THERITI-
NAVOD NA POUZiVANIE PREDLZOVACICH POPRUHOV

Cislo vyrobku: TX0109
Tento navod na pouzivanie je neoddelitelnou stcastou vyrobku a opisuje, ako ho bezpeéne pouzivat v stlade s Ucelom, na ktory je uréeny. Pred
pouzitim tohto vyrobku si precitajte tento ndvod na pouZivanie a uchovavajte ho spolu s vyrobkom, aby bol vidy k dispozicii.

ZAMYSLANE POUZITIE

Zariadenie Therm-X AT je urcené na podavanie terapie chladom alebo teplom, ako aj kontrastnej a kompresnej terapie pacientom, pre ktorych su
tieto terapie indikované.

NAVOD NA POUZIVANIE

PredlZovacie popruhy su volitelnymi komponentmi systému Therm-X. Zariadenie Therm-X AT kombinuje terapiu chladom alebo teplom, ako aj
kontrastnu a kompresnu terapiu. Zariadenie Therm-X je urcéené na lieCbu pooperacnych a akitnych poraneni na znizenie edému, opuchu a bolesti,
pri ktorych je indikovany chlad a kompresia. Je uréené na lieCbu posttraumatmatickych a pooperaénych zdravotnych a/alebo chirurgickych stavov,
pre ktoré je indikovana lokalizovana tepelnd terapia (teplom alebo chladom).

Zariadenie Therm-X AT je urcené na pouzivanie licencovanymi zdravotnickymi pracovnikmi alebo na ich objednavku v rehabilitacnych zariadeniach,
ambulanénych klinikach a Sportovych tréningovych prostrediach.

CIELOVA POPULACIA

Zariadenie Therm-X AT je indikované pre pacientov vo veku 12 rokov a starsich.

CIELOVi POUZIVATELIA

Zariadenie Therm-X AT je urcené na pouzivanie licencovanymi zdravotnickymi pracovnikmi alebo na ich objednavku v rehabilitacnych zariadeniach,
ambulanénych klinikach a Sportovych tréningovych prostrediach.

KLINICKE PRINOSY

Zariadenie Therm-X AT zniZuje edém, opuch a bolest poskytovanim terapie teplom alebo chladom, ako aj kontrastnej a/alebo kompresnej terapie
pacientom s akutnymi muskuloskeletalnymi poraneniami, posttraumatickymi poraneniami alebo pri liecebnom zotavovani (pooperacnom). V pripade
potreby sa zariadenie Therm-X AT moZe pouzit namiesto ladu, vyhrievacich vankusov, kompresnych panéuch alebo podobnych lie¢ebnych postupov
na zabezpecenie konzistentnejsej a nepretrzitej tepelnej a kompresnej kontroly.
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PredlZovacie popruhy st systémom popruhov uréenym pre viacerych pacientov, ktory je uréeny na rozsirenie skupiny pacientov, ktori mézu pouzivat
odevy Therm-X.
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KONTRAINDIKACIE

Kompresnu terapiu pomocou zariadenia Therm-X by nemal pouzivat
Ziadny pacient, ktory trpi niektorym z nasledujucich uZ existujucich
stavov:

Predpokladané dokazy o kongestivnom zlyhani srdca
Predchadzajuce stavy hlbokej Zilovej trombdzy
Hlboka akutna venalna trombdza (flebotrombdza)
Zapalovy proces flebitidy

Epizddy plucnej embdlie alebo iné priznaky embdlie
Plicny edém

Akutny zapal Zil (tromboflebitida)

Dekompenzované srdcové zlyhanie

Arteridlna dysreguldcia

Erysipelas

Karcinédm a metastdza karcindmu v postihnutej koncatine
Dekompenzovana hypertonia

Akutne zépalové ochorenia alebo infekcia koze
Vendzne alebo arteridlne okluzivne ochorenie

Zilovy alebo lymfaticky navrat nie je Ziaduci

Slaba periférna cirkulacia

Z4vaind arteriosklerdza alebo aktivna infekcia
Dekompenzovana hypertdnia v postihnutej oblasti
Vyznamné poskodenie ciev v postihnutej oblasti
Hematologické dyskrazie, ktoré ovplyvriuju trombdzu

Termalnu terapiu pomocou zariadenia Therm-X by nemal pouZivat
Ziadny pacient, ktory trpi niektorym z nasledujucich uZ existujucich
stavov:

Raynaudov fenomén alebo iné vazospastické stavy
Alergia na chlad

Poruchy spdsobené studenymi aglutininmi
Precitlivenost na chlad alebo teplo

Anamnéza poranenia sposobeného chladom

Z4vazné kardiovaskuldrne ochorenie

Anestetickd kozZa, poruchy spdsobené hyperkoagulaciou
Slabd cirkulacia

Kondéatiny citlivé na bolest

Extrémne nizky krvny tlak u pacientov, ktori su neschopni
pohybu

Znizena citlivost koZe

Ligacia Zil alebo neddvne koZzné transplantaty
Feochromocytém

UPOZORNENIA/BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA
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NepouZivajte zariadenie bez predpisu lekdra.

DodrzZiavajte  predpisané pokyny tykajuce sa vasich
profesiondinych liecebnych reZimov, oblasti, frekvencie a
trvania.

Licencovany zdravotnicky pracovnik musi vybrat spravny rezim
pouZivania.

Terapeutické odevy musi vybrat zdravotnicky pracovnik.
Terapeuticky odev nenasadzujte tak pevne, aby obmedzoval
prietok krvi alebo tekutin.

Pouzivajte iba terapeutické odevy schvédlené spolo¢nostou
Zenith Technical Innovations.

Terapeutické odevy nie su sterilné. Neumiestriujte ich priamo na
otvorené rany, vredy, vyrazky, infekcie ani stehy.
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Odevy uréené pre viacerych pacientov sa musia Cistit a
dezinfikovat tak, ako je uvedené v Casti o Cisteni v ndvode na
pouzivanie kazdého odevu. PouZitie odevu u viacerych
pacientov bez riadneho vycistenia a dezinfekcie moze viest k
riziku vzniku infekcie.

Pred kaZzdou lie¢bou by sa mali odevy skontrolovat z hladiska
ich Cistoty a pripadného poskodenia. NepouZivajte odev, ak su
na fniom znamky poskodenia, pretoZze z neho moze unikat
kvapalina. Ak je odev znecisteny, vycistite ho tak, ako je
uvedené v Casti o Cisteni v ndvode na pouZivanie odevu.
Nepokusajte sa Ziadnym spésobom sterilizovat terapeuticky
odev.

Obvazy pouZivané pod terapeutickym odevom by sa mali
nasadzovat volne.

Nedovolte, aby sa terapeuticky odev dostal do kontaktu s
ostrymi predmetmi, ktoré by ho mohli prepichnut.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek pocit nepohodlia, necitlivosti
alebo brnenia koncatiny, okamZite zastavte kompresnu terapiu.
Pocas pouZivania zariadenia by ste mali kazdu hodinu
kontrolovat stav pokoZky s cielom zistit, ¢i sa nezvysuje
zaCervenanie, zmena farby, svrbenie, opuch, pluzgiere,
podrazdenie a iné zmeny. Ak sa vyskytnu akékolvek nezvycajné
stavy, okamfZite prestarite pouzivat zariadenie Therm-X a
obratte sa na svojho lekara.

Dodrziavajte osobitné bezpecnostné opatrenia, pokial ide o deti
mladsie ako 12 rokov alebo pacientov s ktorymkolvek z
nasledujucich stavov: poruchy spésobené hyperkoaguldciou,
cukrovka, neuropatie, artritické stavy, diabeticka periférna
vaskularna choroba a znizena citlivost koze.

Pred umiestnenim na pokozku skontrolujte vihkost
terapeutického odevu. Pred pouZitim odstrante vsetku vihkost.
Pacienti s ktorymkolvek z nasledujucich zdravotnych stavov
musia pouZivat zariadenie Therm-X na teplotnu terapiu pod
dohladom lekara:

Koncatiny necitlivé na bolest

Extrémne nizky krvny tlak

Raynaudova choroba

Precitlivenost na chlad

Deti mladsie ako 12 rokov

Diabetici

Pacienti, ktori su neschopni pohybu

Znizena citlivost koZe

Slabd cirkulacia

Ligacia Zil alebo neddvne koZzné transplantaty
NepouZivajte odevy v blizkosti otvoreného ohnia.

Pocas pouzivania terapeutickych odevov nefajcite.
Dodrziavajte vsetky pokyny uvedené na vystraznych Stitkoch a
Stitkoch s upozorneniami. Nikdy neodstranujte Stitky.
UPOZORNENIE: PouZivajte opatrne. NepouZivajte na citlivé
oblasti pokozky alebo v pripade slabého krvného obehu.
PouZivanie zariadenia Therm-X detmi alebo osobami so
zdravotnym postihnutim bez dozoru moéze byt nebezpecné.

ODPORUCANY SPOSOB POUZIVANIA A
SKLADOVANIA

Pouzivajte pri teplote 15,6 °C—26,7 °C a vlhkosti niz3ej ako 60 %.
Skladujte pri teplote 0,6 °C — 50,0 °C a vlhkosti niz3ej ako 60 %.
Pouzivajte a skladujte pri atmosférickom tlaku v rozmedzi
700 hPa — 1 060 hPa (zodpoveda maximalnej nadmorskej vyske
3000 m).
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CISTENIE
Ak sa odevy pouZivaju u jedného pacienta, mali by sa Cistit po kazdom poutziti. Odevy by nikdy nemali pouZivat viaceri pacienti bez riadneho vycistenia
a dezinfekcie.
Ak chcete vycistit odev uréeny na pouZitie pre jedného pacienta, je potrebné vykonat nasledujuce kroky:
1) Vnutorné povrchy (stranu, ktord prichadza do kontaktu s pacientom) odevu Therm-X je potrebné utriet nepriepustnou handri¢kou
namocenou v roztoku teplej vody a jemného Cistiaceho prostriedku, aby sa odstranili vSetky viditelné necistoty.
2) Na utretie odevu a odstranenie vsetkych zvyskov Cistiaceho prostriedku je potrebné pouzit druhi nepriepustnd handricku namocent v
studenej vode z vodovodu.
3) Odevy sa pred dals$im pouzitim musia vysusit na vzduchu a nesmu sa prat v pracke ani vkladat do susicky.

Ak chcete vycistit a vydezinfikovat odev uréeny na poutZitie pre viacerych pacientov, je potrebné vykonat nasledujtce kroky:
1) Na postriekanie vnutornych povrchov (strany, ktora prichadza do kontaktu s pacientom) odevu Therm-X by sa mal poufZit sprej znacky
Cavicide, aby boli dékladne navlhéené po dobu 1 minuty.
2) Po 1 minute kontaktu je potrebné odev utriet Cistou nepriepustnou handrickou, aby sa odstranili vietky viditelné nedistoty.
3) Na postriekanie vnutornych povrchov odevu Therm-X by sa mal pouZit sprej znacky Cavicide, aby boli dokladne navlhéené po dobu 5 minat.
4) Po 5 minutach kontaktu je potrebné odev utriet Cistou nepriepustnou handri¢kou namocenou v teplej vode, aby sa odstranili zvysky
dezinfekéného prostriedku (Poznamka: Nepriepustna handricka by mala byt mokra, ale nemala by z nej kvapkat voda).

5) Odevy sa pred dalsim pouZzitim maju vysusit na vzduchu a nesmu sa prat v pracke ani vkladat do susicky. ‘ [ ]

PRiIPRAVA ODEVU

1) Vyberte vyrobok z obalu.

2)  Pred pouZzitim skontrolujte, ¢i vyrobok nie je poskodeny.

3) Pred pouZitim skontrolujte, ¢i je vyrobok Cisty, a ak je znecisteny, vycistite ho tak, ako je uvedené v Casti
o Cisteni.

NASADZOVANIE ODEVU

1) Rozbalte a rozlozte predlZovacie popruhy.

Pripevnite slu¢kovu stranu predlZovacich popruhov k existujicemu haciku na odeve.

) Nasadte odev podla ndvodu na pouZivanie odevu.

) Uistite sa, Ze hacik a slucka predlzovacich popruhov su Gplne spojené s existujucim odevom.
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BIOKOMPATIBILITA

Material, ktory prichadza do styku s pokozkou, bol testovany, aby spifial poziadavky na biokompatibilitu podla normy I1SO 10993.

LIKVIDACIA

Po pouziti vyrobok zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

ZARUKA

Na tento odev sa vztahuje Sestmesacna obmedzend zaruka. Zmluvné podmienky a obmedzenia tejto zaruky na odev najdete v navode na pouzivanie
jednotky Therm-X. NEEXISTUJU ZIADNE INE ZARUKY, VYSLOVNE ANI IMPLICITNE. Kdpiu tejto zaruky je moZné ziskat aj online na webovej stranke
thermxtherapy.com alebo zaslanim e-mailu na adresu customerservice@thermxtherapy.com.

SERVIS A ZAKAZNiCKA PODPORA

Pri nahlasovani problémov poskytnite vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zastupcovi a vasmu vnatrostatnemu orgdnu jedinec¢né identifikacné
Cislo zariadenia (napr. Cislo SarZe) odevu (ako je uvedené na stitku nachddzajicom sa na obale).

Ak chcete zabezpedit servis, obratte sa na svojho distributora, od ktorého ste tento vyrobok zakupili, a poskytnite mu jedinecné identifikaéné cislo
zariadenia (napr. Cislo SarZe) odevu.

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
+1.847.672.7481 +31.70.326.21.48
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