ISTRUZZJONUIET GHAC-CINEG TA' ESTENZJONI

Numru tal-Prodott: TX0109
Dawn I-istruzzjonijiet ghall-uzu (IFU) huma parti integrali mill-prodott u jiddeskrivu kif ghandu jintuza b'mod sigur skont I-iskop tieghu. Aqra dawn I-
IFU gabel tuza dan il-prodott u zomm I-IFU mal-prodott sabiex ikunu acéessibbli I-hin kollu.

Uzu MA#HSUB

Therm-X AT huwa mahsub ghall-ghoti ta' terapija ta' kesha, ta' shana, ta' kuntrast u ta' kompressjoni lill-pazjenti li huma indikati ghalihom dawn it-
terapiji.

INDIKAZZJONUIET GHALL-UZU

I¢-Cineg ta' Estensjoni huma komponenti mhux obbligatorji tas-sistema Therm-X. Therm-X AT jigbor fih terapija ta' kesha, ta' shana, ta' kuntrast u ta'
kompressjoni. Therm-X huwa mahsub biex jittratta I-korrimenti ta' wara l-operazzjonijiet u I-korrimenti akuti billi jnagqas I-edema, I-infih u |-ugigh li
jistghu jitjiebu bit-terapiji tal-kesha u tal-kompressjoni. Huwa mahsub biex jittratta I-kundizzjonijiet medici u/jew kirurgici ta' wara trawma jew wara
|-operazzjonijiet u li jistghu jitjiebu b'terapija termali (shana jew kesha) lokalizzata.

Therm-X AT huwa mahsub biex jintuza minn, jew wara li jigi ordnat minn, professjonisti tal-kura tas-sahha bil-licenzja fi stabbilimenti tar-
riabilitazzjoni, fil-poliklinici jew f'postijiet ghat-tahrig tal-atleti.

POPOLAZZIONI INTIZA

Therm-X AT huwa indikat ghal pazjenti minn 12-il sena 'l fuqg.

UTENTI INTIZI

Therm-X AT huwa mahsub biex jintuza minn, jew wara li jigi ordnat minn, professjonisti tal-kura tas-sahha bil-licenzja fi stabbilimenti tar-
riabilitazzjoni, fil-poliklinici jew f'postijiet ghat-tahrig tal-atleti.

BENEFICCJI KLINICI

Therm-X AT inaqqgas |-edema, l-infif u I-ugigh billi jipprovdi terapija ta' shana, ta' kesha, ta' kuntrast u/jew ta' kompressjoni lil pazjenti b'korrimenti
muskuloskeletri¢i akuti, korrimenti postrawmatici, jew f'irkupru mediku (Wara I-Kirurgija). Fejn xieraq, l-apparat Therm-X AT jista' jintuza minflok silg,
pads li jsahhnu, kalzetti tal-kompressjoni jew trattamenti simili biex jipprovdi kontroll termali u tal-kompressjoni aktar konsistenti u kontinwu.

DESKRIZZJONI

I¢-Cineg ta' Estensjoni huma sistema ta' ¢ineg ghal diversi pazjenti mahsuba biex izidu d-dags tal-popolazzjoni ta' pazjenti li jistghu juzaw l-ilbies
Therm-X.

SIMBOLI U ABBREVJAZZJONUIET FUQ IL-PRODOTT U L-IMBALLAGG
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KONTRAINDIKAZZJONUIET

It-terapija ta' kompressjoni Therm-X m'ghandhiex tintuza minn
pazjenti li jkollhom xi wahda mill-kundizzjonijiet pre-ezistenti li

gejjin:

Evidenza prezuntiva ta' insufficjenza kongestiva tal-qalb
Kundizzjonijiet pre-ezistenti ta' DVT

Trombozi venali akuta profonda (Flebotrombozi)
Process inflammatorju ta' flebite

Episodji ta' embolizmu pulmonari jew sinjali ohra ta'
embolizmu

Edema pulmonari

Infjfammazzjoni akuta tal-vini (Tromboflebite)
Insuffi¢jenza kardijaka dekompensata
Disregolazzjoni arterjali

Erysipelas

Kancer u metastasi tal-kancer fl-estremita affettwata
Ipertonija dekompensata

Mard jew infezzjoni inflammatorja akuta tal-gilda
Mard okkluziv tal-vini jew l-arterji

Mhux mixtieq ir-ritorn venuz jew limfatiku
Cirkolazzjoni periferali fgira

Arterjosklerozi severa jew infezzjoni attiva
Ipertonija dekompensata fir-regjun affettwat
Indeboliment vaskulari li huwa sinifikanti fiz-zona
affettwata

Diskrasiji ematologici li jaffettwaw it-trombozi

It-terapija termali Therm-X m'ghandhiex tintuza minn pazjenti li
jkollhom xi wahda mill-kundizzjonijiet pre-ezistenti li gejjin:

Il-fenomenu ta’ Raynaud jew kundizzjonijiet vasospastici
ohra

Allergija ghall-kesha

Disturbi tal-agglutinina kiesha

Ipersensittivita ghall-kesha jew ghas-shana

Storja ta' korriment mill-kesha

Mard kardjovaskulari sever

Gilda anestetika, disturbi ta' iperkoagulazzjoni
Cirkolazzjoni fgira

Estremitajiet sensittivi ghall-ugigh

Pressjoni tad-demm estremament baxxa li twassal ghal
inkapacita

Sensittivita tal-gilda mnaqgsa

Ligazzjoni tal-vini jew trapjanti tal-gilda recenti
Feokromocitoma

TWISSIJIET/PREKAWZJONIJIET

AN
AN

A
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Tuzax l-apparat minghajr ricetta tat-tabib.

Segwi l-istruzzjonijiet li tak il-professjonist tieghek ghall-
kors(ijiet), iz-zona, il-frekwenza u t-tul tat-trattament.
Professjonist tal-kura tas-sahha licenzjat ghandu jaghzel il-
kors korrett li ghandu jintuza.

L-ilbies tat-terapija ghandu jintghazel minn professjonist
tal-kura tas-sahha.

Tapplikax l-ilbies tat-terapija b'mod tant issikkat li jillimita
|-fluss tad-demm jew tal-fluwidu.

Uza biss ilbies tat-terapija approvat minn Zenith Technical
Innovations.

L-ilbies terapewtiku mhuwiex sterili. M'ghandekx tgieghdu
direttament fuq feriti miftuha, selhiet, raxx, infezzjonijiet
jew punti.

2026-03-17

IIbies li jintuza minn hafna pazjenti ghandu jitnaddaf u jigi
dizinfettat kif deskritt fis-sezzjoni tat-tindif ta' kull IFU tal-
ilbies. L-uzu tal-ilbies fuq diversi pazjenti minghajr tindif u
dizinfezzjoni xierqga jista' jwassal ghal riskji ta' infezzjoni.
L-ilbies ghandu jigi spezzjonat ghall-indafa u I-hsara ghal
kull trattament. Tuzax l-ilbies jekk ikun hemm sinjali ta'
hsara peress li l-ilbies jista' jnixxi. Jekk l-ilbies ikun
mahmug, naddfu kif indikat fis-sezzjoni tat-tindif ta' kull
IFU tal-ilbies.

Tippruvax tisterilizza l-ilbies tat-terapija bi kwalunkwe
mod.

Il-garzi uzati taht I-ilbies tat-terapija ghandhom jigu
applikati hafif.

Thallix li l-ilbies tat-terapija jmiss ma' oggetti li jaqtghu jew
bil-ponta li jistghu jtaggbuh.

Waqgaf it-terapija ta' kompressjoni immedjatament jekk
ikollok xi sensazzjoni ta' skumdita, tnemnim jew tingiz fid-
dirghajn jew fir-riglejn.

Waaqt li tuza l-apparat, ghandek ticcekkja I-kundizzjoni tal-
gilda kull siegha ghal zieda fil-hmura, tibdil fil-kulur, hakk,
nefha, infafet, irritazzjoni u bidliet ohra. Jekk isehhu xi
kundizzjonijiet mhux tas-soltu, ieqaf uza Therm-X
immedjatament u kkuntattja lit-tabib tieghek.

Uza prekawzjonijiet specjali ghal tfal taht it-12-il sena jew
pazjenti b'xi wahda minn dawn li gejjin: disturbi ta'
iperkoagulazzjoni, dijabete, newropatiji, kundizzjonijiet
artriti¢i, mard vaskulari periferali tad-dijabete, u
sensittivita tal-gilda mnaqqsa.

I¢cekkja ghall-umdita fuq I-ilbies tat-terapija gabel ma
tpoggih fuq il-gilda. Nehhi kwalunkwe umdita gabel |-uzu.
Il-pazjenti b'xi wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin
ghandhom juzaw Therm-X ghal terapija tat-temperatura
taht is-supervizjoni ta' tabib:

e  Estremitajiet mhux sensittivi ghall-ugigh
Pressjoni tad-demm estremament baxxa
Il-marda ta’ Raynaud
Ipersensittivita ghall-kesha
Tfal taht it-12-il sena
Dijabetici
Pazjenti inabilitati
Sensittivita tal-gilda mnaqgsa
Cirkolazzjoni fgira

e  Ligazzjoni tal-vini jew trapjanti tal-gilda recenti
M'ghandekx tuza l-ilbies hdejn fjammi mikxufa.
M'ghandekx tpejjep waqt li l-ilbies tat-terapija jkun ged
jintuza.

Osserva t-tikketti kollha ta' twissija u kawtela. Qatt
m'ghandek tnehhi t-tikketti.

TWISSIJA: Uza b'attenzjoni. Tuzax fug zoni sensittivi tal-
gilda jew fil-prezenza ta' ¢irkolazzjoni fgira. L-uzu mhux
sorveljat ta' Therm-X minn tfal jew persuni inabilitati jista
jkun perikoluz.

Uzu U HAZNA RAKKOMANDATI

Uza f'temperatura ta' bejn 15.6°C-26.7°C u f'umdita ta'
taht is-60%.

Ahzen f'temperatura ta' bejn 0.6°C — 50.0°C u f'umdita ta'
taht is-60%.

Uza u Ahzen f'pressjoni atmosferika ta' bejn 700 hPa u
1060 hPa (tikkorrispondi ghal elevazzjoni massima ta'
3,000 m).
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TINDIF

L-ilbies ghandu jitnaddaf wara kull uzu meta jintuza ma' pazjent wiehed. L-ilbies gatt m'ghandu jintuza fuq diversi pazjenti minghajr tindif u
dizinfezzjoni xierqga.
Biex tnaddaf I-ilbies ghall-uzu minn pazjent wiehed, ghandhom jittiehdu I-passi li gejjin:
1) L-uéuh ta' gewwa (in-naha li tigi f'kuntatt mal-pazjent) tal-ilbies Therm-X ghandhom jintmeshu b'carruta minghajr tnietex imxarrba
b'soluzzjoni ta' ilma shun u detergent hafif biex titnehha I-hmieg vizibbli kollu.
2) Ghandha tintuza carruta ohra minghajr tnietex imxarrba b'ilma frisk tal-vit biex jintmesah I-ilbies halli jitnehhew ir-residwi kollha tad-
detergent.
3) L-ilbies ghandu jitnixxef bl-arja gabel I-uzu li jmiss, u m'ghandux jinhasel fil-magna tal-hasil jew jitgieghed f'dryer.

Biex tnaddaf u tiddizinfetta I-ilbies ghall-uzu minn diversi pazjenti, ghandhom jittiehdu I-passi li gejjin:
1) L-isprej Cavicide ghandu jintuza biex jigu sprejjati I-u¢uh ta' gewwa (in-naha li tigi f'kuntatt mal-pazjent) tal-ilbies Therm-X sabiex ikunu
mxarrba sew ghal minuta.
2) Wara minuta ta' kuntatt, l-ilbies ghandu jintmesah b'carruta nadifa minghajr tnietex biex jitnehha I-hmieg vizibbli kollu.
3) L-isprej Cavicide ghandu jintuza biex jigu sprejjati I-u¢uh ta' gewwa tal-ilbies Therm-X sabiex ikunu mxarrba sew ghal 5 minuti.
4) Wara 5 minuti ta' kuntatt, I-ilbies ghandu jintmesah b'carruta nadifa minghajr tnietex imxarrba b'ilma shun biex jitnehhew il-fdalijiet tad-

dizinfettant (Nota: i¢-¢arruta minghajr tnietex ghandha tkun imxarrba, izda mhux tgattar).

5) L-ilbies ghandu jitnixxef bl-arja gabel I-uzu li jmiss, u m'ghandux jinhasel fil-magna tal-hasil jew jitgieghed
f'dryer.

THEJUA TAL-ILBIES
1) Ohrog il-prodott mill-imballagg,
2) lécekkja I-prodott ghal hsara gabel I-uzu,
3) Qabel tuzah, i¢cekkja l-indafa tal-prodott u, jekk ikun mahmug, naddfu kif indikat fis-sezzjoni tat-tindif.

APPLIKAZZJONI TAL-ILBIES

1) Ohrog i¢-Cineg ta' Estensjoni mill-imballagg u iftahhom.

2) Wahhal in-naha ta¢-cirku tac-Cineg ta' Estensjoni mal-ganc li diga jinsab fuq I-ilbies.

3) llbes l-ilbies skont I-IFU dwar I-ilbies.

4)  Kun zgur li I-gan¢ u é-¢irku tac-Cineg ta' Estensjoni jagbdu kompletament mal-ilbies ezistenti.
BlIJOKOMPATIBBILTA

Il-materjal li jigi f'kuntatt mal-gilda gie ttestjat biex jissodisfa r-rekwiziti tal-bijokompatibbilta skont I-istandard 1SO10993.

Rimi

Wara Il-uzu, armi I-prodott skont ir-regolamenti lokali.

GARANZIJA

Dan I-ilbies ghandu garanzija limitata ta' sitt xhur. Tista' ssib it-termini, il-kundizzjonijiet u I-limitazzjonijiet ta' din il-Garanzija tal-ilbies fil-manwal tal-
istruzzjonijiet tal-Unitd Therm-X. MA JEZISTUX GARANZIJI OHRA, LA ESPRESSI U LANQAS IMPLICITI. Tista' tikseb kopja ta' din il-Garanzija wkoll
onlajn minn thermxtherapy.com jew billi tibghat email fug customerservice@thermxtherapy.com.

SERVIZZ U APPOGG LILL-KLIJENTI

Meta tirrapporta problema, ipprovdi n-numru Uniku ta' Identifikazzjoni tal-Apparat (ez. in-Numru tal-Lott) tal-ilbies (kif identifikat fuq it-tabella li
tinsab fuq l-imballagg) lill-manifattur jew lir-rapprezentant awtorizzat tieghu u lill-Awtorita Nazzjonali tieghek.

Biex tikseb servizz, ikkuntattja lid-distributur tieghek li xtrajt dan il-prodott minn ghandu u pprovdi n-numru Uniku ta' Identifikazzjoni tal-Apparat (ez.
in-Numru tal-Lott) tal-ilbies.

Zenith Technical Innovations, LLC MedEnvoy Global B.V.
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USA 2595 AM The Hague
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