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THERMOGS/VY/ER

Hypothermic Rescue Bag

Thermosaver Hypothermic Rescue Bag Processing
Instruction
- ENG-

Manufacturer: Thermosaver AS Device(s): TSR-5431R, TSR-5431MR, TSR-5431MJKR

Read before use / Important information

Personnel responsible for the processing of the Thermosaver Hypothermic Rescue
Bag, as assigned by the organization, shall be made aware of the content of this
instruction, and should be followed based on the organizations internal processes and
procedures, prior to first use and first processing.

The Instructions for Use of the device, provided in physical copy, shall always be followed
and read before use, in conjunction with this instruction before processing, available in
downl oadabl e PDF format at the man whdamodern
web browser is required capable of opening PDF files.

Thermosaver Hypothermic Rescue bag, (ref. Device(s) model numbers) is a multiple patient
multiple use medical device intended by the manufacturer to be reused on multiple patients
for multiple uses. Based on the Spaulding classification it is considered a non-critical reusable
medical device, based on the established low degree of risk for infection involved in relation
to the intended use of the device(s).

The device(s) is not placed on the market under sterile packaging conditions and is not
intended for sterile use, neither is intended to be sterilized before use.

The device(s) requires processing between patients and uses following the recommendations
within this instruction. The maximum number of allowable uses for the Hypothermic Rescue
Bag is 9 processing cycles .

Operational lifespan of Thermosaver Hypothermic Rescue Bag

The Thermosaver has a maximum lifetime of 5 years or 10 times use (first use + 9 reuses),
whichever comes first. An extension of the lifespan after solely storage or minimal usage
cycles is the responsibility of the manufacturer.

Damaged, torn, degraded device(s) resulting from unforeseen circumstances shall never be
used and represents a risk for patients. If you are uncertain about the condition of your device,
do not use it before consulting the manufacturer for confirmation on its safe use.
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Processing between uses

Before the second use of the Thermosaver Hypothermic Rescue bag the steps detailed within
this processing instructions must be followed.
This instruction is intended to be followed by healthcare professionals.

|dentification of consumable components

T h eVapour barrier and absorbent ° i s s i n gl eshall beadiscarded gfteraachl
use, following environmentally sustainable practices.

Compatible consumables listed within this section are available for purchase from the
distributor.

Carrying handle

Hood !
g /

Vapour barier
and absorbent

e

Inner skin
rescue bag

Foot locker x2

Folding
SEqUENCE

Plastic Bag : Compression Bag (recommended to be used
for storage after processing):

*Colour may vary based on model

Hood:

.

*Colour may vary based on model
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Processing instruction

The steps covered within this section represent a complete processing cycle and covers:

Preparation before processing

Cleaning, disinfection and drying

Inspection and maintenance

Preparation for use and how to replace consumable components
Packaging and storage

I D >

Preparation before processing

Follow these steps to prepare the Hypothermic Rescue Bag for safe handling and/or further
processing:

1) A used Thermosaver Hypothermic Rescue Bag should be kept in the plastic bag provided in
the pocket of the bag until the start of the cleaning procedure. The Vapour barrier and
absorbent ° should be disposed of as hospital waste directly after use. If the bag is wet, the
cleaning procedure needs to be started within 24 hrs of use.

2) Before cleaning, disinfection and drying, the Thermosaver Hypothermic Rescue Bag should
be examined:

A For damages: A damaged bag should be disposed of.

A For soiling: Remove general soling such as dirt and debris from the bag.

A For severe soiling: Severe soiling would normally be limited to the hood. A severely soiled
hood should be disposed of and replaced.

3) Verify that the number processing cycles already performed has not exceeded the maximum
number of 9 allowed cycles. If the Thermosaver exceeds maximum processes, it should be
returned to the manufacturer for disposal and recycling.

4) Check pockets and remove any objects from the pockets, including the IFU before storing the
bag for cleaning, disinfection and drying.

Cleaning, disinfection and drying

Cleaning and disinfection of the Thermosaver must follow the guidelines applicable to hospital fabrics
washable at 60 °C including disinfection according to national guidelines at an approved laundry
facility.

The cleaning, disinfection and drying process must be conducted by a laundry that holds the
necessary approvals for cleaning of hospital linen including, but not limited to, certification of the
disinfection process. The laundry shall be free to follow their internal established and validated
processes in compliance with national regulations, for defining the concentration of disinfectant and
detergent, the mix ratio and temperatures, duration, exposure time as part of the washing cycle, with
considerations to choose a method suitable for hospital fabrics washable at 60 °C.

A The Thermosaver bag can be tumble dried at 70 °C to 80 °C.
A DO NOT IRON.
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A The use of an automated cleaning, disinfection and drying process is recommended which
can be achieved by the use of an industrial washing machine (subject to validation
requirements by the laundry), suitable for this purpose.

Inspection and Maintenance
Inspection

The Thermosaver Hypothermic Rescue bag must be inspected after cleaning, disinfection and drying
and prepared for use. If any damage to the bag is observed, or any of the below inspection points
does not pass, the bag should be returned to the manufacturer.

To identify parts referenced within the inspection check points refer to the below diagrams:

Carrying handle r\
Hood
J{ }\_
Vapour barier -
and absorbent C ?7 Carrying handle
Velcro red
Inner skin J
rescue bag C \__? Velcro locker
Outer skin
C 7 water repellent
Foot locker x2 Velcro black
Folding C 7
sequence ! Elastic band

Inspection check
points Suitable for use

Check thatllthe

+ St Jm@afdiblack) | No debris, foreign objects are ¢CKS &adz2NFI OS 2F @K
are clean of debris 20aSNIWSR 2y KS | contaminated with debris
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Inspection check
points

Smtable for use

Check the Inner skin,
and Outer skin of the
fabric material to be
free of ruptures

No visible tearing, ruptures are
noticed.

Tearing or ruptures are observed on
the fabric.

Check all the gaying
handlesseems and the
KFyRf SQa YI

free of tears or ruptures

No VISIb|e tearlng or ruptures were
noticed, neither on the handles
material or on the handles seems.

One or more handles or seems prese
signs of tearlng or rupture.

Check thecontent of
the label on the device
to be complete and
legible with special
attention for the serial

Iht::'nosaver TSRS THERMO@T&"E
Ypothermic Rescue Bag [— 1
# TSRS43
SH | SN | vsrsaarnone

N Use retum bag
N Bk tupots

Avand ks
b Brug rekidaske.

|A

All information on the label is
present,legible,and readable,

|
thermesaver TSR5 THERMVS- 000

Hypotherm:.. Rescue Ba- l # “ TSR-5431
£N frsendad 1o prevon further het losy mothermic patiests l' SN “ i
o stforAretisern vastaD | PypaiSTgANOe '
ey v e Pkt e l Q S
oK B anetWatfo e yderigere varmelat hos fypar  siske patienter. ‘ P2
1 a @ ~N|
M
2 (ﬂ‘l01'350ﬂ5735l”‘| Y A
=51 P (17)280118 AN&
UD.’ @ (21)TSRS43 L0161 O
i { i

Information on the label is washed ou
parts of itis not legible or readable

Serial label remains.
attached to the bag

number. including the serial number. anymore.
g S
.y e o o
N - o | e ” Vi

\Mﬂ ® \f‘\~

The label is attached to the bag.
Minor degradationof attachmenton
the corners is still acceptable.

Complete detachment of the label
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Maintenance

After successful inspection after the processing a record must be kept, to track the number of
processing cycles performed on the serial number of the Thermosaver Hypothermic Rescue Bag. The
organization owning the bag is responsible for maintaining a track record by serial number. It is
required that the record is stored for safekeeping.

You can locate the serial number
, according to the

=

picture.

The serial number for traceability is in
the following format depending on
the model:

TSR-5431/XXXXX
TSR5431MJIK/XXXXX

where XXXXX is a 5digit number
representing your bags unique
number.

Thermosaver provides as part of this instruction a template that shall be filled in with the below details
and shall be traceable to the serial number of the processed Hypothermic Rescue Bag:

A What is the serial number of the processed Hypothermic Rescue Bag?

A When the Thermosaver bag was cleaned, disinfected and dried?
A Which approved laundry performed the cleaning, disinfection and drying?
A Which vapour barrier was fitted?
A Which packaging method was used (vacuum packaging vs compression bag)?
© Thermosaver 2023 Page 7 of 45

Document Nr. and Revision: PS042 Rev. 1 Release date: See approval section



Preparation for use and how to replace consumable component

Prior to packaging, the Thermosaver Hypothermic Rescue Bag must be equipped with a new Vapour
Barrier and a hood if it has been disposed of as part of the Preparation before processing.

1) Fitting of the Vapour Barrier:
1 Lay down the Hypothermic Rescue Bag, fully opened on a clean, flat surface
1 Position the vapour barrier on the inside area covering entirely the shape of the unit with the
number decals facing upwards.

Additional resource in the form of an instructional video (first 10 seconds) showcasing the
placement of the vapour barrier is available online https://thermosaver.no/ under Instructional Videos
section. Requires internet connection and modern web browser.

2) Fitting of the Hood
9 On the top (wider section) of the bag attach the new hood to the Velcro.
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Packaging and Storage

Packaging using the compression bag

1 Ensure that the vapour barrier is fitted before packaging.
1 Log roll the bag from the sides. Have the bag laid down on a clean, flat surface for this
operation.

9 Start folding it from the leg section, 3-4 times, until a compact, compressed size is
achieved.

Additional resource in the form of an instructional video showcasing the packaging within the
compression bag is available online https://thermosaver.no/ under Instructional Videos section.
Requires internet connection and modern web browser.

Storage

Store the processed Thermosaver Hypothermic Rescue bags in dry, clean, and dustfree
environment.

If the bag cannot be stored under dry conditions, it is recommended that the processed bag is vacuum
packaged for longer term storage.

Warning:Storage-of the» processed pag:in ahumidienvironment; mayaffect the watel
A absorptionccapabilities iof theavapour barnrier
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Warnings and limitations

The below information represents the process details, which has been tested by Thermosaver
to determine the maximum number of allowable reuses. This process is provided as
recommendation to be followed by operators engaging in the processing of Thermosaver
Hypothermic Rescue bag.

All warning, limitations, precautions listed within these instructions shall be carefully read and
followed.

It is the obligation of the user to ensure that the processing procedure,
including resources, materials and personnel, is suitable to achieve the
Limitations required results.

on State-of-the-art technology and national laws require compliance with
processing validated processes.

Thermosaver relied upon on validated processes provided by the laundry
Sentralvaskeriet @stlandet AS where the washing for cleaning,
disinfection tests has been performed with the following process and
equipment details:

Cleaning agents: Cool Chemistry from Christeyns
Dosage:as per | aundry®s internal <cert
Washing Equipment: Girbau HS4012 washer-extractor

Wash Program: with pre-wash, main-wash and rinse cycle;

Water Temperature: 60 °C

Information Wash cycle duration: 60 minutes

on validation | Drying method and temperature: Tumble Drying at 70 °C to 80 °C max.
of Drying Duration: 30 minutes.

processing G Factor: 135 G

If the above-mentioned cleaning agents and machines are not available,
or the cleaning, disinfection and drying cycle is different, the user is
Warnings obliged to validate his procedure accordingly.

Disposal

Thermosaver can be contacted for the correct disposal of the bag at the end of its shelf life
or after the expiration of its in-use life. The Thermosaver Hypothermic Rescue Bag is to be
completely recycled by the manufacturer.
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Manufacturer contact information

Thermosaver AS
Rosenholmveien 25,

1414 Trolldsen, Norway

Telephone: +47 928 92 186
Mail: post@thermosaver.no

Web: www.thermosaver.no

Monday 2 Friday 8216
Saturday 2 Sunday Closed
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tel:+4792892186

Thermosaver Hypothermic Rescue Bag Processing Tracker
Serial number:
Approved
Laundry Facilit Packagi .
. aunciry gcny Person name ackaging Which Vapour
Processing performing . method chosen .
Date . performing barrier was
Count cleaning, _ 2 vacuum vs. ,
i . Inspection . fitted
disinfection and compression
drying

1

2

3

4

5

6

7

8

9
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THERMOGS/AVY/ER

Hypothermic Rescue Bag

Thermosaver Hypothermic Rescue Bag - Instruksjoner
For Vask
-NOR-

Produsent: Thermosaver AS Enhet(er): TSR-5431R, TSR5431MR, TSR5431MJKR

Les far bruk / Viktig informasjon

Personell utpekt av organisasjone n til & veere ansvarlig for vask og desinfisering av
Thermosaver Hypothermic Rescue Bag, skal gjgres oppmerksom pa innholdet i denne
instruksjonen, og felge den basert pad organisasjonens interne prosesser og
prosedyrer, far fgrste bruk og farste vaskeprosess.

Produktets brukerveiledning, levert i fysisk kopi, skal alltid fglges og leses for bruk, i
forbindelse med denne instruksjonen fgr vask og desinfisering, som er tilgjengelig for
nedlastning i PDF format pa produsentens nettside. Internett tilgang og en moderne nettleser
kreves for a apne PDFfiler.

Thermosaver Hypothermic Rescue Bag, (ref. Enheten(e)s modell nummer) er et medisinsk
utstyr for flergangsbruk med hensikt fra produsenten til & gjenbrukes pa flere pasienter, flere
ganger. Basert pa Spaulding-klassifisering regnes det som et ikke-kritisk gjenbrukbart
medisinsk utstyr, basert pa den etablerte lave risikoen for infeksjon involvert i forhold til tiltenkt
bruk av enheten(e).

Enheten(e) er ikke plassert pa markedet under sterile emballasjeforhold og er ikke beregnet
for sterilt bruk, heller ikke tiltenkt a steriliseres far bruk.

Enheten(e) krever vask og desinfisering mellom pasienter og bruk, etter anbefalingene i
denne instruksjonen. Det maksimale antallet tillatte bruk av Thermosaver Hypothermic
Rescue Bag er 9 vask og desinfiserings sykluser

Drifts levetid for Thermosaver Hypothermic Rescue Bag

Thermosaver bagen har en levetid pa maksimum 5 ar eller 10 bruk (fgrste bruk + 9 gjenbruk),
hva enn som kommer fgrst. En forlengelse av levetiden etter kun oppbevaring eller minimale
brukssykluser er produsentens ansvar.

Skadede, revnede, degradert enhet(er) som resultat av uforutsette hendelser skal aldri
brukes og representerer en risiko for pasienten. Ved usikkerhet om enhetens tilstand, skal
enheten ikke brukes far det er gitt bekreftelse fra produsenten om den er trygg a bruke.
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Vask og desinfisering mellom bruk

Fegr andre bruk av Thermosaver Hypothermic Rescue Bag, ma stegene detaljert i denne
instruksjonen falges. Denne instruksjonen er ment a fglges av helsepersonell.

|dentifisering av forbruksvarer/komponenter

~Dampsperre og absorpsjons laken °  er kun ti | <kal kastes@tter hbertu k o g
bruk , ved a falge en miljgvennlig og baerekraftig praksis.

Kompatible forbrukskomponenter listet i dette avsnittet kan kjgpes hos distributar.

Carrying handle
Hood

Vapour barier
and absorbent

Inner skin
rescue bag

Foot locker x2

Folding
SEqUENCE

Plastikkpose Kompresjorisag (anbefalt & bruke ved oppbevaring
etter gjennomfgrt vaskeprosess og klargjaring)

" e B —\
THERMOSAVER

Hypothermic Rescue Bag

’*4

*Fargen kan variere basert pd modellen

Hette

v R

—

*Fargen kan variere basert pd modellen
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Vaskeprosess instruksjon
Stegene listet i dette avsnittet representerer en komplett vaskeprosess og dekker:

Klargjaring far vask

Vasking, desinfisering og tarking

Inspeksjon og vedlikehold

Klargjaring til bruk og hvordan bytte forbrukskomponenter
Pakking og oppbevaring

I D >

Klargjaring far vask

Folg disse stegene for & forberede trygg handtering av Thermosaver Hypothermic Rescue Bag
og/eller for videre vaskeprosess:

1) En brukt Thermosaver Hypothermic Rescue Bag burde oppbevares i plastikkposen som ligger
i lommen pa bagen, inntil vaskeprosessen igangsettes. ©ampsperre og absorpsjons laken »
bar kastes som sykehus avfall direkte etter bruk. Hvis bagen er vat, ma vaskeprosessen
starte innen 24 timer etter bruk

2) Fer vasking, desinfisering og terking, burde Thermosaver Hypothermic Rescue Bag
undersgkes:

1 For skader: En skadet bag burde kastes.

1 For tilsmussing: Fjern generell tilsmussing sann som jord og annet rusk fra bagen.

1 For sterk tilsmussing: Sterk tilsmussing vil normalt sett begrenses til hetten. En sveert
tilsmusset hette burde kastes og byttes ut.

3) Bekreft at antallet vaskeprosesser utfgrt ikke har oversteget de maksimalt 9 tillatte syklusene.
Hvis Thermosaver bagen overstiger maks antall vaskeprosesser, burde den returneres til
produsenten for kast og resirkulering.

4) Sjekk lommen og fijern objekter, inkludert brukerveiledningen (IFU) fgr oppbevaring av bag
for vasking, desinfisering og tarking.

Vasking, desinfisering og tarking

Rengjgring og desinfisering av en Thermosaver bag ma fglge retningslinjer gjeldende for
sykehustekstiler som kan vaskes pa 60 °C, inkludert desinfeksjon ifglge nasjonale retningslinjer pa et
godkjent vaskeri.

Rengjering-, desinfeksjon- og terkeprosessen ma utfares av et vaskeri som har ngdvendige
godkjenninger for rengjgring av sykehustekstiler inkludert, men ikke begrenset til, sertifisering av
desinfeksjonsprosessen. Vaskeriet star fritt til & fglge sine etablerte interne og validerte prosesser i
samsvar med nasjonale forskrifter, for a definere konsentrasjonen av desinfeksjonsmiddel og
vaskemiddel, blandingsforhold og temperaturer, varighet, eksponeringstid som del av vaskesyklusen,
med hensyn til & velge en metode egnet for sykehus tekstiler som kan vaskes ved 60 °C.

A Thermosaver bagen kan tarkes i tarketrommel ved 70 °C til 80 °C
A IKKE STRYK
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A Bruken av en automatisk rengjgrings-, desinfeksjons- og tarkeprosess er anbefalt. Hvilket
kan oppnas ved bruk av en industriell vaskemaskin (underlagt validering krav fra vaskeriet).
Egnet for dette formalet.

Inspeksjon og vedlikehold
Inspeksjon

Thermosaver Hypothermic Rescue Bag ma inspiseres etter vask og klargjgres til bruk. Hvis skade er
observert pa bagen eller noen av inspeksjonssjekkpunktene nedenfor ikke er godkjent, bar bagen
returneres til produsenten.

For & identifisere deler referert til i inspeksjonssjekkpunktene, se diagrammene nedenfor:

Carrying handle f\
Hood { )

Vapour barier |

and absorbent C %7— Carrying handle
Velcro red

Inner skin C J)

rescue bag Ay Velcro locker

Outer skin
C _h7 water repellent

Velcro black

Foot locker x2

Folding C D

sequence / Elastic band

Inspeksjonssjekk -
punkter Egnet for bruk
=L i . £57
Sjekk at alle Hverken rusk eller ukjente
borrelasene (rad og objekter er observert pa Borreldsens overflate er dekket med
svart) er fri for rusk. borrelasens overflate. rusk.
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Inspeksjonssjekk -
punkter

Egnet for bruk

Sjekk det innerste og
ytterste laget for rifter,
brudd eller liknende

'Invgsynlige

Rifter og/eller brudd er observert pa
stoffet

Sjekk at alle ssmmene
til beerestroppene og
stroppematerialet er fri
for rifter eller brudd

rifter og/eller brudd i stoffet

Ingen synlige rifter eller brudd
er oppdaget, hverken pa
baerestroppene eIIer sgmmene

En eller flere stropper eller ssmmer
viser tegn til rift eller brudd

Sjekk at innholdet pa
merkelappen som er
festet pa bagen er
fullstendig og leselig,
med spesiell
oppmerksomhet pa
serienummeret

thegnosaver TSR5 Tumm:m
Pl eirmcRescueBag F
i #7 | TSR-5431
:': W\ TSRS431/00161
- i l 5 20280118 l
Mp] & \

R
- - - \

£
All informasjonen pa
merkelappen er til stede og
leselig, inkludert serienummeret

= ( o O
Thermesaver TSRS~ THERMEILTEL

Hybotherrm.Rescue Ba- l i “ CERAAN
e ompda o revo R bt S e
ot v |
ety o »—{
2028.01.1%
oK Br  anetul at fort e yderliprre Vi l ;“
my ©
im,, @

(01§0709005795071 7

w B = &

musE m e
Informasjonen pa merkelappen er
vasket ut, deler er ikke lenger synlig
eller lesbart

mion . CE (N8

g hermosavet

Sjekk at merkelappen
fremdeles er festet til
bagen

*‘ Thermmosaver TSRS
Hypothermic Rescue Bag ‘ 4] Tmom

‘THERMO'/1/ 2 Wv \

|l SN | rsssanome

- .‘[,:Q} (3] _\(\
e \[:E] |

Merkelappen er festet til bagen.
Mindre forringelser av festet pa
hjgrnene er fortsatt akseptabelt

3\\\;\\% f e
':—:; » k,\:‘

Merkelappen har fullstendig lgsnet
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Vedlikehold

Etter & ha utfart en godkjent inspeksjon etter vask, ma det fgres et register over antallet
vaskeprosesser utfgrt pa Thermosaver bagen med det spesifikke serienummeret.
Firma/organisasjonen som eier bagen er ansvarlig for & opprettholde et skjema knyttet til bagen(e)s
serienummer. Det er pakrevd at rengjgringsjournalene oppbevares.

Serienummeret (SN) kan lokaliseres
—pé’rﬁk'elappen, som anvist pa
bildet.

Serienummeret for sporbarhet er i
folgende format, avhengig av
modellen:

TSR-5431R/XXXXX
TSR5431MIKR/XXXXX

Hvor XXXXX er et 5-sifret nummer
som representerer din bags unike
nummer.

Thermosaver gir, som del av denne instruksjonen en mal som skal fylles ut med detaljene beskrevet
under, og skal veere sporbar til serienummeret pd Thermosaver bagen som har gjennomgatt
vaskeprosessen:

A Hva er serienummeret pa den vaskede Thermosaver bagen?

Nar ble Thermosaver bagen rengjort-, desinfisert- og tarket?

Hvilket godkjent vaskeri utfarte vaskeprosessen?

Hvilken dampsperre ble montert?

Hvilken pakkelgsning ble brukt (Vakuum pakket vs. kompresjonsbag)?

> > > D>
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Klargjaring til bruk og hvordan bytte forbrukskomponenter

Far pakking ma Thermosaver Hypothermic Rescue Bagen utstyres med en ny dampsperre og hette,
hvis denne er blitt kastet som del av Klargjaring far vask.

1) Plassering av ny dampsperre:
1 Legg ned Thermosaver bagen pa en ren og flat overflate, fullstendig apen.

1 Plasser dampsperren pa innsiden av bagen slik at den dekker hele bagens form, med

talldekalene vendt oppover. Som anvist nedenfor.

Ytterligere ressurs i form av en instruksjonsvideo (de 10 farste sekundene) som viser hvordan
dampsperren skal plassere, er tilgjengelig pa nett https://thermosaver.no/ under punktet,
instruksjonsvideoer. Det kreves internettiigang og en moderne nettleser.

2) Plassering av hette:
9 Patoppen (den bredere delen) av bagen, fest den nye hetten til borrelasen.
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Pakking og oppbevaring

Pakke i kompresjonspose

1 Forsikre at dampsperren er plassert far pakking
1 Legg bagen ned pa en ren, flat overflate. Tammerstokkvending/Log roll bagen fra begge
sider.

1 Begynn a brette fra fotenden, 3-4 ganger, til en kompakt, komprimert starrelse er
oppnadd.

Ytterligere forklaring i form av en instruksjonsvideo som viser hvordan pakke Thermosaver bagen i
kompresjonsposen, er tilgjengelig pa nett https://thermosaver.no/ under punktet, instruksjonsvideoer.
Det kreves internettilgang og en moderne nettleser.

Oppbevaring
Oppbevar den vaskede Thermosaver bagen i et tart, rent og stgvfritt milja.

Hvis bagen ikke kan lagres under tarre forhold, er det anbefalt & vakuumpakket bagen for langtids
lagring.

Advarsel: Oppbevaring av en vasket bag i et fuktig miljg, kanpavirke
A vannabsorpsjonsevnen til dampsperren!
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Advarsler og begrensninger

Informasjonen nedenfor representerer vaskedetaljene, som er testet av Thermosaver for &
definere det maksimale antallet tillatte gjenbruk. Denne prosessen er gitt som en anbefaling
a falge av vedkommende som deltar i vaskeprosessen av Thermosaver Hypothernic Rescue
bag.

Alle advarsler, begrensninger, forhandsregler oppfart i disse instruksjonene skal leses ngye

og falges.

Begrensning
er for
vaskeproses
S

Det er brukerens plikt & sgrge for at prosedyren for vaskeprosessen,
inkludert ressurser, materialer og personell, er egnet for & oppna det
ngdvendige resultatet. Moderne teknologi og nasjonale lover krever
overholdelse av validerte prosesser.

Informasjon
pa validering
av

Thermosaver baserte seg pa validerte prosesser levert av vaskeriet
Sentralvaskeriet @stlandet AS, hvor vask for testing av rengjgring-,
desinfisering- og tarking ble utfgrt med falgende prosess og utstyr:

Rengjgringsmiddel: Cool Chemistry from Christeyns

Dosering: i henhold til vaskeriets interne sertifisering

Vaske utstyr: Girbau HS4012 washerextractor

Vaske program: med forvask, hoved vask og skyllesyklus

Vann temperatur: 60 °C

Vasketid: 60 minutter

Tarkemetode og temperatur: Tarketrommel, pd 70 °C til 80 °C maks
Tarketid: 30 minutter

vaskeproses | G Faktor: 135 G

sen
Hvis de ovennevnte rengjgringsmidlene og maskinene ikke er
tilgjengelige, eller rengjgring-, desinfeksjon- og tarkesyklus er
annerledes, er brukeren forpliktet til & validere prosedyren sin

Advarsler tilsvarende.

Kassering

Thermosaver kan bli kontaktet for korrekt avhending av Thermosaver bagen ved slutten av
holdbarheten eller etter utlgpet av levetiden. Thermosaver Hypothermic Rescue Bag skal
resirkuleres fullstendig av produsenten.
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Produsentens kontakt informasjon

Thermosaver AS
Rosenholmveien 25,

1414 Trollasen, Norway

Telefon: +47 928 92 186

E-post: post@thermosaver.no

Hjemmeside: www.thermosaver.no

Mandag 2 Fredag 8216
Lerdag 2 Sgndag Stengt
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Thermosaver Hypothermic Rescue Bag Rengjgringsjournal

Serienummer:

Vask
nummer

Dato

Godkjent vaskeri
som utfarer
vasking -,
desinfisering - og
tarking

Personnavn
pa
vedkommende
som utfarer
inspeksjonen

Valgt
pakkemetode 2
vakuum vs.
kompresjon

Hvilken
dampsperre er
montert

© Thermosaver 2023

Document Nr. and Revision: PS042 Rev. 1

Page 23 of 45

Release date: See approval section




THERMOGS/AVY/ER

Hypothermic Rescue Bag

Thermosaver Hypothermic Rescue Bag Instruktioner
for tvatt
-SWE-

Tillverkare: Thermosaver AS Enheter: TSR-5431R,TSR-5431MR, TSR-5431MJKR

Las innan anvandning / Viktig information

Personal som utpekas av organisationen till att vara ansvarig for behandlingen av
Thermosaver Hypothermic Rescue Bag ska goras medveten om innehallet i denna
instruktion och se till att den f6ljs baserat pa organisationens interna processer och
procedurer fére férsta anvandningen och forsta behandlingen.

Bruksanvisningen for enheten, som tillhandahalls i fysisk kopia, ska alltid foljas och lasas fore
anvandning tillsammans med denna instruktion for tvéatt och desinfektion (tillganglig i
nedladdningsbart PDF-format pa tillverkarens webbplats). Internetanslutning och en modern
webblasare som kan 6ppna PDFfiler kravs.

Thermosaver Hypothermic Rescue bag, (ref. utrustningens modellbeteckning) ar en
medicinteknisk produkt for flera patienter som av tillverkaren ar avsedd att ateranvandas pa
flera patienter for flera anvandningsomraden . Baserat pa Spaulding-klassificeringen
anses den vara en icke-kritisk ateranvandbar medicinteknisk produkt, pa grund av den
etablerade laga graden av infektionsrisk som ar involverad i forhallande till den avsedda
anvandningen av produkten/anordningarna.

Enheten/anordningarna slapps inte ut pa marknaden under sterila forpackningsférhallanden
och ar inte avsedd for steril anvandning, ej heller avsedd att steriliseras fore anvandning.

Enheten/enheterna  kraver behandling mellan patienter och anvands enligt
rekommendationerna i denna instruktion. Det maximala antalet tillatna anvandningar for
radddningsbagen ar 9 bearbetningscykler.

Operativ livstid for Thermosaver Hypothermic Raddningsbag

Thermosaver har en maximal livslangd pa 5 ar eller 10 gangers anvandning (forsta
anvandning + 9 ateranvandningar), beroende pa vad som kommer forst. En forlangning av
livslangden efter enbart forvaring eller minimala anvandningscykler &r tillverkarens ansvar.

Skadade, trasiga eller nedbrutna anordningar till folid av oférutsedda omstandigheter far
aldrig anvandas och utgor en risk for patienter. Om du &r oséker pa din enhets skick, anvand

den inte innan du har radfragat tillverkaren for bekréaftelse pa att den &r saker att anvanda.
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Behandling mellan anvandningar

Innan den andra anvandningen av Thermosaver Hypothermic Rescue Bag maste stegen som
beskrivs i denna bearbetningsinstruktion féljas. Denna instruktion ar avsedd att féljas av
sjukvardspersonal.

|dentifiering av férbruksmaterial

"Angsparren och absorbenten"  &r endast for engangsbruk och ska kasseras efter varje
anvandning , enligt miljiomassigt hallbara metoder.

Kompatibla forbrukningsvaror listade i detta avsnitt finns att képa fran distributoren.

Carrying handle

Hood ! /
f /

‘Vapour barier
and absorbent

e

Inner skin
rescue bag

Foot locker x2

Folding
SequUence

Plastpase: Kompressions Bag (rekommenderas att
anvandas for lagring efter bearbetning):

THERMOSAVER

Hypothermic Rescue Bag

y
* Farg kan variera beroende p& modell
Huva:

.

*Farg kan variera beroende pa modell
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Behandlings instruktioner

Stegen som tas upp i detta avsnitt representerar en komplett bearbetningscykel och omfattar:

Forberedelse fore bearbetning

Rengoring, desinfektion och torkning

Inspektion och underhall

Forberedelse for anvandning och hur man byter ut forbrukningsmaterial
Forpackning och férvaring

> D> > B

Forberedelse fore bearbetning

Folj dessa steg for att forbereda raddningsbagen for sdker hantering och/eller vidare bearbetning:

1) Enanvand Thermosaver Hypothermic Rescue Bag bor forvaras i den medféljande plastkassen
(ligger i fickan) tills rengdringsprocessen pabérjas. Angsparren och absorbenten ska
kasseras som sjukhusavfall direkt efter anvandning. Om Rescue Bag &ar vat maste
rengoringsproceduren paborjas inom 24 timmar efter anvandning

2) Innan rengoring, desinfektion och torkning bér Rescue Bag undersokas for:

9 Skador: En skadad bag ska kasseras.

1 Nedsmutsning: Ta bort smuts och skrap fran baggen.

1 Kraftig nedsmutsning: Kraftig nedsmutsning vill normal begransas till huva. En kraftigt
nedsmutsad huva bor kasseras och ersattas med en ny.

3) Kontrollera att antalet bearbetningscykler som redan utforts inte har dverskridit det maximala
antalet 9 tillatna cykler. Om Thermosaver dverskrider maximala processer, ska den returneras
till tillverkaren for kassering och atervinning.

4) Kontrollera fickorna och ta bort alla foremal fran fickorna, inklusive bruksanvisningen innan du
forvarar pasen for rengoring, desinfektion och torkning.

Rengoring, desinfektion och torkning

Rengoring och desinficering av Thermosaver maste goras av en godkand tvattinrattning och folja de
riktlinjer som galler for sjukhustyger som kan tvéttas i 60 °C inklusive desinfektion enligt nationella
krav.

Rengoring, desinfektion och torkning maste utféras av en tvattinrattning som innehar nédvandiga
godkannanden for rengdring av sjukhuslinne inklusive, men inte begrénsat till, certifiering av
desinfektionsprocessen. Tvattinrattningen ska vara fri att foljasina internt etablerade och validerade
processer i Overensstimmelse med nationella bestammelser, till exempel for att definiera
koncentrationen av desinfektionsmedel och tvattmedel, blandningsforhallande och temperaturer,
varaktighet, exponeringstid som en del av tvatt cykeln, med hansyn till valet av en metod som ar
l[amplig for sjukhustyger som kan tvattas i 60 °C.

A Thermosaver kan torktumlas vid 70 °C till 80 °C.

A STRYK EJ.

A Anvéandningen av en automatiserad rengérings-, desinfektions- och torkprocess
rekommenderas, vilket kan uppnas genom att anvanda en industriell tvattmaskin (med
forbehall for valideringskrav fran tvattinrattningen), lamplig for detta a&ndamal.
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Inspektion och Underhall

Inspektion

Thermosaver maste inspekteras efter rengoring, desinfektion och torkning och forberedas for
anvandning. Om nagon skada pa& bagen observeras, eller nagon av nedanstaende
inspektionspunkter inte godkanns, ska bagen returneras till tillverkaren.

For att identifiera delar som hanvisas till i inspektionskontrollpunkterna, se nedanstadende diagram:

Carrying handle {\
Hood

_ ()
Vapour barier Y, N

and absorbent

Carrying handle

Inner skin
rescue bag C J}

Velcro red

Velcro locker

Foot locker x2 C ‘;

Folding C D

sequence

Outer skin
water repellent

Velcro black

Elastic band

Kontrollpunkt

Lamplig for anvandning

Kontrollera att alla
kardborreband (réda
och svarta) ar rena
fran skrap.

Inget skrap, frammande foremal
observeras pa kardborrbandets
yta

Ytan pa kardborrebanden ar
foérorenad med skrap.
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Kontroll punkt

Lamplig fér anvandning

Kontrollera att den
inre ytan och den yttre
ytan pa tygmaterialet
ar fria fran bristningar

Ingesynlig rl\‘/'nirig bristnlga h

Kontrollera att alla
barhandtag och
handtagets material ar
fritt fran revor eller
bristningar.

Rivning eller bristningar observeras
pa tyget.

marks. _

Inga synliga revor eller bristningar
marktes, varken pa handtagens
material eller pa handtagen

En eller flera handtag eller sommar
verkar uppvisa tecken pa rivning
eller bristning.

Kontrollera att
innehallet pa etiketten
pa enheten ar
komplett och lasbar
med sarskild
uppmarksamhet pa
serienumret.

verkar.

e -

Thermosaver TSR5 M’ﬂ i

Hypothermic Rescue Bag E Tsasnm

@ TSRS43100161
D ® R
(€3 \[@ eat]

W et yradnce vonnaoun hou bpaterwinks poterser, |

onorsnstastary

U
sRB 0y

AII'information pa etiketten finns;
lasbar och lasbar, inklusive
serienumret.

o - I IR
thermesaver TSR5 T IERmp.f;ﬁ_; ER)
Hybothermm. Rescue Ba- l H y} TSR-5431

o mctharmic paterts I—SN“} At R
Ead

N trdended Yo preven! futner hext
NG atford retiserm vaimetan | hyolerpaNiortet.

srhust hos h etormiskn patienint
adi Wb VA forhist hos
SE: Avendd for ot

B¢ et tiork | gem ydesigere-varmelah hos TP sk patientes.
oK

w B#
musnm - e

Information pa etiketten &r urtvattad,
delar av den ar inte langre lasbar
eller lasbar.

|
{ 2028.01.15
| B

iy @ °

(01/0709005795071

(17)280118

(21)TSR5431 0161

Etikett med
serienummer finns
kvar och ar fast pa
vaskan

‘ Thermosaver TSRS THERMO:7 ||

Rescue Bag Ak

Etiketten fasts pad Rescue Bag.
Mindre forsamring av infastningen
pa hornen ar fortfarande
acceptabel.

fily

/

Etiketten har lossat fullstandig.
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Underhall

Efter framgangsrik inspektion efter tvatt maste ett register foras for att spara antalet
bearbetningscykler som utforts pa serienumret pa Thermosaver Hypothermic Rescue Bag. Agaren
ansvarar for att uppratthalla en meritlista efter serienummer. Rengoringsjournalen ska sparas.

Du kan hitta serienumret (SN) péa
etikettenermhigr Dllden.)

Serienumret for sparbarhet &r i
foljande format beroende pa modell:

TSR-5431R/XXXXX
TSR5431MIKR/XXXXX

dar XXXXX ar ett 5-siffrigt nummer
som representerar din Thermosavers
unika nummer.

Thermosaver tillhandahaller som en del av denna instruktion en mall som ska fyllas i med
nedanstaende detaljer och som ska kunna sparas till serienumret pa den behandlade hypotermiska
Rescue Bag:

A Vad &r serienumret pa den behandlade Thermosaver?

A Nér blev Thermosaver tvittad, desinficerat och torkat?
A Vilken godkand tvatt som utforde rengéring, desinfektion och torkning?
A Vilken &ngspéarr monterades?
A Vilken forpackningsmetod anvandes (vakuumférpackning vs kompressions bag)?
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Forberedelse for anvandning och hur man byter ut férbrukningsmaterial

Innan den forpackas maste Thermosaver Hypothermic Rescue Bag vara utrustad med en ny angsparr
och en huva om den har kasserats som en del av beredningen fére bearbetning.

1) Montering av angsparren:
1 L&agg ner Thermosaver helt 6ppen pa en ren, plan yta
1 Placera angsparren pa insidan som helt tacker enhetens form med nummerdekalerna vanda
uppat.

Ytterligare forklaring i form av en instruktionsvideo (férsta 10 sekunderna) som visar placeringen av
angsparren finns tillganglig online https://thermosaver.no/ under avsnittet Instruktionsvideor. Kraver
internetuppkoppling och modern webbl&sare.

2) Montering av huva

9 Patoppen (den bredare delen) av Thermosaver faster du den nya huvan pa
kardborrbandet.
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Forpackning och forvaring
Forpackning med hjélp av kompressionsbag

1 Setill att angsparren ar monterad innan férpackning;
1 Rulla pasen fransidorna. Lagg pasen pa en ren, plan yta for denna operation.

1 Borja vika den fran bensektionen, 3-4 ganger, tills en kompakt, komprimerad storlek
uppnas.

Ytterligare forklaring i form av en instruktionsvideo som visar upp férpackningen i kompressionspasen
finns tillganglig online https://thermosaver.no/ under avsnittet Instruktionsvideor. Kraver
internetuppkoppling och modern webblasare.

Forvaring
Forvara de bearbetade Thermosaver Hypothermic Rescue-pasarna i torr, ren och dammfri miljo.

Om Thermosaver inte kan fOrvaras torrt, rekommenderas att den behandlade Rescue Bag
vakuumférpackas for langre lagring.

Varning: Forvaring av den tvattade Thermosaver i en fuktig miljo kan paverka
A angsparrens vattenabsorptionsférmaga!
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Varningar och begransningar

Informationen nedan representerar processdetaljerna, som har testats av Thermosaver for
att faststalla det maximala antalet tillatna ateranvandningar. Denna process tillhandahalls som
en rekommendation som ska f6ljas av operatérer som deltar i bearbetningen av Thermosaver
Hypothermic Rescue bag.

Alla varningar, begransningar och forsiktighetsatgarder som anges i dessa instruktioner ska
lasas noggrant och fdljas.

Det ar anvandarens skyldighet att sékerstélla att

Begransninga | bearbetningsférfarandet, inklusive resurser, material och personal, ar
r for lampligt for att uppna de resultat som kravs.

bearbetning Den senaste tekniken och nationella lagar kraver efterlevnad av
validerade processer.

Det ar anvandarens skyldighet att tillhandahalla
bearbetningsforfarandet, inklusive resurser, material och personligt, ar
lampligt for att uppna de resultat som kravs.

Den senaste tekniken och nationella lagar kraver efterlevnad av
validerade processer:

Information Tvattmedel: Cool Chemistry fran Christeyns

om validering Dosering: enligt tvattens interna certifiering;

av Tvétt utrustning: Girbau HS4012 tvattmaskin-extraktor
bearbetning Tvéttprogram: med fortvatt, huvudtvatt och skoéljprogram;

Vattentemperatur: 60 °C

Tvéttcykelns langd: 60 minuter

Toprk metod och temperatur: Torktumling vid 70 °C till 80 °C max.
Torkningstid: 30 minuter.

G Faktor: 135 G

Om ovan namnda rengoringsmedel och maskiner inte ar tillgangliga,
Varning eller om rengorings-, desinfektions- och torkcykeln ar annorlunda, ar
anvandaren skyldig att validera sin procedur i enlighet med detta.

Kassering

Thermosaver kan kontaktas for korrekt kassering av Rescue Bag vid slutet av dess
hallbarhetstid eller efter utgangen av dess livslangd. Thermosaver Hypothermic Rescue Bag
ska helt atervinnas avtillverkaren.
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Tillverkarens kontaktinformation

Thermosaver AS
Rosenholmveien 25,

1414 Trollasen, Norway

Telefon: +47 928 92 186

E-post: post@thermosaver.no

Hemsida: www.thermosaver.no

Mandag 2 Fredag 82 16
Lordag 2 Soéndag stangd
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Thermosaver Hypothermic Rescue Bag

Rengaoringsjournal

Serienummer:

Godkand
tvéttstuga som
Datum utfor rengoring,
desinfektion och

torkning

Tvatt
cyckel

Person som
utfor
inspektion

Vald
forpackningsmetod
2 vakuum vs.
kompression

Vilken angsparr
var monterad
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THERMOGS/AVY/ER

Hypothermic Rescue Bag

Thermosaver Hypothermic Rescue Bag - Brugsanvisning
-DAN-

Produsent: Thermosaver AS Product(er): TSR-5431R,TSR-5431MR, TSR 5431MJKR

Lees far brug / Vigtig information

Personale, der er ansvarligt for behandlingen af Thermosaver Hypothermic Rescue
Bag, som tildelt af organisationen, skal ggres opmeerksom pa indholdet af denne
instruktion. Den skal fglges baseret pa organisationens interne processer og
procedurer inden brug.

Brugsanvisningen for udstyret, der leveres i fysisk kopi, skal altid fglges og leeses far brug
sammen med denne brugsanvisning fgr behandling, tilgeengelig i downloadbart PDFformat
pa producentens nettside. Internetforbindelse og en moderne webbrowser, der er i stand til
at abne PDFiler, er pakreevet.

Thermosaver hypotermisk redningspose (ref. Enhedsmodelnumre) er medicinsk udstyr, der
er beregnet af producenten til at blive genbrugt pa flere patienter . Baseret pa Spaulding-
klassificeringen betragtes det som et ikke-kritisk genanvendeligt medicinsk udstyr baseret pa
den konstaterede lave infektionsrisiko ved den tilsigtede anvendelse af udstyret/udstyret.

Udstyret bringes ikke i omsaetning under sterile emballageforhold og er ikke beregnet til steril
brug og er heller ikke beregnet til at blive steriliseret far brug.

Udstyret kreever behandling mellem patienter og anvendelser i henhold til anbefalingerne i
denne instruktion. Det maksimale antal tilladte anvendelser for den hypotermiske
redningspose er 9 behandlingscyklusser.

Operationel levetid for Thermosaver hypotermisk redningspose

Thermosaver har en maksimal levetid pa 5 ar eller 10 gange brug (farste brug + 9 genbrug),
alt efter hvad der kommer farst. En forleengelse af levetiden efter udelukkende opbevaring
eller minimale brugscyklusser er producentens ansvar.

Beskadigede, revnede og forringede anordninger som fglge af uforudsete omsteendigheder
ma aldrig anvendes og udggr en risiko for patienterne. Hvis du er usikker pa din enheds
tilstand, skal du ikke bruge den, far du konsulterer producenten for at fa bekraeftelse pa dens
sikre brug.
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Behandling mellem anvendelser

For anden brug af Thermosaver Hypothermic Rescue Bag skal trinnene beskrevet i denne
behandlingsvejledning feglges. Denne instruktion er beregnet til at blive fulgt af
sundhedspersonale.

|dentifikation af forbrugskomponenter

"Dampspeerren og absorberingsmidlet” er kun til engangsbrug og skal kasseres efter
hver brug efter miljgmaessigt beaeredygtig praksis.

Kompatible forbrugsvarer, der er anfgrt i dette afsnit, kan kgbes hos distributaren.

Carrying handle
Hood

‘Vapour barier
and absorbent

Inner skin
rescue bag

Foot locker x2

Folding
sequUence

Plastpose for retur Kompressionspose (anbefales at blive brugt til
opbevaring

~ O\ e T T . efter
ﬂ\

forarbejdning)

THERMOSAVER

Hypothermic Rescue Bag

"'-‘

*Farven kan variere afhaengigt af model

Heette

-—

*Farven kan variere afhaengigt af model
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Instruktioner til behandling

De trin, der er omfattet af dette afsnit, repreesenterer en komplet behandlingscyklus og
deaekker:

Forberedelse inden behandling

Renggring, desinfektion og tarring

Inspektion og vedligeholdelse

Klargaring til brug og hvordan man udskifter forbrugskomponenter
Emballage og opbevaring

v > > > B>

Forberedelse inden behandling

Falg disse trin for at forberede den hypotermiske redningspose til sikker handtering og/eller videre
behandling:

1) En brugt Thermosaver hypotermisk redningspose skal opbevares i plastikposen, der leveres i
lommen pa redningsposen, indtil rengaringsproceduren starter. "Dampspaerren og det
absorberende middel" skal bortskaffes som hospitalsaffald umiddelbart efter brug. Hvis
redningsposen er vad, skal rengaringsproceduren startes inden for 24 timer efter brug.

2) Fer renggring, desinfektion og terring skal Thermosaver Hypothermic Rescue Bag
undersgges:

A Ved skader: En beskadiget redningspose skal bortskaffes.

A Ved tilsmudsning: Fjern almindelig smuds fra posen.

A Ved kraftig tilsmudsning: Alvorlig tilsmudsning vil normalt vaere begraenset til haetten. En
meget snavset haette skal bortskaffes og udskiftes.

3) Kontroller, at antallet af behandlingscyklusser, der allerede er udfert, ikke har overskredet det
maksimale antal 9 tilladte cyklusser. Hvis Thermosaver overskrider maksimale processer, skal
den returneres til producenten til bortskaffelse og genbrug.

4) Fjern eventuelle genstande fra lommerne, herunder IFU'en, inden redningsposen opbevares
til renggring, desinfektion og tarring.

Renggaring, desinfektion og tarring

Renggaring og desinfektion af Thermosaver skal fglge de retningslinjer, der geelder for hospitalsstoffer,
der kan vaskes ved 60 °C, herunder desinfektion i henhold til nationale retningslinjer pa et godkendt
vaskeri

Renggarings-, desinfektions- og tarringsprocessen skal udfgres af et vaskeri, der har de ngdvendige
godkendelser til renggring af hospitalslinned, herunder, men ikke begreenset til, certificering af
desinfektionsprocessen. Vaskeriet skal frit kunne fglge sire interne, etablerede og validerede
processer i overensstemmelse med nationale bestemmelser til definition af koncentrationen af
desinfektionsmiddel og vaskemiddel blandingsforhold og temperaturer, varighed, eksponeringstid
som en del af vaskecyklussen med overvejelser om at veelge en metode, der er egnet til
hospitalsstoffer, der kan vaskes ved 60 °C.
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Thermosaver redningspose kan tgrretumbles ved 70 °C til 80 °C.

STRYG IKKE.

Det anbefales at anvende en automatiseret renggrings, desinfektions- og tarringsproces,
hvilket kan opnas ved brug af en industriel vaskemaskine (med forbehold af vaskeriets
valideringskrav), der er egnet til dette formal.

I > >

Inspektion og vedligeholdelse
Inspektion

Thermosaver Hypothermic Rescue Bag skal inspiceres efter renggring, desinfektion og tarring og
klargares til brug. Hvis der observeres skader pd redningsposen, eller et af nedenstdende
inspektionspunkter ikke paserer, skal redningsposen returneres til producenten.

For at identificere dele, der henvises til i inspektionskontrolpunkterne, henvises til nedenstaende
diagrammer:

Carrying handle {.\
Hood
Vapour barier _1{ j\_
and absorbent »
C 77 Carrying handle
Inner skin Velcro red
rescue bag C J)
L Velcro locker
Outer skin
Foot locker x2 C ..; water repellent
Velcro black
Folding C 7
sequence
I Elastic band
Kontrollpunkter
for
inspektion Egnet til brug

Kontroller, at alle
velcroer (r@d og
sort) er fri for

shavs. Ingen snavs eller fremmedlegemer | Velcroens overflade er forurenet
observeres pa velcroens overflade med shavs.
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Kontrollpunkter
for inspektion

Egnet til brug

Kontroller det indre
og ydre
stofmaterialet at
veere fri for skader
og hull

Kontroller, at alle
beerehandtag og
handtagets
materiale er fri for
rifter og huller

Rifter eller huller observeres pa
stoffet.

Ingen synlige rifter eller huller blev
bemeerket, hverken pa handtagets
materiale eller pa beerehandtagene.

Et eller flere baerehandtag viser tegn
pa rifter eller huller.

Kontroller
indholdet af
etiketten pa
enheden, sa det er

| ——

Thermosaver TSR5

==

THERMO: (172
Hypathermic Rescye Bag l_
#] TSRS43
SN | Tsrsa3rmost
Bl |
o4 3 W 2 foriem it VG t 9]
‘ " et v o .| ﬁ 20280118
! {
e (R

; @ ::mm; ce k{jﬂ L

| (3 [RNTED
Thermasavcr TSRS ‘T‘.ER"J’ LA VAT 1

l “ TSR-5431

! éN 1 7.asa3ro0161
 Wonbdall

rrrrr

(0140200005785071 " {

Seriel etiket
forbliver fastgjort til
posen.

FN Use et bag o g
komplet og JA e g () g& i . CE G'nj C’i’-ﬂ
leeseligt, med | ‘ S |
seerlig Alle oplysninger pa etiketten er til Oplysninger pa etiketten vaskes ud,
opmeaerksomhed stede og leeselige, herunder dele af den er ikke laengere leeselige.
pa serienummeret | serienummeret.
. ;m‘ouvar | o | g '-.g.il !";""
1 momomrens oo |l i
(S rwoonmer |
o ® % |
-

ce | il

il d

-
g

il

Etiketten er fastgjort til
redningsposen. Mindre slitasje pa
hjgrnerne er acceptabelt.

Komplet lgsrivelse af etiketten.
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Vedligeholdelse

Efter vellykket inspektion efter behandlingen skal der fgres en journal for at spore antallet af
behandlingscyklusser, der er udfgrt pd serienummeret pa Thermosaver Hypothermic Rescue Bag.
Processoren er ansvarlig for at opretholde en track record efter serienummer. Det kraeves, at disse
opbevares.

Du kan finde serienummeret (SN) pa
i 'henhold til billedet.

Serienummeret til sporbarhed er i
folgende format afhaengigt af

modellen:

TSR-5431R/XXXXX
TSR5431MIKR/XXXXX

hvor XXXXX er et 5-cifret nummer,
der repraesenterer din

redningsposes unike nummer.

Thermosaver leverer, som en del af denne instruktion, en skabelon der skal udfyldes med
nedenstaende detaljer og som skal kunne spores til serienummeret pa den behandlede hypotermiske
redningsposen:

A Hvad er serienummeret p& den behandlede hypotermiske redningspose?

A Nar blev Thermosaver redningspose rengjort, desinficeret og tarret?
A Hvilket godkendt vaskeri udfgrte renggring, desinfektion og tarring?
A Hvilken dampspzerre blev monteret?
A Hvilken emballeringsmetode blev brugt (vakuumpakning vs kompressionspose)?
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