PIKENDUSRIHMADE JUHISED

Tootenumber: TX0109

See kasutusjuhend on toote oluline osa ja kirjeldab, kuidas seda ettendhtud otstarbel ohutult kasutada. Lugege enne toote kasutamist kasutusjuhend
|abi ja hoidke seda tootega koos, et see oleks alati kattesaadav.

KASUTUSOTSTARVE

Therm-X AT on m&eldud kiilma-, soojus-, kontrastsus- ja kompressioonraviks patsientidel, kellele need ravimeetodid on ndidustatud.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Pikendusrihmad on Therm-X-i siisteemi valikulised komponendid. Therm-X AT ihendab kiilma-, soojus-, kontrast- ja kompressioonravi. Therm-X on
ette ndhtud operatsioonijargsete ja dgedate vigastuste raviks turse, paistetuse ja valu vdahendamiseks, mille korral on ndidustatud kilmateraapia ja
kompressioon. See on ette nadhtud trauma- ja operatsioonijargsete meditsiiniliste ja/vdi kirurgiliste seisundite raviks, mille puhul on naidustatud
lokaalne termoravi (kuuma voi kiillmaga).

Therm-X AT on mdeldud kasutamiseks litsentseeritud tervishoiutootajatele vGi nende korraldusel rehabilitatsiooniasutustes, ambulatoorsetes
kliinikutes ja sporditreeningute kaigus.

SIHTRUHM

Therm-X AT on ndidustatud 12-aastastele ja vanematele patsientidele.

SIHTKASUTAIJAD

Therm-X AT on mdeldud kasutamiseks litsentseeritud tervishoiutootajatele vG6i nende korraldusel rehabilitatsiooniasutustes, ambulatoorsetes
kliinikutes ja sporditreeningute keskkonnas.

KLIINILINE KASU

Therm-X AT vdhendab turset, paistetust ja valu, pakkudes dgedate lihasluukonna vigastuste, traumajdrgsete vigastuste vGi operatsioonijargse
taastumise ajal patsientidele soojus-, kiilma-, kontrast- ja/vdi kompressioonravi. Vajadusel saab Therm-X AT seadet kasutada ja&, soojenduspatjade,
kompressioonsukkade vdi sarnaste vahendite asemel, et tagada tihtlasem ja pidevam termo- ning kompressioonitingimuste kontroll.

KIRJELDUS

Pikendusrihmad on mitmele patsiendile moeldud kinnitusstisteem, mille eesmark on suurendada patsientide arvu, kes saavad Therm-X-i ravirGivaid
kasutada.

TOOTEL JA PAKENDIL KASUTATUD SUMBOLID JA LUHENDID

Siimbol/termin Tihendus Siimbol/termin Tihendus Siimbol/termin Tihendus
. Ettevaatust! Olulist ELi esindaja (volitatud
Tunnusmargis A hoiatusteavet leiate esindaja Euroopa
kasutusjuhendist. Liidus)
Ettevaatust!
Foderaalseadused
CE-maérgis — Euroopa | Jargige (USA) lubavad seda
vastavus kasutusjuhendit seadet mita ainult
arstile voi arsti
korraldusel
Tootenumber Tootja Partii number
Kordumatu o
uUDI tunnuskood Tootmiskuupdev Meditsiiniseade
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Tutvuge BF-tllpi kasutatav . -
E@ kasutusjuhendiga osa RShu piirmadrad
Temperatuuri Ohuniiskuse
piirmaarad piirmaarad
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VASTUNAIDUSTUSED

Therm-X-i kompressioonravi ei tohi kasutada patsiendid, kellel esineb
mani jargmistest varasematest seisunditest:

eeldatavad stidamepuudulikkuse tunnused;
varasemad DVT seisundid;

sligav dge veenitromboos (flebotromboos);
pdletikuline flebiit;

kopsuemboolia episoodid voi muud embooliandhud;
kopsuturse;

age veenipdletik (tromboflebiit);

dekompenseeritud siidamepuudulikkus;

arteriaalne disregulatsioon;

erusiipel;
kartsinoom ja
jasemes;
Dekompenseeritud hiipertoonia

rasked pdletikulised nahahaigused voi infektsioon;
venoosne vOi arteriaalne oklusiivne haigus;
ebarahuldav venoosne voi limfiringlus;

kehv perifeerne vereringe;

raske arterioskleroos voi aktiivne infektsioon;
dekompenseeritud hiipertoonia kahjustatud piirkonnas;
oluline veresoonte talitlushdire kahjustatud piirkonnas;
tromboosi mojutavad hematoloogilised diiskraasiad;

kartsinoomi metastaasid kahjustatud

Therm-X-i termoravi ei tohi kasutada patsiendid, kellel on moni
jargmistest olemasolevatest seisunditest:

Raynaud’ fenomen v&i muud vasospastilised seisundid;
kilmaallergia;

kilmaaglutiniinidega seotud haired;

Ulitundlikkus kilma voi kuuma suhtes;

anamneesis kiilmakahjustus;

raske siidame-veresoonkonna haigus;

tuim nahk, hiiperkoagulatsiooni haired;

kehv vereringe;

valutundlikud jasemed;

vaga madal vererdhk, mis p&hjustab liikumisvdimetust;
vahenenud nahatundlikkus;

veeni ligatsioon vai hiljutine nahasiirdamine;
feokromotsitoom.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

AN
AN

A

IFU-1112, rev. 0

Arge kasutage seadet ilma arsti retseptita.

Jargige ettendhtud juhiseid oma professionaalse(te)
raviskeemi(de), sihtpiirkonna, sageduse ja kestuse kohta.
Litsentseeritud tervishoiutdotaja peab valima dige
kasutusskeemi.

RavirGivad peab valima tervishoiutdotaja.

Arge asetage ravirdivast nii tihedalt, et see piirab vere v&i
muude vedelike voolu.

Kasutage ainult ettevotte Zenith Technical Innovations
heakskiidetud ravirdivaid.

Ravirdivad ei ole steriilsed. Arge asetage neid otse
lahtistele haavadele, haavanditele, |66vetele,
infektsioonidele ega mblustele.
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Mitme patsiendi jaoks mdeldud réivaid tuleb puhastada ja
desinfitseerida, nagu on kirjeldatud réiva kasutusjuhendi
puhastamise jaotises. RGiva kasutamine mitmel patsiendil
ilma nSuetekohase puhastamise ja desinfitseerimiseta
vGib pdhjustada nakkusohtu.
Roivaid tuleb iga ravi korral puhtuse ja kahjustuste suhtes
kontrollida. Arge kasutage rdivaid, kui neil esineb
kahjustusi, kuna réivad voivad lekkida. Kui rGivas on
maardunud, puhastage seda, nagu on kirjeldatud rdiva
kasutusjuhendi puhastamise jaotises.
Arge puilidke ravirdivast mingil viisil steriliseerida.
Ravirdiva all kasutatavad sidemed tuleb asetada mitte
vaga tugevalt.
Arge laske ravirdival kokku puutuda teravate esemetega,
mis vOivad seda labistada.
LSpetage kohe kompressioonravi, kui teil tekib
ebamugavustunne, tuimus v&i jaseme kihelus.
Seadme kasutamise ajal peate kontrollima naha seisundit
iga tunni jarel, et tuvastada suurenenud punetust,
varvimuutust, stigelust, turset, ville, arritust ja muid
muutusi. Ebatavaliste seisundite ilmnemisel I6petage kohe
Therm-X-i kasutamine ja votke Gthendust oma arstiga.
Erilised ettevaatusabindud alla 12-aastaste laste voi
patsientide puhul, kellel esineb moni jargmistest
seisunditest: hiiperkoagulatsioonihdired, diabeet,
neuropaatiad, artriidiseisundid, diabeedi perifeersete
veresoonte haigused ja vahenenud nahatundlikkus.
Enne nahale asetamist kontrollige, et ravirGivas ei oleks
niiske. K&rvaldage vdimalik niiskus enne kasutamist.
Jargmiste seisunditega patsiendid peavad kasutama
Therm-X-i temperatuuriraviks arsti jarelevalve all:

e  mitte-valutundlikud jasemed;
vaga madal vererohk;
Raynaud’ t&bi;
Ulitundlikkus kilma suhtes;
alla 12-aastased lapsed;
diabeetikud;
liilkumisv@imetud patsiendid;
vahenenud nahatundlikkus;
kehv vereringe;

e  veeniligatsioon v&i hiljutine nahasiirdamine;
Arge kasutage rdivaid lahtise tule I3heduses.
Arge suitsetage ravirdivaste kasutamise ajal.
Jargige kdiki hoiatus- ja ettevaatusmargiseid. Arge kunagi
eemaldage margiseid.
HOIATUS! Kasutada ettevaatlikult. Arge kasutage tundlikel
nahapiirkondadel ega puuduliku vereringe korral. Therm-
X-i jarelevalveta kasutamine laste voi liilkumisvGimetute
isikute poolt vdib olla ohtlik.

SOOVITUSED KASUTAMISEKS JA
SAILITAMISEKS

Kasutada temperatuuril 15,6—26,7 °C ja Shuniiskuse juures
alla 60%.

Hoida temperatuuril 0,6-50,0 °C ja Shuniiskuse juures alla
60%.

Kasutada ja hoida Shurdhu 700-1060 hPa juures (vastab
maksimaalsele kdrgusele 3000 m).
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PUHASTAMINE

Kui roivaid kasutatakse thel patsiendil, tuleb neid parast iga kasutuskorda puhastada. Rdivaid ei tohi kunagi kasutada mitmel patsiendil ilma
nduetekohase puhastamise ja desinfitseerimiseta.
Uhel patsiendil kasutatava rdiva puhastamiseks tuleb teha jargmised toimingud:
1) Therm-X-i rGiva sisekilgi (patsiendiga kokkupuutuvat kiilge) tuleb plihkida sooja vee ja orna pesuvahendi lahusega niisutatud ebemeid
mitte jatva lapiga, et eemaldada kogu ndhtav mustus.
2) Koigi pesuvahendijadkide eemaldamiseks tuleb réivast plhkida teise, jaheda kraaniveega niisutatud ebemeid mitte jatva lapiga.
3) Enne jargmist kasutamist tuleb roivaid 6hu kdes kuivatada; neid ei tohi pesta pesumasinas ega panna kuivatisse.

Rdiva puhastamiseks ja desinfitseerimiseks mitmel patsiendil kasutamiseks tuleb teha jargmised toimingud:

1) Therm-X-i rdiva sisekilgi (patsiendiga kokku puutuvat kiilge) tuleb pihustada Cavicide Spray vedelikuga, et need oleksid 1 minuti jooksul
pdhjalikult marjad.

2)  Parast 1-minutilist kokkupuudet tuleb ravirdivast plihkida puhta, ebemeid mitte jatva lapiga, et eemaldada kogu ndhtav mustus.

3) Therm-X-i rGiva sisekiilgede puhastamiseks tuleb kasutada Cavicide Spray puhastusvahendit, et need oleksid 5 minutit p&hjalikult marjad.

4) Pérast 5-minutilist kokkupuudet tuleb ravirdivast plihkida soojas vees niisutatud puhta, ebemeid mitte jatva lapiga, et eemaldada
desinfitseerimisvahendi jaagid (Markus: ebemeid mitte jattev lapp peab olema niiske, kuid mitte tilkuma).

5) ROivaid tuleb enne jargmist kasutuskorda 6hu kaes kuivatada; neid ei tohi pesta pesumasinas ega panna kuivatisse.

ROIVA ETTEVALMISTAMINE

1) Votke toode pakendist valja.

2) Enne kasutamist kontrollige, et toode ei oleks kahjustatud.

3) Enne kasutamist kontrollige toote puhtust ja kui see on mdardunud, puhastage vastavalt puhastamise jaotises
toodud Gpetusele.

ROIVA PAIGALDAMINE

1) Pakkige pikendusribad lahti ja asetage need paigale.

Kinnitage pikendusrihmade aasaga kiilg roiva kiiljes oleva konksu kilge.

) Paigaldage rdivas vastavalt rGiva kasutusjuhendile.

) Veenduge, et pikendusrihmade haakekonks ja aas haakuvad taielikult kasutatava roivaga.

T

SYCRS

s

BiosoBIVUS

Nahaga kokkupuutuvat materjali on katsetatud, et see vastaks standardi ISO 10993 kohastele biosobivuse nSuetele.

UTILISEERIMINE

Parast kasutamist tuleb toode kasutuselt kdrvaldada vastavalt kohalikele nGuetele.

GARANTII

Sellel rGival on kuuekuuline piiratud garantii. Selle rdiva garantiitingimused ja -piirangud leiate Therm-X-i seadme kasutusjuhendist. MUID OTESEID
EGA KAUDSEID GARANTIISID El OLE. Garantii koopia saab hankida ka veebist aadressilt thermxtherapy.com v&i saates e-kirja aadressile
customerservice@thermxtherapy.com.

TOOTE HOOLDUS JA KLIENDITUGI

Probleemidest teatamisel esitage tootjale v3i tema volitatud esindajale ja vastavale riigiasutusele rdivaeseme kordumatu tunnusnumber (nt partii
number) (nagu on margitud pakendil oleval sildil).

Hoolduse saamiseks votke Uihendust edasimiilijaga, kellelt te toote ostsite, ja esitage rdivaeseme kordumatu tunnusnumber (nt partii number).

Zenith Technical Innovations, LLC MedEnvoy Global B.V.

1396 St. Paul Ave. M 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
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