BRUGSANVISNING TIL SLIDSTARK BEKLADNINGSGENSTAND

Denne brugsanvisning er en integreret del af produktet og beskriver, hvordan det kan anvendes sikkert og efter hensigten. Laes denne brugsanvisning,
for du bruger dette produkt, og opbevar brugsanvisningen sammen med produktet, sa den til enhver tid er tilgaeengelig.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

INDIKATIONER FOR BRUG

De slidsteerke beklaedningsgenstande (ryg, hofte, knae, ankel, halvt ben, skulder, XL-skulder, albue og hand) er komponenter i Therm-X-systemet.
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 og/eller 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.

TILSIGTET MALGRUPPE

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

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.

KLINISKE FORDELE

Therm-X AT reducerer gdem, haevelse 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, kompressionsstrégmper eller lignende behandlinger for at give mere ensartet og kontinuerlig varme- og
kompressionskontrol.

BESKRIVELSE

Den slidstaerke bekleedningsgenstand er en oppustelig bandage til brug pa flere patienter, der er beregnet til termisk behandling af kroppen. Den
slidstaerke termiske beklaedningsgenstand er en fleksibel beklaedningsgenstand med kglevaeskecirkulation, som pafgres kroppen for at give kulde-,
varme- eller kontrastterapi i kombination med pneumatisk kompression.

MODELNUMRE
Beklzedningsgenstand til ryg TX0105 | Beklaedningsgenstand til ankel TX0104 | XL-beklzedningsgenstand til skulder | TX0110
Beklzedningsgenstand til hofte TX0108 | Bekladningsgenstand til halvt ben TX0111 | Beklaedningsgenstand til albue TX0103
Beklzedningsgenstand til knae TX0102 | Beklaedningsgenstand til skulder TX0101 | Bekleedningsgenstand til hand TX0112

SYMBOLER OG FORKORTELSER PA PRODUKTET OG EMBALLAGEN
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KONTRAINDIKATIONER

Therm-X-kompressionsbehandling bgr ikke anvendes af patienter
med nogen af fglgende allerede eksisterende tilstande:

Formodet bevis for kongestiv hjerteinsufficiens
Allerede eksisterende DVT-tilstande

Dyb akut vengs trombose (flebotrombose)
Inflammatorisk flebitisproces

Episoder med lungeemboli eller andre tegn pa emboli
Lungepdem

Akut betzendelse i venerne (tromboflebitis)
Dekompenseret hjerteinsufficiens

Arteriel dysregulering

Erysipelas

Karcinom og karcinommetastase i den bergrte ekstremitet
Dekompenseret hypertoni

Akutte inflammatoriske hudsygdomme eller infektion
Vengs eller arteriel okklusiv sygdom

Vengs eller lymfatisk retur er ugnsket

Darlig perifer cirkulation

Alvorlig arteriosklerose eller aktiv infektion
Dekompenseret hypertoni i det bergrte omrade
Vaesentlig vaskulaer svaekkelse i det bergrte omrade
Haematologiske dyskrasier, der medfgrer trombose

Therm-X-varmebehandling bgr ikke anvendes af patienter med nogen
af fglgende allerede eksisterende tilstande:

Raynauds sygdom eller andre vasospastiske tilstande
Kuldeallergi

Kuldeagglutininlidelser

Overfglsomhed over for kulde eller varme

Tidligere kuldeskade

Alvorlig kardiovaskulaer sygdom

Bedgvelseshud, hyperkoagulationslidelser

Darlig cirkulation

Ekstremiteter, der er fglsomme over for smerte
Ekstremt lavt blodtryk, der medfgrer funktionsnedsattelse
Nedsat hudfglsomhed

Veneligation eller nylige hudtransplantationer
Feeokromocytom

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER
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Brug ikke enheden uden en recept fra en lege.

Folg de ordinerede instruktioner for dit/dine faglige
behandlingsregime(r), omrade, hyppighed og varighed.
En autoriseret sundhedsfaglig person skal vaelge det
korrekte behandlingsregime til brug.

Patienter varierer i fglsomhed over for kulde. Foretag
regelmaessige kontroller af patientens komfort.
Beklzedningsgenstande til behandling skal vaelges af
sundhedsfagligt personale.

Pafgr ikke behandlingsbekleedningsgenstanden sa stramt,
at den begraenser blod- eller vaeskestrgmmen.

Brug kun behandlingsbeklzedningsgenstande, der er
godkendt af Zenith Technical Innovations.
Behandlingsbekladningsgenstande er ikke-sterile. Ma ikke
placeres direkte pa abne sar, sarskorper, udslaet,
infektioner eller sting.

2026-03-17

Beklzedningsgenstande til brug af flere patienter skal
renggres og desinficeres som beskrevet i
renggringsafsnittet i hver beklaedningsgenstands
brugsanvisning. Brug af et bekleedningsgenstand med flere
patienter uden ordentlig reng@ring 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
beklaedningsgenstanden kan laekke. Hvis
beklaedningsgenstanden er snavset, skal du renggre den
som angivet i renggringsafsnittet i hver
beklaedningsgenstands brugsanvisning.
Forsgg ikke at sterilisere behandlingsbandagen pa nogen
made.
Forbindinger, der bruges under
behandlingsbeklaedningsgenstanden, skal pafgres let.
Lad ikke behandlingsbeklaedningsgenstanden komme i
kontakt med skarpe genstande, der kan punktere den.
Stop straks kompressionsterapi, hvis du oplever nogen
folelse af ubehag, fglelseslgshed eller prikken i arm eller
ben.
Mens du bruger enheden, bgr du kontrollere
hudtilstanden hver time for gget redme, misfarvning, klge,
haevelse, bleerer, irritation og andre @&ndringer. Hvis der
opstar usadvanlige forhold, skal du straks afbryde brugen
af Therm-X og kontakte din laege.
Der skal udvises szerlig forsigtighed ved bgrn under 12 ar
eller patienter med en af fglgende tilstande:
hyperkoagulationsforstyrrelser, diabetes, neuropatier,
gigtlidelser, diabetisk perifer vaskulzer sygdom og nedsat
hudfglsomhed.
Kontroller for fugt pa behandlingsbekleedningsgenstanden,
for den placeres pa huden. Fjern eventuel fugt fgr brug.
Patienter med en af fglgende tilstande skal bruge Therm-X
til temperaturterapi under opsyn af en laege:

e  Ekstremiteter, der ikke er felsomme over for
smerte
Ekstremt lavt blodtryk
Raynauds sygdom
Overfglsomhed over for kulde
Bgrn under 12 ar
Diabetikere
Uarbejdsdygtige patienter
Nedsat hudfglsomhed
Darlig cirkulation

e  Veneligation eller nylige hudtransplantationer
Brug ikke behandlingsbeklaedningsgenstandene i
naerheden af aben ild.
Ryg ikke, mens behandlingsbeklaedningsgenstandene er i
brug.
Overhold alle advarsels- og forsigtighedsmaerkater. Fjern
aldrig etiketterne.
ADVARSEL: Brug forsigtigt. Kan forarsage alvorlige
forbraendinger. Ma ikke bruges over fglsomme
hudomrader eller i naervaer af darlig cirkulation.
Uovervaget brug af Therm-X af bgrn eller uarbejdsdygtige
personer kan veere farlig.
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ANBEFALET BRUG OG OPBEVARING

Fold beklaedningsgenstandene sammen, sa vaeskeposen er placeret indvendigt.

Skal bruges ved en temperatur pa mellem 15,6 °C og 26,7 °C og en luftfugtighed pa under 60 %.

e  Skal opbevares ved en temperatur pa mellem 0,6 °C og 50,0 °C og en luftfugtighed pa under 60 %.

e  Skal anvendes og opbevares ved et atmosfeerisk tryk pa mellem 700 hPa og 1060 hPa (svarer til en maksimal hgjde pa 3.000 m).

RENG@RING

Beklaedningsgenstande skal renggres efter hver brug, nar de bruges til én enkelt patient. Beklaedningsgenstande bgr aldrig bruges af flere patienter
uden ordentlig renggring og desinfektion.
For at renggre beklaedningsgenstanden til brug pa én patient skal fglgende trin udfgres:
1) Deindvendige overflader (den side, der kommer i kontakt med patienten) pa Therm-X-beklaedningsgenstanden skal tgrres af med en fnugfri
klud, der er fugtet med en oplgsning af varmt vand og et mildt renggringsmiddel, for at fjerne alt synligt snavs.
2) Der skal anvendes en anden fnugfri klud, der er fugtet med koldt postevand, til at tgrre beklaedningsgenstanden af for at fjerne alle rester
af renggringsmidlet.
3) Bekladningsgenstandene skal lufttgrres fgr naeste brug og ma ikke maskinvaskes eller komme i tgrretumbleren.

For at renggre og desinficere beklaedningsgenstanden til brug pa flere patienter skal fglgende trin udfgres:

1) Cavicide Spray skal sprgjtes pa de indvendige overflader (den side, der kommer i kontakt med patienten) af Therm-X-
beklaedningsgenstanden, sa de er grundigt fugtede i 1 minut.

2) Efter 1 minuts kontakttid skal bekleedningsgenstanden tgrres af med en ren, fnugfri klud for at fjerne alt synligt snavs.

3) Cavicide Spray skal sprgjtes pa de indvendige overflader af Therm-X-beklaedningsgenstanden, sa de er grundigt fugtede i 5 minutter.

4) Efter 5 minutters kontakttid skal bekleedningsgenstanden tgrres af med en ren, fnugfri klud, der er fugtet med varmt vand, for at fjerne
rester af desinfektionsmiddel (Bemaerk: Den fnugfri klud skal vaere fugtig, men ikke dryppe).

5) Bekladningsgenstandene skal lufttgrres fgr naeste brug og ma ikke maskinvaskes eller komme i tgrretumbleren.

KLARG@RING AF BEKLADNINGSGENSTANDEN

1) Tag produktet ud af emballagen.
2) Kontroller produktet for skader fgr brug,
3) Kontroller, at produktet er rent, fgr det tages i brug, og renggr det som angivet i renggringsafsnittet, hvis det er snavset.

KLARG@RING AF BEKLADNINGSGENSTANDEN

1) Forbind den slidsteerke beklaedningsgenstand til overfgrselsslangen ved hjaelp af hurtigkoblingsbeslagene, der kan betjenes i ét trin.

2) Fyld tanken med den godkendte Therm-X-kglevaeske.

3) Fastggr overfgrselsslangen til Therm-X-enheden.

4) Szt Therm-X-enheden i en stikkontakt, sa forkglingscyklussen kan begynde at fylde den tomme beklaedningsgenstand.

5) Gentag trin 4 ved at frakoble og tilslutte strgmforsyningen igen, indtil beklaedningsgenstanden har minimal eller ingen luft i

k@levaeskeblaeren.

PAF@RING AF BEKLEDNINGSGENSTANDEN
Beklzedningsgenstand til ryg (TX0105)

1) Pak beklaedningsgenstanden til ryggen ud, og leeg den fladt med kglevaeskeposen vendt opad.

2) Seet rygbeklaedningsgenstanden pa omkring taljen, sa stikket med de tre ben peger ned mod gulvet fra hgjre hofte.

3) Juster kglezonen, sa den passer til det gnskede behandlingsomrade.

4)  Fastger velcroen taet omkring taljen, sa beklaedningsgenstanden kan blive haengende pa plads.

5) Forbind bekledningsgenstanden til overfgrselsslangen ved at indfgre beklaedningsgenstandens tre stikben i slangen. Tryk, indtil der hgres
et "klik".

6) Anbefalet maksimal trykindstilling: Lav
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Beklaedningsgenstand til knze (TX0102)
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Mens patienten ligger fladt, skal du skubbe beklzedningsgenstanden ind under hoften, sa stikket peger ned mod teeerne.

Fastggr larstropperne taet omkring den gverste del af benet. Sgrg for, at stikket er placeret langs hoftens midterlinje, sa alt flugter korrekt.
Fastggr taljestropperne taet omkring overkroppen. Fold eventuelle overskydende stropper ind under, sa kglevaeskeposen ikke bliver daekket
til.

Forbind bekleedningsgenstanden til overfgrselsslangen ved at indfgre beklaedningsgenstandens tre stikben i slangen. Tryk, indtil der hgres
et "klik".

Anbefalet maksimal trykindstilling: Lav

Pak beklaedningsgenstanden til knaeet ud, og leeg den fladt med kglevaeskeposen vendt opad.

Placer benet pa kglemiddelposen, s hurtigtilslutningerne med 3 ben peger ned mod taeerne.

Seet den overskydende del af beklaedningsgenstanden taet pa omkring benet, og placer samtidig plastikstikket pa linje med skinnebenet.
Traek stropperne stramt over den gverste del af knaebeklaedningsgenstanden, og fastger velcroen, sé den sidder pa plads.

Forbind beklaedningsgenstanden til overfgrselsslangen ved at indfgre beklaedningsgenstandens tre stikben i slangen. Tryk, indtil der hgres
et "klik".

Anbefalet maksimal trykindstilling: Hgj

Bekladningsgenstand til ankel (TX0104)
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Bekladningsgenstand til halvt ben (TX0111)

1)
2)

4)
5)

6)

@vle med kglevaeskeposen vendt opad.
Placer benet og foden pa kglemiddelposen, s taeerne er placeret over ordet "toes" (taeer), og haelen er placeret over ordet "heel" (hzl).
Fold den lille flig pa beklzedningsgenstanden stramt over den gverste del af foden, og fastggr velcroen, sa den sidder godt fast.
Fold den store flig pa beklaedningsgenstanden stramt rundt om laeggen/skinnen, og fastggr velcroen, sa den sidder godt fast.
Forbind beklaedningsgenstanden til overfgrselsslangen ved at indfgre beklaedningsgenstandens tre stikben i slangen. Tryk, indtil der hgres
et "klik".
Anbefalet maksimal trykindstilling: Hgj

Pak beklaedningsgenstanden ud, sa den sidder som en stgvle med kglevaeskeposen vendt opad.

Placer foden pa kelemiddelposen, sa taeerne er placeret over ordet "toes" (taeer), og haelen er placeret over ordet "heel" (hzel).

Fold fligen pa beklaedningsgenstanden, der er maerket med 1, stramt rundt om foden, og fastggr velcroen, sa den sidder godt fast.

Fold fligen pa beklaedningsgenstanden market med 2 stramt rundt om laeggen, og fastger velcroen, sa den sidder godt fast.

Forbind bekleedningsgenstanden til overfgrselsslangen ved at indfgre beklaedningsgenstandens tre stikben i slangen. Tryk, indtil der hgres
et "klik".

Anbefalet maksimal trykindstilling: Hgj
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Beklaedningsgenstand til skulder (TX0101) / XL-bekleedningsgenstand til skulder (TX0110)
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kel, sa der opstar et hul, som din biceps kan passere igennem.
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2) Fgrarmen ind i det Igkkeformede stof. Juster velcrostroppen for at sikre, at den sidder taet omkring bicepsen.
3) Fastggr de to stropper under den modsatte arm og omkring brystet. Sgrg for, at stropperne sidder teet.
4) Fastggr forbindelsesstroppen under armen. Sgrg for, at den sidder taet, og at stroppen ikke klemmer omkring armhulen.
5) Juster de to forbindelsesstropper over deltamusklen igen for at opna den gnskede pasform. Hvis det gnskes, kan du placere handleddet i

den valgfrie handledsslynge og fastggre den Igse ende til velcroen over brystet.

6) Forbind bekledningsgenstanden til overfgrselsslangen ved at indfgre beklaedningsgenstandens tre stikben i slangen. Tryk, indtil der hgres
et "klik".

7) Anbefalet maksimal trykindstilling: Lav

Bekladningsgenstand til albue (TX0103)
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1) Pak beklzedningsgenstanden til albuen ud, og leeg den fladt med kglevaeskeposen vendt opad.

2) Fold remmen, der er maerket med 1, rundt om underarmen, og fastggr fligene til hinanden, sa der skabes en abning til underarmen.

3) Fgrarmen indibekleedningsgenstanden, sa stikket med tre stikben er placeret gverst pa hgjre underarm eller nederst pa venstre underarm,
afhaengigt af hvilken arm der behandles (se billederne ovenfor). Sgrg for, at underarmsstroppen sidder teet.

4) Med albuen let bgjet skal du folde den laengste rem maerket med 2 rundt om biceps og s@rge for, at remmen sidder stramt.

5) Fastggr den resterende flig til velcroen pa underarmen.

6) Forbind bekledningsgenstanden til overfgrselsslangen ved at indfgre beklaedningsgenstandens tre stikben i slangen. Tryk, indtil der hgres
et "klik".

7) Anbefalet maksimal trykindstilling: Medium

Beklaedningsgenstand til hand (TX0112)

1) Pak bekleedningsgenstanden ud, sa den ligger fladt med kglevaeskeposen vendt opad.

2) Fold beklzedningsgenstanden midt over med kglevaeskeposen vendt indad. Fastger velcrostropperne sikkert rundt om kanterne for at holde
beklaedningsgenstanden pa plads.

3) Placer hdnden inde i beklzedningsgenstanden for at udfgre behandlingen.

4) Forbind beklaedningsgenstanden til overfgrselsslangen ved at indfgre beklaedningsgenstandens tre stikben i slangen. Tryk, indtil der hgres
et "klik".

5) Anbefalet maksimal trykindstilling: Medium

FJERNELSEN OG UDSKIFTNING AF BEKLAEDNINGSGENSTANDE

Tryk pa den rgde knap for at afbryde forbindelsen mellem beklaedningsgenstanden og slangen. Lgsn velcrostropperne, og tag
bekleedningsgenstanden af kroppen. Forbind den nye beklaedningsgenstand.
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BEKLADNINGSGENSTANDENS ST@RRELSER

Beklzedningsgenstand | Omrade Stgrrelsesomrade Beklaedningsgenstand | Omrade Stgrrelsesomrade
Ryg Taljeomkreds 0,56-1,37m Skulder Brystomkreds 0,90-1,40m
Hofte Hoftebredde 0,66-1,27 m XL-skulder Brystomkreds 1,09-1,65m
Knae Maks. leengde 0,41 m Albue Bicepsomkreds 0,48 m

Maks. gverste omkreds | 0,89 m Underarmsomkreds 0,41 m

Maks. omkreds 0,69 m

forneden
Ankel Maksimal skostg@rrelse EU 52 Hand Fingerspids til | 0,36 m

handled
Halvt ben Leegomkreds 0,51 m Handbredde 0,28 m
BIOKOMPATIBILITET

Det materiale, der kommer i kontakt med huden, er blevet testet for at opfylde kravene til biokompatibilitet i henhold til ISO 10993.

BORTSKAFFELSE

Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.

GARANTI

Dette beklaedningsstykke er daekket af en begraenset seksmaneders garanti. Du kan finde vilkdrene, betingelserne og begraensningerne for denne
produktgaranti i brugsanvisningen til Therm-X-enheden. DER ER INGEN ANDRE GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE.
Du kan ogsa fa en kopi af denne garanti online pa thermxtherapy.com eller ved at sende en e-mail til customerservice@thermxtherapy.com.

SERVICE OG KUNDESUPPORT

Nar du rapporterer problemer, skal du angive det unikke enhedsidentifikationsnummer (f.eks. S/N) pa beklaedningsgenstanden (som identificeret pa
etiketten pa 3-i-1-stikket) ud over de tilsvarende advarselsoplysninger, hvis nogen, til producenten eller dennes autoriserede repraesentant og din

nationale myndighed.

For at fa service skal du kontakte den distributgr, som du har kgbt dette produkt hos, og oplyse det unikke enhedsidentifikationsnummer (f.eks. S/N)
pa beklaedningsgenstanden (som angivet pa etiketten pa 3-i-1-stikket).

C€

Zenith Technical Innovations, LLC
1396 St. Paul Ave.

Gurnee, IL 60031

USA

customerservice@thermxtherapy.com
+1.847.672.7481

Suite 123

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33

2595 AM The Hague
The Netherlands

vigilance@medenvoyglobal.com
+31.70.326.21.48

EU | REP
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