INSTRUCTIUNI PENTRU BENZILE DE EXTENSIE

Numar produs: TX0109

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

Benzile de extensie sunt componente optionale ale sistemului Therm-X. Therm-X AT combina terapia cu frig, cdldurd, contrast si compresie. Therm-
X este destinat tratarii leziunilor post-chirurgicale si acute pentru reducerea edemului, inflamatiei si durerii, in situatiile Tn care sunt indicate terapia
cu frig si compresie. Este destinat tratarii afectiunilor medicale si/sau chirurgicale post-traumatice si post-chirurgicale pentru care este indicata
terapia termica 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

Benzile de extensie reprezinta un sistem de benzi pentru mai multi pacienti, destinat sd mdreasca numarul pacientilor care pot utiliza mansoanele
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

AVERTISMENTE/ATENTIONARI

AN
AN

Nu utilizati dispozitivul fara prescriptie medicala.
Respectati instructiunile prescrise privind  regimul
(regimurile) de tratament, zona, frecventa si durata
acestuia.

Un medic autorizat trebuie sa selecteze regimul corect de
utilizare.

Mansoanele de tratament trebuie selectate de catre un
cadru medical.

Nu aplicati mansonul de tratament atat de strans incat sa
restrictionati fluxul sangvin sau circulatia lichidelor.
Utilizati doar mansoane de tratament aprobate de Zenith
Technical Innovations.

Mansoanele de tratament nu sunt sterile. Nu le aplicati
direct pe rani deschise, ulceratii, eruptii cutanate, infectii
sau suturi.

Mansoanele destinate utilizdrii de catre mai multi pacienti
trebuie curatate si dezinfectate asa cum se subliniaza in
sectiunea de curdtare a instructiunilor de utilizare ale
fiecarui manson. Utilizarea unei benzi de extensie de catre
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mai  multi pacienti fara curdtare si dezinfectare
corespunzatoare poate duce la riscuri de infectie.
Mansoanele trebuie inspectate naintea fiecarui tratament
pentru a verifica daca sunt curate sau daca prezinta
deteriorari. Nu utilizati mansoanele daca existd semne de
deteriorare, deoarece pot prezenta scurgeri. Daca
mansoanele sunt murdare, curdtati-le asa cum se indica in
sectiunea de curdtare a instructiunilor de utilizare ale
fiecarui manson.
Nu fTncercati sa sterilizati mansoanele de tratament prin
nicio metoda.
Pansamentele utilizate sub mansoanele de tratament
trebuie aplicate usor.
Nu permiteti ca mansoanele de tratament sd intre n
contact cu obiecte ascutite care le-ar putea perfora.
Opriti imediat terapia de compresie dacd aveti orice
senzatie de disconfort, amorteald sau furnicaturi ale
membrelor.
n timpul utilizdrii dispozitivului, trebuie s& verificati starea
pielii in fiecare ora pentru a observa daca apar roseatd
accentuatd, decolorare, mancdrime, inflamatie, vezicule,
iritatii si alte modificari. Daca apare orice stare neobisnuita,
intrerupeti imediat utilizarea sistemului Therm-X si
contactati medicul.
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.
Verificati dacd existd umiditate pe mansonul de tratament
Tnainte de a-l aseza pe piele. indepértati orice urma de
umiditate Tnainte de utilizare.
Pacientii cu oricare dintre urmatoarele afectiuni trebuie sa
utilizeze  Therm-X  pentru terapia termicd sub
supravegherea unui medic:

e  Extremitdti 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  Ligaturd venoasd sau grefe de piele recente
Nu utilizati mansoanele Tn apropierea unei flacdri deschise.
Nu fumati in timp ce utilizati mansoanele de tratament.
Respectati toate etichetele de avertizare si atentionare. Nu
indepartati niciodata etichetele.
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.

UTILIZARE S| DEPOZITARE RECOMANDATE
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Utilizati la temperaturi cuprinse intre 15,6°C si 26,7°Csila 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 atmosfericd cuprinsa
intre 700 hPa si 1060 hPa (corespunde unei altitudini

maxime de 3.000 m).
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CURATARE

Mansoanele trebuie curdtate dupa fiecare utilizare atunci cand sunt folosite de un singur pacient. Mansoanele nu trebuie utilizate niciodata de catre
mai multi pacienti fard curdtare si dezinfectare corespunzatoare.
Pentru a curata mansoanele utilizate de catre un singur pacient, trebuie parcursi urmatorii pasi:
1) Suprafetele interioare (partea care intrd in contact cu pacientul) ale mansoanelor Therm-X trebuie sterse cu o laveta fara scame, umezita
cu o solutie cu apa calda si detergent bland, pentru a indeparta orice urma vizibila de murdarie.
2) Pentru a indeparta toate reziduurile de detergent de pe mansoane, trebuie utilizata o a doua lavetd fara scame, umezita cu apad rece de la
robinet.
3) Mansoanele trebuie uscate la aer Thainte de urmatoarea utilizare; nu se spald la masina si nu se introduc Tn uscator.

Pentru a curata si a dezinfecta mansoanele utilizate de catre mai multi pacienti, trebuie parcursi urmatorii pasi:
1) Trebuie utilizat spray-ul Cavicide pentru a pulveriza suprafetele interioare (partea care intra in contact cu pacientul) ale mansoanelor
Therm-X, astfel incat acestea sa fie complet umezite timp de 1 minut.
2) Dupad un timp de contact de 1 minut, mansoanele trebuie sterse cu o laveta curatd, fard scame, pentru a indepadrta toatd murdaria vizibila.
3) Trebuie utilizat spray-ul Cavicide pentru a pulveriza suprafetele interioare ale mansoanelor Therm-X, astfel incat acestea sa fie complet
umezite timp de 5 minute.
4) Dupa un timp de contact de 5 minute, mansoanele trebuie sterse cu o laveta curatd, fara scame, umezita cu apa calda, pentru a indeparta

urmele de dezinfectant (Nota: laveta fara scame trebuie sa fie umeda, nu foarte uda).

5) Mansoanele trebuie uscate la aer ihainte de urmatoarea utilizare; nu se spald la masina si nu se introduc Tn uscator.

PREGATIREA MANSOANELOR

1) Scoateti produsul din ambalaj.

2)  Verificati dacd produsul prezintd deteriordri Thainte de utilizare.

3) Verificati daca produsul este curat fnainte de utilizare, iar dacd este murdar, curatati-l conform
instructiunilor din sectiunea de curdtare.

APLICAREA MANSOANELOR

1) Despachetati si intindeti benzile de extensie.

2) Fixati partea pufoasa a benzilor de extensie pe partea de prindere aspra existentd pe manson.
3) Aplicati mansonul conform instructiunilor de utilizare ale mansonului.
4) Asigurati-va ca sistemul de fixare al benzilor de extensie este cuplat complet cu mansonul
existent.
BIOCOMPATIBILITATE

Materialul care intrd in contact cu pielea a fost testat pentru a indeplini cerintele de biocompatibilitate conform ISO 10993.

DEBARASAREA

Dupa utilizare, debarasati produsul in conformitate cu reglementdrile locale.

GARANTIA

Aceste mansoane beneficiaza de o garantie limitata de sase luni. Puteti gdsi 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 obtinut3 si online, pe
thermxtherapy.com, sau prin e-mail, la customerservice@thermxtherapy.com.

SERVICE SI ASISTENTA PENTRU CLIENTI

Atunci cand raportati probleme, furnizati producdtorului sau reprezentantului sau autorizat si Autoritdtii Nationale numarul unic de identificare (de
exemplu, numdrul lotului) al benzii de extensie (asa cum apare pe eticheta de pe ambalaj).

Pentru a beneficia de service, contactati distribuitorul de la care ati achizitionat acest produs si furnizati numarul unic de identificare (de exemplu,
numarul lotului) al benzii de extensie.

C€

Zenith Technical Innovations, LLC
1396 St. Paul Ave.

Gurnee, IL 60031

USA

customerservice@thermxtherapy.com
+1.847.672.7481

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM The Hague

The Netherlands

vigilance@medenvoyglobal.com
+31.70.326.21.48

EU
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