solution

THERMOGEL

FICHE TECHNIQUE

Définition
Coussin réutilisable pour la thérapie chaud/froid

Caractéristiques générales

Coussin en gel réutilisable, a libération progressive de chaud ou de
froid

Indications d’utilisation

> Utilisez le pouvoir thérapeutique naturel de la chaleur et du
froid

> Conserver au congélateur pendant au moins 2 heures pour une
utilisation a froid.

» Pour la thérapie par la chaleur, voir le tableau ci-dessous:

TEMPS
D'::'g“th' MI- MI-
REF DESCRIPTION DANS LEAy | CRO-ONDES | CRO-ONDES
BOUIL. 500W#+ 700W**
LANTE*
58012458000000 | THERMOGEL CM 10 X 10TISSU BLEU 45 w0 15"
58012455000000 | THERMOGEL CM 10 X 26 TISSU BLEU 60" 30 25"
58012457000000 | THERMOGEL CM 17X30TISSU BLEU 45 45 4
58012454000000 | THERMOGEL CM 10 X 26 TRANSPARENT 30 110" 4
5801245600000 | THERMOGEL CM 20 X 30 TRANSPARENT 2 140’ 130"

* Aprés immersion, essuyer le coussin réutilisable avant de I'appliquer sur la zone a traiter.
** I n‘est pas nécessaire de mettre le produit dans I'eau lors du chauffage au micro-ondes.
Vérifier a nouveau l'intégrité du dispositif avant utilisation.

» Pour usage externe uniquement

Dispositif médical conformément au reglement (UE) 2017/745 M D c €
du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017

Classe I

» Utilisation : Dispositif non invasif, en contact uniquement avec une peau non lésée.

Conformité

> Systéme d’assurance qualité : certifié selon EN ISO 13485
»  Systeme d’assurance qualité : certifié selon EN ISO 9001
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Spécifications techniques

SPECIFICATIONS REF. MATIERES PREMIERES
Eau
Gel Glycérine
Sodium carboxymethyl cellulose
Conservateur
58012455000000  70% polyester + 30% latex, Bleue
Enveloppe 58012457000000
58012456000000 ' 60% polyester + 40% latex, Blanc
58012456000000  Polyester bleue
Doublure 58012454000000 : Non-tissé blanc
Sterile Non
Présence de latex Oui
Présence de Non
Phtalates
Durée de validité 4 ans dans les bonnes conditions de stockage
- Conserver dans un endroit frais et sec, loin des sources de chaleur
Conditions de stockage

Elimination
Eliminer selon les réglementations locales en vigueur.
Mises en garde

Toujours insérer la poche dans sa housse (le cas échéant), afin d’éviter que la chaleur ou le froid
n‘endommage la peau sensible.

Controle qualité

Chaque lot est controlé selon des procédures codées. Les contrOles sont effectués a I’'entrée sur les
matiéres premiéres et pendant la phase de traitement.

Conditionnement

Les étiquettes et/ou emballages portent les mentions suivantes :

Nom commercial

Taille

Mode d’emploi
Fabricant

Lot de fabrication

Date d’expiration
Conditions de stockage
Code barre article
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Matériaux d’emballage
Boite en carton

Fabriacant

» INTCO MEDICAL(HK) CO., LTD. FLAT/RM 19C, LOCKHART CENTRE, 301-307 LOCKHART ROAD, WAN CHAI,
HONG KONG

Gamme
Taille
REF. ACCESSOIRES BOITE CARTON
cm x cm
58012454000000 10 x 26 Enveloppe blanche 1 pcs 6 pcs
58012455000000 10 x 26 Bande élastique 1 pcs 6 pcs
58012456000000 20 x 30 Enveloppe bleue avec 1 pcs 3 pcs
bande élastique
17 x 30 , .
58012457000000 GENOU Bande élastique 1 pcs 6 pcs
58012458000000 10 x 10 - 1 pcs 6 pcs
UDI
REF. Basic UDI-DI| UDI-DI pack | YPI-PIunit | UDI-DI Carton
58012454000000 489712866 04897128662304 | 14897128662301 | 24897128662308
58012455000000 489712866 04897128662311 | 14897128662318 | 24897128662315
58012456000000 489712866 04897128662328 | 14897128662325 | 24897128662322
58012457000000 489712866 04897128662335 | 14897128662332 | 24897128662339
58012458000000 489712866 04897128662342 | 14897128662349 | 24897128662346

Information supplémentaire

Des informations supplémentaires et procédures d’utilisation sont incluses dans les dossiers techniques
déposés aupreés de PIKDARE.
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