


SKROCONA INSTRUKCJA OBStUGI

Zdjac korek, w razie potrzeby dolac
pltynu do poziomu oznaczonego
czerwona linig, a nastepnie zatozy¢
korek.

Podtaczyc przewod zasilajacy
z zasilacza do tylnej czesci
urzadzenia, az do styszalnego
klikniecia.

Podtaczy¢ ztaczki z przewodu
zintegrowanego do przedniej czesci
urzadzenia, az do styszalnego
klikniecia.

" Natozy¢ mankiet termiczny na ciato.

" Podtaczy¢ ztaczki z przewodu
@ zintegrowanego do  mankietu
» termicznego, az do styszalnego
' klikniecia.

Aby rozpoczal zabieg, na ekranie
dotykowym nacisnac¢ przycisk ,,Start
= Treatment” (Rozpocznij zabieg).
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1 PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Therm-X AT stosuije sie w terapii zimnem, cieptemn, kontrastem i uciskiem u pacjentéw ze wskazaniem do takich terapii.

2  WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Therm-X AT stanowi potgczenie terapii zimnem, cieptem, kontrastemi uciskiem. Therm-X stosuje sie w leczeniu urazéw pooperacyjnychi ostrych w celu
zmniejszenia obrzeku, opuchlizny i bélu, w przypadku ktdrych wskazane jest stosowanie zimna i ucisku. Jest ono przeznaczone do leczenia zmian pourazowych
i pooperacyjnych, w ktdrych wskazana jest miejscowa terapia termiczna (cieptem lub zimnem).

Therm-X AT jest przeznaczony do stosowania przez licencjonowany personel opieki zdrowotnej lub z jego zalecenia w placéwkach rehabilitacyjnych, przychodniach
i osrodkach treningu sportowego.

3  DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Therm-X AT jest wskazany do stosowania u pacjentdw w wieku co najmniej 12 lat.

4  PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Therm-X AT jest przeznaczony do stosowania przez licencjonowany personel opieki zdrowotnej lub z jego zalecenia w placéwkach rehabilitacyjnych, przychodniach
i osrodkach treningu sportowego.

5  KORzYSCI KLINICZNE

Therm-X AT poprzez terapie cieptemn, zimnem, kontrastem lub kompresjg zmniejsza obrzek, opuchlizne i bdl u pacjentéw z ostrymi urazami uktadu migsniowo-
szkieletowego, urazami pourazowymi lub w okresie rekonwalescencji medycznej (pooperacyjnej). W odpowiednich przypadkach wyréb Therm-X AT mozna
stosowac zamiast lodu, poduszek grzewczych, poriczoch uciskowych lub podobnych zabiegdw, zapewniajac spdjniejszg i ciggtg kontrole temperatury i ucisku.

6  WrASCwWOSClI THERM-X

Przed rozpoczeciem korzystania z Therm-X nalezy przeczytac catg instrukcje obstugi.
Wewnatrz Therm-X nie ma elementéw, ktére mégiby naprawic uzytkownik.

Wrhasciwosci

e fatwyw obstudzei czytelny wyswietlacz dotykowy

e  cichaeksploatacja

e zakrestemperatur ptynu chtodzacego: od 1,5°C do 12,5°Ci od 40,5°C do 43,0°C

e poziomy kompresiji: Lite (lekki, 5 mmHg), Low (niski, 20 mmHg), Medium ($redni, 45 mmHg) i High (wysoki, 70 mmHg)

e  programowalne terapie, w tym mozliwos¢ zapisania dwdch réznych zabiegdw, z ktdrych jedng mozna rozpoczaé w pdzniejszym terminie

e opdga ochrony hastem zapisanego zabiegu stuzgca zapewnieniu przestrzegania zaleceni przez pacjenta

e wygodne, wstepnie zapisane cykle zabiegowe do szybkiego wyboru, oparte na typowych zabiegach terapeutycznych

Tryb zabiegu Oczekiwane dziatanie Wynik: wydajnos¢ urzgdzenia niezgodna z oczekiwaniami

Leczenie cieptem Temperatury powyzej 43°C Urzadzenie nie osiggnie temperatur powyzej 43°C
Leczenie zimnem Temperatury ponizej 9,5°C Urzadzenie nie osiggnie temperatur ponizej 9,5°C
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7  CZESCI SKLADOWE SYSTEMU

Zawartos¢ opakowania

Zasilanie

Jednostka giéwna

Przewdd zasilajacy ﬁ —q_— Skrécona instrukcja obstugi

?& Dozownik chtodziwa

Przewéd zintegrowany

e amy

Ekran dotykowy

Korek zbiornika

Ztacze przewodu
zintegrowanego

Zfacze zasilania

8 MANKIETY

Do kazdego mankietu dotaczono instrukcje obstugi.

Biodro

< — Ramie/
Ramie XL
Wstecz

Kostka

Dfon
Podudzie
tokiec¢
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9 IKONY

@ Wylgczanie W Wyjdz +4 L5 | Kompresja
AR

O Wstecz w Pomoc Przerwij zabieg

w Wybierz narzedzie w Potwierdz Wstrzymaj zabieg

@ Przewin v Wzndéw Temperatura

10 PRzYGOTOWANIE THERM-X DO UZYCIA

Uzupetnieniem niniejszej instrukgjijest ,,Skrécona instrukcja obstugi” dostepna z poziomu ekranu giéwnego Therm-X AT.

Wyjmowanie systemu z opakowania

W opakowaniu Therm-X znajduje sie jednostka gtéwna Therm-X, zasilacz, przewdd zasilajacy, butelka z chtodziwem, przewdd zintegrowany Therm-X oraz
instrukcja obstugi. Przed przystgpieniem do dalszych czynnosci nalezy sprawdzi¢ kompletnosc czesci systemu Therm-X. W rozdziale 7 znajduja sig ilustracje
urzadzenia i poszczegdlnych czesci.

Do korzystania z Therm-X potrzebne sg mankiety Therm-X (sprzedawane oddzielnie).

Napetnianie urzadzenia

Optymalng wydajnos¢ urzadzenia zapewnia chtodziwo Therm-X zakupione u dystrybutora. W razie niedostepnosci
chtodziwa Therm-X mozna przygotowac je wedtug proporcji podanych w ponizszej tabeli z alkoholu
izopropylowego i wody destylowanej. Zaleca sig stosowanie chtodziwa Therm-X sprzedawanego przez Kinetec
S.AS.

Po wymieszaniu chtodziwa nalezy otworzy¢ zbiomik w tylnej czesci urzadzenia Therm-Xi napetic go do poziomu
wskazanego czerwong linii na szyjce. Napetnianie urzgdzenie Therm-X do poziomu wskazanego czerwong linig jest bardzo wazne.

Wstepnie wymieszane chtodziwo Therm-X mozna zamawiac u dystrybutora, podajac numer TX1206P
Stezenie alkoholu Stosunek alkoholu do wody destylowanej
99% 1 czes¢ alkoholu : 9 czesci wody destylowanej
91% 1 czes$¢ alkoholu : 8 czesci wody destylowanej
70% 1 czes¢ alkoholu : 6 czesci wody destylowanej
50% 1 czes¢ alkoholu : 4 czesci wody destylowanej

Uzywaé WYLACZNIE alkoholu izopropylowego i wody destylowanej!

Mocowanie przewodéw

Weisngé zigcze typu 3 w 1 we wiasciwe miejsce do styszalnego klikniecia. W razie trudnosci z podigczeniem zlgcza nalezy nacisngc
izwolni¢ czerwony przycisk znajdujacy sie z boku ztgcza przewodu, a nastepnie sprébowac ponownie.

Mocowanie mankietow

Mankiety mocuije sie, wyréwnujac czerwony przycisk na mankiecie z czerwonym przyciskiem na przewodzie i dociskajac je do
siebie, az do styszalnego Kliknigcia. Dalsze wskazéwki mozna znalez¢ w indywidualnych instrukcjach mankietéw, dotgczonych do
nich lub po pobraniu ich ze strony thermxtherapy.com.
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11 INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z rozdziatem 20 ,,Przeciwwskazania” i rozdziatem 21,,0g6Ine srodki ostroznosci
i ostrzezenia”.

Podtaczy( zasilacz do jednostki gléwnej Therm-Xi gniazda sieciowego. Po prawidtowym podigczeniu zasilacza do gniazda sieciowego na zasilaczu zaswieci sie
kontrolka. Po uruchomieniu urzagdzenie wyemituje krétki sygnat dzwiekowy, a na ekranie gtéwnym pojawi sig logo Therm-Xi 0znaczenie modelu. Po dokonaniu
wyboru nalezy nacisng¢ ekran dotykowy bezposrednio nad przyciskiem lub ikong. Wybdr jest potwierdzany sygnatem dzwiekowym.

Jedli zabieg terapeutyczny zostat juz zaprogramowany, nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi instrukcjami zawartymi w rozdziale ,,Przygotowanie Therm-X do
uzycia”, w tym rozpakowac urzadzenie, napemic zbiomik chtodziwa oraz podtgczy¢ przewdd i mankiet. Nastepnie nalezy wybrac przycisk ,,Rozpocznij zabieg” na
ekranie gtéwnym.

Po rozpoczeciu cyklu mankiet zacznie sie napemiac, a ptyn - przeptywac. Pojawi sie ekran ,, Treatment Running”” (Zabieg w toku), na ktérym zostang wyswietlone
biezace ustawienia cyklu, pasek postepu, zegar oraz przyciski ,,Stop”” (Przerwij) i,,Pause’”” (Wstrzymaj). Urzadzenie automatycznie zakoriczy zalecany cykl.

Wybierajac ikone ,,Stop” (Przerwij), w kazdej chwili mozna zatrzymac cykli powrdcic do ekranu gtéwnego. Wybierajac ikone ,,Pause” (Wstrzymaj) w kazdej chwili
mozna wstrzymac cykl, a nastepnie go wznowi¢, naciskajac ,,Resume” (Wzndw).

Po zakoriczeniu zalecanego zabiegu urzadzenie wyemituje trzykrotny sygnat dZzwiekowy i rozpocznie sig zalecany czas odpoczynku. Pozostaty czas cyklu
odpoczynku zostanie wyswietlony po prawej stronie paska postepu.

Raz na siedem dni automatycznie wyswietla sie monit przypominajgcy o sprawdzeniu poziomu chtodziwa i uzupetieniu go w razie potrzeby. Przypomnienie
mozna usunag, naciskajac ,,Close’”” (Zamknij). Przypomnienie zniknie samo po kilku sekundach.

Aby przetgczy¢ urzadzenie Therm-X w tryb hibemadji, nalezy nacisna¢ ikone zasilania w prawym dolnym rogu ekranu gtéwnego. Therm-X mozna ponownie
wigczy¢, dotykajac ekran dotykowy w dowolnym miejscu. Aby wylgczy¢ Therm:-X; nalezy odigczy¢ zasilacz urzgdzenia Therm-X od gniazda.

12 PROGRAMOWANIE ZABIEGU

Na ekranie gtéwnym nalezy wybrac opcje ,,Program Treatment” (Programowanie

12:30]2023-11-10 @ 12:30] 2023-11-10 zabiegu). Jesli wiaczono zabezpieczenie hastem, nalezy je podac, aby méc
) Select Treatment Cycle K £ Wieceiinf iinat t haska . lesé dzial
Start Treatment QUICK PICKS ontynuowad. Wiecej informacji na temat hasta mozna znalez¢ w rozdziale 14
E : —— IR R — ,,Narzedzia systemowe”. Pojawi sie ekran ,,Select Treatment Cycle” (Wybierz cykl
rogram Ireatmen — — . . 7o o .
l zabiegowy). Na tym ekranie dostepne sg rézne opdje szybkiego wyboru, w tym
Analgesic Contrast Favorite ; ) .
E Quick Start Guide = ek ,»Acute Injury”’ (Uraz ostry), ,,Post-Acute Edema” (Obrzek po fazie ostrej),
[ ) 1O Costom ,»Analgesic Contrast”” (Terapia przeciwbdlowa kontrastowa)i ,,Favorite” (Dodaj do

ulubionych). Widoczny jest réwniez przycisk ,,Custom” (Niestandardowe), a takze
,»Back” (Wstecz), ktdry umozliwia powrdt do poprzedniego ekranu.

Po wybraniu opdji szybkiego wyboru nastepuje wczytanie temperatury, poziomu kompresji i czasu cyklu. Na tym ekranie mozna wybrac przyciski,,Add 2nd
Treatment” (Dodaj drugi zabieg —jesli jest dostepny), ,,Confirm’” (Potwierdz) lub ,,Back” (Wstecz), aby powrdci¢ do ekranu,,Select Treatment Cycle” (Wybierz cykl
zabiegowy). Po nacisnieciu przycisku ,,Confirm’” (PotwierdZ) nastepuje wprowadzenie wybranego cyklu do pamieci systemu.

Drugi cykl programu stuzy do stworzenia dodatkowej terapii do rozpoczecia w przysztosci. Po wybraniu przycisku 12:30|2023-11-10
,»Add 2nd Treatment”” (Dodaj drugi zabieg) uzytkownik zostanie poprowadzony przez serie ekranéw programu, Enter 2nd Cycle Start Date
umozliwiajgcych wybdr temperatury i czasu trwania zaprogramowanego cyklu. Po zaprogramowaniu szczegétow

zabiegu nalezy okresli¢ date rozpoczecia drugiego programu. Jest to data, w ktdrej zalecany cykl w urzadzeniu E3 2 Bl
przelaczy sie z pierwszego zaprogramowanego cyklu na drugi. Za pomoca kétek do przewijania nalezy wybrad date, o2 Lo L= .
zapisac cykle przyciskajac ,,Confirm’” (Potwierdz) i powrdci¢ do ekrandw wyboru drugiego cyklu, przyciskajac ,,Back” O &
(Wstecz).

Po wybraniu,,Confirm” (Potwierdz) pojawi sie ekran ,,Patient Selectable” (Do wyboru przez pacjenta). Poczawszy od daty rozpoczecia drugiego cyklu, wybierajac
,,Yes” (Tak), pacjent moze wybra¢ miedzy pierwszym lub drugim zaprogramowanym cyklem zabiegéw. Do daty rozpoczecia drugiego cyklu pacjent bedzie miat
dostep tylko do pierwszego zaprogramowanego cyklu. Wybdr opdiji,,No” (Nie) umozliwi pacjentom dostep tylko do cyklu zabiegowego zaprogramowanego od
daty rozpoczecia drugiego cyklu. Jegli wybrano opcje ,,Patient Selectable” (Do wyboru przez pacjenta), na ekranie ,, Finish 2™ Programmed Cycle” (Zakoricz drugi
zaprogramowany cykl) zostanie wyswietlona ikona wyboru miedzy pierwszym a drugim cyklem.

IFU-2019, rev. 0 2026-03-13 Strona 4z 18



Dostosowywanie cyklu

Jedliuzytkownik chce skorzystac z cyklu innego niz te zapisane w menu szybkiego wyboru, moze dostosowac cykl za pomoca przycisku,,Custom”
(Niestandardowe) na ekranie ,,Select Treatment Program’’ (Wybierz program zabiegowy).

Po wybraniu przycisku,,Custom” (Niestandardowe) zostanie wyswietlony ekran ,,Select Temperature”” (Wybierz temperature). Umozliwia on wybdr réznych
wstepnie ustawionych temperatur, a takze opdji,,Custom Temp” (Temperatura niestandardowa) i ,,Contrast”” (Kontrast). Opcja,,Custom” (Niestandardowe)
umozliwia wybdr z zakresu od 1,5°C do 12,5°Club od 40,5°C do 43°C. Opdja,,Contrast” (Kontrast) to cykl o temperaturze zmiennej od 3,5°C od 40,5°C. (Mozna ustawi¢
temperature poczatkowa i czas trwania).

Po wybraniu cyklu temperaturowego na wyswietlaczu Therm-X pojawia sie monit o wybranie wartosci cisnienia na ekranie ,,Select Compression Level” (Wybierz
poziom kompresji). Do wyboru s3 4 poziomy kompresji. Po lewej stronie mozna wylgczy¢ kompresje, wybra¢ kompresje statg lub przerywana. Widoczny jest
réwniez przycisk ,,Back” (Wstecz), ktéry umozliwia powrdt do ekranu ,,Select Temperature” (Wybierz temperature).

Po wybraniu poziomu kompresji na wyswietlaczu Thenm:X pojawi sie monit o wybranie czasu trwania cyklu na ekranie ,,Select Cycle Length” (Wybierz dtugos¢
cyklu). Do wyboru s3 2 dlugosdi, a takze opdja utworzenia dtugosci niestandardowej. Przycisk ,,Back” (Wstecz) umozliwia powrét do ekranu,,Select Compression
Level” (Wybierz poziom kompresiji).

12:30|2023-11-10
Po wybraniu dtugosci cyklu zostanie utworzony kompletny cykl. Na ekranie ,,Finish 1 Programmed Cycle”” (Zakoricz Select Contrast Segment Length
pierwszy zaprogramowany cykl) dostepna jest opcja ,,Confirm’” (Potwierdz) stuzaca do zatwierdzania zabiegu cooL
i powrotu do ekranu gtéwnego, lub ,,Back” (Wstecz), ktdrej wybdr powoduje powrdt do ekranu,,Select Cycle I 10 10
Length” (Wybierz dlugos¢ cyklu). 3.5°C Med F F
Jesli uzytkownik wybierze przycisk ,,Contrast”” (Kontrast) na pierwotnym ekranie ,,Select Temperature”” (Wybierz O _smrrwim: B &

temperature), na wyswietlaczu Therm-X pojawia sie monit o wybranie poziomu kompresji, oddzielnych czaséw trwania kontrastu dla ciepta i zimna, temperatury
(ciepta lub zimna), od ktdrej nalezy rozpoczac zabieg, oraz catkowitego czasu zabiegu (t]. liczby cykli cieptajzimna).

Opcje szybkiego wyboru

Ponowne programowanie opdiji szybkiego wyboru

Dowolny przycisk szybkiego wyboru mozna ponownie zaprogramowac zgodnie z uzywanym regulamie preferowanym zabiegiem. W tym celu nalezy wybrac
dowolny przycisk szybkiego wyboru na ekranie ,,Program Treatment”” (Programowanie zabiegu) i nacisna¢ przycisk ,,Reprogram’’ (Zaprogramuj ponownie), aby
przej$¢ przez niestandardowe opcje programowania. Po nacisnieciu ikony ,,Confirm” (Potwierdz) program niestandardowy zostanie zapisany. Aby przywréci¢
oryginalny wstepnie zaprogramowany cykl, nalezy wybra¢ przycisk szybkiego wyboru na ekranie ,,Program Treatment”’ (Programowanie zabiegu), nacisna¢ i przez
dwie sekundy przytrzymac przycisk ,,Reprogram” (Zaprogramuj ponownie). Spowoduje to przywrdcenie ustawieri do oryginalnego, wstepnie
zaprogramowanego cyklu.

Wybieranie sposréd zaprogramowanych opciji szybkiego wyboru
W urzadzeniu Therm-X AT zaprogramowano trzy powszechnie zalecane opcje zabiegéw. Jesli do danego cyklu mozna dodac drugi zabieg, jego ikonajest
wyswietlana w kolorze.

e Cykl,,AcuteInjury” (Uraz ostry): zabieg 20-minutowy, 1,5°C, sredni ucisk, bez okresu odpoczynku.
e Cykl,,Post-Acute Edema” (Obrzek po stanie ostrym): zabieg 40-minutowy, 40,5°C, sredni ucisk.
e Cykl,,Andlgesic Contrast” (Kontrast przeciwbdlowy): 60-minutowy zabieg, sredni ucisk, 6 cykli temperatur kontrastowych naprzemiennie miedzy 40,5°C

o
a35C
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
d10
é AR ) é AR 4 & AR o

1.5°C Med 20 min 40.5°C Med 40 min 3.5°C Med 60 min

(€ Add 2nd Treatment NE dd 2nd Treatment N Q
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13  WPROWADZANIE ZMIAN W TRWAJACYM ZABIEGU

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

Podczas trwajgcego zabiegu mozna zmienia¢ temperature i ucisk mankietu. Wybierajac ikony ,,Compression”” (Kompresja)
lub ,,Temperature” (Temperatura - patrz rysunek po lewej stronie), mozna uzyskac¢ dostep do ekranu,,,Change

20:00 Temperature” (Zmieri temperature) lub ,,Change Compression” (Zmieri kompresje — tylko podczas trwajgcego zabiegu).
o) Wszelkie zmiany s dozwolone w granicach przepisanych lub zaprogramowanych zabiegdw.
aK
) Med 20min
0 0
Temperatura Cisnienie
Aby zmieni¢ temperature zabiegu, nalezy wybrac symbol Aby zmienic poziom kompresji, nalezy wybra¢ symbol ,,Compression”
,»TJemperature”” (Temperatura), a nastepnie wybrac jedng (Kompresja), a nastepnie wybrac jeden z dostepnych pozioméw
z dostepnych temperatur. Temperature mozna regulowac dowolng kompresji. Poziom kompresji mozna regulowac dowolng liczbe razy
liczbe razy w trakcie cyklu. Aby zapisa¢ nowa temperature, nalezy w trakcie cyklu. Jesli kompresja zostata zaprogramowana, nie mozna
wybrac,,Confirm’” (Potwierdz). jej wytaczy¢. Aby zapisa¢ nowy poziom kompresji, nalezy wybrac¢
Hasto wylgczone ,,Confirm’’ (Potwierdz).
W przypadku zabiegu z zastosowaniem niskiej temperatury Hasto wytgczone
dozwolona jest dowolna regulacja temperatury w zakresie od 1,5°C Kompresja ciggta: dozwolony jest dowolny poziom kompresji.
do 12,5°C. Urzadzenie Therm-X AT umozliwia dowolng zmiane W Therm-X mozna wybrac poziom,,Lite”” (Lekki), ,,Low” (Niski),
temperatury w przypadku zabiegu z uzyciem ciepta w zakresie od ,,Medium” (Sredni)i,High” (Wysoki).
40,5Cdo43°C. Kompresja przerywana: dostepne sa poziomy,,Low”” (Niski),
Hasto wigczone ,,Medium” (Sredni)i,High” (Wysoki).
Dozwolone s3 jedynie zachowawcze korekty temperatury Hasto wigczone
w stosunku do pierwotnie zaprogramowanego zabiegu. Dozwolone sgjedynie ostrozne korekty poziomu kompresiji
Przyktadowo: jesli zabieg z uzyciem ZIMNA zostat zaprogramowany w stosunku do pierwotnie zaprogramowanego zabiegu. Na
na 7,0°C, temperature mozna wybra¢ w zakresie od 7,0°Cdo 12,0°C. przykiad, jesli zalecany zabieg byt,,Medium” (Sredni), mozna
Jedli program zabiegu z uzyciem CIEPEA zostat zaprogramowany na wybrad,,,Low” (Niski), ,,Medium” (Sredni) i, High’’ (Wysoki). Jesli
41,5°C, temperature mozna wybraé w zakresie od 40,5°C do 41,5°C. pierwotnie zaprogramowany zabieg byt,,Low” (Niski), mozna
wybraé, Lite” (Lekki) lub ,,Low’” (Niski).
Kompresja ciggta: dostepne sg wszystkie poziomy kompresji na
poziomie pierwotnie zaprogramowanym lub ponizej.
Kompresja przerywana: kompresja na poziomie ,,Lite” (Lekki) nie
jest dostepna.
14 NARZEDZIA SYSTEMOWE
12:30 | 2023-11-10 ... . P . .. P .
Enter Password Aby przejs¢ do ekranu,,System Tools”” (Narzedzia systemowe) z ekranu giéwnego, nalezy najpierw wybrac przycisk
»,Settings” (Ustawienia) w lewym dolnym rogu ekranu dotykowego Therm-X. Jesli wigczono zabezpieczenie
> > > > hastem, pojawi si ekran hasta. Nalezy uzy¢ hasta otrzymanego wraz z urzgdzeniem. Uzytkownik ma do dyspozyciji
1 1 1 1 najwyzej 5 préb podania poprawnego hasta. W przypadku zbyt wielu nieprawidtowych préb na wyswietlaczu
- S urzadzenia Therm-X pojawi sie komunikat o btedzie i przed dalszym korzystaniem z urzadzenia konieczne bedzie
Q Q jego ponowne uruchomienie. Jesli zabezpieczenie hastem jest wytgczone, ekran ustawien pojawia sig natychmiast.

Zabezpieczenie hastem mozna wigczad lub wylgczaé przyciskiem,,Password”” (Hasto). Wigczenie zabezpieczenia hastem uniemozliwia

nieupowaznionym uzytkownikom zmiane zapisanego cyklu.

IFU-2019, rev. 0 2026-03-13 Strona 6z 18



Na ekranie,,Select Tool”” (Wybierz narzedzie) dostepne s3 nastepujace opdje: ,,Cycle Usage” (Uzycie cyklu), ,, Date/Time” (Data/godzina), ,,Device Info”
(informacje o urzadzeniu), ,,Alert Data” (Dane ostrzezen), ,,Password’’ (Hasto), ,, Temp Units”’ (Jednostki temperatury), ,,Help”” (Pomoc)i,,Cancel”
(Anuluj). Jednostke wyswietlania temperatury, stopnie Fahrenheita lub Celsjusza, mozna przetgcza¢ poprzez nacisniecie przycisku,,, Temp Units”
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]
Q Password: Q @ Password: @ @ Password: Q

(Jednostki temperatury) i wybranie zgdanej jednostki wyswietlania.

Nacisniecie przycisku,,Settings” (Ustawienia) spowoduje wyswietlenie opcji rozwijanych dla wyboru,,, Temperature Units” (Jednostki temperatury)
i,,Language” (Jezyk). Nacisniecie aktualnie wybranych jednostek temperatury spowoduje otwarcie menu rozwijanego z opcjami wyswietlania
temperatury w stopniach Celsjusza[°C] lub Fahrenheita [’F]. Aby ustawi¢, nalezy wybra¢ odpowiednig jednostke.

12:300202 12:30|202  Deutsch Nacisniecie menu rozwijanego obok aktualnego wyboru jezyka
Tools ‘E Tools § oo —1 spowoduje otwarcie listy dostepnych opdji jezykowych. Aby wybra¢
Italiano
Temperature Units: Frangais Temperature Units: Espariol nowy lqzyk, nalezy Wybl’aC OdeWIednl ]szk Z ]|Sty rozwijanej.
Deutsch
Language: English v Language: English v
@ Password: G @ Password: Q
Ekran historii uzycia cyklu mozna otworzy¢, naciskajgc przycisk,,,Cycle 12:30| 2023-11-10 TR (1]

. . 7 . . C l U | f t H t Funlallea lnfavian adbinm Lickams
Usage” (Uzycie cyklu). Zostang wyswietlone poprzednie cykle yele Hee mormation History ARE YOU SURE?
20230407 10Min  45°F OFF 2023-04

uruchomione na urzadzeniu. Liste mozna przewijac za pomoca strzatek ossone tomin mote  umee T |[Boser A1 Cycle Use Information will be

permanently deleted!

po prawej stronie ekranu. Dodatkowo widoczny jest przycisk ,,Back”’ imcees sown v woe _  _ |WEE e -
(Wstecz), ktéry umozliwia powrdt do ekranu,,,Select Tool” (Wybierz 20220731 GoMin Selos'F more - ||SEEEE >
narzedzie) oraz przycisk ,,Delete?” (Usunac?). Po wybraniu przycisku L) | bR (V)< (V)

,»Delete?” (Usuna¢?) pojawia sie monit o potwierdzenie usuniecia

informacji o poprzednim cyklu.
12:30]2023-11-10

Enter New Date & Time Ekran wprowadzania nowej daty i godziny mozna otworzy¢, naciskajac przycisk ,,Date/Time”” (Data/godzina). Na
202 one " Ed tym ekranie mozna wybra¢ date i godzine, przewijajgc do odpowiednich wartosci. Na tym ekranie mozna
I ? ? réwniez wigczadlwylgczad wyswietlanie daty, zmieniac format jej wyswietlania, a takze przetgczac format
ronn e wyswietlania godziny miedzy 12-godzinym (AM/PM) i 24-godzinnym. Widoczny jest réwniez przycisk ,,Back”
Q Date Format v Ao O (Wstecz), ktdry umozliwia powrdt do ekranu,,,Select Tool” (Wybierz narzedzie) oraz przycisk ,,Confirm’”
(Potwierdz), ktéry umozliwia zapisanie wybranej daty i godziny.

Ekran informadji o urzadzeniu mozna otworzy¢, naciskajac przycisk ,,Device Info”” (informacje o urzadzeniu). Na tym ekranie wyswietlane s3 rézne dane
dotyczace urzadzeniai jego otoczenia. Liste danych mozna przewijac przyciskami strzatek w gdre i w dét po prawej stronie ekranu. Widoczny jest
réwniez przycisk,,,Back” (Wstecz), ktéry umozliwia powrdt do ekranu,Select Tool” (Wybierz narzedzie).

Przycisk,,Alert Data”’ (Dane ostrzezeri) umozliwia przejscie do ekranu z ostrzeZzeniami wyswietlonymi w przesztosci. Na tym ekranie zostang
wyswietlone ostrzezenia wygenerowane przez urzadzenie. Liste ostrzeze mozna przewija¢ przyciskami strzatek w gére i w dét po prawej stronie
ekranu. Widoczny jest réwniez przycisk ,,Back’”” (Wstecz), ktéry umozliwia powrdt do ekranu,,Select Tool” (Wybierz narzedzie).

lkona,,Help”” (Pomoc) stuzy do wyswietlania ekranu pomocy. Na ekranie pomocy wyswietlane s3 informacje dotyczace urzadzenia potrzebne podczas
kontakt6w z dystrybutorem. Widoczny jest réwniez przycisk ,,Back” (Wstecz), ktdry umozliwia powrét do ekranu,,Select Tool” (Wybierz narzedzie).

15 DBANIE O SYSTEM THERM-X

Czyszczenie

Urzqdzenie Therm-X
Whnetrze Therm-X nie wymaga czyszczenia. Nie ma tez potrzeby oprdzniania zbiomika ani wymiany znajdujgcego sie w nim chfodziwa.
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Zewnetrzng obudowe urzadzenia nalezy przeciera¢ wacikiem nasgczonym alkoholem lub migkka szmatka z tagodnym srodkiem czyszczacym.
Urzadzenie nalezy czysci¢ za kazdym razem po kontakcie z ptynami ustrojowymi lub miedzy pacjentami. Nie
wolno uzywac srodkdéw czyszczacych na bazie rozpuszczalnikdw ani materiatow sciemych.

Aby oczyscic¢ kratke chtodnicy urzadzenia Therm-X; zewnetrzng kratke filtrujgcg mozna w razie potrzeby
zdja¢i przeptukac pod biezgca chtodng woda. Przed zamontowaniem nalezy ja doktadnie wysuszy¢.

Mankiety
Wskazdwki dotyczace czyszczenia sg zamieszczone w instrukcjach dotgczonych do mankietdw.

Przewdd zintegrowany
Przewdd zintegrowany mozna przecierac po uzyciu sciereczkg nasgczong alkoholem lub innym delikatnym srodkiem czyszczacym. Do czyszczenia
przewodu zintegrowanego nie wolno uzywac srodkéw czyszczacych na bazie rozpuszczalnikéw ani materiatéw sciemych.

Przechowywanie

Urzqdzenie Therm-X
Urzadzenie oprdznione z chtodziwa nalezy przechowywaé w temperaturze od 0,6°C do 50,0°C przy wilgotnosci nieprzekraczajacej 60% bez kondensaciji.
Urzadzenia napetnione chtodziwem nalezy przechowywac w temperaturze powyzej 0°C.

Przed oprdznieniem urzadzenie nalezy wytaczy¢ i odtgczy¢ od Zrédta zasilania. Odtgczy¢ wszystkie przewody od urzadzenia. Odkreci¢ korek zbiomika
ptynu chtodzgcego z urzadzenia w lewo. Wyla¢ chtodziwo do wiadra lub zlewu, podnoszac urzadzenie oburgcz i przechylajac je do tytu, do catkowitego
oprdznienia zbiomika.

Mankiety
Mankiety opréznione z chtodziwa mozna przechowywaé w tym samym srodowisku co urzagdzenie, w temperaturze od 0,6°C do 50,0°C przy wilgotnosci
ponizej 60% bez kondensacji. Mankiety napetione chtodziwem nalezy przechowywac w temperaturze powyzej 0°C.

Utylizacja

Urzqdzenie Therm-X
Urzadzenie i jego czesci mozna utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Mankiety
Mankiety mozna utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przewidywany okres eksploatacji

Urzqdzenie Therm-X
Przewidywany okres eksploatacji urzadzenia i jego czesci wynosi 2000 godzin.

16 OSTRZEZENIA

W tabeli ponizej opisano ostrzezenia, ktdre mogq pojawic sie na ekranie podczas korzystania z urzagdzenia Therm-X AT.

12:30]2023-11-10 (V) 12:30|2023-11-10 (9 | Toostrzezenie pojawiasie
. ‘ w przypadku nieprawidtowej
Upewnic sie, ze przewdd .
intesTowany nie iest zagi pracy pompy chtodziwa.
Zm. e,gro X Y . J glqty ALERT! Radiator coolant pump not Wylgczydiwlgczy¢ urzadzenie.
ALERT! Air pressure is higher than Zdja¢ mankiet uzytkownikowi functioning as expected. Contact e - e
P & iy Jesli ostrzezenie wcigz sie pojawia
expected. Unkink the hose or garment. ina’roiyé go ponownie. distributor. 9z Sl PO 4
nalezy skontaktowac sie
zdystrybutorem.
12:30|2023-11-10 9 | Zdja¢wszystkie mankiety. 12:30| 2023-11-10 () | Upewnicsie, ze przewdd
Uruchomic¢ urzadzenie ponownie zintegrowany jest dobrze
i zatozy¢ mankiety. podtgczony do mankietuido
ALERT! Air pressure not releasing as g 5 ani i i A ALERT! Garment or hose is not firmly : ia :
Wi rzadzenia. Zdjg¢ mankiet
expected. Remove the garment. Contact Jesli .OStrzeZenle WCIQIZ SIQ pojawia, attached. Rewrap garment and reattach U Qd e .a d]QC a ; € »
distributor. nalezy skontaktowac sie hose connections until a "click" is heard. i ponownie go natozy¢. Uruchomic
zdystrybutorem. ponownie urzadzenie.
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12:30|2023-11-10 @

To ostrzezenie pojawia sie, gdy
temperatura powietrza
w urzadzeniu jest wyzsza niz

12:30|2023-11-10 @

Zdjg¢ mankiety i ponownie je
natozy¢. Wylgczyd i whaczyd¢

To ostrzezenie pojawia sie przy

ALERT! Air temperature in device is higher . . unzqdzenie.
than expected. Ensure air flow through oczekiwana. ALERT! Garment loose or air pump not o - s i
sides of the Therm-X is unobstructed. Fill Upewnic sie, ze otwory functioning. Rewrap garment firmly and Jeli ostrzezenie wcigz sig pojawia,
tank compeletely to line and check for v retry. If problem persists, contact nalezy skontaktowac sie
blocked airflow. wentylacyjne po obu stronach distributor. 2 dystrybutorem
Therm-X nie s3 zablokowane. ysty )
12:30] 2023-11-10 (V) 12:30]2023-11-10 ) | Upewnicsie, ze przewdd

zintegrowany jest dobrze

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

Wylaczy¢iwlgczy¢ urzadzenie.
Jesli ostrzezenie wcigz sie pojawia,

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

niskim poziomie ptynu podfaczony do mankietuido
ALERT! Coolant level is too low. Refill the w urzadzeniu. ALERT! Garment water pressure sensor is urzadzenia. Zdjg¢ mankiet
coolant tank with the Therm-X coolant. Napei¢ zbiomnik urzadzenia. out of range. Contact distributor. i ponownie go natozy¢. Uruchomié
ponownie urzadzenie.
12:30|2023-11-10 V To ostrzezenie pojawia sie, gdy 12:30] 2023-11-10 V To ostrzezenie pojawia sie
urzadzenie nie chtodzi lub nie w przypadku zasilania poza
grzeje w oczekiwany sposéb. oczekiwanym zakresem.

Wylgczydiwlgczy¢ urzadzenie.
Jesli ostrzezenie wcigz sie pojawia,

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

Whytgczyd i wigczyc urzadzenie.
Jesli ostrzezenie wcigz sie pojawia,
nalezy skontaktowac sie
zdystrybutorem.

ALERT! Temperature sensor out of
bounds. Contact distributor.

distributor nalezy skontaktowac sie nalezy skontaktowac sie
zdystrybutorem. zdystrybutorem.
12:30|2023-11-10 v To ostrzezenie POian/ia sig 12:302023-11-10 u o
w przypadku zbyt wielu To ostrzezenie pojawia sie
nieudanych préb wprowadzenia w przypadku korzystania z Therm-
ALERT! Exceeded maximum number of hasta. ALERT! Room temperature is out of Xw temperaturze poza
password attempts. Unplug and repower Aby odblokowaé urzqdzenie’ bounds. Use Therm-)( in 60 °F to 80 °F wymaganym zakresem.
the machine. L. . : room. Humidity must be below 60%. L. .s o .
nalezy je wylaczy¢iwigczyd. Nalezy sie upewnic, ze urzadzenie
Uzytkownicy bez uprawnieri nie jest eksploatowane
powinni prébowac podawac w odpowiedniej temperaturze.
hasta.
12:30]2023-11-10 V To ostrzezenie pojawia sie 12:30]2023-11-10 V To ostrzezenie pojawia sie
w przypadku nieprawidtowej w przypadku odczytu
pracy pompy chtodziwa. nieoczekiwanej temperatury.

Whytgczydiwigczyc urzadzenie.
Jesli ostrzezenie wcigz sie pojawia,
nalezy skontaktowac sie
zdystrybutorem.

17  AKCESORIA | CZESCI ZAMIENNE

(zesci zamienne mozna zamowic w Kinetec S.AS:

Akcesoria do urzadzenia

contact@kinetec.fr

+33.3.24.29.85.05

Numer modelu Opis

TX1206P Therm-X Coolant - zalecane chtodziwo do urzagdzenia Therm-X

TX0208 Split Umbilical Hose (rozdzielony przewdd zintegrowany) — przewdd do jednoczesnych zabiegéw u dwdch
pacjentdw lub w dwdch obszarach anatomicznych

TX0202 Carrying Case (futerat) — do przenoszenia urzadzenia Therm-X

TXo109 Therm-X Extender Straps (paski przedtuzajgce Therm-X) — tekstylne paski z rzepami do przedtuzania zaczepéw
w mankietach

Mankiety
Numer modelu Opis
TXo101 Shoulder Thermal Garment (mankiet termiczy na ramie) — do stosowania u wielu pacjent6w, na ramie
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Numer modelu

Opis

TX0102 Knee Thermal Garment (mankiet termiczny na kolano)— do stosowania u wielu pacjentéw, na kolano

TX0103 Elbow Thermal Garment (mankiet termiczny nafokiec) - do stosowania u wielu pacjentéw, na tokie¢

TX0104 Ankle Thermal Garment (mankiet termiczny na kostke) — do stosowania u wielu pacjentéw, nakostke

TXo105 Back Thermal Garment (mankiet termiczny na plecy) — do stosowania u wielu pacjentéw, na plecy

TXo108 Hip Thermal Garment (mankiet termiczny na biodro) — do stosowania u wielu pacjentéw, na biodro

TXoti0 XL Shoulder Thermal Garment (mankiet termiczny na ramie XL) — do stosowania u wielu pacjentéw, naramie,
w rozmiarze bardzo duzym

X0t Half-Leg Thermal Garment (mankiet termiczny na potowe nogi) — do stosowania u wielu pacjentéw, na podudzie
istope

TXo12 Hand Thermal Garment (mankiet termiczny na dfori) — do stosowania u wielu pacjentéw, na dtori/nadgarstek

18 SKROTOWCE | DEFINICJE

Skrétowiec/termin Definicja

ESD ang, electrostatic discharge, wytadowanie elektrostatyczne

IFU ang. instructions for use, instrukcja obstugi

RF ang. radio frequency, czestotliwos¢ radiowa

Certified User, uzytkownik | Uzytkownik mogacy tworzy¢ lub modyfikowac cykle zabiegowe
Z uprawnieniami

19 SYMBOLE | SKROTY NA PRODUKCIE ORAZ NA OPAKOWANIU

Symbol/termin Znaczenie Symbol/termin Znaczenie
A Amper Woltamper (moc)
Hz Herc Prad przemienny
Stopieri ochrony przed wnikaniem: Tabliczka znamionowa
palcéw i przedmiotéw 0 @ 2 12,5 mm
1P21 . .
spadajgcych pionowo kropel
Prad staty Prad staty
vDC
REF Numer produktu Wyrdéb medyczny
Nurner seryjny Unikalny identyfikator urzadzenia
Nurner partii Uwaga! Istniejg szczegdine
LOT ostrzezeniai srodki ostroznosci
zwigzane z tym urzagdzeniem
Producent Data produkdji
(RRRR-MM-DD)

Przestrzegac instrukgji obstugi

Zapoznac sie z instrukgjg obstugi

G Ok

Przycisk wigczania/wytaczania

Uwaga: prawo federalne nakfada

na sprzedaz tego wyrobu: moze ono by¢

sprzedawane przez lekarza lub na jego
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Symbol/termin Znaczenie Symbol/termin Znaczenie
/ﬂ/ 2 Ograniczenie temperatury (dopuszczalny s Zastosowano czes¢ typu BF

zakres: 0d 15,6°C do 26,7°C

- ° : R

60% Ograniczenie wilgotnosci (dopuszczalny 1060 hPa Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego
% zakres: ponizej 60%) ’ (dopuszczalny zakres:
AN 700 hPa od 700 do 1060 hPa)

EU Rep (upowazniony przedstawiciel w Unii Znak CE — europejski znak zgodnosci

Europejskiej) c €

20 SPECYFIKACJE PRODUKTU I DANE TECHNICZNE

Specyfikacje funkcjonalne urzadzenia

Parametr | Wartos¢

Zakres temperatur terapii zimnem

Domyslny 1,5°C,7,0°Club 12,0°C
Wartos¢ niestandardowa 0d1,5°Cdo 12,0°C
Zakres temperatur terapii cieptem

Domyslny 40,5°C, 41,5°Club 43,0°C
Wartos¢ niestandardowa 0d 40,5°Cdo 43,0°C
Dlugos¢ cyklu

Domyslny 10 lub 20 minut
Wartos¢ niestandardowa od 3 do 40 minut

Zakres temperatur zabiegu kontrastowego

Temperatura

Naprzemiennie od 3,5°C do 40,5°C

Dhugos¢ cyklu Zimno: 3-10 minut, ciepto: 3-10 minut, fgcznie: 6-60 minut
Zakres cisnieri obrzekowych

Wytgczony ommHg

Lite (Lekki) 5mmHg

Low (Niski) 20mmHg

Mediumn (Sredni) 45 mmHg

High (Wysoki) 70 mmHg

Temperatura mierzona na skérze

Maksymalna temperatura mierzona na skdrze

Temperatura mierzona na skdrze do 42°C przy ustawieniu maksymalnej wartosci zadanej zbiomika
ciepta dla 40-minutowego cyklu 43,0°C

Minimalna temperatura mierzona na skdrze

Temperatura mierzona na skdrze do 9,24°C przy ustawieniu minimalnej wartosci zadanej zbiomika

zimna dla 40-minutowego cyklu 1,5°C

Specyfikacje fizyczne urzadzenia

Parametr | Wartos¢

Wymiary urzadzenia

Wymiary (dt. x szer. x wys.) 0,254 M x 0,229 M x 0,381 m

Waga Do 6,4 kg w stanie pustymi do 6,8 kg po napetieniu chtodziwem.
Przewdd zintegrowany (z Therm-X AT)

Dhugosc 1,5mMm+0,2m

Typ Zhycze typu 3 w1 do mankietéw do uzytku wielokrotnego

Rozdzielony przewdd zintegrowany (sprzedawany oddzielnie)

Przewdd o dtugosci 0,3 m potgczony z dwoma oddzielnymi odcinkami

Dhugosc przewodu o dugosci1,2m+/-02m
Typ Dwa ztgcza typu 3 w 1do mankietdw do uzytku wielokrotnego
Klasyfikacje

Informadje o klasyfikacji IEC 606011

Klasa ochrony przed porazeniem pragdem elektrycznym Il

Tryb pracy

Ciagty
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Parametr Wartos¢
Ochrona przed przypadkowym kontaktem i wnikaniem ciat obcych | IP21
Ochrona przed wnikaniem cieczy Stopieri ochrony przed wnikaniem:
palcéw i przedmiotédw o & = 12,5 mm
spadajgcych pionowo kropel
Stopieri bezpieczeristwa w obecnosci fatwopalnych mieszanek Nie nadaje sie do stosowania w srodowisku wzbogaconym tlenem lub
znieczulajacych lub tlenu: w obecnoscifatwopalnych mieszanek znieczulajgcych
Zasilanie
Dhugosc 2m+35mm
Typ Zgodny z normg IEC 606011, 2x MOPP klasy medycznej
Napiecie sieciowe: 100VAC-240VAC
Czestotliwosé: 50-60 Hz (automatycznie)
Chiodziwo
Sktad | 90% woda destylowana, 10% alkohol izopropylowy
Normy
Bezpieczeristwo konstrukcyjne IEC60601-1
EMC IEC 6060112
Thumienie zaktdcerd EN 55011: klasa B
Odpomos¢ na zaktdcenia IEC 61000-3, cze$¢ 2, czes¢ 3
IEC 610004, czesci 2-6, czeS¢ 8, czesé 1

Specyfikacje mankietow

Parametr Wartos¢
Zastosowano czes¢ typu BF
Materiat majacy kontakt z pacjentem Mankiet termiczny do stosowania u wielu pacjentéw: nylon ripstop 30

denieréw powlekany uretanem

Warunki srodowiskowe dotyczace eksploatacji urzadzenia Therm-X

Zakres temperatur Wilgotnos¢ Cisnienie atmosferyczne
Podczas eksploatadji 0d15,6°Cdo 26,7°C ponizej 60% bez kondensadji 700 hPa-1060 hPa
W czasie magazynowania/transportu 0d 0,6°Cdo 50,0°C ponizej 60% bez kondensadiji 700 hPa—-1060 hPa

21  PRZECIWWSKAZANIA

Terapia uciskiem pneumatycznym

Urzadzenia nie nalezy uzywac bez zalecenia wykwalifikowanego personelu opieki zdrowotne;j.
UWAGA: zalecenie musi zawierac czas, zakres temperatur, cisnienie, czas trwania i czestotliwos¢ uzytkowania urzadzenia. Przed rozpoczeciem
korzystania z urzagdzenia nalezy upewnic sig, ze uzytkownik w pefni rozumie jego obstuge.

NIE nalezy stosowac z systemu terapeutycznego u pacjentdéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem nastepujgcych schorzeri:

e domniemanie zastoinowej niewydolnosci serca o roza(erysipelas)

¢ zdiagnozowana uprzednio zakrzepica zyt gtebokich (DVT) ¢ rakijego przerzuty w koriczynie dotknietej schorzeniem

e ostrazakrzepica zyt gtebokich (phlebothrombosis) e niewyréwnana hipertonia

e zapalenie zyt e ostre choroby zapalne skdry lub infekcje

e epizody zatorowosci ptucnej e choroba okluzyjna zytlub tetnic

e obrzekptuc e powr6t zylny lub limfatyczny jest zjawiskiem niepozadanym
e ostre zapalenie zyt (thrombophlebitis) e stabekrgzenie obwodowe

e niewyréwnana niewydolnos¢ serca e ciezkamiazdzycalub trwajaca infekgja

e zaburzeniareguladji tetnic
Przeciwwskazania do terapii cieptem i zimnem

Urzadzenia nie nalezy uzywac bez zalecenia wykwalifikowanego personelu opieki zdrowotne;j.
UWAGA: zalecenie musi zawierac czas, zakres temperatur, cisnienie, czas trwania i czestotliwos¢ uzytkowania urzadzenia. Przed rozpoczeciem
korzystania z urzagdzenia nalezy upewnic sig, ze uzytkownik w pefni rozumie jego obstuge.
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NIE nalezy stosowac z systemu terapeutycznego u pacjentdéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem nastepujgcych schorzeri:

Nie stosowac u pacjentéw z objawem Raynauda lub innymi schorzeniami wazospastycznymi, reakcjami alergicznymi na zimno, zaburzeniami aglutynacji
spowodowanymi zimnem, takimi jak napadowa zimna hemoglobinuria, choroba Buergera, Chilblains, krioglobulinemia, niedokrwistos¢
sierpowatokrwinkowa, cukrzyca, nadwrazliwos¢ na zimno lub ciepto, uraz z zimna w wywiadzie, ciezka choroba sercowo-naczyniowa, znieczulenie
skdry, zaburzenia nadkrzepliwoscdi, stabe krazenie, koriczyny wrazliwe na bdl, skrajnie niskie cisnienie krwi, ktdre s niezdolne do pracy, zmniejszona
wrazliwosc skdry, podwigzanie zyt lub niedawne przeszczepy skdry lub guz chromochtonny.

Podczas korzystania z urzagdzenia nalezy co godzine sprawdzac stan skdry pod katem nasilenia zaczerwienienia, przebarwier}, swedzenia, obrzeku,
pecherzy, podraznieriiinnych zmian. W przypadku wystapienia nietypowych objawdw nalezy natychmiast przerwaé stosowanie Therm-X
i skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc w przypadku dzieci ponizej 12. roku zycia, kobiet w cigzy, zaburzeri nadkrzepliwosci, cukrzycy, neuropatii,
standw zapalnych stawdw, cukrzycowej choroby naczyr obwodowych oraz pacjentéw ze zmniejszong wrazliwoscig skdry.

Przed natozeniem mankietu terapeutycznego na skore nalezy sprawdzic, czy nie jest on wilgotny. Przed uzyciem nalezy go osuszy<.

U pacjentdw z nizej wymienionymi schorzeniami i uwarunkowaniami korzystanie z Therm-X musi odbywac sie pod nadzorem lekarza:

niewrazliwos¢ koriczyn na bdl e  dzieciponizej12lat e  stabekrgzenie

bardzo niskie cisnienie krwi e cukrzyca e podwigzanie zytlub niedawny
choroba Raynauda e  niepenosprawnos¢ przeszczep skory
nadwrazliwos¢ na zimno e zmniejszona wrazliwos¢ skdry

22  OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Srodki ostroznosci

Aby zmniejszy¢ ryzyko pozaru, porazenia pragdem i obrazeri ciata podczas korzystania z Therm-X nalezy zawsze przestrzegac podstawowych zasad
ostroznosci. Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia nalezy uwaznie przeczytac catg instrukcje. Srodki ostroznosc obejmuija:

Nie wktada¢ przedmiotéw do urzadzenia Therm-X przez obudowe zewnetrzna.

Nie rozlewac ptynéw na urzagdzenie Therm-X. W przypadku rozlania natychmiast oczyscic.

Nie przepetiac zbiomika Therm-X — napeiac tylko do czerwonej linii na szyjce.

Jedli urzadzenie Therm-X ulegnie zamoczeniu, odtgczy< je od zasilania, przetrze¢ zewnetrzng powierzchnie sucha szmatka i przed uzyciem
pozostawi¢ do wyschniecia.

Urzadzenie Therm-X nalezy uzywac wytgcznie z dostarczonym przewodem zasilajgcymi zasilaczem.

Odfgczad nieuzywane uzadzenie Therm-X od gniazda sieciowego.

Nie korzystac z urzadzenia Therm-X w razie stwierdzenia uszkodzeri fizycznych lub wycieku ptynu.

Nie korzystac z urzagdzenia Therm:X; jesli przewdd zasilajacy jest uszkodzony lub w ztym stanie.

Urzadzenie Therm-Xjest przeznaczone do eksploatadji w pomieszczeniach. Therm-X nie jest przeznaczone do stosowania w wilgotnym
srodowisku lub w warunkach wilgotnosci wzglednej przekraczajacej 60%.

Nie spryskiwac urzadzenia Therm-X woda, rozpuszczalnikami ani srodkami czyszczacymi.

Nie upuszczac ani nie uderzac urzagdzenia Therm:X.

Nie ciggnac za przewody lub weze podigczone do urzadzenia Therm-X ani w inny sposéb nie poddawac go obcigzeniom fizycznym.

Nie uzywac urzadzenia w poblizu sprzetu generujgcego potendjalnie szkodliwe zaktdcenia elektromagnetyczne lub innego rodzaju.

Nie pali¢ ani nie uzywac¢ mankietow w poblizu otwartego ognia.

Nie wkfada¢ palcdw ani innych ciat obcych do zbiomika.

Nie pic ani nie spozywac chtodziwa.

Upewnic sig, ze boczne otwory wentylacyjne Therm-X nie s3 zablokowane. Raz w roku usuwac kurz z otworéw wentylacyjnych sprezonym
powietrzem.

Ostrzezenia

s

Wprzypadku wystapienia nietypowego obrzeku, przebarwieri skéry lub dyskomfortu nalezy natychmiast przerwac stosowanie Therm-X
i skonsultowac sie z lekarzem.

Przestrzegac zaleceri lekarza dotyczacych schematu leczenia, obszaru, czestotliwoscii czasu trwania.

Whasciwy schemat leczenia wybiera wykwalifikowany pracownik opieki zdrowotnej.

Wrazliwos¢ na zimno jest rézna u poszczegdlnych pacjentéw. Nalezy regularie sprawdzad, czy pacjent nie odczuwa dyskomfortu.
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s Mankiet terapeutyczny dobierany jest poczagtkowo przez pracownika opieki zdrowotnej zaznajomionego z jego przeznaczeniem.

s Nienalezy zaciska¢ mankietu terapeutycznego w sposdb ograniczajacy przeptyw krwi lub chtodziwa.

s Nalezy uzywac wytgcznie mankietdw terapeutycznych zatwierdzonych przez Zenith Technical Innovations, LLC.

4 Mankiety terapeutyczne nie s3 sterylne, chyba Ze s3 wyraznie oznaczone jako sterylne.

s Niesterylnych mankietéw terapeutycznych nie nalezy nigdy nakladac¢ bezposrednio na otwarte rany lub uszkodzong skdre.

s Naskdre zranamilub o przerwanej ciggtosci nalezy zaktadac wylgcznie sterylne mankiety terapeutyczne.

s Personel opieki zdrowotnej ma obowigzek przekazac ostrzezenia iinstrukcje dotyczace srodkéw ostroznosci innym cztonkom personelu opieki
zdrowotnej, Swiadczeniodawcom zaangazowanym w opieke nad pacjentem oraz samemu pacjentowi.

s Personel opieki zdrowotnej ma obowigzek monitorowac stosowanie Therm:X przez pacjenta, upewniajac sie, ze wszystkie zabiegi s wykonywane
prawidtowo.

»  Mankiety do uzytku wielokrotnego nalezy czysci¢ idezynfekowac zgodnie z opisem wrozdziale dotyczacym czyszczenia kazdego mankietu.
Korzystanie z mankietéw u wielu pacjentéw bez nalezytego czyszczenia i dezynfekcji moze stwarzac ryzyko zakazenia.

s Przed kazdym zabiegiem nalezy sprawdza¢ mankiety pod katem zabrudzeri i uszkodzen. Wrazie stwierdzenia uszkodzeri mankietu nie nalezy
zniego korzysta¢, poniewaz moze dojs¢ do rozszczelnienia. Jesli mankiet jest zabrudzony, nalezy go wyczysci¢ zgodnie zinstrukcjg czyszczenia
kazdego mankietu.

s Nie nalezy podejmowac préb sterylizacji Therm-X ani mankietdw terapeutycznych.

s Opatrunkdéw zaktadany pod mankiety terapeutyczne nie nalezy zaciskac.

s Nie dopuszcza¢ do kontaktu mankietéw terapeutycznych iprzewodu zintegrowanego z ostrymi przedmiotami mogacymi spowodowac ich
uszkodzenie.

s Przed rozpoczeciem terapii nalezy upewnic sie, ze opaska terapeutyczna jest prawidtowo zatozona. Napetienie nieprawidtowo zatozonej opaski
moze spowodowac jej rozdecie potencjalnie skutkujace jej uszkodzeniem.

»  Wprzypadku wystgpienia dyskomfortu, dretwienia lub mrowienia koriczyny nalezy natychmiast przerwac terapie uciskowa.

»  Nalezy uzywac wytgcznie zatwierdzonego chtodziwa zalecanego dla Therm:X.

s Zabiegiz uzyciem kompresji nalezy wytgcza po zdjeciu opaski z pacjenta.

4 Nie pi¢aninie spozywac chtodziwa.

s Niewktadad ciat obcych do zbiomnika ptynu chtodzacego.

s Podczas korzystania z mankietéw terapeutycznych nie pali¢ ani nie uzywac mankietéw w poblizu otwartego ognia.

s Szczeliny i otwory w obudowie stuzg do wentylacjii chronig urzadzenie przed przegrzaniem. Otwordw tych nie wolno blokowac ani zakrywac.

& Urzadzenie Therm:Xjest przeznaczone do uzytku wytgcznie w Srodowisku o temperaturze od 15,6°C do 26,7°Ci wilgotnosci ponizej 60%.

s Urzadzenia Therm-X nie wolno uzywac w ograniczonej przestrzeni; nalezy zapewni¢ odpowiedni przeptyw powietrza wokdt urzadzenia.

s Nalezyunika¢ uzywania tego urzadzenia w poblizuinnych urzadzeri lub na nich, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie
uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac to urzadzenie i inne urzgdzenia pod katem oznak nieprawidtowego dziatania.

s Stosowanie akcesoridw, przetwomikdw ikabli innych niz wskazane lub dostarczone przez producenta tego urzadzenia moze skutkowac
zwiekszong emisjg elektromagnetyczng lub zmniejszong odpomoscia elektromagnetyczna tego urzadzenia oraz nieprawidtowym dziataniem.

& Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne RF (wtym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe ianteny zewnetrzne) powinny by¢
eksploatowane w odlegtosni nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od elementdw Therm:X, w tym kabli wskazanych przez producenta. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego urzadzenia.

s Pecherzyki powietrza zgromadzone w obwodzie urzagdzenia mogg niekorzystnie wptywac na dziatanie Therm-X.

s Nieuzywac srodkdw czyszczacych na bazie rozpuszczalnikdw ani materiatéw sciemych.

s Stosowacsie do ostrzezen i przestrég zamieszczonych na odpowiednich etykietach. Nie usuwac etykiet.

s Podczas korzystania zachowac ostroznos¢. Mozliwos¢ wywotania powaznych oparzen. Nie stosowac na wrazliwych obszarach skéry lub
w przypadku stabego krazenia. Korzystanie z Therm-X przez dzieci lub osoby nieposiadajgce odpowiedniej sprawnosci bez nadzoru jest potencjalnie
niebezpieczne.

s Nie nalezy podejmowac préb modyfikowania urzadzenia Therm-X. Czynnosci serwisowe i zwigzane z konserwacjg moze przeprowadzac jedynie
autoryzowany personel serwisowy.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Tabela 1. Deklaracja emisji elektromagnetycznych

Deklaracja - emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie Therm-Xjest przeznaczone do uzytku w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik powinien upewnic sie, ze
uzywa Therm-X w takim srodowisku.

Badanie emisji Zgodnos¢  |Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje RF CISPR 11 Grupa [Therm-X wykorzystuje energie RF tylko do swoich wewnetrznych funkdji.
Z tego wzgledu emisja RF jest bardzo niska i prawdopodobnie nie ma wptywu na urzadzenia
elektroniczne w poblizu.

Emisje RF CISPR 11 Klasa B Urzadzenie Therm-X nadaje sig do uzytku we wszystkich obiektach, w tym w gospodarstwach
Emisje harmoniczne Klasa A domowychi obiektach bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci niskiego napiecia zasilajgcej
IEC 61000-3-2 budynki mieszkalne.
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/ahania napiecia/migotanie —
emisje zgodnie z IEC 6100033

Zgodnos¢

Tabela 2. Deklaracja odpornosci elektromagnetycznej!

Deklaracja — odpomosc elektromagnetyczna

Urzadzenie Therm-Xjest przeznaczone do uzytku w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik powinien upewnic sie, ze
uzywa Therm-X w takim srodowisku.

Badanie odpormoéci Poziom testul[EC60601  |Poziom zgodnodci Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Wytadowanie elektrostatyczne  £8 kV w kontakcie +8 KV w kontakcie Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub ptytek
(ESD) +2,4,8,15KV powietrze  [+2,4,8,15kV powietrze  |ceramicznych. Jesli podtogi sg pokryte materiatem
EN61000-4-2 (IEC 1000-4-2) syntetycznym, wilgotnosc wzgledna powinna wynosi¢ co

najmniej 30%.

Szybkie przejsciowe/wytadowania

+ 2 kV dlalinii zasilania

+ 2 kV dlalinii zasilania

Uakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla srodowiska

+0,5,1,2 KV linia-ziemia

+0,5,1,2 KV linia-ziemia

elektryczne -+ 1kV dla linii komercyjnego lub szpitalnego.

EN61000-4-4 (IEC1000-4-4) wejsciowychfwyjsciowych

Przepiecie + 0,5, 1KV linia-linia + 0,5, 1kV liniainia Uakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla srodowiska
EN61000-4-5 (IEC 1000-4-5) komercyjnego lub szpitalnego.

Spadki napiecia, krotkie przerwy
i zmiany napiecia w liniach zasilania
IEC 61000-4-11

0% UT, 0,5 cyklu przy o
stopniach, 45 stopniach,

0% UT, 1cykl przy o

90, 135d,180, 225,270 315

0% UT, 0,5 cyklu przy o
stopniach, 45 stopniach,
90, 135d, 180, 225,270 315

0% UT, 1cykl przy o

Uakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego. Jesli wymagana jest ciggta
eksploatacja Therm-X podczas przerw w zasilaniu, nalezy
podfaczy¢ Therm-X do zasilacza awaryjnego lub akumulatora.

stopniach stopniach

70% UT, 25/30 cykliprzy 0 - [70% UT, 25/30 cykliprzy 0

stopniach stopniach

0% UT 250/300 cykli 0% UT 250/300 cykli
Czestotliwos¢ zasilania (50/60 Hz) [30 Aim 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny by¢ na
Pole magnetyczne poziomach charakterystycznych dla typowej lokalizacji
IEC 61000-4-8 w typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Uwaga: UT to napiecie zasilania sieciowego AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

Tabela 3. Deklaracja odpormosci elektromagnetycznej il

Deklaracja — odpormosc elektromagnetyczna

Urzadzenie Therm-Xjest przeznaczone do uzytku w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik powinien upewnic sie, ze
uzywa Therm-X w takim srodowisku.

. , . [Poziomtestu Poziom z i
Badanie odpomosci IEC 60601 odnodd Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
PrzewodzoneRF |2V 150 kHz do 80 MHz[2 V150 kHz do |Nie nalezy korzystac z przenosnych i mobilnych urzadzeri komunikacyjnych RF w poblizu
IEC 61000-4-6 80 MHz czesci Therm-X, w tym kabli, w odlegtosci mniejszej niz zalecana odlegtos¢ obliczona na
6V ISM i amatorskie podstawie wzoru odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika.
pasmaradiowe .6V ISM . [Natezenia pola ze statych nadajnikéw radiowych, okreslone na podstawie pomiaréw pola
i amatorskie . L o L. . .
elektromagnetycznego, powinny by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
pasma czestotliwosci.
radiowe ((( M )))
Emitowane RF 10 V/m 10 V/m Zaktdcenia mogg wystgpic w poblizu urzadzen oznaczonych nastepujgcym A
IEC 61000-4-3 80 MHzdo2,7GHz  [80MHzdo  [symbolem:
2,7 GHz
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Bliskos¢
0s¢ Test frequency Band Service ¥ Maximum power IMM[‘ESJ;LTEST
bezprzewodowych : "
MHz MHz w Vim
uquze.en . 385 380 to 390 TETRA 400 1,8 27
komunikacyjnych RF 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
-0 an TETRA 800, iDEN 820 - .
870 800 to 960 CDMA 850, LTE Band < =
930 5
720
845 1700 to 1 990 2 28
1970
2450 2400to 2 570 2 28
5240
5500 5100 to 5 800 WLAN 802.11 a/n 0,2 9
5785
For some services, on Yy the up’ nk "VECIuE"\CIES are inciuced
Pola magnetyczne Cz Y
estotliwosc . . . ‘e
w poblizu testowa Modulacja Poziom badania odpornosci (Afm)
| 30kHz | aw | 8 |
| 134,2 kHz || Modulacjaimpulséw: 2,1 kHz || 65 |
| 13,56 MHz || Modulacjaimpulséw: 50 kHz || 7,5 |

23 SERWIS | OBSEUGA KLIENTA

Przy zgtaszaniu problemdw producentowi lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu nalezy podawac unikalny numer
identyfikacyjny urzadzenia (np. numer seryjny) urzadzenia (zgodnie z 0znaczeniem na etykiecie urzadzenia) oraz mankietu, ktérego dotyczy problem,

atakze ewentualne informacje dotyczace ostrzezen.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik

zamieszkuje lub ma siedzibe.

Producent

Upowazniony przedstawiciel w UE

Zenith Technical Innovations, LLC
1396 St. Paul Ave.
Gumee, IL 60031, USA

wl

customerservice@thermxtherapy.com
+1.847.672.7481

Q:ﬂ 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 € 297
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24 GWARANCJA NA PRODUKT PODSTAWOWY

Zenith Technical Innovations, LLC (,,Zenith’”) gwarantuje prawidtowe dziatanie urzgdzenia Therm-X; przewodu zintegrowanego i zasilacza (,,urzadzenie
Therm-X"") zgodnie ze specyfikacjg opisang przez Zenith oraz brak wad materiatowych i produkcyjnych przez okres jednego (1) roku od daty zakupu pod
warunkiem prawidtowej eksploatacji. Zenith gwarantuje prawidtowe dziatanie mankietéw Therm-X (,,akcesoria Therm-X’") zgodnie ze specyfikacjg
opisang przez Zenith oraz brak wad materiatowych i produkcyjnych zgodnie z nastepujacymi warunkami:

mankiety trwate (do uzytku wielokrotnego): 6 (szes¢) miesiecy od daty zakupu

,»Produkt”, w znaczeniu stosowanym w niniejszej gwarangji, oznacza urzgdzenie Therm-X lub akcesorium Therm:X. Gwarancja nie obejmuje dodatkéw
(np. butelki do uzupetniania) dotgczonych do sprzedawanych Produktéw.

ODBIORCA GWARANUI

Niniejsza gwarancja obejmuije wylgcznie nowy Produkt i przystuguje wytgcznie klientowi (,Klient”), ktdry zakupi Produkt bezposrednio od Zenith lub od
autoryzowanego dystrybutora lub autoryzowanego sprzedawcy Produktdw Zenith.

ZAKRES

Niniejsza gwarancja obejmuje wytgcznie wady eksploatacyjne, materiatowe i produkcyjne. Gwarancja nie obejmuije roszczen, ustug, wad, warunkdw,
strat lub szkéd wynikajgcych miedzy innymi z: instalacji; instrukeji konfiguracii lub obstugiinnych niz otrzymane od Zenith; zaleceri dotyczacych
eksploatadji (w tym miedzy innymi zaleceri personelu opieki zdrowotnej); oswiadczeri dotyczacych efektdw terapeutycznych lub innych rezultatéw
korzystania; wypadkdw; manipulacji; niewtasciwego doboru produktu; niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania lub nieprawidtowej eksploataciji;
korzystania z czesci, akcesoriéw lub komponentdw niekompatybilnych lub negatywnie wptywajgcych na dziatanie, wydajnosc lub trwatos¢ Produktu;
dokonywania nieautoryzowanych czynnosci serwisowych, napraw lub przerdbek; normalnego zuzycia; niewtasciwego przechowywania; czyszczenia
lub jakiegokolwiek stanu spowodowanego jakimkolwiek zabrudzeniem lub obcg substancjg na lub w Produkcie; oraz uszkodzer powstatych podczas
transportu. INSTALACA, KONFIGURACUA LUB EKSPLOATACA PRODUKTU ALBO JEGO CZESCI W SPOSOB NIEZGODNY Z INSTRUKCJAMI OBSEUGI
LUB PODRECZNIKAMI UZYTKOWNIKA PRZEKAZANYMI PRZEZ ZENITH SKUTKUJE UNIEWAZNIENIEM NINIEJSZEJ GWARANCJI. DOKONYWANIE
NIEAUTORYZOWANYCH ZMIAN LUB PRZEROBEK SKUTKUJE UNIEWAZNIENIEM NINIEJSZEJ GWARANCJI.

NAPRAWA LUB WYMIANA JEST JEDYNYM SRODKIEM ZARADCZYM

Jesliw okresie gwarancyjnym produkt dziata nieprawidtowo w wyniku wady eksploatacyjnej, materiatowej lub produkcyjnej, Zenith wedtug wtasnego
uznania:

o naprawiProduktalbo

o wymieni Produkt nainny réwnowazny.
Naprawa lub wymiana jest jedynymi wytgcznym srodkiem zaradczym przystugujgcym Klientowi. Zenith moze zdecydowac sie na wymiane lub naprawe
Produktu na nowy lub odnowiony réwnowazny. Kazdy naprawiony lub wymieniony Produkt jest objety gwarancjg tylko przez pozostatg czgs¢
pierwotnego Okresu gwarandiji, ktdry obejmowat pierwotny Produkt, i podlega tym samym ograniczeniom oraz wytgczeniom. Naprawa lub wymiana
w ramach gwarancji wymaga od Klienta dostarczenia Produktu do Zenith na wiasny koszt lub zwrotu Produktu za posrednictwem autoryzowanego
dystrybutora Zenith, u ktdrego zostat on zakupiony. Zenith pokryje koszty zwrotu klientowi naprawionego lub wymienionego produktu objetego
serwisem gwarancyjnym. Jesli po przeprowadzeniu testéw i kalibracji w Produkcie nie zostang stwierdzone wady, Klient zostanie obcigzony optatg
i kosztami zwrotu. Jesli Zenith zdecyduije si¢ na wymiane wadliwego produktu, zwrécony produkt po otrzymaniu stanie sie wiasnoscig Zenith.

REJESTRACJA | SERWIS GWARANCYJNY

Zenith zaleca rejestracje Therm-X w celu zapewnienia wsparcia gwarancyjnego. W celu zarejestrowania Produktu, Klient w ciggu trzydziestu (30) dni od
daty zakupu ma obowigzek skontaktowac sie z Zenith pisemnie, listownie lub e-mailem (customerservice@thermxtherapy.com) i podac Zenith dane
kontaktowe Klienta, model i numer seryjny zakupionego Produktu, date zakupu, nazwe sprzedawcy (jesli zakupiono od autoryzowanego dystrybutora
Zenith), numer potwierdzenia zamdéwienia (jesli dotyczy) oraz numer identyfikacyjny przesytki (jesli dotyczy). Zgtoszenie zostanie uznane za przyjete

w momencie otrzymania go przez Zenith pod adresem 1396 St. Paul Ave, Gumee, IL, 60031, USA.

NINIEJSZA GWARANCA OBEJMUJE WYEACZNIE PIERWOTNEGO KLIENTA I NIE PODLEGA PRZENIESIENIU.

Aby skorzystac z serwisu gwarancyjnego, Klient musi skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta Zenith w sposéb okreslony ponizeji otrzymad instrukdje,
w tym dotyczace wysytki przez Klienta wadliwego Produktu w celu naprawy lub wymiany:

Kontakt z zespotem serwisowym:

Telefon:  +1-847-672-7481

Adres pocztowy: ATTN Warranty Service, 1396 St. Paul Avenue, Gumnee, IL 60031, USA
E-mail: customerservice@thermxtherapy.com

WYLACZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCUJI
POZA GWARANCJAMI WYRAZONYMI W NINIEJSZYM DOKUMENCIE, ZENITH NIE GWARANTUJE DOKEADNOSCI, KOMPLETNOSCI,
NIEPRZERWANEGO DZIALANIA ANI BRAKU WYSTEPOWANIA BEEDOW W PRODUKCIE.

ZENITH ZRZEKA SIE ODPOWIEDZIALNOSCI | NIE UDZIELA GWARANCI ANI OSWIADCZEN DOTYCZACYCH DOKEADNOSCI, JAKOSC,
NIEZAWODNOSCI, PRZYDATNOSCI, KOMPLETNOSCI, UZYTECZNOSCI LUB SKUTECZNOSCI PRODUKTU.

ZENITH WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W ODNIESIENIU DO JAKIEGOKOLWIEK PRODUKTU, W TYM
GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
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ZENITH NIE SKEADA OSWIADCZEN ANI OBIETNIC DOTYCZACYCH PRODUKTU, NA KTORYCH KLIENT MOZE POLEGAC LUB KTORE MOGA STACSIE
PODSTAWA TRANSAKCJL.

NINIEJSZA UMOWA NIE PODLEGA PRZENIESIENIU NA INNA OSOBE NIZ PIERWOTNY KLIENT.

W ZAKRESIE, W JAKIM WY£ACZENIE GWARANCJI NIE JEST DOZWOLONE PRZEZ OBOWIAZUJACE PRAWO, WSZELKIE GWARANCJE WYGASAJA PO
UPEYWIE OKRESU GWARANCYJNEGO WSKAZANEGO POWYZEJ, A REGRES JEST OGRANICZONY DO NAPRAWY LUB WYMIANY ZGODNIE

Z POWYZSZYMI KLAUZULAML.

Z WYEACZENIEM WYRAZNYCH GWARANCI ZAWARTYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE, WSZYSTKIE PRODUKTY SA SPRZEDAWANE ,,W STANIE,
W JAKIM SA”. ZENITH NIE UDZIELA ANI NIE UPOWAZNIA DO UDZIELANIA GWARANCI, SKEADANIA OBIETNIC ANI POTWIERDZANIA FAKTOW
INNYCH NIZ OKRESLONE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE.

WYKLUCZA SIE WSZELKIE GWARANCJE DOTYCZACE WYNIKOW TERAPEUTYCZNYCH LUB ZDROWOTNYCH WYNIKAJACYCH Z KORZYSTANIA

Z PRODUKTU.

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Zenith nie ponosi odpowiedzialnosci wobec Klienta w zwigzku z niniejsza Gwarancjg lub w inny sposéb, niezaleznie od tego, czy w ramach dziatari
wynikajacych z umowy, czynu niedozwolonego (w tym zaniedbania i odpowiedzialnosci na zasadzie ryzyka) lub innych teorii prawnych, za szkody
wypadkowe, szczegdlne, przyktadowe lub wtdme, w tym miedzy innymi szkody wynikajgce z utraconych korzysci, przerw w dziatalnosci, utraty okazji
biznesowych, szkody poniesione przez Klienta lub pacjentéw albo klientéw Klienta, lub szkody poniesione przez innych uzytkownikéw Produktu albo
0soby postronne w zwigzku z uzyciem, nawet jesli firma Zenith zostata poinformowana o mozliwosci wystapienia takich szkdd.

ZENITH ZRZEKA SIE ODPOWI EDZIALNOSCI I NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA BEZPOSREDNIE, SZCZEGOLNE, WYPADKOWE, WTORNE LUB
INNE SZKODY, KOSZTY LUB STRATY. ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY ZENITH JEST OGRANICZONA DO NAPRAWY LUB WYMIANY ZGODNIE

Z POWYZSZYMI POSTANOWIENIAMI. W PRZYPADKU GDY SRODEK ZARADCZY W POSTACI NAPRAWY LUB WYMIANY ZOSTANIE UZNANY ZA
NIEODPOWIEDNI ZGODNIE Z PRAWEM LUB ZASADAMI SEUSZNOSCI, POZOSTAYE WARUNKI | POSTANOWIENIA NINIEJSZEJ GWARANCJI MAJA
ZASTOSOWANIE, Z WYJATKIEM TEGO, ZE W TAKIM PRZYPADKU WYACZNYM SRODKIEM ZARADCZYM JEST ZAPYATA PRZEZ ZENITH NA

RZECZ KLIENTA CENY ZAKUPU PRODUKTU OBJETEGO GWARANCUA.

ROZDZIELNOSC POSTANOWIEN

Jesli dowolne postanowienie niniejszej Gwarangji zostanie uznane za niewazne lub niewykonalne zgodnie z prawem obowigzujgcym w dowolnej
jurysdykiji, postanowienie takie podlega wytgczeniu, a pozostate postanowienia Gwarancji pozostajg w mocy i skuteczne.

AKTUALIZACJE | ULEPSZENIA

Zenith zastrzega sobie prawo do modyfikowania i ulepszania projektu produktéw bez przyjmowania na siebie jakiegokolwiek zobowigzania do
modyfikowania poprzednich modeli produktu wczesniej wyprodukowanego, dystrybuowanego lub sprzedawanego przez Zenith i bez podejmowania
zobowigzan do zmiany niniejszej gwarandji.

IFU-2019, rev. 0 2026-03-13 Strona 18 2 18





