INSTRUKCJA OBSLUGI PASKOW PRZEDLUZAJACYCH

Numer produktu: TX0109
Niniejsza instrukcja obstugi (I0) stanowi integralng czes¢ produktu i zawiera opis sposobu jego bezpiecznego stosowania zgodnie z przeznaczeniem.
Przed uzyciem produktu nalezy zapoznac sie z niniejszg instrukcjg obstugi i przechowywac jg wraz z produktem w tatwo dostepnym miejscu.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Therm-X AT stosuje sie w terapii zimnem, cieptem, kontrastem i uciskiem u pacjentéw ze wskazaniem do takich terapii.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Paski przedtuzajagce sg opcjonalnymi elementami systemu Therm-X. Therm-X AT stanowi potgczenie terapii zimnem, cieptem, kontrastem i uciskiem.
Therm-X jest przeznaczony do leczenia urazéw pooperacyjnych iostrych w celu zmniejszenia obrzeku, opuchlizny i bdlu, w przypadku ktérych
wskazane jest stosowanie zimna i ucisku. Jest on przeznaczony do leczenia zmian pourazowych i pooperacyjnych, w ktérych wskazana jest miejscowa
terapia termiczna (cieptem lub zimnem).

Therm-X AT jest przeznaczony do stosowania przez licencjonowany personel opieki zdrowotnej lub na jego zlecenie w placéwkach rehabilitacyjnych,
przychodniach i osrodkach treningu sportowego.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Therm-X AT jest wskazany do stosowania u pacjentéw w wieku co najmniej 12 lat.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Therm-X AT jest przeznaczony do stosowania przez licencjonowany personel opieki zdrowotnej lub z jego zalecenia w placéwkach rehabilitacyjnych,
przychodniach i osrodkach treningu sportowego.

KORzYSCI KLINICZNE

Therm-X AT poprzez terapie cieptem, zimnem, kontrastem lub kompresjg zmniejsza obrzek, opuchlizne i bél u pacjentéw z ostrymi urazami uktadu
miesniowo-szkieletowego, urazami pourazowymi lub w okresie rekonwalescencji medycznej (pooperacyjnej). W odpowiednich przypadkach wyréb
Therm-X AT mozna stosowa¢ zamiast lodu, poduszek grzewczych, poriczoch uciskowych lub podobnych zabiegdw, zapewniajac spdjniejszg i ciggta
kontrole temperatury i ucisku.
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Paski przedtuzajgce to system paskéw przeznaczony dla wielu pacjentéw, ktéry ma na celu zwiekszenie liczby pacjentéw mogacych korzystac
z mankietéw Therm-X.
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PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac terapii kompresyjnej Therm-X u pacjentéw
z podejrzeniem lub rozpoznaniem nastepujgcych schorzen:

zastoinowa niewydolno$¢ serca

predyspozycja do zakrzepicy zyt gtebokich (DVT)

ostra zakrzepica zyt gtebokich (phlebothrombosis)
zapalenie zyt

epizody zatorowosci ptucnej lub inne objawy zatorowosci
obrzek ptuc

ostre zapalenie zyt (thrombophlebitis)

niewyréwnana niewydolnos¢ serca

zaburzenia regulacji tetniczej

réza (erysipelas)

rak i jego przerzuty w konczynie dotknietej schorzeniem
niewyréwnana hipertonia

ostre choroby zapalne skory lub infekcje

choroba okluzyjna zyt lub tetnic

powrdt zylny lub limfatyczny jest przeciwwskazaniem
stabe krgzenie obwodowe

ciezka miazdzyca lub trwajgca infekcja
niewyréwnana hipertonia w obszarze
schorzeniem

znaczace zaburzenia naczyniowe w obszarze dotknietym
schorzeniem

dyskrazje hematologiczne majace wptyw na zakrzepice

dotknietym

Terapii termicznej Therm-X nie nalezy stosowaé u pacjentéw
z rozpoznaniem lub podejrzeniem nastepujgcych schorzen:

objaw Raynauda lub inne schorzenia wazospastyczne
alergia na zimno

zaburzenia zwigzane z aglutyninami zimnymi
nadwrazliwos¢ na zimno lub ciepto

odmrozenia w wywiadzie

ciezka choroba uktadu krazenia

znieczulenie skéry, zaburzenia nadkrzepliwosci

stabe krgzenie

wrazliwos¢é koriczyn na bdl
bardzo  niskie  ci$nienie
niepetnosprawnosc
zmniejszona wrazliwosc¢ skory
podwigzanie zyt lub niedawny przeszczep skéry
guz chromochtonny

krwi,  ktére  powoduje

OSTRZEZENIA/PRZESTROGI
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Wyrobu nie nalezy uzywac bez zalecenia lekarza.
Przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych schematu leczenia,
obszaru, czestotliwosci i czasu trwania.
Wiasciwy schemat leczenia wybiera wykwalifikowany
pracownik opieki zdrowotne;.
Mankiet terapeutyczny dobierany jest przez pracownika
opieki zdrowotne;j.
Nie nalezy zaciska¢ mankietu terapeutycznego w sposéb
ograniczajacy przeptyw krwi lub chtodziwa.
Nalezy uzywac wytgcznie mankietdéw terapeutycznych
zatwierdzonych przez Zenith Technical Innovations.
Mankiety terapeutyczne nie sg sterylne. Nie nalezy naktada¢
ich bezposrednio na otwarte rany, owrzodzenia, wysypki,
miejsca zakazenia lub szwy.

Mankiety do uzytku wielokrotnego nalezy czysci¢

i dezynfekowac zgodnie z opisem w rozdziale dotyczgcym

czyszczenia kazdego mankietu. Korzystanie
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z mankietéwu wielu pacjentéw bez nalezytego czyszczenia
i dezynfekcji moze stwarzac ryzyko zakazenia.
Przed kazdym zabiegiem nalezy sprawdza¢ mankiety pod
katem zabrudzen i uszkodzen. W razie stwierdzenia uszkodzen
mankietu nie nalezy z niego korzystaé, poniewaz moze dojs¢
do rozszczelnienia. Zabrudzony mankiet wyczyscic¢ zgodnie
z instrukcjg czyszczenia kazdego mankietu.
Nie nalezy podejmowac prob sterylizacji mankietu
terapeutycznego.
Opatrunki stosowane pod mankietami terapeutycznymi nalezy
naktadac delikatnie.
Nie dopuszczac do kontaktu mankietéw terapeutycznych
z ostrymi przedmiotami moggcymi spowodowac ich
uszkodzenie.
W przypadku wystgpienia dyskomfortu, dretwienia lub
mrowienia koriczyny nalezy natychmiast przerwac terapie
uciskowa.
Podczas korzystania z wyrobu nalezy co godzine sprawdzac
stan skory pod katem nasilenia zaczerwienienia, przebarwien,
swedzenia, obrzeku, pecherzy, podraznien i innych zmian.
W przypadku wystgpienia nietypowych objawdéw nalezy
natychmiast przerwac stosowanie Therm-X i skontaktowac sie
z lekarzem.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$é w przypadku dzieci
ponizej 12. roku zycia lub pacjentéw z podejrzeniem lub
rozpoznaniem nastepujacych schorzen: zaburzenia
nadkrzepliwosci, cukrzyca, neuropatie, stany zapalne stawéw,
cukrzycowa choroba naczyn obwodowych oraz zmniejszona
wrazliwosé skory.
Przed natozeniem mankietu terapeutycznego na skére nalezy
sprawdzic¢, czy nie jest on wilgotny. Przed uzyciem nalezy go
osuszyc.
U pacjentéw z ktérymkolwiek z nizej wymienionych schorzen
i uwarunkowan korzystanie z Therm-X musi odbywac sie pod
nadzorem lekarza:

e niewrazliwos$¢ koriczyn na bdl
bardzo niskie cisnienie krwi
choroba Raynauda
nadwrazliwo$¢ na zimno
dzieci ponizej 12 lat
cukrzyca
niepetnosprawnos¢
zmniejszona wrazliwosc¢ skory
stabe krazenie

e  podwigzanie zyt lub niedawny przeszczep skory
Nie uzywaé mankietéw w poblizu otwartego ognia.
Podczas korzystania z mankietéw terapeutycznych nie palié.
Stosowac sie do ostrzezen i przestrég zamieszczonych na
odpowiednich etykietach. Nie usuwac etykiet.
OSTRZEZENIE: Podczas korzystania zachowac ostroznosé. Nie
stosowac na wrazliwych obszarach skéry lub w przypadku
stabego krazenia. Korzystanie z Therm-X przez dzieci lub osoby
z niepetnosprawnoscia bez nadzoru moze stanowic
niebezpieczenstwo.

ZALECANE WARUNKI UZYWANIA
| PRZECHOWYWANIA

Uzywac w temperaturze od 15,6°C do 26,7°C i przy wilgotnosci
ponizej 60%.

Przechowywac w temperaturze od 0,6°C do 50,0°C i przy
wilgotnosci ponizej 60%.

Uzywac i przechowywac przy cisnieniu atmosferycznym

w zakresie 700 hPa — 1060 hPa (odpowiada to maksymalnej

wysokosci 3000 m).
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CZYSZCZENIE
W przypadku stosowania u jednego pacjenta mankiety nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu. Mankietéw nigdy nie nalezy uzywaé u wielu pacjentéw bez
nalezytego czyszczenia i dezynfekcji.
Aby wyczysci¢ mankiet do uzytku u jednego pacjenta, nalezy wykonad nastepujace czynnosci:
1) Wewnetrzne powierzchnie mankietéw Therm-X (strone wchodzgcg w kontakt ze skdrg pacjenta) nalezy przetrze¢ niestrzepiacy sie
Sciereczka zwilzong roztworem cieptej wody i tagodnego detergentu, aby usungé wszelkie widoczne zanieczyszczenia.
2)  Aby usunaé wszelkie pozostatosci detergentu, nalezy przetrze¢ mankiet drugg niestrzepiaca sie Sciereczky zwilzong zimng woda z kranu.
3) Przed kolejnym uzyciem mankiety nalezy wysuszy¢ na powietrzu; nie wolno ich pra¢ w pralce ani wktadac¢ do suszarki.

Aby wyczyscic i zdezynfekowaé mankiet do uzytku u wielu pacjentéw, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:
1) Wewnetrzne powierzchnie mankietéw Therm-X (strone wchodzgcg w kontakt ze skérg pacjenta) nalezy spryskac srodkiem Cavicide Spray,
aby byty doktadnie zwilzone przez 1 minute.
2) Po uptywie 1 minuty mankiet przetrze¢ czysta, niestrzepiaca sie sciereczkg, aby usunaé wszelkie widoczne zanieczyszczenia.
3)  Wewnetrzne powierzchnie mankietéw Therm-X nalezy spryskaé sprayem Cavicide, aby byty doktadnie zwilzone przez 5 minut.
4) Po uptywie 5 minut mankiet nalezy przetrzeé czysta, niestrzepigca sie Sciereczky zwilzong ciepta woda, aby usungé pozostatosci srodka

dezynfekujacego (Uwaga: niestrzepiaca sie Sciereczka powinna by¢é mokra, ale nie powinna z niej ciekng¢ woda).

5) Przed kolejnym uzyciem mankiety nalezy wysuszyé na powietrzu; nie wolno ich pra¢ w pralce ani wktada¢ do
suszarki.

PRZYGOTOWANIE MANKIETU

1) Wyjaé produkt z opakowania.

2)  Przed uzyciem sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen.

3) Przed uzyciem sprawdzi¢ produkt pod katem czystosci. Zabrudzony produkt wyczysci¢ zgodnie z instrukcja
czyszczenia.

ZAKtADANIE MANKIETU
1) Rozpakowac i roztozy¢ paski przedtuzajace.
2) Przymocowac strone z petelkami paskéw przedtuzajacych do zaczepdw znajdujacych sie na
mankiecie.
3) Natozy¢ mankiet zgodnie z jego instrukcjg obstugi.
4) Upewnic sie, ze rzepy paskow przedtuzajgcych sg catkowicie potaczone z istniejgcym mankietem.

BIOKOMPATYBILNOSC

Materiat stykajacy sie ze skorg zostat przetestowany pod katem spetnienia wymagan dotyczacych biokompatybilnosci zgodnie z normg ISO 10993.

UTYLIZACIA

Zuzyty produkt nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

GWARANCJA

Mankiet objety jest sze$ciomiesieczng ograniczong gwarancja. Warunki i ograniczenia niniejszej gwarancji na urzadzenie mozna znalez¢ w instrukgji
obstugi jednostki gtéwnej Therm-X. NIE UDZIELA SIE ZADNYCH INNYCH GWARANCJI, WYRAZNYCH BADZ DOROZUMIANYCH.Egzemplarz niniejszej
gwarancji mozna rdéwniez otrzyma¢ online na stronie thermxtherapy.com lub  wysytajgc  wiadomosé¢ e-mail na adres
customerservice@thermxtherapy.com.

SERWIS | OBSLUGA KLIENTA

Przy zgtaszaniu problemoéw producentowi lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu nalezy podawac¢ niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu (np. numer partii) dotyczacy mankietu (zgodnie z oznaczeniem na etykiecie znajdujacej sie na opakowaniu).

Aby skorzysta¢ z ustug serwisowych, nalezy skontaktowaé sie z dystrybutorem, u ktérego zakupiono ten produkt, i podaé niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu (np. numer partii) dotyczacy mankietu.

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
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