NAVOD K POUZITi DELENE PRiVODNI HADICE THERITI-

Cislo produktu: TX0208
Tento ndvod k pouZiti je nedilnou soucasti produktu a popisuje, jak jej bezpecné pouZivat v souladu se zamyslenym pouzitim. Pfed pouZitim tohoto
produktu si tento navod k pouZiti prectéte a uchovavejte jej spolu s produktem, aby byl vzdy k dispozici.

ZAMYSLENE POUZITI

Therm-X AT je urcen k l1é¢bé chladem, teplem, kontrastem a kompresi pacientd, pro které jsou tyto zplsoby IéCby indikovany.

INDIKACE K POUZITi

Délena privodni hadice je volitelnou soucasti systému Therm-X. Therm-X AT kombinuje |é¢bu chladem, teplem, kontrastem a kompresi. Therm-X je
uréen k lécbé pooperacnich a akutnich poranéni ke snizeni edému, otoku a bolesti, pro které je indikovan chlad a komprese. Je urcen k |écbé
posttraumatickych a pooperacnich zdravotnich anebo chirurgickych stavd, pro které je indikovéna lokalizovana tepelna terapie (horka nebo studena).
Therm-X AT je urcen k pouZiti licencovanymi zdravotnickymi pracovniky nebo na jejich objedndvku v rehabilitacnich zafizenich, ambulancnich
klinikdch a sportovnich tréninkovych zafizenich.

ZAMYSLENA POPULACE

Therm-X AT je urcen pro pacienty ve véku 12 let a starsi.

ZAMYSLENi UZIVATELE

Therm-X AT je urcen k pouZiti licencovanymi zdravotnickymi pracovniky nebo na jejich objedndvku v rehabilitacnich zafizenich, ambulancnich
klinikédch a sportovnich tréninkovych zafizenich.

KLINICKE PRINOSY

Therm-X AT sniZuje edém, otok a bolest poskytovanim tepla, chladu, kontrastu a/nebo kompresni terapie pacientiim s akutnimi muskuloskeletalnimi
poranénimi, posttraumatickymi poranénimi nebo pfi (pooperacni) 1écbé. V pripadé potreby Ize zafizeni Therm-X AT pouZit namisto ledu, hiejivych
polstarkh, kompresnich puncoch nebo podobnych osetreni, aby se zajistila konzistentnéjsi a kontinualné;jsi tepelna a kompresni kontrola.

Poris

Délena privodni hadice je privodni hadice uréend k usnadnéni souasného pouzivani dvou termalnich odévi Therm-X pro vice pacient se zafizenim
Therm-X. Jeden konec hadice se ptipojuje k pfedni ¢asti jednotky Therm-X a druhy konec hadice se pfipojuje ke dvéma termalnim odévim Therm-X
pro pouziti vice pacienty (napf. na koleno, zada, rameno, kotnik, loket nebo kycel).

SYMBOLY A ZKRATKY NA PRODUKTU A OBALU

Symbol/termin Vyznam Symbol/termin Vyznam Symbol/termin Vyznam

Zastupce EU
(autorizovany
zastupce v Evropské
unii)

Upozornéni: Federalni
zakon omezuje prodej
tohoto zafizeni pouze
|ékafem nebo na
|ékarsky predpis

Upozornéni! Dllezité
upozornéni naleznete
v navodu k pouZiti.

Identifikacni Stitek

@: @ c € (11)040108

(21)10001

Postupujte podle
navodu k pouZiti

e LE P

Znacka CE — evropska
shoda

Cislo produktu

Jedinecny

identifikator zafizeni

/ﬂ/ Teplotni omezeni

NAVOD K OBSLUZE

Konkrétni pokyny k pfipojeni délené privodni hadice Therm-X k systému Therm-X naleznete v navodu k pouZiti systému Therm-X AT.

Vyrobce Cislo 3are

Zdravotnicky
prostiedek

Datum vyroby M

Omezeni vlihkosti Omezeni tlaku
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KONTRAINDIKACE VAROVANIi/UPOZORNENI

Kompresni terapii Therm-X by nemél pouZivat ?4adny pacient & NepouZivejte zafizeni bez pfedpisu Iékare.
s nékterym z nasleduijicich ji existujicich stav(: Pokud pouZivate délenou pFivodni hadici Therm-X,
e  Predpokladané znamky méstnavého srdecniho selhani ZaJISt?tel, aby byly k hadici a k pacientovi pfipojeny dva
e Predchozi stavy hluboké Zilni trombdzy (HZT) termalni odévy Therm-X.
e Hluboka akutni vendzni trombdza (flebothrombdza) & Postupujte podle predepsanych pokynl svého odborného
e Zanétlivy proces flebitidy |é¢ebného rezimu, oblasti, frekvence a doby trvani.
e Epizody plicni embolie nebo jiné pfiznaky embolie /N Spravny rezim pouZiti musi zvolit licencovany zdravotnicky
e  Plicni edém pracovnik.
e Akutni zanét Zil (tromboflebitida) /N citlivost pacienttl na chlad se li§i. Pravidelné kontrolujte
e  Dekompenzované srdecni selhani pohodli pacienta.
* A':tevr'al(l[‘l dysregulace & Pokud pacient pociti jakékoli nepohodli, necitlivost nebo
* Zangt uze ) . " Lo brnéni koncetiny, okamzité kompresni terapii preruste.
e  Karcinom a metastaza karcinomu v postizené koncetiné & vr Sy , e v
. . Zvlastni opatrnosti je tfeba dbat u déti mladsich 12 let nebo
e  Dekompenzovana hypertonie Lo " , . o o
Co wn o Y Loy . u pacientll s nékterym z ndsledujicich stavd: poruchy
e Akutni zanétliva onemocnéni kiZze nebo infekce - - e
e Venozninebo arteridini okluzivni ., hyperkoagulace, diabetes, neuropatie, artritické stavy,
v.en,oznl ne oar.en? n!o u;lvnlf)’nemanenl diabetické periferni cévni onemocnéni a snizena citlivost
e  Zilni nebo lymfaticky ndvrat je nezadouci kiSe
e Spatny periferni krevni ob&h - , . . . . . "
patny pert . Lo & Pacienti s kterymkoli z nasledujicich stavi musi pouZivat
e Tézkd arterioskleréza nebo aktivni infekce . . Ly
. - o . teplotni terapii Therm-X pod dohledem |ékare:
e  Dekompenzovana hypertonie v postizené oblasti Kongetiny necitlivé na bolest
e Vlyznamné cévni postizeni v postizené oblasti Extrémnéynl'zk' krevni tlak
e  Hematologické dyskrazie, které ovliviiuji trombdzu Y

Raynaudova choroba
Pacienti s precitlivélosti na chlad
Déti mladsi 12 let

Termalni terapii Therm-X by nemél pouzivat Zadny pacient s nékterym
z nésledujicich jiz existujicich stavi:

e Raynauddv syndrom nebo jiné vazospastické stavy Diabetici
e  Alergie na chlad Pacienti s omezenou hybnosti (ochromenim)
e Poruchy spojené s aglutininy vyvolanymi chladem Snizena citlivost klize
e  Pacienti s precitlivélosti na chlad nebo teplo Spatny krevni obéh
e  Pacienti s anamnézou poranéni zplsobeného chladem Podvazani Zil nebo nedavné kozni transplantéty
o Tezke Ifafdlio‘{’E{SkUIérn" onemocnéni VAN Nepouzivejte odévy v blizkosti otevieného ohné.
* gneut!lvela kEJze,vporuchy hyperkoagulace & PFi pouzivani terapeutickych odévl nekufte.
e Spatny krevni obéh & L. . , .. o v,
e Koncetiny citlivé na bolest Dodrzujte vSechny vystrazné a upozoriujici Stitky. Stitky
e  Extrémné nizky krevni tlak, ktery zpUsobuje pracovni nikdy neodstrafiujte.
neschopnost & Nedovolte, aby se terapeuticky odév nebo pfivodni hadice
e  Sniseni citlivost kize dostali do kontaktu s ostrymi predméty, které by je mohly
e  Podvazani Zil nebo nedavné koZni transplantaty pl’OpI’Chf\OE,It.
Feochromocytom & VAROVANI: PouZivejte opatrné. NepouZivejte na citlivé

oblasti pokozky nebo v pfipadé Spatného krevniho obéhu.
Pouzivani Therm-X détmi nebo osobami somezenou
hybnosti (ochrnutim) bez dozoru mize byt nebezpeéné.

DOPORUCENE POUZITI A SKLADOVANI
e  PouZivejte pfi teploté 15,6 aZ 26,7 °C a vlhkosti nizsi nez 60 %.
e  Skladujte pfi teploté 0,6 az 50,0 °C a vihkosti nizsi nez 60 %.
e  Pouzivejte a skladujte pfi atmosférickém tlaku v rozmezi 700-1060 hPa (odpovida maximalni nadmorské vysce 3 000 m).

ZARUKA

Na tuto délenou pfivodni hadici se vztahuje jednoleta omezena zdruka. Podminky a omezeni této zaruky na produkt naleznete v ndvodu k pouZiti
jednotky Therm-X. NEEXISTUJI ZADNE JINE ZARUKY, AT UZ VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE. Kopii této zaruky lze také ziskat online na webovych
strankdch thermxtherapy.com nebo zasldanim e-mailu na adresu customerservice@thermxtherapy.com.

SERVIS A ZAKAZNICKA PODPORA

Pokud tato délena privodni hadice vyZaduje udrzbu, kontaktujte svého distributora.

PFi hlaseni problém( uvedte vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zastupci a vnitrostatnimu organu jedinecné identifikacni ¢islo zafizeni (napf. sériové
Cislo) délené privodni hadice.

IFU-0909, rev. 0 2026-03-27 2z3



Zenith Technical Innovations

MedEnvoy Global B.V

1396 St. Paul Ave. Prinses Margrietplantsoen 33 EU | REP
Gurnee, IL 60031 Suite 123
USA 2595 AM The Hague
The Netherlands
customerservice@thermxtherapy.com vigilance@medenvoyglobal.com
+1.847.672.7481 +31.70.326.21.48
IFU-0909, rev. 0 2026-03-27 3z3






