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RYCHLY PRUVODCE
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1 ZAMYSLENE POUZITI

Therm-X AT je uren k 1é¢bé chladem, teplem, kontrastem a kompresi pacientd, pro které jsou tyto zplsoby lé¢by indikovany.

2  INDIKACE K POUZITIi

Therm-X AT kombinuje 1é¢bu chladem, teplem, kontrastem a kompresi. Therm-X je uréen k [é¢bé pooperacnich a akutnich poranéni ke snizeni
edému, otoku a bolesti, pro které je indikovan chlad a komprese. Je urcen k 1é¢bé posttraumatickych a pooperacnich zdravotnich anebo
chirurgickych stav(, pro které je indikovéna lokalizovana tepelna terapie (horka nebo studena).

Therm-X AT je urcen k pouZziti licencovanymi zdravotnickymi pracovniky nebo na jejich objedndvku v rehabilita¢nich zafizenich, ambulan¢nich
klinikdch a sportovnich tréninkovych zafizenich.

3  ZAMYSLENA POPULACE

Therm-X AT je urlen pro pacienty ve véku 12 let a starsi.

4  ZAMYSLENI UZIVATELE

Therm-X AT je urcen k pouZziti licencovanymi zdravotnickymi pracovniky nebo na jejich objedndvku v rehabilita¢nich zafizenich, ambulanénich
klinikdch a sportovnich tréninkovych zafizenich.

5  KLINICKE PRINOSY

Therm-X AT sniZuje edém, otok a bolest poskytovanim tepla, chladu, kontrastu a/nebo kompresni terapie pacientlim s akutnimi
muskuloskeletalnimi poranénimi, posttraumatickymi poranénimi nebo pfi (pooperaéni) [é¢bé. V pripadé potreby Ize zafizeni Therm-X AT pouzit
namisto ledu, hfejivych polstarkd, kompresnich punéoch nebo podobnych o3etient, aby se zajistila konzistentnéjsi a kontinualnéjsi tepelna

a kompresni kontrola.

6 FUNKCE THERM-X

Prfed pouzitim zarizeni Therm-X si prectéte celou uzivatelskou pfirucku.
Zarizeni Therm-X neobsahuje Zadné soucasti opravitelné uzivatelem.

Funkce
e  Snadno poutZitelny a ¢itelny dotykovy displej
e  Tichy provoz
e  Rozsah teploty chladici kapaliny mezi1,5-12,5 °C a 40,5-43,0 °C
e Urovné komprese Lite - lehkd (5 mmHg), Low — nizka (20 mmHg), ~Medium - stfedni (45 mmHg) a High - vysoka (70 mmHg)
e  Programovatelné terapie, véetné moznosti uloZit dvé riizné Ié¢by najednou, z nichz jedna bude zahdjena pozdéji
e  MozZnost ochrany uloZené [é¢by heslem pro zvySeni dodrZovani pfedepsané I1é¢by pacientem
e  Praktické prednastavené 1é¢ebné cykly (rychly vybér) zaloZzené na bézné predepisovanych lé¢ebnych terapiich
ReZim terapie Ocekavany vykon Vysledek zarizeni nesplriuje ocekadvany vykon
Tepelnd terapie Teploty nad 43 °C Zafizeni nedosdhne teploty nad 43 °C
Terapie chladem Teploty pod 9,5 °C Zafizenf nedosédhne teploty pod 9,5 °C
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7  SOUCASTI SYSTEMU

Co je v baleni?

8 ODEVY

Navod k poutziti je dodavan s kazdym odévem.
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9 IKONY

(iu '\‘} Vypnout W Ukoncit a ~ Komprese

Q Zpét W Napovéda "@ Zastavit [é¢bu

l./i 0o j ) | Vybrat nastroj w Potvrdit ( ) | Pozastavit 1é¢bu
Posunout (' : ) | Obnovit Teplota

10 PRIPRAVA SYSTEMU THERM-X K POUZITIi

Tyto pokyny jsou dopInény stru¢nym prdvodcem, ktery je k dispozici na domovské obrazovce Therm-X AT.

Vybaleni systému

Baleni Therm-X bude obsahovat jednotku Therm-X, napdjeci zdroj, napdjeci kabel, Iahev s chladici kapalinou, pfivodni hadici Therm-X
a uzivatelskou prirucku. Nez budete pokracovat, ujistéte se, Ze mate vSechny ¢asti systému Therm-X. Snimky zafizeni a souc3sti naleznete na
obrdazku v ¢asti 7.

K provozu zafizeni Therm-X budete potfebovat také odév Therm-X (prodava se samostatné).
PInéni zafizeni

Pro optimalni vykon zafizeni si zakupte chladici kapalinu Therm-X od svého distributora. Pokud
nemate k dispozici Zadnou chladici kapalinu, postupujte podle pomér( uvedenych v tabulce nize

a vytvorte chladici kapalinu Therm-X pomoci isopropylalkoholu a destilované vody. Doporucujeme
pouzit chladici kapalinu Therm-X, kterou prodava spolecnost Kinetec S.A.S.

Po pripravé smési chladici kapaliny otevrete nddrz umisténou v zadni 3sti zafizeni Therm-X a naplrite
ji po Cervenou &ru uvnit¥ plniciho hrdla nadrze. PFi pInéni zafizeni Therm-X je duleZité dolit kapalinu aZ po ¢ervenou &aru.

Pripojeni hadic
Zatlacte konektor 3 v 1 na misto, dokud neuslysite cvaknuti. Pokud se vdm konektor nedaffi pripojit, zkuste
stisknout a uvolnit Cervené tlacitko na boku hadicového konektoru a pak to zkuste znovu.

Pripojeni odévi
Pro pripojeni odévi zarovnejte ¢ervené tlacitko na odévu s ¢ervenym tlacitkem na hadici a stisknéte je soucasné,

dokud neuslysite cvaknuti. Dal$i pokyny naleznete v jednotlivych pfiru¢kach k odéviaim, které jsou k dispozici
s odévem nebo ke staZeni na adrese thermxtherapy.com.
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11 NAVOD K OBSLUZE

Pred pouzitim si prectéte c¢ast 20 ,,Kontraindikace‘ a ¢ast 21,,Obecna opatreni a varovani*

Pripojte napdjeci zdroj k hlavni jednotce Therm-X a do zasuvky stfidavého proudu. Kontrolka na napajecim zdroji se rozsviti, kdyz je zdroj
spravné pfipojen do zasuvky. Po spusténijednotky zazni kratké pipnuti a zobrazi se logo Therm-X a typ modelu, po kterém nasleduje
domovska obrazovka. Po provedeni vybéru stisknéte dotykovou obrazovku primo nad tla¢itkem nebo ikonou. Vybér bude potvrzen pipnutim.

Pokud jste jiz naprogramovali terapeutické oSetrenti, postupujte podle v3ech pokynil v &asti ,,Priprava Therm-X k pouZiti“, véetné vybalenf
zarizeni, naplnéni nadrze chladici kapalinou a pripojeni hadice a odévu. Poté na domovské obrazovce vyberte tlacitko ,,Zahajit Iécbu*“.

Po zahdjeni cyklu ucitite, jak se odév nafukuje a tekutina proudi. Zobrazi se obrazovka ,,Probiha 1é¢ba“, kde uvidite aktualni nastaveni cyklu,
ukazatel pribéhu, ¢asovad a tladitka ,,Zastavit a ,,Pozastavit. Jednotka automaticky dokon¢i predepsany cyklus.

Cyklus mizete kdykoli zastavit a vratit se na domovskou obrazovku vybérem ikony ,,Zastavit“. Cyklus mizZete kdykoli pozastavit vybérem
ikony ,,Pozastavit a pokracovat opétovnym stisknutim tlacitka ,,Pokracovat*.

Po dokon¢eni predepsané [é¢by zafizeni tfikrdt pipne a spusti se pfedepsany ¢asovac klidového stavu. Zbyvajici ¢as v cyklu klidového stavu se
zobrazi napravo od ukazatele priibéhu.

Jednou za sedm dni se automaticky zobrazi obrazovka pfipomenuti, ktera uZivatele upozorni, aby zkontroloval hladinu chladici kapaliny
v zafizeni a podle potreby ji doplnil. Toto pripomenuti miZete vymazat stisknutim tlacitka ,,Zavrit, popripadé staci pockat nékolik sekund
a pfipomenuti se samo vymaze.

Chcete-li Therm-X prepnout do reZimu hibernace, stisknéte ikonu napdjeni v pravém dolnim rohu domovské obrazovky. Therm-X Ize znovu
zapnout dotykem kdekoli na dotykové obrazovce. Chcete-li zafizeni Therm-X vypnout, odpojte napdjeci zdroj zafizeni ze zasuvky.

12 PROGRAMOVANI TERAPIE

Na domovské obrazovce vyberte moZnost Naprogramovat lé¢bu. Pokud
je heslo povoleno, musite jej pred pokracovanim zadat. Dalsi informace
o hesle naleznete v ¢asti 14 Systémové ndstroje. Zobrazi se obrazovka
Vybrat cyklus 1é¢by. Na této obrazovce bude k dispozici fada moznosti
rychlého vybéru, vcetné ,,Akutni poranéni“, ,,Postakutni edém*,
»Analgeticky kontrast“ a,,Oblibené. K dispozici bude také tlacitko
,,Vlastni a tlacditko ,,Zpét“, které vas vrati na predchozi obrazovku.

Jakmile vyberete poloZku z rychlého vybéru, nacte se predem teplota, Urover komprese a ¢as cyklu. Na této obrazovce budete moci vybrat
tlacitka ,,Pridat 2. 1é¢bu’ (je-li k dispozici), ,,Potvrdit“ nebo ,,Zpét* pro ndvrat na obrazovku ,,Vybrat cyklus Ié¢by*“. Tladitko ,,Potvrdit* zada
zvoleny cyklus do paméti systému.

Ucelem druhého programového cyklu je vytvofit dalsi 1é¢bu, kterd bude zahéjena v budoucnu. Po
vybéru tlacitka ,,Pridat 2. Iécbu“ budete moct vybrat teplotu a dobu trvani naprogramovaného cyklu

v ramci nékolika obrazovek. Po naprogramovani specifik 1é¢by budete pozadani o urceni data zahdjenf
2. programu. Jedna se o datum, kdy se predepsany cyklus v zarizeni pfepne z 1. naprogramovaného
cyklu na 2. cyklus. Pomoci kolecek pro posunuti zmérite datum, pomoci ikony ,,Potvrdit* ulozte cykly
a pomoci ikony ,,Zpét“ se vrat'te na obrazovky pro vybér 2. cyklu.

Po vybéru ikony ,,Potvrdit se zobrazi obrazovka ,,Volitelné pacientem‘. Vybér moznosti,,Ano‘ umozni pacientovi vybrat si mezi prvnim nebo
druhym naprogramovanym lécebnym cyklem, pocinaje datem zahdjeni 2. cyklu. Pacienti budou mit stéle pfistup pouze

k 1. naprogramovanému cyklu aZ do data zadaného pro datum zahajenf 2. cyklu. Vybér moznosti,,Ne“ umozni pacientdm pristup pouze

k 1é¢ebnému cyklu naprogramovanému podle data zahdjenf 2. cyklu. Pokud je vybrdna moznost ,,Volitelné pacientem, na obrazovce
,,Dokoncit 2. naprogramovany cyklus“ se zobrazi ikona mezi zobrazenym 1. a 2. cyklem.

Prizpasobeni cyklu
Pokud chcete zvolit jiny cyklus nez Rychly vybér, mlzete pfizplsobit cyklus pomocf tladitka ,,Vlastni na obrazovce ,,Vybrat program lé¢by*.

IFU-0911, rev. 0 2026-03-30 Strana 4 z 18



Po vybéru tladitka ,,Vlastni se zobrazi obrazovka ,,Vybrat teplotu®. To umozni vybér z riznych pfedem zvolenych teplot a také moZnosti
,,Vlastni teplota“ a ,,Kontrast*. MoZnost ,,Vlastni umoZni vybér z rozsahu 1,5-12,5 °C nebo 40,5-43 °C. ,,Kontrast* nastavi cyklus, ktery se
st¥{da mezi teplotami 3,5 °C a 40,5 °C. (MUZete nastavit pavodni teplotu a dobu trvanf.)

Po vybéru teplotniho cyklu vas Therm-X vyzve k vybéru hodnoty tlaku na obrazovce ,,Vybrat troveri komprese“. K dispozici budou ¢tyfi trovné
komprese. Vlevo miZete zvolit vypnuti komprese nebo konstantni ¢i prerusovanou kompresi. K dispozici bude také tlacitko ,,Zpét pro navrat
na obrazovku ,,Vybrat teplotu“.

Po vybéru trovné komprese vds Therm-X vyzve k vybéru doby trvani cyklu na obrazovce ,,Vybrat délku cyklu®. K dispozici budou dvé doby
trvani a také moznost vytvorit vlastni délku. Tlacitkem ,,Zpét‘ se vratite na obrazovku ,,Vybrat Groveri komprese*.

Po vybéru délky cyklu bude vytvoren kompletni cyklus. Na obrazovce ,,Dokoncit 1. naprogramovany cyklus“ budete mit moznost
,Potvrdit” pro uzamceni [écby a ndvrat na domovskou obrazovku nebo ,,Zpét“ pro ndvrat na obrazovku ,,Vybrat délku cyklu“.

Pokud jste na plvodni obrazovce ,,Vybrat teplotu‘ zvolili tla¢itko ,,Kontrast*, Therm-X vas pozada o vybér trovné komprese, samostatné doby
trvéani kontrastu pro teplo a chlad, teplotu (teplo nebo chlad) pro zahajeni [é¢by a celkovou dobu IéCby (tj. pocet cykld tepla/chladu).

Rychly vybér

Preprogramovani rychlého vybéru

Kterékoli z tla¢itek rychlého vybéru mlzZete preprogramovat na preferovanou [é¢bu, kterou pravidelné
pouzivate. Stadi vybrat libovolné tlacitko rychlého vybéru na obrazovce ,,Naprogramovat

1é¢bu’ a stisknout tlacitko ,,Preprogramovat‘, abyste mohli prochdzet vlastni moZznosti programovani.
Vlastni program se uzamkne po stisknuti ikony ,,Potvrdit*. Chcete-li obnovit néktery z téchto programa
na pdvodné predem naprogramovany rychly vybér, vyberte tlacitko rychlého vybéru na obrazovce
,Program lécby, stisknéte a podrzte tlacitko ,,Preprogramovat po dobu dvou sekund a nastaveni se
vrati na pavodni prednastaveny cyklus.

Vybér z pfedem naprogramovaného rychlého vybéru
Therm-X AT se bézné dodava s pfedem naprogramovanymi moznostmi lé¢by. Pokud vdm cyklus umozni pridat 2. Ié¢bu, ikona se zobrazi v plné
barvé.

e Cyklus akutniho zranéni: 20minutova é¢ba, 1,5 °C, stfedni komprese, bez doby klidového stavu.
e Cyklus postakutniho edému: 4ominutova 1é¢ba, 40,5 °C, stfedni komprese.
e Analgeticky kontrastni cyklus: 6ominutova Ié¢ba, stfedni komprese, 6 cykll kontrastnich teplot stfidavé mezi 40,5 a 3,5 °C.
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13 ZMENA PROBIHAJICI LECBY

naprogramovanou lécbou.

Teplota
Chcete-li zménit teplotu Ié¢by, vyberte symbol
,yTeplota“ a poté jednu z dostupnych teplot. Béhem cyklu
mUZete teplotu upravit libovolné podle potfeby. Vybérem
ikony ,,Potvrdit‘ uzamknete novou teplotu.
Heslo zakazano
Jakékoli nastaveni nizké teploty bude povoleno pro
studené oSetfeni v rozmezi od 1,5 do 12,5 °C. Therm-X AT
umozni jakoukoli zménu teploty pro teplou Ié¢bu od 40,5
do43°C.
Heslo povoleno
Povoleny budou pouze konzervativni Gpravy teploty, které
se vztahuji k plivodné naprogramované 1é¢bé. Pokud byla
napifiklad Ié¢ba ZA STUDENA naprogramovana na 7,0 °C,
mZete zvolit teplotu mezi 7,0 a 12,0 °C. Pokud byl [é¢ebny
program terapii ZA TEPLA nastaven na 41,5 °C, mdZete zvolit
teplotu od 40,5 do 41,5 °C.

14 SYSTEMOVE NASTROJE

Béhem probihajici [é¢by miZete ménit teplotu a kompresi odévu. Na obrazovku ,,Zménit teplotu“ nebo
,»,Zménit kompresi“ (pouze béhem probihajici [é¢by) pFejdete vyb&rem ikon ,,Komprese* nebo
»Teplota“ (viz obrazek vlevo). Zmény nesmi prekrodit limity stanovené predepsanou nebo

Tlak
Chcete-li zménit Uroven komprese, vyberte symbol
,,Komprese‘“ a poté jednu z dostupnych trovni komprese.
Bé&hem cyklu mdZete droveri komprese upravit libovolné
podle potreby. Pokud byla komprese naprogramovana, nelze
ji vypnout. Vybérem ikony ,,Potvrdit“ uzamknete novou
uroveri komprese.
Heslo zakazano
Konstantni komprese: Bude povolena jakakoli troveri
komprese. Therm-X AT umozni Groveri lehka (Lite), nizka
(Low), stiedni (Medium) a vysoka (High).
Prerusovand komprese: K dispozici je nizk3, stfedni a vysoka
komprese.
Heslo povoleno
Povoleny jsou pouze konzervativni Gpravy urovné
komprese, které se vztahuji k pdvodné naprogramované
1é¢bé. Pokud byla napfiklad prfedepsana Ié¢ba stiedni,
mdzete zvolit moznost lehka, nizka a stfedni. Pokud byla
plvodné naprogramovand lécba nizka, mlzete zvolit
moznost lehka nebo nizka.
Konstantni komprese: K dispozici jsou vSechny Urovné
komprese na plivodné naprogramované trovni komprese
nebo pod ni.
Prerusovand komprese: Lehka komprese neni k dispozici.

Chcete-li prejit na obrazovku Systémové nastroje z domovské obrazovky, musite nejprve vybrat
tlacitko ,,Nastaveni“ v levém dolnim rohu dotykové obrazovky Therm-X. Pokud je heslo povoleno,
zobrazi se obrazovka s heslem. PouZijte heslo, které jste obdrzeli spolu se zafizenim. Budete mit
maximalné 5 pokustl na zadanf spravného hesla. Pokud provedete pfilis mnoho nespravnych pokus,
zafizeni zobrazi chybu a pfed pokracovanim v pouzivani budete muset zafizeni Therm-X restartovat.
Pokud je heslo zakdzano, okamzité se zobrazi obrazovka Nastaveni. Heslo Ize zapnout a vypnout

vybérem tlacitka ,,Heslo*. Povolenim hesla zajistite, Ze neopravnéni uzivatelé nebudou moci zménit uloZeny cyklus.

Jakmile se dostanete na obrazovku Vybrat nastroj, mlZete pfistupovat k ,,Pouziti cyklu®, ,,Datum/¢as*, ,,Informace o zafizeni,
,,Udaje o vystraze“, ,,Heslo*, ,,Jednotky teploty*, ,,Ndpov&da“ a ,,Zrusit“. Format, ve kterém je zobrazena teplota (Fahrenheit nebo
Celsius), Ize prepinat vybérem tladitka ,,Jednotky teploty* a vybérem pozadované jednotky zobrazeni.

Stisknutim tlacitka ,,Nastaveni“ se zobrazi rozbalovaci nabidka s moznostmi pro vybér ,,Jednotky teploty* a ,,Jazyk*. Stisknutim
aktualné vybrané moznosti ,, Teplotni jednotky* otevrete rozbalovaci nabidku s moZnostmi zobrazeni teploty ve stupnich Celsia [°C]
nebo Fahrenheita [°F]. Klepnutim na poZadovanou jednotku nastavite zobrazené jednotky teploty.
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Stisknutim rozbalovaci nabidky vedle aktualniho vybéru
jazyka oteviete seznam dostupnych jazykovych moZnosti.
Chcete-li vybrat novy jazyk, klepnéte na poZadovany jazyk
v rozbalovaci nabidce.

Obrazovku Historie informaci o pouZzitf cyklu Ize zobrazit
vybérem tlacitka ,,Pouziti cyklu““. Zobrazi minulé cykly
spusténé na jednotce, které Ize prochazet pomoci Sipek na
pravé strané obrazovky. Kromé toho bude k dispozici tlacitko
,»Zpét pro ndvrat na obrazovku ,,Vybrat nastroj“ a tlacitko
,,Odstranit?“. Tlacitko ,,Odstranit?*“ zobrazi vyzvu k potvrzeni
odstranéni informaci o predchozim cyklu.

Obrazovku Zadat nové datum a ¢as Ize zobrazit vybérem tladitka ,,Datum/¢as“. Na této obrazovce miizete vybrat datum a ¢as
posunutim na poZadované hodnoty. Tato obrazovka také nabizi moZnost prepinat datum nebo rdzné formaty a vypnout 12hodinovy
format a zobrazit ¢as ve 24hodinovém formdtu. K dispozici bude také tlacitko ,,Zpét“ pro ndvrat na obrazovku ,,Vybrat

nastroj“ a tlacitko ,,Potvrdit“ pro uloZeni zvoleného data a casu.

Obrazovku Informace o zafizenf Ize zobrazit vybérem tlacitka ,,Informace o zafizeni. Na této
obrazovce se zobrazi fada metrik o jednotce a jejim prostredi. Témito metriky mdZete prochézet
pomoci tladitek se Sipkami ,,Nahoru“ a,,Dol(“ na pravé strané obrazovky. K dispozici bude také
tlacitko ,,Zpét‘“ pro navrat na obrazovku ,,Vybrat néstroj“.

Tla&itko ,,Udaje o vystraze* pFejde na obrazovku s historickymi ddaji o vystrahach. Na této
obrazovce se zobrazi vystrahy, které se u této jednotky vyskytly. Tyto vystrahy midZete prochazet pomoci tladitek se Sipkami

,,Nahoru“ a,,Dol( na pravé strané obrazovky. K dispozici bude také tlacitko ,,Zpét“ pro navrat na obrazovku ,,Vybrat nastroj“.

Po stisknuti ikony ,,Ndpovéda“ se dostanete na obrazovku ndpovédy. Na obrazovce Ndpovéda budou uvedeny informace o zarizeni,
které mate pouzit pri kontaktovani distributora. K dispozici bude také tlacitko ,,Zpét“ pro navrat na obrazovku ,,Vybrat néstroj“.

15 PECE O SYSTEM THERM-X

Cisténi

Zarizeni Therm-X

Vnitfek zafizeni Therm-X neni nutné ¢istit; neni tfeba vyprazdriovat a vyménovat chladici kapalinu v nadrzi.
Pokud chcete vy¢istit vnéjsi stranu zafizeni, otrete ji tamponem napusténym alkoholem nebo ekvivalentnim mékkym hadrikem
s jemnym disticim prostfedkem. Zarizeni by mélo byt vycisténo pokazdé, kdyz se dostane do

kontaktu s télesnymi tekutinami nebo mezi jednotlivymi pacienty. Nepouzivejte Cistici

prostredky na bazi rozpoustédel ani abrazivni materialy.

Vyjméte filtr vnéjsi mrizky a oplachnéte jej pod studenou tekouci vodou, abyste zajistili, Ze

mfizka chladie zafizeni Therm-X zlstane podle potieby bez prachu a nedistot. Pred

opétovnou instalaci jej dikladné osuste.

Odévy

Pokyny k ¢isténi naleznete v pfirucce k jednotlivym odévim, kterd byla dodana s vasim odévem.

Pfivodni hadice
Mezi jednotlivymi pouzitimi Ize pfivodni hadici otfit tamponem napusténym alkoholem nebo ekvivalentnim mékkym hadrikem

s jemnym disticim prostredkem. K ¢iSténi privodni hadice nepouZzivejte istici prostfedky na bazi rozpoustédel ani abrazivni materialy.

Skladovani

Zarizeni Therm-X
Zafizeni by mélo byt skladovano bez chladici kapaliny v teplotnim rozmezi 0,6 az 50,0 °C p¥i nekondenzuijici vihkosti nizsi nez 60 %.
Zafizeni obsahuijici chladici kapalinu musi byt skladovana pfi teploté nad o °C.
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Chcete-li jednotku vypustit, nejprve ji vypnéte a odpojte od zdroje elektrického napdjeni. Odpojte vSechny hadice. Odstrarite uzavér
nadrze chladici kapaliny z jednotky jeho otocenim proti sméru hodinovych rucicek. Zvednéte jednotku obéma rukama a naklorite ji
dozadu, abyste vyprazdnili chladici kapalinu do kbeliku nebo dfezu. Pokracujte v naklapéni jednotky, dokud nebude zasobnik zcela
prazdny.

Odévy

Odévy bez chladici kapaliny mohou byt skladovany ve stejném prostredi jako zafizeni, v teplotnim rozmezi 0,6 aZ 50,0 °C pfi
nekondenzujici vihkosti niz3i nez 60 %. Odévy obsahujici chladici kapalinu musi byt skladovany pfi teploté nad o °C.

Likvidace

Zatizeni Therm-X
Zarizeni a jeho soud3sti Ize likvidovat v souladu s mistnimi predpisy.

Odévy
Odévy lze likvidovat v souladu s mistnimi predpisy.

Ocekavana zivotnost

Zarizeni Therm-X
Zafizeni a jeho soucdsti maji oCekdvanou Zivotnost 2000 hodin.

16 VYSTRAHY

NiZe uvedena tabulka vas provede moznymi vystrahami, které se mohou pfi pouZivani zafizeni Therm-X AT objevit.

Tato vystraha se objevi, kdyz

Ujistéte se, Ze je pfivodni Cerpadlo chladici kapaliny
hadice odpojena. Odpojte radidtoru nefunguje spravné.
a znovu pfipojte odév Restartujte zafizeni.

k uzivateli. Pokud vystraha pretrvava,

kontaktujte distributora.

Ujistéte se, Ze je privodni
hadice pevné pripojena

k odévu i zafizeni. Odpojte
a znovu pripojte odév

k uZivateli. Restartujte
zafizeni.

Odstrarite vSechny odévy.
Restartujte zafizeni a znovu
pfipojte odévy.

Pokud vystraha pretrvava,
kontaktujte distributora.

Tato vystraha se objevi, kdyz
je teplota vzduchu v zafizenf{
vys8i, nez se o¢ekdvalo.
Ujistéte se, Ze vétraci otvory
na obou strandch Therm-X
nejsou blokovany.

Odpojte a znovu pripojte
odévy k uzivateli. Restartujte
zafizeni.

Pokud vystraha pretrvava,
kontaktujte distributora.

Ujistéte se, Ze je privodni
hadice pevné pripojena

k odévu i zafizeni. Odpojte
a znovu pripojte odév

k uZivateli. Restartujte
zafizeni.

Tato vystraha se objevi, kdyz
zafizeni Therm-X zjisti, Ze
hladina kapaliny je nizka.
Problém vyresite doplnénim
nadrze zarizeni.
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Tato vystraha se objevi, kdyz
zafizeni nechladne nebo se
nezahriva tak, jak se
ocekdvalo.

Restartujte zafizeni.

Pokud vystraha pretrvava,
kontaktujte distributora.

Tato vystraha se objevi, kdyz
je napajeci zdroj mimo
ocekdvany rozsah.
Restartujte zafizeni.

Pokud vystraha pretrvava,
kontaktujte distributora.

Tato vystraha se objevi

v pifpadé pfili§ mnoha pokusti
o zadani hesla.

Vypnéte a restartujte zafizeni
pro odemceni. Pokud nejste
certifikovany uZivatel,
nepokousejte se obnovit
heslo.

Tato vystraha se objevi, kdyz
se Therm-X pouziva

v mistnosti mimo pozadovany
teplotni rozsah.

Ujistéte se, Ze zafizeni
pouZivate v pozadovaném
teplotnim rozsahu.

Tato vystraha se objevi, kdyz
Cerpadlo chladici kapaliny
odévu nefunguje spravné.
Restartujte zafizeni.

Pokud vystraha pretrvava,
kontaktujte distributora.

Tato vystraha se objevi, kdyz
teplotni ¢idlo zjisti
neocekdvanou teplotu.
Restartujte zafizeni.

Pokud vystraha pretrvava,
kontaktujte distributora.

17  PRISLUSENSTVIi A NAHRADNI DILY

Nahradni dily Ize objednat kontaktovanim spolecnosti Kinetec S.A.S. na adrese:

contact@kinetec.fr
+33.3.24.29.85.05

Prislusenstvi zarizeni

Cislo modelu

Popis

TX1206P Chladici kapalina Therm-X - chladici kapalina, kterd se doporucuje pro pouZziti zafizenim Therm-X
TX0208 Délena privodni hadice - hadice pro soucasné osetreni dvou pacientt nebo anatomickych oblasti
TX0202 Pfenosné pouzdro - pfenosné pouzdro pro zafizeni Therm-X
TX0109 Prodluzovaci popruhy Therm-X - latkové hacky a smyc¢kové popruhy pro zvySeni celkové délky
popruhti odévu
Odévy
Cislo modelu Popis
TXo0101 Termalni odév na rameno - termalni odév pro vice pacientd uréeny pro rameno
TX0102 Termalni odév na koleno - termalni odév pro vice pacientl uréeny pro koleno
TXo103 Termalni odév na loket - termalni odév pro vice pacient(i uréeny pro loket
TXo104 Termalni odév na kotnik — termalni odév pro vice pacientd uréeny pro kotnik
TXo105 Termalni odév na zada - termdlini odév pro vice pacient( uréeny pro zada
TX0108 Termalni odév na ky¢el - termalni odév pro vice pacientd uréeny pro kycel
TXo110 Termalni odév na rameno XL - extra velky termalni odév pro vice pacientl uréeny pro rameno
TXo111 Termalni odév na kotnik a lytko - termalini odév pro vice pacientl uréeny pro spodni ¢ast nohy
TXo112 Termalni odév na ruku - termdlni odév pro vice pacient( uréeny pro ruku/zapésti
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18 ZKRATKY A DEFINICE

Zkratka/termin Definice

ESD Elektrostaticky vyboj

IFU Navod k poutziti

RF Radiova frekvence

Certifikovany uZivatel UZivatel s moZnosti vytvaret nebo upravovat Ié¢ebné cykly

19 SYMBOLY A ZKRATKY NA PRODUKTU A OBALU

Symbol/termin Vyznam Symbol/termin Vyznam
A Ampér VA Voltampér (vykon)
Hz Hertz V~[VAC Stridavy proud
Stuperi ochrany proti: Identifikacni Stitek

Dotyk prsty a pfedméty o @ > 12,5 mm

P21 Vertikalné padajici kapky nemaji Zadny
Skodlivy ucinek
Stejnosmérny proud ——— Stejnosmérny proud
REF Cislo produktu Zdravotnické zafizeni
Sériové &islo Jedine&ny identifikator zafizeni

Datum vyroby
(RRRR-MM-DD)

I Vyrobce

Postupujte podle ndvodu k pouziti Prectéte si ndvod k pouzitf

Cislo 3arze Upozornéni! Existuji konkrétni
varovani a bezpecnostni opatfeni
souvisejici s timto zafizenim

Tlacitko zapnuti/vypnuti Upozornéni: Federdlni zakon

C) RX Only prodej tohoto zafizeni pouze

nebo na jeho podnét

Omezeni teploty (teplota musi byt mezi * Aplikovana ¢ast typu BF

15,6 a 26,7 °C) R

Omezeni vlhkosti (vihkost musf byt nizsf Omezeni atmosférického tlaku
nez 60 %) (atmosféricky tlak musf byt

mezi 700 a 1060 hPa)

Zastupce EU (autorizovany zastupce

v Evropském spolecenstvi) c €

Znacka CE - evropska shoda

20 SPECIFIKACE PRODUKTU A TECHNICKE UDAJE

Funkéni specifikace zarizeni

Parametr | Hodnota
Teplotni rozsah terapie chladem
Vychozi [1,5,7,0 nebo 12,0 °C
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Parametr Hodnota

Vlastni 1,5-12,0 °C

Teplotni rozsah tepelné terapie

Vychozi 40,5, 41,5 nebo 43,0 °C
Vlastni 40,5-43,0 °C

Délka cyklu

Vychozi 10 nebo 20 minut

Vlastni 3-40 minut

Teplotni rozsah kontrastni terapie

Teplota Stfidani mezi 3,5 a 40,5 °C
Délka cyklu Chlad: 3—10 minut, teplo: 3-10 minut, celkem: 6-60 minut
Rozsah edematézniho tlaku

Vypnuto 0 mmHg

Lehka 5 mmHg

Nizka 20 mmHg

Stredni 45 mmHg

Vysoka 70 mmHg

Naméiena teplota pokozky

Maximalni teplota pokozky

Teplota pokozky namérend az na 42° °C pfi nastaveni na maximum. Bod nastaveni
tepelného zdsobniku pro 4ominutovy cyklus je 43,0 °C.

Minimalni teplota pokozky

Teplota pokozky naméfend az na 9,24° °C pfi nastaveni na minimum. Bod nastaveni
studeného zasobniku pro 4ominutovy cyklus je 1,5 °C.

Fyzické specifikace zafizeni

Parametr

| Hodnota

Rozméry zafizeni

Rozméry (DxSxV)

25,4 X 22,9 X 38,1 cm

Hmotnost

Maximalné 6,4 kg v prazdném stavu a maximalné 6,8 kg s kapalinou.

Pfivodni hadice (s Therm-X AT)

Délka

1,5M+/-0,2m

Typ

Konektor 3 v 1 pro odévy pro vice pacientl

Délena pfivodni hadice (zakoupena samostatné)

Hadice 0,3 pripojena ke dvéma samostatnym tsekdm hadice o délce

Délka

1,2m +/-0,2m
Typ Dva konektory 3 v 1 pro odévy pro vice pacientd
Klasifikace

Informace o klasifikaci IEC 60601-1

Trida ochrany proti trazu elektrickym proudem Il

Provoznirezim

Nepretrzity

Ochrana proti ndhodnému kontaktu a vniknuti pevnych 1P21

cizich téles
Ochrana proti vniknuti kapalin

Stuperi ochrany proti:
Dotyk prsty a pfedméty o @ > 12,5 mm
Vertikalné padajici kapky nemaiji Zadny Skodlivy tcinek

Stuperi bezpecnosti v pritomnosti hoflavych anestetik Nevhodné pro pouziti v prostiedi obohaceném kyslikem nebo
nebo kysliku: v pfitomnosti horlavych anestetik

Napdjeci zdroj

Délka 2m*35mm

Typ Vyhovuje normé IEC 60601-1, 2x MOPP pro pouZiti ve zdravotnictvi
Sitové napéti: 100-240V AC

Frekvence: 50-60 Hz (automaticky)

Chladici kapalina

Slozeni | 90 % destilovand voda, 10 % isopropylalkohol

Normy

Strukturalni bezpednost IEC 60601-1

EMC IEC 60601-1-2

Odruseni EN 55011: Trfida B

Odolnost proti ruseni

IEC 61000-3, ¢ast 2, ¢ast 3
IEC 61000-4, C3sti 2-6, Cast 8, Cast 11
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Specifikace odévu

Parametr Hodnota

Typ aplikované &asti BF

Materidl, ktery je v kontaktu s pacientem Termalni odév pro vice pacientd: nylonovy ripstop 30 denier
potaZeny uretanem

Podminky prostredi pro provoz zafizeni Therm-X

Teplotni rozsah Vlhkost Atmosféricky tlak
V provozu 15,6 az 26,7 °C Pod 60 % nekondenzujici 700-1060 hPa
Béhem skladovani/prepravy 0,6 az 50,0 °C Pod 60 % nekondenzujici 700-1060 hPa

21  KONTRAINDIKACE

Pneumaticka kompresni terapie

Nepouzivejte zafizeni bez predpisu licencovaného zdravotnického pracovnika.
POZNAMKA: Pfedpis musi uvadét &as, teplotni rozsah, tlak, dobu trvani a frekvenci pouZivéni zafizeni. Pfed spusténim se ujistéte, Ze
pIné rozumite pouziti zafizeni.

Pacient by NEMEL pouZivat terapeuticky systém, pokud ma podezfeni nebo je pozorovano, ze ma néktery z nasleduijicich jiz
existujicich stav(.

e Predpokladané zndmky méstnavého srdecniho selhani e Zadnétklze

e Predchozi stav hluboké Zilni trombdzy (HZT) e Karcinom a metastdza karcinomu v postizené koncetiné
e Hluboka akutni vendzni trombdza (flebothrombdza) e Dekompenzovana hypertonie

e Zanétlivy proces flebitidy e Akutni zdnétlivd onemocnéniklize nebo infekce

e Epizody plicni embolie e Vendzni nebo arteridlni okluzivni onemocnéni

e Plicni edém e Zilni nebo lymfaticky navrat je nezadouci

e Akutni zédnét zil (tromboflebitida) e Spatny periferni krevni ob&h

e Dekompenzované srdecni selhani e Tézkd arteriosklerdza nebo aktivni infekce

e Arteridlni dysregulace
Kontraindikace pro tepelnou a chladovou terapii

Nepouzivejte zafizeni bez predpisu licencovaného zdravotnického pracovnika.

POZNAMKA: Predpis musi uvadét &as, teplotni rozsah, tlak, dobu trvani a frekvenci pouZivéni zafizeni. Pfed spusténim se ujistéte, Ze
pIné€ rozumite poutziti zafizeni.

Pacient by NEMEL pouZivat terapeuticky systém, pokud ma podezfeni nebo je pozorovano, ze ma néktery z nasleduijicich jiz
existujicich stav(.

NepouZivejte u pacient s Raynaudovym fenoménem nebo jinymi vazospastickymi stavy, alergii na chlad, poruchami zplisobenymi
studenymi aglutininy, jako je paroxysmalni studend hemoglobinurie, Buergerova choroba, chilblainy, kryoglobulinémie, srpkovitd
anémie, diabetes, precitlivélost na chlad nebo teplo, anamnézou poranéni chladem, zavaznym kardiovaskuldarnim onemocnénim,
znecitlivélou kazi, poruchami hyperkoagulace, $patnym krevnim ob&hem, koncetinami citlivymi na bolest, extrémné nizkym krevnim
tlakem a nepohyblivosti (ochromenim), sniZzenou citlivosti kiize, podvazanim Zil nebo nedavnymi koznimi transplantaty nebo
feochromocytomem.

PFi pouzivani zafizeni byste méli kazdou hodinu kontrolovat stav pokozky, zda nedoslo ke zvySenému zarudnuti, zméné barvy,
svédéni, otoku, puchyrim, podrdzdéni a daldim zménam. Pokud dojde k jakymkoli neobvyklym staviim, okamzité prestarite pouZivat
Therm-X a obrat'te se na svého Iékare.

Zvlastni opatrnosti je tfeba dbat u déti mladsich 12 let, téhotnych uZivatelek, u pacientt s poruchami hyperkoagulace, diabetem,
neuropatif, artritickymi stavy, perifernim cévnim onemocnénim a u pacientd se sniZzenou citlivosti kdize.

Pred aplikaci na kdizi zkontrolujte vihkost terapeutického odévu. Pred pouZitim odstrarite veskerou vihkost.

Nasledujici pacienti musi pouZivat teplotni terapii Therm-X pod dohledem lékare:
e  Pacientis koncetinami e  Pacientis extrémné nizkym e  Pacienti s Raynaudovou nemoci
necitlivymi na bolest krevnim tlakem e  Pacientis precitlivélosti na chlad
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Déti mladsi 12 let e  Pacienti se snizenou citlivosti e  Pacientis podvazanim Zil nebo

Diabetici kéze neddvnym koznim
Pacienti s omezenou hybnosti e  Pacienti se Spatnym krevnim transplantatem
(ochromenim) obéhem

22 OBECNA OPATRENI A VAROVANI

Bezpecnostni opatreni

PFi pouzivéni Therm-X je tfeba vZdy dodrzovat zakladni bezpecnostni opatreni, aby se sniZilo riziko pozaru, Urazu elektrickym
proudem a zranéni osob. Pfed pouzitim zafizeni si peclivé prectéte celou pfiruc¢ku. Mezi bezpecnostni opatreni patfi:

Nikdy nevtlacujte zadné predméty do Therm-X pres vnéjsi kryt.

Vyvaruijte se vyliti tekutiny na Therm-X - v opa¢ném pripadé zarizeni okamzité ocistéte.

N4&drz Therm-X nepreplriujte — kapalinu nalévejte pouze po cervenou &ru uvnitf plniciho hrdla.

Pokud se Therm-X namoci, odpojte jej ze zasuvky, otFete vnéjsSi povrch suchym hadrikem a pred pouZitim nechte zarizeni
uschnout.

Therm-X provozujte pouze s dodanym napajecim kabelem a modelem napajeciho zdroje.

Pokud zafizeni Therm-X nepouZivate, odpojte jej ze zasuvky (site).

Zarizeni Therm-X neprovozujte, pokud je viditelné fyzicky poskozené nebo z né€j unika kapalina.

Neprovozujte Therm-X s poskozenym nebo roztfepenym napdjecim kabelem.

Zarizeni Therm-X je uréeno k pouZiti v interiéru. Zafizeni Therm-X neni uréeno k pouZiti ve vlhkém prostredi nebo pfi relativni
vlhkosti vyssi nez 60 %.

Nestrikejte na Therm-X Zadna vodni rozpoustédla ani Cistici prostredky.

Chrarite Therm-X pred padem nebo narazem.

Netahejte za $idry nebo hadice pfipojené k Therm-X ani jinak nevystavuijte zafizeni nadmérnému namahani.
NepouZzivejte Therm-X v blizkosti zafizeni, kterd generuji elektromagnetické nebo jiné ruSeni, protoZe by to mohlo byt pro
Therm-X skodlivé.

Nekurte ani nepouzivejte odévy v blizkosti otevieného ohné.

Do nddrzZe nevkladejte prsty ani jiné cizi predméty.

Chladici kapalinu nepijte ani nepoZzivejte.

Ujistéte se, Ze bocni vétraci otvory Therm-X nejsou blokovény. Jednou ro¢né odstrarite prach z vétracich otvort pomoci
stla¢eného vzduchu.

Varovani

Pokud dojde k neobvyklému otoku, zabarvenf kiiZze nebo nepohodli, okamZité prestarite pouzivat Therm-X a porad'te se se svym
lékarem.

Postupujte podle predepsanych pokyn( svého zdravotnického pracovnika pro 1é¢ebny rezim, oblast, frekvenci a dobu trvéni.
Spravny rezim pouziti musi zvolit licencovany zdravotnicky pracovnik.

Citlivost pacient na chlad se lisi. Pravidelné kontrolujte pohodli pacienta.

Terapeutické odévy musi byt vybrany zdravotnickym pracovnikem, ktery je obezndmen s jejich tcelem.

Terapeuticky odév neaplikujte pfilis tésné, aby neomezoval pritok krve nebo tekutin.

Pouzivejte pouze terapeutické odévy schvdlené spole¢nosti Zenith Technical Innovations, LLC.

Terapeutické odévy jsou nesterilni, pokud nejsou vyslovné oznaceny jako sterilni.

Nesterilni terapeutické odévy by nikdy nemély byt aplikovany primo na otevienou ranu nebo porusenou kdzi.

Na rany nebo poranénou kizi pouZivejte pouze sterilni terapeutické odévy.

Zdravotnicky pracovnik je odpovédny za poskytnuti varovnych pokynd aopatfeni ostatnim zdravotnickym pracovnikiim,
poskytovateltim péce zapojenym do péce o pacienta a pacientovi.

Poskytovatel zdravotni péce musi sledovat pouZivani zafizeni Therm-X pacientem a zajistit vhodné pouzivani a aplikaci vSech
terapii.

Odévy pro vice pacientd musi byt vycistény a dezinfikovany, jak je uvedeno v &asti o &isténi kazdého odévu v ndvodu k pouZiti.
Pouziti odévu vice pacienty bez rddného ¢isténi a dezinfekce muze vést k riziku infekce.
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Pred kazdou lé¢bou je tfeba zkontrolovat Cistotu a poskozeni odévl. NepouzZivejte odév, pokud vykazuje zndmky poskozeni,
protoze muze propoustét chladici kapalinu. Pokud je odév znecistény, vycistéte jej podle pokynt v ¢3sti o Cisténi kazdého odévu
v navodu k pouziti.

Nepokousejte se Zadnym zplsobem sterilizovat Therm-X ani terapeutické odévy.

Obvazy pouzivané pod terapeutickym odévem by nemély byt aplikovany prilis tésné.

Nedovolte, aby se terapeuticky odév nebo privodni hadice dostali do kontaktu s ostrymi predméty, které by je mohly propichnout.
Pred zahdjenim jakékoli terapie se ujistéte, Ze je terapeuticky zabal aplikovan spravné. Pokud nechate obal nafouknout, kdyz nenf
spravné aplikovan, mize dojit k jeho ,,prefouknuti, coZ miZe zp(sobit jeho poskozeni.

Pokud pocitite jakékoli nepohodli, necitlivost nebo brnéni koncetiny, okamzité kompresni terapii preruste.

Pouzivejte pouze schvdlenou chladici kapalinu doporucenou pro zafizeni Therm-X.

VSechny terapie vyuzivajici kompresi musi byt VYPNUTY, pokud je nutné zabal odebrat.

Chladici kapalinu nepijte ani nepozivejte.

Do nadrze na chladici kapalinu nevkladejte cizi predméty.

Pri pouzivani terapeutickych odévi nekurte ani nepouzivejte odévy v blizkosti otevifeného ohné.

Sté&rbiny a otvory v konzoli jsou uréeny pro vétrani, aby chrénily jednotku pred prehrétim. Tyto otvory nesmi byt nikdy blokovény
ani zakryvany.

Zarizeni Therm-X nesmi byt pouZivdno v uzavieném prostoru. Zajistéte dostatecné proudéni vzduchu pres bocni stranu jednotky.
Vyhnéte se pouziti tohoto zafizeni v blizkosti jiného zafizeni ani nepoklddejte vice zarizeni na sebe, jinak by mohlo dojit
k nespravnému provozu. Pokud je takové pouZiti nezbytné, je tfeba Therm-X a ostatni zafizeni sledovat, aby se ovérilo, Ze funguiji
normalné.

PouZiti jiného pfislusenstvi, ménicl a kabeld, nez které je specifikovano nebo dodavéno vyrobcem tohoto zafizeni, mize vést ke
zvySenym elektromagnetickym emisim nebo sniZzené elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a k nesprdvnému provozu.
Prenosnda vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by
neméla byt pouZivana ve vzdalenosti mensi neZ 30 cm (12 palcd) od jakékoli ¢asti Therm-X, véetné kabell specifikovanych

vyrobcem. V opa¢ném pripadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.

Vzduchové bubliny zachycené v systému jednotky mohou negativné ovlivnit vykon zafizeni Therm-X.
Na jednotku nepouZivejte abrazivni Cistici prostredky ani Cistici prostfedky na bazi rozpoustédel.
Dodrzujte v8echny vystrazné a upozornujici Stitky. Nikdy neodstrariujte Stitky.

PouZivejte opatrné. Mlze zpUsobit vaZzné popaleniny. NepouZivejte na citlivé oblasti pokozky nebo v pripadé $patného krevniho
obéhu. Pouzivani Therm-X détmi nebo osobami s omezenou hybnosti (ochrnutim) bez dozoru mize byt nebezpecné.
Nepokousejte se upravovat Therm-X - servis a idrzbu smi provadét pouze autorizovany servisni personal.

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Tabulka 1. Prohlaseni o elektromagnetickych emisich

Prohlaseni - elektromagnetické emise

Zarizeni Therm-X je ureno pro poufziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni Therm-X by
mél zajistit, aby bylo pouzivano v takovém prostredi.

[Test emisi Soulad Elektromagnetické prostredi — pokyny

RF emise CISPR 11 Skupina 1 Therm-X vyuzivd radiofrekvencni energii pouze pro svou vnitni funkci.
Proto jsou radiofrekvencni emise zafizeni velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze by
zplsobovaly ruseni jinych elektronickych zafizeni v okoli.

RF emise CISPR 11 [Trida B Zarizeni Therm-X je vhodné pro poutziti ve vSech provozech, véetné domacnosti
Harmonické znedisténi ITrida A a provozd piimo napojenych na verejnou sit’ nizkého napéti, kterd zasobuje budovy
IEC 61000-3-2 pouzivané pro domaci Ucely.

Kolisani napéti [ emise flikru  [Splriuje

IEC 61000-3-3

Tabulka 2. Prohlaseni o elektromagnetické odolnosti |

Prohlaseni - elektromagneticka odolnost

Zarizeni Therm-X je ureno pro poufZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni Therm-X by
mél zajistit, aby bylo pouzivéno v takovém prostredi.

Test odolnosti Uroveri testu IEC 60601Uroveri shody Elektromagnetické prostredi — pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD) [+ 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy by mély byt dievéné, betonové nebo
EN61000-4-2 (IEC 1000-4-2) +2, 4, 8,15 kV vzduch [£2, 4, 8,15kV vzduch [z keramickych dlaZdic. Pokud jsou podlahy pokryty
syntetickym materidlem, méla by byt relativni vihkost
vzduchu alespori 30 %.
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Elektrické rychlé prechodové [+ 2 kV pro napajeci

+ 2 kV pro napdjeci

Kvalita napdjeni ze sité by méla odpovidat typickému

+ 0,5, 1, 2 kV vedeni-

+ 0,5, 1, 2 kV vedeni-

jevy [ skupiny impulzd vedeni vedeni komercnimu nebo nemocni¢nimu prostredi.
EN61000-4-4 (IEC1000-4-4) |+ 1kV pro

vstupni/vystupni

vedeni
Prepéti + 0,5, 1kV vedeni- + 0,5, 1kV vedeni- Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat typickému
EN61000-4-5 (IEC 1000-4-5)  vedeni veden{ komer¢nimu nebo nemocni¢nimu prostredi.

vstupnich vedenich napajeciho
zdroje.
IEC 61000-4-11

180, 225, 270 a 315

0 % UT, 1 cyklus pfi
0 stupnich

70 % UT, 25/30 cykld p
0 stupnich

0 % UT 250/300 cykld

45 stupnich, 90, 135 d,

45 stupnich, 90, 135 d,
180, 225, 270 a 315

0 % UT, 1 cyklus pfi

0 stupnich

Fi [70 % UT, 25/30 cykld pfi
0 stupnich

0 % UT 250/300 cykld

uzemnénf{ uzemnénf{
Poklesy napéti, kratka 0 % UT, 0,5 cyklu pfi 0 % UT, 0,5 cyklu pfi Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat typickému
preruseni a kolisani napéti na |0 stupnich, 0 stupnich, komercnimu nebo nemocni¢nimu prostredi. Pokud

uzivatel zarizeni Therm-X vyZaduje nepretrzity provoz
bé&hem preruseni napajeni, doporucuje se, aby byl
[Therm-X napdjen z neprerusitelného zdroje napajeni
nebo baterie.

Frekvence napdjeni (50/60 Hz)[30 A/m
Magnetické pole

IEC 61000-4-8

30 A/m

Magnetickd pole sitové frekvence by méla byt na
Urovnich charakteristickych pro typické misto

Vv typickém komer<nim nebo nemocni¢nim prostredi.

Pozndmka: UT je stfidavé napéti v siti pfed aplikaci zkuSebni rovné.

Tabulka 3. Prohlaseni o elektromagnetické odolnosti Il

Prohlaseni - elektromagneticka odolnost

mél zajistit, aby bylo pouzivéno v takovém prostredi.

Zarizeni Therm-X je urceno pro pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni Therm-X by

IEC 60601 Uroveri
Test odolnosti , Elektromagnetické prostiedi — pokyn
Uroveri testu shody g P poxyny
edené RF 2V150az80 MHz [2V150az [Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zarfizeni by neméla byt
IEC 61000-4-6 80 MHz pouzivana ve vétsi blizkosti k jakékoli ¢asti Therm-X, véetné kabel(, nez je
6VISM doporucend vzdalenost odstupu vypoctena z rovnice platné pro frekvenci
@ amatérska 6V ISM vysilace.
radiova pasma a,ar.nat’erska Intenzita pole pevnych radiofrekvencnich vysilacl, uréena pomoci
ra’d|ova elektromagnetického mapovani oblasti, musi byt v kazdém frekven¢nim rozsahu
pasma nizsi neZ droveri shody.
yzarovana 10 V/m 10 V/m (((°)))
radiova frekvence [80 MHz a% 2,7 GHz |80 MHz a2 blizkosti zaffzeni oznac¢eného nasledujicim symbolem maze dojit A
IEC 61000-4-3 2,7 GHz k ruseni:
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Blizkost
bezdratovych
komunikacnich
radiofrekvencnich
zarizeni

M tickd pol .

" t?l?:ki;i 7P ;:T(t::::; Modulace Uroven testu odolnosti (A/m)
| 30 kHz || w || 8 |
| 134,2 kHz || Pulzni modulace: 2,1 kHz || 65 |
| 13,56 MHz || Pulzni modulace: 50 kHz || 7,5 |

23 SERVIS A ZAKAZNICKA PODPORA

Pri hldseni problémt uvedte vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zastupci a vnitrostatnimu organu kromé piislusnych informacf
o vystraze také jedinecné identifikacni ¢islo zarfzeni (napr. sériové ¢islo) (jak je uvedeno na Stitku zafizenf) a dotéeného odévu.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim, by mél byt nahlasen vyrobci a prislusnému organu ¢lenského

statu, ve kterém uZzivatel sidli.

Vyrobce

Autorizovany zastupce pro EU

custo

[14]

Zenith Technical Innovations, LLC
1396 St. Paul Ave.

Gurnee, lllinois 60031, USA

merservice@thermxtherapy.com
+1847 672 7481

www.thermxtherapy.com

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123
2595 AM The Hague
The Netherlands

vigilance@medenvoyglobal.com
+31.70.326.21.48

C€ u9
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24 ZARUKA NA HLAVNI PRODUKT

Zenith Technical Innovations, LLC (dale jen ,,Zenith*) zarucuje, Ze zafizeni Therm-X, pfivodni hadice a napéjeci zdroj (dale jen
»jednotka Therm-X“) budou pfi spravném poufZiti fungovat v souladu se specifikacemi popsanymi spole¢nosti Zenith a budou bez vad
materidlu a zpracovani po dobu jednoho (1) roku od data nakupu. Spole¢nost Zenith zaruduje, Ze odévy Therm-X (dale jen
»»prislusenstvi Therm-X‘‘) budou pfi spravném pouziti fungovat v souladu se specifikacemi popsanymi spole¢nosti Zenith a budou bez
vad materidlu a zpracovani, a to ndsledovné:

Odévy pro dlouhodobé poutziti (pro vice pacientd): Sest (6) mésicll od data nakupu

,Produkt®, jak je tento pojem pouzivan v této zaruce, znamena bud jednotku Therm-X, nebo prislusenstvi Therm-X. Na zadné
doplrikové polozky (nap¥. ndhradni lahev) zahrnuté do prodeje produktd se nevztahuji Zadné zaruky.

PRIJEMCE ZARUKY

Tato zdruka se vztahuje pouze na novy produkt a je uréena pouze pro zakaznika (déle jen ,,zakaznik*), ktery si zakoupi produkt pfimo
od spole¢nosti Zenith nebo od autorizovaného distributora ¢i autorizovaného prodejce produktd spole¢nosti Zenith.

ROZSAH

Tato zaruka se vztahuje pouze na vady v provozu, materidlu a zpracovani. Tato zdruka se nevztahuje na Zadné naroky, servis, vady,
stav, ztratu nebo Skodu vyplyvajici z, mimo jiné: instalace; pokyn( k nastaveni nebo poufZiti, které nepochazeji od spole¢nosti Zenith;
doporuceni k poutziti (véetné, ale nikoli vyhradné, doporuceni od zdravotnickych pracovniki); prohlaseni tykajici se terapeutickych
nebo jinych vysledkd pouZiti; nehody; manipulace; nespravného vybéru produktu; nespravného pouziti, zanedbani nebo
abnormalniho pouZiti; pouZiti dild, pfislusenstvi nebo soudasti, které jsou nekompatibilni nebo nepfiznivé ovlivriuji provoz, vykon
nebo trvanlivost produktu; neopravnéného servisu, opravy nebo zmény; béZného opotrebeni; nespravného skladovani; ¢isténi nebo
jakéhokoli stavu zplisobeného jakoukoli necistotou nebo cizi Itkou na produktu nebo v ném; a Skody zptisobené prepravou.
INSTALACE, NASTAVENI NEBO POUZITi PRODUKTU NEBO JAKEKOLI JEHO CASTI ZPUSOBEM, KTERY NEN{ V SOULADU S NAVODEM
K OBSLUZE NEBO UZIVATELSKOU PRIRUCKOU POSKYTNUTOU SPOLECNOSTI ZENITH, BUDE MIT ZA NASLEDEK ZRUSEN{ TETO
ZARUKY. JAKAKOLI NEOPRAVNENA ZMENA NEBO UPRAVA BUDE MIT ZA NASLEDEK ZNEPLATNENI TETO ZARUKY.

OPRAVA NEBO VYMENA PREDSTAVUJE VYHRADNI NAPRAVU

Pokud dojde k poruse produktu b&hem prislusné zaru¢ni doby v disledku zavady v provozu, materialu nebo zpracovani, spole¢nost
Zenith podle vlastniho uvdzeni:

o  Opravi produkt; nebo

o  Vyméni produkt za jiny ekvivalentni produkt.
Oprava nebo vyména je jedinym a vyhradnim prostfedkem ndpravy zékaznika. Spole¢nost Zenith se midZe rozhodnout vyménit nebo
opravit produkt za novy nebo repasovany ekvivalentni produkt. Na jakykoli opraveny nebo vyménény produkt se vztahuje zaruka
pouze po zbyvajici ¢ast plivodni zaruéni doby, ktera se vztahovala na pavodni produkt, a podléha stejnym omezenim a vyjimkam.
Zaru¢ni opravy nebo vyména budou vyZzadovat, aby zakaznik dodal vyrobek spole¢nosti Zenith na vlastni ndklady nebo jej vratil
prostFednictvim autorizovaného distributora spole¢nosti Zenith, od kterého byl zakoupen. Spole¢nost Zenith uhradi naklady na
vraceni jakéhokoli opraveného nebo vyménéného produktu, na ktery se vztahuje zarudni servis, zdkaznikovi. Zakaznik je odpovédny
za poplatek a naklady na vraceni a bude mu uc¢tovan poplatek, pokud pfi testovani a kalibraci nebudou zjistény zadné vady produktu.
Pokud se spole¢nost Zenith rozhodne vyménit vadny produkt, vraceny produkt se po obdrzeni stane majetkem spole¢nosti Zenith.

REGISTRACE A ZARUCNI SERVIS

Spolec¢nost Zenith doporucuje registraci zarizeni Therm-X, aby byla zajiSténa zaru¢ni podpora. Pro registraci vyrobku musi zakaznik
do tficeti (30) dnli od zakoupeni kontaktovat spole¢nost Zenith pisemné, postou nebo e-mailem
(customerservice@thermxtherapy.com) a poskytnout kontaktni idaje zékaznika, model a sériové &islo zakoupeného vyrobku,
datum zakoupeni, jméno prodejce (pokud byl zakoupen od autorizovaného distributora spole¢nosti Zenith), ¢islo potvrzeni
objednavky (pokud existuje) a identifikaéni &islo zasilky (pokud existuje). Registrace bude povaZovéna za provedenou, jakmile ji
spole¢nost Zenith obdrzi na adrese 1396 St. Paul Ave, Gurnee, Illinois, 60031, USA.

TATO ZARUKA SE VZTAHUJE POUZE NA PUVODNIHO ZAKAZNIKA A JE NEPREVODITELNA.
Pro ziskani zaru¢niho servisu musi zakaznik kontaktovat tym zakaznického servisu spole¢nosti Zenith, jak je uvedeno nizZe, aby
obdrzel pokyny, mimo jiné vcetné pokyn tykajicich se prepravy vadného produktu nebo produktd zdkaznikem za ticelem opravy
nebo vymény:

Kontakt na servisni tym:

Telefon: +1-847-672-7481

Posta: ATTN Warranty Service, 1396 St. Paul Avenue, Gurnee, lllinois 60031, USA

E-mail: customerservice@thermxtherapy.com

ZREKNUTI SE ODPOVEDNOSTI V RAMCI ZARUKY
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S VYJIMKOU ZARUK VYSLOVNE UVEDENYCH V TOMTO DOKUMENTU SPOLECNOST ZENITH NEPOSKYTUJE ZADNOU ZARUKU, ZE
PRODUKT JE NEBO BUDE PRESNY, UPLNY, NEPRERUSENY NEBO BEZCHYBNY.

ZENITH ODMITA A NEPOSKYTUJE ZADNE ZARUKY ANI PROHLASENI TYKAJICi SE PRESNOSTI, KVALITY, SPOLEHLIVOSTI,
VHODNOSTI, UPLNOSTI, UZITECNOSTI NEBO UCINNOSTI JAKEHOKOLI PRODUKTU.

ZENITH ODMITA VESKERE OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, S OHLEDEM NA JAKYKOLI PRODUKT, VCETNE
ZARUK PRODEJNOSTI A VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL.

SPOLECNOST ZENITH NEPOSKYTLA ZADNE SKUTECNOSTN{ TVRZEN{ ANI SLIB TYKAJICI SE PRODUKTU, NA KTERY SE ZAKAZNIK
MUZE SPOLEHAT NEBO KTERY MUZE PREDSTAVOVAT VYHODU.

TATO SMLOUVA NEN{ PREVODITELNA A UZAVIRA SE POUZE S PUVODNIM ZAKAZN{KEM.

V ROZSAHU, V JAKEM NEN{ JAKEKOLI ZREKNUTI SE ZARUKY POVOLENO PLATNYMI ZAKONY, JAKAKOLI ZARUKA VYPRSI PO
UPLYNUTI VYSE UVEDENE ZARUCNI DOBY A NAROK JE OMEZEN NA OPRAVU NEBO VYMENU, JAK JE UVEDENO VYSE.

S VYJIMKOU VYSLOVNYCH ZARUK UVEDENYCH V TOMTO DOKUMENTU JE KAZDY PRODUKT PRODAVAN ,, TAK, JAK
JE“ ASPOLECNOST ZENITH NEPOSKYTUJE ANI NEAUTORIZUJE ZADNOU JINOU ZARUKU, SLIB NEBO POTVRZENI SKUTECNOSTI,
NEZ JE UVEDENO VYSE.

JAKAKOLI ZARUKA TERAPEUTICKEHO NEBO ZDRAVOTNIHO VYSLEDKU VYPLYVAJICIHO Z POUZITi PRODUKTU JE VYSLOVNE
ODMITNUTA.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost Zenith nenese vici zdkaznikovi Zddnou odpovédnost v souvislosti s touto zarukou ani jinak, at’ uz v ramci Zaloby zaloZené
na smlouvé, deliktu (véetné nedbalosti a pfisné odpovédnosti) nebo jakékoli jiné pravni teorie, at’ uz vznikne jakkoli, za jakékoli
nahodné, zvlastni, exempldrni nebo nasledné Skody, mimo jiné véetné Skod vyplyvajicich ze ztraty zisku, pferuSeni podnikani, ztraty
dobrého jména, zranéni zdkaznika nebo pacientd i klientli zakaznika nebo zranéni jinych uzivateld produktu nebo okolnich osob pri
jakémkoli pouZziti, a to ani v pripadé, Ze je spolecnost Zenith informovana o moznosti takovych Skod.

ZENITH ODMITA A NENESE ODPOVEDNOST ZA PRIME, ZVLASTNI, NAHODNE, NASLEDNE NEBO JINE SKODY, NAKLADY NEBO
ZTRATY. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI ZENITH JE OMEZENA NA OPRAVU NEBO VYMENU, JAK JE UVEDENO VYSE. V PRIPADE, ZE JE
NAPRAVA OPRAVY NEBO VYMENY Z PRAVNIHO HLEDISKA NEBO Z HLEDISKA SPRAVEDLNOSTI NEVHODNA, PLAT{ ZBYVAJICI
PODMINKY A USTANOVENI{ TETO ZARUKY S VYJIMKOU TOHO, ZE V TAKOVEM PRIPADE JE VYHRADNI NAPRAVOU VRACEN{ KUPNI
CENY ZARUCENEHO PRODUKTU ZE STRANY SPOLECNOSTI ZENITH ZAKAZNIKOVI.

ODDELITELNOST

Pokud bude nékteré ustanoveni této zaruky povazovéno za neplatné nebo nevymahatelné podle zakon( jakékoli jurisdikce, budou
tato ustanoveni plné oddélitelna a zbyvajici ¢asti zaruky zlstanou v pIné platnosti a Gi¢innosti.

AKTUALIZACE A ZLEPSENI

Spolecnost Zenith si vyhrazuje pravo upravit a zlepsit design jakéhokoli produktu, aniz by prevzala jakoukoli povinnost upravit
jakykoli pfedchozi model produktu drive vyrobeného, distribuovaného nebo proddvaného spole¢nosti Zenith a aniz by prevzala
jakoukoli povinnost upravit tuto zaruku.
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