WBS KRANKENHAUSDECKE GANZKORPER 4
TEILE

—

Produktbeschreibung:

Die WBS Hospital Blanket Full Body 4 Parts ist ein einweg-selbstheizendes medizinisches Gerét, das
fiir den Einsatz im Gesundheitswesen zur Temperaturkontrolle in den vor-, intra- und postoperativen
Phasen gedacht ist.

Vorgesehene Verwendung:

Die WBS Hospital Blanket Full Body 4 Parts ist darauf ausgelegt, Kérpernormothermie bei
Erwachsenen (Alter > 18 Jahre) in Krankenh&usern, insbesondere in Operationsgeréten und
Intensivstationen, aufrechtzuerhalten. Sie muss unter der Aufsicht eines qualifizierten
Gesundheitsfachmanns verwendet werden. Dank seines modularen vierteiligen Designs kann der
gesamte Kérper des Patienten bedeckt werden, was Ihnen die Flexibilitdt gibt, die notwendigen
Bereiche je nach klinischen Beddrfnissen ungeschiitzt zu lassen.

Funktionsprinzip und Leistungsmerkmale:

Die WBS Hospital Blanket Full Body 4 Parts verwendet ein selbstheizendes System, das auf
einer exothermen chemischen Reaktion zwischen den Komponenten in den Heizflachen basiert.
Wenn sie der Luft ausgesetzt sind, I6sen die Patches eine Reaktion zwischen dem Eisenstaub
und dem atmosphdrischen Sauerstoff aus, die durch das Vorhandensein von Katalysatoren
erleichtert wird. Diese Reaktion erzeugt schnell und sicher Warme und verteilt sie gleichméaBig
durch die in das Deck integrierten Taschen. Das Design des SMS-Polypropylengewebes
gewdhrleistet eine effektive Warmeddammung, optimiert die Warmespeicherung und bietet eine
langanhaltende Wérmeversorgung (ber mehr als 16 Stunden.

Anleitungen zur Anwendung
Um die WBS Hospital Blanket Full Body 4 Parts zu verwenden, folgen Sie
diesen Schritten:

v Nimm das Gerét vorsichtig aus dem Vakuumpack und achte darauf, die Decke
nicht zu beschadigen;

v Setzen Sie die Decke der Luft aus, damit die Patches innerhalb von
15 Minuten eine durchschnittliche Betriebstemperatur erreichen;

v Legen Sie die Decke auf den Patienten und achten Sie darauf, dass die
angezeigte Seite ("Diese Seite nach oben") nach auBBen zum Kérper des
Patienten zeigt;

v Es ist entscheidend, das Gesicht nicht zu bedecken;

v Wé&hrend der Operation stellen Sie die Decke so ein, dass
Sie Zugang zum Operationsgebiet ermdglichen;

v Das Gerét ist fir den Einmalgebrauch gedacht und muss nach der
Nutzung ordnungsgeméB entsorgt werden.

VorsichtsmaBBnahmen

und Warnungen

Allgemeine Warnungen

Fiir eine sichere und effektive Anwendung der WBS Hospital Blanket Full
Body 4 Parts beachten Sie bitte folgende Informationen:

v Das Gerét ist wegwerfbar, muss nicht wiederverwendet werden und
verliert nach der Nutzung seine Funktionalitdt. Sie missen nach der
Anwendung ordnungsgeméB entsorgt werden, geméaB den
Krankenhausvorschriften;

v Verwendung nur unter der Aufsicht eines qualifizierten
Gesundheitsfachmanns;

v Das Gerét ist nicht steril. Ergreifen Sie VorsichtsmaBnahmen

zum Schutz des sterilen Feldes;

Es ist nicht fir die padiatrische Chirurgie vorgesehen und sollte nicht

bei padiatrischen oder gebrechlichen (élteren) Patienten eingesetzt

werden;

v Bedecke niemals das Gesicht des Patienten mit der Decke;

v Vermeiden Sie direkten Hautkontakt mit offenen Wunden,
Blutergiissen, Odemen, Erfrierungen oder transdermalen
Verbédnden. Die erzeugte W&rme kann die Ausbreitung von
Medikamenten aus transdermalen medizinischen Systemen
(Pflaster) erhéhen;

v Verwenden Sie nicht in sauerstoffreichen Umgebungen, in
einer hyperbaren Kammer oder in Anwesenheit von
Sauerstofftherapiegeréten;

¢ Dije Dekompression der Primdrverpackung beeinflusst nicht die Leistung
des Bauelements;

v Verwenden Sie es nicht, wenn die Verpackung beschéadigt ist.

Das Nichtbefolgen dieser Warnungen kann ernsthafte Risiken fiir die
Gesundheit des Patienten mit sich bringen.

Die Decke darf nicht
zusammengefaltet

&
@

Beobachte die Hautreaktion
regelmaBig.

Befestigungsgiirtel, Klebeband,
Riemen oder zusatzliche Wéasche
sollten nicht auf der Decke
verwendet werden.

Die beheizten Stellen
sollten nach oben zeigen,
wie auf dem Etikett
angegeben.

Die Decke sollte bei Patienten mit

schwerer peripherer

Durchblutungsstérung nicht

verwendet werden.
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VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung
Die folgenden VorsichtsmaBnahmen sind unerldsslich, um eine sichere
Anwendung der WBS Hospital Blanket Full Body 4 Parts sicherzustellen
und médgliche thermische Verletzungen zu vermeiden:
v Die korrekte Seite der Decke ist mit den Worten "DIESE SEITE OBEN"
markiert und muss immer korrekt positioniert werden;
Falten Sie die Decke nicht wieder auf sich selbst;
Uben Sie keinen Druck aus und fiigen Sie keine Gewichte auf die
Decke hinzu, einschlieBlich medizinischer Instrumente oder
anderer schwerer Gegenstédnde;
v Uberwachen Sie sténdig die Hautreaktion des Patienten,
insbesondere bei ldngerer Nutzung;
v Nicht bei Patienten mit schweren peripheren
Durchblutungsstérungen verwenden, darunter:
o Schwere Hypotonie oder vorhersehbare anhaltende Hypotonie;
o Schwere periphere GefdBerkrankungen;
o Aortenchirurgie oder distale Aortenklemmung;
o Schwere Herzinsuffizienz oder kardiogener Schock.
v Verwenden Sie das Gerét nicht bei schwangeren oder stillenden
Frauen ohne vorherige &rztliche Beratung.

Kontraindikationen und Nebenwirkungen

Im Falle von Hypersensibilisierung, Hautreizungen oder Allergien
wird empfohlen, das Geréat sofort abzusetzen und einen Arzt oder
Apotheker zu konsultieren.

Der Nutzer muss alle Kontraindikationen, Nebenwirkungen oder
schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit der Nutzung
des Gerdts sowohl dem Hersteller
(certificazioni@biozetatec.com) als auch der zustdndigen
Behoérde des Mitgliedstaates melden, um zur Verbesserung der
Produktsicherheit beizutragen.

Lagerung und Stabilitait

Das WBS Hospital Blanket Full Body 4 Parts-Gerat ist einzeln
vakuumverpackt in Polyamid- und Polyethylensdckchen , um
die Integritédt des Produkts zu gewéhrleisten und es bis zum
Gebrauch vor Kontamination zu schiitzen.

Das Gerét sollte an einem kiihlen, trockenen Ort gelagert werden,
fern von W&rmequellen, die die Integritdt des Produkts
beeintrdchtigen kénnten. Es ist unerlésslich, sicherzustellen, dass
die Verpackung bis zur Einsatzbereitschaft fest geschlossen
bleibt, um das Gerét vor Verunreinigungen und externen
Einfliissen wie Feuchtigkeit und Staub zu schiitzen. Eine richtige
Lagerung trégt dazu bei, die Wirksamkeit und Sicherheit des
Geréts wdhrend der angegebenen Dauer aufrechtzuerhalten.
Das Gerét behélt seine Eigenschaften 48 Monate ab dem
Herstellungsdatum , wenn es ungedffnet aufbewahrt wird. Nach
dem Offnen sollte die Decke sofort verwendet werden und darf
nicht weiter gelagert werden.
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Krankenhaus-Selbstheizdecke

VERWENDEN SIE NICHT, WENN DAS PAKET BESCHADIGT IST

Entsorgung
Die Entsorgung muss geméaB den ||V PAPIER A ABDECKUNG UNSORTIERTER
ie | L 7 UND SCHACHTELN ABFALL
ortlichen Vorschriften und in PAP
Absprache mit den Vorschriften
Ihrer Gemeinde erfolgen. Die
. VAKUUMBEUTEL

daneben stehende Tabelle zeigt PLASTIK A PATCH UNSORTIERTER @
die Recycling: PET ABFALL
Symbollegende
stmBoLO BEDEUTUNG siMBOLO BEDEUTUNG

M HERSTELLER DES MEDIZINPRODUKTS KENNZEICHNUNG MEDIZINPRODUKT

NICHT VERWENDEN, WENN DIE
c € CE-KENNZEICHNUNG @ VERPACKUNG BESCHADIGT IST
EINWEGPRODUKT, NICHT Oh70) ERFORDERLICH FUR DIE
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LOT CHARGENNUMMER VERFALLSDATUM
uDI UDI CODE REF REF-NUMMER
NICHT STERIL WARNHINWEISE

PHTHALATE ENTHALT KEINEN LATEX

ENTHALT KEINE @

TROCKEN LAGERN, VOR FEUCHTIGKEIT
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ACHTUNG: GEBRAUCHSANWEISUNG Ll ol UND DIREKTEM SONNENLICHT
LESEN T AN SCHUTZEN
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T Weitere Informationen
o, . finden Sie unter
www.wbs.care
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