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Product Description: The Blizzard Baby Wrap is a passive warming wrap made of Reflexcell,
which is a multilayer material designed to trap warm air to decrease heat loss through
convection, with a metallised surface to block heat loss through radiation. A high performing,
insulating encasement designed to protect newborns from developing hypothermia. The
baby wrap comes in one standard size with adhesive red tape closure.

Intended Purpose: Used for the prevention & treatment of hypothermia.
User Profile:Indicated for use by health professionals as well as laypersons.
Patient Profile: Indicated for use on patients at risk or requiring treatment of hypothermia.

Clinical Benefits: To reduce thermal losses from the patient to the surrounding environment,
which helps to prevent further harm.

Performance Characteristics: To provide a wind and waterproof barrier to the environment,
whilst delivering an increased level of thermal insulation.

Product Claims: Thermal insulation value of approximately 7 Tog.
Contraindications: N/A

Warnings and Residual Risks: Risk of suffocation, do not cover face. Ensure patient is
monitored at regular intervals. Always seek medical advice if hypothermia occurs. The
device has been designed for short term use only, until such time as proper medical/surgical
intervention can be initiated. For use up to 7 days. Seek shelter, do not use in dangerous
environments such as rock over-hangs or near trees during thunderstorms. Do not use after
expiry date. Using past shelf-life risks loss of functionality. Device is single use only. Re-use
risks cross-infection or loss of functionality

Contents: 1EA 0.65m x 0.24m (25.6in x 9.4in) 3-LAYER ORANGE BABY WRAP

Instruction For Use:

1. Open package and remove baby wrap. Expand blanket carefully, stretching sideways and
lengthways.

2. Place baby firstly in a cotton blanket, then into baby wrap. Peel and discard red backing
from self adhesive strip and close wrap. Self adhesive strip can be opened and re-sealed to
examine baby.

Disposal: After use, fold the device and place back in the outer protective package. Dispose
with regular waste. If the device was in contact with blood-borne pathogens place back in the
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outer protective package and dispose as clinical waste.

Reporting: Any serious incident that has occured in relation to this device should be reported
to manufacturer (vigilance@safeguardmedical.com) and applicable national competent
authority.

e 5SLay ) 33la (e de suaa (-mLu) 4393 4y 48al & «Blizzard» Juakay) dalal c.\.ul\ uay
JAA.“))).\Da)\);U glmwh.u}ﬁml o) ) Guad Craala cliall 302 33la 2 {(Reflexcell)
el e Yo Lide A8l a3 g laiYly e 3ol all u!mc_.dwwc_k..u)m;s«gjl)dl
canl g (il anay LN 853y anall 551 a A gy bl Hhad e 32V s Al Lanad aala
aal Y day a8 A dad g 3Lad

uk,&d\s)lﬁhjxuaus\wuu,ﬂem raladiu) G ol )

Opmnadiall e (ala BV S5 (bl panndidl gl e o225l anade tadiiuall dipa s
Aalay ) ol 5l ad) palaasl Jhaal gai e al) ) e A3t A aiaia 1o all Civagh
3 al) (LA e el

Gigan a8 el Laa Alamall Al ) (g sall (e A ) el a8 e l) Jales ey A..ADHIAJ\’AJ\
G e il

LAl 3l e skt (5 giuse i ae colall s #lll aglie Sala il 1808 ailiad

Tog Likie e L ¥ sl ol J el ad reiially Aualdll cleleay)

EETREPKEN ) &lsa

e A8l cind el o e S0 A gl A A6 Y (BLEAY) Adla 1Al jlalaall g <l pdasl)
5 neall 038 aanai o3 aj);!lual_u.\\uhb\ix_ukuwhrlad}gguul;@_d\ Aalatia ol i
Cadiall Vbl Ja il s 55 e 4 Sy 5 ) e sl s i eJal) e plasia¥) Gl 2 Y
5 e a3 (SLAT e 5l il (5 Lgannnd ¥ claley oL d (pnall cny ALV (i sl
2 Al A lal) elgl g ) e il a2t ¥ Aae il Caal el DA bail e il )
Lad saaly b PR _).\@_;U @L}nmy\@um@,),&d&wﬂ\ﬁ;L‘Mt
Ll gl I s g sl il s Jhlae () 35 aladiu) sale)

Al - (a4, XA n Y0, ) a0, YE X o, 10 (ulia (V) Baal g dakad o (5 5iad 5 s 1l giaal)
LA A8 A,y Jlakl

Taladia) Clagled
J#lalulé;t&ulﬁuh}c‘ua)uu\laﬂla)u?s E.A)Xl-ul \);ljajnjlcm?s \
Gealll YA ) e jaa¥) cLLall it My\uwéna@‘wuu@y,umnw

s ) Ganid LealSa) sale) 5 3130 L,..=u\ il e Sy A By 8 e sl 5 33

bl oy A_nJLJIA_a\)Xlo;ﬂl@laww)}aﬁgl@@‘elwylw il (e paladll
8yl b Lganin s cond cally AL AT (gl 5ol lsiasa g 5 gl Canadli 13 A palall LG o Lgia
(u)w)muummﬂymuamgmju\u\}n

s 2 e 8 aeall o3 Blath Lad a8y }k&uALAéleLSM\&)u\;m Ha bl
A iaal) Aaidall Aila gl Adal ) gvu' A5 «(vigilance@safeguardmedical.com)

Popis Vyrobku: Vak pro novorozence Blizzard je termoizolaéni vak vyrobeny z vicevrstvého
materidlu Reflexcell navrzeného tak, aby zadrzoval teply vzduch a omezoval unik tepla
konvekei; jeho metalizovany povrch navic brani dniku tepla salanim. Tento vysoce Ucinny
termoizolacni vak je ur¢en k ochrané novorozenct pred podchlazenim. Vak pro novorozence
se doddva v jedné standardni velikosti a je opatfen ervenym lepicim paskem na zapinani.

Zamysleny Ugel: Slouzi k prevenci a 168b& podchlazeni.
Profil UzZivatele: Indikovéno pro pouZiti zdravotniky i laiky.

Profil Pacienta: Urceno k pouZiti u pacientd s rizikem podchlazeni nebo vyZadujicich lécbu
podchlazeni.

Klinické Pinosy: Omezuje tepelné ztraty pacienta do okolniho prostiedi, coz prispiva
k prevenci dal$i djmy na zdravi.

Vlastnosti z Hlediska Uginnosti: Zajistit vétruvzdornou a vodovzdornou bariéru viigi
prostfedi a zaroven poskytnout vys$si tepelnou izolaci.

Tvrzeni o Vyrobku: Hodnota tepelné izolace pfiblizné 7 Tog.
Kontraindikace: N/A

Varovani a Zbytkova Rizika: Nebezpe¢i zadusSeni, nezakryvejte obliCej. Zajistéte
monitorovani pacienta v pravidelnych intervalech. Dojde-li k podchlazent, vzdy vyhledejte
|ékafskou pomoc. Prostfedek je navrzen pouze pro kratkodobé pouziti, nez bude zahajen
fadny lékarsky/chirurgicky zékrok. Pro pouZiti po dobu maximdiné 7 dnd. Vyhledejte
Ukryt, nepouzivejte v nebezpeénych prostredich, napfiklad skalnich pfevisech nebo blizko
strom( béhem boufky. NepouZivejte po uplynuti data pouzitelnosti. Pfi pouziti po uplynuti
doby pouzitelnosti muze dojit ke ztraté funkcnosti. Prostfedek je jen na jedno pouziti. Pfi
opakovaném pouziti mize dojit ke kfizové infekci nebo ztraté funkcnosti

Obsah: 1 ks 0,65 m x 0,24 m 3VRSTVY ORANZOVY VAK PRO NOVOROZENCE

Navod k Pouziti:

1. Oteviete obal a vyjméte vak pro novorozence. Vak opatrné rozbalte, rozviite jej do stran
a podélné.

2. Dité polozte nejdfive na bavinénou pfikryvku a poté do vaku pro novorozence. Ze
samolepiciho pasku sloupnéte Cervenou podkladovou vrstvu a vak uzaviete. Budete-li chtit
dité zkontrolovat, zapinani na samolepici pasek Ize oteviit a znovu uzavfit.

Likvidace: Prostfedek po pouziti slozte a vlozte zpét do vnéjSiho ochranného obalu.
Zlikvidujte s béznym odpadem. Pokud se prostiedek dostal do kontaktu s patogeny
prenasenymi krvi, vloZte jej zpét do vnéjsiho ochranného obalu a zlikvidujte jako klinicky
odpad.

Hlaseni: Jakykoli zévazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostiedkem, je
nutné nahldsit vyrobci (V|gllance@safeguardmedlcal com) a piislusnému vnitrostatnimu
organu.

Produktbeskrivelse: Blizzard Baby-svgb er et passivt opvarmende svgb fremstillet af
Reflexcell, som er et flerlagsmateriale, der er udviklet til at fastholde varm luft og dermed
mindske varmetabet gennem konvektion, og som har en metalliseret overflade, der blokerer
varmetabet gennem straling. Et hgjtydende, isolerende sveb, der er designet til at beskytte
nyfedte mod at udvikle hypotermi. Baby-svabet fas i én standardstgrrelse med lukning ved
hjzelp af redt kleebeband.

Tilsigtet Formal: Bruges til forebyggelse og behandling af hypotermi.
Brugerprofil: Indikeret til brug af sundhedspersonale sével som leegfolk.

Patientprofil: Indikeret til brug hos patienter i risikogruppen eller patienter, der kraever
behandling af hypotermi.

Kliniske Fordele: At reducere varmetab fra patienten til det omgivende miljg, hvilket hjeelper
med at forhindre yderligere skade.

Ydeevnekarakteristika: At skabe en vind- og vandtzet barriere mod omgivelserne og samtidig
sikre en forbedret varmeisolering.

Produktanprisninger: Varmeisoleringsveerdi pa ca. 7 Tog.
Kontraindikationer: Ikke relevant

Advarsler og Tilbagevaerende Risici: Der er risiko for kveelning. Ansigtet ma ikke deekkes til.
Serg for, at patienten overvages med jeevne mellemrum. Sgg altid leegehjeelp, hvis der opstar
hypotermi. Produktet er udelukkende beregnet til kortvarig brug, indtil der kan ivaerkseettes
en passende medicinsk eller kirurgisk behandling. Mé bruges i op til 7 dage. Seg ly, og
anvend ikke produktet ikke i farlige miljger sésom stenoverhaeng eller i nzerheden af traeer
under tordenvejr. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen. Anvendelse efter udighsdatoen kan
medfgre tab af funktionalitet. Produktet er kun til engangsbrug. Genbrug medfgrer risiko for
krydsinfektion eller tab af funktionalitet.

Indhold: 1EA 0,65 m x 0,24 m (25,6 x 9,4“) 3-LAGS ORANGE BABY-SV(@B

Brugsanvisning:

1. Abn pakken, og tag baby-svgbet ud. Fold taeppet forsigtigt ud, og straek det ud i bredden
og laengden.

2. Leg ferst babyen i et bomuldsteeppe og derefter i baby-svgbet. Fjern den rgde
beskyttelsesfilm fra den selvklaebende strimmel, og luk svgbet. Den selvklebende strimmel
kan abnes og lukkes igen, sa du kan se til babyen.

Bortskaffelse: Efter brug skal produktet foldes sammen og laegges tilbage i den ydre
beskyttelsesemballage. Bortskaf det sammen med almindeligt affald. Hvis produktet
har veeret i kontakt med blodbarme patogener, skal det legges tilbage i den ydre
beskyttelsesemballage og bortskaffes som klinisk affald.

Indberetning: Enhver alvorlig handelse, der har fundet sted i forbindelse med denne
anordning, skal indberettes til producenten (vigilance@safeguardmedical.com) og den
relevante nationale kompetente myndighed.

Producbeschrijving: De Blizzard-isolatiedeken is een isolatiedeken voor baby’s die
passief verwarmt en gemaakt is van Reflexcell, een meerlaags materiaal om warme lucht
vast te houden en warmteverlies door convectie te verminderen, met een metalen laagje
om warmteverlies door straling tegen te gaan. Een hoogwaardige, isolerende voering om
pasgeborenen te beschermen tegen onderkoeling. De isolatiedeken is verkrijgbaar in één
standaardmaat met een rode klittenbandsluiting.

Beoogd Gebruik: Gebruikt om onderkoeling te voorkomen en behandelen.
Gebruikersprofiel: Bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals en niet-deskundigen.

Patiéntprofiel: Bedoeld voor gebruik bij patiénten met kans op onderkoeling of om
onderkoeling te behandelen.

Klinische Voordelen: Voorkomen dat de patiént warmte verliest aan de omgeving, om meer
schade te voorkomen.

Prestatiekenmerken: Een winddichte en waterdichte barriere tot de omgeving en tegelijkertijd
meer thermische isolatie bieden.

Productclaims: Thermische isolatiewaarde van circa 7 Tog.
Contra-indicaties: N.v.t.

Waarschuwingen en Restrisico’s: Verstikkingsgevaar, gezicht niet bedekken. Controleer
de patiént regelmatig. Win altijd medisch advies in als er sprake is van onderkoeling. Het
hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor kortdurend gebruik, tot het moment dat de juiste
medische/chirurgische ingreep kan worden uitgevoerd. Maximaal 7 dagen gebruiken. Zoek
beschutting, niet gebruiken in gevaarlijke omgevingen zoals overhangende rotsen of in de
buurt van bomen tijdens een storm. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum. Als u dit
wel doet, kan het hulpmiddel de functionaliteit verliezen. Hulpmiddel voor eenmalig gebruik.
Bij hergebruik is er kans op kruisbesmetting of verlies van functionaliteit.

Inhoud: 1EA 0,65 m x 0,24 m (25,6 inch x 9,4 inch) ORANJE ISOLATIEDEKEN MET 3 LAGEN

Gebruiksaanwijzing:

1. Open de verpakking en haal de isolatiedeken eruit. Vouw de isolatiedeken voorzichtig uit
en rek de deken naar alle kanten op.

2. Doe de baby eerst in een katoenen deken en vervolgens in de isolatiedeken. Haal de rode
strip van het klittenband, gooi deze weg en sluit de isolatiedeken af. De klittenbandstrip kan
open en dicht worden gedaan om de baby te controleren.

Weggooien: Vouw het hulpmiddel na gebruik op en plaats het weer in de buitenste
beschermende verpakking. Gooi weg bij het restafval. Als het hulpmiddel in contact is
geweest met door bloed overgedragen ziekteverwekkers, plaatst u het weer in de buitenste
beschermende verpakking en gooit u het weg als klinisch afval.

Melden: Alle ernstige incidenten in verband met dit hulpmiddel moeten aan de fabrikant
(vigilance@safeguardmedical.com) en toepasselijke nationale bevoegde autoriteit worden
gemeld.

Description du Produit : La couverture de survie pour bébé Blizzard est une couverture de
réchauffement passif fabriquée en Reflexcell, un matériau multicouche qui emprisonne I'air
chaud afin de limiter les pertes de chaleur par convection, et dont la surface métallisée
bloque les pertes par rayonnement. Congcue comme une enveloppe isolante haute
performance, cette couverture aide a protéger les nouveau-nés contre I'hypothermie. Elle est
proposée en taille unique et se ferme a I'aide d'une bande adhésive rouge.

Utilisation Prévue : Utilisé a des fins de prévention et de traitement de I'nypothermie.

Profil de L'utilisateur : Congu pour étre utilisé aussi bien par des professionnels de santé
que par des non-professionnels.

Profil du/de la Patient(e) : Congu pour étre utilisé chez les patient(e)s a risque ou nécessitant
untraitementdeI'hypothermie.

Avantages Cliniques : Réduire les pertes de chaleur du/de la patient(e) par rapport a son
environnement immédiat, ce qui contribue a prévenir toute aggravation de son état.

Caractéristiques Techniques : Garantir une étanchéité a I'air et a I'eau, tout en assurant une
meilleure isolation thermique.

Revendications du Produit : Indice d'isolation thermique d’environ 7 Tog.
Contre-indications : Sans objet

Mises en Garde et Risques Résiduels : Risque d’asphyxie : ne pas mettre le produit sur le
visage. Surveiller régulierement le/la patient(e). Toujours demander un avis médical en
cas d’hypothermie. Le dispositif a été concu pour une utilisation a court terme uniquement,

en attendant qu'une intervention médicale/chirurgicale appropriée puisse étre effectuée.
Durée d'utilisation maximale : 7 jours. Se mettre a I'abri; ne pas utiliser le dispositif dans les
environnements dangereux tels que des surplombs rocheux ou prés d’un arbre, pendant un
orage. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption. L'utilisation du produit au-dela de la
date de péremption implique une perte d'efficacité. Le dispositif est a usage unique. Toute
réutilisation peut entrainer un risque d'infection croisée ou une perte d'efficacité

Contenu: 1x COUVERTURE DE SURVIE POUR BEBE A TROIS COUCHES, DE COULEUR
ORANGE, 0,65mx0,24m

Mode d’Emploi:

1. Ouvrir I'emballage et en sortir la couverture de survie pour bébé. Etaler soigneusement la
couverture, en I'étirant dans le sens de la longueur et de la largeur.

2. Envelopper d'abord le bébé dans une couverture en coton, puis le placer dans la couverture
de survie. Retirer et jeter le film rouge de la bande adhésive, puis fermer la couverture de
survie. La bande adhésive peut étre ouverte et refermée pour examiner le bébé.

Mise au Rebut : Apres utilisation, replier le dispositif, et le replacer dans son emballage
de protection extérieur. Le jeter avec les déchets ménagers. Si le dispositif entre en
contact avec des agents pathogénes transmis par le sang, le placer dans son emballage de
protection extérieur et le jeter avec des déchets cliniques.

Déclaration d'Incidents : Tout incident grave en lien avec ce dispositif doit étre signalé
au fabricant (vigilance@safeguardmedical.com) et & l'autorité nationale compétente
concernée.

Produktbeschreibung: Der Blizzard Baby-Kokon ist ein passiver Warmekokon aus Reflexcell,
einem mehrschichtigen Material, das warme Luft einschlieRt: der Konvektionswarmeverlust
wird verringert und eine metallisierte Oberflache blockiert den abstrahlungsbedingten
Warmeverlust. Eine hochleistungsfahige, isolierende Hiille schiitzt Neugeborene
vor Hypothermie. Der Baby-Kokon kommt in einer StandardgroBe mit einem roten
Klebebandverschluss.

Anwendungsgebiet: Zur Pravention und Behandlung von Hypothermie.
Anwenderprofil: Fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laien geeignet.

Patientenprofil: Fir die Anwendung bei Patienten mit Hypothermie-Risiko oder zur
Behandlung von Hypothermie angezeigt.

Klinische Vorteile: Verringert den Warmeverlust des Patienten an die Umgebung, um weitere
Schéden zu verhindern.

Leistungsmerkmale: Bietet eine wind- und wasserdichte Barriere gegen die Umwelt und
sorgt gleichzeitig fiir einen verbesserten Warmewiderstand.

Produktanspriiche: Warmewiderstand von ca. 7 TOG.
Gegenanzeigen: k.A.

Restrisiken/Warnungen: Erstickungsgefahr, Gesicht nicht bedecken. Stellen Sie sicher, dass
der Patient in regelmaBigen Abstanden {iberwacht wird. Suchen Sie bei einer Hypothermie
immer einen Arzt auf. Das Produkt dient ausschlieBlich der kurzfristigen Verwendung,
bis eine angemessene medizinische/chirurgische Intervention erfolgen kann. Kann bis
zu 7 Tage verwendet werden. Suchen Sie Schutz und verwenden Sie das Produkt nicht in
gefahrlichen Umgebungen wie Felsiiberhdngen oder in der Nahe von Baumen wahrend eines
Gewitters. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden, da dann die Funktionalitat
des Produkts nicht mehr gewahrleistet ist. Es handelt sich hier um ein Einwegprodukt. Bei
Wiederverwendung besteht das Risiko einer Kreuzinfektion oder des Funktionsverlusts.

Inhalt: 1 x 0,65 m x 0,24 m 3-LAGIGER ORANGER BABY-KOKON

Gebrauchsanweisung:

1. Offnen Sie die Verpackung und nehmen Sie den Baby-Kokon heraus. Dehnen Sie die Decke
durch behutsames Strecken in Seiten- und Langsrichtung.

2. Wickeln Sie das Baby zuerst in eine Baumwolldecke und dann in den Baby-Kokon. Ziehen
Sie den roten Schutzstreifen des selbstklebenden Verschlusses ab, schlieRen Sie die Decke
und entsorgen Sie den abgezogenen Streifen. Der Selbstklebestreifen kann zur Untersuchung
des Babys gedffnet und wieder verschlossen werden.

Entsorgung: Falten Sie das Produkt nach der Verwendung zusammen und geben Sie es
wieder in die duBere Schutzverpackung. Entsorgen Sie es mit dem normalen Abfall. Wenn
das Produkt mit durch Blut iibertragenenen Krankheitserregern in Kontakt gekommen ist,
g%t%elnl Sie es wieder in die duRere Schutzverpackung und entsorgen Sie es als klinischen
Abfall.

Meldungen: Alle schwerwiegende Vorfille im Zusammenhang mit diesem Produkt miissen
dem Hersteller (vigilance@safeguardmedical.com) und der jeweils zustandigen nationalen
Behorde gemeldet werden.

Mepypawpn Mpotdvrog: To Bpepikd mepttoAiypa Blizzard eivat éva nabntiké Beppaviiko
neptTuAtypa ano Reflexcell, To omoio eival éva moAuoTpwpatikéd uAikG oxedlacpévo va
nayldeleL TegTo agpa yla va pelwvel TV anwAela BeppotnTag péow aywyng, Pe pa
enpeTalwpévn ETLpavela yla va epnodizet v anwleta @eppotntag péow akTivopoAiag.

‘Eva uynAig anodoong, HovwTikd MepiBAnua Tou éxel oxedlaoTel yia va mpooTatevel Ta

veoyéwvnta anod tnv unoBeppia. To Bpe@Iko mepttAtypa SatiBeTal o€ £va TuTonoLNHEVO
PEYEBOG, Pe KAEIOLPO PE KOKKLVN auTOKOAANTN Tawvia.

Ikomd¢ Ma Tov Omoio Mpoopiletal: Xpnolpomoteital ywa tnv mpoAnyn Kat v
avTigeTwmon TG umoBeppiag.

Mpowik xpiiatn: Evbeikvutal yia xpron T6c0 and enayyehpatieq vyeiag, 600 Kat anoé to
€Up0 KOLVO.

ﬂpoquh AcBevoug: Evdeikvutat yia xpnon oe aobBeveic mou Slatpéxovv Kivduvo n
xpelagovtal Bepaneia ywa TV umoBeppia.

KAwikd OpéAn: Ma tov nsploplopo TWY AWAELWY esppornruc anod tov acbev mpog To
neptBalhov, o onoiog cupBaAAet otnv mpoAnyn mepattepw BAapwy.

Xapaktnpiotikd Amddoong: AmoteAei avtiavepikd kat adlappoxo @paypd mpog To
neptBarhov, evw TmapdAAnAa Tapéxel av§nuévo eminedo BeppLKNG HOVWONG.

A§uwaeig Tov Mpotovrog: Tipr Beppopdvwong mepinov 7 Tog.
Avtevdeigerg: A/E

I'Ipot:lﬁonomosu; Kau Yno).emopsvm Kivéuvor: Kivbuvog aoguéiag, pnv KaAOTTETE TO
npoowno. AlaopakiZete 0Tt 0 aoBeviic mapakohovBeital e TAKTIKA blagTApata. Eav
TPOKOYEL UToBEPHia, avalnTdTe MAvVTOTE lClTleI] ouuBou)\n To Texvo)\ovlko TPOTOV EXEL
0xebLA0TEL AMOKAELOTIKG Yia Bpaxvxpovia Xpon, WoOTou PTOPECEL va Yivel 1) KaTAAANAn
lurlen/xetpoupler] napéppaon. a xpRon €wg Kat ya 7 nuspsc AvuZnTuTs Karmpuylo
KNV TO XpNOLUOTIOLELTE OF ETIKivEuVa TieptBAAAOVTE, OTWG KATW and Bpaxia i KOVTA og
devTpa Katd tn dudpketa katatyibwv pe kepavvolg. Mnv TO XpnoLUOTOLELTE PETA TNV

nuspounvta MENG. H xpnon petd tnv mapéAevon g nuepopnviag )\nﬁnc evdéxetal va
OUVETIAYETAL ATWAELA TNG AELTOUPYIKOTNTAG. To TEXVOAOYIKO TPOiov TpoopiZetat yia
pla pévo xpion. H enavaxpnotpornoinon etvat emikivbuvn yia dtactavpodpevn poAuvon i
anwAela AeLToupylkoTNTaAG.

Mepiexopeva: TEA 0,65 m x 0,24 m (25,6 in x 9,4 in) MOPTOKAAI NMEPITYAITMA BPE®OYZ
3 LTPQIEQN

06nyieg XpAong:

1. Avoitte m ouon(suuota Kat mpalpsora 10 nsplrUMypq Bpépoug. Avoite TV KouBEpTa
HE TPOCOXH, TEVTWVOVTAG TpoG Ta TAdyLa Kal Katd pnKkog.

2. Tuligte 1o Bpépog npwm pe pla BupBaKspn KouBspm EMELTA PE TO TEPLTOALYPa.
AnoKoN0TE Kal anoppiyTe TO KOKKLIVO KAAvpPa and Tnv auTokOANTN Tawvia kat kAeiote
T0 MePLTOALYpa. H auTtokoAANTN Talvia propei va avoiyel kat va o@payiletat kat maAt ya
va e€eTAoTEL TO Pwpo.

Amnoppupn: Meta ) xprion, dimworte to rsxvo)\oyu(o TPOLOV Kat TonoesTnoTs TO KAl TaAL
OTNV EEWTEPLKI) TIPOOTATEVTLKT GUOKEVAGIA. ATOPPIYTE PE Ta KavoVIKa anoppippata. Edv
TO TEXVOAOYLKO TIPOT6V Exel £pBeL o emapn pe adoyova mov petapepovat pe To aipa,
TOTOBETAOTE TO KAl AAL 0TNV EEWTEPLKN TPOGTATEVTIKI) OLOKELAGIA Kal anoppiyte 10
WG KAVIKO anoBAnTo.

Avutpopu KdBe copapo cuppav oY TIaPOUCLACTNKE O€ OXEDN [iE TO TPOTOV aUTO Ba TPETEL
va avapepetat otov katackevaotn (vigilance@safeguardmedical.com) kat otnv appddia
€BVIKN apxn.

,Reflexcell-n nnwyn nnnnn n'a'oo n>nw K0 Blizzard pi'n%? n>'nw :axma Nnm
NLUWN DY ,DIN ND7IN NIYXANA DIND TIA'R IR N'NONI DN VIR 117 WK MDY 21 nin
2V N1ann ,D'PTN DWIXY DY NTTIAN N2'AY .17 NIYXNAXA DIN TIA'R NN'oNY 'Mdnn
72T VY0 N'A0 DY TNX '0ITIVO 7TIA2 NY'AN PII'NYT ND'NMYN .A'MINID'N 19N DT

DITX

.AMINI9NA 719'071 NYIN7 wIn'wl Ty vin'y

.07 D'YNNWYN 21 NIXMAN DINNA VIXPN 'WIR T 72V Win'y? VI :wnnwn '7'o1ne
.NMINI9NA 719107 D'PIRTN N7RD IX [12'02 D'791UN WIN'W? DFTYIM :'7910Nn 7'91ND
.01 T2 VN7 ATIVY 12T ,N2'207 7910NNN DIN NN DIXAY 10" NRNNY
.MINN TITAN NN IS JINL,N20NN NN'ORI NN 7W NN'oN :0'WIX'A NRIDN

.Tog 7-3 7¢ "N TIT'A W XN 2im

01170 K7 1 T2 NIfIND

|AT 'NINN2 791000 NIX 71727 Y' .09 NIX NI0DYT 'K ,i7AN NIDO0 :D™II'Y DRID'0l NINATR
NILYT WIN'W7 121N 1'WONN .0MINIDTN 7W NIj7Na N'RID NITY 7907 T NIN9Y W' .00
YIN'y7 .AN'RNN NANND/AKRID NDWNNA 7’NNN7 A [N Tvm? Ty ,Ta7 xyp
D'¥Y T IX D'W70 [120 NIdION NI201 WNNWNY? 'K ,N0NN woN7 w' .0m' 7 TV Jwn
PN" 9TAN )IRN 97NY INXKT .NAIDNN JIRN INK? UNNWNY 'R .0'AYY NISIo 170N
NY1A97 IX DIN'T? DNA7 717V ATIN WIN'Y . T272 'y9 TN WIN'Y? [12INND TPON* X7 X INnY

TI7ona

NIdY 3 DY NnINd L7I'M7 Nd'NY (<R X 9.4 vk 25.6) < x 0.24 < 1EA 0.65 :pin

W'Y NIKIN
T2V ,NN'TA NDMWN NIR 0N97 W' 71NN ND'Y DX R'XINTIENTIRD DX NIN9Y vt .1
X7 DFTTYN 197D AN'Mn

NIX 1'0NY7I 97177 W' .Nd'MWN |IN2 [N INK7I NINID ND'AYA N7'NN 712NN X NNY7 W' .2
NI YUTNN 112071 NIN9? N1 .N2MWN NIXK 112071 N7 AT AVIXINA DITRA NINKD 7700
7I'NN 7Y 12¥N NN PIT7 T AT nvivan

PUNT W.NIX'NN 2NN NTIRT INIK TN XN DR 7977 ', wim'wn nX? p17'o
XN DX 1'TNNY W' ,0T2 D'RYIN DDAND DY Yand X2 IXINN DX 7200 NOUKRN N9Y
N7 N71093 MK 1'7wUN71 AN NTIRY

NX'7 AT XM7?  WwWpa awnmnny aimn Nypn D W N7 e
M0N0 Ndnomn NMIR7N v (vigilance@safeguardmedical.com)

Termékleiras: A Blizzard Baba Hordozékend$ egy passziv melegitdé hordozd Reflexcell
anyaghol. Ez egy tobbrétegd anyag, amely gy van kialakitva, hogy visszatartsa a meleg
leveg6t a konvekciés héveszteség csokkentése érdekében, fémbevonatu feliiletével pedig a
sugarzasi héveszteséget akadalyozza meg. Nagy teljesitményd, hdszigeteld boritas, amelyet
arra terveztek, hogy megvédje az Ujsziilotteket a kih(iléstél. A hordozé egyetlen szabvényos
méretben kaphatd, piros ragasztoszalagos rogzitéssel.

Rendeltetési Cél: A kih(ilés megeldzésére és kezelésére hasznalhaté.

Felhasznaléi Csoport: Egészségiigyi szakemberek és hétkdznapi emberek altal is
hasznalhaté.

Paciensprofil: Kihiilés kockazata altal fenyegetett vagy kih(lés miatt kezelend6 betegeknél
hasznélhaté.

Klinikai Elényok: Csokkenti a beteg kdrnyezetbe torténd hdveszteségét, ami segit a tovabbi
artalmak megel6zésében.

Teljesitményjellemzék: Szél- és vizallé védelmet nyujt a kdrnyezettel szemben, mikozben
fokozott hdszigetelést biztosit.

A Termék Allitasa: Hoszigetelési érték: koriilbeliil 7 TOG.
Ellenjavallatok: Nincs adat.

Figyelmeztetések Es Az Alkalmazassal Jaré Kockazatok: Fullad4sveszély, hagyja szabadon
az arcot. Gondoskodjon a beteg rendszeres id6kdzonkénti ellenérzésérdl. Kih(ilés esetén
mindig kérjen orvosi segitséget. Az eszkdzt csak rovid tévi haszndlatra tervezték, amig
megkezdhetd a megfeleld orvosi/sebészeti beavatkozas. Legfeljebb 7 napos hasznélatra
szolgal. Keressen menedéket, ne hasznalja veszélyes kornyezetben, mint példaul kiugro
sziklak alatt vagy vihar idején fak kozeleben. A lejarati id6 utan nem haszndlhato. Az
jar. Az eszkoz csak egyszer haszndlhatd. Az djbéli felhasznélds keresztfertézés vagy a
funkcionalitds elvesztésének kockazataval jér.

Csomag Tartalma: 1EA 0,65 m x 0,24 m (25,6 in x 9,4 in) 3 RETEGU NARANCSSARGA
HORDOZOKENDO

Hasznalati Utmutaté: |

1. Nyissa ki a csomagot és vegye ki a hordozékend6t. Ovatosan teritse ki a takarét,
oldalirdnyban és hosszaban kinydjtva.

2. Helyezze a babét el6szor egy pamut takaréba, majd a hordozdba. Hizza le és dobja ki az
ontapadd csik piros hatlapjat, majd rogzitse a hordozokendét. Az 6ntapadé csik felnyithatd
és Ujrazérhat6 a baba vizsgélatahoz.

Artalmatlanitas: Hasznéalat utén hajtsa 6ssze az eszkozt, és helyezze vissza a kiilsé

védécsomagoldsba. A haztartdsi hulladékkal egyiitt drtalmatlanitsa. Amennyiben az eszkdz
Vér Utjan terjedé korokozokkal érintkezett, helyezze vissza a kiilsé védécsomagoldsba, és
klinikai hulladékként artalmatlanitsa.

Jelentéstétel: Az eszkdzhoz kapcsolddé minden silyos eseményt jelenteni kell a gyérténak
(vigilance@safeguardmedical.com) és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Lysing A Voru: Blizzard vafningur fyrir ungborn er vafningur dr hlutlausu Reflexcell-efni, sem
er marglaga efni hannad til ad fanga heitt loft og draga pannig ur varmatapi med varmaflaedi.
Yfirbord efnisins er malmkennt sem kemur i veg fyrir varmatap vegna (tgeislunar. Oflugur og
einangrandi vafningur hannadur til ad vernda nybura gegn ofkeelingu. Vafningurinn kemur i
einni staerd med raudum limborda til festingar.

Fyrirhugadur Tilgangur: Notad til ad koma i veg fyrir og medhondla ofkaelingu.
Skilgreindir Notendur: Til notkunar fyrir heilbrigdisstarfsfdlk og almenning.

Sjuklingar: Atlad til notkunar hja sjlklingum sem eru i heettu & ad fa eda purfa medferd vid
ofkelingu.

Kliniskur Avinningur: Dregid Gr hitatapi Gt i umhverfid, sem studlar ad pvi ad koma i veg
fyrir frekari skada.

Eiginleikar: Ad verjast vindi og vatni auk pess ad veita aukna varmaeinangrun.
Yfirlysingar Um Voru: Varmaeinangrunargildi um pad bil 7 Tog.
Frabendingar: A ekki vid.

Varnadarord Og Eftirstaedir Ahaettupaettir: Haetta 4 kofnun, ekki ma hylja andlitid. Gangid dr
skugga um ad fylgst sé med sjiklingnum med reglulegu millibili. Leitid avallt leeknisadstodar
ef vart verdur vid ofkelingu. Varan er einungis til notkunar i skamman tima, eda par til hagt
er ad hefja rétta leeknismedferd. Md nota i allt ad 7 daga. Leitid skjols, notid ekki i haettulegu
umhverfi eins og undir sldtandi klettum eda nélaegt trjdm i prumuvedri. Notid ekki eftir
fyrningardagsetningu. Notkun eftir fyrningardagsetningu getur valdid pvi ad varan virki ekki
lengur sem skyldi. Varan er eingongu einnota. Endurnotkun veldur haettu & krossmengun og
bvi ad varan virki ekki sem skyldi.

Innihald: TEA 0,65m x 0,24 m (25,6 to. x 9,4t0.) 3-LAGA VAFNINGUR FYRIR UNGBORN,
APPELSINUGULUR

Notkunarleidbeiningar:

1. Opnid umbudirnar og takid vafninginn Gr peim. Breidid varlega Ur teppinu og teygid pad
baedi 4 langveg og pverveg.

2. Vefjid barnid fyrst i bomullarteppi og sidan i vafninginn. Flettid raudu bakhlidinni af
sjélflimandi limfletinum og festid vafninginn. Haegt er ad opna sjélflimandi limflétinn og
festa hann eftir til ad unnt sé ad skoda barnid.

Forgun: Eftir notkun skal brjéta voruna saman og setja hana aftur i hlifdarumbudirnar. Fargid
henni med heimilissorpi. Hafi varan komist i snertingu vid blédborna sykla skal setja hana
aftur { hlifdarumbudirnar og farga henni sem séttmengudum trgangi.

Tilkynningar: Oll alvarleg tilvik sem koma upp vid notkun bessa bdnadar skal tilkynna til
framleidanda (vigilance@safeguardmedical.com) og logmatra eftirlitsyfirvalda.

|

Descrizione Prodotto: La coperta termica per bebe Blizzard & un involucro termico passivo
realizzato in Reflexcell, un materiale multistrato progettato per trattenere I'aria calda e
ridurre la dispersione di calore per convezione, con una superficie metallizzata che limita
la perdita di calore per irraggiamento. Si tratta di un sistema isolante ad alte prestazioni,
studiato per proteggere i neonati dal rischio di ipotermia. La coperta termica & disponibile in
un’unica misura standard ed & dotata di chiusura adesiva con nastro rosso.

Destinazione d’Uso: Usati per la prevenzione e il trattamento dell'ipotermia.
Profilo Utilizzatori: Indicati per I'utilizzo da parte di professionisti sanitari e non.

Profilo paziente: Indicati per I'utilizzo su pazienti a rischio o che richiedono trattamento
per ipotermia.

Benefici Clinici: Ridurre la dispersione di calore corporeo del paziente verso I'ambiente
circostante, contribuendo cosi a prevenire ulteriori danni.

Caratteristiche Prestazionali: Fornire una barriera antivento e impermeabile contro gli
agenti esterni, garantendo al contempo un maggiore isolamento termico.

Caratteristiche del Prodotto: Valore di isolamento termico di circa 7 tog.
Controindicazioni: N/D

Avvertenze e Rischi Potenziali: Rischio di soffocamento. Non coprire il viso. Monitorare il
paziente a intervalli regolari. Consultare sempre un medico in caso di ipotermia. Il dispositivo
e stato progettato esclusivamente per un utilizzo a breve termine, fino a quando non
possa essere avviato un adeguato intervento medico/chirurgico. Utilizzare per un periodo
massimo di 7 giorni. Cercare riparo, non utilizzare in ambienti pericolosi come sporgenze
rocciose o nei pressi di alberi durante i temporali. Non utilizzare dopo la data di scadenza.
L'utilizzo oltre la vita utile indicata pud comportare una perdita di funzionalita. Dispositivo
esclusivamente monouso. Il riutilizzo comporta il rischio di contaminazione crociata o di
perdita di funzionalita.

Contenutg: 1 COPERTA TERMICA PER BEBE ARANCIONE A 3 STRATI, 0,65 m x 0,24 m (25,6
inx9,4in

Istruzioni per I'Uso:

1. Aprire la confezione ed estrarre la coperta termica. Distendere con attenzione la coperta,
allargandola sia in larghezza sia in lunghezza.

2. Avvolgere innanzitutto il neonato in una coperta di cotone, quindi inserirlo nella coperta
termica. Rimuovere e smaltire la pellicola rossa della striscia autoadesiva, quindi chiudere
la coperta. La striscia autoadesiva pud essere aperta e richiusa per esaminare il neonato.

Smaltimento: Dopo l'uso, ripiegare il dispositivo e riporlo nella confezione protettiva
esterna. Smaltire con i normali rifiuti. Se il dispositivo & entrato in contatto con agenti
patogeni trasmissibili per via ematica, riporlo nella confezione protettiva esterna e smaltirlo
come rifiuto sanitario.

Segnalazioni: Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere
comunicati al fabbricante (vigilance@safeguardmedical.com) e all'autorita nazionale
competente.

Produktbeskrivelse: Blizzard- babys#al er et passivt varmende sjal laget av Reflexcell,
et flerlagsmateriale designet for a fange opp varm luft for & redusere varmetap gjennom
konveksjon, med en metallisert overflate som blokkerer varmetap gjennom straling. En
effektiv, isolerende innkapsling designet for a beskytte nyfgdte mot a utvikle hypotermi.

6/16/26 3:30PM



Babysjalet leveres i én standardstgrrelse med selvklebende tejplukking.
Beregnet Formal: Brukes til 4 forebygge og behandle hypotermi.
Brukerprofil: Beregnet til bruk av helsepersonell sa vel som lekfolk.

Pasientprofil: Beregnet til bruk pa utsatte pasienter eller pasienter som krever behandling
av hypotermi.

Kliniske Fordeler: Reduserer varmetap fra pasienten til omgivelsene, noe som bidrar til a
forhindre ytterligere skade.

Ytelseskarakteristikk: Gir en vind- og vanntett barriere mot miljget, samtidig som det gir et
okt niva av termisk isolering.

Produktpastander: Termisk isoleringsverdi pa ca. 7 TOG.
Kontraindikasjoner: I/R

Advarsler og Gjenvarende Risikoer: Risiko for kvelning, ikke dekk til ansikt. Sgrg for at
pasienten overvakes regelmessig. Oppsek alltid lege hvis hypotermi oppstar. Enheten er kun
beregnet til kortvarig bruk, inntil riktig medisinsk eller kirurgisk behandling kan iverksettes.
Kan brukes i opptil 7 dager. Sgk ly, ikke bruk i farlige miljger som ved overhengende steiner
eller neer treer under tordenvaer.Sgk ly, ikke bruk i farlige miljger som ved overhengende
steiner eller naer treer under tordenveer. Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen. Bruk etter
utlgpsdatoen kan medfgre tap av funksjonalitet. Enheten er kun til engangsbruk. Gjenbruk
kan medfgre kryssinfeksjon eller tap av funksjonalitet.

Innhold: 1 stk. 0,65 m x 0,24 m (25,6" x 9,4”) 3-lags oransje babysjal

Bruksanvisning:

1. Apne pakken og fjern babysjalet. Brett sjalet forsiktig ut, strekk det sidelengs og pé langs.
2. Legg babyen fgrst i et bomullsteppe, deretter i babysjalet. Fjern den rgde baksiden fra den
selvklebende stripen og lukk sjalet. Den selvklebende stripen kan apnes og forsegles igjen
for a undersgke babyen.

Avfallsbehandling: Etter bruk bretter du sammen enheten og legger den tilbake i den ytre
beskyttelsesemballasjen. Kast enheten i vanlig avfall. Hvis enheten har veert i kontakt med
blodbarne patogener, legges den tilbake i den ytre beskyttelsesemballasjen og kastes som
klinisk avfall.

Rapportering: Eventuell alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med denne enheten,
skal rapporteres til produsenten (vigilance@safeguardmedical.com) og gjeldende nasjonale
kompetente myndighet.

Opis Produktu: Worek izolacyjny dla dzieci Blizzard to pasywny worek ogrzewajacy
wykonany z Reflexcell - wielowarstwowego materiatu zatrzymujacego ciepte powietrze w
celu ograniczenia utraty ciepta przez konwekcje, z metalizowana powierzchnig blokujaca
utrate ciepta przez promieniowanie. Wysoce skuteczna ostona izolacyjna przeznaczona do
ochrony noworodkéw przed hipotermia. Worek izolacyjny dla dzieci jest dostepny w jednym
standardowym rozmiarze z zamknigciem w postaci czerwonej ta$my samoprzylepnej.

Przeznaczenie: Stuzy do zapobiegania i leczenia hipotermii.

Profil Uzytkownika: Wskazanie do stosowania zaréwno przez pracownikéw stuzby zdrowia,
jak i uzytkownikdéw nieprofesjonalnych.

Profil Pacjenta: Wskazanie do stosowania u pacjentéw zagrozonych hipotermig lub
wymagajacych jej leczenia.

Korzysci Kliniczne: Zmniejsza utrate ciepta przez pacjenta do otoczenia, co pomaga
zapobiega¢ dalszym obrazeniom.

Charakterystyka Dziatania: Ochrona przed wiatrem i wodoszczelnosc przy zwigkszonym
poziomie izolacji cieplnej.

Oswiadczenia Dotyczace Produktu: Izolacyjno$¢ ciepina okoto 7 Tog.
Przeciwwskazania: Nie dotyczy

Ostrzezenia i Ryzyko Resztkowe: Ryzyko uduszenia. Nie zakrywa¢ twarzy. Regularnie
monitorowa¢ stan pacjenta. Zawsze zwracac si¢ po pomoc lekarska w razie hipotermii.
Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do uzytku krotkotrwatego, do czasu, gdy bedzie mozna
rozpocza¢ whasciwg interwencje medyczna/chirurgiczng. Stosowac przez czas nie dtuzszy
niz 7 dni. Szukac schronienia. Nie stosowac w niebezpiecznych warunkach, np. przy
przewieszeniach skalnych i w poblizu drzew podczas burz. Nie uzywac po upIyW|e terminu
waznosci. Uzycie po uptywie okresu przydatnosci grozi utratg funkcjonalnosci. Wyrdb jest
przeznaczony wyltacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie grozi zakazeniem
krzyzowym lub utratg funkcjonalnosci produktu

Zawartos§é: 1 SZT. 0,65m x 0,24m (25,6 cala x 9,4 cala) 3-WARSTWOWY WOREK IZOLACYJNY
DLADZIECIW KOLORZE POMARANCZOWYM

Instrukcja Stosowania:

1. Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ worek termiczny dla dziecka. Ostroznie rozwingé koc,
rozciagajac go na boki i wzdtuz.

2. Najpierw umiesci¢ dziecko w jedwabnym kocu, nastepnie w worku izolacyjnym dla
dziecka. Oderwaé i wyrzuci¢ czerwony spod z paska samoprzylepnego i zamknaé worek.
Samoprzylepny pasek mozna odklei¢ i ponownie zaklei¢ w celu zbadania dziecka.

Utylizacja: Po uzyciu zlozyé wyréb i umiesci¢ z powrotem w zewnetrznym opakowaniu
ochronnym. Zutylizowa¢ z odpadami komunalnymi. Jesli wyréb miat kontakt z patogenami
krwiopochodnymi, nalezy umiesci¢ go z powrotem w zewnetrznym opakowaniu ochronnym i
zutylizowaé jako odpady medyczne.

Zgtaszanie: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac
producentowi (vigilance@safeguardmedical.com) i wiasciwemu organowi krajowemu.

Descrigao do Produto: A Manta Térmica para Bebés Blizzard é uma manta de aquecimento
passivo feita de Reflexcell, um material multicamada concebido para reter ar quente
e reduzir a perda de calor por convecgdo, com uma superficie metalizada para bloquear
a perda de calor por radiagdo. Trata-se de um invélucro isolante de alto desempenho,
concebido para proteger recém-nascidos do desenvolvimento de hipotermia. A manta para
bebés estd disponivel num tamanho padrdo com fecho adesivo de fita vermelha.

Finalidade Prevista: Utilizado para a prevengao e tratamento da hipotermia.
Perfil do Utilizador: Indicado para utilizagao por profissionais de sadde e néo profissionais.

Perfil do Paciente: indicado para utilizagdo em pacientes em risco de hipotermia ou que
necessitem de tratamento de hipotermia.

Beneficios Clinicos: Reduzir as perdas térmicas do paciente para o ambiente envolvente, o
que ajuda a prevenir danos adicionais.

Caracteristicas de Desempenho: Proporcionar uma barreira contra o vento e a dgua em
relagdo ao ambiente, a0 mesmo tempo que oferece um nivel acrescido de isolamento
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térmico.
Informagdes do Produto: Valor de isolamento térmico de aproximadamente 7 Tog.
Contraindicagdes: N/A

Avisos e Riscos Residuais: Risco de asfixia, ndo cobrir a face. Assegure que o paciente é
monitorizado a intervalos regulares. Procurar sempre aconselhamento médico caso ocorra
hipotermia. O dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo de curta duragéo, até que
possa ser iniciada uma intervengdo médica/cirdrgica adequada. Para utilizagdo até 7 dias.
Procure abrigo, ndo utilize em ambientes perigosos tais como saliéncias rochosas ou perto
de drvores durante trovoadas. N&o utilize apds a data de validade. A utilizagdo apds o prazo
de validade pode causar perda de funcionalidade. O dispositivo é apenas para utilizagdo
linica. A reutilizagdo pode causar contaminagéo cruzada ou perda de funcionalidade

Contetido: 1 UN. DE MANTA TERMICA PARA BEBES LARANJA DE 3 CAMADAS, 0,65 m x
0,24 m (25,6 pol. x 9,4 pol.)

Instrugdes de Utilizagao:

1. Abrir a embalagem e retirar a manta para bebés. Desdobrar cuidadosamente a manta,
esticando-a na horizontal e na vertical.

2. Colocar o bebé primeiro numa manta de algoddo e depois na manta para bebés. Retirar
e descartar a protecdo vermelha da fita adesiva e fechar a manta. A fita adesiva pode ser
aberta e voltada a selar para examinar o bebé.

Eliminagdo: Apds a utilizagdo, dobrar o dispositivo e coloca-lo novamente na embalagem
exterior de protegdo. Eliminar com o lixo comum. Caso o dispositivo tenha estado em
contacto com agentes patogénicos transmitidos pelo sangue, colocé-lo novamente na
embalagem exterior de protegdo e elimina-lo como residuo clinico.

Elaboragao de Relatérios: Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com este
dispositivo deve ser relatado ao fabricante (vigilance@safeguardmedical.com) e a
autoridade competente nacional.

Opis Vyrobku: Detskd zavinovacka Blizzard je pasivny hrejivy vak vyrobeny z materidlu
Reflexcell, ktory je viacvrstvovy a uréeny na zachytavanie teplého vzduchu a znizovanie
tepelnych strat spdsobenych konvekciou, s metalizovanym povrchom, ktory blokuje
tepelné straty sposobené vyzarovanim. Vysokovykonny izolaény obal uréeny na ochranu
novorodencov pred podchladenim. Této detska zavinovacka sa dodava v jednej Standardnej
velkosti so samolepiacou Cervenou péskou.

Zamyslany Ugel: Pouziva sa na prevenciu a liebu podchladenia.
Profil Pouzivatela: Indikovany na pouZivanie zdravotnickymi pracovnikmi, ako aj laikmi.

Profil Pacienta: Indikovany na pouzivanie u pacientov s rizikom podchladenia alebo
vyzadujlcich lie¢bu podchladenia.

Klinické Prinosy: Na znizenie tepelnych strét z pacienta do okolitého prostredia, ¢o pomaha
predchadzat dal$ej ujme na zdravi.

Charakteristiky Funkcie: Na poskytovanie bariéry voCi vetru a vode pri si¢asnom
zabezpeceni zvy$enej Urovne tepelnej izolacie.

Charakteristiky Vyrobku: Hodnota tepelnej izol4cie priblizne 7 Tog.
Kontraindikacie: -

Varovania a Zvyskové Rizikd: Nezakryvajte tvdr, hrozi udusenie. Zabezpecte monitorovanie
pacienta v pravidelne/ch intervaloch. Ak ddjde k podchladeniu, vzdy vyhladajte lekdrsku
pomoc. Pomdcka bola navrhnutd len na kratkodobé pouZitie do ¢asu, kedy je mozné zacat
s vhodnym zdravotnickym/chirurgickym postupom. Na pouzitie do 7 dni. Vyhladajte tkryt,
nepouzivajte v nebezpeénych prostrediach, ako si skalné previsy ¢i v blizkosti stromov
pocas burok. Nepouzivajte po datume exspiracie. PouZivanim po datume spotreby riskujete
stratu funkénosti. Pomocka je uréend iba na jedno pouzitie. Opatovné pouZitie predstavuje
riziko krizovej infekcie alebo straty funkénosti

Obsah: 1 kg 0,65 m x 0,24 m (25,6 palca x 9,4 palca) 3-VRSTVOVA ORANZOVA DETSKA
ZAVINOVACKA

Navod na Pouzitie:

1. Otvorte balenie a vyberte detski zavinovacku. Opatrne rozviiite deku a natiahnite ju do
strdn a pozdIzne.

2. Najprv vlozte dieta do bavinenej deky a potom do detskej zavinovacky. Zo samolepiacej
pasky odlepte a odstraite Cervend kryciu vrstvu a zavinovacku zatvorte. Samolepiacu pasku
mozete otvorit a znovu zalepit, aby ste dieta mohli skontrolovat.

Likvidacia: Po pouziti pomdcku zlozte a vlozte spat do vonkajsieho ochranného obalu.
Zlikvidujte s beznym odpadom. Ak sa pomodcka dostala do kontaktu s patogénmi
prenasanymi krvou, vloZzte ju spat do vonkajsieho ochranného obalu a zlikvidujte ako klinicky
odpad.

Nahlasovanie: Kazda zévaina nehoda, ku ktorej dojde v suvislosti s touto pomackou,
sa musi nahlésit vyrobcovi (na adrese vigilance@safeguardmedical.com) a prislu§nému
kompetentnému vnitro$tatnemu orgédnu.

Descripcion del Producto: La envoltura para bebés Blizzard es una manta térmica pasiva
fabricada con Reflexcell, un material multicapa disefiado para atrapar el aire caliente y
reducir la pérdida de calor por conveccion, con una superficie metalizada que bloquea la
pérdida de calor por radiacion. Se trata de una funda aislante de alto rendimiento disefiada
para proteger a los recién nacidos de la hipotermia. La envoltura para bebés esta disponible
en un tamafo estandar y cuenta con un cierre adhesivo de cinta roja.

Uso Previsto: Utilizado para la prevencién y el tratamiento de la hipotermia.

Perfil del Usuario: Indicado para el uso por parte de profesionales sanitarios y personas no
especializadas.

Perfil del Paciente: Indicado para el uso en pacientes con riesgo de padecer hipotermia o
que requieran tratamiento de hipotermia.

Beneficios Clinicos: Reduce las pérdidas térmicas del paciente con respecto al entorno
circundante, lo que ayuda a evitar dafios mayores.

Caracteristicas de Rendimiento: Proporcionar una barrera contra el viento y resistente al
agua del entorno, a la vez que brinda un nivel mayor de aislamiento térmico.

Caracteristicas del Producto: Valor de aislamiento térmico de aproximadamente 7 tog.
Contraindicaciones: N/A

Advertencias y Riesgos Residuales: Riesgo de asfixia, no cubra el rostro. Asegurese de que
se supervise al paciente a intervalos regulares. Siempre consulte un médico si se presenta
hipotermia. El dispositivo se ha disefiado para utilizarse a corto plazo Gnicamente, hasta
que se pueda realizar una intervencion médica o quirtrgica apropiada. Para utilizarse 7 dias
como maximo. Busque refugio. No utilice en entornos peligrosos, como un voladizo de roca o

cerca de drboles durante tormentas eléctricas. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Su uso posterior al tiempo de vida util puede provocar la pérdida de funcionalidad. El
dispositivo es de un solo uso. La reutilizacién genera riesgo de infeccion cruzada y pérdida
de la funcionalidad del producto.

Contenido: 1 UNIDAD DE ENVOLTURA PARA BEBES NARANJA DE 3 CAPAS, de 0,65m x
0,24 m (25,6in x 9,4 in)

Instrucciones de Uso:

1. Abra el paquete y retire la envoltura para bebés. Extienda la manta con cuidado,
estirandola a lo ancho y a lo largo.

2. Coloque primero al bebé en una manta de algodén y luego en la envoltura. Despegue y
deseche el papel protector rojo de la banda autoadhesiva y cierre la envoltura. La banda
autoadhesiva se puede abrir y volver a pegar para examinar al bebé.

Desecho: Después de su uso, pliegue el dispositivo y vuelva a introducirlo en el envase
protector exterior. Deséchelo con los residuos normales. Si el dispositivo ha estado en
contacto con agentes patégenos transmitidos por la sangre, vuelva a introducirlo en el
envase protector exterior y deséchelo como residuo médico.

Informes: Todo incidente grave que ocurra en relacion con este dispositivo debe informarse
al fabricante (vigilance@safeguardmedical.com) y a la autoridad nacional competente que
corresponda.

Produktbeskrivning: Blizzard Baby Barsjal ar en passiv varmesjal tillverkad av Reflexcell,
ett flerskiktsmaterial utformat for att fanga upp varm luft och minska varmeforlusten
genom konvektion, med en metalliserad yta for att blockera varmeforlust genom strélning.
Ett hégpresterande, isolerande hélje utformat for att skydda nyfodda fran att utveckla
hypotermi. Bérsjalen finns i en standardstorlek med sjalvhaftande tejpforslutning.

Avsedd Anvandning: Anvands for skydd mot och behandling av hypotermi.

Avsedda Anvandare: Avsedd for anvédndning av saval hélso- och sjukvéardspersonal som
lekman.

Patientprofil: Avsedd fér anvandning pa patienter med risk for eller som behover behandlas
for hypotermi.

Kliniska Fordelar: For att minska varmeforlust frén patienten till omgivande miljo, vilket
hjélper till att forebygga vidare skada.

Prestandaegenskaper: Att tillhandahélla en vind- och vattentét barriér mot miljon vilket ger
en okad niva av vdrmeisolering.

Produktansprak: Varmeisoleringsvérde pa ca 7 TOG.
Kontraindikationer: Ej relevant

Varningar och Ovriga Risker: Téck inte dver ansiktet, risk fér kvavning. Se till att patienten
kontrolleras regelbundet. Uppsok alltid lakarvard vid hypotermi. Produkten &r framtagen
endast for kortvarig anvandning, tills lamplig medicinsk/kirurgisk intervention kan paborjas.
For anvéndning i upp till 7 dagar. Sok skydd, anvénd inte i farliga miljoer sasom pa klippor
eller i ndrheten av trdd vid dskvédder. Anvénd inte efter utgéngsdatum eftersom det finns
risk for forsamrad funktion. Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Ateranvindning
innebar risk for korsinfektion eller forlorad funktion

Innehall: TEA 0,65 m x 0,24 m (25,6 tum x 9,4 tum) 3-LAGERS ORANGE BABYSJAL

Bruksanvisning:

1. Oppna forpackningen och plocka ut babysjalen. Vik ut sjalen forsiktigt och strack ut den
i 1angs- och sidled.

2. Placera barnet i en bomullsfilt forst och darefter i barsjalen. Dra av och ta bort den roda
baksidan frdn den sjélvhaftande remsan och sténg sjalen. Den sjdlvhaftande remsan kan
oppnas och forslutas igen for att undersoka barnet.

Bortskaffande: Vik ihop produkten efter anvandning och ldgg tillbaka den i den yttre
skyddsforpackningen. Kassera den med vanligt avfall. Om produkten har varit i kontakt
med blodburna patogener ska den laggas tillbaka den i den yttre skyddsforpackningen och
kasseras som Kkliniskt avfall.

Rapportering: Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna produkt ska
rapporteras till tillverkaren (vigilance@safeguardmedical.com) och tilldmplig behdrig
myndighet i ditt land.

Uriin Agiklamasi: Blizzard Bebek Ortiisil, sicak havayi hapsederek konveksiyon yoluyla isi
kaybini azaltmak iizere tasarlanmis gok katmanli Reflexcell malzemesinden yapilmis pasif
Isitma Uriiniidir. Metalize yiizeyi sayesinde 1gima yoluyla gerceklesen isi kaybini engeller.
Yiiksek performansli, 1si yalitimli bu &rtii, yenidoganlar hipotermi gelistirme riskine karsi
korumak lizere tasarlanmistir. Bebek ortiisi, kirmizi yapiskan bantli kapanma sistemiyle
beraber standart ebatta mevcuttur.

Kullanim Amaci: Hipoterminin dnlenmesi ve tedavisinde kullanilir.

Kullanicr Profili: Saglik calisanlarinin yani sira meslekten olmayan kisiler tarafindan da
kullanilabilecek sekilde tasarlanmistir.

Hasta Profili: Hipotermi riski tasiyan veya hipotermi tedavisi gerektiren hastalarda kullanim
i¢in endikedir.

Klinik Faydalar: Disariya dogru isi kaybini azaltarak hastanin daha fazla zarar gormesini
onlemeye yardimci olmak.

Performans Ozellikleri: Hastayla gevre arasinda riizgar ve su gegirmez bir bariyer saglayarak
termal yalitim diizeyini artirmak.

Uriin Vaatleri: Yaklasik 7 Tog degerinde termal yalitim.
Kontrendikasyonlar: Gecerli Degil

Uyanilar ve Artik Riskler: Yiizii drtmeyin, bogulma riski vardir. Hastanin diizenli araliklarla
kontrol edildiginden emin olun. Hipotermi olusmasi halinde mutlaka tibbi yardim alin.
Uriin, uygun tibbi/cerrahi miidahale baslatilana kadar yalnizca kisa siireli kullanim icin
tasarlanmistir. En fazla 7 giin kullanilabilir. Siginacak alan arayin, gok giiriiltiili firtinalar
sirasinda agaglarin yakinlari veya kaya cikintilani gibi tehlikeli ortamlarda kullanmayin. Son
kullanma tarihinden_sonra kullanmayin. Raf dmrii dolduktan sonra kullaniimasi islevsellik
kaybi riski dogurur. Uriin tek kullanimliktir. Tekrar kullanim, capraz enfeksiyon ve iglevsellik
kaybi riski dogurur.

Uriin igerigi: 1 ADET 0,65 m x 0,24 m (25,6 ing x 9,4 ing) 3 KATMANLI TURUNCU BEBEK
ORTUSU

Kullanim Talimatlari: B

1. Ambalaji agarak bebek ortiistinii ¢ikarin. Ortiiyli enlemesine ve boylamasina gerdirerek
dikkatlice yayin.

2. Bebegi dnce pamuklu bir battaniyeye ardindan bebek ortiisiine sarin. Kendinden yapiskanl

seridin kirmizi koruyucu tabakasini soyup atin ve ardindan ortiiyli kapatin. Kendinden
yapiskanli serit bebedi muayene etmek amaciyla acilip tekrar kapatilabilir.

Bertaraf: Kullandiktan sonra iiriinii katlayarak koruyucu dis ambalajina geri koyun. Normal
atiklarla birlikte bertaraf edin. Kan yoluyla bulasan patojenlerle temas etmisse koruyucu dig
ambalajina geri koyun ve tibbi atik olarak bertaraf edin.

Bildirim: Bu iiriinle ilgili

olarak meydana gelen

tim ciddi olaylar, ireticiye

(vigilance@safeguardmedical.com) ve ilgili ulusal yetkili makama bildirilmelidir.
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