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SNABBSTART

Ta bort locket, tillsatt vatska till den
roda linjen vid behov, satt tillbaka
locket.

Fast natsladden fran nitaggregatet
pa baksidan av maskinen tills ett
”klick” hors.

Anslut kopplingarna fran slangen till
maskinens framsida tills ett "klick”
hors.

: Fast det termiska forbandet
ordentligt pa kroppen.

2 Anslut kopplingarna fran slangen till
det termiska forbandet tills ett
”klick” hors.

~ Tryck pa knappen ”Start Treatment”
o (Starta behandling) pa pekskdrmen
o = © forattpaborja behandlingen.
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1 AVSEDD ANVANDNING

Therm-X AT &r avsedd att administrera kyla, vérme, kontrast och kompressionsterapi till patienter for vilka dessa terapier &r indicerade.

2  INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Therm-X AT kombinerar kyla, vdarme, kontrast- och kompressionsbehandling. Therm-X &r avsedd fér behandling av akuta skador och
postoperativa tillstand for att minska 6dem, svullnad och smérta déar kyla och kompression &r indikerat. Den &r vidare avsedd fér behandling av
posttraumatiska och postoperativa medicinska och/eller kirurgiska tillstand dar lokal termisk terapi (varme eller kyla) &r indikerat.

Therm-X AT &r avsedd att anvandas av, eller pa ordination av, legitimerad halso- och sjukvardspersonal inom rehabiliteringskliniker,
Oppenvardsmottagningar och idrottsmedicinska miljGer.

3  AVSEDD POPULATION

Therm-X AT &r indicerad f6r patienter som &r 12 ar och dldre.

4 AVSEDDA ANVANDARE

Therm-X AT &r avsedd att anvandas av, eller pa ordination av, legitimerad halso- och sjukvardspersonal inom rehabiliteringskliniker,
Oppenvardsmottagningar och idrottsmedicinska miljGer.

5  KLINISKA FORDELAR

Therm-X AT minskar 6dem, svullnad och smédrta genom att erbjuda varme-, kyla-, kontrast- och/eller kompressionsbehandling for patienter
med akuta muskuloskeletala skador, posttraumatiska skador eller vid medicinsk aterhdmtning (postoperativt). Dar det ar lampligt kan Therm-X
AT anvdndas istéllet for is, varmedynor, kompressionsstrumpor eller liknande metoder f6r att ge en mer konsekvent och kontinuerlig kontroll
av temperatur och kompression.

6 THERM-X-FUNKTIONER

Las hela anvandarhandboken innan du anvénder Therm-X. Det finns inga
komponenter inuti Therm-X som kan servas av anvandaren.

Funktioner
e  Lattanvand och tydlig pekskarm
e  Tystgdende drift
e  Temperaturomrade for kylarvatska: mellan 1,5 °C-12,5 °C och 40,5 °C-43,0 °C
e  Kompressionsnivaer: Lite (5 mmHg), 1ag (20 mmHg), medium (45 mmHg) och hég (70 mmHg)
e  Programmerbara behandlingar: inkluderar mdjligheten att lagra tva olika behandlingar samtidigt, varav en kan schemalaggas for

start vid ett senare tillfalle
Alternativ fér [6senordsskydd fér den lagrade behandlingen for att 6ka patientens efterlevnad av den féreskrivna behandlingen
Bekvamt forinstallerade snabbval av behandlingscykler baserade pa de vanligaste ordinerade behandlingsformerna

Behandlingslage Férvdntad prestanda Resultat om enheten inte uppnar férvantad prestanda
Varmebehandling Temperaturer dver 43 °C Enheten kommer inte att nd temperaturer éver 43 °C
Kylbehandling Temperaturer under 9,5 °C Enheten kommer inte att nd temperaturer under 9,5 °C
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10 FORBEREDA DITT THERM-X-SYSTEM FOR ANVANDNING

Dessa instruktioner kompletteras av snabbstartsguiden som finns pa Therm-X AT:s startskarm.

Packa upp ditt system

Ditt Therm-X-paket kommer att innehalla en Therm-X-enhet, ndtaggregat, natsladd, kylvatskeflaska, Therm-X-navelslang och en
bruksanvisning. Se till att du har alla delar av Therm-X-systemet innan du fortsatter. Se figuren i avsnitt 7 f6r bilder pa enheter och
komponenter.

Dessutom behovs ett Therm-X-bandage (séljs separat) for att kunna anvanda Therm-X.

Fylla enheten

For optimal prestanda bor du képa Therm-X-kylvatska direkt fran din distributér. Om du saknar
fardig blandning kan du sjalv framstalla vdtskan genom att blanda isopropylalkohol och destillerat
vatten enligt proportionerna i tabellen nedan. Vi rekommenderar ddremot i férsta hand den
originalvdtska som sdljs av Kinetec S.A.S.

Néar du har férberett kylvatskeblandningen 6ppnar du tanken pa baksidan av Therm-X och fyller
tanken till den réda linjen inuti tankens pafyllningshals. Det ar viktigt att fylla pa Therm-X upp till den réda linjen.
Vid bestdllning av fardighlandad Therm-X-kylvatska, be aterforséliaren om TX1206P
Alkoholkoncentration Forhallande mellan alkohol och destillerat vatten
)99 % 1 del alkohol: 9 delar destillerat vatten

91 % 1 del alkohol: 8 delar destillerat vatten

70 % 1 del alkohol: 6 delar destillerat vatten

50 % 1 del alkohol: 4 delar destillerat vatten
Anvand ENDAST isopropylalkohol och destillerat vatten!

Fasta slangarna

Tryck fast 3-i-1-kontakten tills du hor ett klick. Om du inte kan fasta kontakten kan du prova att trycka pa och
sldppa den réda knappen pa sidan av slanganslutningen och sedan férscka pa nytt.

Fasta forbanden

For att ansluta tillbehéren, rikta in den réda knappen pa férbandet mot den réda knappen pa slangen och tryck
ihop dem tills du hor ett tydligt klickljud. For ytterligare instruktioner, se bruksanvisningen f&r respektive férband.
Dessa medfoljer vid leverans men finns dven tillgangliga for nedladdning fran thermxtherapy.com.
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11 BRUKSANVISNING

Fore anvandning, se avsnitt 20 ”Kontraindikationer” och avsnitt 21 ”Allmdnna férsiktighetsatgarder och
varningar”

Anslut ndtaggregatet till Therm-X-huvudenheten och ett vagguttag. En indikatorlampa pa nataggregatet tands nar nataggregatet ar korrekt
anslutet till ett vagguttag. Nar enheten startar hors ett kort pipljud och Therm-X-logotypen samt modelltyp visas kortvarigt innan
startskdrmen visas. N&r du har gjort ett val bekraftar du genom att trycka direkt pa knappen eller ikonen pa pekskarmen. Ett pipljud bekréaftar
ditt val.

Om du redan har programmerat behandlingen ska du félja alla instruktioner i avsnittet ”Férbereda Therm-X fér anvandning”, inklusive
uppackning av maskinen, pafyllning av kylvatsketanken och anslutning av slang och férband. Vélj sedan knappen ”Start Treatment” (Starta
behandling) pa startskdrmen.

Nér cykeln har pabdrjats kommer du att kdnna att férbandet blases upp och vétska flédar. Skarmen ”Treatment Running” (Behandling pagar)
visas och presenterar de aktuella installningarna, en férloppsindikator, timer samt knapparna ”’Stopp” (Stopp) och ”Paus”. Enheten kommer
att fortsatta till slutet av den ordinerade cykeln automatiskt.

Du kan nar som helst avbryta cykeln och aterga till startskdrmen genom att vélja ikonen ”’Stop” (Stopp). Du kan dven pausa cykeln nér som
helst genom att vilja ikonen fér ”Paus”, och sedan teruppta behandlingen genom att trycka p& ”Resume” (Ateruppta).

N&r den ordinerade behandlingen &r klar piper maskinen tre ganger och den férinstillda vilotimern startar. Aterstiende tid fér vilocykeln visas
till héger om forloppsindikatorn.

En gang i veckan visas automatiskt en paminnelse om att kontrollera enhetens kylvatskeniva och fylla pa vid behov. Du kan stéanga
paminnelsen genom att trycka pa ”Close” (Stang), annars forsvinner den av sig sjalv efter nagra sekunder.

Nar du vill férsatta Therm-X-enheten i viloldge trycker du pa strémikonen langst ner till hdger pa startskarmen. Therm-X kan slas pa igen pa
nytt genom att trycka var som helst pa pekskdrmen. Nar du behdver stanga av Therm-X helt drar du ur strémsladden ur végguttaget.

12 PROGRAMMERA EN BEHANDLING

Valj Program Treatment (Programmera behandling) pa startskarmen.

12:30| 2023-11-10 (€) 12:30| 2023-11-10 Om l6senord &r aktiverat maste du ange det innan du fortsatter. F6r mer
Start Treatment Sde“gﬁ?fg?fg Cycle information om I&senord, se avsnitt 14 Systemverktyg. Skérmen Select
— e . . ..
E Acutelnjury e Treatment Cycle (Valj behandlingscykel) visas sedan. Denna skarm
Program Treatment — N . . . . . . .
kommer att ha en méangd olika snabbval tillgéngliga for val inklusive
Analgesic Contrast Favorite . "
E Quick Start Guide b k= ”Acute Injury” (Akut skada), ”Post-Acute Edema” (Postakut 6dem),
() 1O costom ”Analgesic Contrast” (Analgetisk kontrast) och ”Favorite” (Favorit). Det

kommer ocksa att finnas en knapp f6r ”Custom” (Anpassat) och dven
”Back” (Tillbaka) som tar dig tillbaka till féregdende skarm.

Nar du véljer ett snabbval kommer temperatur, kompressionsniva och cykeltid att forinstéllas. Pa den har skarmen kan du vélja knapparna
”Add 2nd Treatment (Lagg till 2:a behandling), om tillgéngligt, och vélja ”Confirm” (Bekrafta), eller ”Back” (Tillbaka) for att aterga till skarmen
for val av behandlingscykel. Knappen ”Confirm” (Bekréfta) kommer att ange den valda cykeln i systemets minne.

Syftet med en 2:a programmerad behandling &r att férbereda en ytterligare behandling som kan 12:30| 2023-11-10

paborias vid ett senare datum. Nar knappen ”Add 2nd Treatment” (Lagg till 2:a behandling) valjs Enter 2nd Cycle Start Date
kommer du att guidas genom en serie programskarmar for val av bade temperatur och varaktighet for

den programmerade cykeln. Efter att ha programmerat detaljerna fér behandlingen kommer du att bli E 2 Bl
ombedd att ange ett startdatum f6r det andra programmet. Detta ar det datum da den ordinerade i 2024 J Dee JL 2 )
cykeln i maskinen kommer att véxla fran den forsta programmerade cykeln till den andra. Anvand (€] &

rullningshjulen for att @ndra datumet, ikonen ”Confirm” (Bekrafta) for att spara cyklerna och ikonen
”Back” (Tillbaka) nar du vill aterga till skarmarna for val av 2:a cykeln.

Né&r du har valt ikonen fér ”Confirm” (Bekrafta) visas skdrmen "’Patient Selectable” (Valbar av patient). Om du véljer ”’Yes” (Ja) kan en patient
vélja mellan den forsta eller andra programmerade behandlingscykeln, med bérjan pa startdatumet f6r den andra cykeln. Patienter kommer
fortfarande bara att ha tillgang till den férsta programmerade cykeln fram till det datum som angetts for startdatumet f6r den andra cykeln.
Om du véljer ”’No” (Nej) far patienterna endast tillgang till den behandlingscykel som programmerats enligt det andra cykelns startdatum. Om
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alternativet ”’Patient Selectable” (Valbar av patient) viljs kommer skirmen ”Finish 2™ Programmed Cycle” (Slutfor 2:a programmerade cykeln)
att visa en ikon mellan den férsta och den andra cykeln.

Anpassa en cykel

Om du vill anvénda en annan cykel an de som finns i snabbvalen kan du anpassa en cykel fran knappen ’Custom” (Anpassat) pa skarmen f6r
val av behandlingsprogram.

Né&r knappen ”Custom” (Anpassat) véljs kommer du att foras till skarmen for val av temperatur. Dar kan du vélja en méngd olika forvalda
temperaturer, samt ett alternativ fér ”Custom Temp” (Anpassad temperatur) och ”Contrast” (Kontrast). ”Custom” (Anpassat) gor det majligt
att vélja mellan 1,5 °C-12,5 °C eller 40,5 °C-43 °C. ”Contrast” (Kontrast) stéller in en cykel som alternerar mellan temperaturer pa 3,5 °C och

40,5 °C. (Du kan stélla in vilken temperatur som ska anvandas och varaktigheten.)

N&r temperaturcykeln har valts kommer Therm-X att be dig att vilja ett tryckvarde pa skdrmen f6r val av kompressionsniva. Det finns fyra
nivaer av kompression att vélja mellan. Till vénster kan du valja att stanga av kompressionen, eller vdlja antingen en konstant eller intermittent
kompression. Det finns dven en knapp fér ”Back” (Tillbaka) for att aterga till skarmen f6r val av temperatur.

12:30|2023-11-10

N&r kompressionsnivan har valts kommer Therm-X att be dig att vélja en varaktighet fér cykeln pa
Select Contrast Segment Length

skarmen for val av cykellangd. Det finns tva tidslangder att vélja mellan, samt méjligheten att skapa en

cooL
anpassad langd. Knappen ”Back” (Tillbaka) tar dig tillbaka till skarmen for val av kompressionsniva. § oz 1 1
. N
Nar cykellangd har valts kommer en fullstandig cykel att ha skapats. Pa skarmen for att slutféra den 3.5°C | Med 4 4

Q STARTWITH: [ cooL o

forsta programmerade cykeln har du sedan méjlighet att vélja ”Confirm” (Bekréafta) for att lasa
behandlingen och aterga till startskarmen, eller ”Back” (Tillbaka) om du vill aterga till skarmen for val
av cykellangd.

Om du valde knappen ”’Contrast” (Kontrast) pa den ursprungliga skarmen for val av temperatur kommer Therm-X att be dig att vélja en
kompressionsniva, separata kontrastvaraktigheter fr varme och kyla, vilken temperatur (varme eller kyla) som behandlingen ska bérja med
och den totala behandlingstiden (dvs. antal vdarme-/kylcykler).

Snabbval

Omprogrammera snabbvalen

Du kan omprogrammera alla snabbvalsknappar med nagon féredragen behandling som du anvédnder regelbundet. Gor det genom att vélja en
snabbvalsknapp pa skdrmen ”Program Treatment” (Programmera behandling) och sedan trycka pa knappen ”Reprogram” (Programmera
om) och ga igenom de olika alternativen f6r anpassning av programmeringen. Det anpassade programmet Idses nar du trycker pa ikonen
”Confirm” (Bekréafta). Nar du vill aterstélla nagot av dessa program till de ursprungligen férprogrammerade snabbvalen véljer du
snabbvalsknappen pa skdrmen "’Program Treatment” (Programmera behandling) och haller ned ”Reprogram” (Programmera om) under tva
sekunder. D3 atergar installningarna till den ursprungliga, férprogrammerade cykeln.

Vilja frdn férprogrammerade snabbval
Tre vanligt féreskrivna behandlingsalternativ kommer att vara férprogrammerade pa Therm-X AT. Om cykeln tillater att en andra behandling
laggs till visas ikonen helt i farg.

e Cykel vid akut skada: 20 minuters behandling, 1,5 °C, medelhdg kompression, utan viloperiod.

e Cykel for 6dem efter akut fas: 40 minuters behandling, 40,5 °C, medelhdg kompression.

e Analgetisk kontrastcykel: 60 minuters behandling, medelkompression, 6 cykler med kontrasterande temperaturer som alternerar
mellan 40,5 °C och 3,5 °C.

12:30 | 2023-11-10
Acute Injury Cycle

é aR N\
1.5°C Med 20 min

(<) Add 2nd Tretment

V)

<€)

12:30 | 2023-11-10
Post-Acute Edema Cycle

é AR 4
40.5°C Med 40min

V)

12:30|2023-11-10
Analgesic Contrast Cycle

d10
é aR )
3.5°C Med 60 min

V)
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13 GORA ANDRINGAR | EN PAGAENDE BEHANDLING

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

Du kan gora dndringar under en pagaende behandling géllande férbandstemperatur och kompression. Du
kan visa skdrmen ”Change Temperature” (Andra temperatur) eller ”Change Compression” (Andra

20:00 kompression) (endast under pagdende behandling) genom att valja ikonerna fér ”Compression”

aR o
Med 20min

(n )

Temperatur
Na&r du vill andra temperaturen f6r en behandling véljer du
symbolen fér temperatur och véljer sedan énskad tillganglig
temperatur. Temperaturen kan justeras s& ofta som behdvs
under en cykel. Vélj ikonen ”Confirm” (Bekréafta) for att lasa
den nya temperaturen.
Lésenord inaktiverat
Eventuell justering av kyltemperaturen &r tilldten for en
kylbehandling, inom intervallet 1,5 °C till 12,5 °C. Therm-X AT
tillater temperaturandringar for en varm behandling fran
40,5 °C till 43 °C.
Lésenord aktiverat
Endast konservativa temperaturjusteringar tillats, relativt till
den ursprungligen programmerade behandlingen. Om till
exempel den KALLA behandlingen programmerades till
7,0 °C kan du vélja en temperatur mellan 7,0 °C och 12,0 °C).
Om behandlingsprogrammet f6r VARM behandling var
41,5 °C kan du vélja en temperatur fran 40,5 °C till 41,5 °C.

14 SYSTEMVERKTYG

(Kompression) respektive “Temperature” (Temperatur) (se figuren till vénster). Installningarna ska inte
dndras utanfor de granser som faststallts for ordinerad eller programmerad behandling.

Tryck
Nar du vill &ndra kompressionsnivan valjer du symbolen fér
kompression och viljer sedan 6nskad tillganglig
kompressionsniva. Du kan justera nivan fér ”Compression”
(Kompression) sa ofta som beh6vs under en cykel. Om
kompression programmerats kan den inte stdngas av. Vilj
ikonen ”Confirm” (Bekrafta) for att 13sa den nya
kompressionsnivan.
Lésenord inaktiverat
Konstant kompression: Alla kompressionsnivaer &r tillatna.
Therm-X AT tillater instéllningarna latt, 1ag, medium och
hog.
Intermittent kompression: 13g, medium och hég
kompression finns tillgangligt.
Lésenord aktiverat
Endast konservativa justeringar av kompressionsnivan
tillats, relativt till den ursprungligen programmerade
behandlingen. Om till exempel den féreskrivna
behandlingen var medium kan du vélja latt, 13g och
medium. Om den ursprungligen programmerade
behandlingen var I3g kan du vélja latt eller I3g.
Konstant kompression: Alla kompressionsnivaer vid eller
under den ursprungligen programmerade
kompressionsnivan ar tillgangliga.
Intermittent kompression: latt kompression &r inte

tillgénglig.

12:30|2023-11-10

<€)

Enter Password
9 9 9 9
[ o | o] o] o]
1 1 1 1

Navigera till skarmen System Tools (Systemverktyg) fran startskarmen genom att forst vélja knappen
”Settings” (Instéllningar) langst ner till vanster pa pekskarmen for Therm-X. En I6senordsskérm visas
om I6senord &r aktiverat. Anvand I6senordet som du fick med apparaten. Du har hégst 5 férsok att
ange ratt I6senord. Om f6r manga felaktiga forsok gors visar maskinen ett fel och den maste startas
om innan du kan forts&tta att anvanda Therm-X. Skdrmen Settings (Instéliningar) visas omedelbart
om I6senordet ar inaktiverat. Losenordet kan slas pa och av med hjélp av knappen for [6senord.

Genom att aktivera I6senordet kan du se till att obehdriga anvandare inte kan @ndra den sparade cykeln.
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Nér skarmen Select Tool (Valj verktyg) visas kan du komma at ’Cycle Usage” (Cykelanvéndning), ”Date/Time” (Datum/tid), ”Device
Info” (Enhetsinformation), ”’Alert Data” (Varningsdata), ”Password” (L6senord), ”Temp Units” (Temperaturenheter), ”’Help” (Hjélp)

och ”Cancel” (Avbryt). Formatet i vilket temperaturen visas, Fahrenheit eller Celsius, kan vaxlas genom att vilja knappen ”Temp
12:302023-11-10 12:30| 2023-11-10 12:30]2023-11-10

Tools Settings Tools Settings Tools Settings

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

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

Units” (Temperaturenheter) och vélja 6nskad visningsenhet.

Om du trycker pa ”Settings” (Instéllningar) visas rullgardinsmenyalternativ for val av ”Temperature Units” (Temperaturenheter) och
”Language” (Sprak). Om du trycker pa vald "Temperature Units” (Temmperaturenhet) ppnas en rullgardinsmeny med alternativ
for att visa temperaturen i ”Celsius [°C]” eller ”Fahrenheit [°F]”. Tryck pd 6nskad enhet for att stélla in de temperaturenheter som
visas.

12:30[202 e 12:30|202 Deutsch Om du trycker pa rullgardinsmenyn bredvid det aktuella
Tool: Tool: EAANVIKG o . . o . . . o .
ook ‘EN ook - —| sprakvalet 6ppnas en lista 6ver tillgangliga sprakalternativ.
Temperature Units: "% Temperature Unitst oo For att vdlja ett nytt sprak trycker du pa énskat sprak i
Deutsch .
. rullgardinsmenyn.
Language: English v Language: English v
@ Password: G @ Password: G
Skarmen Cycle Use Information History (Historik fér 12:30|2023-11-10 TG (1]
cykelanvéndning) kan nas genom att vélja knappen ”Cycle Cycle Use Information History """"';;:YAOL:S:;" B
Usage” (Cykelanvéndning). Den visar de tidigare cykler som MEOL% WM SE OF - T ||Gose Al Cycie Use Information wi be =
kérts pa enheten och som kan bliddras igenom med hjélp av |22z 20mn  wow owi - faeea permanenty deleted: =
. . .. o . . 2022-08-05 30 Min 45 °F MED-C - - 2022-08 CANCEL YES —
pilarna till héger pa skarmen. Dessutom finns det en knapp 20220731 6oMin 3@hos°F Hicrc - - |20e07 -
T ” . . 2 9 4 = . &3 &
fér ”Back” (Tillbaka) for att &terga till skdrmen fér val av (€] Delete Data ) < (V]

verktyg och en knapp for ”Delete?” (Ta bort?). Knappen
”Delete?” (Ta bort?) kommer att visa en varning for att bekrafta att den féregaende cykelns information har raderats.

12:30]2023-11-10

Enter New Date & Time Skarmen Enter New Date & Time (Ange nytt datum och tid) kan nds genom att vélja knappen

1 " ”’Date/Time” (Datum/tid). Pa den hér skarmen kan du vélja datum och tid genom att bladdra till
Ex Onskade varden. P4 den har skdrmen kan du ocksa vilja att visa eller dolja datumet, eller visa det i
31

202 \one T

m YYYY-MM-DD I
20: 1

2 jonth ey 3 olika format, samt att véxla mellan 12-timmarsformat (AM/PM) och 24-timmarsformat. Det finns
O boterormat v R O aven en knapp for ”Back” (Tillbaka) for att aterga till skarmen for val av verktyg och en knapp for
”Confirm” (Bekréafta) for att spara det datum och den tid du har valt.

Skarmen Device Information (Enhetsinformation) kan nds genom att vélja knappen ”Device Info” (Enhetsinformation). Denna skdrm
visar en madngd olika matvarden om enheten och dess miljé. Du kan navigera genom dessa méatvdrden med hjélp av pilknapparna for
”Up” (Upp) och ”Down” (Ner) till hoger pa skarmen. Det finns dven en knapp fér ”Back” (Tillbaka) for att aterga till skarmen for val

av verktyg.

Knappen ”Alert Data” (Varningsdata) leder till skdrmen f6r historiska varningsdata. Denna skédrm visar de varningar som har intraffat
for denna enhet. Du kan navigera genom dessa tidigare varningar med hjalp av pilknapparna fér ”Up” (Upp) och ’Down” (Ner) till
hoger pa skdrmen. Det finns dven en knapp for ”Back” (Tillbaka) for att terga till skarmen for val av verktyg.

Om du trycker pa ikonen ”Help” (Hjalp) kommer du till hjdlpskdrmen. Hjdlpskarmen kommer att visa information om enheten som
ska anvandas ndr du behéver kontakta din distributér. Det finns dven en knapp f6r ”Back” (Tillbaka) for att aterga till skarmen for val
av verktyg.
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15  SKOTSEL AV THERM-X-SYSTEMET

Rengoring
Therm-X-enhet
Insidan av Therm-X behé&ver inte rengéras, det finns ingen anledning att témma och byta ut kylvdtskan i tanken.

For att rengdra enhetens utsida, torka av utsidan med en alkoholrengéringsdyna eller motsvarande mjuk trasa med en mild
rengdringsprodukt. Enheten ska rengdras nar den kommer i kontakt med kroppsvatskor eller
mellan patienter. Anvand inte I6sningsmedelsbaserade rengéringsmedel eller slipande
material.

Lossa det yttre gallerfiltret och skélj det under rinnande kallt vatten vid behov, for att halla
Therm-X-enhetens kylarintag fritt fran damm och smuts. Torka noggrant innan du sétter
tillbaka filtret.

Férband
Se den enskilda handboken som medféljde férbandet fér rengéringsanvisingar.

Anslutningsslang
Mellan anvandningstillfallena ska anslutningsslangen torkas av med en alkoholdyna eller en mjuk trasa med milt rengéringsmedel.
Anvand inte 16sningsmedelsbaserade rengéringsmedel eller slipande material for att rengéra anslutningsslangen.

Forvaring

Therm-X-enhet
Enheten ska férvaras utan kylvatska i ett temperaturintervall pa 0,6 °C till 50,0 °C i under 60 % icke-kondenserande luftfuktighet.
Enheter med kylvatskeinnehall maste férvaras 6ver o °C.

N&r du behdver tomma enheten stéanger du forst av enheten och kopplar sedan bort den fran elndtet. Frankoppla alla slangar fran
enheten. Lossa locket till kylvatskebehallaren genom att vrida det moturs. Lyft enheten med bada hénderna och tippa den bakat fér
att tomma kylvatskan ner i en hink eller ett handfat. Fortsatt att tippa enheten tills behdllaren &r helt tom.

Férband
Forband utan kylvétskeinnehall kan férvaras i samma miljé som enheten, i ett temperaturintervall pa 0,6 °C till 50,0 °Ci under 60 %
icke-kondenserande luftfuktighet. Férband med kylvatskeinnehall maste forvaras 6ver o °C.

Kassering
Therm-X-enhet
Enheten och enhetens komponenter kan kasseras i enlighet med lokala bestammelser.

Férband
Forbanden kan kasseras i enlighet med lokala bestédmmelser.

Forvantad livslangd

Therm-X-enhet
Enheten och enhetens komponenter har en férvédntad livslangd pa 2 0oo timmar.

16 VARNINGAR

Tabellen nedan kan vagleda dig genom méjliga varningar som du kan observera nér du anvénder Therm-X AT.

. Py 12:30| 2023-11-10 V . . .
12:30]2023-11-10 (V] Denna varning visas nar
Verifiera att kylvatskepumpen inte
a.nslutnmgsslange?.n ln'te har ALERT! Radiator coolant pump not fungerar korrekt.
ALERT! Air pressure is higher than vikts. Lossa och satt tillbaka functioning as expected. Contact Starta om enheten.
expected. Unkink the hose or garment. férbandet pa anvandaren. distributor. Om varningen kvarstar ska du
kontakta distributren.
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12:30|2023-11-10 @

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

Ta bort alla férband. Starta
om enheten och sétt tillbaka
férbanden.

Om varningen kvarstar ska du
kontakta distributoren.

12:30]2023-11-10 ¢ p)

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

Verifiera att
anslutningsslangen ar
ordentligt ansluten vid bade
férbandet och enhetens dande.
Lossa och satt tillbaka
foérbandet pa anvandaren.
Starta om enheten.

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.

Denna varning visas nar
lufttemperaturen i enheten ar
hégre dn férvdntat.

Verifiera att ventilerna pa
vardera sidan av Therm-X &r
fria fran blockeringar.

12:30| 2023-11-10 ¢ "

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

Lossa och satt tillbaka
foérbandet pa anvandaren.
Starta om enheten.

Om varningen kvarstar ska du
kontakta distributéren.

12:30|2023-11-10 @

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

Denna varning visas nar
Therm-X kdnner av att
vatskenivan i enheten &r lag.
Fyll pa enhetens tank for att
atgarda problemet.

12:30]2023-11-10 ( )

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

Verifiera att
anslutningsslangen ar
ordentligt ansluten vid bade
férbandet och enhetens dnde.
Lossa och satt tillbaka
foérbandet pa anvandaren.
Starta om enheten.

12:30|2023-11-10 @

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

Denna varning visas nar
enheten inte kyler eller
vdrmer som foérvantat.
Starta om enheten.

12:30]2023-11-10 < )

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

Denna varning visas nar
stromforsorjningen ligger
utanfér det férvantade
intervallet.

Starta om enheten.

distributor. Om varningen kvarstar ska du . .
kontakta distributéren Om varningen kvarstar ska du
' kontakta distributéren.
12:30(2023-11-10 v Denna varning visas nar for 12:30|2023-11-10 v Denna varning visas nar

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

manga |6senordsforsok har
misslyckats.

Stang av och starta om for att
13sa upp. Forsok inte komma
atl6senordsslingan om du
inte dr en certifierad
anvandare.

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

Therm-X anvands i ett rum
utanfér det nédvandiga
temperaturintervallet.
Verifiera att du anvander
enheten inom det nédvandiga
temperaturomradet.

12:30]2023-11-10 @

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

Denna varning visas nar
plaggets kylvatskepump inte
fungerar korrekt.

Starta om enheten.

Om varningen kvarstar ska du
kontakta distributtren.

12:30]2023-11-10 "’ p)

ALERT! Temperature sensor out of
bounds. Contact distributor.

Denna varning visas nar
temperatursensorn ldser av
en ovantad temperatur.
Starta om enheten.

Om varningen kvarstar ska du
kontakta distributren.

17 TILLBEHOR OCH RESERVDELAR

Reservdelar kan bestéllas genom att kontakta Kinetec S.A.S. pa:

contact@kinetec.fr
+33.3.24.29.85.05
Enhetstillbehor
Modellnummer Beskrivning
TX1206P Therm-X-kylvdtska — Den kylvdtska som rekommenderas fér anvdndning i Therm-X-enheten
TX0208 Delad anslutningsslang - Slang fér samtidig behandling av tva patienter eller tva anatomiska omraden
TX0202 Barvaska — Barvdska for Therm-X-enheten
TX0109 Forlangningsremmar for Therm-X — Kardborreband i tyg for att 6ka den totala langden for
férbandsremmar

IFU-2411, rev. 0
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Foérband

Modellnummer

Beskrivning

TXo101 Termiskt axelforband - Det termiska férbandet for flera patienter ar utformat fér anvandning pa axel
TX0102 Termiskt kndférband - Det termiska férbandet for flera patienter ar utformat f6r anvandning pa kna
TX0103 Termiskt armbagsférband - Det termiska férbandet for flera patienter &r utformat fér anvandning pa
armbage
Termiskt fotledsférband - Det termiska férbandet f6r flera patienter ar utformat fér anvandning pa
Trot04 fotled
TXo0105 Termiskt ryggfoérband - Det termiska forbandet for flera patienter &r utformat fér anvandning pa rygg
TX0108 Termiskt h6ftférband - Det termiska forbandet for flera patienter ar utformat for anvandning pa hoft
TXot10 Termiskt axelférband XL - Det extra stora termiska férbandet for flera patienter &r utformat for
anvandning pa axel
X111 Termiskt forband for halva benet — Det termiska féorbandet for flera patienter &r utformat fér
anvandning pa underbenet
S— Termiskt handférband - Det termiska forbandet for flera patienter &r utformat for anvandning pa

hand/handled

18 FORKORTNINGAR OCH DEFINITIONER

Forkortning/term

Definition

ESD

Elektrostatisk urladdning

IFU

Bruksanvisning

RF

Radiofrekvens

Certifierad anvandare

Anvandare med behdrighet att skapa eller &ndra behandlingscykler

19 SYMBOLER OCH FORKORTNINGAR PA PRODUKT OCH
FORPACKNING

Symbol/term Betydelse Symbol/term Betydelse
A Ampere Voltampere (effekt)
Hz Hertz Vaxelstrém
Skyddsniva mot: Identifieringsetikett
Ber6ring med fingrar och féremal med
1P21 @ >12,5mm
Vertikalt fallande droppar ska inte ha
ndgon skadlig effekt e m—_"
Likstrém Likstrém
REF Produktnummer |MD| Medicinsk enhet
Serienummer | uDI | Unik enhetsidentifierare
Partinummer Varning! Det finns specifika
LOT A varningar och forsiktighetsatgarder

forknippade med denna enhet

IFU-2411, rev. 0
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Symbol/term Betydelse Symbol/term Betydelse
Tillverkare (vwr Tillverkningsdatum
(AAAA-MM-DD)

Félj bruksanvisningen B:i] Se bruksanvisningen

C Sk

Pa/av-knapp Varning: Federal lag begransar
RX 0n|y enhet till forsaljning av eller pa
av en lakare
oo Temperaturbegransning (temperaturen . Patientansluten del av typ BF
- maste vara mellan 15,6 °C och 26,7 °C) R
16C
60% Luftfuktighetsbegransning 1060 hPa Begransning av atmosfarstryck
% (luftfuktigheten maste vara under 60 %) (Atmosfarstrycket maste vara
AN 700 hPa mellan 700 hPa och 1060 hPa)

EU-rep (auktoriserad representant i

Europeiska gemenskapen)
g

CE-markning — Europeisk

20 PRODUKTSPECIFIKATIONER OCH TEKNISKA DATA

Enhetens funktionella specifikationer

Parameter |

Varde

Temperaturintervall for kylbehandling

Standard

1,5 °C, 7,0 °Celler 12,0 °C

Anpassad

1,5 °C-12,0 °C

Temperaturintervall fér virmebehandlin

Standard

40,5 °C, 41,5 °C eller 43,0 °C

Anpassad 40,5 °C-43,0 °C
Cykelldngd

Standard 10 eller 20 minuter
Anpassad 3-40 minuter

Temperaturintervall for vixelvis behandling

Temperatur Vaxling mellan 3,5 °C och 40,5 °C

Cykellangd Kyla: 3-10 minuter, varme: 3—10 minuter, totalt: 6-60 minuter
Odemtryckomrade

Av 0 mm Hg

Latt 5 mm Hg

Lag 20 mm Hg

Medium 45 mm Hg

Hog 70 mm Hg

Uppmatt hudtemperatur

Maximal hudtemperatur

Hogsta uppmatta hudtemperatur var 42° °C vid instéllning pa maximal varmebehallare
under en 40-minuterscykel, 43,0 °C

Lagsta hudtemperatur

Lagsta uppmétta hudtemperatur var 9,24° °C vid installning pa minimal kylbehallare
under en 40-minuterscykel, 1,5 °C

Enhetens fysiska specifikationer

Parameter

| Vérde

Enhetens matt

Matt (L x B x H)

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

Vikt

Maximalt 6,4 kg nér den dr tom och maximalt 6,8 kg med vétska.

Anslutningsslang (med Therm-X AT)

Langd

[1,5m+/-0,2m

IFU-2411, rev. 0
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Parameter

Varde

Typ

3-i-1-kontakt fér férband fér flera patienter

Delad anslutningsslang (kdps separat)

Langd

0,3 m slang ansluten till tva enskilda sektioner av 1,2 m +/-0,2m
slang

Typ

Tva 3-i-1-kontakter for férband som anvands for flera patienter

Klassificeringar

Information om IEC 60601-1-klassificering

Skyddsklass mot elektriska stétar

Driftsatt

Kontinuerligt

Skydd mot oavsiktlig kontakt och intréngning av
frammande fasta féremal
Skydd mot intréngning av vétskor

1P21

Skyddsniva mot:

Berdring med fingrar och féremal med @ = 12,5 mm
Vertikalt fallande droppar ska inte ha ndgon skadlig effekt

Sakerhetsgrad vid férekomst av brandfarliga anestetika
eller syre:

Ej Iamplig for anvandning i en syreberikad miljé eller i nérvaro av
brandfarliga anestetika

Stromforsorjning

Langd 2m +35 mm

Typ IEC 60601-1-kompatibel, 2x MOPP medicinsk kvalitet
Natspanning: 100 VAC-240V AC

Frekvens: 50-60 Hz (automatisk)

Kylvdtska

Formel | 90 % destillerat vatten, 10 % isopropylalkohol
Standarder

Strukturell sdkerhet IEC 60601-1

EMC IEC 60601-1-2

Stérningsdémpning

EN 55011: Klass B

Stérningsimmunitet

IEC 61000-3, del 2, del 3
IEC 61000-4, del 2-6, del 8, del 11

Férbandsspecifikationer

Parameter

Varde

Typ av patientansluten del

BF

Patientkontaktmaterial

Termiskt férband for flera patienter: 30 denier uretanbelagd ripstop-
nylon

Miljéforhallanden for anvandning av din Therm-X-enhet

Temperaturintervall Luftfuktighet Atmosfarstryck

Under 60 % icke-

I drift 15,6 °C till 26,7 °C kondenserande 700 hPa-1060 hPa
" . o 1: o Under 60 % icke-
Under forvaring/transport 0,6 °C till 50,0 °C kondenserande 700 hPa-1060 hPa

21  KONTRAINDIKATIONER

Pneumatisk kompressionsterapi

Anvand inte enheten utan recept fran en legitimerad sjukvardspersonal.
OBS: Receptet maste visa tid, temperaturomrade, tryck, varaktighet och anvandningsfrekvens for enheten. Se till att du till fullo

forstar hur enheten anvands innan du borjar.

Patienten ska INTE anvénda behandlingssystemet om patienten misstéanks ha eller observeras ha nagot av féljande redan befintliga

tillstand.

e Formodat bevis pa hjartsvikt

e Tidigare konstaterad djup ventrombos

e Djup akut vends trombos (flebotrombos)

IFU-2411, rev. 0
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e Akut inflammation i venerna (tromboflebit) e Dekompenserad hypertoni

e Dekompenserad hjartsvikt e Akuta inflammatoriska hudsjukdomar eller infektion
e Arteriell dysreglering e Venos eller arteriell ocklusiv sjukdom
e Rosfeber e Venost eller lymfatiskt aterfléde ar olampligt
e (Carcinom och carcinommetastaser i den drabbade o Dalig perifer cirkulation
extremiteten e Svar aderférkalkning eller pagaende infektion

Kontraindikationer fér virme- och kylbehandling

Anvand inte enheten utan recept fran legitimerad sjukvardspersonal.
OBS! Receptet maste visa tid, temperaturomrade, tryck, varaktighet och anvandningsfrekvens for enheten. Se till att du till fullo
forstar hur enheten anvands innan du borjar.

Patienten ska INTE anvénda behandlingssystemet om patienten misstéanks ha eller observeras ha nagot av féljande redan befintliga
tillstand.

Anvand inte pa patienter med Raynauds fenomen eller andra vasospastiska tillstand, kéldallergi, kdldagglutininsjukdomar (t.ex.
paroxysmal kéldhemoglobinuri), Buergers sjukdom, kéldskador (perniones), kryoglobulinemi, sicklecellanemi, diabetes,
overkanslighet mot kyla eller varme, tidigare kdldskador, svar kardiovaskular sjukdom, nedsatt hudsensibilitet,
hyperkoagulationsstérningar, dalig cirkulation, smartkansliga extremiteter, extremt lagt blodtryck hos patienter med nedsatt
allmantillstand, venligatur eller nyligen genomférd hudtransplantation, eller feokromocytom.

Kontrollera huden varje timme under anvéndning. Var uppmérksam pa ¢kad rodnad, missfargning, klada, svullnad, blasor, irritation
eller andra férandringar. Om nagra ovanliga tillstand uppstar ska du omedelbart sluta anvanda Therm-X och kontakta din Idkare.

Var sarskilt forsiktig vid behandling av barn under 12 ar, gravida, samt patienter med hyperkoagulationsstérningar, diabetes,
neuropatier, artritiska tillstand, perifer karlsjukdom eller nedsatt hudsensibilitet.

Kontrollera om det finns fukt pa behandlingsférbandet innan du placerar det pa huden. Ta bort eventuell fukt fére anvéndning.

Foljande patienter maste anvanda Therm-X f6r temperaturbehandling under 6verinseende av en lakare om de &r:

e  Patienter med extremiteter som e Overkanslighet mot kyla e  Patienter med nedsatt
inte &r kdnsliga fér smarta e  Barnunder12 ar hudkéanslighet
e  Patienter med extremt lagt e  Diabetiker e  Patienter med dalig cirkulation
blodtryck e  Patienter med e  Patienter med venligatur eller
e  Patienter med Raynauds funktionsnedsattning nyligen genomférd
sjukdom hudtransplantation

22 ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Forsiktighetsatgarder

Né&r du anvénder Therm-X bor grundlaggande sakerhetsatgarder alltid f6ljas for att minska risken for brand, elektriska sttar och

personskador. Las hela bruksanvisningen noggrant innan du férsker anvénda enheten. Forsiktighetsatgarder inkluderar:

e  Tryckaldrig in féremal av ndgot slag i Therm-X genom det yttre holjet.

o  Spill aldrig vétska av ndgot slag pa Therm-X. Om ett spill intréffar ska det rengtras omedelbart.

o Overfyllinte Therm-X-behallaren - fyll endast till den réda linjen inuti pafyliningshalsen.

e Om Therm-X blir vat ska du dra ur kontakten ur vagguttaget, torka av utsidan med en torr trasa och ldta enheten torka helt fore
anvandning.

¢ Anvdnd endast Therm-X med den medféljande natsladden och nataggregatet.

e  Draur kontakten ur vagguttaget (elnatet) nar Therm-X inte langre anvands.

e  Anvdnd inte Therm-X om den uppvisar mdrkbara, fysiska skador eller ldcker vétska.

e Anvand inte Therm-X med en skadad eller sliten natsladd.

e Therm-Xdr avsedd att anvandas inomhus. Therm-X &r inte avsedd att anvandas i vat milj¢ eller nar den relativa luftfuktigheten &r
hégre @n 60 %.

e  Spraya inte Therm-X med vattenldsningsmedel eller rengéringsmedel.
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Tappa inte och utsdtt inte Therm-X for stétar.

Drainte i de sladdar eller slangar som &r anslutna till Therm-X och Therm-X far inte heller pa annat satt utsattas for onodiga
pafrestningar.

Anvand inte i ndrheten av utrustning som genererar elektromagnetiska eller andra stérningar eftersom det kan vara skadligt fér
Therm-X.

R&k inte eller anvand férbanden i ndrheten av 6ppen eld.

Stick inte in ett finger eller nagot fraimmande féremal i behallaren.

Kylarvatskan far inte fortaras.

Verifiera att sidoventilerna pa Therm-X inte &r blockerade. Anvand tryckluft for att avidagsna damm fran luftventilerna en gang
om aret.

Varningar

oy

Om ovanlig svullnad, missfargning av huden eller obehag uppstar ska du omedelbart sluta anvanda Therm-X och kontakta
vardpersonalen.

Folj de foreskrivna anvisningarna fran vardpersonalen fér behandlingsregimer, omraden, frekvens och varaktighet.

En legitimerad sjukvardspersonal maste vilja korrekt behandling for anvandning.

Kansligheten for kyla varierar fran patient till patient. Gor regelbundna kontroller av patientens komfort.

Valet av behandlingsférband ska inledningsvis géras av vardpersonal som &r fortrogen med deras syfte.

Applicera inte behandlingsforbandet s hart att det begransar blod- eller vatskeflodet.

Anvand endast behandlingsférband som godkants av Zenith Technical Innovations, LLC.

Behandlingsférbanden &r icke-sterila om de inte specifikt &r markta som sterila.

Icke-sterila behandlingsférband far aldrig appliceras direkt pa ett 6ppet sar eller skadad hud.

Anvénd endast sterila behandlingsférband 6ver sar eller skadad hud.

Medicinsk personal ansvarar for att férmedla varningar och forsiktighetsatgarder till 6vrig vardpersonal, vardgivare som deltar i
patientens vard samt till patienten sjalv.

Vardpersonalen maste dvervaka patientens anvandning av Therm-X for att sékerstalla att alla behandlingar utférs och appliceras
korrekt.

Férband som anvands for flera patienter maste rengéras och desinficeras enligt beskrivningen i rengéringsavsnittet i
bruksanvisningen for varje férband. Anvdndning av ett férband med flera patienter utan korrekt rengéring och desinfektion kan
leda till infektionsrisker.

Foérbanden ska inspekteras for renlighet och skador for varje behandling. Anvand inte ett férband om det finns tecken pa skador
eftersom férbandet kan ldcka. Om férbandet &r smutsigt ska det rengdras enligt anvisningarna i rengéringsavsnittet i
bruksanvisningen for varje férband.

Forsok inte sterilisera Therm-X eller behandlingsférband pa nagot satt.

Bandage som anvands under behandlingsférbandet ska appliceras ldtt.

Lat inte behandlingsférbandet eller anslutningsslangen komma i kontakt med vassa féremal som kan punktera dem.

Se till att behandlingsomslaget appliceras korrekt innan ndgon behandling pabdrjas. Om omslaget fylls med luft utan att vara
korrekt applicerat kan det blasas upp likt en ballong, vilket kan skada férbandet.

Avbryt omedelbart kompressionsterapin om du upplever nagon kénsla av obehag, domningar eller stickningar i extremiteten.
Anvand endast den godkénda kylvatska som rekommenderas fér Therm-X.

Alla behandlingar som anvander kompression maste stangas AV nar omslaget avldgsnas fran patienten.

Kylarvatskan far inte fortaras.

Stick inte in frammande féremal i kylvatskebehallaren.

R&k inte under anvandning av behandlingsférbandet och anvand inte behandlingsférbandet i ndrheten av 6ppen eld.

Spar och 6ppningar i konsolen har inkluderats for ventilation for att skydda enheten fran dverhettning. Dessa 6ppningar far aldrig
blockeras eller 6vertéckas.

Therm-X &r endast avsedd for anvandning i en miljé med 15,6 °C-26,7 °C och en luftfuktighet som &r ldgre &n 60 %.

Therm-X far inte anvandas i ett trangt utrymme, verifiera att tillréckligt luftflode kan uppratthallas genom sidan av enheten.
Undvik att anvénda utrustningen intill eller staplad med annan utrustning, eftersom det kan leda till att den inte fungerar korrekt.
Om sadan anvéndning &r nédvandig bor denna utrustning och annan utrustning observeras for att verifiera att den fungerar
normalt.

Anvéndning av andra tillbehér, givare och kablar én de som specificerats eller tillhandahallits av utrustningens tillverkare kan leda
till 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet hos utrustningen, vilket kan medféra felaktig
funktion.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bér inte anvandas
ndrmare an 30 cm fran ndgon del av Therm-X, inklusive de kablar som specificerats av tillverkaren. Annars kan det leda till att
utrustningens prestanda férsamras.

Luftbubblor som fastnat i systemet kan paverka Therm-X-enhetens prestanda negativt.

Anvand inte slipande eller [6sningsmedelsbaserade rengéringsmedel pa enheten.
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Observera alla varnings- och forsiktighetsetiketter. Ta aldrig bort ndgon etikett.
Anvand forsiktigt. Kan orsaka allvarliga brannskador. Anvand inte 6ver omraden med kénslig hud eller vid nedsatt cirkulation.

Odvervakad anvandning av Therm-X av barn eller funktionshindrade personer kan vara farlig.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Tabell 1. Férsdkran om elektromagnetiska emissioner

Forsok inte modifiera Therm-X pa ndgot sdtt. Service och underhall far endast utféras av auktoriserad servicepersonal.

Forsdkran — Elektromagnetiska emissioner

Therm-X &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av Therm-X bor férsakra
sig om att den anvénds i en sadan miljé.

Emissionstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljé - viagledning

IEC 61000-3-2

remissioner IEC 61000-3-3

Spanningsfluktuationer/flimme

Overensstim
melse

RF-stralning CISPR 11 Grupp 1 Therm-X anvénder endast RF-energi f6r sin interna funktion.
Darfor ar dess RF-stralning mycket lag och orsakar sannolikt ingen storning pa
narliggande elektronisk utrustning.
RF-stralning CISPR 11 Klass B Therm-X &r [dmplig fér anvéndning i alla miljéer, inklusive hemmiljé och miljéer som &r
Emission av Overtoner Klass A direkt anslutna till det allménna lagspanningsnatet fér bostader.

Tabell 2. Deklaration om elektromagnetisk immunitet |

Forsakran — elektromagnetisk immunitet

Therm-X &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av Therm-X bor férsakra
sig om att den anvénds i en sadan miljé.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk milj6 - viagledning

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

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

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

Golven bér vara av trd, betong eller keramikplattor. Om
golvet ar tackt med syntetiskt material maste den
relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektriska snabba
transientskurar
EN61000-4-4 (IEC 1000-4-4)

+2 kV for
stromforsorjningsledni
ngar

+1kV for ingangs-
utgangsledningar

+2 kV for
stromforsorjningsledni
ngar

Elnatets elkvalitet bor vara avsedd for typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljé.

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

+0,5, 1kV fas-till-fas
+0,5, 1,2 kV fas-till-jord

+0,5, 1kV fas-till-fas
+0,5, 1,2 kV fas-till-jord

Elnatets elkvalitet bor vara avsedd for typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljé.

Spanningsdippar, korta
avbrott och
spanningsvariationer pa
natintag.

IEC 61000-4-11

0 % UT, 0,5 cykel vid o
grader, 45 grader, 90,
135d, 180, 225, 270 och
315

0 % UT, 1 cykel vid 0
grader

70 % UT, 25/30 cykler
vid o grader

0 % UT 250/300 cykler

0 % UT, 0,5 cykel vid o
grader, 45 grader, 90,
135d, 180, 225, 270 och
315

0 % UT, 1 cykel vid 0
grader

70 % UT, 25/30 cykler
vid o grader

0 % UT 250/300 cykler

Elnatets elkvalitet bor vara avsedd for typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljé. Om anvandaren av
ITherm-X kréver fortsatt drift under strémavbrott
rekommenderas att Therm-X drivs frén en avbrottsfri
stromkalla eller ett batteri.

Néatfrekvens (50/60 Hz)
Magnetfalt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfdlt orsakade av natfrekvens bor ligga pa nivaer
som dr normala for placering i en typisk kommersiell

miljo eller sjukhusmiljé.

Obs! UT avser ndtspdnningen fore tillampning av provningsnivan.
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Tabell 3. Deklaration om elektromagnetisk immunitet Il

Forsakran - elektromagnetisk immunitet
Therm-X &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av Therm-X bor férsakra
sig om att den anvands i en sadan miljo.
Efterlevnads|
. IEC 60601 o . TFR i .
Immunitetstest . o niva Elektromagnetisk milj6 - vagledning
testniva
Ledd RF 2V 150 kHz till 2 V150 kHz [Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bér inte anvandas ndrmare
IEC 61000-4-6 80 MHz till 80 MHz [ndgon del av Therm-X, inklusive kablar, &n det rekommenderade
separationsavstand som beréknats med den ekvation som galler fér séndarens
6V ISM och 6VISM och [frekvens.
amatorradioband - pmatgrradio Faltstyrkor fran fasta RF-sdndare, faststéllda genom en elektromagnetisk
pand platsbesiktning, bor vara lagre an 6verensstammelsenivan for varje
Utstralad RF 10 V/m 10 V/m ifrekvensomrade.
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz (80 MHz till (((°)))
2,7 GHz Storningar kan uppsta i narheten av utrustning markerad med A
féljande symbol:
N?rh?tSfalt fran Test frequency Band Service ? Maximum power IMMTIEIJ;LTEST
tradlés
d' f K " MHz MHz w Vim
radiotrexven 385 380 to 390 TETRA 400 1,8 27
kommunikationsu 450 430 to 470 GMRS 460, FRS 460 2 28
trustning 710
745 704 to 787 LTE Band 13, 17 0,2 9
780
810 GSM 800/900
- a0 TETRA 800, iDEN 820 5 28
870 800 to 960 CDMA 850, LTE Band 2 28
930 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 1700 to 1 990 GSM 1900; DECT 2 28
o LTE Band 1, 3, 4, 25;
970 UMTS
Bluetooth, WLAN
2450 2400to0 2570 / 2 28
5240
5500 5100 to 5 800 WLAN 802.11 a/n 0,2 9
5785
For some services, only the uplink frequencies are included
Magnetfalt i | Testfrekvens || Modulering || Immunitetstestniva (A/m) |
narheten
| 30kHz || W | 8 |
| 134,2 kHz || Pulsmodulering: 2,1 kHz || 65 |
| 13,56 MHz || Pulsmodulering: 50 kHz || 7,5 |

23 SERVICE OCH KUNDSUPPORT

Vid rapportering av problem ska utrustningens unika produktidentifieringsnummer (t.ex. S/N) som finns pa produktetiketten och det
berérda férbandet anges. Bifoga dven eventuell information om larmmeddelanden till tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant samt till den nationella berérda myndigheten.

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren ar bosatt.
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24 HUVUDSAKLIG PRODUKTGARANTI

Zenith Technical Innovations, LLC (”Zenith”) garanterar att Therm-X-enheten, anslutningsslangen och strémférsorjningen (en
”Therm-X-enhet”) vid korrekt anvandning kommer att fungera i enlighet med de specifikationer som angetts av Zenith, samt vara fri
frén material- och tillverkningsfel under en period av ett (1) ar fran inkdpsdatumet. Zenith garanterar att Therm-X-plaggen (”Therm-X-
tillbehoren”) vid korrekt anvandning kommer att fungera i enlighet med de specifikationer som angetts av Zenith, samt vara fria fran
material- och tillverkningsfel enligt féljande:

Slitstarka forband (for flera patienter): sex (6) manader efter inkdpsdatum

En ”produkt”, sa som den termen anvénds i denna Garanti, avser antingen en Therm-X-enhet eller ett Therm-X-tillbehér. Det finns
inga garantier som galler for nagon av de kompletterande artiklarna (t.ex. pafyliningsflaskan) som ingar i férsaljningen av Produkter.

MOTTAGARE AV GARANTIN

Denna Garanti omfattar endast en ny Produkt och géller uteslutande till férman fér en kund (”Kunden”) som kdper en Produkt direkt
fran Zenith eller fran en auktoriserad distributér eller auktoriserad séljare av Zeniths Produkter.

OMFATTNING

Denna Garanti omfattar endast fel i funktion, material och utférande. Denna Garanti tdcker inte ansprak, service, defekter, tillstdnd,
forlust eller skada som uppstar till f6ljd av, utan begransning: installation; instélinings- eller anvandningsinstruktioner som inte
kommer fran Zenith; rekommendationer om anvandning (inklusive men inte begransat till rekommendationer fran hélso- och
sjukvardspersonal); pastaenden géllande terapeutiska eller andra resultat av anvandning; olyckor; manipulation; felaktigt produktval;
missbruk, vanvérd eller onormal anvéndning; anvandning av delar, tillbehér eller komponenter som &r inkompatibla eller som
negativt paverkar en Produkts funktion, prestanda eller hallbarhet; obehérig service, reparation eller andring; normalt slitage;
olamplig forvaring; rengoring eller tillstand orsakat av smuts eller frammande @mnen pa eller i en Produkt; samt skada till f6ljd av
frakt. INSTALLATION, INSTALLNING ELLER ANVANDNING AV EN PRODUKT, ELLER NAGON DEL DARAV, PA ETT SATT SOM INTE
OVERENSSTAMMER MED DRIFTSINSTRUKTIONER ELLER ANVANDARHANDBOCKER TILLHANDAHALLNA AV ZENITH GOR ATT
DENNA GARANTI UPPHOR ATT GALLA. ALLA OBEHORIGA ANDRINGAR ELLER MODIFIERINGAR GOR ATT DENNA GARANTI UPPHOR
ATT GALLA.

REPARATION ELLER UTBYTE AR DEN ENDA GOTTGORELSEN ENLIGT DENNA GARANTI
Om en Produkt slutar fungera under den géllande Garantiperioden till f6ljd av fel i funktion, material eller utférande, kommer Zenith,
efter eget gottfinnande, att antingen:

o Reparera produkten, eller

o  Ersatta produkten med en annan likvardig produkt.

Reparation eller utbyte dr Kundens enda gottgorelse. Zenith kan vdlja att ersatta eller reparera Produkten med antingen en ny eller
en rekonditionerad likvardig Produkt. En reparerad eller utbytt Produkt garanteras endast under dterstoden av den ursprungliga
Garantiperiod som omfattade den ursprungliga Produkten, och omfattas av samma begrénsningar och undantag.
Garantireparationer eller utbyte kraver att Kunden pa Kundens bekostnad levererar Produkten till Zenith eller returnerar Produkten
via den auktoriserade Zenith-distributér som den koptes fran. Zenith kommer att betala kostnaden for att returnera en reparerad
eller utbytt Produkt som erhallit Garantiservice till Kunden. Kunden &r ansvarig fér, och kommer att debiteras en avgift samt
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returkostnader om inga fel upptécks i Produkten vid testning och kalibrering. Om Zenith véljer att ersatta den defekta Produkten ska
den returnerade Produkten vid mottagandet bli Zeniths egendom.

REGISTRERING OCH GARANTISERVICE

Zenith rekommenderar registrering av Therm-X for att sékerstalla Garantisupport. FOr att registrera en Produkt maste Kunden, inom
trettio (30) dagar efter inkdpet, kontakta Zenith skriftligen via post eller e-post (customerservice@thermxtherapy.com) och férse
Zenith med Kundens kontaktinformation, modell och serienummer f6r den eller de Produkter som k&pts, inkdpsdatum, séljarens
namn (om den képts fran en auktoriserad Zenith-distribut6r), orderbekraftelsenummer (om tillampligt) samt foérsandelsens
identifikationsnummer (om tillampligt). Registreringen anses utférd ndr den mottagits av Zenith pd 1396 St. Paul Ave, Gurnee, IL,
60031, USA.

DENNA GARANTI GALLER ENDAST DEN URSPRUNGLIGA KUNDEN OCH KAN INTE OVERFORAS.

For att erhdlla Garantiservice maste Kunden kontakta Zeniths kundtjanst enligt vad som anges nedan for att fa instruktioner,
inklusive men inte begransat till instruktioner géllande Kundens férsandelse av den eller de defekta Produkterna for reparation eller
utbyte:

Kontaktuppgifter till serviceteamet:

Telefon: +1-847-672-7481

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

E-post:  customerservice@thermxtherapy.com

GARANTIFRISKRIVNINGAR

UTOVER DE GARANTIER SOM UTTRYCKLIGEN ANGES HARI, LAMNAR ZENITH INGA GARANTIER FOR ATT EN PRODUKT AR ELLER
KOMMER ATT VARA KORREKT, FULLSTANDIG, AVBROTTSFRI ELLER FELFRI.

ZENITH FRANSAGER SIG OCH LAMNAR INGA GARANTIER ELLER UTFASTELSER VAD GALLER EN PRODUKTS KORREKTHET, KVALITET,
TILLFORLITLIGHET, LAMPLIGHET, FULLSTANDIGHET, NYTTA ELLER EFFEKTIVITET.

ZENITH FRANSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, AVSEENDE VARJE PRODUKT,
INKLUSIVE GARANTIER GALLANDE SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL.

ZENITH HAR INTE GJORT NAGRA BEKRAFTELSER AV FAKTA ELLER LOFTEN RORANDE EN PRODUKT SOM EN KUND KAN FORLITA
SIG PA ELLER SOM KAN UTGORA GRUNDEN FOR ETT AVTAL.

DETTA AVTAL AR INTE OVERLATBART ELLER GALLANDE FOR NAGON ANNAN PERSON AN DEN URSPRUNGLIGA KUNDEN.

| DEN UTSTRACKNING EN FRISKRIVNING FRAN GARANTI INTE AR TILLATEN ENLIGT TILLAMPLIG LAG, SKA VARJE GARANTI
UPPHORA ATT GALLA VID UTGANGEN AV DEN OVAN ANGIVNA GARANTIPERIODEN, OCH GOTTGORELSEN AR BEGRANSAD TILL
REPARATION ELLER UTBYTE ENLIGT VAD SOM ANGES OVAN.

MED UNDANTAG FOR DE UTTRYCKLIGA GARANTIER SOM TILLHANDAHALLS HARI, SALJS VARJE PRODUKT | ”BEFINTLIGT SKICK”
OCH INGA GARANTIER, LOFTEN ELLER BEKRAFTELSER AV FAKTA, UTOVER VAD SOM ANGES HAR OVAN, LAMNAS ELLER
AUKTORISERAS AV ZENITH.

ALLA GARANTIER GALLANDE TERAPEUTISKA ELLER HALSOMASSIGA RESULTAT TILL FOLJD AV ANVANDNING AV EN PRODUKT
FRANSAGS UTTRYCKLIGEN.

ANSVARSBEGRANSNING

Zenith ska inte hallas ansvarigt gentemot Kunden med avseende pa denna Garanti eller pa annat satt, oavsett om det ror sig om en
talan baserad pa avtal, utomobligatoriskt skadestandsansvar (inklusive vardslshet och strikt ansvar) eller ndgon annan juridisk teori,
oavsett hur den uppkommit, fér nagra tillfalliga, sarskilda, avskrackande eller féljdskador, inklusive men inte begransat till skador till
foljd av utebliven vinst, avbrott i verksamheten, forlust av goodwill, skada pa Kunden eller Kundens patienter eller klienter, eller
skada pd andra anvéndare av en Produkt eller utomstdende vid anvéndning, dven om Zenith har informerats om méjligheten till
sadana skador.

ZENITH FRANSAGER SIG OCH ANSVARAR INTE FOR DIREKTA, SARSKILDA, TILLFALLIGA ELLER FOLJDRIKTIGA SKADOR, ELLER
ANDRA SKADOR, KOSTNADER ELLER FORLUSTER. ZENITHS ANSVAR AR BEGRANSAT TILL REPARATION ELLER UTBYTE ENLIGT VAD
SOM ANGES OVAN. | HANDELSE AV ATT GOTTGORELSEN GENOM REPARATION ELLER UTBYTE BEDOMS VARA OTILLRACKLIG
ENLIGT LAG ELLER SEDVANERATT, SKA OVRIGA VILLKOR OCH BESTAMMELSER | DENNA GARANTI GALLA, MED UNDANTAG FOR
ATT DEN ENDA GOTTGORELSEN | SADANT FALL AR ZENITHS ATERBETALNING TILL KUNDEN AV INKOPSPRISET FOR DEN
GARANTERADE PRODUKTEN.

SKILJBARHET

Om nagon bestammelse i denna Garanti skulle bedémas vara ogiltig eller ogenomférbar enligt lagstiftningen i ndgon jurisdiktion, ska
sadana bestdammelser vara helt sérskiljbara, och dterstdende delar av Garantin ska fortsatta att gélla med full kraft och verkan.

UPPDATERINGAR OCH FORBATTRINGAR
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Zenith forbehaller sig ratten att modifiera och férbattra designen pa vilken Produkt som helst utan att pata sig nagon skyldighet att
modifiera tidigare modeller av en Produkt som tidigare tillverkats, distribuerats eller salts av Zenith, och utan att pata sig nagon
skyldighet att andra denna Garanti.
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