
Saida: 5V CC 2 A (2 Fichas)

Certificado: IEC60601-1/ UL

(use apenas a fonte de energia aprovada acima definida)

Dados técnicos da manga:

Tipo N/P conjunto de Dimensobes Peso
duas mangas Largura [0]
comprimento
Ciclico Normal 100237 150x440 55
Ciclico Longo 100238 150x540 60
Estéatico normal 100245 300x440 75
Estético longo 100246 300x540 85

A manga deve estar em contacto apenas com a pele intacta.
A manga deve ser usada apenas por uma Unica pessoa.

Condic¢des de funcionamento:

O dispositivo deve ser utilizado num ambiente seguro onde a temperatura e a humidade
relativa do ar estejam entre 5 - 40 °C e 10-75%, respetivamente.

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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2.6 Construcao do produto

Frente da unidade Verso da unidade

Entrada de ar
/ saida

Cuff-
conector

Botao On/Off
Visor LED

Carregador
L—————  TipoUsSB

2.7 Descrigcdo do produto

A embalagem contém dois dispositivos, um para cada perna. O dispositivo € composto pela
unidade de controlo principal e por uma manga insuflavel. Estas duas partes sao facilmente
conectaveis com o conetor da manga. Os dois dispositivos s&o ligados e sincronizados sem
fios usando uma ligacéo radio Bluetooth de baixo consumo de energia.

A unidade de controlo possui um botao que permite um controlo facil. A manga é fabricada

num material agradavel e ndo prejudicial para a pele.

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

Reveja este manual antes de usar o LegFit. Para quaisquer questdes, por favor contacte o
técnico da UCI ou o seu distribuidor. O dispositivo estd em conformidade com as normas
EN60601-1, EN60601-1-2, EN60601-1-6 e EN60601-1-11.

« Durante o uso do dispositivo, verifique regularmente os dispositivos e assegure-se de
que a manga esta bem ajustada. Se ocorrer dor, formigueiro, inchaco ou mudanca
de sensacédo, remova a manga, dado que a mesma pode estar demasiado apertada.
Se a dor permanecer ou se ocorrer qualquer reacao estranha (por ex., reagcédo
alérgica), pare imediatamente de usar os dispositivos e consulte o seu médico.

« Nao use o LegFit perto de materiais explosivos ou inflamaveis. Nao utilize o sistema
num ambiente de ressonancia magnética, numa camara hiperbarica, ou perto de
uma lareira ou aquecedor radiante.

¢ O LegFit deve ser usado apenas como previsto.

» O LegFit s6 deve ser usado em pacientes e numa perna, qualquer outra aplicagédo &
proibida.

* O LegFit s6 deve ser usado como prescrito por um médico.

» Para obter o melhor beneficio clinico, o paciente ndo se deve mexer durante o
tratamento.

e O LegFit deve ser usado num ambiente limpo, livre de p0, sujidade, cabelo, etc.

* Nao mergulhe o LegFit em liquidos.

¢ Na&o exponha o LegFit a choques extremas, tais como deixar cair o dispositivo.

« Se o dispositivo ficar quente, insuflar, ou acumular fumo, pare de carregar desligando
0 cabo de carga e retire imediatamente o LegFit da perna. Em casos graves, um mau
funcionamento da bateria pode levar a uma fuga da mesma que pode causar a
ignicdo dos produtos quimicos, resultando em incéndio.

* Mantenha o LegFit afastado de criancas e bebés.

» Durante o carregamento ndo se movimente, evitando tropecar ou cair devido aos
cabos de carregamento.

* O LegFit é classificado como operavel junto ao corpo e operavel em transito.

C2118-LegF IFU_por.docx Versao: 1

2.9 Compatibilidade Eletromagnética

O LegFit foi testado e passou nos testes de compatibilidade eletromagnética (CEM) de
dispositivos médicos de acordo com a IEC 60601-1-2.

Orientacdao e declaracdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas
O LegFit destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o utilizador do LegFit deve assegurar-se de que este € utilizado nesse ambiente.

Teste de Emissdes | Conformidade Compatibilidade Eletromagnética —
orientacado

Emissdes RF Grupo 1 O LegFit utiliza a energia RF apenas para a

CISPR 11 sua

funcéo interna. Portanto, as suas emissdes de
RF sao muito baixas e ndo sao suscetiveis de

causar qualquer interferéncia em

equipamentos eletrénicos proximos.
Emissdes RF Classe B O LegFit é adequado para utilizagdo em todos
CISPR 11 oS estabelecimentos, incluindo 0s

estabelecimentos domésticos e 0s
diretamente ligados a rede publica de
fornecimento de energia elétrica de baixa
tensdo que abastece os edificios utilizados

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
www.icutech.pl C2118-LegF IFU_por.docx Pagina 8 de 25



ICYU

C2118-LegF IFU_por.docx

Orientacao e declaracédo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

para fins domésticos.

Emissoes
harmoénicas
IEC 61000-3-2

Classe A

Flutuacdes de
tenséo/
tremulacéo
IEC 61000-3-3

Em conformidade

Orientacao e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O LegFit destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o utilizador do LegFit deve assegurar-se de que este € utilizado nesse ambiente.

curtas e variacoes
de tensdo nas
linhas de entrada
da fonte de
alimentacéo IEC
61000-4-11

ciclo

40 % U+ (60%
de queda em

Ur) durante 5
ciclos

70 % de
Ur(30% de
gueda em Ur)
durante 25
ciclos

<5 % Ut (>95%
de queda em

ciclo

40 % U+ (60%
de queda em
Ur) durante 5
ciclos

70 % de
U1(30% de
queda em Ur)
durante 25
ciclos

<5 % Ut (>95%
de queda em

Teste de Nivel de teste | Nivel de Compatibilidade
imunidade IEC 60601 conformidade | Eletromagnética — orientacao
Descarga +6 kV contacto | +6 kV contacto | Os pavimentos devem ser de
eletrostatica madeira, betdo ou azulejo
(ESD) +8 kV ar +8 kV ar ceramico. Se os pavimentos
IEC 61000-4-2 estiverem cobertos com material
sintético, a humidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.
Disparo/transitorio | +2 kV para +2 kV para A qualidade da energia elétrica
elétrico rapido linhas de linhas de deve ser a de um ambiente
IEC 61000-4-4 alimentacdo alimentacéo comercial ou hospitalar tipico.
+1 kV para +1 kV para
linhas de linhas de
entrada/saida entrada/saida
Surtos IEC +1 kV modo +1 kV modo A qualidade da energia elétrica
61000-4-5 diferencial diferencial deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.
+2 kV modo +2 kV modo
comum comum
Quedas de <5 % Ut (>95% | <5 % Ur (>95% | A qualidade da energia elétrica
tensao, de queda em de queda em deve ser a de um ambiente
interrupcdes Ur) durante 0,5 | Ur) durante 0,5 | comercial ou hospitalar tipico. Se

o utilizador do LegFit exigir um
funcionamento continuo durante
as interrupgdes da rede elétrica,
€ recomendado que o LegFit
seja alimentado por uma fonte
de alimentag&o ininterrupta ou
por uma bateria.

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Ur) durante 5
seg.

Ur) durante 5
seg.

Frequéncia de
energia (50/60
Hz) campo
magnético IEC
61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia de energia devem

estar a niveis caracteristicos de

um local tipico num ambiente

comercial ou hospitalar tipico.

NOTA U é a tensao de rede de CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética
O LegFit destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o utilizador do LegFit deve assegurar-se de gue este € utilizado nesse ambiente.

C2118-LegF IFU_por.docx Versao: 1

Teste de Nivel de teste Nivel de Compatibilidade

imunidade IEC 60601 conformidade Eletromagnética — orientacédo

RF Conduzida | 3 Vrms 3Vrms Os equipamentos de

IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 150 kHz a 80 comunicac¢des de RF portateis e
MHz MHz moveis ndo devem ser utilizados

na proximidade de nenhum

RF Conduzida | 3 V/m 3V/m componente do LegFit, incluindo

IEC 61000-4-3 |80 MHz a 2,5|80 MHz a 2,5| cabos, que ndo se encontrem
GHz GHz dentro da disténcia de separacgéo

recomendada calculada a partir
da equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacéo

recomendada

Q 2

Q -2 0 80 MHz a 800 MHz
‘Q — 10 800 MHz a 2,5 GHz

em que P é o grau da poténcia
méaxima de saida do transmissor
em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e em
que d é a distancia de separacao
recomendada em metros (m).

As forcas de campo dos
transmissores RF fixos, como
determinado por um levantamento
eletromagnético do local,® devem
ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia nas
imediagcbes do  equipamento
assinalado com o seguinte
simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada por absor¢éo e reflexdo a partir de estruturas, objetos e pessoas.
& Os campos eletromagnéticos de transmissores fixos, tais como estacdes de base
para telefones por radio (telemdveis/sem fios) e radios moveis terrestres,
radioamadores, radiodifusdo AM e FM e transmissdes televisivas ndo podem ser

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético
devido aos transmissores de RF fixos, deve ser considerado um levantamento do
local eletromagnético. Se a intensidade de campo medida no local em que o LegFit
é utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel acima, o LegFit deve ser
observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um
desempenho anormal, podem ser necessérias medidas adicionais, tais como
reorientacdo ou relocalizagéo do LegFit.

Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser
inferiores a [V1] V/Im.

Distancias de separacdo recomendadas entre o equipamento de comunicacbes de RF
portétil e mével e o [EQUIPAMENTO ou SISTEMA].

O LegFit destina-se a utilizacdo num ambiente eletromagnético em que as perturbacbes RF
irradiadas sdo controladas. O cliente ou o utilizador do LegFit pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre o equipamento de
comunicacgdes de RF portétil e movel (transmissores) e o LegFit como recomendado abaixo,
de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacdes.

Poténcia méaxima de Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do
saida nominal do transmissor m
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w Q B o Q 0w Mo o Xug
o 0 0
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 transmissores com uma poténcia nominal de saida maxima néo indicada acima, a
distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser calculada utilizando a
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P representa a poténcia nominal de
saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para o intervalo de
frequéncia superior.

NOTA 4 Estas diretrizes podem n&o se aplicar a todas as situagbes. A propagacao
eletromagnética é afetada por absorcéao e reflexao a partir de estruturas, objetos e pessoas.

A utilizacdo de acessorios, fios, pecas sobresselentes que nado os oferecidos e/ou
A recomendados pelo fabricante pode resultar no aumento e/ou reducéo da resisténcia
ao produto em geral de fendmenos eletromagnéticos.
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3 Manual do Utilizador

C2118-LegF IFU_por.docx Versao: 1

3.1 Condi¢Oes de transporte

e Temperatura de -20 a +30 °C
¢ Humidade relativa de 10% a 75% sem condensagéo
e Pressdo atmosférica de 700 a 1060 hPa

3.2 Desembalagem e arranque inicial

Cada embalagem contém:
» Duas mangas, uma para cada perna
e Duas unidades de controlo, uma para cada perna
¢ Fonte de alimentacdo com um cabo em Y com 2 fichas USB tipo C
e Este documento e um Guia de Inicio Rapido LegFit

C Tipos de mangas
Os tipos de mangas LegFit disponiveis podem ser consultados no capitulo 2.5.
Sao usados para modos estéticos ou ciclicos, respetivamente.

A Precaucéo

Em caso de qualquer dano visivel no produto ou se os parametros diferirem dos descritos
neste manual, este ndo deve ser utilizado. O facto deve ser comunicado ao fabricante ou ao
vendedor. A utilizacdo de um produto defeituoso pode resultar em danos para o utilizador,
pelos quais o fabricante ndo é responséavel.

Carregue os dispositivos LegFit apenas com o adaptador de energia apropriado, fornecido
juntamente com o dispositivo.

Antes de usar o adaptador de energia, verifique se a tensao indicada no carregador
corresponde a tenséo da rede local.

Os dois dispositivos devem ser carregados antes da primeira utilizag&do. Portanto, ligue o
carregador e aguarde até que os dispositivos estejam completamente carregados. Apos 0s
dispositivos terem sido carregados, emparelhe ambos os dispositivos com um smartphone
usando a aplicagdo LegFit. Altere as configuragdes de acordo com as suas preferéncias ou
a prescri¢cdo do pessoal médico que usa a aplicacdo. Depois das configuragdes estarem
definidas, o LegFit esta pronto para ser usado.

3.3 Func¢éao do botéo

O botao da unidade tem 3 funcdes diferentes, dependendo do tempo em que o botdo é
pressionado:

* Pressionar curto: 0-3s
¢ Pressionar longo: 3-10s
* Pressionar para repor: >10s

Também apresenta o estado do dispositivo pela sua cor clara, como descrito no capitulo 3.9.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.4 Instalagéo e arranque

C2118-LegF IFU_por.docx Verséo: 1

Note que as mangas s6 podem estar em contacto com pele intacta e sé podem ser
usadas por uma pessoa.

2

a1

Ligar o dispositivo a manga

Alinhe o dispositivo com a mesma
orientacdo do conetor da manga
Quando o dispositivo estiver
devidamente pressionado, rode o
dispositivo 90°. Certifigue-se de que
o dispositivo estd devidamente
ligado a manga.

Montagem do sistema

Prenda a ponta reta na perna com
uma mao. Enrole a manga a volta da
perna com a outra mao e fixe a
manga com o0 velcro. Assegure-se
de que a manga esta bem enrolada,
caso contrario aperte a manga,
voltando a colocar um velcro a
seguir ao outro.

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

Certifique-se que as
camaras de ar estdo
na parte superior
das panturrilhas e os
dispositivos na parte
externa das pernas.
As mangas postas
tém de corresponder
a ilustragéo acima.

Se néo for possivel gerar pressao ou se esta for insuficiente, o dispositivo LegFit

C2118-LegF IFU_por.docx

Ligar

Para ligar o]
dispositivo
pressionar
brevemente (~1 s) o
botdo do dispositivo.
Repita este passo
para 0 segundo
dispositivo. Os
dispositivos
comecarao
automaticamente a
gerar pressdao. O
ciclo de
insuflamento
comecga dentro de 3
segundos.

Funcionamento

Durante o]
funcionamento, o]
dispositivo insufla de
acordo com 0
intervalo e as
definicbes de
pressdo escolhidas
com a aplicagéo. Os
dispositivos emitem
um zumbido durante
a geragao de
pressdo que é
normal. Pare cada
unidade de controlo
com um breve toque
no botao.

Versao: 1

passa para o0 modo de espera, indicado por um botéo intermitente. Certifique-se de
gue a manga esta bem presa a panturrilha e reinicie o dispositivo com um breve

toque no botéo.

O Ok

E recomendado deixar a unidade de controlo presa & manga entre utilizagoes.
As unidades de controlo e mangas podem ser facilmente limpas com uma toalha

hamida. Retire a unidade de controlo da manga antes de a limpar.

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

T-210-26 /V1

C2118-LegF IFU_por.docx

Pagina 15 de 25



ICYU

3.5 Carregamento

C2118-LegF IFU_por.docx Verséo: 1

Ligue ambas as unidades de controlo e o adaptador de energia com o cabo USB.
Ligue o adaptador de energia a tomada de alimentacao.

N

Carregue o dispositivo LegFit apenas com o adaptador de energia fornecido.

O dispositivo LegFit ligar-se-a e o botdo ira piscar a branco, indicando o processo de
carregamento.

Quando a bateria estiver totalmente carregada, o botdo pisca a verde. Neste modo, o
dispositivo LegFit pode ser desligado com um pressionar longo no botéo.

OO

(@

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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3.6 Emparelhamento com um smartphone

1. Descarregue a aplicacao LegFit (iOS/Android), disponivel na App Store ou Google

Play Store, instale a aplicacdo e conceda todas as autorizacfes solicitadas.
2. Desligue os dois dispositivos LegFit.
3. Ligue um dos dispositivos LegFit com um pressionar longo no botédo. O botéo
comeca a piscar a azul.

4. Na aplicacéo LegFit, toque no icone de trés linhas no canto superior esquerdo e no

menu selecione "Connections” (Ligacdes).

2

Selecione o dispositivo com o respetivo niUmero de série.
Depois de um emparelhamento bem-sucedido, o botdo comeca a piscar a azul.

Versao: 1

Sem

Ecra inicial

dispositivos

emparelhados

Ecra de ligacdes

Leg

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

Found Devices

LegFit - 21070016

Stored Devices

N

(@~

Repita os passos 3 - 7 com o segundo dispositivo LegFit.

minutos. Realize o procedimento de novo.

([@%

emparelhamento com um pressionar longo no botéo.

(@~

Se o0 emparelhamento falhar, o dispositivo desligar-se-a automaticamente apés 3
O dispositivo LegFit pode ser desligado manualmente durante o procedimento de

Um dispositivo LegFit s6 pode ser emparelhado com a aplicacdo LegFit.

ICU tech sp. z 0.0.
www.icutech.pl
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3.7 Selecionar Configuragdes

C As configuracdes do dispositivo LegFit s6 podem ser selecionadas depois de o ligar
com a aplicacdo LegFit.

wN e

Inicie a aplicacdo LegFit no smartphone.
Ligue ambos os dispositivos LegFit com um breve toque no botao.
Os dispositivos previamente emparelhados irdo ligar-se automaticamente com a

Versao: 1

aplicacdo LegFit. Para as unidades que ndo estdo emparelhadas, por favor execute
o procedimento de emparelhamento descrito no capitulo 3.6.

Ecra inicial
Ambos 0s
emparelhados

dispositivos

Modo ciclico, ocioso

Ecra inicial

Ambos 0s
emparelhados
Modo estatico, ocioso

dispositivos

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

Cyclic

Static

Pressure

65 mmHg

o

ok

Selecione o modo estético ou ciclico
Selecione a pressao requerida para o modo estatico ou presséo e intervalo para o

modo ciclico e confirme a alteracgéo.

(@4

na aplicacéo LegFit.

ICU tech sp. z 0.0.
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3.8 Usar a aplicacgéo parainiciar e pausar a operagao

1. Inicie a aplicacdo LegFit no smartphone.
2. Ligue ambos os dispositivos LegFit com um breve toque no botéo.
3

Os dispositivos previamente emparelhados iréo ligar-se automaticamente com a

Versao: 1

aplicacdo LegFit. Para as unidades que nao estdo emparelhadas, por favor execute
o procedimento de emparelhamento descrito no capitulo 3.6.
4. Parainiciar a operacao, toque no botéo Iniciar que depois muda para o botdo Pausa.
Para fazer uma pausa, toque no botdo Pausa, que muda depois para o botéo Iniciar.

Botao Iniciar

Botdo Pausa

®

®

As capturas de ecrd abaixo apresentam o modo estatico. O inicio e a pausa da

operacéao efetua-se da mesma forma para o modo ciclico.

Ecra inicial

Ambos 0s
emparelhados
Modo estatico, ocioso

dispositivos

Ecra inicial

Ambos 0s
emparelhados
Modo estatico, ativo

dispositivos

Cyclic Static

Pressure

S/

65 mmHg

Cyclic

Static

Pressure

65 mmHg

S/

C Se houve um erro durante a operacéo, é exibida uma mensagem na aplicacéo

LegFit.

ICU tech sp. z 0.0.
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3.9 Apresentacéo do estado
A luz do botéo indica o estado do dispositivo LegFit:

Versao: 1

Verde fixo
Modo normal, geracdo de presséo intermitente ou estatica de acordo com as
definicbes de presséo e intervalo, bateria cheia.
Amarelo fixo
Modo normal, geracdo de presséo intermitente ou estatica de acordo com as
definicbes de presséo e intervalo, bateria fraca. Ligar ao carregador.
Vermelho fixo
° Moplq rlormal, gerag:ﬁo dg pressao inter_mitent_e ou estética _de acordo com as
definicbes de presséo e intervalo, bateria vazia. Ligar imediatamente ao
carregador.
Branco fixo
Modo normal, geracao de presséo intermitente ou estatica de acordo com as
definicbes de presséo e intervalo, bateria atualmente a carregar.
Verde intermitente
® Modo de espera, sem geragdo de presséo, bateria cheia.
Amarelo intermitente
© Modo de espera, sem geracdo de pressao, bateria fraca. Ligar ao carregador.
Vermelho intermitente
L) Modo de espera, sem geracdo de pressdo, bateria vazia. Ligar imediatamente ao
carregador.
Branco intermitente
© Modo de espera, sem geracao de pressao, bateria atualmente a carregar.
/ Azul intermitente
L] Modo de emparelhamento. Pronto para emparelhar com um smartphone.
Vermelho intermitente
‘®- O~correL_J um erro com o dispositivo LegFit, este i!ré_desli,gar-se d_ept[ro de 10 s se
T ndo estiver ligado ao carregador. Se o erro persistir apds um reinicio, contacte o
seu distribuidor local.
| Verde intermitente
® Atualizagdo de Firmware em curso.
Botdo nao iluminado
O dispositivo esté desligado.
ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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4 Servigo de Assisténcia Técnica

C2118-LegF IFU_por.docx Versao: 1

4.1 Armazenamento

j Mantenha o dispositivo seco

Antes de colocar o dispositivo no local de armazenamento, desligue os dispositivos e
desligue o cabo de alimentacao dos dispositivos. Os dispositivos devem ser guardados num
local seguro e seco. O ambiente de armazenamento deve ser de -20 a +60 °C e 10 - 75% de
humidade relativa.

4.2 Limpeza e desinfecéao

Desligue os dispositivos e desligue o cabo de alimentagdo da fonte principal e dos
dispositivos antes de os limpar e inspecionar.

Um dispositivo € composto por uma manga e uma unidade de controlo. Para a limpeza,
ambas as partes devem ser separadas.
Unidade de controlo

* N&o mergulhe a unidade de controlo em liquidos.

* Use uma toalha molhada para remover a sujidade na unidade de controlo.

* Use uma toalha com desinfetante para limpar a unidade de controlo.

Manga
e Separe a unidade de controlo da manga.
* Limpe suavemente a manga a mao com agua e sabao e desinfetante.
* Deixe a manga secar.
* Retire a cabeca de protecdo na porta de ligacéo.

4.3 Danos e defeitos

& Aviso

Os danos e defeitos detetados no produto devem ser imediatamente comunicados ao
servico do fabricante. Um produto que n&o possa ser operado com seguranca (defeitos e
avarias nao foram resolvidos) ndo pode ser usado até ser reparado.

4.4 Reparacdes

& Precaucéo

As reparacOes séo efetuadas pelo fabricante. O utilizador ndo pode efetuar quaisquer
reparagfes ou modificagdes no produto sem formagédo e autorizagéo especial. Um
manuseamento ou repara¢do nao autorizada do aparelho pode levar a ferimentos graves ou,
na pior das hipoteses, a morte. Apos obter a aprovagéo por escrito do fabricante para a
reparacao pelo pessoal técnico do cliente, o fabricante fornecera os diagramas necessarios,
listas de pecas, descricbes e informacdes de reparacao.

O fabricante s6 permite o uso de pegas sobresselentes originais. Para o funcionamento
seguro e fiavel do produto, s6 devem ser utilizadas pecas sobresselentes fornecidas pelo

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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fabricante. O manuseamento de pecas usadas deve estar em conformidade com os
regulamentos ambientais aplicaveis, ver "Protecdo ambiental - eliminacédo do produto".

4.5 Inspecdes técnicas e manutencao

O dispositivo LegFit deve ser inspecionado a cada 500 h ou 20.000 ciclos de geracao de
presséo pelo pessoal de servigo autorizado. O utilizador ou a empresa distribuidora n&o
deve efetuar qualquer inspecédo ou manutencéo sem a autorizacao do fabricante.

Bateria: Nao tente desmontar, abrir ou reparar a bateria. Nao coloque em curto-circuito os
contactos externos, esmague, perfure ou elimine a bateria no fogo ou na agua. Use apenas
bateria e carregador de litio de 3.7 V aprovados pelo fabricante para evitar danos ou
incéndio. Se o dispositivo ndo for usado durante um periodo de tempo prolongado,
recarregue a bateria regularmente para manter um funcionamento adequado. Armazene 0
dispositivo num local seguro e seco.

4.6 Duracao prevista

Unidade de controlo
Todos os tipos de mangas:
Carregador e cabo:

2 anos
2 anos
2 anos

A duracao prevista e o prazo de validade séo idénticos.L

4.7 Resolucédo de problemas

Em caso de erro ou de o
sistema nao responder

Um pressionar longo (>10 s) no botdo resulta num reinicio
do dispositivo. Depois de soltar o botéo, o dispositivo sera
reiniciado.

Botao fixo ou vermelho a
apagar

A bateria do dispositivo esta vazia e deve ser recarregada

Apés geracao de pressédo o
dispositivo permanece em
estado de espera (botdo a
apagar)

A manga néo estava ligada ou estava demasiado solta.
Aperte a manga para reiniciar a pressdo com um pressionar
curto no botéo.

Se o0 estado de espera
persistir

Existe uma fuga no caminho do ar. Tente separar a unidade
de controlo da manga. Verifique se o O-Ring esta limpo e
volte a ligar o sistema. Se o erro persistir, contacte o pessoal
de servigo autorizado.

Botdo a piscar a vermelho

Vigilancia desencadeada, certifigue-se de que:
e A bateria esta carregada
» O dispositivo esta dentro da gama de temperatura
definida
* O fluxo de ar (porta de ligacdo da manga) esta vazio
Desligue o dispositivo desligando o carregador e um
pressionar curto no botdo e reinicie o dispositivo.

Se 0 erro persistir, contacte o pessoal de servico autorizado.

Pressdo demasiado elevada

Se a pressdo gerada for demasiado elevada e
desconfortavel, as definicbes podem ser adaptadas.
Ligue o dispositivo e reduza a pressao maxima.

A geracdo de pressdo nao
para

Se a geracdo de pressdo ndo parou e o0 sistema estiver
parado, tente desligar o dispositivo com um pressionar curto.

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

T-210-26 /V1
C2118-LegF IFU_por.docx

Versao: 1

Pagina 22 de 25



ICYU

C2118-LegF IFU_por.docx Verséo: 1

Se ndo puder ser desligado, retire a manga da perna ou
separe a unidade de controlo da manga. Reinicie o
dispositivo com um pressionar longo (>10 s).

4.8 Protecao ambiental

O dispositivo ndo deve ser eliminado no lixo geral, uma vez que inclui componentes
eletrénicos, tais como a bateria. O dispositivo deve ser devidamente eliminado num local
para residuos de equipamento elétrico e eletrénico. O mesmo se aplica a alimentagéo
elétrica e ao cabo de alimentacdo. A manga pode ser eliminada no lixo geral.

ICU tech sp. z 0.0. T-210-26 /V1
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5 Etiquetas

Etiqueta da unidade de controlo

‘Leq

Control unit

0

ICU tech sp. z0.0
[ SN]YYMMXXXX “ Bytomska 14

REF| 100231

Nl

Etiqueta do carregador

tL Eg Charger

M YYYY-MM
QTY 1EA

100232 LBL P/N 100249

Etiqueta da manga NC

LegFit

Intermittent pneumatic
compression device

NC Cuff
]

100235
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LBL P/N 100250

X XI1E
E &

PL81-509 Gdynia

€

500mA IP32 LBLP/N 100248

%
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Etiqueta da embalagem

Legit

Intermittent pneumatic
@ compression device
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[REF] 100234 81 -509 Gdynia

OLAND
- E 1‘ YYYY-MM c €
5.0¥=—==500mA ﬂ/{ ™

QTY 1EA

0% USE
[ L] J,so“ c  75%
%
-z0° ¢ 78 STORAGE LU%QSTDRAEE
o . 75%
-

600 C
/Y &
200 8 TRANSPORT 10957 TRANSPORT
~1060hPa

=
700hPa

LBL P/N 100247

Etiqueta do cabo do carregador

Versao: 1

Leg

Charger Cable

@100239

LBL P/N 100260

Etiqueta da manga LSL

N\

LegFit

Intermittent pneumatic
compression device

[:E LSL Cuff e

100244
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&
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6 Condigoes de garantia

O fabricante garante que o seu Dispositivo LegFit IPC ("Dispositivo") esta isento de defeitos
de fabrico e materiais por um periodo de dois (2) anos a partir da data de entrega do
Dispositivo ao comprador original ("Periodo de Garantia").

Esta Garantia Limitada destina-se apenas ao comprador original, ndo é transferivel, e ndo
cobre qualquer Dispositivo que possa ter sido danificado em transito, sujeito a mau uso,
negligéncia, ou acidente; ou que tenha sido usado em violagdo das instru¢des do fabricante,
incluindo, sem limitacdo, as instru¢cdes contidas neste Manual. A Gnica obrigacado do
fabricante sob esta Garantia Limitada sera, a seu critério exclusivo, reparar ou substituir um
Dispositivo que esteja defeituoso, quer em termos de m&o de obra ou material. Esta é a
Unica solucéo ao dispor do Comprador.

C2118-LegF IFU_por.docx Versao: 1

Além desta Garantia Limitada

« NAO EXISTEM OUTRAS GARANTIAS ALEM DAS EXPRESSAMENTE
DECLARADAS NO PRESENTE.

« NA MEDIDA DO PERMITIDO POR LEI, A ICU TECH SP. Z 0.0. NAO FAZ
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO PROPOSITO EM RELACAO A
QUALQUER PRODUTO OU DISPOSITIVO, QUER ESSE PRODUTO OU
DISPOSITIVO ESTEJA OU NAO COBERTO POR QUALQUER GARANTIA
EXPRESSA AQUI CONTIDA.

« EM NENHUM CASO A ICU TECH SP. Z 0.0. SERA RESPONSAVEL POR
QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, INCIDENTAIS, CONSEQUENTES OU
INDIRETOS (INCLUINDO, SEM LIMITACAO, DANOS POR PERDA DE
LUCROS, USO OU TEMPO INCORRIDO PELO COMPRADOR OU
UTILIZADOR FINAL). ALEM DISSO, A ICU TECH SP. Z 0.0. NAO SERA
RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS EXEMPLARES OU PUNITIVOS.

6.1 Pontos de servigo autorizados

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