INSTRUCTIUNI PENTRU FURTUNUL OMBILICAL DUBLU

Numar produs: TX0208

Aceste instructiuni de utilizare (IFU) reprezinta o parte integranta a produsului, descriind modul de utilizare Tn conditii de siguranta, conform
destinatiei prevazute. Cititi aceste instructiuni nainte de a utiliza produsul si pastrati-le impreuna cu acesta, astfel incat sa fie accesibile in orice
moment.

DOMENIU DE UTILIZARE

Therm-X AT este destinat administrarii terapiei cu frig, caldura, contrast si compresie la pacientii pentru care sunt indicate astfel de terapii.

INDICATII DE UTILIZARE

Furtunul ombilical dublu este o componentd optionala a sistemului Therm-X. Therm-X AT combina terapia cu frig, caldurd, contrast si compresie.
Therm-X este destinat tratarii leziunilor post-chirurgicale si acute pentru reducerea edemului, inflamatiei si durerii, in situatiile in care sunt indicate
terapia cu frig si compresie. Este destinat tratarii afectiunilor medicale si/sau chirurgicale post-traumatice si post-chirurgicale pentru care este
indicatd terapia termicad localizata (calda sau rece).

Therm-X AT este destinat utilizarii de catre sau la indicatia personalului medical autorizat in unitdti de reabilitare, clinici ambulatorii si unitdti de
pregdtire sportiva.

POPULATIA VIZATA

Therm-X AT este indicat pentru pacientii cu varsta de 12 ani si peste.

UTILIZATORI VIZATI

Therm-X AT este destinat utilizarii de catre sau la indicatia personalului medical autorizat in unitdti de reabilitare, clinici ambulatorii si unitdti de
pregdtire sportiva.

BENEFICII CLINICE

Therm-X AT reduce edemul, inflamatia si durerea prin furnizarea de terapie cu caldura, frig, contrast si/sau compresie pacientilor cu leziuni musculo-
scheletice acute, leziuni post-traumatice sau in recuperare medicald (post-chirurgicald). Daca este cazul, dispozitivul Therm-X AT poate fi utilizat in
locul ghetii, al paturilor de incalzire, al ciorapilor compresivi sau al tratamentelor similare pentru a oferi un control termic si de compresie mai
consecvent si continuu.

DESCRIERE

Furtunul ombilical dublu este un furtun ombilical conceput pentru a facilita utilizarea simultana a douda mansoane termice Therm-X de unica folosinta
pentru mai multi pacienti impreuna cu dispozitivul Therm-X. Un capat al furtunului se conecteaza la partea frontald a unitdtii Therm-X, iar celdlalt
capat al furtunului se conecteazd la doua mansoane termice Therm-X destinate utilizarii de catre mai multi pacienti (de exemplu, pentru genunchi,
spate, umar, gleznd, cot sau sold).
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale Therm-X AT pentru indicatii specifice privind modul de conectare a furtunului ombilical dublu
Therm-X la sistemul Therm-X.
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CONTRAINDICATII

Terapia prin compresie Therm-X nu trebuie utilizata de niciun pacient
care prezintd oricare dintre urmatoarele afectiuni preexistente:

Semne prezumtive de insuficienta cardiacd congestiva
Afectiuni preexistente de tromboza venoasa profunda
(TVP)

Tromboza venoasa acuta profunda (flebotromboza)

Proces inflamator de flebitd

Episoade de embolie pulmonara sau alte semne de embolie
Edem pulmonar

Inflamatie acuta a venelor (tromboflebita)

Insuficienta cardiacd decompensata

Dereglare arteriala

Erizipel

Carcinom si metastaza de carcinom in extremitatea afectata
Hipertonie decompensata

Boli inflamatorii acute ale pielii sau infectii

Boala ocluzivd venoasa sau arteriala

ntoarcerea venoasd sau limfatic3 este nedorit3

Circulatie periferica deficitara

Arterioscleroza severa sau infectie activa

Hipertonie decompensata in regiunea afectata

Insuficientd vasculara semnificativa in zona afectata
Discrazii sanguine care influenteaza tromboza

Terapia termica Therm-X nu trebuie utilizatd de niciun pacient care
prezintd oricare dintre urmatoarele afectiuni preexistente:

Fenomenul Raynaud sau alte afectiuni vasospastice
Alergie la frig

Tulburari ale aglutininelor la rece

Hipersensibilitate la frig sau caldura

Istoric de leziuni cauzate de frig

Boli cardiovasculare severe

Piele amortita, tulburdri de hipercoagulare
Circulatie deficitara

Extremitati sensibile la durere

Tensiune arteriald extrem de scdzutd la pacienti in stare de
incapacitate

Sensibilitate cutanatd scazuta

Ligatura venoasa sau grefe de piele recente
Feocromocitom

UTILIZARE S| DEPOZITARE RECOMANDATE

Utilizati la temperaturi cuprinse intre 15,6°C si 26,7°C si la o umiditate sub 60%.
Depozitati la temperaturi cuprinse intre 0,6°C si 50,0°C si la o umiditate sub 60%.
Utilizati si depozitati la o presiune atmosferica cuprinsa intre 700 hPa si 1060 hPa (corespunde unei altitudini maxime de 3.000 m).

GARANTIA

Acest furtun ombilical dublu beneficiaza de o garantie limitata de un an. Puteti gasi termenii, conditiile si limitarile garantiei acestui articol in manualul
de utilizare al unitatii Therm-X. NU EXISTA ALTE GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE. O copie a acestei garantii poate fi obtinuta si online, pe

thermxtherapy.com, sau prin e-mail, la customerservice@thermxtherapy.com.

SERVICE SI ASISTENTA PENTRU CLIENTI

Pentru a beneficia de service pentru acest furtun ombilical dublu, contactati distribuitorul dvs.

AVERTISMENTE/ATENTIONARI
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Nu utilizati dispozitivul fara prescriptie medicala.

Daca utilizati un furtun ombilical dublu Therm-X, asigurati-
va ca doua mansoane termice Therm-X sunt conectate la
furtun si fixate pe pacient.

Respectati instructiunile prescrise privind  regimul
(regimurile) de tratament, zona, frecventa si durata
acestuia.

Un medic autorizat trebuie sa selecteze regimul corect de
utilizare.

Pacientii variaza in ceea ce priveste sensibilitatea la frig.
Verificati periodic confortul pacientului.

Opriti imediat terapia de compresie dacd aveti orice
senzatie de disconfort, amorteald sau furnicaturi ale
membrelor.

Luati masuri speciale de precautie pentru copiii sub 12 ani
sau pentru pacientii care prezinta oricare dintre
urmdtoarele afectiuni: tulburari de hipercoagulare, diabet
zaharat, neuropatii, afectiuni artritice, boala vasculara
perifericd a diabetului zaharat si sensibilitate cutanata
scdzuta.
Pacientii cu oricare dintre urmatoarele afectiuni trebuie sa
utilizeze  Therm-X  pentru terapia termicd sub
supravegherea unui medic:
Extremitati care nu sunt sensibile la durere
Tensiune arteriald extrem de scdzuta
Boala Raynaud
Hipersensibilitate la frig
Copii sub 12 ani
Diabetici
Stare de incapacitate
Sensibilitate cutanatd scazuta
Circulatie deficitara

e Ligatura venoasa sau grefe de piele recente
Nu utilizati mansoanele Tn apropierea unei flacari deschise.
Nu fumati in timp ce utilizati mansoanele de tratament.
Respectati toate etichetele de avertizare si atentionare. Nu
indepdrtati niciodatd etichetele.
Nu permiteti ca mansoanele de tratament sau furtunul
ombilical sa intre in contact cu obiecte ascutite care le-ar
putea perfora.
AVERTISMENT: Utilizati cu atentie. Nu utilizati pe zone
sensibile ale pielii sau in cazul unei circulatii deficitare.
Utilizarea nesupravegheatda a Therm-X de catre copii sau
persoane in stare de incapacitate poate fi periculoasa.

Atunci cand raportati probleme, furnizati producatorului sau reprezentantului sau autorizat si Autoritdtii Nationale numarul unic de identificare (de
exemplu, numdrul de serie) al furtunului ombilical dublu.
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Zenith Technical Innovations, LLC.
1396 St. Paul Ave.

Gurnee, IL 60031

USA

customerservice@thermxtherapy.com
+1.847.672.7481
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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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