INSTRUGCOES PARA O CABO UMBILICAL DIVIDIDO

Numero do produto: TX0208
Estas instrugdes de utilizagdo (IU) fazem parte integrante do produto e descrevem como utiliza-lo com seguranca, de acordo com a finalidade a que
se destina. Leia estas IU antes de utilizar este produto e guarde-as junto do produto, para que estejam sempre acessiveis.

UTILIZACAO PREVISTA

O Therm-X AT destina-se a administrar terapia de frio, calor, contraste e compressdo a pacientes para os quais essas terapias sdo indicadas.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O cabo umbilical dividido é um componente opcional do sistema Therm-X. O Therm-X AT combina terapia de frio, calor, contraste e compressdo. O
Therm-X destina-se a tratar lesGes pos-cirurgicas e agudas para reduzir o edema, o inchago e a dor, casos em que o frio e a compressdo sdo indicados.
Destina-se ao tratamento de condigBes médicas e/ou cirlrgicas pds-traumaticas e pos-cirlrgicas para as quais estd indicada a terapia térmica
localizada (quente ou frio).

O Therm-X AT destina-se a ser utilizado por, ou por ordem de, profissionais de saude credenciados em unidades de reabilitagdo, clinicas de
ambulatdrio e ambientes de treino atlético.

POPULAGAO PREVISTA

O Therm-X AT é indicado para pacientes com 12 anos de idade ou mais.

UTILIZADORES PREVISTOS

O Therm-X AT destina-se a ser usado por, ou por ordem de, profissionais de satiide credenciados em instalagdes de reabilitacdo, clinicas ambulatérias
e ambientes de treino atlético.

BENEFiCIOS CLiNICOS

O Therm-X AT reduz o edema, o inchaco e a dor, fornecendo terapia de calor, frio, contraste e/ou compressdo a pacientes com lesdes
musculoesqueléticas agudas, lesGes pds-traumaticas ou em recuperagdo médica (pds-cirurgica). Sempre que adequado, o dispositivo Therm-X AT
pode ser utilizado em vez de gelo, almofadas térmicas, meias de compressdo ou tratamentos semelhantes para fornecer um controlo térmico e de
compressdo mais consistente e continuo.

DESCRICAO

O cabo umbilical dividido é um cabo umbilical concebido para facilitar a utilizagdo simultanea de duas pegas térmicas Therm-X para utilizagdo em
vdrios doentes com o dispositivo Therm-X. Uma extremidade do cabo é ligada a parte frontal da unidade Therm-X e a outra extremidade é ligada a
duas pegas térmicas Therm-X para utilizagdo em vdérios doentes (por exemplo, joelho, costas, ombro, tornozelo, cotovelo ou anca).

SiMBOLOS E ABREVIATURAS NO PRODUTO E NA EMBALAGEM
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_/ﬂ/ Limite de temperatura

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Consulte as instrugGes de utilizagdo do Therm-X AT para obter instrugdes especificas sobre como ligar o cabo umbilical dividido Therm-X ao sistema
Therm-X.
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Data de fabrico Dispositivo médico

Limite de humidade Limite de pressdo
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CONTRAINDICACOES AvISOs/PRECAUCOES

A terapia de compressio Therm-X n3o deve ser utilizada por AN Nao utilize o dispositivo sem prescri¢do médica.
pacientes que apresentem qualquer uma das seguintes condicBes & Se utilizar um cabo umbilical dividido Therm-X, certifique-
pré-existentes: se de que estdo ligados duas pegas térmicas Therm-X ao
Evidéncia presuntiva de insuficiéncia cardiaca congestiva cabo e ao paciente.
e  CondigGes pré-existentes de TVP & Siga as instrugdes prescritas para o(s) seu(s) regime(s) de
e  Trombose venosa aguda profunda (flebotrombose) tratamento profissional, drea, frequéncia e duragdo.
e Processo de flebite inflamatdria & Um profissional de saude credenciado deve selecionar o
e  Episddios de embolia pulmonar ou outros sinais de embolia regime correto para utilizagdo.
e Edema pulmonar & A sensibilidade dos doentes ao frio é varidvel. Verifique
e Inflamagdo aguda das veias (tromboflebite) regularmente o conforto do doente.
* Insuﬁciéncif\ cardiaFa descompensada & Interrompa imediatamente a terapia de compressdo se
*  Desregulacdo arterial sentir qualquer sensagdo de desconforto, dorméncia ou
° Erisipela ) ) ) formigueiro no membro.
e Carcinoma e metdstase de carcinoma na extremidade & Tome precaugdes especiais em criancas com menos de 12
afetada . anos de idade ou em doentes com qualquer uma das
® Hlpertonlla descon:mpensada . . seguintes situagOes: disturbios de hipercoagulagdo,
¢  Doengas |nf|a.mator|as agudas da. pele ou infecdo diabetes, neuropatias, condi¢Ges artriticas, doenga vascular
*  Doenca oclusiva venosa ou arterial periférica da diabetes e sensibilidade cutanea diminuida.
: |(\)/|;egﬁzzgzggi,sgi?:r:gfatlco € indesejavel & Os doentg§ com qualquer uma dag seguintes condigdes
) . S devem utilizar o Therm-X para terapia de temperatura sob
e Arteriosclerose grave ou infegdo ativa a supervisdo de um meédico:
e  Hipertonia descompensada na regido afetada e  Extremidades n3o sensiveis 3 dor
e  Comprometimento vascular significativo na drea afetada Tens3o arterial extremamente baixa
e  Discrasias hematoldgicas que afetam a trombose

Doenga de Raynaud

Hipersensibilidade ao frio

Criangas com menos de 12 anos

Diabéticos

Doentes incapacitados

Sensibilidade cutanea diminuida

M4 circulagdo

Ligagdo venosa ou enxertos de pele recentes
Ndo utilize as pegas perto de chamas abertas.

Ndo fume enquanto as pegas de terapia estiverem a ser
utilizadas.

Respeite todas as etiquetas de aviso e de precaugdo. Nunca
remova as etiquetas.

Ndo permita que a pega de terapia ou o cabo umbilical
entrem em contacto com objetos afiados que possam
perfura-los.

AVISO: utilize com cuidado. Ndo utilize em zonas sensiveis
da pele ou na presenga de ma circulagdo. A utilizagdo ndo
vigiada do Therm-X por criangas ou pessoas incapacitadas
pode ser perigosa.

A terapia térmica Therm-X ndo deve ser utilizada por qualquer
paciente com qualquer uma das seguintes condi¢Ges pré-existentes:
Fendmeno de Raynaud ou outras condigGes vasoespasticas
Alergia ao frio

Doenga da aglutinina fria

Hipersensibilidade ao frio ou ao calor

Histdrico de lesdes provocadas pelo frio

Doenga cardiovascular grave

Pele anestésica, disturbios de hipercoagulagdo

M4 circulagdo

Extremidades sensiveis a dor

Tensdo arterial extremamente baixa que cause
incapacidade

Sensibilidade cutanea diminuida

Ligagdo venosa ou enxertos de pele recentes
Feocromocitoma
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UTILIZACAO E ARMAZENAMENTO RECOMENDADOS

e  Utilize entre 15,6 °C - 26,7 °C e com menos de 60% de humidade.
e  Armazene entre 0,6°C - 50,0 °C e abaixo de 60% de humidade.
e  Utilize e armazene a pressdo atmosférica entre 700 hPa - 1060 hPa (corresponde a uma elevagdo maxima de 3000 m).

GARANTIA

Este cabo umbilical dividido tem uma garantia limitada de um ano. Pode consultar os termos, condi¢Ges e limitagdes desta Garantia da pe¢a no
manual de instrugdes da Unidade Therm-X. NAO EXISTEM QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS. Também pode obter uma
cépia desta Garantia online em thermxtherapy.com ou enviando um e-mail para customerservice@thermxtherapy.com.

SERVICO E APOIO AO CLIENTE
Para obter assisténcia para este cabo umbilical dividido, contacte o seu distribuidor.

Ao comunicar problemas, fornega o nimero de identificagdo unico do dispositivo (por exemplo, o nimero de série) do cabo umbilical dividido ao
fabricante ou ao seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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Zenith Technical Innovations, LLC.
1396 St. Paul Ave.

Gurnee, IL 60031

USA

customerservice@thermxtherapy.com
+1.847.672.7481

wl

MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 EU
Suite 123

REP

2595 AM The Hague
The Netherlands

vigilance@medenvoyglobal.com
+31.70.326.21.48
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