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Versie NEE.

Datum

Gewijzigde inhoud

Gewijzigd
door

A/0

02.02.2023

Eerste versie

Wu Shuang

A/l

12.11.2024

Update:

Voeg het advies voor het
op de huid plakken toe.
Beoogd gebruik: Het is
bedoeld voor
geavanceerde
warmtetherapie voor
tijdelijke verlichting van
lichte spier- en
gewrichtspijn en -
stijtheid als gevolg van
overbelasting,
verrekkingen,
verstuikingen en artritis.
Contra-indicatie:
Verwijder het woord
“huisdier”. Beoogde
gebruiksomgeving,
opslag en verwijdering:
Hoogte 1500 m

Voeg website-informatie
van e-IFU toe.

Wu Shuang

A2

28.04.2025

Update:
ISO 15223-
1:2021/Amdl1 :2025

Etikettering cha gned

Wu Shuang
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Belangrijke opmerking
—r+ Lees deze gebruikershandleiding zorgvuldig door voor elk gebruik en bewaar deze op een
plaats die gemakkelijk toegankelijk is voor gebruikers en/of bevoegd personeel.

A Lees de waarschuwingen die met dit symbool zijn aangegeven zorgvuldig door.

Het wordt aanbevolen om dit product op de huid te gebruiken.
Eén laag ondergoed heeft geen invloed op het gebruik van het product.

Productnaam:
Warmtepakketten
Toepasselijke specificaties en modellen
Model Specificatie
Warmtepleister 130%95 mm
Gezamenlijke warmtepleister 145x100 mm
Schouder- en
235x90 mm
nekwarmer |
Schouder- en 285%90 mm
nekwarmer 11
Schouder- en
Schouder- en | nekwarmer 111 295%90 mm
nekwarmer Schouder- en 310 x 119 mm
nekwarmer 11
Schouder- en 320% 260
nekwarmer XL mm
Schouder- en 350% 260
X
nekwarmer XL mm
Verwarmingsriem 880-145 mm
Kniewarmer 410 x 140 mm
Menstruatiepijnpleister 130x95 mm

Beoogd gebruik:
Het is bedoeld voor warmtetherapie ter tijdelijke verlichting van lichte spier- en gewrichtspijn en -
stijtheid als gevolg van overbelasting, verrekkingen, verstuikingen en artritis.

Beoogde gebruikers:
Volwassenen ouder dan 18 jaar die behoefte hebben aan warmtetherapie.

Beoogde patiéntenpopulatie:
Mensen met lichte spier- en gewrichtspijn als gevolg van overbelasting, verrekking, verstuiking en
artritis en de beperkingen van de beoogde gebruikers.

Gebruiksfrequentie:
@ & Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken.
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Indicatie:
Het is bedoeld om op het lichaamsoppervlak te worden aangebracht om dat oppervlak en/of het
onderliggende weefsel, bijvoorbeeld de spieren, te verwarmen.

Contra-indicatie :

* Niet gebruiken bij mensen met diabetes, een slechte bloedsomloop of hartaandoeningen.

* Niet gebruiken bij mensen met reumatoide artritis.

* Niet gebruiken in combinatie met andere vormen van therapeutische warmte, waaronder elektrische
verwarming.

* Niet gebruiken op ongezonde, beschadigde of gebroken huid, of op een gevoelige huid.

* Niet gebruiken bij mensen die het product niet kunnen verwijderen, waaronder kinderen,
zuigelingen, zwangere vrouwen en sommige ouderen.

* Niet gebruiken bij kinderen jonger dan 12 jaar.

* Niet gebruiken als uw arts het gebruik ervan voor u of uw aandoening afraadt.

Mogelijke complicaties:
Het kan huidverbranding, roodheid, jeuk enz. veroorzaken. Het kan vanzelf verdwijnen of medische
hulp nodig hebben als het ernstig genoeg is.

Voorzorgsmaatregelen:

Het is normaal dat de huid licht rood wordt na het verwijderen van de wrap. Als uw huid na enkele
uren nog steeds rood is, stop dan met het gebruik van warmtepakkingen totdat de roodheid volledig is
verdwenen. Wees voorzichtig en controleer uw huid regelmatig. Stop het gebruik als het kussen te
warm aanvoelt of oncomfortabel is.

A Waarschuwing:

* Alleen voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken.

* Dit product kan aan de huid blijven kleven.

* Als het materiaal van het warmtekussen beschadigd of gescheurd is.

* In combinatie met medicinale lotions, crémes of zalven.

* Op plekken met blauwe plekken of zwellingen die binnen 48 uur zijn ontstaan.

* Als u niet in staat bent om de wrap zelf aan te brengen en te verwijderen.

* Als u bedlegerig bent of vatbaar bent voor huidzweren.

* Op lichaamsdelen waar u geen warmte kunt voelen.

* Controleer de huid regelmatig op tekenen van brandwonden of blaren. Stop het gebruik als u deze
aantreft.

» Stop het gebruik en raadpleeg een arts als u ongemak, een branderig gevoel, zwelling,
uitslag of andere veranderingen aan uw huid.

Beoogde gebruiksomgeving
C/H/m Temperatuur 25 °C ~ 30 °C

T Vochtigheid 20%~80% RV

Hoogte <1500 m
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Gebruiksaanwijzing:

1. Open de plastic verpakking en verwijder het warmtepakket.

2. Verwijder het papier om de klevende kant bloot te leggen.

3. Nadat het product volledig in contact is gekomen met de lucht en warmte begint te genereren,
brengt u het aan op de huid op de plaats die overeenkomt met het model of op de buitenkant van
nauwsluitende kleding en strijkt u het glad.

4. Verwijder het warmtepakket en gooi het weg nadat de warmte is verdwenen.

Sterilisatie:

Houdbaarheid:
g De houdbaarheid van het product is 3 jaar. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum.

Niet-steriel product.

Bewaring en verwijdering

Transport en opslagomgeving:

Het product moet worden opgeslagen in een binnenomgeving met een relatieve temperatuur van -25 °C ~
30 °C, een luchtvochtigheid van 20% ~ 80%, uit de buurt van zonlicht, schoon, goed geventileerd en zonder
corrosieve gassen of vloeistoffen en op een hoogte lager dan 1500 m.

Afvalverwerking

I@-;“ Na gebruik in de afvalbak gooien.

Definities van symbolen

G 0197 CE-markering u Fabrikant
Geautoriseerde
EU |REP | | vertegenwoordiger in de i# Modelnummer
Europese Gemeenschap 7 7
. e Uit de buurt van
g Houdbaarheidsdatum AN sonlicht houden
Niet gebruiken als de @ : :
@ verpakking beschadigd is Niet hergebruiken
ﬂ Productiedatum LOT Partijnummer
o Raadpleeg de
& Voorzichtig [:E] gebruiksaanwijzing
Medisch hulpmiddel T Droog bewaren
1 Na gebruik in de . .
Ll vuilnisbak gooien Niet steriel
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Beperkte vochtigheid
0%

JYM
257

Temperatuurbeperking

e-IFU

U kunt inloggen op de URL: www.jshanyao.com om de e-IFU van de warmtepakketten te

bekijken.

d Fabrikant

Naam: Jiangsu Hanyao Medical Devices Co., Ltd.

Adres: NEE.901 Yongchang Weg, Suining Districten, Xuzhou, 221200, Jiangsu. Volksrepublick China

Tel.: +86 516 88286658
Postcode: 221200
E-mail: 15900688890@qq.com

EU [REP

Naam: HUMISS TRADING S. L.

Adres: Calle Luis Buiiuel 12, MADRID, 28018, Spain
SRN:ES-AR-000040177

Tel: +34-640150649

E-mail: info@humiss.com

Rev. Datum: 28.04.2025 Rev. NEE..: A/2

Europese geautoriseerde vertegenwoordiger



http://www.jshanyao.com
Tel:0049-1715605732
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