


PORNIRE RAPIDA

Scoateti capacul, adaugati lichid pana
la linia rosie, daca este necesar, si
puneti capacul la loc.

Atasati cablul de alimentare a
alimentatorului la partea din spate a
aparatului pana cand se aude un
yclic”.

Cuplati conectorii furtunului in
partea din fata a aparatului pana
cand se aude un ,,clic”.

~ Fixati ferm mansonul termic pe corp.
Cuplati conectorii furtunului Ila

mansonul termic pana cand se aude
un,,clic”.

. Apasati butonul ,incepere
tratament” de pe ecranul tactil
© pentru aincepe tratamentul.
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1 DOMENIU DE UTILIZARE

Therm-X AT este destinat administrdrii terapiei cu frig, caldurd, contrast si compresie la pacientii pentru care sunt indicate astfel de terapii.

2 INDICATII DE UTILIZARE

Therm-X AT combina terapia cu frig, caldurd, contrast si compresie. Therm-X este destinat tratarii leziunilor post-chirurgicale si acute pentru
reducerea edemului, inflamatiei si durerii, in situatiile Tn care sunt indicate terapia cu frig si compresie. Este destinat tratdrii afectiunilor
medicale si/sau chirurgicale post-traumatice si post-chirurgicale pentru care este indicata terapia termica localizata (calda sau rece).

Therm-X AT este destinat utilizarii de catre sau la indicatia personalului medical autorizat in unitati de reabilitare, clinici ambulatorii si unitati de
pregdtire sportiva.

3  POPULATIA VIZATA

Therm-X AT este indicat pentru pacientii cu varsta de 12 ani si peste.

4 UTILIZATORI VIZATI

Therm-X AT este destinat utilizarii de catre sau la indicatia personalului medical autorizat in unitati de reabilitare, clinici ambulatorii si unitati de
pregdtire sportiva.

5  BENEFICII CLINICE

Therm-X AT reduce edemul, inflamatia si durerea prin furnizarea de terapie cu caldurd, frig, contrast si/sau compresie pacientilor cu leziuni
musculo-scheletice acute, leziuni post-traumatice sau in recuperare medicala (post-chirurgicald). Daca este cazul, dispozitivul Therm-X AT
poate fi utilizat in locul ghetii, al paturilor de Tncélzire, al ciorapilor compresivi sau al tratamentelor similare pentru a oferi un control termic si
de compresie mai consecvent si continuu.

6 CARACTERISTICI THERM-X

Va rugam sa cititi intregul manual de utilizare inainte de a pune in functiune
dispozitivul Therm-X. In interiorul acestuia nu exista componente care sa
poata fi reparate de utilizator.

Caracteristici
e  Ecran tactil usor de utilizat si de citit
e  Functionare silentioasa
e Intervalul de temperatura al lichidului de rdcire intre 1,5°C-12,5°C si 40,5°C-43,0°C
e  Niveluri de compresie redus (5 mmHg), scazut (20 mmHg), mediu (45 mmHg) si ridicat (70 mmHg)
[ ]

Terapii programabile, inclusiv capacitatea de a avea doua tratamente diferite stocate simultan, unul pentru a incepe la o datd
ulterioara

Optiunea de protectie cu parola pentru tratamentul stocat pentru a creste complianta pacientului la tratamentul prescris
Cicluri de tratament preincarcate, usor de selectat, bazate pe metode de tratament frecvent prescrise

Mod de terapie Performanta asteptatd Rezultatul dispozitivului care nu indeplineste performanta asteptata

Terapia cu caldurd Temperaturi peste 43°C Dispozitivul nu va atinge temperaturi peste 43°C
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| Terapia cu frig | Temperaturi sub 9,5°C | Dispozitivul nu va atinge temperaturi sub 9,5°C

7 COMPONENTELE SISTEMULUI

Ce contine cutia?

Alimentator

Unitate principala

Cablu de alimentare

Ghid de pornire rapida

2

)
¥I (VV
& Dozator de lichid de racire

Furtun ombilical

P

Ecran tactil
Capac rezervor

Conector furtun
ombilical

Conector
alimentare

8 MANSOANE

Sunt furnizate instructiuni de utilizare pentru fiecare manson.

Umdr/
Umdr XL

Sold

Glezna m i

Jumadtate
de picior

=y

Genunchi

Cot
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9 PICTOGRAME

/vr—-\\ '.7_7'\'-. .
W Oprire W lesire +J L& | Compresie

AR
Q Inapoi w Ajutor Oprire tratament
P P ]
w Selectare instrument w Confirmare Intrerupere tratament
@ Derulare v Reluare Temperatura

10 PREGATIREA SISTEMULUI THERM-X PENTRU UTILIZARE

Aceste instructiuni sunt completate de ,,Ghidul de pornire rapida” disponibil pe ecranul principal Therm-X AT.

Despachetarea sistemului

Pachetul Therm-X va include o unitate Therm-X, un alimentator, un cablu de alimentare, o sticla de lichid de racire, un furtun ombilical Therm-X
si un manual de utilizare. Asigurati-va cd aveti toate componentele sistemului Therm-X Tnainte de a continua. Consultati figura din sectiunea 7
pentru imagini ale dispozitivului si componentelor.

Tn plus, veti avea nevoie de un manson Therm-X (vandut separat) pentru a utiliza Therm-X.

Umplerea dispozitivului

Pentru ca dispozitivul sa functioneze optim, achizitionati lichid de racire Therm-X de la distribuitorul
dvs. Dacd nu aveti lichid de racire, urmati raporturile enumerate in tabelul de mai jos pentru a crea

lichid de racire Therm-X folosind alcool izopropilic si apd distilata. Se recomanda utilizarea lichidului
de racire Therm-X vandut de Kinetec S.A.S.

Dupa ce ati pregatit amestecul de lichid de racire, deschideti rezervorul situat in partea din spate a
dispozitivului Therm-X si umpleti rezervorul pana la linia rosie din interiorul gatului de umplere a rezervorului. Este important ca, ori de cate ori

Pentru a comanda lichid de racire Therm-X preamestecat, solicitati distribuitorului TX1206P
Concentratia de alcool Raportul dintre alcool si apa distilata
99% 1 parte alcool: 9 parti apa distilata

91% 1 parte alcool: 8 parti apa distilata
70% 1 parte alcool: 6 parti apa distilata
50% 1 parte alcool: 4 parti apa distilata

Folositi DOAR alcool izopropilic si apa distilata!

umpleti Therm-X, sa umpleti pand la linia rosie.

Atasarea furtunurilor

Apasati conectorul 3-In-11n pozitie pand cand auziti un clic. Dacd nu puteti atasa conectorul, incercati sa apasati si
sd eliberati butonul rosu de pe partea laterald a conectorului furtunului si apoi incercati din nou.

Atasarea mansoanelor
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Pentru a atasa mansoanele, aliniati butonul rosu de pe manson cu butonul rosu de pe furtun si apdsati-le impreund pand cand se aude un clic.
Pentru instructiuni suplimentare, consultati ghidurile individuale ale mansoanelor, disponibile impreuna cu acestea sau pentru descarcare la
thermxtherapy.com.

11 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

inainte de utilizare, consultati sectiunea 20, ,,Contraindicatii”, si sectiunea 21, ,,Precautii si avertismente
generale”

Conectati alimentatorul la unitatea principala Therm-Xsi la o priza de curent alternativ. Un indicator luminos se va aprinde pe alimentator
atunci cand acesta este conectat corect la o priza de curent alternativ. Cand unitatea porneste, va emite un semnal sonor scurt, iar sigla
Therm-X si tipul de model vor apdrea pentru scurt timp, urmate de ecranul principal. Dupd ce ati facut o selectie, apdsati pe ecranul tactil direct
butonul sau pictograma. Un semnal sonor va confirma selectia.

Daca ati programat deja tratamentul, urmati toate instructiunile din ,,Pregatirea Therm-X pentru utilizare”, inclusiv despachetarea aparatului,
umplerea rezervorului de lichid de ricire si atasarea furtunului si a mansonului. Apoi, apasati butonul ,,Incepere tratament” din ecranul
principal.

Dupa initierea ciclului, veti simti cum se umfld mansonul si cum curge lichidul. Ecranul ,, Tratament Tn curs” va apdrea si va afisa setarile curente
ale ciclului, o bara de progres, un cronometru si butoanele ,,Stop” si ,,Pauza”. Unitatea va functiona automat pana la sfarsitul ciclului prescris.

Puteti opri ciclul si revenila ecranul principal in orice moment, selectand pictograma ,,Stop”. Puteti intrerupe ciclul in orice moment selectand
pictograma ,,Pauza” si sa-l reluati apdsand pe ,,Reluare”.

Dupa finalizarea tratamentului prescris, aparatul va emite un semnal sonor de trei ori, iar temporizatorul de repaus prescris va incepe. Timpul
ramas fn ciclul de repaus va fi afisat in partea dreaptd a barei de progres.

O datd la sapte zile, un ecran de reamintire va fi afisat automat pentru a reaminti utilizatorului sa verifice nivelul lichidului de racire din
dispozitiv si sa umple rezervorul dupa cum este necesar. Mementoul va dispdrea automat dupd cateva secunde sau il puteti indeparta dvs.
apasand pe ,,Inchidere”.

Pentru a pune dispozitivul Therm-Xin modul de hibernare, apdsati pictograma de alimentare din coltul din dreapta jos al ecranului principal.
Therm-X poate fi repornit prin atingerea oricarei zone a ecranului tactil. Pentru a opri Therm-X, deconectati alimentatorul din priza.

12 PROGRAMAREA UNUI TRATAMENT

Din ecranul principal, selectati,,Programare tratament”. Daca parola

12:30]2023-11-10 @ 12:30{ 2023-11-10 este activata, trebuie sa o introduceti inainte de a continua. Pentru mai
Start Treatment SeleCtQTJ,ecitQ?Ceg Cycle multe informatii despre parold, consultati sectiunea 14, ,,Instrumentele
A
Acutelriimy e sistemului”. Va apdrea apoi ecranul ,,Selectare ciclu de tratament”.
Program Treatment — — . . NEPRTIAT) ] . .
Acest ecran va avea o varietate de ,,Selectii rapide” disponibile, inclusiv
Analgesic Contrast Favorite . < » T . ”
E Quick Start Guide - - »Leziune acuta”, ,,Edem post-acut”, ,,Contrast analgezic” si ,,Favorite”.
(X 1O ——a Exist3, de asemenea, un buton ,,Personalizare”, si altul ,,inapoi”, care va

va readuce la ecranul anterior.

Dupad selectarea unei optiuni rapide, temperatura, nivelul de compresie si durata ciclului vor fi preincarcate. Pe acest ecran, veti putea selecta
din butoane precum ,,Ad3ugare tratament 2” (dacd este disponibil), ,,Confirmare” sau ,,Inapoi”, pentru a reveni la ecranul ,,Selectare ciclu de
tratament”. Butonul ,,Confirmare” va introduce ciclul ales in memoria sistemului.

Scopul unui al doilea ciclu de program este de a construi un tratament suplimentar care va incepe la o 12:30| 2023-11-10
dat3 ulterioars. Cand este selectat butonul ,,Addugare tratament 2”, veti fi ghidat printr-o serie de Enter 2nd Cycle Start Date
ecrane de program pentru a selecta atat temperatura, cat si durata ciclului programat. Dupa

programarea detaliilor specifice pentru tratament, vi se va solicita sa identificati o a doua data de [ 2023 | EN
incepere a programului. Aceasta este data la care ciclul prescris in aparat va trece de la primul ciclu i 202 J|LBec JL 2 B
programat la al doilea. Utilizati rotitele de derulare pentru a modifica data, pictograma ,,Confirmare” Q Q
pentru a salva ciclurile si pictograma ,,Inapoi” pentru a reveni la ecranele de selectare a celui de-al

doilea ciclu.
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Dupad alegerea pictogramei,,Confirmare”, va apdrea ecranul ,,Selectabil de cdtre pacient”. Selectarea optiunii,,Da” i va permite pacientului sa
aleagd intre primul sau al doilea ciclu de tratament programat, incepand cu data stabilita pentru pornirea celui de-al doilea ciclu; pana la data
introdusa pentru fnceperea celui de-al doilea ciclu, pacientii vor avea acces doar la primul ciclu programat. Alegerea optiunii ,,Nu” va permite
pacientilor sd acceseze doar ciclul de tratament programat, conform datei de incepere a celui de-al doilea ciclu. Dacad este aleasd optiunea
,,Selectabil de catre pacient”, ecranul ,,Finalizare ciclu programat 2” va afisa o pictograma intre primul si al doilea ciclu afisat.

Personalizarea unui ciclu

Daca se doreste un alt ciclu decat cele din selectiile rapide, veti putea personaliza un ciclu din butonul ,,Personalizare” de pe ecranul ,,Selectare
program de tratament”.

Dupa ce ati ales butonul ,,Personalizare”, veti fi directionat catre ecranul ,,Selectare temperatura”. Acest lucru va permite alegerea unei
varietati de temperaturi preselectate, precum si optiunile ,,Temperatura personalizata” si ,,Contrast”. Functia ,,Personalizare” va va permite sd
alegeti din intervalul 1,5°C-12,5°C sau 40,5°C-43°C. ,,Contrast” va seta un ciclu care alterneaza intre temperaturi de 3,5°C si 40,5°C. (Puteti seta
ce temperatura este initiata, precum si durata.)

Dupa alegerea ciclului de temperaturd, Therm-X va va solicita sa selectati o valoare a presiunii pe 12:30]2023-11-10

ecranul ,,Selectare nivel compresie”. Vor fi disponibile 4 niveluri de compresie pentru selectare. In Select Contrast Segment Length
partea stanga puteti alege sa opriti compresia sau sa alegeti compresia constanta sau intermitenta. cooL
Exista si un buton ,,inapoi” pentru a reveni la ecranul ,,Selectare temperaturd”. T

10 10
ssc wea  HEE HEM
Dupa alegerea nivelului de compresie, Therm-X va va solicita sa selectati durata unui ciclu pe ecranul _ “ N
,,Selectare durata ciclu”. Vor fi disponibile 2 durate pentru selectare, precum si optiunea de a crea o O _smarrwms: Bcoor V)
duratd personalizata. Butonul ,,inapoi” va va readuce la ecranul ,,Selectare nivel compresie”.

Dupad alegerea duratei ciclului, va fi creat un ciclu complet. Pe ecranul ,,Finalizare ciclu programat 1”, veti avea optiunea de a selecta
,,Confirmare” pentru a salva tratamentul si a reveni la ecranul principal, sau ,,inapoi” pentru a reveni la ecranul de ,,Selectare durata ciclu”.

Daca ati ales butonul ,,Contrast” de pe ecranul original ,,Selectare temperatura”, Therm-X va va solicita sa alegeti un nivel de compresie,
durate separate de contrast pentru caldura si frig, temperatura (caldurd sau frig) cu care sa incepeti tratamentul si durata totala a
tratamentului (adica numarul de cicluri de caldura/frig).

Selectii rapide

Reprogramarea selectiilor rapide

Puteti reprograma oricare dintre butoanele de selectare rapidd cu un tratament preferat pe care il utilizati in mod regulat. Pentru a face acest
lucru, selectati orice buton de alegere rapida din ecranul ,,Programare tratament” si apasati butonul ,,Reprogramare” pentru a fi ghidat prin
optiunile de programare personalizate. Programul personalizat va fi salvat atunci cand apasati,,Confirmare”. Pentru a restabili oricare dintre
aceste programe la selectiile rapide pre-programate furnizate initial, selectati butonul de selectie rapida din ecranul ,,Programare tratament”,
apdsati si mentineti apasat butonul ,,Reprogramare” timp de doud secunde, iar setarile vor reveni la ciclul original, preincarcat.

Selectarea din selectiile rapide pre-programate
Therm-X AT va avea pre-programate trei optiuni de tratament frecvent prescrise. Dacd ciclul permite adaugarea unui al doilea tratament,

pictograma va aparea colorata complet.

e Cicluleziuni acute: tratament de 20 de minute, 1,5°C, compresie medie, fara perioadd de repaus.
e  (iclu edem post-acut: tratament de 40 de minute, 40,5°C, compresie medie.
e  (Ciclu contrast analgezic: tratament de 60 de minute, compresie medie, 6 cicluri de temperaturi contrastante alternand intre 40,5°C si

3,5°C.
12:30| 2023-11-10 12:30| 2023-11-10 12:302023-11-10
Acute Injury Cycle Post-Acute Edema Cycle Analgesic Contrast Cycle
i
é aR (9 ¢ ar 9 é aR 9
1.5°C Med 20 min 40.5°C Med 40 min 3.5°C Med 60 min
(<) pcd 2nd Treatment S pcd 2nd Treatment < (V)
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13 MODIFICAREA TRATAMENTULUI iN CURS DE DESFA$URARE

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

20:00 tratament in desfasurare) selectand pictogramele ,,Compresie” sau ,,Temperatura” (a se vedea figura din
stanga). Modificdrile nu pot depasi limitele stabilite de tratamentele prescrise sau programate.

AR o
Med 20 min
=)
Temperatura

Pentru a modifica temperatura unui tratament, selectati
simbolul ,,Temperatura”, si apoi una dintre temperaturile
disponibile. Puteti regla temperatura de cate ori este necesar
n timpul unui ciclu. Selectati pictograma ,,Confirmare”
pentru a salva noua temperatura.
Parold dezactivata
Orice ajustare a temperaturii scdzute va fi permisd pentru
un tratament cu frig in intervalul cuprins intre 1,5°C to
12,5°C. Therm-X AT va permite orice modificare a
temperaturii pentru un tratament cald in intervalul 40,5°C la
43°C.
Parola activatd
Vor fi permise doar ajustdri moderate de temperaturs,
acestea fiind raportate la tratamentul programat initial. De
exemplu, daca tratamentul cu FRIG a fost programat la
7,0°C, puteti selecta o temperaturd intre 7,0°C si 12,0°C.
Daca programul de tratament pentru terapia cu CALDURA a
fost de 41,5°C, puteti selecta o temperatura intre 40,5°C si
41,5°C.

14 INSTRUMENTELE SISTEMULUI

Puteti efectua modificari ale temperaturii si compresiei mansonului in timpul desfasurarii tratamentului.
Puteti accesa ecranul ,,Modificare temperatura” sau ,,Modificare compresie” (numai in timpul unui

Presiune
Pentru a modifica nivelul de compresie, selectati simbolul
»,Compresie”, apoi unul dintre nivelurile disponibile. Puteti
regla nivelul de compresie de cate ori este necesar in timpul
unui ciclu. Daca compresia a fost programatd, aceasta nu
poate fi opritd. Selectati pictograma ,,Confirmare” pentrua
salva noul nivel de compresie.
Parola dezactivatd
Compresie constantd: va fi permis orice nivel de compresie.
Therm-X AT va permite nivelul redus, scazut, mediu si
ridicat.
Compresie intermitentd: sunt disponibile compresii de nivel
scazut, mediu si ridicat.
Parola activata
Sunt permise doar ajustari moderate ale nivelului de
compresie, raportate la tratamentul programat initial. De
exemplu, dacd tratamentul prescris era de nivel mediu,
puteti selecta redus, scazut si mediu. Daca tratamentul
programat initial era de nivel scazut, puteti selecta redus
sau scazut.
Compresie constantd: sunt disponibile toate nivelurile de
compresie la sau sub nivelul de compresie programat
initial.
Compresie intermitentd: compresia de nivel redus nu este
disponibila.

12:30|2023-11-10 . . . . . s . en LA o
Enter Password Pentru a naviga la ecranul ,,Instrumentele sistemului” din ecranul principal, trebuie mai intai sa
selectati butonul ,,Setari” din coltul din stanga jos al ecranului tactil. Dacd parola este activatd, va
ﬁ ﬁ ﬁ ﬁ apédrea un ecran de introducere a parolei. Utilizati parola pe care ati primit-o impreuna cu aparatul.
1 ] 1 ] Veti avea maximum 5 fncercari de a introduce parola corectd. Daca se fac prea multe Tncercdri
incorecte, aparatul va afisa o eroare si trebuie sa il reporniti inainte de a relua utilizarea sistemului
O O Therm-X. Dacd parola este dezactivatd, ecranul de ,,Setari” se va afisa imediat. Parola poate fi

activata si dezactivata selectand butonul ,,Parola”. Prin activarea parolei, va veti putea asigura ca utilizatorii neautorizati nu pot

modifica ciclul stocat.
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Dupad ce ajungeti la ecranul ,,Selectare instrument”, puteti accesa ,,Utilizare ciclu”, ,,Data/ora”, ,,Informatii despre dispozitiv”, ,,Date
=n

de alertd”, ,,Parola”, ,,Unitati de temperatura”, ,,Ajutor” si ,,Anulare”. Formatul in care este afisatd temperatura, Fahrenheit sau
Celsius, poate fi comutat selectand butonul ,,Unitdti de temperaturd” si selectand unitatea de afisare dorita.

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

Apdsarea butonului,,Setari” va afisa optiuni de tip lista derulanta pentru selectarea limbii si a unitatilor de temperatura. Apasarea
unitatii de masura selectate Tn prezent pentru temperatura va deschide un meniu derulant cu optiuni pentru afisarea temperaturii in
,Celsius [°C]” sau ,,Fahrenheit [°F]”. Atingeti unitatea doritd pentru a seta unitatile de mdsura afisate pentru temperatura.

12:30202 | 12:30{202  Deutsch Apadsarea meniului derulant de langd limba selectata in
Tools ‘2 Tools | —| prezent va deschide o lista cu optiunile de limba disponibile.
) Italiano [ o . . e . .
Temperature Units: Francais Temperature Units: espariol Pentru a selecta o noua llmba, atlngetl limba dorita din lista
h ~
oo derulanta.
Language: English v Language: English v
12:30(2023-11-10
Enter New Date & Time @ Password: G
292 one i > Ecranul ,,Istoric 12:30| 2023-11-10 12:30 2023-11-10 o
%I ? ? informatii utilizare ciclu” Cycle Use Information History A —
Month Day L — i - ARE YOU SURE? —
1HR poate fiaccesat ;:;;Z:‘Zﬂ :3:.: :ZE uc::c 202501 All Cycle Use Information will be .
G Date Format v AM/PM O selectand butonul 20221222 20Min  T0°%F  LOW- 202212 Permanently deleted! -
2022-08-05 30 Min 45°F MED-C - - 2022-08 CANCEL YES -
”Ut”iza]’e ciclu”. Acesta 20%2707731 60Min  38/105°F HIGH-C 2022-07 —
va afisa ciclurile anterioare rulate pe unitate, care pot fi (€] Delete Data O e 0
—

derulate utilizand s3getile din partea dreapta a ecranului. In
plus, vor exista un buton ,,inapoi” pentru a reveni la ecranul ,,Selectare instrument” si un buton ,,Stergeti?”. Butonul ,,Stergere?” va
afisa o alerta pentru a confirma cd informatiile ciclului anterior sunt sterse.

Ecranul ,,Introducere datd si ord noua” poate fi accesat selectand butonul ,,Data/ora”. Pe acest ecran puteti selecta data si ora
deruland la valorile dorite. De asemenea, acest ecran oferd optiunea de a activa/dezactiva afisarea datei sau de a schimba formatul
acesteia, precum si de a dezactiva formatul de 12 ore (AM/PM) pentru a afisa ora in formatul de 24 de ore. Vor exista, de asemenea,
un buton ,,inapoi” pentru a reveni la ecranul ,,Selectare instrument” si un buton ,,Confirmare” pentru a salva data si ora alese.

Ecranul ,,Informatii despre dispozitiv”’ poate fi accesat selectand butonul ,,Informatii despre dispozitiv”’. Acest ecran va afisa o
varietate de valori despre unitate si mediul sau. Puteti naviga prin aceste valori utilizand butoanele sdgeatd ,,Sus” si,,Jos” din partea
dreapt3 a ecranului. Butonul ,,inapoi” va va permite sa reveniti la ecranul ,,Selectare instrument”.

Butonul ,,Date de alerta” va directioneazd catre ecranul cu istoricul datelor de alertd. Acest ecran va afisa alertele care au aparut
pentru aceastad unitate. Puteti naviga prin aceste alerte anterioare utilizand butoanele sdgeatd ,,Sus” si,,Jos” din partea dreapta a
ecranului. Butonul ,,inapoi” va va permite sa reveniti la ecranul ,,Selectare instrument”.

Daca apdsati pictograma ,,Ajutor”, veti ajunge la ecranul ,,Asistentd”. Ecranul ,,Asistenta” va contine informatii despre dispozitivul pe
care trebuie s3 1l utilizati atunci cand contactati distribuitorul. Butonul ,,inapoi” va va permite sa reveniti la ecranul ,,Selectare
instrument”.

15 INGRUIREA SISTEMULUI THERM-X

Curatare

Dispozitivul Therm-X
Interiorul dispozitivului Therm-X nu trebuie curdtat; nu este necesar sa goliti si sa inlocuiti lichidul de racire din rezervor.
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Pentru a curdta exteriorul dispozitivului, stergeti cu un servetel imbibat in alcool sau cu o laveta moale, folosind un produs de
curdtare bland. Dispozitivul trebuie curdtat ori de cate ori intrd in contact cu fluide corporale

sau intre utilizarile de cdtre pacienti diferiti. Nu utilizati agenti de curatare pe baza de solventi

sau materiale abrazive.

Scoateti filtrul-grild extern si clatiti-l sub jet de apa rece, dupd cum este necesar, pentru a va
asigura cd grilajul radiatorului nu contine praf si reziduuri. Uscati bine Thainte de a reinstala.

Mansoanele

Pentru instructiuni de curdtare, consultati manualul individual al mansoanelor, care a fost

furnizat impreuna cu acestea.

Furtunul ombilical

Tntre utilizari, furtunul ombilical poate fi sters cu un servetel imbibat in alcool sau cu o lavetd moale, folosind un produs de curatare
bland. Nu utilizati agenti de curatare pe baza de solventi sau materiale abrazive pentru a curata furtunul ombilical.

Depozitare
Dispozitivul Therm-X

Dispozitivul trebuie depozitat fard lichid de racire intr-un interval de temperatura cuprins intre 0,6°C si 50,0°C, intr-un mediu cu
umiditate sub 60%, fara condens. Dispozitivele care contin lichid de racire trebuie depozitate la temperaturi peste 0°C.

Pentru a goli unitatea, mai Intai opriti-o si scoateti-o din priza. Deconectati toate furtunurile de la unitate. Scoateti capacul
rezervorului de lichid de racire din unitate rasucindu-l in sens invers acelor de ceasornic. Ridicati unitatea cu ambele maini si inclinati-o
spre spate pentru a goli lichidul de rdcire ntr-o gdleata sau in chiuveta. Continuati sa inclinati unitatea pana cand rezervorul este

complet gol.

Mansoanele

Mansoanele fard continut de lichid de racire pot fi depozitate in acelasi mediu ca si dispozitivul, intr-un interval de temperatura
cuprins intre 0,6°C si 50,0°C, Intr-un mediu cu umiditate sub 60%, fara condens. Mansoanele care contin lichid de racire trebuie

depozitate la temperaturi peste 0°C.

Debarasarea
Dispozitivul Therm-X

Dispozitivul si componentele dispozitivului pot fi debarasate in conformitate cu reglementdrile locale.

Mansoanele

Mansoanele pot fi debarasate in conformitate cu reglementarile locale.

Durata de viata preconizata

Dispozitivul Therm-X

Dispozitivul si componentele dispozitivului au o durata de viata preconizatd de 2000 de ore.

16 ALERTE

Tabelul de mai jos va poate ghida prin posibilele alerte pe care le puteti observa in timp ce utilizati dispozitivul Therm-X AT.

ALERT! Air pressure is higher than

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

Asigurati-va ca furtunul
ombilical nu este rasucit.
Detasati si reatasati mansonul

12:30| 2023-11-10 ()

ALERT! Radiator coolant pump not
functioning as expected. Contact

Aceasta alertd apare atunci
cand pompa de rdcire a
radiatorului nu functioneaza
corect.

Reporniti dispozitivul.

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

Tndepartati toate mansoanele.
Reporniti dispozitivul si
reatasati mansoanele.

Daca alerta persistd,
contactati distribuitorul.

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

expected. Unkink the hose or garment. la utilizator. distributor. Dacs alert s
dca alerta persista,
contactati distribuitorul.
12:30|2023-11-10 v 12:30] 2023-11-10 V Asigurati-va ca furtunul

ombilical este conectat ferm
atat la capatul mansonului,
cat si la cel al dispozitivului.
Detasati si reatasati mansonul
la utilizator. Reporniti
dispozitivul.
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12:30|2023-11-10

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

Aceasta alertd apare atunci
cand temperatura aerului din
dispozitiv este mai mare decat
cea preconizata.

Asigurati-vd ca orificiile de

&

12:30]2023-11-10

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

Detasati si reatasati
mansoanele la utilizator.
Reporniti dispozitivul.
Daca alerta persistd,

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

cand Therm-X detecteaza ca
nivelul lichidului din dispozitiv
este scazut.

Reumpleti rezervorul
dispozitivului pentru a rezolva
problema.

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

i ventilatie de pe ambele parti distributor. A
blocked airflow. ’ P part contactati distribuitorul.
ale Therm-X nu sunt ;
obstructionate.
12:30] 2023-11-10 V Aceasta alertd apare atunci 12:30]2023-11-10 V Asigurati-va ca furtunul

ombilical este conectat ferm
atat la capatul mansonului,
cat si la cel al dispozitivului.
Detasati si reatasati mansonul
la utilizator. Reporniti
dispozitivul.

Aceasta alertd apare atunci

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

cand s-au inregistrat prea
multe Tncercdri esuate de
introducere a parolei.

Opriti si reporniti pentru a
debloca. Nuincercati sa
accesati bucla de parole daca
nu sunteti un utilizator
certificat.

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

12:30] 2023-11-10 /) 12:30|2023-11-10 @) | A % - ;
N . -, < ceasta alertd apare atunci
v cand dispozitivul nu raceste ¥ cand alimentato[:ul estein
sau nu incalzeste conform . . .
asteptarilor ’ afara intervalului preconizat.
ALERT! Cooling or heating is not 3 . e o
activatinggs‘r:i;éct?j Izi:ftg?t s e ALERT! Power supply voltage out of range. Repornltl dlSpOZItIVU[.
S ex - Reporniti dispozitivul. Contact distributor N .
distributor Daci alerta persist3 ' Dacd alerta persistd,
2 persists, contactati distribuitorul.
contactati distribuitorul. ’
12:30] 2023-11-10 (V) Aceasta alertd apare atunci 12:30|2023-11-10 () | Aceasts alerts apare atunci

cand Therm-X este utilizat
ntr-o incapere Tn afara
intervalului de temperatura
necesar.

Asigurati-va ca utilizati
dispozitivul in intervalul de
temperaturd necesar.

12:30]2023-11-10

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

Aceasta alerta apare atunci
cand pompa de rdcire a
mansoanelor nu functioneaza
corect.

Reporniti dispozitivul.

Daca alerta persistd,
contactati distribuitorul.

12:30| 2023-11-10 @

ALERT! Temperature sensor out of
bounds. Contact distributor.

Aceasta alertd apare atunci
cand senzorul de temperatura
indica o valoare neasteptata.
Reporniti dispozitivul.

Daca alerta persistd,
contactati distribuitorul.

17  ACCESORII SI PIESE DE SCHIMB

Piesele de schimb pot fi comandate contacténd Kinetec S.A.S. la:
contact@kinetec.fr

Accesoriile dispozitivului

+33.3.24.29.85.05

Numar model Descriere
TX1206P Lichid de racire Therm-X - Lichidul de rdcire recomandat pentru utilizarea in dispozitivul Therm-X
TX0208 Furtun ombilical dublu - Furtun pentru tratamentul simultan a doi pacienti sau a doua zone anatomice
TX0202 Geanta de transport - Geanta de transport pentru dispozitivul Therm-X
TX0109 Curele de extensie Therm-X - Curele textile cu prindere tip arici pentru a creste lungimea totala a
curelelor mansoanelor
Mansoane
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Numar model Descriere

o101 Manson termic pentru umar - Manson termic destinat utilizarii de catre mai multi pacienti, conceput
pentru umar

0102 Manson termic pentru genunchi - Manson termic destinat utilizarii de catre mai multi pacienti,
conceput pentru genunchi

TX0103 Manson termic pentru cot - Manson termic destinat utilizarii de catre mai multi pacienti, conceput
pentru cot

TX0104 Manson termic pentru glezna - Manson termic destinat utilizarii de catre mai multi pacienti, conceput
pentru glezna

TX0105 Manson termic pentru spate - Manson termic destinat utilizarii de catre mai multi pacienti, conceput
pentru spate

TX0108 Manson termic pentru sold - Manson termic destinat utilizarii de catre mai multi pacienti, conceput
pentru sold

X010 Manson termic pentru umadr XL - Manson termic extra-mare, destinat utilizarii de catre mai multi
pacienti, conceput pentru umar

X011 Manson termic pentru jumatate de picior - Manson termic destinat utilizarii de catre mai multi
pacienti, conceput pentru partea inferioara a piciorului

X012 Manson termic pentru mana - Manson termic destinat utilizarii de catre mai multi pacienti, conceput
pentru manafincheietura mainii

18  ACRONIME SI DEFINITII

Acronim/Termen Definitie

ESD Descarcare electrostatica

IFU Instructiuni de utilizare

RF Radiofrecventd

Utilizator certificat Utilizator cu capacitatea de a crea sau modifica ciclurile de tratament

19 SIMBOLURI SI ABREVIERI PE PRODUS S| AMBALAJ

Simbol/Termen Semnificatie Simbol/Termen Semnificatie

A Amper Volt-amper (putere)

Hz Hertz Curent alternativ

Grad de protectie impotriva: Etichetd de identificare
Atingerii cu degetele si obiecte cu @ >
1P21 12,5 mm

Picaturile care cad vertical nu vor avea
niciun efect daunator

Curent continuu — Curent continuu
REF Numar produs |MD| Dispozitiv medical
Numar de serie | uDI l Identificator unic al dispozitivului
Numar lot Atentie! Exista
LOT A avertismente si precautii specifice
asociate cu acest dispozitiv
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Simbol/Termen Semnificatie Simbol/Termen Semnificatie
Producator M‘ Data fabricatiei
(AAAA-LL-Z7)

Urmati instructiunile de utilizare

Consultati instructiunile de utilizare

C Ok

Buton de pornire/oprire

Atentie: Legea restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de

unui medic

80F
26C

—

60F
16C

Limitarea temperaturii (temperatura
trebuie sé fie ntre 15,6°C si 26,7°C)

Piesd aplicatd de tip BF

60%

&)

Limitarea umiditatii (umiditatea trebuie
sa fie sub 60%)

;1 060 hPa
700 hPa

Limitarea presiunii atmosferice
(Presiunea atmosferica trebuie sa

intre 700 hPa si 1060 hPa)

Reprezentant UE (reprezentant
autorizat in Comunitatea Europeand)

C€

Marcajul CE - Conformitate

20 SPECIFICATIILE PRODUSULUI SI DATE TEHNICE

Specificatiile functionale ale dispozitivului

Parametru

Valoare

Interval de temperatura pentru terapia cu frig

Implicit

1,5°C, 7,0°C sau 12,0°C

Personalizat

1,5°C - 12,0°C

Interval de temperatura pentru terapia cu caldura

Implicit

40,5°C, 41,5°C sau 43,0°C

Personalizat

40,5°C - 43,0°C

Durata ciclului

Implicit

10 sau 20 de minute

Personalizat

3-40 minute

Interval de temperatura pentru terapia de contrast

Temperatura

Alternand intre 3,5°C si 40,5°C

Durata ciclului

Rece: 3-10 minute, Caldura: 3-10 minute, Total: 6-60 minute

Interval de presiune pentru edem

Oprit 0 mm Hg
Redus 5 mm Hg
Scazut 20 mm Hg
Mediu 45 mm Hg
Ridicat 70 mm Hg

Temperatura masurata a pielii

Temperatura maximad a pielii

Temperatura pielii masurata pana la 42°°C atunci cand este setatd la valoarea maxima
a rezervorului de cdldura pentru o durata a ciclului de 40 de minute la 43,0°C

Temperatura minima a pielii

Temperatura pielii masurata pana la 9,24°°C atunci cand este setatad la valoarea minima

a rezervorului de rdcire pentru o duratd a ciclului de 40 de minute la 1,5°C

Specificatiile fizice ale dispozitivului

Parametru

| Valoare

Dimensiunile dispozitivului

Dimensiuni (L x I x1)

0,254 m X 0,229 m X 0,381 m

Greutate

6,4 kg maxim cand este gol si 6,8 kg maxim cu lichid.

Furtun ombilical (cu Therm-X AT)

Lungime

[1,5m+-0,2m
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Parametru Valoare

Tip Conector 3-in-1 pentru mansoane destinate utilizarii de catre mai
multi pacienti

Furtun ombilical dublu (achizitionat separat)

Furtun de 0,3 m conectat la doua sectiuni distincte de furtun de 1,2

Lungime m+-0,2m

Tip Doi conectori 3-in-1 pentru mansoane destinate utilizarii de catre mai
multi pacienti

Clasificari

Informatii despre clasificarea IEC 60601-1

Clasa de protectie impotriva electrocutarii 1l

Mod de operare Continuu

Protectie impotriva contactului accidental si a patrunderii | IP21

corpurilor strdine solide Grad de protectie impotriva:

Protectie impotriva patrunderii lichidelor Atingerii cu degetele si obiecte cu @ > 12,5 mm

Picaturile care cad vertical nu vor avea niciun efect ddunator

Grad de siguranta in prezenta anestezicelor inflamabile sau | Nu este adecvat pentru utilizare Th medii bogate Tn oxigen sau in

a oxigenului: prezenta anestezicelor inflamabile
Alimentator

Lungime 2m #35mm

Tip Conform IEC 60601-1, 2x MOPP de uz medical
Tensiune de alimentare: 100 VAC-240V AC

Frecventa: 50-60 Hz (automat)

Lichid de racire

Formula | 90% apa distilata, 10% alcool izopropilic
Standarde

Siguranta structurala IEC 60601-1

EMC IEC 60601-1-2

Suprimarea interferentelor EN 55011: Clasa B

Imunitate la interferente IEC 61000-3, Partea 2, Partea 3

IEC 61000-4, Pdrtile 2-6, Partea 8, Partea 11

Specificatiile mansoanelor

Parametru Valoare

Tip piesd aplicata BF

Material in contact cu pacientul Manson termic pentru utilizare de catre mai multi pacienti: nailon
ripstop 30 denier acoperit cu uretan

Conditii de mediu pentru utilizarea dispozitivului Therm-X

Interval de temperatura Umiditate Presiune atmosferica
in functiune 15,6°C pand la 26,7°C Sub 60% fara condens 700 hPa—1060 hPa
in timpul o A o I
depozitiriiftransportului 0,6°C pand la 50,0°C Sub 60% fara condens 700 hPa -1060 hPa

21 CONTRAINDICATII

Terapia cu compresie pneumatica

Nu utilizati dispozitivul fara o prescriptie medicala autorizata.
NOTA: Prescriptia trebuie sa indice ora, intervalul de temperatur3, presiunea, durata si frecventa de utilizare a dispozitivului.
Asigurati-va cd intelegeti pe deplin modul de utilizare a dispozitivului Tnainte de a incepe.

Pacientul NU trebuie sa utilizeze sistemul de terapie dacd se suspecteaza sau se observa ca pacientul are oricare dintre urmatoarele

afectiuni preexistente:

e Semne prezumtive de insuficienta cardiaca congestiva e Afectiune preexistenta de tromboza venoasa profunda
(TVP)
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Tromboza venoasa acuta profunda (flebotromboza)
Proces inflamator de flebitd

Episoade de embolie pulmonara

Edem pulmonar

Inflamatie acuta a venelor (tromboflebitd)
Insuficienta cardiaca decompensata

Dereglare arteriala

Erizipel

Carcinom si metastaza de carcinom n extremitatea
afectata

Hipertonie decompensata

Boli inflamatorii acute ale pielii sau infectii

Boald ocluzivd venoasd sau arteriala

Intoarcerea venoasa sau limfatica este nedorita
Circulatie periferica deficitara

Arterioscleroza severa sau infectie activd

Contraindicatii pentru terapia cu caldura si frig

Nu utilizati dispozitivul fara o prescriptie medicala autorizata.
NOTA: Prescriptia trebuie sa indice ora, intervalul de temperatur3, presiunea, durata si frecventa de utilizare a dispozitivului.
Asigurati-va ca intelegeti pe deplin modul de utilizare a dispozitivului inainte de a incepe.

Pacientul NU trebuie sa utilizeze sistemul de terapie daca se suspecteaza sau se observa ca pacientul are oricare dintre urmatoarele
afectiuni preexistente:

A nu se utiliza la pacientii cu fenomen Raynaud sau alte afectiuni vasospastice, alergie la frig, tulburdri ale aglutininelor la rece, cum ar
fi hemoglobinuria paroxistica la rece, boala Buerger, degeraturi, crioglobulinemie, anemie falciformd, diabet zaharat,
hipersensibilitate la frig sau caldurd, istoric de leziuni cauzate de frig, boli cardiovasculare severe, piele amortita, tulburari de
hipercoagulare, circulatie deficitara, extremitati sensibile la durere, tensiune arteriala extrem de scazutd la pacientiin stare de
incapacitate, sensibilitate cutanata scazutd, ligaturd venoasd sau grefe de piele recente sau feocromocitom.

Tn timpul utilizarii dispozitivului, trebuie sa verificati starea pielii in fiecare ora pentru a observa dac3 existd roseata crescut3,
decolorare, mancdrime, inflamatie, vezicule, iritatii si alte modificdri. Daca apar conditii neobisnuite, intrerupeti imediat utilizarea
Therm-X si contactati medicul.

Luati masuri speciale de precautie pentru copiii sub 12 ani, utilizatoarele gravide, tulburarile de hipercoagulare, diabetul zaharat,
neuropatiile, afectiunile artritice, boala vasculara periferica a diabetului zaharat si pacientii cu sensibilitate cutanata scazuta.

Verificati dac3 existd umiditate pe mansonul de tratament inainte de a-l aseza pe piele. Indepartati orice urma de umiditate inainte
de utilizare.

Urmatorii pacienti trebuie sa utilizeze Therm-X pentru terapia termicd doar sub supravegherea unui medic:

e  Pacienti cu extremitati care nu e  Pacienti cu hipersensibilitate la e  Pacienti cu sensibilitate cutanata
sunt sensibile la durere frig scazutd

e  Pacienti cu tensiune arteriala e  Copiisub 12 ani e  Pacienti cu circulatie deficitara
extrem de scazutd e Diabetici e  Pacienti cu ligatura venoasa sau

e  Pacienti cu boala Raynaud e  Pacientiin stare de incapacitate grefd de piele recenta

22 PRECAUTII SI AVERTISMENTE GENERALE

Masuri de precautie
Cand utilizati Therm-X, trebuie respectate intotdeauna mdsurile de sigurantd de baza pentru a reduce riscul de incendiu,
electrocutare si vatamare corporald. Va rugam sa cititi cu atentie intregul manual inainte de a incerca sa utilizati unitatea. Masurile de
precautie includ:
¢ Nufmpingeti niciodatd obiecte de niciun fel in Therm-X prin carcasa exterioara.
e Nuvdrsati niciodatd lichide de niciun fel pe Therm-X. Dacd se varsa lichid, curatati imediat.
e Nuumpleti excesiv rezervorul Therm-X — umpleti doar pana la linia rosie din interiorul gatului de umplere.
e  Daca dispozitivul Therm-X se udd, scoateti-l din prizd, stergeti suprafata exterioard cu o carpa uscatd si [dsati-l sa se usuce
complet inainte de utilizare.
e  Utilizati Therm-X numai cu cablul de alimentare si modelul de alimentare furnizate.
e Deconectati Therm-X de la priza de perete (retea) cand nu il utilizati.
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e Nuutilizati Therm-X daca prezinta deteriordri fizice vizibile sau daca prezinta scurgeri de lichid.

e Nuutilizati Therm-X cu un cablu de alimentare deteriorat sau uzat.

e  Therm-X este destinat utilizarii in interior. Therm-X nu este destinat utilizarii intr-un mediu umed sau atunci cand umiditatea
relativd este mai mare de 60%.

¢ Nu pulverizati pe Therm-X solventi sau agenti de curatare pe baza de apa.

e Nuscapati si nu supuneti dispozitivul Therm-X la impacturi.

¢ Nutrageti de cablurile sau furtunurile atasate la Therm-X si nu supuneti Therm-X la solicitari nejustificate.

¢ Nuutilizati in apropierea echipamentelor care genereazad interferente electromagnetice sau de altd naturd, deoarece acestea
pot dauna functionarii Therm-X.

e Nufumati si nu utilizati mansoanele in apropierea unei flacdri deschise.

e Nuintroduceti degetele sau orice alte obiecte strdine in rezervor.

e Nu betisi nuingeratilichidul de racire.

e  Asigurati-va cd fantele laterale de ventilatie ale Therm-X nu sunt blocate. Utilizati aer comprimat pentru a indeparta praful din
fantele de aerisire o datd pe an.

Avertismente

»  Dacd apar umfldturi neobisnuite, decolorarea pielii sau disconfort, intrerupeti imediat utilizarea Therm-X si consultati cadrul
medical autorizat.

»  Respectatiinstructiunile prescrise de cadrul medical privind regimul (regimurile) de tratament, zona, frecventa si durata acestuia.

»  Unmedic autorizat trebuie sa selecteze regimul corect de utilizare.

»  Pacientii variazd In ceea ce priveste sensibilitatea la frig. Verificati periodic confortul pacientului.

»+  Mansoanele pentru terapie trebuie selectate initial de catre un cadru medical familiarizat cu scopul acestora.

»  Nuaplicati mansonul de terapie atat de strans incat sd restrictionati fluxul sangvin sau circulatia lichidelor.

»  Utilizati doar mansoane de tratament aprobate de Zenith Technical Innovations, LLC.

»  Mansoanele de terapie nu sunt sterile, cu exceptia cazului in care sunt etichetate Tn mod specific ca fiind sterile.

s+ Mansoanele nesterile nu trebuie aplicate niciodata direct pe o rana deschisa sau pe pielea lezata.

s Utilizati doar mansoane de tratament sterile peste rani sau leziuni ale pielii.

+  Un cadru medical este responsabil pentru furnizarea de instructiuni de avertizare si precautii altor cadre medicale, furnizorilor de
ngrijire implicati n Ingrijirea pacientului si pacientului.

s Furnizorul de servicii medicale trebuie sa monitorizeze utilizarea Therm-X de catre pacient, asigurand utilizarea si aplicarea
adecvatd a tuturor tratamentelor.

»  Mansoanele destinate utilizarii de cdtre mai multi pacienti trebuie curdtate si dezinfectate asa cum se subliniazd in sectiunea de
curdtare a instructiunilor de utilizare ale fiecarui manson. Utilizarea unui manson de catre mai multi pacienti fara curdtare si
dezinfectare adecvata poate duce la riscuri de infectie.

»  Mansoanele trebuie inspectate Tnaintea fiecarui tratament pentru a verifica daca sunt curate sau dacd prezintd deteriordri. Nu
utilizati un manson daca exista semne de deteriorare, deoarece poate prezenta scurgeri. Daca mansonul este murdar, curatati-|
asa cum se indicd Tn sectiunea de curatare a instructiunilor de utilizare ale fiecdrui manson.

s Nuincercati sa sterilizati dispozitivul Therm-X sau mansoanele de tratament prin nicio metoda.

s Pansamentele utilizate sub mansonul de tratament trebuie aplicate usor.

»  Nu permiteti mansonului de tratament sau furtunului ombilical sa intre in contact cu obiecte ascutite care le-ar putea perfora.

»  Asigurati-vd ca mansonul este aplicat corect fnainte de a incepe orice tratament. Umflarea mansonului atunci cand nu este aplicat
corect poate duce la deformarea acestuia (efect de ,,balon”), ceea ce poate cauza deteriorarea produsului.

»  Opritiimediat terapia de compresie dacd aveti orice senzatie de disconfort, amorteala sau furnicaturi ale membrului.

s Utilizati doar lichidul de racire aprobat si recomandat pentru Therm-X.

s Toate tratamentele care utilizeaza compresia trebuie OPRITE atunci cand mansonul este indepartat de pe pacient.

+  Nu betisi nuingerati lichidul de racire.

+  Nuintroduceti obiecte straine in rezervorul pentru lichidul de racire.

»  Nufumatiin timp ce utilizati mansoanele de tratament si nu le utilizati in apropierea unei flacari deschise.

»  Consola este prevdzuta cu fante si orificii pentru ventilatie pentru a proteja unitatea de supraincalzire. Aceste orificii nu trebuie
blocate sau acoperite Tn niciun moment.

s Therm-X este destinat utilizarii numai intr-un mediu cu temperaturi intre 15,6°C-26,7°C si umiditate sub 60%.

»  Therm-X nu trebuie utilizat ntr-un spatiu inchis. Asigurati-vd ca poate fi mentinut un flux de aer adecvat prin partea laterala a
unitatii.

»  Utilizarea acestui echipament [anga sau suprapus cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzdtoare. Daca o astfel de utilizare este necesard, acest echipament si celelalte echipamente trebuie monitorizate
pentru a verifica daca functioneaza normal.

»  Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de producatorul acestui echipament,
poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scdderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si poate
rezulta intr-o functionare necorespunzdtoare.
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Echipamentele portabile de comunicatii prin radiofrecventa (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe)

nu trebuie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inci) fatd de orice parte a Therm-X, inclusiv cablurile specificate de
producdtor. In caz contrar, eficienta aparatului ar putea scidea.

Bulele de aer prinse Tn sistemul unitatii pot afecta negativ functionarea Therm-X.
Nu utilizati agenti de curdtare abrazivi sau pe baza de solventi pe unitate.
Respectati toate etichetele de avertizare si precautie. Nu indepdrtati niciodata etichetele.

Utilizati cu atentie. Poate provoca arsuri grave. Nu utilizati pe zone sensibile ale pielii sau n prezenta unei circulatii deficitare.

Utilizarea nesupravegheata a Therm-X de catre copii sau persoane In stare de incapacitate poate fi periculoasa.

autorizat.

Compatibilitate electromagnetica (EMC)

Tabelul 1. Declaratie privind emisiile electromagnetice

Nu Tncercati sa modificati dispozitivul Therm-X. Repararea si intretinerea sunt restrictionate exclusiv personalului de service

Declaratie - Emisii electromagnetice

Therm-X este destinat utilizarii iTn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Therm-X trebuie sd se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitat [Mediu electromagnetic - Ghidare
e
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Therm-X utilizeaza energia RF doar pentru functia sa interna.
Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scdzute si nu este probabil sd cauzeze
interferente cu echipamentele electronice din apropiere.
Emisii RF CISPR 11 Clasa B [Therm-X este adecvat pentru utilizare Tn toate unitatile, inclusiv cele casnice si cele
Emisii armonice Clasa A conectate direct la reteaua publica de alimentare cu energie electrica de joasd tensiune
IEC 61000-3-2 care alimenteaza cladirile utilizate Tn scopuri casnice.
Fluctuatii de tensiune/emisii  |[Conform
flicker IEC 61000-3-3

Tabelul 2. Declaratie de imunitate electromagnetica |

Declaratie - Imunitate electromagnetica

Therm-X este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Therm-X trebuie sd se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - Ghidare

Descarcare electrostatica
(ESD)
EN61000-4-2 (IEC 1000-4-2)

+8 kV la contact
+2, 4, 8,15 kV in aer

+8 kV la contact
+2, 4, 8,15 kV Tn aer

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi
ceramice. Daca podelele sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin
30%.

Regim tranzitoriu electric
rapidfin rafale
EN61000-4-4 (IEC 1000-4-4)

+2 kV pentru liniile de
alimentare

+1kV pentru liniile de
intrare/iesire

+2 kV pentru liniile de
alimentare

Calitatea energiei electrice a retelei trebuie sa fie ceaa
unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

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

+0,5, 1kV linie la linie

+0,5, 1, 2 kV linie la
pamant

+0,5, 1kV linie la linie

+0,5, 1, 2 kV linie la
pamant

Calitatea energiei electrice a retelei trebuie sa fie ceaa
unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Caderi de tensiune, intreruperi
scurte si variatii de tensiune pe
liniile de intrare ale sursei de
alimentare.

IEC 61000-4-11

0% UT, 0,5 ciclurila o
grade, 45 grade, 90,
135d, 180, 225, 270 si
315

0% UT, 1 ciclu la 0 grade

70% UT, 25/30 de cicluri
la 0 grade

0% UT 250/300 cicluri

0% UT, 0,5 ciclurila o
grade, 45 grade, 90,
135d, 180, 225, 270 si
315

0% UT, 1 ciclula o grade

70% UT, 25/30 de cicluri
la 0 grade

0% UT 250/300 cicluri

Calitatea energiei electrice a retelei trebuie sa fie ceaa
unui mediu comercial sau spitalicesc tipic. Dacd
utilizatorul Therm-X necesita o functionare continua in
timpul intreruperilor alimentarii cu energie electricd, se
recomanda ca Therm-X sd fie alimentat de la o sursa de
alimentare neintreruptibila sau de la o baterie.

Frecventa de alimentare
(50/60 HZz)

Camp magnetic

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice ale frecventei de alimentare
trebuie sa se situeze la niveluri caracteristice unei locatii
tipice Tntr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Notd: UT este tensiunea de alimentare a curentului alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Tabelul 3. Declaratie de imunitate electromagnetica Il

Declaratie - Imunitate electromagnetica

Therm-X este destinat utilizdrii iTn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Therm-X trebuie sa se asigure ca
acesta este utilizat Intr-un astfel de mediu.

Nivel Nivel de
Test de imunitate |de testare IEC conformitat [Mediu electromagnetic - Ghidare
60601 e
RF condusa 2Vintre 150kHz si 2V intre Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie utilizate mai
IEC 61000-4-6 80 MHz 150kHz si 80 [aproape de nicio parte a Therm-X, inclusiv cabluri, decat distanta de separare
MHz recomandatd, calculatd pe baza ecuatiei aplicabile frecventei emitdtorului.
6 Vin benzile ISM si . A . s . VR
di tori ’ 6 Vi Intensitatea cdmpului transmltatoarelor RF fixe, determinata printr-un test
radio amatort m. electromagnetic al zonei, trebuie sa fie mai micd decat nivelul de conformitate pe
benzile ISM e care banda de frecventa.
si radio ((.))
amatori Pot sa apara interferente Tn vecindtatea echipamentelor marcate A
RF radiat3 ho V/m ho V/m cu urmatorul simbol:
IEC 61000-4-3 80 MHz pand la 2,7 {80 MHz
GHz pana la 2,7
GHz
Proxtm'ltatea fata Test frequency Band Service ¥ Maximum power IM’“ULrngLTEST
de echipamentele ’ .
. e MHz MHz W Vim
de comunicatii - — ; pe
j ’ 385 380 to 390 TETRA 400 8 27
wireless 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
:
930 5
720 GSM 1800
CDMA 13900
845 1700 to 1 990 GSM 1900; DECT. 2 28
- LTE Band 1, 3, 4, 25;
1970 UMTS
B Je'.:.,‘ollh WLAN,
2450 2 400 to 2 570 802 11 higin, 2 28
LTE Band 7
5240
5500 5100 to 5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 9
5785
For some services, on Yy the up’ nk frequencies are included
Campuri F
recventa de . . . s
magnetice de testare Modulatie Nivel de testare a imunitatii (A/m)
roximitate
P | 30 kHz | w | 8 |
| 134,2 kHz || Modulatie impuls: 2,1 kHz || 65 |
| 13,56 MHz || Modulatie impuls: 50 kHz || 7,5 |

23  SERVICE SI ASISTENTA PENTRU CLIENTI

Atunci cand raportati probleme, furnizati producatorului sau reprezentantului sau autorizat si Autoritatii Nationale numarul de
identificare unica al dispozitivului (de exemplu, numdrul de serie) gasit pe eticheta aparatului, precum si al mansonului afectat,
fmpreund cu informatiile corespunzatoare despre alertd (dacd exista).

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul

membru 1n care este stabilit utilizatorul.
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Producator Reprezentant autorizat UE
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
[E www.thermxtherapy.com +31.70.326.21.48

C€ 9

24 GARANTIA PRINCIPALA A PRODUSULUI

Zenith Technical Innovations, LLC (,,Zenith”) garanteaza ca aparatul Therm-X, furtunul ombilical si alimentatorul (o ,,unitate Therm-
X"), daca sunt utilizate in mod corespunzator, vor functiona in conformitate cu specificatiile sale, asa cum sunt descrise de Zenith, si
nu vor prezenta defecte de material si de fabricatie pentru o perioada de un (1) an de la data achizitionarii. Zenith garanteaza ca
mansoanele Therm-X (,,accesoriile Therm-X”), daca sunt utilizate in mod corespunzator, vor functiona fn conformitate cu
specificatiile lor, asa cum sunt descrise de Zenith, si nu vor prezenta defecte de material si de fabricatie, dupa cum urmeaza:
Mansoane durabile (utilizare de cdtre mai multi pacienti): sase (6) luni de la data achizitiei

Un,,produs”, asa cum este utilizat acest termen in prezenta garantie, Inseamna fie o unitate Therm-X, fie un accesoriu Therm-X. Nu
exista garantii aplicabile niciunuia dintre articolele suplimentare (de exemplu, sticla de reumplere) incluse in vanzarea produselor.

BENEFICIARUL GARANTIEI

Prezenta garantie acopera doar un produs nou si este in beneficiul unui singur client (,,client”) care achizitioneaza un produs direct
de la Zenith sau de la un distribuitor autorizat sau vanzator autorizat de produse Zenith.

DOMENIUL DE APLICARE

Prezenta garantie acoperd doar defectele de functionare, materiale si fabricatie. Prezenta garantie nu acopera nicio reclamatie,
interventie de Intretinere sau reparatie, defect, stare, pierdere sau dauna care rezulta din, fard limitare: instalare; instructiuni de
configurare sau utilizare care nu provin de la Zenith; recomandari privind utilizarea (inclusiv, dar fara a se limita la recomandarile
profesionistilor din domeniul sanatatii); reprezentari privind rezultatele terapeutice sau alte rezultate ale utilizarii; accidente;
manipulare frauduloasa; selectarea necorespunzdtoare a produsului; utilizarea necorespunzatoare, neglijenta sau utilizarea
anormal3; utilizarea pieselor, accesoriilor sau componentelor care sunt incompatibile sau afecteaza negativ functionarea, eficienta
sau durabilitatea produsului; service, reparatii sau modificari neautorizate; uzura normald; depozitare necorespunzatoare; curatare
sau orice stare cauzatd de murdarie sau substante straine pe sau in interiorul produsului; si daune rezultate in urma transportului.
INSTALAREA, CONFIGURAREA SAU UTILIZAREA UNUI PRODUS SAU A ORICAREI PAR]’I A ACESTUIA TINTR-UN MOD CARE NU
RESPECTA INSTRUCTIUNILE DE OPERARE SAU MANUALELE DE UTILIZARE FURNIZATE DE ZENITH ANULEAZA PREZENTA GARANTIE.
ORICE ALTERARE SAU MODIFICARE NEAUTORIZATA ANULEAZA PREZENTA GARANTIE.

REPARATIA SAU INLOCUIREA REPREZINTA REMEDIUL EXCLUSIV
Tn cazul in care un produs functioneaza defectuos in timpul perioadei de garantie aplicabile, ca urmare a unui defect de functionare,
material sau fabricatie, Zenith va alege, la discretia sa:

o  Sdrepare produsul; sau

o  Sdfnlocuiasca produsul cu un alt produs echivalent.

Reparatia sau inlocuirea reprezinta singurul si exclusivul remediu al clientului. Zenith poate alege sd Tnlocuiascd sau sa repare
produsul cu un produs echivalent nou sau reconditionat. Orice produs reparat sau nlocuit este garantat numai pentru restul
perioadei de garantie initiale care a acoperit produsul original si este supus acelorasi limitari si excluderi. Reparatiile sau Tnlocuirea in
garantie vor necesita ca clientul sa livreze pe cheltuiala sa produsul catre Zenith sau sa returneze produsul prin distribuitorul
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autorizat Zenith de la care a fost achizitionat. Zenith va suporta costurile de returnare catre client a oricarui produs reparat sau
nlocuit in cadrul serviciului de garantie. Clientul este responsabil si va fi taxat cu o taxd si costuri de returnare daca, in urma testdrii si
calibrarii, nu sunt descoperite defecte la produs. Tn cazul in care Zenith alege s inlocuiasc produsul defect, produsul returnat va
deveni proprietatea Zenith la primire.

INREGISTRAREA SI SERVICE-UL IN GARANTIE

Zenith recomanda inregistrarea Therm-X pentru a asigura asistenta in garantie. Pentru a inregistra un produs, clientul trebuie, in
termen de treizeci (30) de zile de la cumparare, sd contacteze Zenith in scris, prin posta sau email
(customerservice@thermxtherapy.com) si sa furnizeze cdtre Zenith informatiile de contact ale clientului, modelul si numarul
(numerele) de serie al(e) produsului (produselor) achizitionat(e), data achizitiei, numele vanzatorului (daca a fost achizitionat de la
un distribuitor autorizat Zenith), numarul de confirmare a comenzii (daca este cazul) si numarul de identificare a expedierii (dacd este
cazul). anegistrarea va fi considerata efectuata atunci cand este primitd de Zenith la 1396 St. Paul Ave, Gurnee, IL, 60031, SUA.
PREZENTA GARANTIE SE APLICA DOAR CLIENTULUI INITIAL SI NU ESTE TRANSFERABILA.

Pentru a beneficia de service in garantie, clientul trebuie sa contacteze echipa de asistenta clienti a Zenith, dupa cum se prevede mai
jos, pentru a primi instructiuni, inclusiv, dar fara a se limita la, instructiuni privind expedierea de cdtre client a produsului (produselor)
defect(e) pentru reparatii sau inlocuire:

Contact echipa de asistenta clienti:

Telefon: +1-847-672-7481

Posta: ATTN Warranty Service, 1396 St. Paul Avenue, Gurnee, IL 60031, SUA

Email: customerservice@thermxtherapy.com

DECLINAREA GARANTIEI

CU EXCEPTIA GARANTIILOR PREVAZUTE IN MOD EXPRES IN PREZENTUL DOCUMENT, ZENITH NU OFERA NICIO GARANTIE CA UN
PRODUS ESTE SAU VA FI EXACT, COMPLET, NEINTRERUPT SAU FARA ERORI.

ZENITH DECLINA SI NU OFERA NICIO GARANTIE SAU REPREZENTARE CU PRIVIRE LA ACURATETEA, CALITATEA, FIABILITATEA,
ADECVAREA, CARACTERUL COMPLET, UTILITATEA SAU EFICACITATEA ORICARUI PRODUS.

ZENITH DECLINA ORICE ALTE GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE, CU PRIVIRE LA ORICE PRODUS, INCLUSIV GARANTII DE
VANDABILITATE SI ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP.

ZENITH NU A FACUT NICIO AFIRMATIE CU PRIVIRE LA FAPTE SAU PROMISIUNI LEGATE DE UN PRODUS PE CARE UN CLIENT SA SE
POATA BAZA SAU CARE AR PUTEA DEVENI BAZA UNEI NEGOCIERI COMERCIALE.

PREZENTUL ACORD NU ESTE TRANSFERABIL SI NU ESTE INCHEIAT CU NICIO ALTA PERSOANA IN AFARA DE CLIENTUL INITIAL.

TN MASURA TN CARE ORICE DECLINARE A GARANTIEI NU ESTE PERMISA DE LEGEA APLICABILA, ORICE GARANTIE VA EXPIRA LA
EXPIRAREA PERIOADEI DE GARANTIE INDICATE MAI SUS, IAR RECURSUL ESTE LIMITAT LA REPARATIE SAU INLOCUIRE, ASA CUM SE
PREVEDE MAI SUS.

CU EXCEPTIA GARANTIILOR EXPRESE FURNIZATE IN PREZENTUL DOCUMENT, FIECARE PRODUS ESTE VANDUT ,,CA ATARE” SI NICIO
GARANTIE, PROMISIUNE SAU AFIRMATIE CU PRIVIRE LA FAPTE, ALTA DECAT CELE STABILITE MAI SUS, NU ESTE FACUTA SAU
AUTORIZATA DE CATRE ZENITH.

ORICE GARANTIE A UNUI REZULTAT TERAPEUTIC SAU DE SANATATE CARE REZULTA DIN UTILIZAREA UNUI PRODUS ESTE
RESPINSA IN MOD EXPRES.

LIMITAREA RASPUNDERII

Zenith nu va fi rdspunzdtoare fata de Client cu privire la prezenta Garantie sau in alt mod, fie intr-o actiune bazata pe contract,
prejudiciu (inclusiv neglijenta si rdspundere strictd) sau orice altd teorie juridica, indiferent de modul in care a aparut, pentru orice
daune incidente, speciale, exemplare sau subsecvente, inclusiv, dar fara a se limita la, daune rezultate din pierderea profitului,
intreruperea activitatii comerciale, pierderea clientelei, vatamarea Clientului sau a pacientilor ori clientilor Clientului, sau vatamarea
altor utilizatori ai unui Produs ori a persoanelor aflate Tn apropiere in timpul oricarei utilizari, chiar dacd Zenith a fost informata cu
privire la posibilitatea unor astfel de daune.

ZENITH DECLINA SI NU ESTE RESPONSABILA PENTRU DAUNE, COSTURI SAU PIERDERI DIRECTE, SPECIALE, INCIDENTALE,
SUBSECVENTE SAU DE ALTA NATURA. RASPUNDEREA ZENITH ESTE LIMITATA LA REPARATIE SAU INLOCUIRE, ASA CUM SE
PREVEDE MAI SUS. IN CAZUL TN CARE REMEDIUL DE REPARATIE SAU INLOCUIRE ESTE CONSIDERAT INADECVAT iN CONDITIILE
LEGII SAU ECHITATII, SE APLICA TERMENII SI DISPOZITIILE RAMASE ALE ACESTEI GARANTII, CU EXCEPTIA FAPTULUI CA, IN ACEST
CAZ, REMEDIUL EXCLUSIV ESTE RAMBURSAREA DE CATRE ZENITH CATRE CLIENT A PRETULUI DE ACHIZITIE AL PRODUSULUI
GARANTAT.

SEPARABILITATE

Tn cazul in care o prevedere a prezentei garantii este consideratd nevalida sau inaplicabild conform legilor oricarei jurisdictii, aceste
prevederi vor fi complet separabile, iar restul sectiunilor garantiei vor raméane n vigoare si si vor produce pe deplin efectele.
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ACTUALIZARI S| IMBUNATATIRI

Zenith Tsi rezerva dreptul de a modifica si imbunatati designul oricdrui produs fard a-si asuma nicio obligatie de a modifica orice model

anterior al unui produs fabricat, distribuit sau vandut anterior de Zenith si fara a-si asuma nicio obligatie de a modifica prezenta
garantie.
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