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I. CARACTERISTIQUES — “EUROGLAS"—
Poche de froid instantané EUROGLAS® - S
Catégorie et classe du produit : /m
Dispositif médical de classe lla, L
répondant a la regle 9 de la Directive Européenne 93/42 consolidée. ¥
Année d’'obtention du marquage CE : Fev 2004. N° Organisme Notifié : 0546 -
Production sous-traitée par DISPOTECH Ltd .

Indications :
Dispositif de froid instantané a usage externe.
Le dispositif peut étre utilisé pour atténuer une douleur, une crampe, une foulure, une migraine,
une brdlure du premier degré, etc.
Il peut également contribuer a la conservation d’'un membre sectionné ou d’un produit thermosensible
a condition d’ajuster le nombre de poches aux proportions du produit a conserver et d’envelopper le tout
dans un emballage isotherme.

Principe de fonctionnement :
Production de froid par une réaction chimique endothermique. Le froid commence a se faire sentir dés
I'éclatement, par une pression manuelle, de la poche de liquide interne.
Il atteindra — 5° aprés quelques secondes pour revenir a 0° aux environs de 30 minutes.

Composition :
Une poche externe avec le mode et les précautions d’emploi.
En interne : une poche de liquide et d'un mélange de sels azotés
(Urée CAS 57-13-6 et Chlorure d’'ammonium Cas 12125-02-9)

Mode d’emploi :
Presser fortement le sachet externe jusqu’a éclatement de la poche interne de liquide.
Agiter le tout pendant 10 secondes pour amorcer la réaction endothermique.
Si utilisation pour soulager une douleur : appliquer le dispositif sur la zone a traiter,
fixer 'ensemble a I'aide d’'une bande élastique ou d’'une maille extensible

Précautions et recommandations :
Usage externe, Dispositif a usage unique, Ne pas percer la poche, En cas de rupture de la poche,
éviter le contact du liquide avec les yeux ou les muqueuses, si contact accidentel , rincer abondamment
a I'eau claire. Ne pas ingérer, Ne pas laisser a la portée des enfants,

Toxicité :
Voir FDS correspondante
Produit Iégérement irritant sur les muqueuses.
En cas de réaction cutanée rincer abondamment la zone sensible a I'eau claire.
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FICHE TECHNIQUE

Validité du produit :
5 ans

Conditions de stockage :
A conserver dans une température ambiante comprise entre 10 et 30°C.
En dessous de 0°, risque de gel de la poche liquide.
Au dessus de 35° C, risque d’évaporation du liquide de la poche.
Pour conserver le produit dans des températures extrémes,
utiliser de préférence, un contenant isotherme.

Avertir :
En cas de réaction cutanée persistante,
prévenir un médecin et informer le service qualité du Laboratoire France-Neir
En cas d’ingestion accidentelle ou volontaire prévenir les centres anti-poisons.

Il. DIMENSIONS ET POIDS
Longueur totale : 18 cm. Largeur totale : 14 cm.

lll. CONDITIONNEMENT
Carton de 25.

IV. DESIGNATION
Poche de froid euroglas

Document validé par le pilote processus et le Responsable Qualité le 04/07/2012
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