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° Jiangsu Intco Medical Products Co., Ltd.
Aktenzeichen: ZJ-CE-002-C-1-DE, A/4

Gebrauchsanweisung c €

1. Produktname

Wirme-/Kéltekompressen

2. Spezifikation/Hauptinhalt
XXXX-XX-N,
XXXX-XX-N-R
Hinweis: XXXX: Geltyp, XX: Kompressenmaterial, N: Nettogewicht R: Farbe

Glycerin, Carboxymethylcellulose-Natrium/Ton, Wasser

3. Verwendungsmethode
Die folgende Bearbeitungszeit dient nur als Richtwert:

Aufheizzeit in der Mikrowelle / s Aufheizen
Nettogewicht L. Durch Durch
mit heillem .
des Produkts Kiihlung Einfrieren
1000 W 800 W 600 W Wasser
/g behandelt behandelt
(80-95 °C)
100 13 16 21
150 19 24 32 1 min 2h 0,5h
200 25 32 42
250 15+15 20+20 25+25
300 20+20 25425 30+30
350 20+20 25+25 35435 2 min 3h lh
400 25425 30+30 40+40
450 30+30 35435 45+45
500 30+30 40+40 50+50
550 35435 45+45 60+60
600 40+40 50+50 65+65 3 min
650 40+40 50+50 70+70
700 45+45 55+55 75+75
750 50+50 60+60 80-+80 4h 2h
800 50+50 60+60 85+85
850 55+55 65+65 90+90 .
4 min
900 55+55 70+70 95+95
950 60-+60 75+75 100+100
1000 60-+60 80+80 105+105

Hinweis 1:

Die oben genannten Bedingungen fiir Mikrowellen basieren auf folgenden Annahmen:

Die Anfangstemperatur des Produkts betrigt 23 °C.

Die Solltemperatur des Produkts nach dem Erhitzen betrdgt 50 °C.

Die tatsdchliche Heizleistung der Mikrowelle wird mit 75 % der Nennleistung berechnet.

Da Mikrowellen unterschiedlich sind, kann mehr oder weniger Aufheizzeit erforderlich sein, um die richtige
Temperatur zu erreichen.

Reiben Sie nach dem Erwérmen die Kompresse in den Héanden, um die Temperatur gleichmaBiger zu verteilen.
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Jiangsu Intco Medical Products Co., Ltd.
INTCO

Aktenzeichen: ZJ-CE-002-C-1-DE, A/4
Fiir die Wirmetherapie:
A) Auftheizen in der Mikrowelle

Legen Sie die Kompresse bitte in die Mikrowelle und entnehmen Sie die Aufheizzeit der obigen Tabelle.
Erhitzen Sie weiter in 10-Sekunden-Intervallen, bis die gewiinschte Temperatur erreicht ist.

Drehen Sie die Kompresse nach jedem Heizzyklus um.

Wickeln Sie sie in ein Handtuch oder Tuch ein und legen Sie sie auf die betroffene Stelle.

*Die Aufheizzeit sollte bei Mikrowellen mit hoherer Leistung verkiirzt werden.

B) Aufheizen mit Warmwasser:

® FErhitzen Sie das Wasser in einem Behélter. Sobald die Temperatur 80-95 °C erreicht hat, den Behilter von der
Wiérmequelle entfernen.

®  Weichen Sie das Produkt in heilem Wasser ein.

®  Uberpriifen Sie die Temperatur. Wenn der Beutel zu heif ist, lassen Sie ihn etwas abkiihlen.

® Anschlieend wickeln Sie sie in ein Handtuch oder ein Stiick Stoff ein und legen Sie auf die betroffene Stelle.

*Maximale Anwendungszeit: 20 Minuten.

Fiir die Kiiltetherapie:

® [egen Sie die Kompresse vor der Anwendung fiir die empfohlene Zeit in den Kiihlschrank.
® Anschlieend wickeln Sie sie in ein Handtuch oder ein Stiick Tuch ein und legen Sie sie auf die betroffene Stelle.

*Maximale Anwendungszeit: 20 Minuten.

4. Temperaturleistung

Umgebungstemperatur priifen: 20~24 °C,

Kaltleistung: Temperatur <10 °C innerhalb von 20 Minuten (-18 °C Gefrierschrank: >2 h)

Thermische Leistung: Temperatur > 40 °C innerhalb von 20 Minuten (bei einer maximalen Temperatur von > 55 °C).
Hinweis: Die Dauer hdngt von der Grof3e und dem Gewicht des Produkts ab.

5. Verwendungszweck
Die Wiarme-/Kéltekompresse dient fiir die Warme-/Kéltetherapie.

Fiir die Warmetherapie:

Wiérmetherapie zur voriibergehenden Linderung von Muskelsteifheit und -schmerzen, zur Férderung der lokalen
Durchblutung und zur Entspannung des Weichgewebes. Sie kann aulerdem die Durchblutung verbessern und zur
Auflosung von Stauungen beitragen.

Fiir die Kéltetherapie:

Kaltetherapie zur voriibergehenden Linderung von Schmerzen, Reduzierung von Schwellungen und Kiihlung.
Geeignet fiir die Warme- oder Kaéltetherapie in Gesundheitseinrichtungen oder zu Hause. Beachten Sie die
Warnhinweise beziiglich Einschrénkungen.

6. Vorgesehene Patientenpopulation

Die Wiarme-/Kéltekompresse ist fiir die meisten Patienten geeignet. Bei dlteren Menschen und Kindern ist jedoch
besondere Vorsicht geboten.

Die Wirme-/Kéltekompresse darf bei folgenden Patienten nicht angewendet werden:

Sinnesbeeintrichtigte oder bewusstlose Patienten;

Schwangere Frauen;

Patientensituationen, die in den Kontraindikationen aufgefiihrt sind;

Nicht bei Kleinkindern anwenden.
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Jiangsu Intco Medical Products Co., Ltd.
INTCO

Aktenzeichen: ZJ-CE-002-C-1-DE, A/4
7. Vorgesehene Nutzer
Warme-/Kéltekompressen diirfen nur von Erwachsenen verwendet werden, die die Bedienungsanleitung lesen und

verstehen konnen.

8. Reinigungsmethode

Mit warmem Wasser abwaschen und gegebenenfalls Geschirrspiilmittel verwenden. Anschlieend mit einem sauberen
Handtuch abtrocknen.

Wenn das Gerdtematerial Anzeichen von Verschleil aufweist, wie z. B. Verhdrtung, Sprodigkeit oder
Fliissigkeitsaustritt, darf es nicht wiederverwendet werden.

9. Indikationen

Fiir die Kéltetherapie:

Zur Wiérmetherapie zur voriibergehenden Linderung leichter Muskel- und Gelenkschmerzen, die durch
Uberanstrengung, Zerrungen, Verstauchungen, Arthritis und Muskelverspannungen verursacht werden; fordert die
Durchblutung sowie die Beseitigung von Blutstasen.

Fiir die Warmetherapie:

Zur Linderung lokaler Schmerzen und Schwellungen, die durch Verstauchungen, Zerrungen, St683e, Prellungen und
andere Verletzungen verursacht werden; innerhalb von 48 bis 72 Stunden nach der Verletzung verwenden;

Lokale Schmerzen und Beschwerden, verursacht durch Zahnschmerzen und Miickenstiche;

Physikalische Kiihlung fiir Patienten mit hohem Fieber;

Lokale Schmerzen und Schwellungen infolge leichter Verbrennungen;

Zur Reduzierung von Schwellungen, Schmerzen und Blutungen im Wundbereich nach Operationen;

Zur Linderung postpartaler Brustschwellungen, die durch Milchstau verursacht werden.

10. Kontraindikationen
Fiir die Kéltetherapie:

Raynaud-Phénomen
Kalteliberempfindlichkeit
Herzerkrankungen

Bluthochdruck

Oberflachliche Nerven

Mittleres bis spétes Stadium der Wunde

Fiir Warmetherapie:

Akute Baucherkrankung

Vorstadium einer Weichteilprellung oder -verstauchung
Hautekzem/allergische Dermatitis

Frithes Wundstadium

Sinnesempfindungsstérung

Kognitive oder kommunikative Defizite, die die Meldung von Schmerzen verhindern
Uber Bereichen akuter Entziindung

Empfindliche Haut

GefaBinsuffizienz oder Gefa3erkrankung

Blutung oder drohende Blutung

Uber Bereichen bekannter Malignitt

11. Unerwiinschte Nebenwirkungen

Vermeiden Sie es, die Wirme-/Kéltekompressen direkt auf die Haut zu driicken, da dies bei Menschen mit
hitzeempfindlicher Haut zu Erfrierungen oder Verbrennungen fiihren kann. Meistens ist dieses Symptom
voriibergehend und verschwindet in der Regel innerhalb weniger Stunden. Sollten die Symptome lénger als einen Tag
nicht abklingen, suchen Sie bitte einen Arzt auf.
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Jiangsu Intco Medical Products Co., Ltd.
INTCO

Aktenzeichen: ZJ-CE-002-C-1-DE, A/4
12. Beabsichtigter klinischer Nutzen
Fiir die Kéltetherapie:
® Schnelle Linderung lokaler Symptome
® Reduzierung des Risikos von Folgeverletzungen
® Verbesserung des Patientenkomforts und der Mobilitét
Fiir Warmetherapie:
®  Forderung der lokalen Durchblutung und Gewebereparatur
® Linderung der Muskel- und Gelenksteife
® Linderung chronischer und periodischer Schmerzen
® Vorbeugung von Beschwerden durch niedrige Temperaturen
[

Linderung von Brustschwellungen

13. A Warnhinweise

®  Nur zur duBBeren Anwendung.

® Priifen Sie die Verpackung auf Undichtigkeiten und verwenden Sie das Produkt innerhalb des
Verfallsdatums.

® Wenden Sie sie nicht an, wenn die Haut in irgendeiner Weise verletzt ist.

®  Giftig beim Verschlucken. Bei versehentlichem Verschlucken rufen Sie sofort Giftnotrufzentrale an oder suchen
Sie einen Arzt auf.

® Falls der Beutel reifit und Fliissigkeit mit Haut oder Augen in Kontakt kommt, spiilen Sie sofort mit Wasser und
suchen Sie einen Arzt auf.

® Personen mit Durchblutungsstorungen sollten vor der Anwendung dieses Produkts einen Arzt konsultieren.

® Achten Sie besonders auf dltere Menschen, Kinder und Menschen mit Kommunikationsbarrieren.

® Scien Sie vorsichtig beim Herausnehmen der Kompresse aus der Mikrowelle oder dem Kiihlschrank, da sie
extrem heil} oder sehr kalt sein kann.

4. A Vorsichtsmafinahmen

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch sorgfiltig durch.

Verwenden Sie nur wie angegeben.

Stellen Sie die Anwendung ein, wenn das Produkt Beschwerden verursacht.

Personen mit bekannten oder vermuteten Durchblutungsstdrungen sollten keine Wiarme-/Kéltekompressen
anwenden, es sei denn, sie stehen unter direkter drztlicher Aufsicht.

Schlafen Sie nicht mit der Warme-/Kaltekompresse ein.

Bringen Sie sie nicht auf empfindliche Haut, unempfindliche Haut oder offene Wunden auf.

® Vor Gebrauch priifen Sie, ob die Temperatur geeignet ist, um Verbrennungen oder Erfrierungen zu

o

vermeiden.

Vor dem Auftragen auf die Haut wickeln Sie sie immer in ein Handtuch oder Tuch ein.
Wenn sich die Kompresse zu hei3 oder zu kalt anfiihlt oder wenn merkliche Verdnderungen der Hautfarbe
auftreten, legen Sie zusétzliche Handtlicher dariiber oder entfernen Sie die Kompresse. Lassen Sie die

Kompresse alternativ abkiihlen oder erwdrmen Sie sie, bis sie eine angenehme Temperatur erreicht hat.
Patienten sollten nicht mit ihrem vollen K&rpergewicht auf der Kompresse liegen.

Vor Gebrauch bewahren Sie sie bei Raumtemperatur auf.

Stechen Sie duBBeren Beutel nicht durch.

Beim Wiedererwirmen ist darauf zu achten, die Aufwirmzeit anzupassen, um eine Uberhitzung zu vermeiden.
Sollten wihrend des Gebrauchs Schiden festgestellt werden, stellen Sie die Verwendung sofort ein.
Bewahren Sie sie auflerhalb der Reichweite von Kindern auf.
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\\!” Jiangsu Intco Medical Products Co., Ltd.

INTCO Aktenzeichen: ZJ-CE-002-C-1-DE, A/4
15. Entsorgung

Die Verpackung ist gemil den geltenden lokalen, regionalen, nationalen oder internationalen Vorschriften zu
entsorgen.

16. Lagerbedingungen

Bei Raumtemperatur an einem trockenen Ort vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren.

17. Haltbarkeit
4 Jahre

18. Importeur

Name
Adresse

19. Hersteller

Jiangsu Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 298 Yandunshan Road, Zhenjiang New District 212132 Jiangsu P.R. China

20. EU-bevollmiichtigter Vertreter

MedNet EC-REP C IIb GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

EU |REP

21. Wirksamwerden:

07.03.2026

22. Revision:
A/4

23. Kontaktinformationen

*  JIANGSU INTCO MEDICAL PRODUCTS CO., LTD.

* ADR.: No. 298 Yandunshan Road, Zhenjiang New District, 212132 Jiangsu P.R. China

E-Mail: sunguihua@intco.com

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Léindern mit identischen regulatorischen
Bestimmungen (Verordnung 2017/745/EU {iiber Medizinprodukte): Sollte es wihrend der Verwendung dieses Gerits
oder infolge seiner Verwendung zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie diesen bitte dem Hersteller
und/oder seinem Bevollméchtigten sowie Threr nationalen Behorde.

Die Kontaktdaten der nationalen zustindigen Behorden (Vigilance Contact Points) und weitere Informationen finden
Sie auf der folgenden Website der Europédischen Kommission:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

24, e-ifu
https://www.intcomedical.com/download.html
Website: www.intcomedical.com
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Jiangsu Intco Medical Products Co., Ltd.

INTCO Aktenzeichen: ZJ-CE-002-C-1-DE, A/4
25. Symbol

Nr. Symbol Bedeutung
1 Herstellungsdatum

Herstellungsland
2 Mindesthaltbarkeitsdatum
3 I Hersteller
4 EU-bevollméchtigter Vertreter

EU |REP
5 Chargencode
LOT
6 < G CE-Kennzeichnung
7 f Achtung
8 @ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschidigt ist
9 R E F Katalognummer
10 M D Medizinprodukt
11 % Importeur
12 Eindeutige Geriite-Kennung
13 # Modellnummer
14 ~Mvz . Vor Sonnenlicht schiitzen
//T\
/\\
0
15 e Trocken halten
I d 4

16 E[i] Elektronische Gebrauchsanweisung beachten
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