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Jiangsu Hanyao Medical Devices Co., Ltd.
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Historia zmian
NIE. | Wersji NIE. Data Zmieniona tres¢ Zmienione
przez
1 A/0 02.02.2023 Wersja poczatkowa Wu Shuang
2 A/l 12.11.2024 | Aktualizacja: Wu Shuang

Dodaj wskazowki dotyczace
przyklejania do skory.
Przeznaczenie: Produkt
przeznaczony jest do
zaawansowanej terapii
cieplem w celu
tymczasowego ztagodzenia
niewielkich boléw migs$ni i
stawOw zwigzanych z
przemeczeniem,
nadwyr¢zeniem, skrgceniem
1 zapaleniem stawow.
Przeciwwskazania: Usung¢
stowo ,,zwierze domowe”.
Srodowisko uzytkowania,
przechowywanie i
utylizacja:

Wysokos¢ nad poziomem
morza 1500 m

Dodaj informacje o stronie
internetowej e-1FU.

3 A2 28.04.2025 | Aktualizacja: Wu Shuang
ISO 15223-
1:2021/Amd1 :2025
Zmieniono rozdziat
dotyczacy oznakowania.
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Wazna uwaga

Przed kazdym uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje obstugi i

personelu specjalistycznego.

A\

Zaleca si¢ stosowanie tego produktu na skorg.
Jedna warstwa bielizny nie ma wptywu na dziatanie produktu.

Nazwa produktu:
Oktady rozgrzewajace

Dostepne specyfikacje i modele

Nalezy uwaznie przeczyta¢ ostrzezenia oznaczone tym symbolem.

i przechowywac ja w miejscu tatwo dostgpnym dla uzytkownikéw i/lub odpowiedniego

Model Specyfikacja
Plastry rozgrzewajace 130 X 95 mm
Latka grzewcza na stawy 145x100 mm
Ogrzewacz
D 235x90 mm
ramion 1 szy1 |
Ogrzewacz 285x90 mm
ramion 1 szyi1 II
Ogrzewacz
ramion i szyi 295%x90 mm
11
Ogrzewacz OgI’ZGW&CZ
ramion i szyi ramion i szyi 310 x 119 mm
111
Ocieplacz na
ramiona i szyj¢ 320x 260 mm
XL
Ogrzewacz
ramion i szyi 350% 260 mm
XL
Pas ogrzewajacy 880-145 mm
Ogrzewacz kolan 410 x 140 mm
Plastry na bdle menstruacyjne 130%95 mm

Przeznaczenie:

Przeznaczony do stosowania w terapii cieptem w celu tymczasowego ztagodzenia niewielkich bolow
migséni 1 stawdw zwigzanych z nadmiernym wysitkiem, nadwyr¢zeniem, skreceniem i zapaleniem

stawow.

Przeznaczeni uzytkownicy:
Dorosli powyzej 18 roku zycia, ktorzy potrzebuja terapii cieptem.

Grupa docelowa:
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Osoby z tagodnymi bdélami migéni 1 stawow zwigzanymi z przemegczeniem, nadwyrezeniem,
skreceniem i zapaleniem stawOw oraz ograniczeniami uzytkownikéw docelowych.

Czestotliwosé stosowania:
® & Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie nalezy go ponownie uzywac.

Wskazania
Produkt przeznaczony jest do stosowania na powierzchni¢ ciata w celu zapewnienia terapii cieptem
tej powierzchni i/lub tkankom lezacym pod nig, np. mig$niom.

Przeciwwskazania :

* Nie stosowac u 0s6b z cukrzyca, zaburzeniami krazenia lub chorobami serca.

* Nie stosowa¢ u 0s6b z reumatoidalnym zapaleniem stawow.

* Nie stosowac¢ razem z innymi formami terapii cieptem, w tym ogrzewaniem elektrycznym

* Nie stosowac¢ na niezdrowsa, uszkodzong lub popckang skore ani na skérg wrazliwg.

* Nie stosowa¢ u 0s6b niezdolnych do samodzielnego zdjecia produktu, w tym dzieci, niemowlat,
kobiet w cigzy i niektorych oséb starszych.

* Nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

» Jesli lekarz nie zaleca stosowania produktu u pacjenta lub w przypadku danego schorzenia.

Potencjalne powiklania:
Moze powodowaé oparzenia skory, zaczerwienienie skory, swedzenie skory itp. Moze to bycé
samoistne wyleczenie lub wymagaé interwencji medycznej, jesli jest wystarczajaco powazne.

Srodki ostrozno$ci:

Po zdjeciu oktadu moze wystapi¢ niewielkie zaczerwienienie skory. Jesli zaczerwienienie utrzymuje
si¢ po kilku godzinach, nalezy przerwa¢ stosowanie oktadow rozgrzewajacych do czasu catkowitego
ustgpienia zaczerwienienia. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i regularnie sprawdzac stan skory. W
przypadku odczucia nadmiernego ciepta lub dyskomfortu nalezy przerwaé stosowanie.

& Ostrzezenie:

* Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie.

* Produkt moze przyklei¢ si¢ do skory.

» Jesli materiat podktadki grzewczej jest uszkodzony lub rozdarty.

* Z plynami leczniczymi, kremami lub masciami.

* Na obszarach, na ktorych w ciagu ostatnich 48 godzin pojawily si¢ siniaki lub obrzeki.

» Jesli nie jeste§ w stanie samodzielnie zatozy¢ 1 zdja¢ opaski.

» Jesli jeste$ przykuty do 16zka lub masz sktonnos$¢ do owrzodzen skory.

* Na obszarach ciata, gdzie nie czujesz ciepta.

* Nalezy czesto sprawdzac skore pod katem oznak oparzen lub pecherzy. W przypadku ich
wystapienia nalezy przerwac¢ stosowanie.

* Przerwij stosowanie i skonsultuj si¢ z lekarzem, jesli wystapig jakiekolwiek dolegliwosci, pieczenie,
obrzgk,

wysypka lub inne zmiany na skorze.

Srodowisko przeznaczone do stosowania
/ﬂ/m Temperatura -25°C~30
25°C
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T w=  Wilgotnos¢  20%~80% RH

Wysokos¢ <1500 m

Instrukcja uzytkowania:

1. Otworz plastikowe opakowanie 1 wyjmij wklad grzewczy.

2. Odklei¢ papier, aby odstoni¢ strong samoprzylepna.

3. Po catkowitym kontakcie produktu z powietrzem i rozpoczeciu wydzielania ciepta, przytoz go do
powierzchni skéry zgodnie z rysunkiem lub na zewnatrz $cisle przylegajacej odziezy i wygladz.

4. Po rozproszeniu ciepta nalezy usuna¢ i wyrzuci¢ wklad grzewczy.

Sterylizacja:
‘g Produkt niesterylny.

Okres przydatnosci do uzycia:
g Okres przydatnosci produktu wynosi 3 lata. Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.

Przechowywanie i utylizacja

Transport i warunki przechowywania:

Produkt nalezy przechowywaé¢ w pomieszczeniach zamknigtych, w temperaturze od -25°C do 30°C, przy
wilgotnosci od 20% do 80%, z dala od $wiatta stonecznego, w czystym, dobrze wentylowanym miejscu, bez
dostepu gazow lub ptynéw powodujacych korozje, na wysokos$ci ponizej 1500 m n.p.m.

Utylizacja

ﬁi Po uzyciu wyrzuci¢ do kosza.
A

Definicje symboli

( €o197 Znak CE

Upowazniony
EU |REP | | przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Producent

*

Numer modelu

. . R Chroni¢ przed
4 AN~
g Termin przydatnosci ’:“L\ Swiatlem stonecznym
Nie uzywad, jesli
@ opakowanie jest @ Nie uzywaé ponownie
uszkodzone
ﬂ Data produkcji LOT Numer partii
Zapoznacd si¢ z
A Ostrzezenie [:E] instrukcja
uzytkowania
g Przechowywaé w
Wyroby medyczne T suchym miejscu
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4 Po uzyciu wyrzuci¢ do s
BA Kosza Produkt niejatowy
80% . 30°C . .
Ograniczenia wilgotnosci ﬂ /ﬂ/ toerg;agiztzlfme
200~ “25¢ p ry

e-IFU

Mozna zalogowac si¢ pod adresem URL: www.jshanyao.com , aby zapozna¢ si¢ z instrukcjg e-
IFU dotyczaca opakowan grzewczych.

d Producent

Nazwa: Jiangsu Hanyao Medical Devices Co., Ltd.
Adres: NIE.901 Yongchang Droga, Suining Okreg, Xuzhou, 221200, Jiangsu, Chinska Republika

Ludowa

Tel.: +86 516 88286658

Kod pocztowy: 221200

E-mail: 15900688890@qq.com

EU [REP

Nazwa: HUMISSTRADINGS.L.

Europejski przedstawiciel

Adres: Ulica Luisa Bufuela 12, MADRID, 28018, Hiszpania

SRN:ES-AR-000040177
Tel.: +34-640150649
E-mail: info@humiss.com

Rewizja data: 28.04.2025 Rewizja NIE.: A/2



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