


HURTIG START

Fjern laget, pafyld vaeske til den rgde
linje, hvis det er nedvendigt, szet
laget paigen.

Fastgor stromledningen fra
stromstikket  til bagsiden  af
maskinen, indtil der hores et "klik".

Fastgor beslagene fra slangen til

forsiden af maskinen, indtil der hgres

et "klik".

~ Fastgor termisk beklaednings-
“ genstand til kroppen.

Fastgor beslagene fra slangen til det
= termiske tgj, indtil der hgres et

"klik".

.. Tryk pa knappen "Start behandling"
pa touchskaermen for at begynde
¢ behandlingen.
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1 TILSIGTET ANVENDELSE

Therm-X AT er beregnet til at administrere kulde-, varme-, kontrast- og kompressionsterapi til patienter, som disse behandlinger er anvist til.

2 INDIKATIONER FOR BRUG

Therm-X AT kombinerer kulde-, varme-, kontrast- og kompressionsterapi. Therm-X er beregnet til at behandle postoperative og akutte skader
for at reducere gdem, haevelse og smerte, hvor kulde og kompression er indiceret. Den er beregnet til at behandle posttraumatiske og
postkirurgiske medicinske ogjeller kirurgiske tilstande, for hvilke lokaliseret termisk terapi (varm eller kold) er indiceret.

Therm-X AT er beregnet til at blive brugt af eller efter ordre fra autoriserede sundhedsfaglige personer i rehabiliteringsfaciliteter, ambulatorier
og atletiske traeningsmiljger.

3  TILSIGTET MALGRUPPE

Therm-X AT er beregnet til patienter pa 12 &r og derover.

4  TILSIGTEDE BRUGERE

Therm-X AT er beregnet til at blive brugt af eller efter ordre fra autoriserede sundhedsfaglige personer i rehabiliteringsfaciliteter, ambulatorier
og atletiske traeningsmiljger.

5  KLINISKE FORDELE

Therm-X AT reducerer gdem, havelse og smerte ved at give varme, kulde, kontrast- og/eller kompressionsterapi til patienter med akutte
muskuloskeletale skader, posttraumatiske skader eller i medicinsk restitution (postoperativ). Hvor det er relevant, kan Therm-X AT-enheden
bruges i stedet for is, varmepuder, kompressionsstremper eller lignende behandlinger for at give mere ensartet og kontinuerlig varme- og
kompressionskontrol.

6 THERM-X FUNKTIONER

Laes hele brugervejledningen, for du betjener Therm-X. Der er ingen
komponenter, der kan serviceres af brugeren inde i Therm-X.

Funktioner
e  Touchskaerm, der er nem at bruge og laese
e  Stille drift
e  Kglevaesketemperaturinterval mellem 1,5 °C-12,5 °C og 40,5 °C-43,0 °C
[ ]

Kompressionsniveauer Lite (5 mmHg), Lav (20 mmHg), Medium (45 mmHg) og Hgj (70

mmHg)

e  Programmerbare behandlinger, herunder muligheden for at have to forskellige behandlinger gemt pa én gang, hvoraf den ene
skal starte pa et senere tidspunkt

e  Mulighed for adgangskodebeskyttelse af den gemte behandling for bedre at sikre patientens overholdelse af den ordinerede

behandling
e Praktisk forudindstillede behandlingscyklusser med hurtigt valg, der er baseret pa almindeligt ordinerede behandlingsterapier
Behandlingstilstand Forventet ydeevne Resultat af enhed, der ikke opfylder den forventede ydeevne
Varmebehandling Temperaturer over 43 °C Enheden vil ikke nd temperaturer over 43 °C
Kuldebehandling Temperaturer under 9,5 °C Enheden vil ikke nd temperaturer under 9,5 °C
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7  SYSTEMKOMPONENTER

Hvad er der i kassen?

Stremforsyning

Stromledning

(\* -—q_— Vejledning til hurtig start

?& Kolevaeskebeholder

Overforselsslange

o

Touchskaerm
Tanklag

Overforselsslangens
tilslutning

Stremforsyningsstik

8 BEKLADNINGSGENSTANDE

Brugsanvisning folger med hver bekleedningsgenstand.

- Skulder/ Hofte
XL-skulder I
Hand

Halvt ben

E v

Albue
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9 IKONER

W Sluk W Afslut ; i Kompression
Q Tilbage w Hjzelp ' i Stop behandling
R . 0 () | Seet behandling pa
w Vaelg vaerktej w Bekraeft W

pause
@ Scroll v Genoptag & Temperatur

10 KLARG@RING AF DIT THERM-X-SYSTEM TIL BRUG

Disse instruktioner suppleres af Vejledningen til hurtig start, der er tilgaengelig fra Therm-X AT-startskaermen.

Udpakning af dit system

Din Therm-X-pakke indeholder en Therm-X-enhed, stremforsyning, stremkabel, kalevaeskeflaske, Therm-X-overferselsslange og en
brugervejledning. Serg for, at du har alle dele af Therm-X-systemet, for du fortszetter. Se figuren i afsnit 7 for billeder af enheder og
komponenter.

Derudover skal du bruge en Therm-X-beklaedningsgenstand (saelges separat) for at betjene Therm-X.

Pafyldning af enheden

For optimal enhedsydelse skal du kgbe Therm-X-kglevaeske fra din distributer. Hvis du ikke har
kolevaeske til radighed, skal du felge de forhold, der er angivet i nedenstaende tabel for at oprette
Therm-X-kelevaeske ved hjzelp af isopropylalkohol og destilleret vand. Det anbefales at bruge Therm-
X-kelevaesken, der szlges af Kinetec S.A.S.

Nar du har forberedt keglevaeskeblandingen, skal du dbne tanken, der er placeret pa bagsiden af
Therm-X og fylde tanken til den rgde linje inde i tankpafyldningshalsen. Det er vigtigt, at du fylder op til den rgde linje, nar du fylder Therm-X.

For at bestille forblandet Therm-X-kglevaeske, bed distributgren om TX1206P
Alkoholkoncentration Forhold mellem alkohol og destilleret vand
99 % . 1 del alkohol: 9 dele destilleret vand
91 % ' 1 del alkohol: 8 dele destilleret vand
70 % ' 1 del alkohol: 6 dele destilleret vand
50 % . 1 del alkohol: 4 dele destilleret vand

Brug KUN isopropylalkohol og destilleret vand.

Fastgorelse af slangerne

Tryk 3-i-1-stikket pa plads, indtil du hgrer et klik. Hvis du ikke er i stand til at fastgere stikket, skal du preve at trykke
pa og slippe den rgde knap pa siden af slangestikket og derefter prove igen.

Fastgorelse af beklaedningsgenstandene

For at fastgere beklaedningsgenstandene skal du justere den rgde knap pa beklaedningsgenstanden med den rede
knap pa slangen og trykke sammen, indtil der hgres et hgrbart 'klik'. For yderligere instruktioner henvises der til
de individuelle beklaedningsgenstandes vejledninger, der fglger med beklaedningsgenstanden eller kan
downloades pa thermxtherapy.com.
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11 BETJENINGSVEJLEDNING

For brug henvises der til afsnit 20 "Kontraindikationer" og afsnit 21 "Generelle forholdsregler og
advarsler”

Tilslut stremforsyningen til Therm-X-hovedenheden og en stikkontakt. En indikatorlampe pa stremforsyningen lyser, nar stremforsyningen er
korrekt tilsluttet en stikkontakt. Nar enheden starter, bipper den kortvarigt, og Therm-X-logoet og modeltypen vises kortvarigt efterfulgt af
startskaermen. Nar der er foretaget et valg, skal du trykke pa touchskaermen direkte over knappen eller ikonet. Et hgrbart bip vil bekrzefte
valget.

Hvis du allerede har programmeret behandlingen, skal du felge alle instruktioner i 'Klargering af Therm-X til brug', herunder udpakning af
maskinen, pafyldning af kelevaesketanken og fastgerelse af slangen og beklaedningsgenstanden. Veelg derefter knappen "Start behandling"
pa startskaermen.

Nar cyklussen er startet, vil du fgle, at beklaedningsgenstanden pustes op og vaesken flyder. Skaermen "Behandling kerer" bliver synlig og viser
de aktuelle cyklusindstillinger, en statuslinje, timer og knapperne "Stop" og "Pause". Enheden kgrer automatisk til slutningen af den
ordinerede cyklus.

Du kan stoppe cyklussen og vende tilbage til startskaermen nar som helst ved at vzelge ikonet "Stop". Du kan til enhver tid saette cyklussen pa
pause ved at vzelge ikonet 'Pause’ og genoptage cyklussen ved igen at trykke pa 'Genoptag'.

Nar den ordinerede behandling er afsluttet, bipper maskinen tre gange, og den ordinerede hviletimer begynder. Den resterende tid i
hvilecyklussen vises til hgjre for statuslinjen.

En gang hver syvende dag vises der automatisk en pamindelsesskaerm for at minde brugeren om at kontrollere kglevaeskeniveauet i enheden
og fylde efter behov. Du kan rydde denne pamindelse ved at trykke pa "Luk", ellers ryddes pamindelsen af sig selv efter flere sekunder.

For at saette Therm-X-enheden i dvaletilstand skal du trykke pa stremikonet i nederste hgjre hjgrne af 'Startskaermen'. Therm-X kan taendes
igen ved at trykke hvor som helst pa touchskaermen. For at slukke for Therm-X skal du tage Therm-X-enhedens stremforsyning ud af
stikkontakten.

12 PROGRAMMERING AF EN BEHANDLING

Pa startskaermen skal du vaelge Programbehandling. Hvis adgangskoden

12:30| 2023-11-10 @ 12:30| 2023-11-10 er aktiveret, skal du indtaste den, far du fortszetter. For mere
Start Treatment Sl e ey Cycle information om din adgangskode henvises der til afsnit 14
— . . .
Acutelnjury SR —— Systemvaerktgjer. Skaermen Vaelg behandlingscyklus vises derefter.
E Program Treatment I . " . "
Dette skaermbillede har en raekke "Hurtige valg", der kan vaelges,
Analgesic Contrast Favorite )
Quick Start Guide - SaN herunder "Akut skade", "Post-akut gdem", "Analgetisk kontrast" og
| ) (O] cestom "Favorit". Der vil ogsa vaere en "Brugerdefineret"-knap og en "Tilbage"-

knap, som fgrer dig tilbage til det forrige skaarmbillede.

Nar du vzelger et hurtigt valg, vil cyklussens temperatur, kompressionsniveau og tid blive forudindlaest. P4 denne skaerm vil du kunne vzelge
knapper til "Tilfgj 2. behandling" (hvis tilgaengelig), "Bekraeft" eller "Tilbage" for at vende tilbage til skaermen Vaelg behandlingscyklus.
Knappen "Bekrzeft" indtaster den valgte cyklus i systemets hukommelse.

Formalet med en 2. programcyklus er at oprette en ekstra behandling, der vil starte pa en fremtidig 12:30|2023-11-10
dato. Nar knappen "Tilfgj 2. behandling” er valgt, vil du blive guidet gennem en raekke Enter 2nd Cycle Start Date
programskaerme for at vaelge bade temperaturen og varigheden af den programmerede cyklus. Efter
programmering af behandlingsspecifikationerne vil du blive bedt om at identificere en 2. E3 =2 EB
programstartdato. Dette er den dato, hvor den ordinerede cyklus i maskinen skifter fra den 1. . 202 JLoEC JL
programmerede cyKklus til den 2. Brug rullehjulene til at @endre datoen, "Bekraeft"-ikonet til at gemme @
cyklusserne og "Tilbage"-ikonet til at vende tilbage til skaermene for valg af 2. cyklus.

V)

Nar du har valgt ikonet "Bekraeft", vises skaermen "Valgbar for patient". Hvis du vaelger 'Ja', kan en patient vzelge mellem den forste eller
anden programmerede behandlingscyklus, der begynder pa datoen for den 2. cyklusstartdato; patienter vil stadig kun have adgang til den 1.
programmerede cyklus indtil den dato, der er indtastet for den 2. cyklusstartdato. Hvis du vaelger 'Nej', far patienterne kun adgang til den
behandlingscyklus, der er programmeret som defineret af startdatoen for den 2. cyklus. Hvis indstillingen "Valgbar for patient” vzelges, vil
skaermen "Afslut 2. programmerede cyklus" vise et ikon mellem den 1. og 2. cyklus, der vises. |

IFU-1011, rev. 0 2026-02-14 Side 4 af 19



Tilpasning af en cyklus

Hvis der gnskes en anden cyklus end de hurtige valg, vil du kunne tilpasse en cyklus fra knappen "Brugerdefineret" pa skaermen Veelg
behandlingsprogram.

Nar knappen "Brugerdefineret" er valgt, vil du blive fort til skeermen Vzelg temperatur. Dette giver Select Co:t‘::l;o;:gl;l;nt Length
mulighed for at vaelge mellem en raekke forudvalgte temperaturer samt muligheden for cooL
"Brugerdefineret temperatur” og "Kontrast". "Brugerdefineret" giver mulighed for at vaelge mellem & = 10 10

enten 1,5 °C-12,5 °C eller 40,5 °C-43 °C. "Kontrast" indstiller en cyklus, der skifter mellem temperaturer [ 3.5°c  Med F F

pa 3,5 °C og 40,5 °C. (Du kan indstille, hvilken temperatur der startes, og varighederne.) Q srarrwim: B cooL O

Nar temperaturcyklussen er valgt, vil Therm-X bede dig om at vaelge en trykveerdi pa skaermen Vaelg kompressionsniveau. Der vil vaere 4
kompressionsniveauer til radighed at vaelge imellem. Til venstre kan du vaelge at slukke for kompressionen eller vzelge enten konstant eller
intermitterende kompression. Der vil ogsa vaere en "Tilbage"-knap for at vende tilbage til skeermen Veelg temperatur.

Nar kompressionsniveauet er valgt, vil Therm-X bede dig om at vaelge en cyklus' varighed pa skaermen Veelg cykluslaengde. Der vil vaere 2
tidsleengder til radighed at veelge imellem samt muligheden for at oprette en brugerdefineret laengde. Knappen "Tilbage" forer dig tilbage til
skaermen Valg kompressionsniveau.

Nar cykluslaengden er valgt, vil der vaere oprettet en komplet cyklus. Pa skaermen Afslut 1. programmerede cyklus vil du derefter have
mulighed for at "Bekraefte" for at lase behandlingen og vende tilbage til startskaermen eller "Tilbage" for at vende tilbage til skeermen Veelg
cykluslaengde.

Hvis du valgte knappen "Kontrast" pa den oprindelige skaerm Vaelg temperatur, vil Therm-X bede dig om at vaelge et kompressionsniveau,
separate kontrastvarigheder for varme og kulde, hvilken temperatur (varme eller kulde) behandlingen skal startes med og den samlede
behandlingstid (dvs. antal varme-/kuldecyklusser).

Hurtige valg

Omprogrammering af hurtige valg

Du kan omprogrammere alle hurtige valg-knapperne med en foretrukken behandling, som du bruger regelmaessigt. For at gare dette skal du
vaelge en vilkarlig 'hurtige valg'-knap pa skaermen "Programbehandling" og trykke pa knappen "Omprogrammér" for at blive fort gennem de
brugerdefinerede programmeringsvalg. Det brugerdefinerede program lases, nar du trykker pa ikonet "Bekraeft". For at gendanne et af disse
programmer til de oprindeligt forudprogrammerede hurtigt valg, skal du vzelge hurtigt valg-knappen pa skaermen "Programbehandling",
trykke pa og holde "Omprogrammer" nede i to sekunder, og indstillingerne vil vende tilbage til den oprindelige, forudindlaeste cyklus.

Valg fra forprogrammerede hurtige valg
Tre almindeligt ordinerede behandlingsmuligheder er forudprogrammeret pa din Therm-X AT. Hvis cyklussen giver dig mulighed for at tilfaje

en 2. behandling, vises ikonet i fuld farve.

e Akut skade-cyklus: 20 minutters behandling, 1,5 °C, medium kompression, ingen hvileperiode.

e  Post-akut odem-cyklus: 40 minutters behandling, 40,5 °C, medium kompression.

e  Analgetisk kontrastcyklus: 60 minutters behandling, medium kompression, 6 cyklusser med kontrasterende temperaturer, der skifter
mellem 40,5 °C og 3,5 °C.

12:30]2023-11-10 12:30]2023-11-10 12:30]2023-11-10
Acute Injury Cycle Post-Acute Edema Cycle Analgesic Contrast Cycle
i10
é AR & é AR & é AR )
1.5°C Med 20 min 40.5°C Med 40 min 3.5°C Med 60 min
@ Add 2nd Treatment O @ Add 2nd Treatment O @ O
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13 FORETAG ANDRINGER | EN IGANGVARENDE BEHANDLING

12:30 | 2023-11-10
Treatment - Running

Du kan foretage aendringer under en igangvaerende behandling for beklaedningsgenstandens temperatur
og kompression. Du kan fa adgang til skaermen "Skift temperatur" eller "Skift kompression" (kun under en

20:00 igangvaerende behandling) ved at veelge ikonerne 'Kompression' €ller' Temperatur' (se figuren til venstre).

AR o
Med J 20min behandlinger.
o .
Temperatur

For at @ndre temperaturen pa en behandling skal du vaelge
symbolet 'Temperatur’ og derefter vaelge en af de
tilgaengelige temperaturer. Du kan justere temperaturen sa
mange gange som ngdvendigt under en cyklus. Veelg ikonet
"Bekreeft" for at Idse den nye temperatur.
Adgangskode deaktiveret
Enhver justering af kuldetemperaturen vil vaere tilladt for
en kuldebehandling inden for intervallet 1,5 °C til 12,5 °C. Din
Therm-X AT tillader enhver temperaturaendring for en varm
behandling fra 40,5 °C til 43 °C.
Adgangskode aktiveret
Kun konservative temperaturjusteringer vil vaere tilladt og
er i forhold til den oprindeligt programmerede behandling.
Hvis den kolde behandling for eksempel blev programmeret
til 7,0 °C, kan du vaelge en temperatur mellem 7,0 °C og 12,0
°C). Hvis behandlingsprogrammet for VARM terapi var 41,5
°C, kan du vaelge en temperatur fra 40,5 °C til 41,5 °C.

14 SYSTEMVARKTQJER

/ndringer ma ikke overstige de graenser, der er fastsat af de ordinerede eller programmerede

Tryk
For at aendre kompressionsniveauet skal du vaelge symbolet
'Kompression' og derefter vaelge et af de tilgeengelige
kompressionsniveauer. Du kan justere
'kompressionsniveauet' sa mange gange som ngdvendigt
under en cyklus. Hvis kompression blev programmeret, ma
den ikke slukkes. Veelg ikonet "Bekraeft" for at lase det nye
kompressionsniveau.
Adgangskode deaktiveret
Konstant kompression: Ethvert kompressionsniveau vil veere
tilladt. Din Therm-X AT tillader Lite, Lav, Medium og Hgj.
Intermitterende kompression: Lav, Medium og Hgj
kompression er tilgaengelig.
Adgangskode aktiveret
Kun konservative justeringer af kompressionsniveauet er
tilladt i forhold til den oprindeligt programmerede
behandling. Hvis den foreskrevne behandling for eksempel
var Medium, kan du veelge Lite, Lav og Medium. Hvis den
oprindeligt programmerede behandling var Lav, kan du
veelge Lite eller Lav.
Konstant kompression: Alle kompressionsniveauer pa eller
under det oprindeligt programmerede
kompressionsniveau er tilgsengelige.
Intermitterende kompression: Lite kompression er ikke
tilgaengelig.

12:30 | 2023-11-10
Enter Password

9 9 9 9
1 1 1 1

For at navigere til skaeermen Systemvaerktgjer fra startskaermen skal du ferst vaelge knappen
"Indstillinger" i nederste venstre hjgrne af din Therm-X-touchskaerm. En adgangskodeskaerm vises,
hvis adgangskoden er aktiveret. Brug den adgangskode, du har modtaget med din maskine. Du har
maksimalt 5 forsgg pa at indtaste den korrekte adgangskode. Hvis der foretages for mange forkerte
.| forseg, viser maskinen en fejl, og du skal genstarte, for du genoptager brugen af din Therm-X.

S 9 Skaermen Indstillinger vises med det samme, hvis adgangskoden er deaktiveret. Adgangskoden kan
slas til og fra ved at veaelge knappen "Adgangskode". Ved at aktivere adgangskoden vil du kunne sikre, at uautoriserede brugere ikke

eristand til at ndre den gemte cyklus.

IFU-1011, rev. 0

2026-02-14

Side 6 af 19



Nar du nar skaermen Vzelg vzerktgj, kan du fa adgang til "Cyklusforbrug", ""Dato/klokkeslaet", "Enhedsoplysninger", "Advarselsdata",
"Adgangskode", "Temperaturenheder”, "Hjzelp" og "Annuller". Temperaturen vises i Fahrenheit eller Celsius, og maleenheden kan

skiftes ved at vaelge knappen "Temperaturenheder" og vaelge den gnskede enhed til displayet.
12:302023-11-10 12:30| 2023-11-10 12:30]2023-11-10

Tools Settings Tools Settings Tools Settings

Cycle Usage n Date / Time Temperature Units: Fahrenheit [°F] v Temperature Units: Fahrenheit [°F] v

n Device Info n Alert Data Language: English v Language: Celsius [°C]
@ Password: G @ Password: @ @ Password: Q

Hvis du trykker pa "Indstillinger", vises en rullemenu med indstillinger for valg af "Temperaturenheder" og "Sprog". Hvis du trykker
pa de aktuelt valgte 'Temperaturenheder’, abnes en rullemenu med muligheder for at vise temperaturen i ""Celsius [°C]" eller
"Fahrenheit [°F]." Tryk pa den gnskede enhed for at indstille de viste temperaturenheder.

12300202 12:30]202 Deutsch Hvis du trykker pa rullemenuen ved siden af det aktuelle
Tools ‘2 Tools | —| sprogvalg, abnes en liste over tilgaengelige sprogindstillinger.
- Italiano 2
Temperature Units: Francais Temperature Units: Espariol For at V&lge et nyt Spl’Og skal du tl’ykke pPa det gnskede
h
. sprog fra rullemenuen.
Language: English v Language: English v
@ Password: G @ Password: G
Skaermen Cyklusforbrugshistorik kan nas ved at vzelge 12:30(2023-11-10 12:30|2023-11-10 0
. . . H H imla llma lnfavin adinm Lickans
knappen "Cyklusforbrug". Den viser de tidligere cyklusser, Cycle Use Information History e o
° . L - r Tm ARE YOU SURE? =
der er kert pa enheden, som kan rulles gennem ved hjzelp af avoey loun SBF OF - T |Bomer Alcyce Use Information will be =
pilene til hgjre pa skaermen. Derudover vil der vzere en 021222 20Min TOF LOWA O Permanent delctedt =
. . . . 2022-08-05 30 Min 45 °F MED-C - - 2022-08 CANCEL YES and
"Tilbage"-knap for at fere dig tilbage til skaermen Vzelg 2020731 comin shoser mowc  — -~ |[20201 (=
: NG|t NGlatdM vi Delete Dat 3
vaerktej og en "Slet?"- knap. Knappen "Slet?" vil udlgse en (€] elete Data QI (1)
advarsel for at bekrzefte, at den forrige cyklus' oplysninger er

slettet.

Ente:ﬁtvlfg:;l;ﬁme Skaermen Indtast ny dato og tid kan nas ved at vaelge knappen "Dato/tid". Pa denne skaerm kan
202 oy n 29 du vaelge dato og klokkeslaet ved at rulle til de gnskede veerdier. Denne skaerm giver ogsa
E' Il I | mulighed for at sl datoen til/fra eller i forskellige formater og for at sl 12-timers AM/PM-
202 onth pay ® & formatet fra og vise tiden i 24-timers format. Der vil ogsa vaere en "Tilbage'-knap for at vende
@ bate Format v 12HR Q tilbage til skaermen Vzelg veaerktej og en "Bekrzeft"-knap for at gemme den dato og det

AM/PM
klokkeslzet, du har valgt.

Skaermen Enhedsoplysninger kan nas ved at vaelge knappen "Enhedsoplysninger". Dette skaermbillede viser en raekke malinger om
enheden og dens miljg. Du kan navigere gennem disse malinger ved hjzelp af pileknapperne "Op" og "Ned" til hgjre pa skaermen. Der
vil ogsa veere en "Tilbage"-knap for at vende tilbage til skaermen Vaelg vaerktgj.

Knappen "Advarselsdata" navigerer til den historiske advarselsdataskaerm. Dette skaermbillede viser de advarsler, der er opstaet for
denne enhed. Du kan navigere gennem disse tidligere advarsler ved hjzelp af pileknapperne "Op" og "Ned" til hgjre pa skaermen. Der
vil ogsa veere en "Tilbage"-knap for at vende tilbage til skaermen Vaelg vaerktgj.

Hvis du trykker pa ikonet "Hjzelp", kommer du til hjzelpeskaermen. Hjaelpeskaermen har oplysninger om den enhed, der skal bruges,
nar du kontakter din distributer. Den vil ogsa have en "Tilbage"-knap for at fore dig tilbage til skaermen Veelg vaerktgj.
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15 VEDLIGEHOLDELSE AF DIT THERM-X-SYSTEM

Renggring
Therm-X-enhed
Indersiden af Therm-X behgver ikke at blive rengjort. Det er ikke ngdvendigt at temme og udskifte kglevaesken i tanken.

For at rengere enhedens yderside skal du terre ydersiden af med en alkoholdesinficeringsserviet eller tilsvarende bled klud med et
mildt rengeringsprodukt. Enheden skal renggres, nar den kommer i kontakt med kropsvaesker
eller indimellem patienter. Brug ikke oplgsningsmiddelbaserede renggringsmidler eller
slibende materialer.

Fjern det eksterne gitterfilter, og skyl under koldt, rindende vand for at sikre, at Therm-X-

enhedens radiatorgitter forbliver fri for stgv og snavs efter behov. Ter grundigt, for du
geninstallerer.

Bekledningsgenstande
Se den individuelle beklaedningsgenstandsmanual, der fulgte med din beklaedningsgenstand, for renggringsinstruktioner.

Overforselsslange
Mellem brug kan overfgrselsslangen terres af med en alkoholdesinficeringsserviet eller tilsvarende bled klud med et mildt
renggringsprodukt. Brug ikke oplgsningsmiddelbaserede renggringsmidler eller slibende materialer til at renggre overfgrselsslangen.

Opbevaring

Therm-X-enhed
Enheden skal opbevares uden kglevaeske i et temperaturomrade pa 0,6 °C til 50,0 °C i under 60 % ikke-kondenserende luftfugtighed.
Enheder med kglevaeskeindhold skal opbevares over o °C.

For at draene enheden skal du farst slukke for enheden og tage stikket ud af stikkontakten. Afbryd alle slanger fra enheden. Fjern
kelevaeskebeholderens 1ag fra enheden ved at dreje det mod uret. Lgft enheden med begge haender, og tip den bagover for at
tomme kglevaesken i en spand eller vask. Fortsaet med at tippe enheden, indtil beholderen er helt tom.

Bekledningsgenstande
Beklaedningsgenstande uden kglevaeskeindhold kan opbevares i samme miljg som enheden, i et temperaturomrade pa 0,6 °C til 50,0
°C i under 60 % ikke-kondenserende luftfugtighed. Beklaedningsgenstande med kglevaeskeindhold skal opbevares over o °C.

Bortskaffelse

Therm-X-enhed
Enheden og enhedens komponenter kan bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.

Bekledningsgenstande
Beklaedningsgenstande kan bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.

Forventet levetid

Therm-X-enhed
Enheden og enhedens komponenter har en forventet levetid pa 2000 timer.
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16 ADVARSLER

Tabellen nedenfor kan guide dig gennem mulige advarsler, du kan observere, mens du bruger din Therm-X AT-enhed.

12:30|2023-11-10 ¢ ")

ALERT! Air pressure is higher than
expected. Unkink the hose or garment.

Serg for, at
overfgrselsslangen ikke er
bgjet. Lasn og genmonter
beklzedningsgenstanden pa
brugeren.

12:30| 2023-11-10 ()

ALERT! Radiator coolant pump not
functioning as expected. Contact
distributor.

Denne advarsel opstar, nar
kolevaeskepumpen ikke
fungerer korrekt.

Genstart enheden.

Hvis advarslen fortszetter, skal
du kontakte distributgren.

12:30|2023-11-10 < )

ALERT! Air pressure not releasing as
expected. Remove the garment. Contact
distributor.

Fjern alle
beklzedningsgenstande.
Genstart enheden, og
genmonter
bekladningsgenstandene.
Hvis advarslen fortszetter, skal
du kontakte distributgren.

12:302023-11-10 < ;

ALERT! Garment or hose is not firmly
attached. Rewrap garment and reattach
hose connections until a "click" is heard.

Serg for, at
overfgrselsslangen er godt
forbundet pa bade
beklzedningsgenstanden og
enhedens ende. Lasn og
genmonter
beklzedningsgenstanden pa
brugeren. Genstart enheden.

12:30]2023-11-10 ( p\

ALERT! Air temperature in device is higher
than expected. Ensure air flow through
sides of the Therm-X is unobstructed. Fill
tank compeletely to line and check for
blocked airflow.

Denne advarsel opstar, nar
lufttemperaturen i enheden
er hgjere end forventet.
Serg for, at
ventilationsdbningerne pa
begge sider af Therm-X er
uhindret.

12:30]2023-11-10 'S )

ALERT! Garment loose or air pump not
functioning. Rewrap garment firmly and
retry. If problem persists, contact
distributor.

Lasn og genmonter
beklzedningsgenstandene pa
brugeren. Genstart enheden.
Hvis advarslen fortsaetter, skal
du kontakte distributgren.

12:30|2023-11-10 ¢ ")

ALERT! Coolant level is too low. Refill the
coolant tank with the Therm-X coolant.

Denne advarsel opstar, nar
Therm-X registrerer, at
vaeskeniveauet i enheden er
lavt.

Genopfyld enhedens tank for
at lgse problemet.

12:30|2023-11-10 « )

ALERT! Garment water pressure sensor is
out of range. Contact distributor.

Serg for, at
overfgrselsslangen er godt
forbundet pa bade
bekladningsgenstanden og
enhedens ende. Lasn og
genmonter
beklzedningsgenstanden pa
brugeren. Genstart enheden.

12:30|2023-11-10 &

ALERT! Cooling or heating is not
activating as expected. Contact
distributor.

Denne advarsel opstar, nar
enheden ikke kgler eller
varmer, som den forventes at
gore.

Genstart enheden.

Hvis advarslen fortszetter, skal
du kontakte distributeren.

12:30]2023-11-10 [ p)

ALERT! Power supply voltage out of range.
Contact distributor.

Denne advarsel opstar, nar
stremforsyningen er uden for
det forventede omrade.
Genstart enheden.

Hvis advarslen fortszetter, skal
du kontakte distributgren.

12:30|2023-11-10 ¢ p)

ALERT! Exceeded maximum number of
password attempts. Unplug and repower
the machine.

Denne advarsel opstar, nar for
mange adgangskodeforsag er
mislykkedes.

Sluk og genstart for at lase
op. Forsgg ikke at fa adgang
til adgangskodesekvensen,
hvis du ikke er en certificeret
bruger.

12:30]2023-11-10 [ p)

ALERT! Room temperature is out of
bounds. Use Therm-Xin 60 °F to 80 °F
room. Humidity must be below 60%.

Denne advarsel opstar, nar
Therm-X bruges i et rum uden
for det kraevede
temperaturomrade.

Serg for, at du bruger
enheden inden for det
kraevede temperaturomrade.

12:30| 2023-11-10 ¢ )

ALERT! Garment coolant pump not
functioning as expected. Contact
distributor.

Denne advarsel opstar, nar
beklaedningsgenstandens
kolevaeskepumpe ikke
fungerer korrekt.

Genstart enheden.

Hvis advarslen fortszetter, skal
du kontakte distributgren.

12:30]2023-11-10 ( p)

ALERT! Temperature sensor out of
bounds. Contact distributor.

Denne advarsel opstar, nar
temperatursensoren aflaeser
en uventet temperatur.
Genstart enheden.

Hvis advarslen fortszetter, skal
du kontakte distributgren.
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17 TILBEHGR OG RESERVEDELE

Reservedele kan bestilles ved at kontakte Kinetec S.A.S. pa:

contact@kinetec.fr

+33.3.24.29.85.05
Enhedstilbehor
Modelnummer Beskrivelse
TX1206P Therm-X-kolevaeske - Kglevaesken, der anbefales til brug i Therm-X-enheden
TX0208 Delt overforselsslange - Slange til samtidig behandling af to patienter eller anatomiske omrader
TX0202 Baeretaske - Baretasken til din Therm-X-enhed
TX0109 Therm-X-forleengelsesremme - Stofkrog og lgkkestropper til at age den samlede laengde af
beklaedningsgenstandsremme
Beklaedningsgenstande
Modelnummer Beskrivelse

Termisk beklaedningsgenstand til skulder — Den termiske beklzedningsgenstand til brug af flere

TXoto1 patienter, der er designet til skulderen

TX0102 Termisk bekladningsgenstand til knae — Den termiske beklaedningsgenstand til brug af flere patienter,
der er designet til knzeet

TX0103 Termisk beklaedningsgenstand til albue — Den termiske beklaedningsgenstand til brug af flere
patienter, der er designet til albuen

TX0104 Termisk beklaedningsgenstand til ankel - Den termiske beklaedningsgenstand til brug af flere
patienter, der er designet til anklen

TX0105 Termisk bekladningsgenstand til ryg — Den termiske beklaedningsgenstand til brug af flere patienter,
der er designet til ryggen

TX0108 Termisk beklaedningsgenstand til hofte — Den termiske beklaedningsgenstand til brug af flere
patienter, der er designet til hoften

TX010 Termisk beklaedningsgenstand til XL-skulder — Den ekstra store termiske beklaedningsgenstand til
brug af flere patienter, der er designet til skulderen

X011 Termisk beklaedningsgenstand til halvt ben — Den termiske beklaedningsgenstand til brug af flere
patienter, der er designet til underbenet

X012 Termisk beklaedningsgenstand til hand - Den termiske beklaedningsgenstand til brug af flere

patienter, der er designet til hdnden/hdndleddet

18 AKRONYMER OG DEFINITIONER

Akronym/udtryk Definition

ESD Elektrostatisk afladning

IFU Brugsanvisning

RF Radiofrekvens

Certificeret bruger Bruger med mulighed for at oprette eller 2endre behandlingscyklusser

19 SYMBOLER OG FORKORTELSER PA PRODUKT OG EMBALLAGE

Symbol/udtryk Betydning Symbol/udtryk Betydning

A Ampere Volt-ampere (effekt)

Hz Hertz Vekselstrgm
Beskyttelsesgrad mod: Identifikationsmaerkat
Bergring med fingre og genstande med

1P21 @ 2>12,5mm
Lodret faldende draber ma ikke have ; :
nogen skadelig virkning S —

IFU-1011, rev. 0

2026-02-14 Side 10 af 19




Symbol/udtryk Betydning Symbol/udtryk Betydning
Jaevnstregm ——— DC-strem
LB BN
Produktnummer | MD | Medicinsk udstyr
Serienummer | uDI l Unik enhedsidentifikator
Lotnummer Forsigtig! Der er specifikke
advarsler og forholdsregler
for denne enhed
Producent Fremstillingsdato

9999

(AAAA-MM-DD)

Folg brugsanvisningen

Se brugsanvisningen

C Ok 27 ¢

Taend/sluk-knap

Bemaerk: Ifglge amerikansk
enhed kun szlges af eller efter

en lege

80F
26C

20
3]
o

Temperaturbegraensning
(temperaturen skal vaere mellem 15,6 °C
0g 26,7 °C)

Type BF anvendt del

60%

&)

Luftfugtighedsbegraensning
(luftfugtigheden skal vaere under 60 %)

i1 060 hPa
700 hPa

Begraensning af atmosfaerisk tryk
(Atmosfeerisk tryk skal vaere
mellem 700 hPa og 1060 hPa)

EU Rep (autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Fzellesskab)

3

CE-maerke - Europaeisk

20 PRODUKTSPECIFIKATIONER OG TEKNISKE DATA

Enhedens funktionelle specifikationer

Parameter

| veerdi

Temperaturomrade for kuldebehandling

Standard

1,5 °C, 7,0 °Celler 12,0 °C

Brugerdefineret

1,5 °C-12,0 °C

Temperaturomrade for varmebehandling

Standard 40,5 °C, 41,5 °C eller 43,0 °C
Brugerdefineret 40,5 °C - 43,0 °C
Cykluslaengde

Standard 10 eller 20 minutter

Brugerdefineret

3-40 minutter

Temperaturomrade for kontrastbehandling

Temperatur Skift mellem 3,5 °C og 40,5 °C

Cykluslzengde Koldt: 3-10 minutter, Varme: 3-10 minutter, | alt: 6-60 minutter
@demtrykomrade

Slukket 0 mm Hg

Lite 5 mm Hg

Lav 20 mm Hg

Medium 45 mm Hg

Hgj 70 mm Hg

Malt hudtemperatur

Maksimal hudtemperatur

Hudtemperatur malt sa hgjt som 42° °C, nar den er indstillet til maksimalt
varmereservoirindstillingspunkt for en 40 minutters cykluslaengde 43,0°C
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Parameter Veerdi

Minimum hudtemperatur Hudtemperatur malt sa lavt som 9,24° °C, nar den er indstillet til minimum koldt
reservoirindstillingspunkt for en 40 minutters cykluslaengde 1,5 °C

Enhedens fysiske specifikationer

Parameter | Veerdi

Enhedens dimensioner

Dimensioner (L x B x H) 0,254 m X 0,229 m X 0,381 m

Vaegt Maks. 6,4 kg, nar den er tom, og maks. 6,8 kg med vaeske.
Overfgrselsslange (med Therm-X AT)

Laengde 1,5M+/-0,2m

Type 3-i-1-stik til beklaedningsgenstande til brug af flere patienter

Delt overfarselsslange (kgbes separat)

0,3 m slange forbundet til to diskrete sektioner pa 1,2 m +/- 0,2 m

Laengde
slange
Type To 3-i-1-stik til beklaedningsgenstande til brug af flere patienter
Klassifikationer
Oplysninger om IEC 60601-1-klassificering
Beskyttelsesklasse mod elektrisk stad I
Driftstilstand Kontinuerlig
Beskyttelse mod utilsigtet kontakt og indtraengning af 1P21
faste fremmedlegemer Beskyttelsesgrad mod:
Beskyttelse mod indtraengning af vaesker Bergring med fingre og genstande med @ = 12,5 mm

Lodret faldende draber mad ikke have nogen skadelig virkning

Sikkerhedsgrad i naerveer af breendbare bedgvelsesmidler | Ikke egnet til brug i et iltberiget miljg eller i naervaer af braendbare

ellerilt: anastesimidler
Stromforsyning
Laengde 2m*35mm
Type IEC 60601-1-kompatibel, 2x MOPP medicinsk kvalitet
Netspzending: 100 VAC-240V AC
Frekvens: 50-60 Hz (automatisk)
Kolevaeske
Formulering | 90 % destilleret vand, 10 % isopropylalkohol
Standarder
Strukturel sikkerhed IEC 60601-1
EMC IEC 60601-1-2
Interferensundertrykkelse EN 55011: Klasse B
Interferensimmunitet IEC 61000-3, del 2, del 3
IEC 61000-4, del 2-6, del 8, del 11

Beklaedningsgenstandens specifikationer

Parameter Veerdi
Anvendt deltype BF
Materiale i kontakt med patienten Termisk beklaedningsgenstand til brug af flere patienter: 30 Denier

Nylon Ripstop belagt med urethan

Miljgforhold for betjening af din Therm-X-enhed

Temperaturomrade Luftfugtighed Atmosfeerisk tryk
I drift 15,6 °C til 26,7 °C Under 60 % ikke-kondenserende 700 hPa -1060 hPa
Under opbevaring/transport 0,6 °C til 50,0 °C Under 60 % ikke-kondenserende 700 hPa -1060 hPa
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21 KONTRAINDIKATIONER

Pneumatisk kompressionsterapi

Brug ikke enheden uden en recept fra en autoriseret sundhedsfaglig person.
BEMZARK: Recepten skal vise tid, temperaturomrade, tryk, varighed og hyppighed af brug af enheden. Serg for, at du fuldt ud
forstar brugen af enheden, for du starter.

Patienten bar IKKE bruge behandlingssystemet, hvis patienten mistaenkes for eller observeres at have nogen af folgende allerede
eksisterende tilstande.

e Formodet bevis for kongestiv hjerteinsufficiens e Erysipelas

e Allerede eksisterende DVT-tilstand e Karcinom og karcinommetastase i den bergrte

e Dyb akut vengs trombose (flebotrombose) ekstremitet

¢ Inflammatorisk flebitisproces e Dekompenseret hypertoni

e Episoder af lungeemboli e Akutte inflammatoriske hudsygdomme eller infektion
e Lungeesdem e Vengs eller arteriel okklusiv sygdom

e Akut betaendelse i venerne (tromboflebitis) e Vengs eller lymfatisk retur er ugnsket

e Dekompenseret hjerteinsufficiens e Darlig perifer cirkulation

e Arteriel dysregulering e Alvorlig arteriosklerose eller aktiv infektion

Kontraindikationer for varme- og kuldebehandling

Brug ikke enheden uden en recept fra en autoriseret sundhedsfaglig person.
BEMZARK: Recepten skal vise tid, temperaturomrade, tryk, varighed og hyppighed af brug af enheden. Serg for, at du fuldt ud
forstar brugen af enheden, for du starter.

Patienten bar IKKE bruge behandlingssystemet, hvis patienten mistaenkes for eller observeres at have nogen af folgende allerede
eksisterende tilstande.

Ma ikke anvendes pa patienter med Raynauds faenomen eller andre vasospastiske tilstande, kuldeallergj, kuldeagglutininlidelser som
paroxysmal kold haemoglobinuri, Buergers sygdom, Chilblains, kryoglobulinzemi, seglcelleanaemi, diabetes, overfglsomhed over for
kulde eller varme, historie med kuldeskade, alvorlig hjerte-kar-sygdom, bedgvelseshud, hyperkoagulationslidelser, darlig cirkulation,
ekstremiteter falsomme over for smerte, ekstremt lavt blodtryk, der er uarbejdsdygtige, har nedsat hudfglsomhed, veneligering eller
nylige hudtransplantationer eller feokromocytom.

Mens du bruger enheden, ber du kontrollere hudtilstanden hver time for gget radme, misfarvning, klge, haevelse, blzrer, irritation
og andre zendringer. Hvis der opstar usaedvanlige forhold, skal du straks afbryde brugen af Therm-X og kontakte din lzege.

Udvis szerlige forholdsregler for bgrn under 12 ar, gravide brugere, hyperkoagulationslidelser, diabetes, neuropatier, arthritiske
tilstande, diabetes perifer vaskulaer sygdom og patienter med nedsat hudfglsomhed.

Kontroller for fugt pa behandlingsbeklaedningsgenstanden, fer den placeres pa huden. Fjern eventuel fugt for brug.

Folgende patienter skal bruge Therm-X til temperaturterapi under opsyn af en lzege, hvis de er:

e  Patienter med ekstremiteter, der e  Patienter med Raynauds sygdom e  Patienter med nedsat
ikke er fglsomme over for ° Overfglsomhed over for kulde hudfglsomhed
smerte e Bgrnunder12ar e  Patienter med darlig cirkulation
e  Patienter med ekstremt lavt e Diabetikere e  Patienter med veneligation eller
blodtryk e  Uarbejdsdygtige patienter nylig hudtransplantation

22 GENERELLE FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Forholdsregler

Nar du bruger Therm-X, skal grundlaeggende sikkerhedsforanstaltninger altid fglges for at reducere risikoen for brand, elektrisk sted
og personskade. Lzes hele vejledningen omhyggeligt, for du forsgger at betjene enheden. Forholdsregler omfatter:

e Skub aldrig genstande af nogen art ind i Therm-X gennem det ydre kabinet.
e  Spild aldrig vaeske af nogen art pa Therm-X. Hvis der opstar spild, skal du straks renggre.
e  Overfyld ikke Therm-X-beholderen - fyld kun til den rede linje inde i pafyldningshalsen.
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Hvis Therm-X bliver vad, skal du tage stikket ud af stikkontakten, terre den ydre overflade af med en ter klud og lade den torre
for brug.

Brug kun Therm-X med den medfglgende stremledning og stremforsyningsmodel.

Tag Therm-X ud af stikkontakten (stremforsyningen), hvis den ikke er i brug.

Brug ikke Therm-X, hvis den har nogen maerkbar, fysisk skade eller [aekker vaeske.

Brug ikke Therm-X med en beskadiget eller flosset stromledning.

Therm-X er beregnet til at blive brugt indenders. Therm-X er ikke beregnet til at blive brugt i et vadt miljg, eller nar den relative
luftfugtighed er storre end 60 %.

Spraijt ikke Therm-X med vandoplgsningsmidler eller rengaringsmidler.

Undga at tabe eller pafere sted til Therm-X.

Traek ikke i ledninger eller slanger, der er fastgjort til Therm-X, eller pafer pa anden made ungdig belastning pad Therm-X.

Brug ikke i naerheden af udstyr, der genererer elektromagnetiske eller andre forstyrrelser, da dette kan vaere skadeligt for
Therm-X.

Ryg ikke eller brug bekleedningsgenstande ved en aben flamme.

Stik ikke en finger eller andre fremmedlegemer ind i beholderen.

Drik eller indtag ikke kglevaesken.

Serg for, at sideventilationsdbningerne pa Therm-X ikke er blokeret. Brug trykluft til at fjerne stev fra luftventilerne en gang om
aret.

Advarsler

A Hvis der opstar usaedvanlig haevelse, misfarvning af huden eller ubehag, skal du straks afbryde brugen af Therm-X og kontakte dit
sundhedsfaglige personale.

A Fplg de ordinerede instruktioner fra dit sundhedsfaglige personale for behandlingsregime(r), omrade, hyppighed og varighed.

A Enautoriseret sundhedsfaglig person skal vaelge det korrekte behandlingsregime til brug.

A Patienter varierer i falsomhed over for kulde. Foretag regelmaessige kontroller af patientens komfort.

A Terapibeklzedningsgenstande skal i forste omgang vaelges af sundhedsfagligt personale, der er bekendt med deres formal.

A Pafer ikke behandlingsbekleedningsgenstanden sa stramt, at den begraenser blod- eller vaeskestrammen.

A Brug kun terapibeklaedningsgenstande, der er godkendt af Zenith Technical Innovations, LLC.

A Behandlingsbeklaedningsgenstande er ikke-sterile, medmindre de specifikt er maerket som sterile.

A Ikke-sterile behandlingsbeklaedningsgenstande bgr aldrig paferes direkte pa et abent sar eller brudt hud.

A Brug kun sterile behandlingsbekleedningsgenstande over sar eller brud i huden.

A En sundhedsfaglig person er ansvarlig for at give advarselsinstruktioner og forholdsregler til andet sundhedsfagligt personale,
sundhedsfaglige personer, der er involveret i patientens pleje, og til patienten.

A Sundhedsudbyderen skal overvage patientens brug af Therm-X og sikre passende brug og anvendelse af alle behandlinger.

A Beklzdningsgenstande til brug af flere patienter skal rengeres og desinficeres som beskrevet i rengeringsafsnittet i hver

B
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beklaedningsgenstands brugsanvisning. Brug af et beklaedningsgenstand med flere patienter uden ordentlig rengering og
desinfektion kan fgre til risiko for infektion.

Beklzedningsgenstande skal inspiceres for renhed og skader for hver behandling. Brug ikke en beklaedningsgenstand, hvis der er
tegn pa beskadigelse, da beklzedningsgenstanden kan laekke. Hvis beklaedningsgenstanden er snavset, skal du rengere den som
angivet i renggringsafsnittet i hver beklaedningsgenstands brugsanvisning.

Forsgg ikke at sterilisere Therm-X eller terapibandager pa nogen made.

Forbindinger, der bruges under behandlingsbeklzedningsgenstanden, skal paferes let.

Lad ikke behandlingsbeklzedningsgenstanden eller overfarselsslangen komme i kontakt med skarpe genstande, der kan punktere
dem.

Serg for, at behandlingsomslaget paferes korrekt, fer du pabegynder nogen behandling. Hvis du lader omslaget blive oppustet,
mens det ikke er pafert korrekt, kan det fa det til at "svulme op som en ballon", hvilket kan fordrsage skade pa omslaget.

Stop straks kompressionsterapi, hvis du oplever nogen felelse af ubehag, folelseslgshed eller prikken i arm eller ben.

Brug kun den godkendte kglevaeske, der anbefales til Therm-X.

Alle behandlinger, der bruger kompression, skal SLUKKES, nar omslaget fjernes fra patienten.

Drik eller indtag ikke kglevaesken.

Stik ikke fremmedlegemer ind i kglevaeskebeholderen.

Ryg ikke, mens du bruger terapibeklzedningsgenstande, og brug ikke beklaedningsgenstande nzer aben ild.

Spalter og abninger i konsollen er til ventilation for at beskytte enheden mod overophedning. Disse abninger ma ikke blokeres
eller tildaekkes pa noget tidspunkt.

Therm-X er kun beregnet til brug i et miljg pa 15,6 °C-26,7 °C med en luftfugtighed pa mindre end 60 %.

Therm-X ma ikke bruges i et lukket rum. Sgrg for, at der kan opretholdes tilstraekkelig luftstrem gennem siden af enheden.

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr ber undgas, da det kan resultere i forkert drift. Hvis en sddan
anvendelse er ngdvendig, bar dette udstyr og det andet udstyr observeres for at kontrollere, at de fungerer normalt.
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Brug af andet tilbeher, andre transducere og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af dette udstyr, kan

resultere i ggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i forkert

drift.

B

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder eksterne enheder sasom antennekabler og eksterne antenner) ber ikke bruges

teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af Therm-X, herunder kabler, der er specificeret af producenten. Ellers kan det
resultere i forringelse af ydeevnen af dette udstyr.

B BPEBEP

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Tabel 1. Erklcering om elektromagnetiske emissioner

Luftbobler, der er fanget i enhedens system, kan pavirke Therm-X' ydeevne negativt.

Brug ikke slibende eller oplgsningsmiddelbaserede rengeringsmidler pa enheden.

Overhold alle advarsels- og forsigtighedsmaerkater. Fjern aldrig etiketterne.

Brug forsigtigt. Kan fordrsage alvorlige forbraendinger. Ma ikke bruges over folsomme hudomrader eller i naerveer af darlig
cirkulation. Uovervaget brug af Therm-X af bern eller uarbejdsdygtige personer kan vaere farlig.

Forsgg ikke at 2endre Therm-X. Service og vedligeholdelse er begranset til autoriseret servicepersonale.

Erklaering — Elektromagnetiske emissioner

den bruges i et sddant miljg.

Therm-X er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Therm-X ber sikre, at

Emissionstest

lOverholdelse|

Elektromagnetisk miljg - Vejledning

IEC 61000-3-2

ssioner IEC 61000-3-3

Spaendingsudsving/flimmeremi

Overholder

til beboelsesformal.

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 [Therm-X bruger kun RF-energi til sin interne funktion.
Derfor er dens RF-emissioner meget lave og forventes ikke at forarsage interferens i
nzerliggende elektronisk udstyr.
RF-emissioner CISPR 11 Klasse B Therm-X er egnet til brug i alle bygninger, herunder private hjem og bygninger, der er
Harmoniske emissioner Klasse A direkte forbundet til det offentlige lavspaendingsnet, der forsyner bygninger, der bruges

Tabel 2. Erklcering om elektromagnetisk immunitet |

Erklaering — Elektromagnetisk immunitet

den bruges i et sddant miljg.

Therm-X er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Therm-X ber sikre, at

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

lOverholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljg - Vejledning

Elektrostatisk afladning (ESD)
EN61000-4-2 (IEC 1000-4-2)

+8 kV kontakt
+2, 4, 8, 15, kV luft

+8 kV kontakt
+2, 4, 8, 15, kV luft

Gulve skal vaere trae, beton eller keramiske fliser. Hvis
gulvene er dekket med syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed vaere mindst 30 %.

Elektrisk hurtig transient/burst
EN61000-4-4 (IEC 1000-4-4)

+2 kV for
stramforsyningslednin
ger

+1kV for indgangs-
udgangsledninger

+2 kV for
stramforsyningslednin

ger

Stromkvaliteten skal vaere den samme somi et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilje.

Overspanding
EN61000-4-5 (IEC 1000-4-5)

+0,5, 1 kV linje-til-linje
+0,5,1, 2 kv Iinje-til-jord

+0,5, 1 kV linje-til-linje
+0,5,1, 2 kv Iinje-til-jord

Stromkvaliteten skal vaere den samme somi et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilje.

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og
spandingsvariationer pa
stremforsyningens
indgangsledninger.

IEC 61000-4-11

0 % UT, 0,5 cyklus ved o
grader, 45 grader, 90,
135d, 180, 225, 270 og
315

0 % UT, 1 cyklus ved o
grader

70 % UT, 25/30
cyklusser ved o grader

0 % UT 250/300

0 % UT, 0,5 cyklus ved o
grader, 45 grader, 90,
135d, 180, 225, 270 og
315

0 % UT, 1 cyklus ved o
grader

70 % UT, 25/30
cyklusser ved o grader

0 % UT 250/300

Stromkvaliteten skal vaere den samme somi et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg. Hvis brugeren af Therm-X
kraever fortsat drift under stremforsyningsafbrydelser,
anbefales det, at Therm-X far strgm fra en uafbrydelig
stromforsyning eller et batteri.

cyklusser cyklusser
Stremfrekvens (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Magnetfelter ved stremfrekvens skal vaere pa niveauer,
Magnetfelt der er karakteristiske for en typisk placering i et typisk
IEC 61000-4-8 erhvervs- eller hospitalsmilje.

Bemaerk: UT er vekselstremmens netspanding fer anvendelse af testniveauet.
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Tabel 3. Erklcering om elektromagnetisk immunitet 11

Erklaering — Elektromagnetisk immunitet

Therm-X er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Therm-X bgr sikre, at
den bruges i et sddant miljg.

6V ISM og
amatgrradioband

6V ISM og
amatgrradio
band

Overholdels
. IEC 60601 . AT Ty tf
Immunitetstest . es Elektromagnetisk miljg - Vejledning
-testniveau .
niveau
Udfert RF 2V150kHztil80 2V 150 kHz [Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke bruges taettere pa nogen
IEC 61000-4-6 MHz til 80 MHz |del af Therm-X, herunder kabler, end den anbefalede separationsafstand

beregnet ud fra den ligning, der gaelder for senderens frekvens.

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt af en elektromagnetisk
undersggelse pa stedet, skal vaere mindre end overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade.

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz til 2,7 GHz

Nzerhed fra RF
tradlgst
kommunikationsu
dstyr

10 V/m (((°)))
80 MHz til [Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr maerket med A
b,7 GHz felgende symbol:
Test frequency Band * Service ¥ Maximum power IMMUNITY TEST
LEVEL
MHz MHz w Vim
385 380 to 390 TETRA 400 1,8 27
450 430 to 470 GMRS 460, FRS 460 2 28
710
745 704 to 787 LTE Band 13, 17 0,2 9
780
810 GSM 800/900
_— 200 e OR0 TETRA 800, iDEN 820
870 800 to 960 CDMA 850, LTE Band 2 28
930 5
720
845 1700 to 1 990 2 28
970 UMTS
Bluetooth
2450 2 400 to 2 570 802.11 2 28
=% caviio sy RFID 2 < <
LTE Band
5240
5500 5100 to 5 800 WLAN 802.11 a/n 0,2 9
5785
For some services, only the uplink frequencies are included

Magnetfelter i
nzerheden

| Testfrekvens || Modulation || Immunitetstestniveau (A/m) |
[ sokiz | w I 5 |
| 134,2 kHz || Pulsmodulation: 2,1 kHz || 65 |
| 13,56 MHz || Pulsmodulation: 50 kHz || 7,5 |
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23 SERVICE OG KUNDESUPPORT

Nar du rapporterer problemer, skal du angive det unikke enhedsidentifikationsnummer (f.eks. S/N) pa enheden (som identificeret pa
enhedens etiket) og det bergrte tgj, ud over de tilsvarende advarselsoplysninger, hvis nogen, til producenten eller dennes
autoriserede repraesentant og din nationale myndighed.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er etableret.

Producent EU-autoriseret repraesentant
M Zenith Technical Innovations, LLC MedEnvoy Global B.V.
1396 St. Paul Ave. Prinses Margrietplantsoen 33
Gurnee, IL 60031, USA Suite 123
2595 AM The Hague
customerservice@thermxtherapy.com The Netherlands
+1.847.672.7481
vigilance@medenvoyglobal.com
EE www.thermxtherapy.com +31.70.326.21.48

CE€ 9

24 MASTERPRODUKTGARANTI

Zenith Technical Innovations, LLC ("Zenith") garanterer, at Therm-X-maskinen, overfgrselsslangen og stremforsyningen (en "Therm-
X-enhed"), hvis den bruges korrekt, fungerer i overensstemmelse med dens specifikationer som beskrevet af Zenith og er fri for
defekter i materiale og udfgrelse i en periode pa et (1) ar efter kebsdatoen. Zenith garanterer, at Therm-X-beklaedningsgenstandene
("Therm-X-tilbehgr"), hvis de bruges korrekt, fungerer i overensstemmelse med deres specifikationer som beskrevet af Zenith og er
fri for defekter i materiale og udfgrelse som folger:

Holdbare beklaedningsgenstande (til brug af flere patienter): seks (6) maneder efter kgbsdatoen

Et "produkt", som dette udtryk bruges i denne garanti, betyder enten en Therm-X-enhed eller et Therm-X-tilbeher. Der eringen
garantier, der gzelder for nogen af de supplerende varer (f.eks. genopfyldningsflasken), der er inkluderet i salget af produkter.

MODTAGER AF GARANTI

Denne garanti daekker kun et nyt produkt og er kun til fordel for en kunde ("kunde"), der kgber et produkt direkte fra Zenith eller fra
en autoriseret distributer eller autoriseret szelger af Zenith-produkter.

OMFANG

Denne garanti daekker kun fejl i drift, materialer og udferelse. Denne garanti deekker ikke krav, service, defekt, tilstand, tab eller
skade, der opstar som felge af, uden begraensning: installation; opsaetnings- eller brugsanvisninger, der ikke kommer fra Zenith;
anbefalinger om brug (herunder, men ikke begrzenset til, anbefalinger fra sundhedspersonale); repraesentationer vedrgrende
terapeutiske eller andre resultater af brug; ulykker; manipulation; forkert produktvalg; misbrug, forsgmmelse eller unormal brug;
brug af dele, tilbehgr eller komponenter, der er inkompatible eller pavirker produktets drift, ydeevne eller holdbarhed negativt;
uautoriseret service, reparation eller zendring; normalt slid; forkert opbevaring; rengering eller enhver tilstand forarsaget af snavs
eller fremmedlegemer pa eller i et produkt; og skader som felge af forsendelse. INSTALLATION, OPSATNING ELLER BRUG AF ET
PRODUKT ELLER EN DEL DERAF PA EN MADE, DER IKKE OVERHOLDER BETJENINGSVEJLEDNINGER ELLER BRUGERVEJLEDNINGER
FRA ZENITH, G@R DENNE GARANTI UGYLDIG. ENHVER UAUTORISERET £ENDRING ELLER MODIFIKATION G@R DENNE GARANTI
UGYLDIG.
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REPARATION ELLER UDSKIFTNING ER ENESTE LOSNING

Hvis et produkt fejler i den gaeldende garantiperiode som falge af en defekt i drift, materiale eller udferelse, vil Zenith enten, efter
eget valg:

o  Reparere produktet; eller

o  Udskifte produktet med et andet tilsvarende produkt.

Reparation eller udskiftning er kundens eneste og eksklusive lgsning. Zenith kan vaelge at udskifte eller reparere produktet med
enten et nyt eller renoveret tilsvarende produkt. Ethvert repareret eller udskiftet produkt er kun garanteret for resten af den
oprindelige garantiperiode, der daekkede det oprindelige produkt og er underlagt de samme begransninger og undtagelser.
Garantireparationer eller udskiftning kraever, at kunden leverer produktet til Zenith for kundens regning eller returnerer produktet
via den autoriserede Zenith-distributer, hvor det blev kebt. Zenith betaler udgiften for at returnere ethvert repareret eller udskiftet
produkt, der modtager garantiservice, til kunden. Kunden er ansvarlig for og vil blive opkraevet et gebyr og omkostninger for
returnering, hvis der ved test og kalibrering ikke opdages defekter i produktet. Hvis Zenith vaelger at udskifte det defekte produkt,
skal det returnerede produkt blive Zeniths ejendom ved modtagelse.

REGISTRERING OG GARANTISERVICE

Zenith anbefaler registrering af Therm-X for at sikre garantisupport. For at registrere et produkt skal kunden inden for tredive (30)
dage efter kgbet kontakte Zenith skriftligt, via post eller e-mail (customerservice@thermxtherapy.com) og give Zenith kundens
kontaktoplysninger, model- og serienummer pa det eller de kebte produkter, kgbsdato, saelgers navn (hvis kebt fra autoriseret
Zenith-distributer), ordrebekraeftelsesnummer (hvis relevant) og forsendelsesidentifikationsnummer (hvis relevant). Registreringen
anses for at vaere foretaget, nar den modtages af Zenith pa 1396 St. Paul Ave, Gurnee, IL, 60031, USA.

DENNE GARANTI GZALDER KUN FOR DEN OPRINDELIGE KUNDE OG KAN IKKE OVERDRAGES.

For at fa garantiservice skal kunden kontakte Zeniths kundeserviceteam som angivet nedenfor for at modtage instruktioner,
herunder, men ikke begraenset til, instruktioner vedrerende kundens forsendelse af det eller de defekte produkter til reparation eller
udskiftning:

Kontakt til serviceteam:

Telefon: +1-847-672-7481

Post: ATTN Warranty Service, 1396 St. Paul Avenue, Gurnee, IL 60031, USA

E-mail: customerservice@thermxtherapy.com

ANSVARSFRASKRIVELSE AF GARANTI

MED UNDTAGELSE AF DE GARANTIER, DER UDTRYKKELIGT ER ANFGRT HERI, GIVER ZENITH INGEN GARANTI FOR, AT ET PRODUKT
ER ELLER VIL VAERE NGJAGTIGT, KOMPLET, UAFBRUDT ELLER UDEN FEJL.

ZENITH FRASKRIVER SIG OG GIVER INGEN GARANTIER ELLER REPRASENTATIONER MED HENSYN TIL NGJAGTIGHED, KVALITET,
PALIDELIGHED, EGNETHED, FULDSTANDIGHED, NYTTE ELLER EFFEKTIVITET AF NOGET PRODUKT.

ZENITH FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, MED HENSYN TIL ETHVERT
PRODUKT, HERUNDER GARANTIER FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.

ZENITH HAR IKKE GIVET NOGEN BEKRAFTELSE AF FAKTUM ELLER L@FTE VEDR@RENDE ET PRODUKT, SOM EN KUNDE KAN STOLE
PA, ELLER SOM KAN BLIVE GRUNDLAGET FOR ET K@B.

DENNE AFTALE KAN IKKE OVERDRAGES ELLER LAVES TIL NOGEN ANDEN PERSON END DEN OPRINDELIGE KUNDE.

| DET OMFANG ENHVER ANSVARSFRASKRIVELSE AF GARANTI IKKE ER TILLADT | HENHOLD TIL GALDENDE LOVGIVNING, UDL@BER
ENHVER GARANTI VED UDL@BET AF DEN OVENSTAENDE ANGIVNE GARANTIPERIODE, OG REGRESSION ER BEGRANSET TIL
REPARATION ELLER UDSKIFTNING SOM ANFJRT OVENFOR.

MED UNDTAGELSE AF DE UDTRYKKELIGE GARANTIER, DER GIVES HERI, SALGES HVERT PRODUKT "SOM DET ER", OG INGEN
GARANTI, LOFTE ELLER BEKRAFTELSE AF FAKTUM, ANDET END DET OVENFOR ANF@RTE, GIVES ELLER GODKENDES AF ZENITH.

ENHVER GARANTI FOR ET TERAPEUTISK ELLER SUNDHEDSM/ESSIGT RESULTAT, DER OPSTAR SOM F@LGE AF BRUGEN AF ET
PRODUKT, FRASKRIVES UDTRYKKELIGT.

ANSVARSBEGRAENSNING

Zenith er ikke ansvarlig over for kunden med hensyn til denne garanti eller pa anden made, uanset om det er i en handling baseret pa
en kontrakt, erstatningsansvar (herunder uagtsomhed og objektivt ansvar) eller enhver anden juridisk teori, uanset hvordan den
opstar, for eventuelle haendelige, szerlige, eksemplariske eller folgeskader, herunder, men ikke begraenset til, skader som felge af
tabt fortjeneste, forretningsafbrydelse, tab af goodwill, skade pa kunden eller patienter eller kunder af kunden, eller skade pa andre
brugere af et produkt eller tilskuere til enhver brug, selvom Zenith er informeret om muligheden for sadanne skader.

ZENITH FRASKRIVER SIG OG ER IKKE ANSVARLIG FOR DIREKTE, SAERLIGE, HENDELIGE, FGLGESKADER ELLER ANDRE SKADER,
OMKOSTNINGER ELLER TAB. ZENITHS ANSVAR ER BEGRANSET TIL REPARATION ELLER UDSKIFTNING SOM ANF@RT OVENFOR. |
TILFZELDE AF, AT REPARATION ELLER UDSKIFTNING FASTSLAS AT VAERE UTILSTRAKKELIGT EFTER LOVEN ELLER RETTIGHED,
G/LDER DE RESTERENDE VILKAR OG BESTEMMELSER | DENNE GARANTI, BORTSET FRA AT | ET SADANT TILFZALDE ER DEN ENESTE
LASNING ZENITHS TILBAGEBETALING TIL KUNDEN AF K@BSPRISEN FOR DET GARANTEREDE PRODUKT.
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ADSKILLELSE

Hvis en bestemmelse i denne garanti anses for at vaere ugyldig eller ikke kan handhzeves i henhold til lovgivningen i en jurisdiktion,
skal sddanne bestemmelser vaere fuldt adskillelige, og de resterende dele af garantien skal forblive i fuld kraft og virkning.

OPDATERINGER OG FORBEDRINGER

Zenith forbeholder sig ret til at aendre og forbedre designet af ethvert produkt uden at patage sig nogen forpligtelse til at aendre
nogen tidligere model af et produkt, der tidligere er fremstillet, distribueret eller solgt af Zenith, og uden at patage sig nogen
forpligtelse til at 2endre denne garanti.
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