INSTRUCTION FOR USE ENG

THERMOS//[5[R

Thermosaver TSR 5
Hypothermic Rescue Bag

Please read all instructions before use.

These instructions for use describe use of the Thermosaver Hypothermic Rescue Bag. Users
must read these instructions for use carefully prior to using the Thermosaver for the first
time so that all features are thoroughly understood. Please keep these instructions for use
for future reference.

Indications for Use
Patient should be over 5 years of age.
Patient is suffering or likely to suffer from hypothermia.

Intended Use

The Thermosaver is intended to be used on patients suffering from or likely to suffer from
hypothermia and stops heat loss. The device is for single use.

Intended User

The intended user is the trained first responder familiar with the content of Thermosaver's
Instruction Manual. The device is not intended for lay-users.

Patient needs aid to prevent heat loss from their body.

Contraindications
Not to be used by children under 5 years.
Not to be used on multiple patients.

Classification
Thermosaver is classified as Class | according to the
Medical Devices Regulation (MDR 2017/745).

Thermosaver only accepts responsibility for the

equipment’s safety, usability, and performance if:

- The equipment is used in accordance with its
intended use, and

- The equipment is used in accordance with the
product documetation
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BRUKSANSVISNING NOR

THERMOS//[5[R

Thermosaver TSR 5
Hypotermi Redningsbag

Vennligst les alle instruksjonene for bruk.

Denne bruksanvisningen beskriver bruk av Thermosaver Hypothermic Rescue Bag. Brukere
ma lese instruksjonene ngye for redningsbagen brukes farste gang slik at alle egenskaper
er fullt ut forstatt. Vennligst oppbevar denne bruksanvisningen for senere referanse.

Relevant bruk

Pasienten bgr vaere over 5 ar

Pasienten er eller er i ferd med a bli kraftig nedkjglt

Pasienten trenger hjelp for a forhindre ytterligere varmetap fra kroppen.

Hovedhensikt

Thermosaver skal stanse varmetapet hos pasienter som har eller er neer ved a bli hypoterme.
Redningsbagen er for engangs bruk

Brukere av redningsbagen

Brukere av redningsbagen skal vaere trent redningspersonell som er kjent med innholdet i
Thermosavers bruksanvisning. Redningsbagen er ikke ment for personer som ikke kjenner til
funksjonalitetene i Thermosaver.

Patients Applies Does not apply Description

Neonatal X

Children X The device it not intended
for persons under 5 years

Adults X

Disabled persons X

Operators Applies Does not apply Description

Health Care Professionals* X

Certification required X The IFU is sufficient to
ensure proper use.

*Operators are trained first responders (e.g emergency services, police or fire brigade officers as
well as volunteers with land or sea rescue units).

Operational Safety

The Thermosaver should only be operated by trained professionals
with training in rescue operations. Such personnel is referred to as
operator throughout this manual. Do not expose to open fire.

Patient Safety
The Thermosaver is for single use. The device should not be used on
multiple patients.

Safety and adverse events
Operator must ensure that the instructions are followed
appropriately to avoid an unlikely event of suffocation.

Safety regulations

General safety regulations.

Dispose of the used product in accordance with accepted medical
practice and applicable local and national regulations. Used product
may be contaminated and represent a potential biohazard.

The Thermosaver has a shelf life of 5 years.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State on which the user and/or patient is established.

Environmental and Handling Conditions

Operation temperature range -40°C to +50 °C

Storage temperature range -40 to +70 °C

Maximum relative humidity for storage | 95%

Symbols used on labels

Symbol Meaning Symbol Meaning
Manufacturer Last use date
name and
address

Do not reuse Unique device
identifier (UDI

Carrier)

UDI

Productis a
medical device

Serial Number

MD

SN

Model number Country of

Origin

Link to

D’i] IFU

0 Keep away
from open fire

WARNING:
use return bag

Package and Device Inspection
The operator is required to:
- Ensure packaging is intact. Do not use if it appears to be damaged.
- Ensure that the Thermosaver is within its expiration date.
- Visually inspect the Thermosaver for any signs of damages
to the bag itself. Do not use the Thermosaver if it appears
to be damaged.

PROCEDURE
1 & 2

Contact Information
Thermosaver AS
Ramstadlgkka 1

1850 Mysen

Norway

The training video is available on www.thermosaver.no and
can be accessed through the barcode given below. If you
have any questions or concerns related to this manual or
Thermosaver devices, contact us at
support@thermosaver.com.

Please refer to the electronic IFU at
https://thermosaver.no/en/
products/instructions-for-use/

Date of issue: 19.09.2022.

Bruksbegrensninger
Ber ikke brukes pa barn under 5 ar
Skal ikke brukes pa flere pasienter.

Klassifikasjon

Thermosaver er klassifisert som Klasse 1 i henhold til Medical Device Regulation (MDR
2017/745). Thermosaver aksepterer bare ansvar for utstyrets sikkerhet, anvendelighet

og yteevne hvis:
- Utstyret er brukt i henhold til definert hovedhensikt
- Utstyret er brukt i henhold til brukerveiledningen.

VEILEDNING

\VAVAVANE A

Kontaktinformasjon
Thermosaver AS
Ramstadlgkka 1

1850 Mysen

Norge

Opplaeringsvideoer er tilgjengelig pd www.thermosaver.no.
Hvis du har spersmal som gjelder denne bruksanvisningen
eller selve produktet, kontakt oss

pa support@thermosaver.com

https://thermosaver.no/produkter/
instructions-for-use/

Dato for publisering 19.09.2022.

Thermosaver AS
TIf. (47) 454 97 443

Ramstadlakkal,
1850 Mysen, Norway

Patsient Gjelder Gjelder ikke Beskrivelse

Nyfedte X

Barn X Redningsbagen er ikke
beregnet pa barn under
5ar

Voksne X

Funksjonshemmede X

Brukere Gjelder Gjelder ikke Beskrivelse

Health Care Professionals*

Pakrevet sertifisering X Bruksanvisningen er
tilstrekkelig

*Brukere er redningspersonell med oppleering i bruk av Thermosaver

Operasjonell sikkerhet
Thermosaver skal bare brukes av redningspersonell med kjennskap
til redningsbagen. Skal ikke utsettes for dpen ild.

Pasientsikkerhet
Thermosaver er til engangs bruk.
Utstyret skal ikke brukes pa flere pasienter.

Sikkerhet og fare for skade
Bruker ma sikre at brukerveiledningen blir fulgt for & unngé fare for
kvelning.

Sikkerhetsbestemmelser

Almenne sikkerhetsregler

Destruer det brukte produktet i henhold til anerkjente medisinske
prinsipper og i trad med lokale og nasjonale bestemmelser.

Brukt utstyr kan vaere forurenset og dermed representere en biorisiko.
Thermosaver har en maksimal levetid pa 5 ar.

Enhver alvorlig hendelse som skjer i forbindelse med bruk av utstyret
skal rapporteres til produsenten og til det aktuelle landets myndigheter.

Milje og bruksforhold

Temperaturspenn for bruk -40°C to +50 °C
Temperaturspenn for lagring -40 to +70 °C
Maksimal luftfuktighet ved lagring 95%

Symboler brukt pa etiketten
Thermosaver har disse merkene som symboliserer

Symbol Betydning Symbol Betydning
Produsent Utlgpsdato
Navn og
adresse

Engangs bruk Unik utstyrs
identifikasjon

(UDI Carrier)

UDI

]
®

Produktet er
medisinsk
utstyr

Serienummer

SN MD

Vennligst referer til elektronisk IFU pa

Model num- Opprinnelses-
mer land

Link til

[:IE] IFU

Unnga apen
flamme

7
K

ADVARSEL:
bruk retur-
pose

Baerehandtak
Hette
Fuktsperre og
absorbent
Innerhud
Fotstropper x2
Rekkefalge for
bretting

L

PN
C THERMO. : [7 Baerehandtak
BY Borrelas

Borrelas/feste

Ytterhud,
vannawisende

Borrelas

Festeband

Ytterhud,
/ vannavwvisende

— Isolasjonsfiber,
9 mm Thermoloft

I >~ Innerhud

Fuktsperre
med absorbent



Huvudsyfte

Avsedd anvandning

Thermosaver ska begransa varmeforlust hos patienter som ar, eller ar nara att bli hypoterma.
Syfte

Anvéandare av redningsbagen

Redningsbagen skall anvandas av utbildad raddningspersonal som kéanner till innehallet i
Thermosavers bruksanvisning. Redningsbagen ar inte avsedd for anvandning av personer som
inte kanner till funktionaliteterna i Thermosaver.

Anbefalet brug
Thermosaver er beregnet til brug pa patienter der lider af eller er i risiko for at udvikle hypoter-
mi og stopper varme tabet. Produktet er til engangsbrug.
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Thermosaver TSR 5

Anbefalet brug

Tilsigtede brugere

Produktet ber kun anvendes af uddannede forstehjaelpere, der er bekendt med indholdet af
brugsanvisningen pa Thermosaver. Produktet bar ikke anvendes af laegmand.

Hypotermi Redningsbag Pasient Giller | Gallerinte | Beskrivning Hypothermic Rescue Bag Patienter Anbefalet | Ikke anbefalet | Kommentar
Spadbarn X . L Neonatal X
Vanligen las instruktionerna noga innan anvandning. Lees venligst brqgs_anwsmn_gen for anvendelse af produktet. )
Denna bruksanvisning beskriver anviandning av Thermosaver Hypothermic Rescue Bag. Barn X Redningsbagen dr inte Denne brugsanvisning beskriver brugen af Thermosaver Hypothermic Rescue Bag. Brugere Born X Ber ikke anvendes til
Operatoren méste lasa instruktionerna noggrant fore redningsbagen anvands forsta gangen avsedd for barn under 5 ar bar Iqese |nstrulkt|onerne gﬂrundngt for forste anvendelse af Thermosaver for at sikre, at alle bern under 5 &r
sa att alla egenskaper ar fullt ut forstadda. v gunktlone_r er S'kket;t forstaet. i del
Vanligen forvara bruksanvisningen for senare anvandning. uxna x rugsanvisningen bpr gemmes til senere anvendelse. Voksne X
B . Handik d Indikationer for anvendelse )
Relevant Enva“d“'T‘dg andikappade X Patienten skal veere over 5 ar gammel Personer med handikap X
Patienten bér vara &ldre dn 5 ar 4 - Al o Patienten skal lide af eller veere i risiko for at udvikle hypotermi
. N o o . . Anvéndare Galler Galler inte Beskrivnin, atienten skal lide at & yp
Patienten &r eller haller pa att bli kraftigt nedkyld £ Patienten har behov for hjzelp til at undga tab af kropsvarme Behandlere Anbefalet | Ikke anbefalet Kommentar
Patienten behover hjalp med att begrénsa ytterligare varmeférlust fran kroppen. . . . R e
Tranad raddningspersonal X Kontraindikationer Health Care Professionals* X
Bruksbegransningar Ma ikke anvendes pa begrn under 5 &r
BGr inte anvindas p& barn under 5 &r Nodvéndig certifiering X Blrluksslnvisningen ar Ma ikke anvendes pa flere patienter Pakrevet sertifisering X Gennemgang af brugsan-
tillrackli isni i i
¢ Kiassifikasjon visningen skrer en sikker
Klassifikation *Anvéindare dr raddningspersonal med utbildning i anvéindandet av Thermosaver Thermosaver er klassifisert som Klasse 1 i henhold til Medical Device Regulation (MDR .

2017/745).

Thermosaver aksepterer bare ansvar for utstyrets sikkerhet, anvendelighet
og yteevne hvis:

- Utstyret er brukt i henhold til definert hovedhensikt

- Utstyret er brukt i henhold til brukerveiledningen.

VEILEDNING

Thermosaver ar klassificerad som Klass 1 enligt
Medical Device Regulation (MDR 2017/745). *Behandlere er treenede forstehjcelpere (f.eks. beredskabstjenester, politi, brandveesen samt

Operationell sdkerhet |
frivillige pd land- og saredningsenheder

Thermosaver ska bara anvéndas av rdddningspersonal med kunskap
Thermosaver accepterar bara ansvar for om redningsbagen. Thermosaver ska inte utsattas for 6ppen eld.
utrustningens sakerhet, tilldmplighet och
prestanda om:
- Utrustningen anvands enligt avsedd anvandning
- Utrustningen anvands enligt bruksanvisningen

Patientsdkerhet
Thermosaver ar for engangsbruk. Utrustningen ska inte anvandas pa
flera patienter.

Operationel sikkerhed
Thermosaver ber kun betjenes af uddannet redningspersonale. Det
udannede redningspersonale omtales af den grund som brugeren

PROCEDURE

sikerhet och fara for skada 1 N 2 N 3 N 4 gennem hele manualen. Eksponer ikke Thermosaver for aben ild.
Anvéandaren maste sakerstalla att instruktionerna féljs och sakerstalla . ikkerhed
att patienten inte kvavs. ‘ ?ﬁt'e"ts' er et‘l b bor ikke b - tent
Barhandtag ‘ ermosaver er til engangsbrug, og ber ikke bruges pa flere patienter. Bareremme
Sakerhetsbestammelser .
Huva Generella sikerhetsregler o o o Sikkerhed og qonske(je haenf.ielser . Haette
Fuktsparr och Destruera anvand produkt enligt medicinska principer och enligt Brugzrenl§kall<5|klre: at |rl1|s%tr?§t|onerne folges korrekt for at undga et Fugtspaerre og
absorpbent lokala och nationella bestdmmelser. Anvand utrustning kan vara usandsynligt kvaelningstilfeelde. absorberende
fororenad och representera en biorisk. Thermosaver har en maximal 0 ikkerhedsb: I lag
livslangd pa 5 ar. Alla allvarliga incidenter som sker vid anvandning Sikker ”e ;k:st:mn;e s:rf
av utrustningen ska rapporteras till tillverkaren och till det aktuella Generelle sikkerhedsforskri 'ger
landets myndigheter Bortskaf det brugte produkt i overensstemmelse med accepteret
Inre skikt ’ medicinsk praksis og geeldende lokale og nationale regler. Inner lag
Miljé och anvandarvillkor Brugte produkter kan veere forurenet og udgere en potentiel biologisk
" . fare.Thermosaver har en holdbarhed pa 5 ar.
Temperaturvariation for anvandning -40°C to +50 °C fabrikanten/producenten og det aktuelle lands myndigheder.
Fotstroppar x2 Temperaturvariation for lagring -40 to +70 °C 7 N 8 N 9 Milje- og handteringsforhold Fodstropper x2
Maximal luftfuktighet vid lagring 95% Ca PN Temperatur for anbefalet anvendelse | -40°C to +50 °C
Sikyens for } = } d Temperatur for anbefalet opbevaring -40 to +70 °C anledkr!(iizlge for
vikning Symbols used on labels )‘ D )‘ . . 95%
n ¢ ¢ Maximal luftfugtighed for anbefalet °
Symbol Betyder Symbol Betyder > D- opbevaring
> d } (4 Symboler brugt pa etiketten/label
Tillverkare Anvand fore- )- — )- Thermosaveren er blevet maerket med felgende symboler:
/\ datum /\
>~ > ¢ , A
Symbol Betydning Symbol Betydning { )
A P
. Far ej Unik utrust- o [
T 2 5 inos i - Producen- Udlgbsdato / —4
C = [7 Barhandtag ateranvandas U DI HL%%?OIS?UBI tens navn og holdbarheds- C ________ o 7 Baereremme
At Carrier) adresse dato = )
BN} Kardborreband \L Velcro lukning
B 2 Serienummer Medicinteknisk - . ) ~€'2 .
C g Kardborrefiste M D produkt Ma ikke Unique Device C L Velcro las
~ SN genbruges UDI Identi-fier
Yttre skikt, Kontaktinformation Kontaktinformation Yderstfe ‘Iag,
C _7 vattenawvisande Thermosaver AS Thermosaver AS C \7 vandafvisende
Ramstadlekka 1 Ramstadlgkka 1 .
Kardborreband - m;)gellnum» Ursprungsland | g5 Mysen 1850 Mysen (Sserigr?ummer P{Odug,teF erk zlilgtr)o lukning
N eria MD et medi-cins
C 7 orge Norge SN Number) udstyr | C 7
s . . . . o Medical Devi
. . Instruktions video finns pa www.thermosaver.no. Oplaeringsvideoen er tilgeengelig pa www.thermosaver. (Medical Device) Elastik
Gummiband for . .. g e ; ; astik snor
kardborrefiste 0 Undvik ppen Se Om du har fragor som galler denna bruksanvisning eller no og kan tilgas via nedenstaende stregkode. Hvis du har ‘
eld bruksanvisning | sjdlva produkten, kontakta oss p& spergsmal til denne brugsanvisning eller selve produktet, Model Orindelsesland
support@thermosaver.com. kontakt os pa sup-port@thermosaver.com. nummer
R Se elektroniska bruksanvisningen pa Der henvises til elektronisk IFU pa Hol Kf Link til
iﬁzséﬁ%ggée;er https://thermosaver.no/produkter/ https://thermosaver.no/produkter/ 0 étc))e?]e”sd\/ae re ||:IB f
returfor- instructions-for-use/ instructions-for-use/
packning
Datum for utfardande: 19.09.2022. Dato for publisering: 19.09.2022.
Yttre skikt, Yderste lag,
vattenawvisande ADVARSEL: vandafvisende
Inspektion av utrustningen brug retur ) )
—— lIsolationsfiber, Anvéndaren av utrustningen ska: pose \/\/\/ — lIsolationsfibre,
9 mm Thermoloft - Se till att forpackningen &r intakt. Utrustningen far ej anvandas om 9 mm Thermoloft
~ ) forpackningen ar skadad. Thermosaver AS = A
— Innre skikt - Sakerstalla att Thermosaver &r inom utgangsdatumet Inderste lag
Fuktsparr med - Genomfora visuell inspektion av Thermosaver for att sakerstélla att TIf. (47) 454 97 443 Fugtspaerre og
b % t det inte ar skador pa sjalva bagen R tadlgkka1 absorberende
absorben - Inte anvdnda Thermosaver om den ar skadad. amstadigkkal,
1850 Mysen, Norway




