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c € 0197

Instrucciones de uso

1. Nombre del producto
Bolsas de frio

2. Especificaciones/Contenido principal

CI125150NB; C128150NA; C135285ND; C150170NC; C140150NC; C153229NE; C133275NC;C127153NB; C153229ND;
CI50170ND; C150250ND; C140220NE; C110150NB; C130150NB; CI127127NA; C150200ND; C128158NB;
C140178NE;C153210ND; C127152NC; C160170NC; C170190NC; C108330NB; C140200NE; C070300ND; C100130NA;
CI140180NC; C140240ND;C135150ND; C110145NB; C125145NA; C110235ND; C145175ND; C130235ND;C135190NE;
C110250NC; C095130NA; C150230ND; C080130NB; C140155ND; C150230NE; C150180ND; C140180ND; C140250NE;
C110355NC;C135300NE; C145335NB; C120150ND; C127152NB; C150210ND; C150270NE; C145335NC; CO80130NA;
CI140180NE

Urea, agua

3. Modo de empleo

1) Agite el contenido hasta que llegue al fondo de la bolsa. Localice la bolsa interior. Apriete con
fuerza para romper la bolsa interior de liquido.

2) Agite brevemente para mezclar el contenido.

3) Envuelva la bolsa en una toalla o un pafio antes de usarla.

4) Apliquelo en la zona afectada; el tiempo recomendado para la bolsa fria es de 15 a 20 minutos.

-l

Z
4

4. Condiciones de temperatura

Temperatura ambiente: 20-24 °C.

Para las medidas de 15 x 23 cm y superiores, la temperatura minima de enfriamiento no debe ser
superior a 4 °C, y el aumento de temperatura no debe ser superior a 10 °C tras 15 minutos.

Para las especificaciones de 15 X 23 cm o menos, la temperatura minima de enfriamiento no debe ser
superior a4 °Cni a 12 °C tras 15 minutos.

5. Finalidad prevista
Terapia de frio para el alivio temporal del dolor, la reduccion de la hinchazoén y el enfriamiento. Adecuado para la
terapia de frio en centros sanitarios o en el hogar. Consulte las instrucciones de advertencia para conocer las

restricciones.
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6. Poblacion de pacientes a la que va dirigido

La bolsa fria se aplica a una amplia variedad de personas que necesitan terapia de frio.
La bolsa fria no debe aplicarse a los siguientes pacientes:

® Pacientes con discapacidad sensorial o inconscientes;

Mujeres embarazadas;

Pacientes en las situaciones mencionadas en las contraindicaciones;

No utilizar en bebés.
7. Usuario previsto
La bolsa de frio solo debe ser utilizada por adultos que puedan leer y comprender el manual de

instrucciones.

8. Indicaciones

Alivia el dolor y la hinchazén locales causados por esguinces, distensiones, golpes, contusiones y
otras lesiones, y tUselo dentro de las 48-72 horas posteriores a la lesion.

Dolor y molestias locales causados por dolor de muelas y picaduras de mosquitos.

Enfriamiento fisico para pacientes con fiebre alta.

Dolor e hinchazoén locales causados por quemaduras leves.

Se utiliza para reducir la hinchazon, el dolor y el sangrado alrededor de la herida después de una
intervencion quirtrgica.

9. Contraindicaciones

Fendémeno de Raynaud.
Hipersensibilidad al frio.
Afecciones cardiacas.
Hipertension arterial.

Nervios superficiales.

Fase media-avanzada de la herida.

10. Efectos secundarios indeseables

Evite aplicar la bolsa fria directamente sobre la piel, ya que podria provocar lesiones por frio. En la
mayoria de los casos, este sintoma es transitorio y suele desaparecer en unas pocas horas. Si el sintoma
no remite al cabo de un dia, acuda a un médico.

11. Beneficios clinicos previstos

Alivia el dolor, controla la inflamacién y la hinchazon, favorece la hemostasia, enfria fisicamente y
controla la hinchazon postoperatoria.

12. Advertencias A

® Solo para uso externo.
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® Compruebe que el envase no presente fugas y utilicelo antes de la fecha de caducidad.

® No utilizar en bebés.

® Nocivo si se ingiere. En caso de ingestion accidental, pongase en contacto inmediatamente con el
centro de control de intoxicaciones o con un médico.

® Sila bolsa se rompe y el liquido entra en contacto con la piel o los ojos, enjuague inmediatamente
con agua y llame a un médico.

® Las personas con problemas circulatorios deben consultar a un médico antes de utilizar este
producto.

® Preste atencion a las personas mayores, los nifios y las personas con dificultades de comunicacion.

13. Precauciones A

® [ ca atentamente las instrucciones antes de usar el producto.

Antes de su uso, guardelo a temperatura ambiente.

No lo aplique directamente sobre la piel.

Envuelva siempre la bolsa en una toalla o un pafio antes de aplicarla sobre la piel.

Si la bolsa fria resulta demasiado fria, o si se observan cambios notables en el color de la piel, aflada capas
adicionales de toalla o retire la compresa fria.

Los pacientes no deben tumbarse con todo el peso del cuerpo sobre la compresa fria.

No abra la compresa fria.

No lo reutilice congelandolo ni refrigerandolo.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

14. Eliminacion

Deseche la bolsa de acuerdo con la normativa local, regional, nacional o internacional aplicable.
15. Condiciones de almacenamiento y transporte

A una temperatura entre 4 °C y 35 °C, lejos de la luz solar directa.

16. Periodo de validez
4 afios

17. Importador
Nombre

Direccion [Nota: la informacion especifica del importador se incluird en la version impresa de las

instrucciones de uso]

18. Fabricante

d JIANGSU INTCO MEDICAL PRODUCTS CO., LTD.
N.° 298, calle Yandunshan, Nuevo Distrito de Zhenjiang, 212132, Jiangsu, Republica Popular China

19. Representante autorizado en la UE

EU |REP MedNet EC-REP C IIb GmbH

Direccion: Borkstrasse 10, 48163 Miunster, Alemania
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20. Fecha de entrada en vigor:
6 de marzo de 2026
21.Revision:

A2

22. Informacion de contacto

+ JIANGSU INTCO MEDICAL PRODUCTS CO., LTD.

«  DIRECCION: N.° 298, Yandunshan Road, Nuevo Distrito de Zhenjiang, 212132 Jiangsu, Reptiblica
Popular China

Correo electronico: sunguihua@intco.com

Para pacientes, usuarios o terceros en la Union Europea y en paises con un régimen regulatorio idéntico
(Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios): si, durante el uso de este producto o como
resultado de su uso, se ha producido un incidente grave, por favor, notifiquelo al fabricante y/o a su
representante autorizado, asi como a su autoridad nacional.

Los datos de contacto de las autoridades nacionales competentes (puntos de contacto de vigilancia) y
mas informacion se pueden encontrar en el siguiente sitio web de la Comisién Europea:

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

23.e-IFU

https://www.intcomedical.com/download.html
EE] Sitio web: www.intcomedical.com

24.Simbolo

N.° Simbolo Significado
1 Fecha de fabricacion

Pais de fabricacion
2 g Fecha de caducidad
3 I Fabricante
4 EU |REP Representante autorizado en la UE
5 Codigo de lote

LOT
6 Ct Marcado CE y codigo del organismo notificado
0197

6/7


http://www.intcomedical.com

Al

Jiangsu Intco Medical Products Co., Ltd.

N.° de expediente: ZJ-CE-001-C-EN, A/2

INTCO
N.° Simbolo Significado
7 f Precaucion
8 @ No reutilizar
9 @ No utilizar si el envase esta daiado
10 REF Numero de catalogo
11 M D Producto sanitario
12 % Importador
13 U DI Identificador unico del producto
14 # Niamero de modelo
15 N Mantener alejado de la luz solar
//l -_—
/\\
[
16 Limite de temperatura
Y OC

4°C
17 i, Mantener en un lugar seco
18 EE Consulte las instrucciones de uso del aparato
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