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Instrukcja uzywania

1. Nazwa produktu

Zimne kompresy (Cold Packs)

2. Specyfikacja/Gtoéwne sktadniki

C125150NB; C128150NA; C135285ND; C150170NC; C140150NC; C153229NE; C133275N(;
C127153NB; C153229ND; C150170ND; C150250ND; C140220NE; C110150NB; C130150NB;
C127127NA; C150200ND; C128158NB; C140178NE; C153210ND; C127152NC; C160170NC;
C170190NC; C108330NB; C140200NE; C070300ND; C100130NA; C140180NC; C140240ND;
C135150ND; C110145NB; C125145NA; C110235ND; C145175ND; C130235ND;
C135190NE; C110250NC; C095130NA; C150230ND; C080130NB; C140155ND; C150230NE;
C150180ND; C140180ND; C140250NE; C110355NC; C1350300NE; C145335NB;
C120150ND; C127152NB; C150210ND; C150270NE

Mocznik (urea), woda

3. Sposdb uzycia

1) Wstrzasnac¢ zawarto$¢, aby sptyneta na dno saszetki.

2) Zlokalizowa¢ wewnetrzng torebke. Mocno nacisngé, aby przerwaé woreczek z ptynem.
3) Krétko wstrzasna¢, aby wymieszaé zawarto$c.

4) Owing¢ recznikiem lub ubraniem i stosowac jako oktad chtodzacy,Zalecany czas aplikacji:
15-20 minut.
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4. Wlasciwos$ci temperaturowe
- Temperatura pokojowa: 20-24 °C.

- Dla wymiaréw 215x23 cm: minimalna temperatura chtodzenia nie powinna przekraczac
4°C; po 15 minutach temperatura nie powinna wzrosng¢ o wiecej niz 10°C.

- Dla wymiarow <15x23 cm: minimalna temperatura chtodzenia nie powinna przekraczac
4°C; po 15 minutach temperatura nie powinna wzrosng¢ o wiecej niz 12°C.

5. Przeznaczenie

Zimny kompres jest stosowany w terapii zimnem w celu czasowego ztagodzenia bélu,
zmniejszenia obrzeku i wspomagania chtodzenia. Nadaje sie do stosowania miejscowego w
placowkach medycznych lub w domu. Nalezy zapoznac sie z ostrzezeniami dotyczgcymi
ograniczen uzycia.

6. Grupa docelowa pacjentow

Kompres moze by¢ stosowany u szerokiego grona oséb wymagajacych terapii zimnem.
Nie stosowac u:

- pacjentéw z zaburzeniami czucia lub nieprzytomnych,

- kobiet w ciazy,

- pacjentoéw wymienionych w przeciwwskazaniach,

- niemowlat.

7. Przeznaczenie uzytkownika

Kompresy zimne moga by¢ stosowane wytacznie przez dorostych, ktérzy potrafig czytac i
rozumiec instrukcje obstugi.

8. Wskazania

- Lagodzenie miejscowego bolu i obrzeku spowodowanego skreceniami, nadwyrezeniami,
uderzeniami, siniakami i innymi urazami; stosowa¢ w ciaggu 48-72 godzin od urazu.

- Miejscowy bol i dyskomfort zwigzany z bolem zeba lub ukaszeniami owaddéw.



__}! /s Jiangsu Intco Medical Products Co., Ltd.
INTCO File No.: Z]-CE-001-C-PL, A/1

- Fizyczne schtodzenie pacjentdw z wysoka goraczka.
- Miejscowy bol i obrzek wywotany lekkimi oparzeniami.

- Zmniejszenie obrzeku, bélu i krwawienia wokét rany po operacji.

9. Przeciwwskazania

- Fenomen Raynauda,

- Nadwrazliwo$¢ na zimno,
- Choroby serca,

- Wysokie ci$nienie krwi,

- Nerwy powierzchniowe,

- Srednio-zaawansowane lub p6Zne stadium gojenia rany.

10. Niepozadane skutki uboczne

Unika¢ bezposredniego nacisku zimnego kompresu na skoére, co moze powodowac uraz
zimnem. Objawy sg zwykle przemijajace i ustepuja w ciggu kilku godzin. Jesli objawy
utrzymujg sie dtuzej niz jeden dzien, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

11. Przewidywane korzysci kliniczne

- Lagodzenie bolu, kontrola stanu zapalnego i obrzeku, wspomaganie hemostazy, fizyczne
schiadzanie, kontrola obrzeku pooperacyjnego.

12. A Ostrzezenia

- Tylko do uzytku zewnetrznego.
- Sprawdzi¢ opakowanie pod katem nieszczelnos$ci i date waznoSci przed uzyciem.
- Nie stosowac u niemowlat.

- Niebezpieczne po potknieciu. W razie przypadkowego potkniecia natychmiast
skontaktowac sie z centrum zatru¢ lub lekarzem.
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- W przypadku kontaktu ptynu z skérg lub oczami, natychmiast sptuka¢ wodg i wezwac
lekarza.

- Osoby z problemami krazenia powinny skonsultowac sie z lekarzem przed uzyciem.

- Zachowac ostroznos$¢ u 0séb starszych, dzieci i 0séb z trudno$ciami w komunikacji.

13. A Srodki ostroznosci

- Zapoznac sie z instrukcjg uzycia.

- Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej przed uzyciem.

- Zawsze owijac recznikiem lub tkaning przed przytozeniem do nagiej skory.

- Jesli kompres jest zbyt zimny lub pojawiaja sie znaczne zmiany koloru skory, zwiekszy¢
liczbe warstw recznika lub zdja¢ kompres.

- Pacjent nie powinien leze¢ ciezarem catego ciata na kompresie.
- Nie otwiera¢ kompresu.
- Nie ponownie zamraza¢ ani chtodzi¢ w lodéwce.

- Trzymac poza zasiegiem dzieci.

14. Utylizacja

Zawarto$¢/opakowanie nalezy usung¢ zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi.

15. Warunki przechowywania/transportu

W temperaturze 4-35°C, unika¢ bezposredniego nastonecznienia.

16. Okres trwalosci

4 lata
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17. Importer
Name

Address [Note: the specific importer information will be printed in the printed version
of IFU]

18. Producent
I JIANGSU INTCO MEDICAL PRODUCTS CO., LTD.,

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

19. Przedstawiciel UE

EU |REP MedNet EC-REP C IIb GmbH

Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

20. Data wejs$cia w zycie

2025-9-27

21. Rewizja

A/1

22.Kontakt

. JIANGSU INTCO MEDICAL PRODUCTS CO., LTD.

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

Email: sunguihua@intco.com

Dla pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym
systemie regulacyjnym (rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobéw medycznych);
Jesli w trakcie uzywania tego urzadzenia lub w wyniku jego stosowania nastapit powazny
incydent, nalezy zgtosi¢ go producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi
oraz organom krajowym.
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Kontakty wtasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. czujnosci) oraz dalsze
informacje mozna znaleZ¢ na nastepujgcej stronie internetowej Komisji Europejskiej:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts en.

23.
https://www.intcomedical.com/download.html

Website: www.intcomedical.com

24. Symbolika

No. Symbolika Znaczenie
1 I l Data produkgcji / Kraj produkcji
2 Data waznoSci
3 I Producent
4 Przedstawiciel UE
EU |REP
5 Numer partii
LOT
6 G Znak CE i kod jednostki notyfikowanej
0197
7 f Ostrzezenie
8 @ Nie uzywa¢ ponownie
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No. Symbolika Znaczenie
9 Nie uzywad, jesli opakowanie uszkodzone
10 R E F Numer katalogowy
11 M D Wyroby medyczne
12 Importer
13 U D I Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)
14 # Numer modelu
15 - Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
//lt
|
Limit t t

16 45 imit temperatury

4-c/ﬂ/
17 sy Chroni¢ przed wilgocig
18 EE Zapoznac sie z instrukcja elektroniczng
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