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STRUCNY SPRIEVODCA

Odstrarite uzaver, v pripade potreby
pridajte kvapalinu po ervenu Ciaru a
znova nasad'te uzaver.

Pripojte napajaci kabel z napajacieho
zdroja k zadnej casti zariadenia a
prestante v okamihu, ked zacujete
cvaknutie.

Pripojte armatury z hadice k prednej
Casti zariadenia a prestarite v
okamihu, ked’ zacujete cvaknutie.

- Pevne pripevnite termalny odev k
telu.

" Pripojte armatury =z hadice k
termdlnemu odevu a prestante v
okamihu, ked’ zaCujete cvaknutie.

Na dotykovej obrazovke stlacte
, tlacidlo Spustit' lieCebny postup a
o @ zacnite s liecbou.
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1 ZAMYSLANE POUZITIE

Zariadenie Therm-X AT je urcené na poddvanie terapie chladom alebo teplom, ako aj kontrastnej a kompresnej terapie pacientom, pre ktorych
su tieto terapie indikované.

2 INDIKACIE NA POUZIVANIE

Zariadenie Therm-X AT kombinuje terapiu chladom alebo teplom, ako aj kontrastnd a kompresnu terapiu. Zariadenie Therm-X je uréené na
lie¢bu pooperacnych a akdtnych poraneni na zniZzenie edému, opuchu a bolesti, pri ktorych je indikovany chlad a kompresia. Je uréené na
lie¢bu posttraumatmatickych a pooperacnych zdravotnych alebo chirurgickych stavov, pre ktoré je indikovana lokalizovana tepelna terapia
(teplom alebo chladom).

Zariadenie Therm-X AT je urcené na pouzivanie licencovanymi zdravotnickymi pracovnikmi alebo na ich objednavku v rehabilitacnych
zariadeniach, ambulancnych klinikdch a Sportovych tréningovych prostrediach.

3  CIELOVA POPULACIA

Zariadenie Therm-X AT je indikované pre pacientov vo veku 12 rokov a starsich.

4  CIELOVI POUZIVATELIA

Zariadenie Therm-X AT je urcené na pouzivanie licencovanymi zdravotnickymi pracovnikmi alebo na ich objednavku v rehabilitacnych
zariadeniach, ambulancnych klinikdch a Sportovych tréningovych prostrediach.

5  KLINICKE PRINOSY

Zariadenie Therm-X AT zniZuje edém, opuch a bolest’ poskytovanim terapie teplom alebo chladom, ako aj kontrastnej a/alebo kompresnej
terapie pacientom s akdtnymi muskuloskeletalnymi poraneniami, posttraumatickymi poraneniami alebo pri lie¢ebnom zotavovani
(poopera¢nom). V pripade potreby sa zariadenie Therm-X AT mdZe pouZit' namiesto adu, vyhrievacich vankuisov, kompresnych panétch alebo
podobnych lie€ebnych postupov na zabezpedenie konzistentnejSej a nepretrzitej tepelnej a kompresnej kontroly.

6 FUNKCIE ZARIADENIA THERM-X

Pred pouzitim zariadenia Therm-X si precitajte celt pouzivatel'skd prirucku.
V zariadeni Therm-X nie st Ziadne komponenty, ktoré by mohol opravovat’
pouzivatel.

Funkcie
e lahko pouzivatelny a Citatelny dotykovy displej
e Tichd prevadzka
e  Rozsah teploty chladiacej kvapaliny medzi 1,5 °C - 12,5 °C a 40,5 °C - 43,0 °C
e Urovne kompresie: slaba (5 mmHg), nizka (20 mmHg), stredna (45 mmHg) a vysoka (70 mmHg)
e  Programovatelné terapie vratane moznosti uloZenia dvoch réznych lie¢ebnych postupov naraz, pricom jeden sa za¢ne neskor
e MozZnost ochrany uloZeného lie¢ebného postupu heslom s cielom zlepSenia dodrziavania predpisaného lie¢ebného postupu
pacientom
e  Pohodlne predinstalované lieCebné cykly s moZnost'ou rychleho vyberu, ktoré st zaloZené na beZne predpisovanych lieCebnych
terapiach
ReZim terapie Ocakavany vykon Vysledok ¢innosti zariadenia nespifia o¢akavany vykon
Tepelna terapia Teploty nad 43 °C Zariadenie nedosiahne teploty nad 43 °C
Terapia chladom Teploty pod 9,5 °C Zariadenie nedosiahne teploty pod 9,5 °C
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7  KOMPONENTY SYSTEMU

Co obsahuje balenie?

Napajaci zdroj

Hlavna jednotka

g Struény navod na obsluhu

Napajaci kabel

Privodna hadica Davkovac chladiacej kvapaliny

,:..m.’

Dotykova
obrazovka

Uzaver
nadrze

Konektor
privodnej
hadice

Konektor
napajacieho
zdroja

8 OBDEVY

Navod na pouzivanie je dodavany spolu s kazdym odevom.

Rameno/
Rameno XL

Chrbat *
Clenok
m
Ruka
Polovica
nohy
Laket
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9 IKONY

W Vypnut’ W Ukoncit’ 2 KX Kompresia
AR
Q Spat <p ) Pomoc Zastavit’ lie¢ebny
postup
/'77 N Il/"i"\ PRI ’
04 | vybrat nastroj b g Potvrdit Pozastavit' lieCebny
U “ postup
@ Posunut v Obnovit’ Teplota

10 PRIPRAVA ZARIADENIA THERM-X NA POUZIVANIE

Tieto pokyny st doplnené stru¢nou priru¢kou, ktora je k dispozicii na domovskej obrazovke zariadenia Therm-X AT.

Rozbal'ovanie systému

Balik, v ktorom je dodédvané zariadenie Therm-X, bude obsahovat jednotku Therm-X, napajaci zdroj, napajaci kdbel, flasu s chladiacou
kvapalinou, privodni hadicu k zariadeniu Therm-X a pouzivatel'sku priru¢ku. Pred pokracovanim sa uistite, Ze mate vSetky casti systému Therm-
X. Obrdzky zariadenia a komponentov najdete na obrdzku v Casti 7.

Na prevadzku zariadenia Therm-X budete navy$e potrebovat’ odev Therm-X (predava sa
samostatne).

Plnenie zariadenia

Ak chcete dosiahnut’ optimalny vykon zariadenia, zakudpte si chladiacu kvapalinu Therm-X od svojho
distribdtora. Ak nemate k dispozicii Ziadnu chladiacu kvapalinu, postupujte podl'a pomerov
uvedenych v tabulke nizZsie a vytvorte chladiacu kvapalinu Therm-X pomocou izopropylalkoholu a
destilovanej vody. Odporuda sa pouzit’ chladiacu kvapalinu Therm-X preddvanu spoloc¢nost'ou Kinetec
S.AS.

Po priprave zmesi chladiacej kvapaliny otvorte nddrz umiestnenu v zadnej asti zariadenia Therm-X a naplrite nadrz po Cervenu Ciaru
nakreslenu vo vnutri plniaceho hrdla nddrze. Pri kazdom plneni zariadenia Therm-X je ddleZité naplnit' ho po ¢erven &iaru.

Ak si chcete objednat vopred zmiesanu chladiacu kvapalinu Therm-X, poziadajte distributora o
TX1206P

Koncentracia alkoholu Pomer alkoholu a destilovanej vody
99 % 1 diel alkoholu : 9 dielov destilovanej vody
91% 1 diel alkoholu : 8 dielov destilovanej vody

70 % 1 diel alkoholu : 6 dielov destilovanej vody
50 % 1 diel alkoholu : 4 diely destilovanej vody

Pouzivajte IBA izopropylalkohol a destilovanu vodu!

Pripajanie hadic
Zatlacajte konektor 3 v 1 na miesto, kym nezacujete cvaknutie. Ak nemoézZete pripojit’ konektor, skuste stlacit’ a
uvolnit’ ervené tlacidlo na bocnej strane konektora hadice a potom to skiste znova.

Pripajanie odevov
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Ak chcete pripojit’ odevy, zarovnajte ¢ervené tlacidlo umiestnené na odeve s Cervenym tlac¢idlom umiestnenym na hadici a pritlacajte ich k
sebe, kym nezacujete cvaknutie. Dal3ie pokyny najdete v priru¢kach k jednotlivym odevom, ktoré su k dispozicii spolu s odevom alebo na
stiahnutie na webovej stranke thermxtherapy.com.

11 NAVOD NA POUZIVANIE

Pred pouzitim si preditajte cast’ 20 Kontraindikacie a cast’ 21 VSeobecné bezpecnostné opatrenia a
upozornenia

Pripojte napdjaci zdroj k hlavnej jednotke Therm-X a zdsuvke striedavého prudu. Ked je napdjaci zdroj spravne pripojeny k zasuvke striedavého
prudu, rozsvieti sa na iom kontrolka. Ked' sa jednotka spusti, ozve sa krdtke pipnutie a na kratku dobu sa zobrazi logo Therm-X a typ modelu,
po ¢om bude nasledovat’ domovska obrazovka. Po vybere stlacte dotykovi obrazovku priamo nad tlac¢idlom alebo ikonou. Vyber zvolenej
moznosti sa potvrdi pipnutim.

Ak ste uz naprogramovali terapeuticky postup, postupujte podla vietkych pokynov uvedenych v &asti,,Priprava zariadenia Therm-X na
pouzivanie vratane vybal'ovania zariadenia, naplriania nddrze na chladiacu kvapalinu a pripdjania hadice a odevu. Potom na domovskej
obrazovke vyberte tlacidlo Spustit’ liecebny postup.

Po spusteni cyklu budete citit' nafiknutie odevu a prietok tekutiny. Zobrazi sa obrazovka Prebieha liecebny postup, na ktorej uvidite aktudlne
nastavenia cyklu, indikator priebehu, ¢asovac a tlacidla Zastavit’ a Pozastavit. Jednotka bude automaticky beZat’ aZ do konca predpisaného
cyklu.

Cyklus mozZete kedykolvek zastavit’ a vratit’ sa na domovsku obrazovku vyberom ikony Zastavit'. Cyklus mdzete kedykolvek pozastavit’
vyberom ikony Pozastavit' a pokracovat’ v cykle opatovnym stlacenim tlacidla Obnovit.

Po dokon¢eni predpisaného lie¢ebného postupu zariadenie trikrat pipne a spusti sa predpisany ¢asova¢ odpocinku. Zostavajuci ¢as v cykle
odpodinku sa zobrazi napravo od indikatora priebehu.

Raz za sedem dni sa automaticky zobrazi obrazovka s pripomienkou, ktord pouzivatelovi pripomenie, aby skontroloval hladinu chladiacej
kvapaliny v zariadeni a podla potreby ju doplnil. Tito pripomienku méZete zrusit' stlacenim tlacidla Zatvorit’ alebo sa po niekolkych sekundach
zrusi sama.

Ak chcete zariadenie Therm-X prepnut’ do reZimu spanku, stlacte ikonu napajania v pravom dolnom rohu domovskej obrazovky. Zariadenie
Therm-X je mozné znova zapnut’ dotykom kdekolvek na dotykovej obrazovke. Ak chcete zariadenie Therm-X vypnut, odpojte jeho napdjaci
zdroj zo zasuvky.

12 PROGRAMOVANIE TERAPIE

Na domovskej obrazovke vyberte moznost’ Programovat’ lie¢ebny

12:30| 2023-11-10 Q 12:30| 2023-11-10 postup. Ak je heslo povolené, musite ho pred pokracovanim zadat'.
Start Treatment S e ey Cycle Dal3ie informacie o hesle néjdete v asti 14 Systémové nastroje.
— . v ’ z
Acutelnjury, ST Nasledne sa zobrazi obrazovka Vybrat’ lieCebny cyklus. Tato obrazovka
Program Treatment — A , o < . .
bude obsahovat’ rézne Rychle volby vratane akdtneho poranenia,
Analgesic Contrast Favorite , , . , ) ,
Quick Start Guide e e postakuitneho edému, analgetického kontrastu a oblibenych. K
(LX) (O hil dispozicii bude aj tlacidlo Vlastné a tlacidlo Spat), ktoré vas vrati na

predchddzajicu obrazovku.

Po vybere rychleho vyberu sa predbeZne nacita teplota, urovern kompresie a ¢as cyklu. Na tejto obrazovke budete moct vybrat’ tlacidld Pridat
2. lie¢ebny postup (ak je k dispozicii), Potvrdit’ alebo Spat’ a vratit’ sa na obrazovku Vybrat lie¢ebny cyklus. Tla¢idlo Potvrdit' zada zvoleny cyklus
do pamate systému.

Ucelom druhého programového cyklu je vytvorit dalsi lie€ebny postup, ktory sa za¢ne v buddicom 12:30|2023-11-10
termine. Po vybere tlatidla Pridat 2. lie¢ebny postup budete méct pomocou série programovych Enter 2nd Cycle Start Date
obrazoviek vybrat' teplotu aj trvanie naprogramovaného cyklu. Po naprogramovani Specifik liecebného

postupu sa zobrazi vyzva na urenie ddtumu zadatia 2. programu. Toto bude datum, kedy sa E3 2 ER
predpisany cyklus v zariadeni prepne z 1" naprogramovaného cyklu na 2 cyklus. Pomocou koliesok ) % e JL=
posuvania zmenite ddtum, ikonou Potvrdit uloZite cykly a ikonou Spat’ sa vratite na obrazovky vyberu @ Q
2. cyklu.
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Po vybere ikony Potvrdit sa zobrazi obrazovka Volitelné pacientom. Vyberom moznosti Ano umoznite pacientovi vybrat' si medzi prvym alebo
druhym naprogramovanym lie¢ebnym cyklom, pocntic datumom zacatia 2' cyklu. Pacienti budi mat’ stale pristup iba k 1 naprogramovanému
cyklu aZz do ddtumu zadaného pre datum zacatia 2' cyklu. Vyberom moZznosti Nie umoznite pacientom pristup iba k liecebnému cyklu
naprogramovanému podla datumu zacatia 2’ cyklu. Ak je zvolena moZznost’ Volitelné pacientom, na obrazovke Dokon¢it’ 2" naprogramovany
cyklus sa zobrazi ikona medzi zobrazenym 1 a 2 cyklom.

Prispésobenie cyklu

Ak je pozadovany iny cyklus nez Rychly vyber, budete méct prisposobit’ cyklus pomocou tlacidla Vlastné na obrazovke Vybrat' lieCebny
program.

Po vybere tlacidla Vlastné sa dostanete na obrazovku Vybrat' teplotu. To umoZzni vyber r6znych predvolenych teplét, ako aj mozZnost’ Vlastna
teplota a Kontrast. MoZnost' Vlastné umozni vyber z rozsahu 1,5 °C - 12,5 °C alebo 40,5 °C - 43 °C. MoZnost' Kontrast nastavi cyklus, pri ktorom
sa teplota strieda medzi 3,5 °C a 40,5 °C. (M6Zete nastavit, ktora teplota sa spusti, ako aj trvanie.)

Po vybere teplotného cyklu vas zariadenie Therm-X vyzve, aby ste vybrali hodnotu tlaku na obrazovke Vybrat’ iroveri kompresie. Na vyber

budu 4 drovne kompresie. Vlavo si mdZete vybrat’ moznost’ vypnutia kompresie alebo konstantnu 1230| 2053.10.10
alebo prerusovanu kompresiu. K dispozicii bude aj tlacidlo Spat’ s moznost'ou ndvratu na obrazovku Select Contrast Segment Length
Vybrat' teplotu. cooL

&Z AR 10 10
Po vybere Urovne kompresie vas zariadenie Therm-X vyzve, aby ste vybrali trvanie cyklu na obrazovke 35°C  Med EN ER
Vybrat' dizku cyklu. Na vyber budu k dispozicii 2 ¢asové tseky, ako aj moZnost’ vytvorit' vlastnu dizku. _ “ N _
Tlagidlo Spat’ vas vréti na obrazovku Vybrat’ troveri kompresie. O _smwrwmi: Beoor V)

Po vybere dizky cyklu sa vytvori kompletny cyklus. Na obrazovke Dokon¢it’ 1 naprogramovany cyklus nasledne budete méct pomocou tlacidla
Potvrdit’ uzamknut lie¢ebny postup a vratit' sa na domovsk obrazovku alebo alebo sa pomocou tlacidla Spat’ vratit' na obrazovku Vybrat' dizku
cyklu.

Ak ste vybrali tla¢idlo Kontrast na pévodnej obrazovke Vybrat’ teplotu, zariadenie Therm-X vas poZziada, aby ste vybrali troveri kompresie,
samostatné trvanie kontrastu pre teplo a chlad, teplotu (teplo alebo chlad), s ktorou sa ma lie¢ebny postup zacat', a celkovy ¢as lie¢ebného
postupu (t. j. pocet cyklov tepla/chladu).

Rychle vybery

Preprogramovanie rychlych vyberov

MoZete preprogramovat’ ktorékolvek z tlacidiel rychleho vyberu s preferovanym liecebnym postupom, ktory pravidelne pouzivate. Ak to
chcete urobit, vyberte lubovolné tlacidlo rychleho vyberu na obrazovke Programovat' lieCebny postup a stlacte tlacidlo Preprogramovat’, aby
ste sa dostali k vlastnym moznostiam programovania. Vlastny program sa po stlaceni ikony Potvrdit' uzamkne. Ak chcete obnovit’ niektory z
tychto programov na pévodne poskytnuté predprogramované rychle vybery, vyberte tlacidlo rychleho vyberu na obrazovke Programovat’
lieCebny postup, stlacte a podrzte tlacidlo Preprogramovat’ na dve sekundy a nastavenia sa vratia na pévodny, prednastaveny cyklus.

Vyber z vopred naprogramovanych rychlych vyberov
Zariadenie Therm-X AT sa doddva s tromi naprogramovanymi beznymi predpisanymi moznostami lie¢by. Ak vdm cyklus umozni pridat’ 2’ liecbu,

ikona sa zobrazi plne farebne.

e  Cyklus akttneho poranenia: 20-minttova liecba, 1,5 °C, strednd kompresia, bez doby odpocinku.
e Cyklus postakutneho edému: 40-minttova liecba, 40,5 °C, stredna kompresia.
e Analgeticky kontrastny cyklus: 60-minttova lie¢ba, strednd kompresia, 6 cyklov kontrastnych teplot striedajicich sa medzi 40,5 °C a

°
3,5 C
12:30| 2023-11-10 12:30| 2023-11-10 12:30| 2023-11-10
Acute Injury Cycle Post-Acute Edema Cycle Analgesic Contrast Cycle
i10
é AR & é R & é AR )

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

@ Add 2nd Treatment Q @ Add 2nd Treatment Q @ Q
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13 VYKONAVANIE ZMIEN V PREBIEHAJUCOM LIECEBNOM POSTUPE

12:30| 2023-11-10
Treatment - Running
20:00

o
20min

aR
Med

C

Teplota

Ak chcete zmenit teplotu lie¢ebného postupu, vyberte
symbol Teplota a potom vyberte jednu z dostupnych tepl6t.
Pocas cyklu mdzete teplotu nastavit’ tolkokrat, kolkokrat to
bude potrebné. Vyberom ikony Potvrdit’ uzamknete novu

teplotu.
Heslo je zakazané

Pocas prebiehajiceho lie¢ebného postupu mézete vykonat zmeny teploty a kompresie odevu. Na
obrazovku Zmenit’ teplotu alebo Zmenit' kompresiu (iba pocas prebiehajticeho lie¢ebného postupu)

moZete prejst’ vyberom ikon Kompresia alebo Teplota (pozri obrazok vlavo). Zmeny nesmu prekrodit’
limity stanovené predpisanymi alebo naprogramovanymi lie¢ebnymi postupmi.

Tlak

Ak chcete zmenit  Uroven kompresie, vyberte symbol
Kompresia a potom vyberte jednu z dostupnych trovni
kompresie. Pocas cyklu mbzete droveri kompresie nastavit’
tolkokrat, kolkokrat to bude potrebné. Ak bola

naprogramovanda kompresia, nesmie sa vypnut’. Vyberom
ikony Potvrdit' uzamknete novu uroveri kompresie.

Akékolvek nastavenie teploty chladu bude povolené pre
lie¢bu chladom v rozsahu od 1,5 °C do 12,5 °C. Zariadenie
Therm-X AT umozni akikolvek zmenu teploty pre teplu
lie¢bu v rozsahu od 40,5 °C do 43 °C.

Heslo je povolené

Povolené budu iba konzervativne Gpravy teploty, ktoré

suvisia s povodne naprogramovanym lieCebnym postupom.
Ak bol napriklad lie¢ebny postup CHLADOM
naprogramovany na 7,0 °C, budete moct’ vybrat’ teplotu

medzi 7,0 °C a 12,0 °C). Ak bol lie¢ebny program pre lie¢ebny
postup TEPLOM nastaveny na 41,5 °C, budete si mdct’ vybrat’
teplotu v rozsahu od 40,5 °C do 41,5 °C.

14 SYSTEMOVE NASTROJE

Heslo je zakazané
Konstantnd kompresia: Bude povolena akdkol'vek troveri
kompresie. Zariadenie Therm-X AT umozni slabd, nizku,
strednu a vysoku droveri.
Prerusovand kompresia: K dispozicii je nizka, strednd a
vysoka kompresia.
Heslo je povolené
Povolené st iba konzervativne dpravy Grovne kompresie,
ktoré stvisia s pévodne naprogramovanym lie€ebnym
postupom. Ak bol napriklad predpisany liecebny postup so
strednou drovriou kompresie, budete moct’ vybrat’
moznost’ slab3, nizka a strednd. Ak bol p6vodne
naprogramovany lie¢ebny postup s nizkou drovriou
kompresie, budete moct’ vybrat' moznost’ slaba alebo nizka.
Konstantnd kompresia: K dispozicii s vSetky urovne
kompresie na drovni alebo pod trovriou pévodne
naprogramovanej kompresie.
Prerusovand kompresia: Slaba kompresia nie je k
dispozicii.

<)

12:30| 2023-11-10
Enter Password

9 9 9 9
1 1 1 1

zmenit’ uloZeny cyklus.

Ak chcete prejst’ na obrazovku Systémové ndstroje z domovskej obrazovky, musite najprv vybrat’
tlac¢idlo Nastavenia v lavom dolnom rohu dotykovej obrazovky zariadenia Therm-X. Ak je heslo
povolené, zobrazi sa obrazovka s heslom. PouZzite heslo, ktoré ste dostali spolu so zariadenim. Na
zadanie spravneho hesla budete mat’ maximalne 5 pokusov. Ak sa vykona prilis vela nespravnych
pokusov, zariadenie zobrazi chybu a pred pokracovanim v pouzivani zariadenia Therm-X ho budete
musiet’ reStartovat’. Ak je heslo zakdzané, obrazovka Nastavenia sa zobrazi okamzite. Heslo mé6zete
zapnut a vypnut’ vyberom tlacidla Heslo. Povolenim hesla budete méct’ zabezpecit, Ze neoprdvneni pouzivatelia nebudd moct’

Po tom, ako sa dostanete na obrazovku Vybrat' nastroj mozete ziskat’ pristup k polozkam Pouzivanie cyklu, Datum/cas, Informécie o
zariadeni, Udaje o upozorneniach, Heslo, Jednotky teploty, Pomoc a Zrusit. Format, v ktorom sa zobrazuje teplota, stupne
Fahrenheita alebo Celzia, je mozné prepinat’ vyberom tlacidla Jednotky teploty a vyberom poZadovanej jednotky zobrazenia.

Tools

n Device Info

Password:

Cycle Usage

12:302023-11-10

Settings

u Date / Time
n Alert Data

Q

2]

12:30 | 2023-11-10

Tools
Temperature Units:
Language:

English

Password:

Settings

Fahrenheit [°F] v

12:30]2023-11-10

Tools Settings

Temperature Units: Fahrenheit [°F] v

Celsius [°C]

Fahrenheit [°F]

v Language:

Q ©

Password:
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Stlacenim tlacidla Nastavenia sa zobrazia rozbalovacie moZnosti na vyber jednotiek teploty a jazyka. Stla¢enim aktudlne zvolenej
polozky Jednotky teploty sa otvorf rozbalovacia ponuka s moZnost'ami zobrazenia teploty v stuprioch Celzia [°C] alebo Fahrenheita
[°F]- Tuknutim na poZadovanu jednotku nastavite zobrazované jednotky teploty.

12300202 12:30|202 Deutsch Stlacenim rozbalovacej ponuky vedla aktudlneho vyberu
Tools ‘E Tools g =l —| jazyka sa otvori zoznam dostupnych jazykovych moznosti. Ak
Italiano
Temperature Units: 1o Temperature Units:  cooan chcete vybrat' novy jazyk, dotknite sa poZzadovaného jazyka v
—— rozbalovacom zozname.
Language: English v Language: English v
@ Password: G @ Password: G

Na obrazovku Histéria informacii o pouzivani cyklu sa méZete 12:30{ 2023-11-10 12:30] 2023-11-10 0
- v ~ 7 . . H H winla Hlma lafavian adiam Uinkanms

dostat’ vyberom tla¢idla PouZivanie cyklu. Zobrazia sa Cycle Use Information History e A;EVOU SU;P o
predchadzajtice cykly spustené na jednotke, ktoré bude A | YTVERTRGI——rT. -
mozné postvat pomocou $ipok na pravej strane obrazovky.  |w222z  omn o ows - |fas Permanentydeleted -

. o . . . 2022-08-05 30 Min 45 °F MED-C - - 2022-08 CANCEL YES -
Okrem toho bude k dispozicii tlacidlo Spat’' s moznostou 2020731 eoMin 3ghoscF mowc -~  |20207 =

. )4 ; i ¢ Delete D !

ndvratu na obrazovku Vybrat nastroj a tlacidlo Chcete (€] elete Data QIS (V)

odstranit’ cyklus?
Tlacidlo Chcete odstranit’ cyklus? zobrazi vyzvu na potvrdenie zameru odstranit’ informéacie o
predchadzajicom cykle.

12:30]2023-11-10
Enter New Date & Time

n 2
Eprrr-ayl EN EX

202 13 3

202 \one 1 9
1
Month Day

Na obrazovku Zadat' novy datum a cas sa méZete dostat’ vyberom tlacidla Datum/cas. Na tejto

_— obrazovke budete méct vybrat’ ddtum a ¢as postivanim na pozadované hodnoty. Tato

G poterermet AM/PM O obrazovka tiez poskytuje moznost’ zapnut/vypnut datum alebo ho zmenit na iny format a
vypnut’ 12-hodinovy format AM/PM a zobrazit’ ¢as v 24-hodinovom formdte. K dispozicii bude aj

tlacidlo Spat’' s moznostou ndvratu na obrazovku Vybrat' nastroj a tlacidlo Potvrdit's moznostou ulozenia zvoleného datumu a ¢asu.

Na obrazovku Informdcie o zariadeni sa m6Zete dostat’ vyberom tlacidla Informacie o zariadeni. Na tejto obrazovke sa zobrazia rozne
metriky o jednotke a jej prostredi. Tymito metrikami mézete prechddzat pomocou tlacidiel so Sipkami Hore a Dole na pravej strane
obrazovky. K dispozicii bude aj tlacidlo Spat’' s moznost'ou ndvratu na obrazovku Vybrat’ nastroj.

Tla¢idlo Udaje o upozorneniach vas presmeruje na obrazovku s historickymi Gidajmi o upozorneniach. Na tejto obrazovke sa zobrazia
upozornenia, ktoré sa vyskytli v stvislosti s touto jednotkou. Tymito minulymi upozorneniami méZete prechadzat’ pomocou tlacidiel
so Sipkami Hore a Dole na pravej strane obrazovky. K dispozicii bude aj tlacidlo Spat’s moZnostou navratu na obrazovku Vybrat’
nastroj.

Ak stlacite ikonu Pomoc, dostanete sa na obrazovku pomoci. Obrazovka Pomoc bude obsahovat’ informdcie o zariadeni, ktoré sa
maju pouzit’ pri kontaktovani distributora. K dispozicii bude aj tlacidlo Spat’s moznost'ou ndvratu na obrazovku Vybrat' nastroj.

15  STAROSTLIVOST O VAS SYSTEM THERM-X

Cistenie
Zariadenie Therm-X
Vnutro zariadenia Therm-X nie je potrebné Cistit’; nie je potrebné vyprazdriovat nadrz a vymieniat’ chladiacu kvapalinu v nadrzi.

Ak chcete vydistit’ vonkajSiu stranu zariadenia, utrite ju Cistiacim tampdnom s alkoholom alebo ekvivalentnou makkou handrickou s
jemnym distiacim prostriedkom. Zariadenie by sa malo distit’ vZdy, ked' sa dostane do kontaktu
s telesnymi tekutinami alebo ked’ ma déjst’ k vymene zariadenia medzi pacientmi. Nepouzivajte
Cistiace prostriedky na baze rozpustadiel ani abrazivne materialy.

Odstrarite vonkajsi filter mriezky a oplachnite ho pod studenou tecticou vodou, aby ste
zabezpedili, Ze mriezka chladica zariadenia Therm-X bude bez prachu a nedist6t. Pred
opdtovnou instaldciou ho dokladne vysuste.

Odevy
Pokyny na Cistenie ndjdete v samostatnej priru¢ke k odevu, ktora bola dodana spolu s odevom.
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Privodna hadica

Medzi pouZitiami mézete privodnu hadicu utriet’ ¢istiacim tampdnom s alkoholom alebo ekvivalentnou makkou handri¢kou s jemnym
Cistiacim prostriedkom. Na ¢istenie privodnej hadice nepouzivajte Cistiace prostriedky na baze rozpustadiel ani abrazivne materidly.

Skladovanie
Zariadenie Therm-X

Zariadenie by sa malo skladovat’ bez chladiacej kvapaliny v teplotnom rozsahu od 0,6 °C do 50,0 °C pri nekondenzuijticej vihkosti nizsej
ako 60 %. Zariadenia s obsahom chladiacej kvapaliny sa musia skladovat' pri teplote nad o °C.

Ak chcete vypustit’ kvapalinu z jednotky, najprv ju vypnite a odpojte od elektrického zdroja. Odpojte vSetky hadice od jednotky.
Odstrarite uzaver nadrze chladiacej kvapaliny z jednotky otocenim proti smeru hodinovych ruciciek. Zdvihnite jednotku oboma
rukami a naklorite ju dozadu, aby ste vyliali chladiacu kvapalinu do vedra alebo umyvadla. Pokracujte v naklanani jednotky, kym

nebude zasobnik tplne prazdny.

Odevy

Odevy bez obsahu chladiacej kvapaliny sa méZu skladovat' v rovnakom prostredi ako zariadenie, v teplotnom rozsahu od 0,6 °C do
50,0 °C pri nekondenzujtcej vihkosti nizsej ako 60 %. Odevy s obsahom chladiacej kvapaliny sa musia skladovat’ pri teplote nad o °C.

Likvidacia
Zariadenie Therm-X

Zariadenie a jeho komponenty je mozné zlikvidovat' v stlade s miestnymi predpismi.

Odevy

Odevy je mozné zlikvidovat'v silade s miestnymi predpismi.

Ocakavana Zivotnost’
Zariadenie Therm-X

Zariadenie a jeho komponenty maji o¢akavanu Zivotnost' 2000 hodin.

16 UPOZORNENIA

NiZSie uvedena tabulka vas moze previest moznymi upozorneniami, s ktorymi sa méZete stretnit’ pri pouzivani zariadenia Therm-X

AT.

12:30]2023-11-10 @

ALERT! Air pressure is higher than

Uistite sa, Ze privodna hadica
nie je zalomend. Odpojte a
znova pripojte odev k

12:30]2023-11-10 ()

ALERT! Radiator coolant pump not
functioning as expected. Contact

Toto upozornenie sa zobrazi,
ked Cerpadlo chladiacej
kvapaliny chladi¢a nefunguje
spravne.

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

Odstrarite vSetky odevy.
ReStartujte zariadenie a znova
pripojte odevy.

Ak upozornenie pretrvava,
obratte sa na distributora.

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. pouzivatelovi. distributor. iisjsrotzu(l;i:?]:':sreef:iava
y
obratte sa na distributora.

12:30| 2023-11-10 (V) 12:30]2023-11-10 () | Uistite sa, 7e privodna hadica

je pevne pripojena k odevu aj
ku koncu zariadenia. Odpojte
a znova pripojte odev k
pouZivatelovi. ReStartujte
zariadenie.

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
blocked airflow.

Toto upozornenie sa zobrazi,
ked je teplota vzduchu v
zariadeni vysSia, ako sa
ocakavalo.

Uistite sa, Ze vetracie otvory
na oboch stranach zariadenia
Therm-X nie st ni¢im
blokované.

12:30|2023-11-10 @

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

Odpojte a znova pripojte
odevy k pouzivatelovi.
ReStartujte zariadenie.

Ak upozornenie pretrvava,
obratte sa na distributora.
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12:30| 2023-11-10

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

Toto upozornenie sa zobrazi,
ked zariadenie Therm-X zisti,
Ze hladina kvapaliny v
zariadeni je nizka.

Ak chcete problém vyriesit,
naplrite nadrz zariadenia.

12:30| 2023-11-10 @

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

Uistite sa, Ze privodna hadica
je pevne pripojena k odevu aj
ku koncu zariadenia. Odpojte
a znova pripojte odev k
pouzivatelovi. ReStartujte
zariadenie.

Toto upozornenie sa zobrazi,

the machine.

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

ked sa vyskytlo prilis vela
neudspesnych pokusov o
zadanie hesla.

Vypnite a reStartujte
zariadenie, aby ste ho
odomkli. Nepokusajte sa
ziskat pristup k slucke hesla,
ak nie ste certifikovanym
pouZivatelom.

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 =N T . ,
(V' . . , oto upozornenie sa zobrazi
ked zariadenie nechladi alebo v S pozornenie s !
- ked je napajanie mimo
neohrieva tak, ako sa vz .
ocakavalo ocakavaného rozsahu.
ALERT! Cooling or heating is not . P : . .
At M . . . ALERT! Power supply voltage out of range. Restartujte zariadenie.
activating as expected. Contact Restartujte zariadenie. Comapc’i gistribfmr & ) . .
distributor. . , : Ak upozornenie pretrvdva,
Ak upozornenie pretrvdva, o e,
o I obratte sa na distributora.
obrat'te sa na distributora.
12:30]2023-11-10 < | Toto upozornenie sa zobrazi, 12:30] 2023-11-10 < | Toto upozornenie sa zobrazi,

ked sa zariadenie Therm-X
pouZiva v miestnosti, v ktorej
je teplota mimo
pozadovaného teplotného
rozsahu.

Uistite sa, Ze zariadenie
pouzivate v prostredi's
pozadovanym teplotnym
rozsahom.

distributor.

12:30| 2023-11-10

ALERT! Garment coolant pump not
functioning as expected. Contact

Toto upozornenie sa zobrazi,
ked Cerpadlo chladiacej
kvapaliny odevu nefunguje
spravne.

ReStartujte zariadenie.

Ak upozornenie pretrvava,
obrat'te sa na distribltora.

12:30]2023-11-10 )

ALERT! Temperature sensor out of
bounds. Contact distributor.

Toto upozornenie sa zobrazi,
ked snimac teploty zisti
neocakdvanu teplotu.
ReStartujte zariadenie.

Ak upozornenie pretrvava,
obratte sa na distributora.

17 PRISLUSENSTVO A NAHRADNE DIELY

Nahradné diely si m6Zete objednat’ kontaktovanim spolocnosti Kinetec S.A.S. na adrese:

contact@kinetec.fr
+33.3.24.29.85.05

PrisluSenstvo k zariadeniu

Cislo modelu Opis

TX1206P Chladiaca kvapalina Therm-X - Chladiaca kvapalina, ktora sa odporica na pouzivanie v zariadeni
Therm-X

TX0208 Rozdelena privodna hadica - Hadica na sti¢asné oSetrovanie dvoch pacientov alebo anatomickych
oblasti

TX0202 Puzdro na prena$anie - Puzdro na prendsanie vasho zariadenia Therm-X

TX0109 PredlZovacie popruhy Therm-X — Latkové haciky a slu¢kové popruhy na zvySenie celkovej dlzky
popruhov odevu

Odevy

Cislo modelu Opis

TXo0101 Tepelny odev na rameno - Tepelny odev na rameno urceny pre viacerych pacientov

TX0102 Tepelny odev na koleno - Tepelny odev na koleno urceny pre viacerych pacientov

TX0103 Tepelny odev na laket’ — Tepelny odev na laket’ uréeny pre viacerych pacientov

TX0104 Tepelny odev na ¢lenok - Tepelny odev na ¢lenok urceny pre viacerych pacientov

TXo0105 Tepelny odev na chrbat - Tepelny odev na chrbat urceny pre viacerych pacientov
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Cislo modelu

Opis

TX0108 Tepelny odev na bedro - Tepelny odev na bedro urceny pre viacerych pacientov

TXo110 Tepelny odev na rameno XL - Extra velky tepelny odev na rameno urceny pre viacerych pacientov
TX0111 Tepelny odev na polovicu nohy - Tepelny odev na polovicu nohy ur¢eny pre viacerych pacientov
TXo112 Tepelny odev na ruku - Tepelny odev na ruku/zépastie urceny pre viacerych pacientov

18 SKRATKY A DEFINICIE

Skratka/pojem Definicia

ESD Elektrostaticky vyboj

IFU Navod na pouzivanie

RF Radiofrekvencia

Certifikovany Pouzivatel' s opravnenim vytvdrat’ alebo upravovat’ lieCebné cykly
pouZivatel

19 SYMBOLY A SKRATKY NA PRODUKTE A OBALE

Symbol/pojem Vyznam Symbol/pojem Vyznam

A Ampér Voltampér (vykon)

Hz Hertz Striedavy prad
Stuperi ochrany proti: Identifikacny Stitok
Dotyku prstami a predmetmis & >

1P21 12,5 mm
Vertikalne padajtce kvapky nebudd mat’
Ziadny Skodlivy Gcinok
Jednosmerny prud ——— Jednosmerny prud

REF Cislo produktu |MD| Zdravotnicka pomécka

Sériové &islo | uDI | Jedine¢ny identifikator zariadenia

Cislo arze

Upozornenie! Existuju konkrétne
varovania a bezpecnostné

spojené s tymto zariadenim

Vyrobca

Datum vyroby
(RRRR-MM-DD)

Postupujte podl'a ndvodu na pouzivanie

Preditajte si ndvod na pouzivanie

C 9Kk & ¢

Tlacidlo zapnutia/vypnutia

Upozornenie: Federdlny zakon
moznost’ predaja tohto zariadenia

prikaz

80F
26C
60F
16C

Obmedzenie teploty (teplota musi byt
medzi 15,6 °C a 26,7 °C)

Pouzity diel typu BF
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Symbol/pojem Vyznam Symbol/pojem Vyznam
60% Obmedzenie vihkosti (vihkost’ musi byt’ 1060 hPa Obmedzenie atmosférického tlaku
nizsia ako 60 %) , (Atmosféricky tlak musf byt
700 hPa medzi 700 hPa a 1060 hPa)

Zastupca pre EU (splnomocneny

zastupca v Eurépskom spolocenstve) c €

Znacka CE — Eurdpska zhoda

20 SPECIFIKACIE PRODUKTU A TECHNICKE UDAJE

Funkcné Specifikacie zariadenia

Parameter | Hodnota

Rozsah tepl6t pri terapii chladom

Predvolené 1,5 °C, 7,0 °Calebo 12,0 °C
Vlastné 1,5°C-12,0°C

Rozsah tepl6t pri tepelnej terapii

Predvolené 40,5 °C, 41,5 °C alebo 43,0 °C
Vlastné 40,5°C-43,0°C

Dizka cyklu

Predvolené 10 alebo 20 minut

Vlastné 3 — 40 minut

Rozsah tepl6t pri kontrastnej terapii

Teplota Striedanie medzi 3,5 °C a 40,5 °C
Dizka cyklu Chlad: 3 — 10 mindt, Teplo: 3 — 10 mintt, Celkom: 6 — 60 mindit
Rozsah tlaku edému

Vypnuté 0 mm Hg

Slaba 5 mm Hg

Nizka 20 mm Hg

Strednd 45 mm Hg

Vysokd 70 mm Hg

Namerana teplota pokozky

Maximalna teplota pokozky Teplota pokoZzky merand aZ na 42 °C pri nastaveni na maximalnu nastavend hodnotu

zasobnika pri tepelnej terapii pre 40-minttovy cyklus na drovni 43,0 °C

Minimalna teplota pokozky Teplota pokozky namerand iba na 9,24 °C pri nastaveni na minimalnu nastavenu

hodnotu zdsobnika pri terapii chladom pre 40-minttovy cyklus na trovni 1,5 °C

Fyzické Specifikacie zariadenia

Parameter | Hodnota

Rozmery zariadenia

Rozmery (D xS x V) 0,254 m X 0,229 m X 0,381 m

Hmotnost’ Maximalne 6,4 kg, ked je prazdne, a maximalne 6,8 kg s kvapalinou.

Privodna hadica (so zariadenim Therm-X AT)

Dizka

1,5m+/-0,2m

Typ

Konektor 3 v 1 pre odevy urcené pre viacerych pacientov

Rozdelena privodna hadica (zakiipena samostatne)

0,3 m hadica pripojend k dvom samostatnym castiam 1,2 m +/- 0,2 m

Dizka hadice
Typ Dva konektory 3 v 1 pre odevy uréené pre viacerych pacientov
Klasifikacie

Informdcie o klasifikécii podla normy IEC 60601-1

Trieda ochrany pred Urazom elektrickym pridom

Rezim prevadzky

Nepretrzity

Ochrana pred nahodnym kontaktom a vniknutim pevnych
cudzich telies
Ochrana proti preniknutiu kvapalin

1P21

Stuperi ochrany proti:

Dotyku prstami a predmetmi s @ > 12,5 mm

Vertikalne padajlice kvapky nebudi mat’ Ziadny Skodlivy tcinok
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Parameter

Hodnota

Stuperi bezpe¢nosti v pritomnosti horlavych anestetik
alebo kyslika:

Nie je vhodné na pouzivanie v prostredi obohatenom o kyslik alebo
v pritomnosti horlavych anestetik

Napajaci zdroj

Dizka 2m*35mm

Typ V stlade s normou IEC 60601-1, 2 x MOPP lekdrska kvalita
Sietové napdtie: 100 VAC-240VAC

Frekvencia: 50 — 60 Hz (automatickd)

Chladiaca kvapalina

ZloZenie | 90 % destilovana voda, 10 % izopropylalkohol

Normy

Bezpecnost konStrukcie IEC 60601-1

EMC IEC 60601-1-2

Potlacenie rusenia

EN 55011: Trieda B

Odolnost’ vodi ruseniu

IEC 61000-3, Cast’ 2, Cast’3
IEC 61000-4, Casti 2 — 6, Cast’ 8, Cast’ 11

Specifikacie odevu

Parameter

Hodnota

Typ pouzitého dielu

BF

Materidl, ktory je v kontakte s pacientom

Tepelny odev pre viacerych pacientov: 30 Denier Nylon Ripstop
potiahnuty uretdnom

Environmentalne podmienky na prevadzku vasho zariadenia Therm-X

Rozsah tepl6t

Vihkost’ Atmosféricky tlak

V prevadzke 15,6 °C az 26,7 °C

Pod 60 % nekondenzujuca 700 hPa—1060 hPa

Pocas skladovania/prepravy 0,6 °CaZ 50,0 °C

Pod 60 % nekondenzujuca 700 hPa-1060 hPa

21  KONTRAINDIKACIE

Pneumaticka kompresna terapia

NepouZivajte zariadenie bez predpisu licencovaného zdravotnickeho pracovnika.
POZNAMKA: Predpis musi obsahovat’ ¢as, teplotny rozsah, tlak, trvanie a frekvenciu pouZivania zariadenia. Pred za¢atim sa uistite, Ze

plne rozumiete sp&sobu pouZivania zariadenia.

Pacient by NEMAL pouZivat' terapeuticky systém, ak sa u neho pozoruje niektory z nasledujtcich uz existujlcich stavov (alebo

existuje podozrenie na ich vyskyt).

Predpokladané dokazy o kongestivnom zlyhani srdca
Predchadzajlci stav hibokej Zilovej trombdzy

HIboka akitna vendlna trombdza (flebotrombdza)
Z3apalovy proces flebitidy

Epizddy plticnej embdlie

Plicny edém
Akutny zépal Zil (tromboflebitida)
e Dekompenzované srdcové zlyhanie

e Arteridlna dysregulacia

Kontraindikacie pre tepelni terapiu a terapiu

Erysipelas

Karcindm a metastdza karcindmu v postihnutej koncatine
Dekompenzovana hypertdnia

Akutne zdpalové ochorenia alebo infekcia koze

Vendzne alebo arteridlne okluzivne ochorenie

Zilovy alebo lymfaticky navrat nie je Ziaduci

Slabd periférna cirkulacia

Zavazina arteriosklerdza alebo aktivna infekcia

chladom

NepouZivajte zariadenie bez predpisu licencovaného zdravotnickeho pracovnika.
POZNAMKA: Predpis musi obsahovat’ ¢as, teplotny rozsah, tlak, trvanie a frekvenciu pouZivania zariadenia. Pred za¢atim sa uistite, Ze

plne rozumiete sp&sobu pouZivania zariadenia.

Pacient by NEMAL pouzivat’ terapeuticky systém, ak sa u neh
existuje podozrenie na ich vyskyt).
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NepouZivajte u pacientov s Raynaudovym fenoménom alebo inymi vazospastickymi stavmi, alergiou na chlad, poruchami studenych
aglutininov, ako je paroxyzmalna studena hemoglobindria, Buergerovou chorobou, omrzlinami, kryoglobulinémiou, kosacikovitou
anémiou, cukrovkou, precitlivenost'ou na chlad alebo teplo, anamnézou poranenia chladom, zavaznym kardiovaskuldrnym
ochorenim, anestetickou koZou, poruchami hyperkoagulacie, zlym krvnym obehom, kon¢atinami citlivymi na bolest, pacientov s
extrémne nizkym krvnym tlakom, ktori si neschopni pohybu, pacientov trpiacich zniZzenou citlivostou koze, ligaciou Zil alebo
neddvnymi koZnymi transplantatmi alebo feochromocytémom.

Pocas pouzivania zariadenia by ste mali kaZdd hodinu kontrolovat’ stav pokoZzky s cielom zistit), ¢i sa nezvySuje zacervenanie, zmena
farby, svrbenie, opuch, pluzgiere, podrazdenie a iné zmeny. Ak sa vyskytnu akékolvek nezvycajné stavy, okamzZite prestarite pouzivat’
zariadenie Therm-X a obratte sa na svojho lekara.

Dodrziavajte osobitné bezpecnostné opatrenia, pokial ide o deti mladsie ako 12 rokov, tehotné pouzivatelky, pacientov s poruchami
hyperkoagulacie, cukrovkou, neuropatiami, artritickymi stavmi, diabetickou periférnou vaskuldrnou chorobou a pacientov so
zniZzenou citlivostou koze.

Pred umiestnenim na pokozku skontrolujte vlhkost terapeutického odevu. Pred pouzitim odstrarite vSetku vihkost.

Nasledujuci pacienti musia pouzivat’ zariadenie Therm-X na teplotnu terapiu pod dohladom lekdra, ak patria do tychto skupin:

e  Pacienti s koncatinami e  Pacientis precitlivenostou na e  Pacienti so zniZzenou citlivostou
necitlivymi na bolest’ chlad koze

e  Pacientis extrémne nizkym e  Deti mladSie ako 12 rokov e  Pacienti so slabym krvnym
krvnym tlakom e  Diabetici obehom

e  Pacienti s Raynaudovou e  Pacienti, ktori st neschopni e  Pacientis ligaciou Zil alebo
chorobou pohybu nedavnym koznym

transplantatom

22 VSEOBECNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA A UPOZORNENIA

Bezpecnostné opatrenia

Pri pouZzivani zariadenia Therm-X by sa mali vzdy dodrziavat' zakladné bezpecnostné opatrenia, aby sa zniZilo riziko vzniku poziaru,

urazu elektrickym pridom a zranenia os6b. Pred pouzitim jednotky si pozorne preditajte celd prirucku. Bezpecnostné opatrenia

zahfriaju nasledujice pokyny:

e Nikdy nevkladajte predmety akéhokolvek druhu do zariadenia Therm-X cez vonkajsie puzdro.

e Nazariadenie Therm-X nikdy nelejte Ziadnu kvapalinu. Ak d6jde k rozliatiu, okamZite ho vycistite.

e NA&drZ zariadenia Therm-X nepreplriujte — plfite ju len po Cervenu ¢iaru nakreslend vo vnutri plniaceho hrdla.

e Ak sa zariadenie Therm-X namoc¢i, odpojte ho zo zasuvky v stene, utrite vonkajsi povrch suchou handrickou a pred pouzitim ho
nechajte vyschnut.

e  Zariadenie Therm-X pouZivajte iba s dodanym napajacim kdblom a modelom napajacieho zdroja.

e  Aksa zariadenie Therm-X nepouziva, odpojte ho zo zasuvky (sietového napajania).

e NepouZivajte zariadenie Therm-X, ak ma akékolvek viditelné fyzické poskodenie alebo z neho unikd kvapalina.

e Zariadenie Therm-X nepouzivajte s poskodenym alebo opotrebovanym napdjacim kablom.

e  Zariadenie Therm-X je urcené na pouzivanie v interiéri. Zariadenie Therm-X nie je ur¢ené na pouzivanie vo vlhkom prostredi ani
pri relativnej vlhkosti vy3Sej ako 60 %.

e Nazariadenie Therm-X nestriekajte Ziadne vodné rozpustadla ani Cistiace prostriedky.

e  Zariadenie Therm-X neupustajte ani ho nevystavujte ndrazom.

e Netahajte za kable ani hadice pripojené k zariadeniu Therm-X ani inak nevyvijajte neprimerany tlak na zariadenie Therm-X.

e NepouZivajte v blizkosti zariadeni, ktoré generuji elektromagnetické alebo iné rusenie, pretoze to méze byt pre Therm-X
Skodlivé.

e Vblizkosti zariadenia a jeho prislusenstva nefajcite ani nepouZivajte odevy pri otvorenom ohni.

e Do zasobnika nevkladajte prsty ani Ziadne iné cudzie predmety.

¢ Nepite ani nepoZivajte chladiacu kvapalinu.

e  Uistite sa, Ze bo¢né vetracie otvory zariadenia Therm-X nie st ni¢im blokované. Raz ro¢ne odstrarite prach z vetracich otvorov
pomocou stla¢eného vzduchu.
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Upozornenia

oy

Ak sa vyskytne nezvycajny opuch, zmena farby koze alebo neprijemny pocit, okamzite prestarite pouzivat’ zariadenie Therm-X a
obrat'te sa na svojho lekara.

Dodrziavajte predpisané pokyny od svojho lekdra tykajlice sa lieCebnych rezimov, oblasti, frekvencie a trvania.

Licencovany zdravotnicky pracovnik musi vybrat’ spravny rezim pouzivania.

Citlivost jednotlivych pacientov na chlad sa lisi. Pravidelne kontrolujte pohodlie pacienta.

Terapeutické odevy musi najprv vybrat’ zdravotnicky pracovnik, ktory je oboznameny s ich i¢elom.

Terapeuticky odev nenasadzujte tak pevne, aby obmedzoval prietok krvi alebo tekutin.

PouZivajte iba terapeutické odevy schvalené spolo¢nostou Zenith Technical Innovations, LLC.

Terapeutické odevy nie st sterilné, pokial nie st Specificky oznacené ako sterilné.

Nesterilné terapeutické odevy by sa nikdy nemali priamo nasadzovat’ na otvorent ranu ani na poskodenu pokozku.

Na rany alebo poranenia pokozky pouZivajte iba sterilné terapeutické odevy.

Zdravotnicky pracovnik je zodpovedny za poskytnutie varovnych pokynov a bezpecnostnych opatreni ostatnym zdravotnickym
pracovnikom, poskytovatelom starostlivosti zapojenym do starostlivosti o pacienta, ako aj pacientovi.

Poskytovatel zdravotnej starostlivosti musi monitorovat’ pouzivanie zariadenia Therm-X zo strany pacienta a zabezpecit' vhodné
pouzivanie a aplikaciu vSetkych terapeutickych postupov.

Odevy urcené pre viacerych pacientov sa musia Cistit’ a dezinfikovat' tak, ako je uvedené v casti o Cisteni v ndvode na pouzivanie
kazdého odevu. PouZzitie odevu u viacerych pacientov bez riadneho vycistenia a dezinfekcie méze viest k riziku vzniku infekcie.
Pri kaZzdej liecbe by sa mali odevy skontrolovat’ z hladiska ich Cistoty a pripadného poSkodenia. NepouZzivajte odev, ak st na riom
znamky poskodenia, pretoze z neho méze unikat’ kvapalina. Ak je odev znecisteny, vydistite ho tak, ako je uvedené v ¢asti o isteni
v ndvode na pouZivanie odevu.

Nepokusajte sa Ziadnym spdsobom sterilizovat zariadenie Therm-X ani terapeutické odevy.

Obvazy pouzivané pod terapeutickym odevom by sa mali nasadzovat volne.

Nedovolte, aby sa terapeuticky odev alebo privodnd hadica dostali do kontaktu s ostrymi predmetmi, ktoré by ich mohli
prepichnut’.

Pred zacatim akejkolvek terapie sa uistite, Ze je terapeuticky zabal spravne nasadeny. Ak nechdate zabal nafuknut, ked' nie je
spravne nasadeny, mdze to sposobit’,,nadutie zabalu, o mdze spdsobit’ jeho poskodenie.

Ak sa u vds vyskytne akykolvek pocit nepohodlia, necitlivosti alebo brnenia koncatiny, okamzZite zastavte kompresnu terapiu.
PouZivajte iba schvélenu chladiacu kvapalinu odporticant pre zariadenie Therm-X.

V3etky terapeutické postupy vyuZivajlice kompresiu sa musia VYPNUT, ked sa z4bal odstréni z pacienta.

Nepite ani nepozivajte chladiacu kvapalinu.

Do zasobnika chladiacej kvapaliny nevkladajte cudzie predmety.

Pocas pouzivania terapeutickych odevov nefajcite ani nepouzivajte odevy pri otvorenom ohni.

Strbiny a otvory v konzole st uréené na vetranie, ktoré chrani jednotku pred prehriatim. Tieto otvory nesmu byt nikdy zablokované
ani zakryté.

Zariadenie Therm-X je uréené na pouzivanie iba v prostredi s teplotou 15,6 °C — 26,7 °C a vihkost'ou niZzSou ako 60 %.

Zariadenie Therm-X sa nesmie pouZivat’' v obmedzenom priestore. Zabezpecte, aby bolo mozné udrziavat’ dostatocné pridenie
vzduchu cez bo¢nu stranu jednotky.

Je potrebné zabranit' pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti iného zariadenia alebo na riom, pretoZe by to mohlo viest' k
nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, toto zariadenie a ostatné zariadenia by sa mali sledovat, aby sa overilo,
¢i fungujd normélne.

Pouzitie prislusenstva, snimacov a kablov inych, ako su Specifikované alebo poskytnuté vyrobcom tohto zariadenia, méze viest' k
zvySenym elektromagnetickym emisiam alebo zniZenej elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a méZze viest’ k nespravnej
prevadzke.

Prenosné RF komunika¢né zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st anténne kable a externé antény) by sa nemali
pouzivat vo vzdialenosti blizSej ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkolvek Casti zariadenia Therm-X vratane kablov $pecifikovanych
vyrobcom. V opa¢nom pripade by mohlo d6jst’ k znizeniu vykonu tohto zariadenia.

Vzduchové bubliny zachytené v systéme jednotky m6Zu negativne ovplyvnit’ vykon zariadenia Therm-X.

Na jednotku nepouzivajte abrazivne Cistiace prostriedky ani istiace prostriedky na baze rozpuistadiel.

Dodrziavajte v3etky pokyny uvedené na vystraznych Stitkoch a Stitkoch s upozorneniami. Nikdy neodstrariujte Stitky.

PouZivajte opatrne. M&Ze spdsobit’ vdZzne popdleniny. NepouZivajte na citlivé oblasti pokozky alebo v pripade zlého krvného
obehu. Pouzivanie zariadenia Therm-X detmi alebo osobami so zdravotnym postihnutim bez dozoru méZe byt nebezpelné.
NepokusSajte sa upravit’ zariadenie Therm-X. Servis a Gidrzba st obmedzené len na autorizovany servisny personal.

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Tabulka 1. Vyhldsenie o elektromagnetickych emisidch

\Vyhlasenie - elektromagnetické emisie

Zariadenie Therm-X je urené na pouzivanie v nizsie $pecifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zdkaznik alebo pouzivatel
zariadenia Therm-X by mal zabezpe(it, aby sa pouZivalo v takomto prostredi.
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Emisna skuska Sulad Elektromagnetické prostredie — usmernenie

RF emisie podla normy CISPR [Skupina 1 Zariadenie Therm-X pouziva RF energiu len pre svoju vnitornu funkciu.

11 Preto su jeho RF emisie velmi nizke a v blizkych elektronickych zariadeniach
pravdepodobne nespdsobia Ziadne rusenie.

RF emisie podl'a normy CISPR [Trieda B Zariadenie Therm-X je vhodné na pouzivanie vo vietkych zariadeniach vratane domacich

11 a tych, ktoré su priamo pripojené k verejnej nizkonapdtovej napajacej sieti, ktora

Harmonické emisie podla Trieda A zasobuje budovy pouZivané na domdce ucely.

normy

IEC 61000-3-2

Kolisanie napatia/emisie Spifia

blikania podl'a normy IEC

61000-3-3

Tabulka 2. Vyhldsenie o elektromagnetickej odolnosti |

\Vyhlasenie - elektromagneticka odolnost’

Zariadenie Therm-X je urené na pouzivanie v nizsie $pecifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zdkaznik alebo pouzivatel
zariadenia Therm-X by mal zabezpe(it, aby sa pouZivalo v takomto prostredi.

Skuaska urovne podla

Skuaska odolnosti normy IEC 60601

Uroveri stladu

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

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

Elektrostaticky vyboj (ESD)
EN61000-4-2 (IEC 1000-4-2)

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

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo z
keramickych dlaZdic. Ak st podlahy pokryté
syntetickym materidlom, relativna vihkost’ by mala byt
aspori 30 %.

Elektrické rychle prechodové [£2 kV pre napdjacie

+2 kV pre napajacie

Kvalita napdjania zo siete by mala byt typicka pre

+0,5, 1, 2 kV vedenie k
zemi

+0,5, 1, 2 kV vedenie k
zemi

javy/skupiny impulzov podla |vedenia vedenia komercné alebo nemocnicné prostredie.
normy +1kV pre
EN61000-4-4 (IEC1000-4-4)  |ystupné/vystupné
vedenia
Prepdtie +0,5, 1 kV vedenie k +0,5, 1 kV vedenie k Kvalita napdjania zo siete by mala byt typicka pre
EN61000-4-5 (IEC1000-4-5)  |vedeniu vedeniu komer¢né alebo nemocni¢né prostredie.

Poklesy napatia, kratke
prerusenia a zmeny napatia na
vstupnych vedeniach
napajania.

IEC 61000-4-11

0 % UT, 0,5 cyklu prio

90, 135 stuprioch, 180,
225,270 a 315

0 % UT, 1 cyklus pri o
stuprioch

70 % UT, 25/30 cyklov
pri 0 stuprioch

0 % UT 250/300 cyklov

stuprioch, 45 stuprioch,

0 % UT, 0,5 cyklu pri o
stuprioch, 45 stuprioch,
90, 135 stuprioch, 180,
225,270 a 315

0 % UT, 1 cyklus pri o
stuprioch

70 % UT, 25/30 cyklov
pri 0 stuprioch

0 % UT 250/300 cyklov

Kvalita napdjania zo siete by mala byt typicka pre
komercné alebo nemocnicné prostredie. Ak pouZivatel
zariadenia Therm-X vyZaduje nepretrzitd prevadzku
pocas prerusenia napajania, odporuca sa, aby bolo
zariadenie Therm-X napdjané z neprerusitelného zdroja
napdjania alebo batérie.

Sietova frekvencia (50/60 Hz)
Magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetické polia sietovej frekvencie by mali byt na
Urovniach charakteristickych pre typické miesto v

typickom komercnom alebo nemocni¢nom prostredi.

Pozndmka: UT je striedavé siet'ové napatie pred aplikdciou testovacej drovne.

Tabulka 3. Vyhldsenie o elektromagnetickej odolnosti Il

\Vyhlasenie - elektromagneticka odolnost’

Zariadenie Therm-X je urené na pouzivanie v nizsie $pecifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zdkaznik alebo pouzivatel
zariadenia Therm-X by mal zabezpe(it,, aby sa pouzivalo v takomto prostredi.

Skuska drovne
podl'a normy
IEC 60601

Uroveri

Skuska odolnosti ;
stuladu

Elektromagnetické prostredie - usmernenie
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edend RF podla |2V 150 kHz az 2V 150 kHz |[Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia by sa nemali pouzivat' v mensej
normy 80 MHz aZ7 80 MHz |vzdialenosti od ktorejkolvek Casti zariadenia Therm-X vratane kdblov, ako je
IEC 61000-4-6 odporucana vzdialenost odstupu vypocitana z rovnice platnej pre frekvenciu
6VISMa 6VISMa |vysielaca.
amatérske radiové [amatérsk . . Sy Y s
X érske radiove L € ] € lintenzity pofa pevnych RF vysielatov, uréené pomocou elektromagnetického
pasma radiové prieskumu lokality, by mali byt v kazdom frekven¢nom rozsahu mensie ako
pasma roveri zhody.
yZarovand RF 10 V/m 10 V/m ((°))
IEC 61000-4-3 80 MHz a% 2,7 GHz |80 MHzaz [M6ze dbjst k ruseniu v blizkosti zariadenia oznaceného A
2,7 GHz nasledujlicim symbolom:
’. )
BlleOft RF, Test frequency Band Service ¥ Maximum power IMMULPSJ;LTEST
bezdrétového
k ika¢néh Mz MHz w Vim
or.nunl 'acne o 385 380 to 390 TETRA 400 1,8 27
Zarladenla 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
-0 200 TETRA 800, iDEN 820 - on
870 800 to 960 CDMA 850, LTE Band 2 28
930 5
720 GSM 1800
- - CDMA 1900
845 1700 to 1 990 GSM 1900; DECT 2 28
~ LTE Band 1, 3, 4, 25;
1970 UMTS
Bluetooth, WLAN,
2450 2400 t0 2 570 802 11 igin, 2 28
LTE Band 7
5240
5 500 5100 to 5 800 WLAN 802.11 a/n 02 9
5785
For some services, only the uplink frequencies are included

blizkosti

Magnetické polia v

fsrle(:i\gr(e)::ii Modulacia Uroven skasky odolnosti (A/m)

30 kHz || w || 8 |
134,2 kHz || Pulznd moduldcia: 2,1 kHz || 65 |
13,56 MHz || Pulznd moduldcia: 50 kHz || 7,5 |

23 SERVIS A ZAKAZNICKA PODPORA

Pri nahlasovani problémov poskytnite vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zastupcovi a vaSmu vnutrostatnemu orgénu jedinecné
identifikacné ¢islo zariadenia (napr. sériové &islo) zariadenia (ako je uvedené na stitku zariadenia) a dotknutého odevu, pripadne aj
prislusné informdcie o vystrahe.

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti so zariadenim, by sa mala nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel sidlo.

Vyrobca

| Splnomocneny zastupca pre EU
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24 ZARUKA NA HLAVNY PRODUKT

Zenith Technical Innovations, LLC (dalej len ,,spolo¢nost’ Zenith*) zaruduje, Ze zariadenie Therm-X, privodna hadica a nap3jaci zdroj
(dalej len ,,jednotka Therm-X*) budu pri spravnom pouzivani fungovat' v stlade so $pecifikaciami, ktoré uvadza spolo¢nost’ Zenith, a
budi bez chyb materidlu a spracovania po dobu jedného (1) roka od ddtumu ndkupu. Spolo¢nost’ Zenith zarucuje, Ze odevy Therm-X
(dalej len ,,prislusenstvo Therm-X“) budu pri sprdvnom pouzivani fungovat' v stilade so Specifikaciami, ktoré uvadza spolo¢nost’
Zenith, a budd bez chyb materidlu a spracovania v stilade s nasledujicimi ustanoveniami:

Odolné odevy (uréené pre viacerych pacientov): Sest’ (6) mesiacov od ddtumu ndkupu

,,Produkt*, ako sa tento pojem pouziva v tejto zaruke, znamena bud’ jednotku Therm-X, alebo prislusenstvo Therm-X. Na Ziadne
doplnkové polozky (napr. ndhradna ffasa) zahrnuté do predaja produktov sa nevztahujui Ziadne zaruky.

PRIJEMCA ZARUKY

Tato zdruka sa vztahuje len na novy produkt a je uréend len pre zékaznika (dalej len ,,zakaznik*), ktory si zakidpi produkt priamo od
spolocnosti Zenith alebo od autorizovaného distributora alebo autorizovaného predajcu produktov spolocnosti Zenith.

ROZSAH POSOBNOSTI

Tato zaruka sa vztahuje len na chyby v prevadzke, materidloch a spracovani. Tato zaruka sa nevztahuje na Ziadne naroky, servis,
chyby, stav, stratu alebo poskodenie vyplyvajlce z nasledujtcich skuto€nosti, a to bez obmedzenia: inStaldcia; pokyny na nastavenie
alebo pouZivanie, ktoré nepochadzaju od spolo¢nosti Zenith; odpordcania tykajlce sa pouZivania (vratane, ale nie vylu¢ne,
odportcani od zdravotnickych pracovnikov); vyhldsenia tykajlce sa terapeutickych alebo inych vysledkov pouZivania; nehody;
manipuldcia; nespravny vyber produktu; nespravne pouzitie, zanedbanie alebo abnormalne pouZitie; pouzitie Casti, prisluSenstva
alebo komponentov, ktoré st nekompatibilné alebo nepriaznivo ovplyvriuju prevddzku, vykon alebo trvanlivost’ produktu;
neopravneny servis, oprava alebo zmena; beZzné opotrebovanie; nespravne skladovanie; Cistenie alebo akykol'vek stav spdsobeny
akymkolvek znegistenim alebo cudzou latkou na produkte alebo v fiom; a poskodenie vyplyvajdce z prepravy. INSTALACIA,
NASTAVENIE ALEBO POUZITIE PRODUKTU ALEBO AKEJKOLVEK JEHO CASTI SPOSOBOM, KTORY NIE JE V SULADE S NAVODOM NA
OBSLUHU ALEBO POUZIVATELSKYMI PRIRUCKAMI POSKYTNUTYMI SPOLOCNOSTOU ZENITH, RUSI PLATNOST TEJTO ZARUKY.
AKAKOLVEK NEOPRAVNENA ZMENA ALEBO UPRAVA RUSI PLATNOST TEJTO ZARUKY.

OPRAVA ALEBO VYMENA JE VYHRADNYM NAPRAVNYM OPATRENIM

Ak sa produkt pokazi pocas prislusnej zaru¢nej doby v dosledku chyby v prevédzke, materiali alebo spracovani, spolo¢nost’ Zenith
podla vlastného uvdzenia bud:

o  Opravi produkt; alebo

o  Vymeni produkt za iny ekvivalentny produkt.
Oprava alebo vymena je jedinym a vyhradnym opravnym prostriedkom zdkaznika. Spolo¢nost’ Zenith sa m6Ze rozhodnut opravit
alebo vymenit’ produkt bud’ za novy alebo repasovany ekvivalentny produkt. Na akykol'vek opraveny alebo vymeneny produkt sa
vzt'ahuje zaruka len po zvySok pévodnej zaru¢nej doby, ktora sa vzt'ahovala na pévodny produkt, a podlieha rovnakym obmedzeniam
a vynimkam. Zarucné opravy alebo vymena budi vyzadovat, aby zdkaznik na svoje ndklady dorucil produkt spolo¢nosti Zenith alebo
prostrednictvom autorizovaného distributora, od ktorého bol zaktpeny, vratil produkt spolo¢nosti Zenith. Spolocnost’ Zenith uhradi
naklady na vratenie opraveného alebo vymeneného produktu, na ktory sa vztahuje zaru¢ny servis, zdkaznikovi. Ak sa pri testovani a
kalibracii nezistia Ziadne chyby produktu, zdkaznik bude zodpovedny za poplatok a naklady na vratenie a bude mu vytctovany
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poplatok a ndklady na vratenie. Ak sa spolo¢nost’ Zenith rozhodne vymenit’ chybny produkt, vrateny produkt sa po prijati stane
majetkom spolocnosti Zenith.

REGISTRACIA A ZARUCNY SERVIS

Spolocnost’ Zenith odportca registraciu zariadenia Therm-X, aby bola zabezpecena zaru¢na podpora. Ak chce zdkaznik zaregistrovat’
produkt, musf do tridsiatich (30) dnf od zaktpenia kontaktovat’ spolo¢nost’ Zenith pisomne, postou alebo e-mailom
(customerservice@thermxtherapy.com) a poskytnut spolo¢nosti Zenith kontaktné tidaje zakaznika, model a sériové &islo
zakupeného produktu, ddtum ndkupu, meno predajcu (ak bol zakipeny od autorizovaného distribdtora spolo¢nosti Zenith), &islo
potvrdenia objednavky (ak je k dispozicii) a identifika¢né &islo zasielky (ak je k dispozicii). Registracia sa bude povaZzovat' za
vykonand, ked ju spolo¢nost’ Zenith dostane na adrese 1396 St. Paul Ave, Gurnee, IL, 60031, USA.
TATO ZARUKA SA VZTAHUJE IBA NA POVODNEHO ZAKAZNIKA A NIE JE PREVODITELNA.
Ak chce zdkaznik ziskat’ zaru€ny servis, musi sa obratit’ na tim zdkaznickeho servisu spolo¢nosti Zenith, ako je uvedené nizsie, aby
dostal pokyny vratane, ale nie vylu¢ne, pokynov tykajlicich sa odoslania chybného produktu alebo produktov zo strany zakaznika na
opravu alebo vymenu:

Kontakt na servisny tim:

Telefén: +1-847-672-7481

Posta: ATTN Warranty Service, 1396 St. Paul Avenue, Gurnee, IL 60031, USA
E-mail: customerservice@thermxtherapy.com
ZRIEKNUTIE SA ZARUKY

S VYNIMKOU ZARUK, KTORE SU VYSLOVENE POSKYTNUTE V TEJTO ZMLUVE, SPOLOCNOST ZENITH NEPOSKYTUJE ZIADNU
ZARUKU, ZE PRODUKT JE ALEBO BUDE PRESNY, UPLNY, NEPRETRZITE FUNKCNY ALEBO BEZ CHYB.

SPOLOCNOST ZENITH ODMIETA A NEPOSKYTUJE ZIADNE ZARUKY ANI VYHLASENIA TYKAJUCE SA PRESNOSTI, KVALITY,
SPOLAHLIVOSTI, VHODNOSTI, UPLNOSTI, UZITOCNOSTI ALEBO UCINNOSTI AKEHOKOLVEK PRODUKTU.

SPOLOCNOST ZENITH ODMIETA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE, S OHCADOM NA AKYKOLVEK PRODUKT,
VRATANE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.

SPOLOCNOST ZENITH NEPOSKYTLA ZIADNE POTVRDENIE SKUTOCNOSTI ALEBO PRiSLUB TYKAJUCI SA PRODUKTU, NA KTORY SA
ZAKAZNIiK MOZE SPOLAHNUT ALEBO KTORY SA MOZE STAT ZAKLADOM DOHODY.

TATO DOHODA NIE JE PREVODITEINA ANI UZATVORENA SO ZIADNOU INOU OSOBOU AKO POVODNYM ZAKAZNIKOM.

V ROZSAHU, V AKOM NIE JE AKEKOLVEK ZRIEKNUTIE SA ZARUKY POVOLENE PLATNYMI PRAVNYMI PREDPISMI, VYPRS|
AKAKOLVEK ZARUKA PO UPLYNUTi ZARUCNEJ LEHOTY UVEDENEJ VYSSIE A NAROK BUDE OBMEDZENY NA OPRAVU ALEBO
VYMENU, AKO JE UVEDENE VYSSIE.

S VYNIMKOU VYSLOVNYCH ZARUK POSKYTNUTYCH V TEJTO ZMLUVE SA KAZDY PRODUKT PREDAVA ,, TAK, AKO JE“ A
SPOLOCNOST ZENITH NEPOSKYTUJE ANI NEAUTORIZUJE ZIADNU INU ZARUKU, PRiSCUB ALEBO POTVRDENIE SKUTOCNOSTI AKO
TIE, KTORE SU UVEDENE VYSSIE.

AKAKOLVEK ZARUKA TERAPEUTICKEHO ALEBO ZDRAVOTNEHO VYSLEDKU VYPLYVAJUCEHO Z POUZ{VANIA PRODUKTU SA
VYSLOVNE ODMIETA.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spolocnost’ Zenith nebude voci zakaznikovi niest’ zodpovednost’ v suvislosti s touto zarukou ani inak, ¢i uz v rdmci Zaloby zaloZenej
na zmluve, delikte (vratane nedbanlivosti a objektivnej zodpovednosti) alebo akejkolvek inej pravnej tedrie, bez ohladu na to, ¢i
vznikne, za akékol'vek ndhodné, osobitné, exempldrne alebo ndsledné Skody vratane, ale nie vylu¢ne, $k6d vyplyvajucich zo straty
zisku, preruSenia podnikania, straty dobrého mena, zranenia zakaznika alebo pacientov alebo klientov zdkaznika alebo zranenia inych
pouzivatelov produktu alebo okolostojacich os6b pri akomkolvek pouziti, a to ani v pripade, Ze spoloc¢nost’ Zenith bude informovana
0 moznosti takychto skod.

SPOLOCNOST ZENITH ODMIETA A NENESIE ZODPOVEDNOST ZA PRIAME, OSOBITNE, NAHODNE, NASLEDNE ALEBO INE SKODY,
NAKLADY ALEBO STRATY. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI ZENITH JE OBMEDZENA NA OPRAVU ALEBO VYMENU, AKO JE UVEDENE
VYSSIE. V PRIPADE, ZE SA ZISTi, ZE NAPRAVNE OPATRENIE V PODOBE OPRAVY ALEBO VYMENY JE NEVHODNE Z HCADISKA ZAKONA
ALEBO SPRAVODLIVOSTI, PLATIA ZVYSNE PODMIENKY A USTANOVENIA TEJTO ZARUKY S VYNIMKOU TOHO, ZE V TAKOM PRIPADE
JE VYHRADNYM NAPRAVNYM OPATRENIM VRATENIE KUPNEJ CENY PRODUKTU, NA KTORY SA VZTAHUJE ZARUKA, ZAKAZNIKOVI
SPOLOCNOSTOU ZENITH.

ODDELITELNOST

Ak sa niektoré ustanovenie tejto zaruky povazuje za neplatné alebo nevymahatelné podla zdkonov ktorejkolvek jurisdikcie, takéto
ustanovenia budu plne oddelitelné a zostdvajlice Casti zaruky zostanu v plnej platnosti a i¢innosti.

AKTUALIZACIE A ZLEPSENIA
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Spolocnost’ Zenith si vyhradzuje pravo upravit’ a zlepsit dizajn akéhokolvek produktu bez toho, aby prevzala akukolvek povinnost’
upravit’ akykol'vek predchadzajiici model produktu, ktory spolo¢nost’ Zenith predtym vyrobila, distribuovala alebo predala, a bez
toho, aby prevzala akikolvek povinnost’ upravit’ tito zaruku.
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