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Intended use:

The Russell Chest Seal® is designed for the immediate management of an open chest wound and to
minimise the risk of developing tension pneumothorax.

User profile:

The Russell Chest Seal® is designed to be used by medical professionals in the pre-hospital setting.

Patient profile:

The Russell Chest Seal® is designed to be used on those patients with an open chest wound.

Clinical benefits:
+ Valve mechanism allows air to escape from the pleural cavity without being drawn back in.

+ Minimises risk of developing tension pneumothorax and lung collapse.

Performance characteristics:
Fast, easy and intuitive to apply.
Patented hydrogel base.
4 large peripheral apertures allow drainage of air and blood.

Large central hole in base material allows quick accurate placement with reduced risk of
obstructing the wound opening.

Low profile and highly flexible.

Compact: easy to pack into medical kit.

Product claims:
The device is comfortable for the patient during use.
The device will remain adhered over many hours.

Latex free.

DTF050_0075_Rev 0_06-21
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Warnings and residual risks:

Do not place over protruding object as this may worsen injury or damage valve.

Excessively wet or greasy skin will reduce the ability of the adhesive to function. If patient’s chest
is suspected to be saturated with lipid-based lotion, cleanse with a skin cleansing wet wipe prior
to application.

Do not smother the valve as this will risk loss of functionality.

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 24 hours.

Do not cut the dressing as this will risk loss of functionality.

In case of intolerance, allergic reaction, or irritation to the dressing, remove and clean the area
carefully, and seek medical advice.

Device is single-use only. Reuse will risk cross-infection and loss of product functionality.
Use past shelf life risks cross-contamination or loss of functionality.

Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or opened prior to use. Do not use if sterile
barrier is compromised.

Dispose of immediately after use, as clinical waste as per local protocols. Improper disposal risks
cross-contamination.

If difficulty is experienced on removing the dressing, it should be irrigated or soaked with water or
sterile saline solution.

Do not obstruct the valve, as this may reduce or stop its ability to function properly.

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to
manufacturer (vigilance@safeguardmedical.com) and applicable national competent authority.
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Remove any loose debris or fluid from the skin around the
wound. Note that excessively wet or greasy skin will reduce
the ability of the adhesive to function.

o

Management of open pneumothorax and
role of the Russell Chest Seal®

Treatment of open pneumothorax involves applying a seal to the
chest which - by means of a valve - will allow blood and air to be
expelled (during exhalation) and prevent air from re-entering the
chest on inhalation, allowing a negative pressure to be created and
the lung to re-inflate.

The Russell Chest Seal” is a hydrogel-based dressing with an integral
low-profile, four apertures, valve. The base material of the chest seal
is a hydrogel matrix, which comprises a water-containing gel, mounted
onto a non-woven fabric with silicon coated release liners.
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Instruction for use
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Remove the dressing from its packaging and unfold the
dressing. Line up the dressing so that the transparent
central portion of the valve is positioned directly over
the wound.

Remove one of the plastic butterfly liners and place the

onsed adhesive surface onto the patient.

The Russell Chest Seal® is used to cover penetrating chest wounds,
and the valve mechanism allows air to escape from the pleural

cavity without being drawn back in. This aims to minimise lung
collapse associated with this injury and to facilitate lung re-inflation.
The device will remain adhered over many hours and is comfortable
for the patient in prolonged use.

On inhalation, even a small negative pressure will make the valve
close, even in the presence of fluid such as blood. During repeated
respiratory cycles, air can pass out through the seal with each
exhalation and the lung will expand a little more with each inhalation.
Gradually, the lung will re-inflate and oxygenation should improve.

B N
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Remove the second liner, and gently firm down across the
dressing's adhesive area to ensure that the dressing is
properly attached.

DO NOT obstruct the valve, as this may reduce or stop its
ability to function properly. Frequently monitor the valve to

&nsure that it is properly functioning.

The Russell Chest Seal® has no latex parts and is designed to
remain highly occlusive in order to make an effective seal.

By incorporating a patented hydrogel-based dressing with a
breathable outer layer, the dressing can remain adherent even
on a patient with hairy or sweaty skin.

The Russell Chest Seal® is a safe and easily applied dressing that
can be incorporated into the most basic of first aid measures, with
the potential for achieving pronounced clinical improvement of
the casualty.
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Przeznaczenie: Ostrzezenia i ryzyko resztkowe:
Opatrunek Russell Chest Seal® jest przeznaczony do natychmiastowego opatrywania otwartych ran - Nie zaktada¢ nad wystajacymi przedmiotami, poniewaz moze to pogorszy¢ uraz lub uszkodzi¢
klatki piersiowej i minimalizowania ryzyka powstania odmy preznej. zastawke.

Nadmiernie mokra lub ttusta skéra zmniejsza skutecznosc kleju. W razie podejrzenia, ze klatka
piersiowa pacjenta jest nasaczona ptynem kosmetycznym na bazie lipidéw, przed zatozeniem
opatrunku nalezy oczysci¢ skére za pomoca wilgotnej chusteczki do czyszczenia.

Profil uzytkownika:

Opatrunek Russell Chest Seal® jest przeznaczony do stosowania przez fachowy personel medyczny
w warunkach przedszpitalnych.
Nie przyduszac zastawki, gdyz grozi to utrata funkcjonalnosci.

Profil pacjenta:
paci Wyréb jest przeznaczony wytacznie do uzytku krotkoterminowego, do czasu, gdy bedzie mozna

Opatrunek Russell Chest Seal® jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw z otwarta rana klatki rozpocza¢ wkaéciwa interwencje medyczna/chirurgiczna. Stosowaé przez czas nie dtuzszy niz 24

piersiowe;. godziny.

Korzysci kliniczne: - Nie przycinac¢ opatrunku, gdyz grozi to utrata funkcjonalnosci.

+ Mechanizm zastawkowy umozliwia wydostawanie sie powietrza z jamy optucnej bez wciggania - W przypadku nietolerancji, reakcji alergicznej lub podraznienia opatrunek nalezy zdja¢ i doktadnie
go z powrotem. oczysci¢ miejsce, a nastepnie zasiegnac¢ porady lekarza.

* Minimalizuje ryzyko powstania optucnowej odmy preznej i zapadnigcia sie ptuca. - Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie grozi zakazeniem

krzyzowym i utrata funkcjonalnosci produktu.
Charakterystyka dziatania:
Uzycie po uptywie okresu przydatnosci grozi zanieczyszczeniem krzyzowym lub utrata

Szybkie, tatwe i intuicyjne zaktadanie. ) .
funkcjonalnosci.

Opatentowana podstawa hydrozelowa.
Sterylnos¢ jest gwarantowana, o ile worek nie zostanie uszkodzony ani otwarty przed uzyciem. Nie

4 duze otwory obwodowe umozliwiajg odprowadzanie powietrza i krwi. ) T )
uzywac, jesli bariera sterylna zostata naruszona.

Duzy centralny otwor w materiale podstawy umozliwia szybkie i precyzyjne zatozenie przy
zmniejszonym ryzyku zatkania otworu rany. + Zutylizowac natychmiast po uzyciu jako odpady kliniczne zgodnie z lokalnymi protokotami.

Niski profil i duza elastycznost. Nieprawidtowa utylizacja grozi zanieczyszczeniem krzyzowym.

Mate rozmiary: tatwo umie$ci¢ w apteczce. - W przypadku trudnosci ze zdjeciem opatrunku, nalezy go przeptukac¢ lub nasaczy¢ woda albo
sterylnym roztworem soli fizjologiczne)j.

Oswiadczenia dotyczace produktu: Nie wolno zastania¢ zastawki, poniewaz moze to ograniczyc¢ lub uniemozliwic¢ jej prawidtowe

Wyrob jest wygodny dla pacjenta podczas stosowania. dziatanie.
Wyrdb pozostaje przyklejony przez wiele godzin. Wszelkie powazne incydenty zwiazane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi (vigilance@
Nie zawiera lateksu. safeguardmedical.com) i wtasciwemu organowi krajowemu.
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Usunac¢ wszelkie luzne tkanki zmienione martwiczo lub
ptyn ze skary wokét rany. Nalezy pamietac, ze nadmiernie
mokra lub ttusta skora zmniejsza skutecznosc kleju.

-

Instrukcja stosowania

2 N

™~

Wyjac opatrunek z opakowania i roztozy¢ go. Ustawic¢
opatrunek w taki sposob, aby przezroczysta srodkowa
czesc¢ zastawki znajdowata sie bezposrednio nad rana.

Zdjac¢ jedno ze skrzydetek z tworzywa sztucznego i
przyklei¢ odstonieta powierzchnie przylepna do skory

chenta.

Postepowanie w przypadku otwartej
odmy optucnowej i rola opatrunku
Russell Chest Seal®

Leczenie otwartej odmy optucnowej polega na zatozeniu na klatke
piersiowa opatrunku, ktéry — za pomoca zastawki — umozliwia
wydalanie krwi i powietrza (podczas wydechu) oraz uniemozliwia
ponowny naptyw powietrza do klatki piersiowej podczas wdechu, co
pozwala na wytworzenie podci$nienia i ponowne napetnienie ptuca.
Russell Chest Seal® jest opatrunkiem na podstawie hydrozelowe;

z integralna niskoprofilowa zastawka z czterema otworami.
Materiatem podstawowym opatrunku klatki piersiowej jest

matryca hydrozelowa, ktéra sktada sie z zelu zawierajacego
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wode, osadzonego na wtdkninie z powleczona silikonem warstwa
antyadhezyjna.

Opatrunek Russell Chest Seal® jest stosowany do opatrywania
penetrujacych ran klatki piersiowej, a mechanizm zastawkowy
umozliwia wydostawanie sie powietrza z jamy optucnej bez
wciggania go z powrotem. Ma to na celu zminimalizowanie
zapadania sie ptuca zwigzanego z tym urazem i utatwienie
ponownego napetnienia ptuc. Wyrdb pozostaje przyklejony przez
wiele godzin i jest wygodny dla pacjenta przy dtugotrwatym
stosowaniu.

Przy wdechu nawet niewielkie podcisnienie powoduje zamkniecie
zaworu, nawet w obecnosci ptynu takiego jak krew. Podczas
powtarzajacych sie cykli oddechowych powietrze moze wydostawac

7~

Zdjac¢ drugie skrzydetko i delikatnie docisnac
samoprzylepny obszar opatrunku, aby prawidtowo go
zamocowac.

N

NIE WOLNO zastania¢ zastawki, poniewaz moze to
ograniczy¢ lub uniemozliwi¢ jej prawidtowe dziatanie.
Qeiy czesto sprawdzac, czy zastawka dziata prawidtowo.

sie przez opatrunek przy kazdym wydechu, a ptuco rozszerza sie
nieco bardziej przy kazdym wdechu. Ptuco stopniowo napetnia sie
ponownie i utlenowanie powinno sie poprawiac.

Opatrunek Russell Chest Seal® nie ma czesci zawierajacych
lateks i jest zaprojektowany tak, aby zapewniac silng okluzje w
celu zapewnienia skutecznego uszczelnienia. Dzieki zastosowaniu
opatentowanej podstawy hydrozelowej z odpowietrzang warstwa
zewnetrzna opatrunek moze zachowac przyleganie nawet u
pacjentow z owtosiona lub spocona skora.

Opatrunek Russell Chest Seal® jest bezpiecznym i tatwym do
zastosowania opatrunkiem, ktéry mozna wtaczy¢ do najbardzie;
podstawowych dziatan pierwszej pomocy, z mozliwym osiggnieciem
wyraznej poprawy stanu klinicznego osoby poszkodowane;.
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USO PREVISTO: AVVERTENZE E RISCHI RESIDUI:
Il cerotto Russell Chest Seal® & progettato per la gestione immediata di una ferita toracica aperta - Non posizionare su oggetti sporgenti perché questi potrebbero aggravare le condizioni della ferita
e per minimizzare il rischio di sviluppare pneumotorace tensivo. o danneggiare la valvola.
PROFILO UTENTE: +  La cute eccessivamente umida o unta riduce la capacita adesiva del cerotto. Se si sospetta che

il torace del paziente sia di coperto da una lozione grassa, pulire con una salvietta umida prima

Il cerotto Russell Chest Seal® & progettato per 'uso da parte di professionisti sanitari in ambiente ) o
dell'applicazione del cerotto.

pre-ospedaliero.

Non coprire la valvola per evitare il rischio di perdita della funzionalita.
PROFILO PAZIENTE:

Il cerotto Russell Chest Seal® & progettato per essere utilizzato sui pazienti con ferita toracica
aperta.

Il dispositivo e stato progettato esclusivamente per uso temporaneo, per un arco di tempo breve
prima dell'intervento medico/chirurgico. Per ['uso fino a 24 ore.

Non tagliare la medicazione per evitare il rischio di perdita della funzionalita.

BENEFICI CLINICI: In caso di intolleranza, reazione allergica o irritazione nei confronti della medicazione, rimuovere e

- Il meccanismo della valvola consente la fuoriuscita dell’aria dalla cavita pleurica senza che pulire accuratamente l'area, quindi consultare un medico.

venga riaspirata. . P . - T, ) . .
d P |l dispositivo e esclusivamente monouso. Il riutilizzo implica il rischio di infezione crociata e perdita

+ Riduce il rischio di sviluppare pneumotorace tensivo e collasso del polmone. di funzionalita.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI: -+ L'uso oltre la data di scadenza implica il rischio di contaminazione crociata o la perdita di

Applicazione semplice, rapida e intuitiva. funzionalita.

Base in idrogel brevettata. - La sterilita € garantita solo se la confezione ¢ integra e chiusa prima dell’utilizzo. Non utilizzare se

) L ) o la barriera sterile &€ compromessa.
4 grandi aperture periferiche consentono il drenaggio di aria e sangue.

L'ampio foro centrale nel materiale di base permette di posizionare rapidamente il cerotto, + Smaltire immediatamente dopo ['uso come rifiuto clinico conformemente ai protocolli locali.
riducendo al minimo l'ostruzione dell'apertura della ferita. Lo smaltimento non corretto implica il rischio di contaminazione crociata.

Basso profilo ed elevata flessibilita. - In caso di difficolta nella rimozione della medicazione, bagnarla o immergerla in acqua o soluzione
Compatto: facile da inserire in un kit medico. salina sterile.

Non ostruire la valvola, per evitare di ridurne la capacita o impedirne il corretto funzionamento.
ARGOMENTI A FAVORE DEL PRODOTTO:

) N . . , + Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere comunicati al
Il dispositivo € comodo per il paziente durante l'uso.

) o produttore (vigilance@safeguardmedical.com) e all’autoritd competente nazionale applicabile.
Il dispositivo rimane attaccato per molte ore.

Senza lattice.

DTF050_0075_Rev 0_06-21
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Rimuovere eventuali residui o fluidi dalla pelle attorno alla
ferita. Nota: la cute eccessivamente umida o unta riduce la
capacita adesiva del cerotto.

o

Gestione dello pneumotorace aperto e
ruolo di Russell Chest Seal®

Il trattamento dello pneumotorace aperto implica l'applicazione
di un cerotto sul torace il quale, attraverso una valvola, consente
al sangue e all'aria di fuoriuscire (durante l'esalazione) ed evita
l'ingresso di aria nel torace durante l'inspirazione, favorendo la

creazione di una pressione negativa e il rigonfiamento del polmone.

Il cerotto Russell Chest Seal® & una medicazione a base di idrogel
con una valvola integrata a basso profilo e quattro aperture. Il
materiale di base del cerotto & una matrice di idrogel, che include
un gel contenente acqua, inserito su un tessuto non tessuto con
pellicole protettive rivestite di silicone.

DTF050_0075_Rev 0_06-21
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Istruzioni per l'uso
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Rimuovere la medicazione dalla confezione e aprirla.
Allineare la medicazione in modo che la parte centrale
trasparente della valvola si trovi direttamente sopra la
ferita.

Rimuovere una delle pellicole protettive e posizionare la
superficie adesiva esposta sul paziente.

Il cerotto Russell Chest Seal® & utilizzato per coprire le ferite
penetranti del torace; il meccanismo della valvola consente la
fuoriuscita dell'aria dalla cavita pleurica senza che venga riaspirata.
[obiettivo & minimizzare il collasso del polmone associato alla
lesione e favorire il rigonfiamento del polmone. Il dispositivo rimane
attaccato per molte ore ed & comodo per il paziente in caso di uso
prolungato.

Durate l'inspirazione, persino una piccola pressione negativa

fa chiudere la valvola, anche in caso di presenza di fluidi come

il sangue. Durante i cicli respiratori ripetuti, l'aria puo passare
attraverso il cerotto a ogni espirazione e il polmone si espande un
po’ di pil a ogni inspirazione. Gradualmente, il polmone si gonfia, di
conseguenza l'ossigenazione dovrebbe migliorare.

~

77N

Rimuovere la seconda pellicola e fare delicatamente
pressione sull'area adesiva del cerotto per garantire la
corretta adesione.

NON ostruire la valvola, per evitare di ridurne la capacita
o impedirne il corretto funzionamento. Monitorare
frequentemente la valvola per verificarne il corretto
funzionamento.

Il cerotto Russell Chest Seal® non presenta parti in lattice ed &
progettato per garantire un costante effetto altamente occlusivo e
quindi un'efficacia elevata. Grazie alla combinazione di medicazione
a base di idrogel brevettata e strato esterno traspirante, il cerotto
¢ in grado di rimanere attaccato anche in presenza di peli o pelle
sudata.

Il cerotto Russell Chest Seal® & un dispositivo sicuro e di facile
applicazione, pud essere integrato nella maggior parte delle
procedure di base di primo soccorso, ed & potenzialmente in grado
di migliorare notevolmente le condizioni cliniche del paziente.
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Ucel pouzitia:
Krytie Russell Chest Seal® je navrhnuté na okamZité oSetrenie otvorenej rany na hrudniku a na
minimalizovanie rizika vzniku tenzného pneumotoraxu.

Profil pouzivatela:

Krytie Russell Chest Seal® je navrhnuté na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi v podmienkach
pred hospitalizaciou.

Profil pacienta:

Krytie Russell Chest Seal® je navrhnuté na pouZzitie u pacientov s otvorenou ranou na hrudniku.

Klinické vyhody:
- Mechanizmus ventilu umoznuje Unik vzduchu z pleurdlnej dutiny bez jeho opatovného vtahovania

- Minimalizuje riziko vzniku tenzného pneumotoraxu a kolapsu pluc.

Charakteristiky funkcie:
Rychle, jednoduché a intuitivne pouZzitie.
Patentovany hydrogélova zakladna vrstva.
4 velké periférne otvory umozriuju odvadzanie vzduchu a krvi.

Velky centralny otvor v zakladnom materiali umozriuje rychle a presné umiestnenie so znizenym
rizikom zablokovania otvoru rany.

Nendpadné a vysoko flexibilné.

Kompaktné: jednoducho sa bali do lekarnicky.

Naroky suvisiace s vyrobkom:
Pomdcka je pocas nosenia pohodlna.
Pomocka zostane prilnutd mnoho hodin.

Bez latexu.

DTF050_0075_Rev 0_06-21
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Varovania a zvyskové rizika:
Nekladte na vyc¢nievajuce predmety, pretoZze méze dojst k zhorseniu zranenia alebo poskodeniu ventilu.

Nadmerne mokra alebo mastna pokoZka znizuje Ucinnost' lepidla. Ak mate podozrenie, Ze hrud
pacienta je natreta telovym mliekom na baze lipidov, vycistite ju pred aplikdciou Cistiacou utierkou.

Neupchajte ventil, pretoze hrozi riziko straty funkénosti.

Pomdcka bola navrhnuta len na kratkodobé pouZitie do ¢asu, kedy je mozné zacat' s vhodnym
zdravotnickym/chirurgickym zakrokom. Na pouzitie do 24 hodin.

Krytie nestrihajte, pretozZe hrozi riziko straty funkenosti.

V pripade intolerancie, alergickej reakcie alebo podrazdenia spdsobeného krytim ho zlozte a
postihnuté miesto starostlivo vycistite a poradte sa s lekdrom.

Pomocka je ur¢ena len na jednorazoveé pouzitie. Opatovné pouzitie predstavuje riziko skrizenej
infekcie a stratu funkénosti vyrobku.

PouZitie po vyprsi doby skladovatelnosti predstavuje riziko skrizenej kontamindcie alebo
straty funkénosti.

Sterilnost je zarucena, pokial neddjde k poskodeniu alebo otvoreniu vrecka pred pouzitim.
NepouZivajte, ak je sterilna bariéra narusena.

Po pouZiti okamZite zneskodnite ako klinicky odpad podla miestnych protokolov. Nespravna
likvidacia predstavuje riziko skrizenej kontaminacie.

Ak sa pri skladani krytia vyskytnu komplikacie, navlh¢ite ho alebo ho namocte do vody alebo
sterilného fyziologického roztoku.

Ventil neblokujte, pretoze moZze dojst k zniZeniu alebo strate jeho spravnej funkcie.

Kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde v suvislosti s touto poméckou, sa musi nahlasit vyrobcovi
(vigilance@safeguardmedical.com) a prisludnému kompetentnému vnutrostatnemu organu.
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7 pokozky okolo rany odstrarite vsetok volny material alebo Vyberte krytie z obalu a rozlozte ho. Krytie polozte tak, aby Zlepte druhl ochrannu vrstvu a jemne pritlacte po lepiace;
tekutinu. Pamatajte, Ze nadmerne mokra alebo mastna sa priehladna stredova ¢ast ventilu nachadzala presne celej ploche krytia, aby ste dosiahli Uplné prilnutie.
pokozka znizuje Ucinnost lepidla. nad ranou. Ventil NEBLOKUJTE, pretoze moZe dojst k znizeniu alebo
Zlepte jednu z ochrannych vrstiev a prilozte exponovany strate jeho spravnej funkcie. Casto sleduite, ¢i ventil
lepivy povrch k pacientovi. funguje spravne.
Osetrenie otvoreného pneumotoraxu a sa sklada z gélu obsahujuceho vodu, ktory je uloZeny na netkanej vydychu a pluca sa pri kazdom nadychu o trosku roztiahnu.
- . ® textilii so silikbnom potiahnutymi ochrannymi vrstvami. Nakoniec sa pluca znovu nafuknu a okysli¢enie sa zlepsi.
Gloha krytia Russell Chest Seal . v / , . ' e e
. . . AU . ) Krytie Russell Chest Seal”® sa pouziva za zakrytie rén sposobenych Krytie Russell Chest Seal” neobsahuje Ziadne latexove Casti a je
OSetrenie otvoreného pneumotoraxu zahrfia prilepenie krytia na ) . ) ) o i i ) L
. , ) . ) ) prepichnutim hrudnika a mechanizmus umoZzfiuje Unik vzduchu navrhnute tak, aby bolo vysoko okluzivne a vytvorilo tak ucinne
hrudnik, ktoré pomocou ventilu umozni vypustenie vzduchu a krvi L . . , , o . . ! . ,

. i o ) ) z pleuralnej dutiny bez jeho opatovného vtahovania. Cielom je tesnenie. Vdaka krytiu s patentovanou hydrogelovou zakladnou
(p/ocas vyc?ycﬁu] d zabrvalrn tomuv, alby sa do hrudmka dostal P_r' ) minimalizovat kolaps pluc spojeny s tymto zranenim a ulah¢it vrstvou s priedusnou vonkajsou vrstvou, mbze byt krytie prilepené
nadychu Fjals' vzduch, ¢im umozni vytvorenie podtlaku a opatovne opatovné nafiknutie plic. Pomdcka zostane prilnutd mnoho hodina  aj na pacientovi s chlpatou alebo spotenou pokozkou.
nafdknutie pliic. aj pri dthSom pouziti pacientom je jej nosenie pohodlne. Krytie Russell Chest Seal® je bezpe&né a lahko sa aplikuje a moZe sa
Pomadcka Russell Chest Seal® je krytie na baze hygrogélu s Pri nadychu spdsobi aj maly podtlak zatvorenie ventilu, dokonca aj pouzit pocas vacsiny zakladnych krokov prvej pomoci s potencidlom
integrovanym nizkoprofilovym ventilom so $tyrmi otvormi. Zakladny v pripade pritomnosti tekutiny, napriklad krvi. Po¢as opakovanych dosiahnutia vyrazného klinického zvysenia prezivania.
material hrudného krytia je hydrogélovy zakladny material, ktory respiracnych cyklov moéze vzduch prudit cez krytie pri kazdom
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SAFEGUARD RUSSELL CHEST SEAL®

MEDICAL"
Uso previsto: Advertencias y riesgos residuales:
Russell Chest Seal® ha sido disenado para el tratamiento inmediato de una herida abierta del térax y - No ubique sobre un objeto prominente ya que podria empeorar la herida o dafar la valvula.

para minimizar el riesgo de desarrollar un neumotoérax a tension. ) . . ) o
La piel excesivamente humeda o grasa reducira la capacidad de adherencia. Si se cree que el térax

del paciente esta saturado con locion a base de lipidos, limpie con un pano himedo para la piel
antes de la aplicacion.

Perfil del usuario:

Russell Chest Seal® ha sido disenado para ser utilizado por profesionales médicos en la instancia
prehosipitalaria. - No presione la valvula ya que puede producir un riesgo de pérdida de la funcionalidad.

- El dispositivo se ha disefiado para ser usado a corto plazo Unicamente, hasta que se pueda realizar

Perfil del paciente: . -, . o ) L L
P una intervencion médica/quirurgica apropiada. Para ser utilizado 24 horas como maximo.

Russell Chest Seal® ha sido disenado para ser utilizado en aquellos pacientes que tengan una herida

abierta en el térax. No corte el aposito ya que puede producir un riesgo de pérdida de la funcionalidad.

En caso de intolerancia, reaccion alérgica o irritacion a causa del aposito, remueva y limpie el drea
Beneficios clinicos: con cuidado y busque asesoramiento médico.
El mecanismo de la valvula permite que el aire escape de la cavidad pleural sin que vuelva

: : Dispositivo de uso Unico. La reutilizacion genera riesgo de infeccion cruzada y pérdida de la
a introducirse.

funcionalidad del producto.
Minimiza el riesgo de desarrollar un neumotorax a tension y colapso pulmonar.
Su uso posterior al tiempo de vida Util presenta riesgo de contaminacion cruzada o pérdida

Caracteristicas de rendimiento: de funcionalidad.
De aplicacion rapida, facil e intuitiva. - Se garantiza la esterilidad a menos que el envase esté dafado o abierto antes de su utilizacion.
Aposito a base de hidrogel patentado. No utilice si la barrera estéril esta comprometida.
Cuatro aperturas periféricas amplias que permiten el drenaje de aire y sangre. - Descarte inmediatamente luego de usar, segun indiquen los protocolos locales de deshechos
- Un orificio central amplio en el material de base que permite la ubicacion rapida y precisa con médicos. Desecharlo de manera inadecuada genera un riesgo de contaminacion cruzada.
riesgo reducido de obstruir (a abertura de (a herida. - Si se experimenta dificultad para remover el apésito, debe irrigarse o remojarse con agua o
De bajo perfil y gran flexibilidad. solucion salina estéril.
Compacto: Facil de colocar en el kit medico. - No obstruya la valvula ya que podria reducir o evitar su apropiada funcionalidad.
Caracteristicas del producto: -+ Todo incidente grave que ocurra en relacion con este dispositivo debe informase al

El dispositivo es cémodo para el paciente durante el uso. fabricante (vigilance@safeguardmedical.com) y a la autoridad nacional competente relevante.

El dispositivo permanecera adherido durante muchas horas.

No contiene latex.
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SAFEGUARD

MEDICAL"
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Retire cualquier particula suelta o fluido de la piel
alrededor de la herida. Tenga en cuenta que la piel
excesivamente himeda o grasa reducira la capacidad
de adherencia.

o

Tratamiento del neumotorax abierto y
el rol de Russell Chest Seal®

El tratamiento de un neumotdrax abierto supone la aplicacion de un
sello en el térax que, por medio de una valvula, permitira que

la sangre y el aire puedan ser expulsados (durante la exhalacion).
Esto evita que el aire vuelva a entrar en el térax durante la
inhalacion, lo que permite que se genere una presién negativa

y que se vuelva a inflar el pulmon.

Russell Chest Seal® es un apdsito a base de hidrogel con una
valvula integral de bajo perfil con cuatro aberturas. El material
de base del sello es una matriz de gel, que se compone de un

DTF050_0075_Rev 0_06-21
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Instrucciones de uso

2 R

N

Retire el aposito de su envase y desddblelo. Alinee el
apdsito de manera que la porcion central transparente
de la valvula se posicione directamente sobre la herida.

Remueva el protector plastico en forma de mariposa y
ubique la superficie adhesiva expuesta sobre el paciente.

o

gel que contiene agua, sobre una tela no tejida con protectores
antiadherentes a base de silicona.

Russell Chest Seal® se utiliza para cubrir heridas penetrantes en

el térax y el mecanismo de la vélvula permite que el aire escape

de la cavidad pleural sin que vuelva a introducirse. Esto apunta a
minimizar el colapso pulmonar asociado con esta lesién y facilitar
la reinsuflacion. El dispositivo permanecera adherido durante varias
horas y es comaodo para el paciente durante el uso prolongado.

Durante la inhalacidn, incluso una pequefia presion negativa hara
que se cierre la valvula, incluso en presencia de fluidos tales como
la sangre. Durante repetidos ciclos respiratorios, el aire puede

B N

77N

Remueva el segundo protector y selle con cuidado el
area adhesiva del aposito para garantizar que se haya
adherido bien.

NO obstruya la valvula ya que podria reducir o evitar su
apropiada funcionalidad. Controle con frecuencia la valvula

Qara asegurarse de que funcione apropiadamente.

pasar por el sello con cada exhalacién y el pulmon se expandira un
poco mas con cada inhalacién. Gradualmente, el pulmdn volvera a
inflarse y la oxigenacién deberia mejorar.

Russell Chest Seal® no posee partes de latex y ha sido disenado
para ser altamente oclusivo con el fin de formar un sello efectivo.
Al incorporar un apésito a base de hidrogel patentado con una capa
exterior transpirable, el aposito puede permanecer adherido incluso
en pacientes con piel sudorosa o vellosa.

Russell Chest Seal® es un aposito seguro y de aplicacion facil que puede
incorporarse a las medidas de primeros auxilios mas basicas, y posee el
potencial de lograr una mejora clinica importante en la victima.
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SAFEGUARD RUSSELL CHEST SEAL®

MEDICAL"
ZAMYSLENE POUZITI VAROVANI A ZBYTKOVA RIZIKA
Prosti'edek Russell Chest Seal® je urcen pro okamzité oseteni otevi‘ene rany hrudniku a - Neumistujte na vy¢nivajici predmét, nebot by to mohlo zhorsit zranéni nebo podkodit ventil.

minimalizaci rizika vzniku tenzniho pneumotoraxu. ) - . ) .
Prilis mokra nebo mastna klze mdze snizit prilnavost. Je-li podezrfeni, ze hrud pacienta je natfena

PROFIL UZIVATELE mlékem na bazi lipidd, pred aplikaci prostfedku ji ocistéte navihéenym ubrouskem k ¢isténi pleti.

Prostredek Russell Chest Seal® je uréen pro pouziti zdravotniky pred prevozem do nemocnice. - Ventil neucpavejte, mohlo by dojit ke ztraté jeho funkcnosti.

Prostredek je navrzen pouze pro kratkodobé pouziti, nez bude zahajen radny lékarsky/chirurgicky

PROFIL PACIENTA
zakrok. Doba pouziti maximalné 24 hodin.

Prostredek Russell Chest Seal® je urcen pro pouziti u pacient s otevi‘enou ranou hrudniku.
Kryti nestrihejte, mohlo by dojit ke ztraté jeho funkénosti.

KLINICKE PRINOSY -V pripadé nesnasenlivosti, alergické reakce nebo podrazdéni zplsobeného krytim prostredek
-+ Mechanismus ventilu umoZznuje Unik vzduchu z pohrudni¢ni dutiny, aniz by byl nasavan odstrarite, misto opatrné omyjte a vyhledejte lékar'skou pomoc.
zpét dovnitr.
P Prostredek je jen na jedno pouziti. Pri opakovaném pouZziti mdze dojit ke kriZzové infekci a ztraté

- Minimalizuje nebezpedi vzniku tenzniho pneumotoraxu a kolapsu plic. funk&nosti vyrobku.

VLASTNOSTI Z HLEDISKA UCINNOSTI - Pripouziti po uplynuti doby pouZitelnosti mdze dojit ke kifzové kontaminaci nebo ztraté funkénosti.
Rychla, snadna a intuitivni aplikace. - Sterilita je zarucena, neni-li sacek pred pouzitim poskozen nebo otevien. NepouZzivejte, pokud je
Patentovana hydrogelova baze. porusena sterilni bariéra.

4 velké periferni otvory umoziiuji odvod vzduchu a krve. - |hned po pouZiti zlikvidujte jako klinicky odpad podle mistnich predpist. Pri nespravné likvidaci
Velky stiedovy otvor v zakladnim materialu umozZfiuje rychlé a piesné umisténi a snizuje riziko hrozi nebezpeci kriZové kontaminace.
porusent otvoru rany. - Pokud je odstranéni kryti obtizné, navihéete je vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem.

Nizky profil, ka flexibilita. : . . .. . N
'ZKY Profil, vysoka fiexibitia Ventil nezakryvejte, protoze by to mohlo zhorsit nebo zcela znemoznit jeho funkénost.

Kompaktnost: lze snadno uloZit do (ékarnicky.
« Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostredkem, je nutné nahlasit

TVRZENi 0 VYROBKU vyrobci (vigilance@safeguardmedical.com) a pfisludnému narodnimu organu.

Prostredek je pro pacienta pri pouzivani pohodlny.
Prostredek zdstava prilnuty po mnoho hodin.

Neobsahuje latex.
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Z klzZe v okoli rany odstrarite pripadny bunécny odpad nebo Vyjméte kryti z obalu a rozlozte je. Kryti umistéte tak, Sejméte druhou kryci vrstvu a Setrné pritisknéte lepici
tekutiny. Upozornujeme, Ze prilis mokra nebo mastna kze aby se prdhledna stredova ¢ast ventilu nachazela primo plochu kryti, aby bylo spravné upevnéno.
muze sniZit prilnavost. nad ranou. Ventil NEZAKRYVEJTE, protoze by to mohlo zhorgit nebo
Sejméte jednu plastovou délenou kryci vrstvu a odkryty zcela znemoznit jeho funk&nost. Casto kontrolujte spravnou
lepici povrch umistéte na télo pacienta. funkci ventilu.
Ogetfeni otevf-eného pneumotoraxu a gelu naneseného na netkanou textilii s krycimi vrstvami potazenymi  kazdém nadechu o néco vice roztahne. Plice se postupné znovu
. @ silikonem. naplni vzduchem a zlepsi se okysli¢ovani.
role kryti Russell Chest Seal o , o peise pysEavan - S
Russell Chest Seal® slouzi ke kryti penetrujicich ran hrudniku a Kryti Russell Chest Seal® neobsahuje zadné latexove soucasti a je
Léc¢ba otevieného pneumotoraxu zahrnuje priloZzeni vzduchotésného ~ mechanismus ventilu umoziuje unik vzduchu z pohrudnicni dutiny, navrzeno tak, aby zUstalo vysoce okluzivni a efektivné zajistovalo
kryti na hrud. Kryti diky ventilu umoZfuje Unik krve a vzduchu (pf aniz by byl nasavan zpét dovnitr. Minimalizuje se tak kolaps plice vzduchotésnost. Diky patentované hydrogelové bazi s prodySnou
vydechu) a zabrafiuje zpétnému nasati vzduchu do hrudniku pfi spojeny s timto poranénim a usnadnuje opétovné naplnéni plice vnéjsi vrstvou kryti pevné prilne i u pacientl se zpocenou pokozkou
nadechu, takZe se miZe vytvorit podtlak a plice se méize znovu vzduchem. Prostredek z{stava prilnuty po mnoho hodin a je pro nebo pokozkou s ochlupenim.
naplnit vzduchem. pacienta pohodlny i pfi dlouhodobem pouzivani. Russell Chest Seal® je bezpe¢né a snadno aplikovatelné kryti, které
Russell Chest Seal® je hydrogelové kryti s integrovanym Pri naddechu i maly podtlak uzavre ventil, a to i v pritomnosti lze snadno zaclenit do vétsiny postupl prvni pomoci a jeho pouziti
nizkoprofilovym ventilem se &tymi otvory. Zakladnim materialem tekutiny, napriklad krve. Béhem opakovanych respiracnich cykl{ mUZe vyrazné snizit pocet obéti.
hrudniho kryti je hydrogelova matrice, kterd se sklada z vodného mUze vzduch pri kazdem vydechu vychazet z kryti a plice se pri
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SAFEGUARD RUSSELL CHEST SEAL®

MEDICAL"
Beoogd gebruik: Waarschuwingen en restrisico’s:
De Russell Chest Seal® is ontworpen voor het onmiddellijke beheer van een open borstwond en om - Niet over een uitstekend object plaatsen, aangezien dit het letsel kan verergeren of de klep kan
het risico op het ontwikkelen van spanningspneumothorax te minimaliseren. beschadigen.
Gebruikersprofiel: - Bovenmatig natte of vettige huid reduceert het functionele vermogen van de lijm. Als de borst

van de patiént vermoedelijk is verzadigd met op lipide gebaseerde lotion, reinigt u de huid

De Russell Chest Seal® is ontworpen om te worden gebruikt door medische professionals in S )
voorafgaande aan het aanbrengen, met een huidreinigend nat doekje.

pre-ziekenhuisverband.
De klep niet versmoren. aangezien dit het risico op verlies van functionaliteit oplevert.

Patiéntprofiel:
P Het hulpmiddel is uitsluitend ontworpen voor gebruik op de korte termijn, tot de tijd waarop

gepaste medische/chirurgische interventie kan worden geinitieerd. Voor gebruik tot maximaal 24
uur.

De Russell Chest Seal® is ontworpen om te worden gebruikt op patiénten met een open borstwond.

Klinische voordelen:

. Dankazij het klepmechanisme kan er lucht it de pleurale holte ontsnappen zonder dat het weer Het verband niet bijsnijden, aangezien dit het risico op verlies van functionaliteit oplevert.

terugstroomt. + Inhet geval van intolerantie, een allergische reactie of irritatie aan het verband, verwijdert en

reinigt u het gebied zorgvuldig en vraagt u medisch advies.

- Minimaliseert het risico op het ontwikkelen van spanningspneumothorax en klaplong. ) o ) _ ) o , )
Hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik levert risico van kruisbesmetting en

Prestatiekenmerken: verlies van productfunctionaliteit op.

Snel, gemakkelijk en intuitief om toe te passen. + Gebruik na de uiterste houdbaarheidsdatum levert het risico van kruisbesmetting of verlies van

Gepatenteerde basis van hydrogel. functionaliteit op.

4 grote perifere openingen voor de afvoer van lucht en bloed. - Steriliteit is gegarandeerd, tenzij het zakje is beschadigd of voorafgaande aan het gebruik werd

Groot centraal gat in het basismateriaal dat snelle, nauwkeurige plaatsing met een gereduceerd geopend. Niet gebruiken als de steriele barriere is gecompromitteerd.

risico op het blokkeren van de wondopening mogelijk maakt. + Onmiddellijk na gebruik weggooien als klinisch afval, conform lokale protocollen. Ongepast
Laag profiel en uiterst flexibel. wegdoen levert risico’s van kruisbesmetting op.
Compact: gemakkelijk in een medische kit mee te nemen. - Als er problemen optreden bij het verwijderen van het verband, moet het worden geirrigeerd of

geweekt met water of een steriele zoutoplossing.

Productverklaringen: . ) ) .
U mag de klep niet blokkeren, aangezien dit het vermogen ervan om goed te functioneren,

Het hulpmiddel is tijdens het gebruik comfortabel voor de patient. reduceert of stopt.

Het hulpmiddel blijft vele uren lang vastgekleefd.
+ Een ernstig incident dat is opgetreden met betrekking tot dit hulpmiddel, moet aan de fabrikant
(vigilance@safeguardmedical.com) en de toepasselijke nationale bevoegde autoriteit worden

gemeld.

Latexvrij.

DTF050_0075_Rev 0_06-21

PR50242.003_Russel_Chest_Seal_IFU_Booklet_FC_BC.indd 14 20/07/2021 11:10



SAFEGUARD

MEDICAL"

Verwijder eventuele losse resten of vloeistoffen van de
huid rondom de wond. Merk op dat bovenmatig natte
of vettige huid het functionele vermogen van de lijm
reduceert.

-

Gebruiksaanwijzing

2 N

™~

Haal het verband uit de verpakking en vouw het verband
uit. Lijn het verband zodanig uit dat het doorzichtige
centrale gedeelte van de klep direct over de wond wordt
gepositioneerd.

Verwijder één van de plastic vlinderbackings en plaats het
blootgestelde lijmoppervlak op de patient.

-

Beheer van open pneumothorax
en de rol van de Russell Chest Seal®

De behandeling van een open pneumothorax heeft betrekking op
het aanbrengen van een afdichting op de borst waarmee het - door
middel van een klep - mogelijk is om bloed en lucht uit te stoten
(tijdens het uitademen) en waarmee wordt voorkomen dat de lucht
bij het inademen weer in de borst terechtkomt. Dit creeert een
negatieve druk, waardoor de long weer wordt opgeblazen.

De Russell Chest Seal® is een op hydrogel gebaseerd verband
met een integraal laag profiel, vier openingen en een klep. Het
basismateriaal van de borstafdichting is een hydrogelmatrix, die
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bestaat uit een waterbevattende gel, bevestigd op een niet-geweven
stof met vrijgeefbackings die een siliciumcoating hebben.

De Russell Chest Seal® wordt gebruikt voor het afdekken van
penetrerende borstwonden. Dankzij het klepmechanisme kan de
lucht uit de pleurale holte ontsnappen zonder dat de lucht weer
terug wordt gezogen. Het doel hiervan is het minimaliseren van
een klaplong die met dit letsel wordt geassocieerd en het opnieuw
opblazen van de long mogelijk maken. Het hulpmiddel blijft
gedurende vele uren vastgeplakt en is comfortabel voor de patiént
bij langdurig gebruik.

Bij het inademen zorgt zelfs een klein beetje negatieve druk dat de
klep dicht gaat, zelfs bij aanwezigheid van vloeistof, zoals bloed.
Tijdens herhaaldelijke ademhalingen stroomt de lucht bij elke

3 N

77N

Verwijder de tweede backing en strijk voorzichtig, maar
stevig over het lijmgedeelte van het verband om te zorgen
dat het verband goed vast komt te zitten.

U mag de klep NIET blokkeren, aangezien dit het vermogen
ervan om goed te functioneren, reduceert of stopt. Houd
de klep regelmatig in de gaten om te zorgen dat hij goed

Qctioneert.

uitademing door de afdichting en zet de long bij elke inademing
telkens een klein beetje verder uit. De long wordt geleidelijk
opnieuw opgeblazen en oxygenatie zou moeten verbeteren.

De Russell Chest Seal® bevat geen latexonderdelen en is ontworpen
om zeer occlusief te blijven, zodat een doelmatige afdichting wordt
bereikt. Door opname van een gepatenteerd verband op basis van
hydrogel met een ademende buitenlaag, blijft het verband goed
plakken, zelfs op een patiént met veel haar of een bezwete huid.

De Russell Chest Seal® is een veilig en gemakkelijk aan te brengen
verband dat in de meest basale eerstehulpmaatregelen kan worden
opgenomen. Het biedt de mogelijkheid om uitgesproken klinische
verbetering van het slachtoffer te bereiken.
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SAFEGUARD RUSSELL CHEST SEAL®
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UTILISATION PREVUE: MISES EN GARDE ET RISQUES RESIDUELS:
Le Russell Chest Seal® est congu pour la prise en charge immédiate d'une plaie thoracique ouverte - Ne pas placer sur un objet saillant, car cela risque d'aggraver la plaie ou d'endommager la valve.

et pour la minimisation du risque de survenue d'un pneumothorax suffocant. . ) ) ) ) .
Une peau excessivement humide ou grasse réduira le pouvoir adhésif du pansement. Si l'on

PROFIL DE LUTILISATEUR: suspecte que le thorax du patient est saturé en lotion lipidique, le nettoyer avec une lingette

R o . .- . , nettoyante cutanée humidifiée avant l'application.
Le Russell Chest Seal® est congu pour étre utilisé par des professionnels médicaux en milieu pré- y PP

hospitalier. - Ne pas recouvrir la valve, car la fonctionnalité pourrait en étre affectée.

Le dispositif a été congu pour une utilisation a court terme uniquement, en attendant qu'une
intervention médicale/chirurgicale appropriée puisse étre effectuée. Peut étre utilisé pendant un
maximum de 24 heures.

PROFIL DU PATIENT:

Le Russell Chest Seal® est congu pour étre utilisé chez des patients présentant une plaie thoracique

ouverte.
Ne pas couper le pansement, car la fonctionnalité pourrait en étre affectée.
BENEFICES CLINIQUES: - Encas d'intolérance, de réaction allergique ou d'irritation causée par le pansement, le retirer et
- Le mécanisme a soupape permet a l'air de s’échapper de la cavité pleurale sans y étre réaspiré. nettoyer minutieusement la zone affectée, puis consulter un médecin.
* Minimise le risque de survenue d'un pneumothorax suffocant et d'affaissement du poumon. - Le dispositif est & usage unique. La réutilisation impliquera un risque d'infection croisée et de perte

B de fonctionnalité du produit.
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES:

Application rapide, facile et intuitive. L'utilisation au-dela de la date de peremption implique un risque de contamination croisée ou de

) perte de fonctionnalité.
Base d’hydrogel brevetée.
La stérilité est garantie, sauf si le sachet est endommagé ou ouvert avant l'utilisation. Ne pas

Drainage de l'air et du sang grace a 4 grandes ouvertures périphérigues. . ) . o )
utiliser si la barriere stérile est compromise.

Mise en place rapide et précise grace a un grand trou central, avec un risque réduit d'obstruction )
de l'ouverture de la plaie. - Eliminer immédiatement apres utilisation avec les déchets clinigues, conformément aux protocoles

Profil bas et grande flexibilité. locaux. Une élimination inappropriée impligue un risque de contamination croisee.

Compact : facile a glisser dans une trousse médicale. + En cas de difficulté a retirer le pansement, l'irriguer ou l'imbiber d’eau ou de solution saline stérile.

Ne pas obstruer la valve, car cela pourrait limiter son fonctionnement ou l'empécher de
REVENDICATIONS DU PRODUIT: fonctionner comme il faut.

Le dispositif est confortable pour le patient pendant l'utilisation. o ) ) o o ) ) i -
Tout incident grave en lien avec ce dispositif doit &tre signalé au fabricant (vigilance@

Le dispositif continuera a adhérer pendant de nombreuses heures. safeguardmedical.com) et aux autorités compétentes nationales pertinentes.

Sans latex.
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Nettoyer la peau périlésionnelle pour en retirer tout

débris détaché ou liquide. Il est a noter qu'une peau
excessivement humide ou grasse réduira le pouvoir adhésif
du pansement.

o

Prise en charge du pneumothorax ouvert et
role du Russell Chest Seal®

Le traitement d'un pneumothorax ouvert impligue 'application

d'un pansement occlusif sur le thorax qui, par le biais d'une valve,
permettra d'expulser le sang et l'air (pendant l'exhalation), et
d’empécher l'air de pénétrer a nouveau dans le thorax a l'inhalation,
créant ainsi une pression négative et la réinsufflation du poumon.

Le Russell Chest Seal® est un pansement a base d'hydrogel a profil
bas intégral, muni de quatre ouvertures et d'une valve. La matiere
de base du pansement compressif thoracique est une matrice
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Sortir le pansement de son emballage et le déplier. Aligner
le pansement de maniere a ce que la partie centrale
transparente de la valve soit positionnée directement au-
dessus de la plaie.

Retirer l'un des films plastiques en forme de papillon, et

Qacer la surface exposée du pansement sur le patient.

d’hydrogel, composée d'un gel agueux et montée sur un tissu non
tissé recouvert de films de dégagement enduits de silicone.

Le Russell Chest Seal® sert a recouvrir des plaies thoraciques
pénétrantes, et le mécanisme a valve permet a l'air de s'échapper
de la cavité pleurale sans étre réaspiré. Cela dans le but de
minimiser l'affaissement du poumon associé a cette plaie et a
faciliter la réinsufflation du poumon. Le dispositif continuera a
adhérer pendant plusieurs heures et reste confortable pour le
patient lors d'un usage prolonge.

Pendant l'inhalation, une pression négative, ne serait-ce que peu
importante minime, provoquera la fermeture de la valve, méme
en présence de liquide comme du sang. Pendant les cycles
respiratoires renouvelés, l'air traverse le pansement a chaque

~
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Retirer le second film, et appuyer fermement et
délicatement sur la zone adhésive du pansement en
s'assurant que celui-ci est bien fixé.

NE PAS obstruer la valve, car cela pourrait limiter son
fonctionnement ou l'empécher de fonctionner comme

Q}ut. Surveiller fréeguemment la valve pour s'assurer

gu'elle fonctionne comme il faut.

exhalation et le poumon s'élargira un peu plus a chaque inhalation.
Petit a petit, le poumon se réinsufflera et ['oxygénation devrait
s'améliorer.

Le Russell Chest Seal® ne contient aucune piece en latex. Il

est congu pour rester hautement étanche et former ainsi une
obstruction efficace. Grace a l'incorporation d'une base d'hydrogel
brevetée et d'une couche externe perméable, le pansement peut
rester collé méme chez un patient dont la peau est poilue ou
transpire.

Le Russell Chest Seal® est un pansement inoffensif et facile a
appliquer qui peut faire partie des mesures de secourisme les
plus élémentaires, offrant la possibilité d'une amélioration clinique
considérable de la victime.
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BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG:

Der Brustverband Russell Chest Seal® wurde fir die unmittelbare Versorgung einer offenen
Brustwunde sowie die Minimierung des Risikos eines Spannungspneumothorax entwickelt.

ANWENDERPROFIL:

Der Brustverband Russell Chest Seal® ist fur die Verwendung durch medizinische Fachkrafte im
prastationaren Umfeld vorgesehen.

PATIENTENPROFIL:

Der Brustverband Russell Chest Seal® ist fir die Verwendung
bei Patienten mit offener Brustwunde vorgesehen.

KLINISCHE VORTEILE:

+ Der Ventilmechanismus ermoglicht es, dass Luft aus der Pleurahohle stromt, ohne wieder
eingesaugt zu werden.

+ Er minimiert das Risiko eines Spannungspneumothorax und eines Lungenkollapses.

LEISTUNGSMERKMALE:
Schrell, leicht und intuitiv anzuwenden.
Patentierte Hydrogel-Basis.
4 grofe, periphere Offnungen ermdglichen ein Ablassen von Luft und Blut.

Die grofie, zentrale Offnung ermdglicht ein schnelles und akkurates Anbringen mit reduziertem
Risiko einer Behinderung der Wundoffnung.

Flach und hochgradig flexibel.

Kompakt: kann leicht in einem Verbandskasten untergebracht werden.

PRODUKTANSPRUCHE:
Die Vorrichtung ist bei Anwendung fur den Patienten komfortabel.
Die Vorrichtung bleibt viele Stunden lang kleben.
Latexfrei.
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RUSSELL CHEST SEAL®

WARNHINWEISE UND RESTRISIKEN:

Nicht Uber einem hevorstehenden Gegenstand anbringen, da dies die Verletzung verschlimmern
oder das Ventil beschadigen kann.

UbermaBig feuchte oder fettige Haut reduziert die Funktionalitit des Klebstoffs. Wenn
angenommen wird, dass auf der Brust des Patienten eine lipidbasierte Lotion aufgetragen wurde,
reinigen Sie diese vor der Anwendung mit einem feuchten Reinigungstuch.

Das Ventil nicht bedecken, da sonst das Risiko eines Funktionsverlustes besteht.

Die Vorrichtung ist ausschliefilich fur die kurzfristige Verwendung vorgesehen, bis eine
umfassende medizinische/chirurgische Intervention eingeleitet werden kann. FUr eine
Verwendungsdauer von bis zu 24 Stunden.

Den Verband nicht einschneiden, da sonst das Risiko eines Funktionsverlustes besteht.

Bei einer Intoleranz, allergischen Reaktion oder Reizung aufgrund des Verbands entfernen Sie den
Verband und reinigen Sie den Bereich sorgfaltig; konsultieren Sie einen Arzt.

Das Produkt ist ausschliefilich zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Risiko einer
Kreuzinfektion und des Verlusts der Produktfunktionalitat.

Bei Verwendung nach Ablauf des Verfallsdatums besteht die Gefahr einer Kreuzkontamination
oder des Verlusts der Funktionalitat.

Die Sterilitat ist garantiert, sofern der Beutel nicht beschadigt oder vor der Verwendung geoffnet
wurde. Nicht verwenden, wenn die sterile Barriere beeintrachtigt wurde.

Sofort nach der Verwendung als klinischen Abfall, gemaf3 den lokalen Vorschriften, entsorgen. Bei
unsachgemalfler Entsorgung besteht das Risiko einer Kreuzkontamination.

Wenn der Verband sich nur schwer entfernen lasst, muss er mit Wasser oder einer sterilen
Kochsalzlosung befeuchtet oder getrankt werden.

Das Ventil darf nicht bedeckt werden, da dies seine ordnungsgemafe Funktion mindern oder
komplett verhindern kann.

Schwere Zwischenfalle, die in Verbindung mit diesem Produkt aufgetreten sind, sind dem
Hersteller (vigilance@safeguardmedical.com) sowie der entsprechenden zustindigen nationalen
Behorde zu melden.
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Entfernen Sie lose Partikel oder Flussigkeiten von der Haut
um die Wunde herum. Bitte beachten Sie, dass Ubermafiig
feuchte oder fettige Haut die Funktionalitat des Klebstoffs
herabsetzt.

o

Behandlung eines offenen Pneumothorax
und Rolle des Russell Chest Seal®

Die Behandlung eines offenen Pneumothorax umfasst das Auflegen
eines Brustverbands, der anhand eines Ventils ermoglicht, dass

Blut und Luft (wahrend der Exhalation) ausgestofien werden, und
verhindert, dass die Luft bei der Inhalation wieder in die Brust
eindringt. So kann ein negativer Druck erzeugt werden und die Lunge
pumpt sich wieder auf.

Beim Russell Chest Seal® handelt es sich um einen Verband auf
Hydrogelbasis und einem integrierten Ventil mit niedrigem Profil und
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Gebrauchsanweisung
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Nehmen Sie den Verband aus der Verpackung, und falten
Sie den Verband auf. Positionieren Sie den Verband so,
dass sich der durchsichtige, zentrale Teil des Ventils direkt
Uber der Wunde befindet.

Entfernen Sie eine der schmetterlingsformigen

lebeflache auf den Patienten.

\Abdeckungen aus Plastik, und legen Sie die exponierte
K

vier Offnungen. Das Grundmaterial des Brustverbands besteht aus
einer Hydrogelmatrix, die ein wasserhaltiges Gel umfasst, das auf
einem Vliesstoff mit silikonbeschichteten Trennpapieren aufgetragen
ist. Der Brustverband Russel Chest Seal® wird fiir die Abdeckung von
penetrierenden Brustwunden verwendet, und der Ventilmechanismus
ermoglicht es, dass Luft aus der Brusthohle austritt, ohne dass diese
wieder eingesaugt wird. Dies zielt darauf ab, einen Lungenkollaps,
der mit dieser Verletzung assoziiert ist, zu minimieren und die
erneute Beflllung der Lunge zu erleichtern. Die Vorrichtung bleibt
Uber viele Stunden hinweg kleben und ist auch bei langerem Tragen
fUr den Patienten angenehm. Beim Einatmen fUhrt bereits ein
geringer negativer Druck dazu, dass sich das Ventil schliefit, selbst
bei Vorhandensein von FlUssigkeiten, wie z. B. Blut. Bei wiederholten

B N
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Entfernen Sie die zweite Abdeckung, und streichen
Sie sanft Uber den Klebebereich des Verbands, um
sicherzustellen, dass der Verband richtig sitzt.

Das Ventil darf NICHT bedeckt werden, da dies seine
ordnungsgemafe Funktion mindern oder komplett

verhindern kann. Prufen Sie das Ventil haufig, um
Qherzustellen, dass es ordnungsgemall funktioniert.

Atmungszyklen kann bei jedem Ausatmen Luft durch das Siegel nach
aufien gelangen, und die Lunge dehnt sich bei jeder Inhalation ein
wenig weiter aus. Die Lunge fullt sich langsam wieder mit Luft, und
die Sauerstoffzufuhr sollte sich verbessern.

Der Brustverband Russell Chest Seal® hat keine Latexteile und
wurde mit dem Ziel entwickelt, dicht verschlossen zu bleiben, um
eine wirksame Abdichtung herzustellen. Bei dem Verband handelt
es sich um einen patentierten Verband auf Hydrogelbasis mit einer
atmungsaktiven Auflenschicht, der selbst bei Patienten mit einer
stark behaarten oder verschwitzten Brust kleben bleibt.

Der Russell Chest Seal® ist ein sicherer und leicht anzuwendender
Verband, der in die grundlegendsten Erste-Hilfe-Maf3nahmen.
integriert werden kann, mit dem eine deutliche klinische
Verbesserung des Patienten erzielt werden kann.
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RENDELTETES:

A Russell Chest Seal® a nyitott mellkasi sebek azonnali kezelésére, és a feszild [égmell kialakulasi
kockazatanak minimalizalasara szolgal.

FELHASZNALOI PROFIL:

A Russell Chest Seal® eszkozt egészségligyi szakemberek hasznalhatjak a kérhazi kezelés
megkezdése el6tt.

PACIENSPROFIL:

A Russell Chest Seal® nyilt mellkasi sebekkel rendelkez6 pacienseknél hasznalhato.

KLINIKAI ELONYOK:

- A szelepmechanizmus lehet6veé teszi a levegl visszaszivas nélkili kidramlasat a pleuralis Uregbdl.

- Minimalisra csokkenti a feszuld legmell kialakulasanak és tudd osszeomlasanak kockazatat.

TELJESITMENYJELLEMZ0K:
Gyorsa, egyszerlen és intuitivan felhelyezhetd.
Szabadalmaztatott hidrogél alapanyag.
A 4 nagy periférias nyilas lehetévé teszi a levegl és a vér elvezetését.

A nagy kozponti nyilas az alapanyagban lehet6vé teszi a gyors pontos elhelyezést, és csokkenti a
seb nyilasa elzarodasanak kockazatat.

Alacsony profilu és nagyon rugalmas.

Kompakt: konnyen elfér az orvosi készletben.

A TERMEKKEL SZEMBEN TAMASZTOTT KOVETELMENYEK:
Az eszkoz a hasznalat soran kényelmes a paciens szamara.
Az eszkoz tobb éran keresztll odatapadva marad.

Latexmentes.
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RUSSELL CHEST SEAL®

FIGYELMEZTETESEK ES FENNMARADO KOCKAZATOK:
Ne helyezze kiallé targyakra, mivel ez sulyosbithatja a sériilést vagy karositja a szelepet.

A tulzottan nedves vagy zsiros bér csokkenti a tapadast. Ha a beteg mellkasat feltehetéen
lipidalapu krémmel kezelték, a felhelyezés el6tt tisztitsa meg a fellletet bértisztitd nedves
torl6kendével.

Ne fojtsa le a szelepet, mivel ez veszélyezteti a termék mikodéseét.

Az eszkdzt csak rovid tava hasznalatra tervezték, amig megkezdhet6 a megfeleld orvosi/sebészeti
beavatkozas. Legfeljebb 24 6ras hasznalatra szolgal.

Ne vagja ki az anyagot, mivel ez veszélyezteti a termék muikodését.

Intolerancia, allergias reakcid vagy az eszkoz anyagaval szembeni irritacié esetén tavolitsa el a
terméket, dvatosan tisztitsa meg a terlletet, és forduljon orvoshoz.

Az eszkoz egyszerhasznalatos. Az Ujrafelhasznalas noveli a keresztfertézés és a termék megfeleld
mUkodése megszlinésének kockazatat.

A termék lejarati id6 utani hasznalata noveli a keresztszennyezdédés és a termék mikodése
megsz(inésének kockazatat.

A sterilitds addig garantdlt, amig a tasak sértetlen és nincs kinyitva. Ne hasznalja, ha a steril
szigetelés megsérult.

Hasznalat utan a helyi protokollnak megfeleléen azonnal artalmatlanitsa klinikai hulladékként.
A nem megfelel6 artalmatlanitas noveli a keresztszennyezédés kockazatat.

Ha nehézségek merllnek fel a kdtszer eltavolitasakor, akkor azt vizzel vagy steril séoldattal kell
atitatni vagy abban kell aztatni.

Ne akadalyozza a szelepet, mivel ez csokkentheti vagy teljesen megsz(intetheti a termék megfeleld
mUkodését.

Az eszkozhoz kapcsolddd minden sulyos eseményt jelenteni kell a

gyartdnak (vigilance@safeguardmedical.com) és az illetékes nemzeti hatdsagnak.
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Tavolitsa el a laza maradvanyokat vagy folyadékot a b&rrol
a seb kornyezetében. Megjegyzés: tulzottan nedves vagy
zsiros bér esetén csokken a tapadas.

o

A nyilt légmell kezelése és a
Russell Chest Seal® szerepe

A nyilt légmell kezelése kotszer mellkasra helyezését jelenti,
amely - egy szelep segitségével - lehet6veé teszi a vér és a

levegd kipréselését (a kilégzés soran), a belégzés soran pedig
megakadalyozza a levegd mellkasba jutdsat, ezzel segitve a
negativ nyomas kialakulasat és a tlid6 kitagulasat.

A Russell Chest Seal® egy hidrogélalapu kotoz6 alacsony profillal,
négy nyildssal és szeleppel. A mellkasi kotoz6 alapanyaga egy
hidrogélmatrix, ami egy nem-szovott anyagra rogzitett viztartalmu
gél, szilikonbevonatos lehuzhatd védofoliakkal.
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A HASZNALAT MODJA
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Vegye ki az kotozét a csomagolasabdl, és hajtsa szét. Ugy
igazitsa a kotozét, hogy a szelep atlatszo kdzponti része
kdzvetlenll a seb folé kertljon.

Tavolitsa el az egyik mlanyag védofoliat, és helyezze a
szabadda valt tapadofeliletet a paciensre.

o

A Russell Chest Seal® kotszer a nyilt mellkasi sebek lefedésére
szolgal, a szelepmechanizmusa lehet6vé teszi a levegd visszaszivas
nelkili kiaramlasat a pleuralis Uregbél. Ennek célja a sériléshez
kapcsolddd tidéosszeomlds minimalizaldsa és a tidé ismételt
visszatagulasanak megkonnyitése. Az eszkdz sok éran keresztil
odatapadva marad, és hasznalata a paciens szamara hosszabb idén
at is kényelmes.

Belégzéskor mar a legkisebb negativ nyomas is zarja a szelepet,
még folyadék, példaul vér jelenlétében is. Az ismétlédd (égzési
ciklusok soran a leveg6 minden kilégzéskor ki tud dramlani a
kotszeren keresztil, és a tud6 minden egyes belégzéssel egy
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77N

Tavolitsa el a masodik védéfoliat, és dvatosan, de
hatdrozottan nyomja oda a kotszert a tapaddéfelliletnél,

NE akadalyozza a szelepet, mivel ez csokkentheti vagy
teljesen megszUntetheti a termék megfeleld mikodését.
Gyakran ellendrizze a szelepet, hogy biztositsa annak
megfeleld mUkodését.

kicsit jobban kitagul. A tid6 fokozatosan Ujratagul, és javul az
oxigénellatas.

A Russell Chest Seal® kétszerben nincs latexet tartalmazo
0sszetevd, és kialakitasa olyan, hogy a hatékony tomités
érdekében erdsen szigeteljen. A lélegzd kiils6 réteget tartalmazo,
szabadalmaztatott hidrogélalapu kotszerrel a kotszer a paciensek
sz6ros vagy izzadt béréhez is jél tapad.

A Russell Chest Seal® egy biztonsagos és konnyen alkalmazhato
kotszer, amely konnyedén beépithetd a legalapvetébb
els6segélynyujtasi eljdrasokba is, és a sérulés jelentds klinikai
javulasa érhetd el vele.
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ABENT NOTKUN:

Russell Chest Seal® er hannad til bradameoferdar a opnu sari a brjdstkassa og til ad lagmarka
haettuna @ myndun loftbrjosts.

SKILGREINING NOTANDA:

Russell Chest Seal® er hannad til notkunar hja bradalidum sem sinna sjuklingi adur en hann fer &
sjukrahus.

SKILGREINING SJUKLINGS:

Russell Chest Seal® er hannad til notkunar hja sjuklingum med opid sar & brjostkassa.

KLINISKUR AVINNINGUR:

- Ventill hleypir lofti Ut Ur fleidruholinu an pess ao loft dragist aftur inn.

- Lagmarkar haettu @ myndun loftbrjosts vegna spennu og kemur i veg fyrir ad lungu falli saman.

FRAMMISTOBUEIGINLEIKAR:
Audvelt og skjotvirkt { notkun.
Einkaleyfisbundio hlaup.
4 stor got a hlidum sem leyfa frarennsli blods og lofts.

Stort midleegt gat i vatnsgelsgrunni leyfir orugga og hrada asetningu innsiglis a sjukling med
minnkadri haettu a ad hefta sarid.

Litid aberandi og mjog sveigjanlegt.

Fyrirferdarlitid: audvelt ad taka med i sjukrakassanum.

KROFUR SEM VARAN UPPFYLLIR:
Innsiglid er paegilegt fyrir sjuklinginn vid notkun.
Bunadurinn er fastur vid sjukling i margar klukkustundir.

Laust vid allt latex.
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RUSSELL CHEST SEAL®

VIDVARANIR 0G MOGULEG AH/TTA SEM ENN ER FYRIR HENDI:

Ekki ma setja innsiglid ofan & hlut sem stendur Ut Ur sarinu. Slikt getur aukid skada eda skemmt
lventilinn.

Athugid ad mjog blaut hud eda mjog fitug hud dregur Ur vidlodun vid hud. Ef grunur er um ad
brjéstkassi sjuklings sé smurdur med kremi sem er med fitu, skal hreinsa hidina med blautum
klut adur en saraumbudirnar eru limdar a.

Ekki ma setja neitt yfir lventilinn né hefta flaedi hans par sem slikt dregur Ur virkni.

Teekiod er einungis til notkunar i skamman tima, eda par til haegt er ad hefja rétta leeknismeoferd
eda skurdadgerd. Til notkunar i allt ad 24 klst.

Ekki ma klippa saraumbudirnar i sundur par sem slikt dregur Ur virkni.

Ef 6pol eda ofneemi kemur fram eda erting, skal fjarleegja bunadinn og hreinsa svaeoid vandlega.

Leita skal laeknishjalpar undir eins.

Saraumbudirnar eru adeins einnota. Endurnotkun getur valdid krossmengun og pvi ad bunadurinn
virki ekki lengur sem skyldi.

Notkun eftir ad geymslutima bunadarins er lokid getur valdid krossmengun og pvi ad bunadurinn
virki ekki lengur sem skyldi.

Daudhreinsun er tryggd nema ad pokinn sé skemmdur eda hafi verid opnadur fyrir notkun.
Ekki skal nota bunadinn ef hann er ekki lengur daudhreinsadur.

Farga skal bunadinum strax eftir notkun sem laeknisfraedilegum Urgangi samkvaemt reglugeroum
og logum a hverjum stad. Rong forgun saraumbudanna getur valdid krossmengun.

Ef erfitt reynist ad fjarleegjasaraumbudirnar, skal bleyta peer i vatn eda daudhreinsadri saltlausn.
Ekki skal setja neitt yfir ventilinn né trufla fleeoi, par sem slikt getur komid i veg fyrir rétta virkni.

Oll alvarleg tilvik sem koma upp vid notkun pessara saraumbuda skal tilkynna til
framleidanda (vigilance@safeguardmedical.com) oglégmeetra eftirlitsyfirvalda.
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Fjarlaegja skal oll laus ohreinindi eda vokva af hadinni i
kringum sarid. Athugid ad mjog blaut hud eda mjog fitug
huo dregur Ur vidlodun vid hud.

o

Stjornun opins loftbrjésts og hlutverk
Russell Chest Seal®

Medferd opins loftbrjosts krefst pess ad sett sé innsigli &
brjéstkassann - sem med afestum ventli - hleypir blédi og lofti Ut ur
brjéstinu (vid Uténdun) og kemur { veg fyrir ad slikt berist aftur inn
i lungun eda brjdstkassann med pvi ad skapa neikvaedan prysting
sem leyfir lungunum ad fyllast aftur af lofti.

Russell Chest Seal® eru sdraumbudir sem byggja & vatnsgeli

sem eru fyrirferdarlitlar, med 4 op og afestan ventil. Grunnefnid |
innsiglinu er hlaup, gert Ur geli sem inniheldur vatn, sem er fest &
veflaust efni med silikon pynnum.
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Fjarlaegid sdraumbudirnar ur pakkningunni og opnid
innsiglid. Setjid saraumbudirnar upp pannig ad gegnsaer
midlaegur hluti ventilsins sé stadsettur beint fyrir ofan
sarid sjalft.

Fjarleegio adra plastlimfilmuna og setjid opinn
limbandsflotinn beint & hud sjuklingsins.

o

Russell Chest Seal® innsiglid er notad til ad hylja opin brjostsar

og ventillinn hleypir lofti Ut Ur fleidruholinu an pess ao loft dragist
aftur inn. Petta dregur Ur heettunni & pvi ad lungun falli saman,

sem getur gerst vid opinn brjéstskada og audveldar lungunum ad
fyllast aftur af lofti. Sdraumbudirnar eru fastar vid sjukling i margar
klukkustundir og eru paegilegar f langan tima.

Vid innondun veldur hinn minnsti neikveedi prystingur pvi, ad
ventillinn lokast jafnvel pott vokvi eins og bléd sé til stadar. Vio
endurtekna innondun og utondun, kemst loftid Ut Ur innsiglinu vid
hverja Utondun og lungun opnast adeins meira vid hverja innondun.
Smam saman fyllast lungun aftur af lofti og surefnisfleedi aetti ad
batna.

B N
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Fjarlaegio hina plastlimfilmuna og ytid akvedid nidur a
huoina til ad tryggja ad saraumbudirnar séu almennilega
fastar vid hud.

EKKI MA setja neitt yfir ventilinn né trufla flaedi , par sem
slikt getur komid i veg fyrir ad hann virki almennilega.
Geeta skal reglulega ad ventlinum til ad tryggja ad hann
virki & réttan hatt.

Russell Chest Seal® er latexfritt og hannad til ad vera mjog pétt

til pess ad innsiglid haldi. Med pvi ad nota einkaleyfisbundinn
vatnsgelsgrunn, med ondunarbaeru ytra lagi, er innsiglio pétt jafnvel
a sjuklingi sem er med mikid har & hud eda sem er sveittur.

Russell Chest Seal® eru 6ruggar saraumbuadir, audveldar i notkun,

sem ma setja | flesta sjukrakassa. baer baeta umtalsvert kliniska
framfor fornarlamba.
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Utilizagao prevista:

0 Russell Chest Seal” foi concebido para o tratamento imediato de uma ferida toracica aberta e para

minimizar o risco de desenvolver um pneumotdrax de tensao.

Perfil do utilizador:

0 Russell Chest Seal® foi concebido para ser usado pelos profissionais médicos em ambiente
pré-hospitalar.

Perfil do paciente:

0 Russell Chest Seal® foi concebido para ser usado em pacientes com ferida toracica aberta.

Beneficios clinicos:
- 0 mecanismo de valvula permite que o ar saia da cavidade pleural sem que volte a entrar.

Minimiza o risco de desenvolver um pneumotorax de tensao e colapso pulmonar.

Caracteristicas de desempenho:
Aplicacao rapida, facil e intuitiva.
Base de hidrogel patenteada.
4 grandes aberturas periféricas permitem a evacuagao do ar e do sangue.

+ O orificio central amplo no material de base permite uma colocagao rapida e precisa com risco
reduzido de obstrucao da abertura da ferida.

Baixo perfil e altamente flexivel.

Compacto: facil de guardar no kit médico.

Declaragoes do produto:
O dispositivo apresenta conforto para o paciente durante a utilizagao.
0O dispositivo ird permanecer no sitio durante varias horas.

Sem latex.
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RUSSELL CHEST SEAL®

Avisos e riscos residuais:

N&o cologue sobre objetos salientes uma vez que pode piorar a lesdo ou danificar a valvula.

A pele excessivamente humida ou oleosa ira reduzir a capacidade de funcionamento do adesivo.
Se houver suspeita de que o torax do paciente esta saturado com logao a base de lipidos, limpe
com um toalhete de limpeza de pele, antes da aplicagao.

N&o abafe a valvula uma vez que isto pode resultar na perda de funcionalidade.

0 dispositivo foi concebido para uma utilizagao a curto prazo, até que seja iniciada uma intervencao
médica/cirdrgica adequada. Para uma utilizag3o até 24 horas.

Nao corte o curativo uma vez que isto pode resultar na perda de funcionalidade.

Em caso de intolerancia, reagao alérgica ou irritagdo ao curativo, retire e limpe cuidadosamente a
area e procure ajuda médica.

0O dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. A reutilizacdo pode resultar em infecdo cruzada e
na perda de funcionalidade do produto.

A utilizagao ap6s o prazo de validade pode resultar na contaminagao cruzada ou perda de
funcionalidade.

A esterilidade é garantida desde que a bolsa nao esteja danificada nem tenha sido aberta antes de
ser utilizada. Nao utilizar se a barreira estéril estiver comprometida.

Elimine imediatamente apos a utilizagdo, como lixo hospitalar de acordo com os protocolos locais.
A eliminagao indevida pode resultar em contaminagao cruzada.

Se sentir alguma dificuldade em retirar o curativo, este deve ser irrigado ou embebido com dgua
ou uma solugao salina esterilizada.

N&o obstrua a valvula, uma vez que isso pode reduzir ou interromper o seu funcionamento adequado.

Qualquer incidente grave que ocorra relativamente a este dispositivo deve ser relatado ao
fabricante (vigilance@safeguardmedical.com) e & autoridade competente nacional aplicavel.
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Retire qualquer residuo solto ou fluido da pele ao redor
da ferida. Tenha em atengao que a pele excessivamente
humida ou oleosa ira reduzir a capacidade de
funcionamento do adesivo.

o

Gestao de Pneumotdrax Aberto e funcao
do Russell Chest Seal®

O tratamento do pneumotdrax aberto envolve a aplicagdo de uma
vedagao no térax que, através de uma valvula, ird permitir a expulsdo
de sangue e ar (durante a expiracao), e evita que o ar volte a entrar no
torax na inspiragao permitindo que seja criada uma pressao negativa e
0s pulmoes encham novamente.

0 Russell Chest Seal® ¢ um curativo a base de hidrogel com uma
valvula de baixo perfil integral com quatro aberturas. O material de
base da vedagdo no térax € uma matriz de hidrogel, que compreende
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Instrucoes de utilizacao
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Retire o curativo da embalagem, e desdobre-o. Alinhe o
curativo de forma a que a parte central transparente da
valvula fique posicionada diretamente sobre a ferida.

Retire um dos revestimentos em plastico da borboleta,
e cologue a superficie adesiva exposta sobre o paciente.

o

um gel com a&gua, instalado num tecido nao tecido com revestimentos
de silicone.

O Russell Chest Seal® é usado para cobrir feridas toracicas penetrantes
e 0 mecanismo de valvula permite que o ar saia da cavidade pleural
sem que volte a entrar. O objetivo € minimizar o colapso pulmonar
associado a esta lesao e facilitar a reinsuflagao pulmonar. O dispositivo
ird permanecer no sitio durante varias horas e apresenta conforto para
0 paciente durante uma utilizagao prolongada.

Na inspiragdo, mesmo uma pequena pressao negativa ira fazer a
valvula fechar, mesmo na presenca de fluidos como sangue. Durante
ciclos respiratorios repetidos, o ar pode sair pela vedacao a cada

~
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Retire o0 segundo revestimento e fixe-o cuidadosamente em
toda a area adesiva do curativo para garantir que este fica
devidamente fixado.

NAO obstrua a valvula, uma vez que isso pode reduzir
ou interromper o seu funcionamento adequado. Verifique
Qquentemente a valvula para garantir que a mesma esta

a funcionar corretamente.

expiracao e 0s pulmaoes irao expandir-se um pouco mais a cada
inspiragao. Gradualmente, os pulmaes irao encher-se novamente e
a oxigenagao deve melhorar.

0 Russell Chest Seal® ndo tem pegas em latex e foi concebido para
permanecer altamente oclusivo de forma a tornar a vedagao eficaz.
Ao incorporar um curativo a base de hidrogel patenteado com uma
camada exterior respiravel, o curativo pode permanecer aderente
mesmo Num paciente com pele com bastante pelo ou suor.

0 Russell Chest Seal® ¢ um curativo seguro e de facil aplicacao que
pode ser incorporado nas medidas de primeiros socorros mais basicas,
com potencial para obter ume melhoria clinica significativa do acidente.
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TILSIGTET ANVENDELSE: ADVARSLER 0G RESIDUALRISICI:
Russell Chest Seal® er designet til gjeblikkelig behandling af et dbent sar pa thorax og il at - M3 ikke anbringes over en genstand, der stikker ud, da det kan forveerre skaden eller beskadige
minimere risikoen for udvikling af trykpneumothorax. ventilen.
BRUGERPROFIL: + Meget vad eller fedtet hud vil nedsaette klaebestoffets funktionsevne. Ved mistanke om, at
Russell Chest Seal® er designet til at blive anvendt af sundhedsfagligt personale i praehospitalsregi. patientens brystkasse er mattet med lipidbaseret lotion, skal huden renses med en vadserviet fgr
anlaeggelse.
PATIENTPROFIL: - Deek ikke ventilen til, da det vil skabe risiko for funktionstab.
Russell Chest Seal® er designet til at blive anvendt pa patienter med et dbent sdr pé thorax. - Anordningen er designet til kun at blive anvendt kortvarigt, indtil der kan ivaerksaettes korrekt

laegelig/kirurgisk intervention. Til anvendelse i op til 24 timer.
KLINISKE FORDELE:
- Ventilmekanismen muligggr, at luft kan slippe ud af pleurahulen uden at blive trukket ind igen.
- Minimerer risikoen for udvikling af trykpneumothorax og lungekollaps. + | tilfselde af intolerance, allergisk reaktion eller irritation over for bandagen skal den fjernes,
omradet skal renggres omhyggeligt, og der skal sgges leegehjeelp.

Klip ikke i bandagen, da det vil skabe risiko for funktionstab.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA: +Anordningen er kun til engangsbrug. Genbrug vil skabe risiko for krydsinfektion og tab af
Hurtig, nem og intuitiv at anlaegge. produktets funktion.
Patenteret hydrogelbase. - Anvendelse ud over holdbarheden skaber risiko for krydskontaminering eller funktionstab.

4 store perifere dbninger muligger draenage af luft og blod. . ) ) . .
Steriliteten er garanteret, medmindre posen beskadiges eller abnes fgr brug. Ma ikke anvendes,

Det store centrale hul i basematerialet muligger hurtig, ngjagtig anlaeggelse med reduceret risiko hvis den sterile barriere er brudt

for obstruktion af sarabningen.

Lav profil and hgj fleksibilitet. Bortskaffes straks efter brug som klinisk affald i henhold til lokale protokoller. Forkert

bortskaffelse skaber risiko for krydskontaminering.
Kompakt: Nem at pakke i det medicinske udstyrskit.
Hvis bandagen er vanskelig at fjerne, skal den skylles eller gennemblgdes med vand eller sterilt

PRODUKTANPRISNINGER: saltvand.
Anordningen er behagelig for patienten under brugen. - Ventilen ma ikke blokeres, da det kan reducere eller hindre dens evne til at fungere korrekt.
Anordningen vil forblive fastklaebet over mange timer. - Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med denne anordning, skal indberettes
Latexfri. til producenten (vigilance@safeguardmedical.com) og den relevante nationale kompetente
myndighed.
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Fjern eventuelt l@st materiale eller vaeske fra huden
omkring saret. Bemaerk, at meget vad eller fedtet hud vil
nedsaette klaebestoffets funktionsevne.

-

ANVENDELSE

ﬂ/ h
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Tag bandagen ud af emballagen, og fold bandagen ud. Hold
bandagen, s& den gennemsigtige centrale del af ventilen er
placeret direkte over saret.

Fjern et af de sommerfugleformede plastdaekpapirer, og

klaeg den blottede klaebeflade pa patienten.

Behandling af aben pneumothorax og
indvirkningen fra Russell Chest Seal®

Behandling af dben pneumothorax indebaerer anleeggelse af en
forsegling pa thorax, som - ved hjeelp af en ventil - vil muligggre,
at blod og luft stgdes ud (under udanding), og forebygge, at der
kommer luft ind i brysthulen igen ved ind&nding, sdledes at der kan
skabes et undertryk, og lungen kan fyldes med luft igen.

Russell Chest Seal® er en hydrogelbaseret bandage med en
integreret lavprofilventil med fire dbninger. Thoraxforseglingens
basemateriale er en hydrogelmatrix, der omfatter en vandholdig
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gel, der er monteret pd nonwoven tekstil med siliconebelagt
aftageligt deekpapir.

Russell Chest Seal® anvendes til deekning af penetrerende sar
pa thorax, og ventilmekanismen muligggr, at luft kan slippe ud
af pleurahulen uden at blive trukket ind igen. Formalet hermed
er at minimere lungekollaps i forbindelse med denne skade og
lette genfyldning af lungen med luft. Anordningen vil forblive
fastkleebet over mange timer og er behagelig for patienten ved
leengerevarende brug.

Ved indanding vil selv et lille undertryk fa ventilen til at lukke,

0gsa selvom der er vaeske, som for eksempel blod, til stede. Under
gentagne respirationscyklusser, kan luften passere ud gennem

~
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Fjern det andet daekpapir, og tryk fast ned over bandagens
klaebeomrade for at sikre, at bandagen sidde godt fast.
Ventilen MA IKKE blokeres, da det kan reducere eller
hindre dens evne til at fungere korrekt. Ventilen skal
Qnitoreres hyppigt for at sikre, at den fungerer korrekt.

forseglingen med hver udanding, og lungen vil udvide sig lidt mere
for hver inddnding. Lungen vil gradvist blive fyldt med luft igen, og
ilttilfgrslen skulle forbedres.

Russell Chest Seal® har ingen dele af latex og er designet til

at forblive meget okklusiv med henblik p& at skabe en effektiv
forsegling. Ved inkorporering af en patenteret hydrogelbaseret
bandage med et dndbart ydre lag kan bandagen forblive fastklaebet,
selv pa patienter med behéret eller svedig hud.

Russell Chest Seal® er en bandage, der er sikker og let

at anlaegge, og som kan inkorporeres i de fleste basale
ferstehjeelpsforanstaltninger, med potentiale for at opna en udtalt
klinisk forbedring hos den tilskadekomne.
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Avsedd anvandning: Varningar och 6vriga risker:

Russell Chest Seal® ar utformad fér omedelbar hantering av ett 6ppet sar pa brostkorgen och for att
minimera risken for att tryckpneumotorax uppstar.

Applicera inte Over utstickande foremal da detta kan forvarra skadan eller orsaka ventilskador.

Mycket fuktig eller oljig hud minskar vidhaftningsformagan. Om huden pa patientens brostkorg
Avsedda anvindare: misstanks vara mattad med lipidbaserad lotion ska den rengoras med en vatservett for rengoring

Russell Chest Seal”® ar utformad fér anvandning av vardpersonal vid prehospital akutvard. av hud fore applicering.

Tack inte over ventilen eftersom det kan gora att produkten inte fungerar som avsett.

Patientprofil:
atlentprott Produkten &r endast avsedd for kortvarigt bruk tills ordentlig sjukvard/kirurgiskt ingrepp kan

Russell Chest Seal® ar utformad fér anvandning till patienter med ett Oppet sar i brostkorgen. inledas. Kan anvandas i upp till 24 timmar.

Kliniska Fordelar: + Klipp inte i forbandet eftersom det kan gora att produkten inte fungerar som avsett.
-+ En ventilmekanism gor att luft kan komma ut ur det pleurala rummet utan att sugas tillbaka in. - Om forbandet ger upphov till intolerans, allergisk reaktion eller irritation ska det avlagsnas och
- Minskar risken for att tryckpneumotorax och lungkollaps uppstar. hudomrddet rengdras noggrant. Uppsok lakarvard.

Produkten &r endast avsedd for engdngsbruk. Ateranvandning medfor risk for korsinfektion och

Prestandaegenskaper: att produkten inte fungerar som avsett.

Snabb, enkel och intuitiv applicering.
PP E Anvandning efter utgdngsdatumet medfor risk for korskontaminering och att produkten inte

Patenterad hydrogelbas. fungerar som avsett

4 stora perifera oppningar for dranage av luft och blod. . . . . . . R N
Sterilitet garanteras savida inte pasen ar skadad eller har oppnats fore anvandning. Anvand inte

Stort hal i mitten av basmaterialet som mojliggor snabb och korrekt applicering med minskad om sterilbarridren har dventyrats.

risk for obstruktion av saroppningen.
Kasseras omedelbart efter anvandning som kliniskt avfall enligt lokala forfaranden. Felaktig

Diskret och mycket flexibelt. _ I 70
kassering medfor risk for korskontaminering.

Kompakt - latt att packa ned i ett forsta hjalpen-Kkit.
Om det ar svart att avlagsna forbandet ska det spolas eller bl6tldggas med vatten eller steril

Produktutfastelser: koksaltlosning.

Produkten ar bekvam for patienten under anvandning. - Blockera inte ventilen eftersom det kan forsamra dess funktion eller géra att den inte fungerar alls.

Produkten sitter fast i flera timmar. Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna produkt ska rapporteras till

Latexfri. tillverkaren (vigilance@safeguardmedical.com) och tillimplig behérig myndighet i ditt land.
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Avlagsna eventuell smuts eller vatska frén huden runt
saret. Observera att mycket fuktig eller oljig hud minskar
vidhaftningsformagan.

o

Hantering av 6ppen pneumotorax och
Russell Chest Seal®-forbandets roll

Behandling av oppen pneumotorax omfattar applicering av en
tatning pa brostkorgen som - med hjdlp av en ventil - later blod
och luft tranga ut (under utandning) och forhindrar luften fran att ga
tillbaka in i brostkorgen vid inandning, sa att ett negativt tryck kan
bildas och lungan fylls igen.

Russell Chest Seal® &r ett hydrogelbaserat forband med en
inbyggd, diskret ventil med fyra oppningar. Basmaterialet i
brostkorgstatningen ar en hydrogelmatris som bestar av
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Bruksanvisning
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Ta upp forbandet ur forpackningen och vik upp det. Rikta in
forbandet sa att den genomskinliga mittdelen av ventilen
sitter rakt dver sdret.

Dra av den ena av de fjarilsformade plastremsorna och
placera den 6ppnade sjalvhaftande ytan pa patienten.

o

en vattenhaltig gel och som vilar pd ett nonwoven-tyg med
kiselbelagda skyddsremsor.

Russell Chest Seal® anvands for att tdcka penetrerande sar i
brostkorgen, och ventilmekanismen gor att luft kan komma ut ur
det pleurala rummet utan att sugas tillbaka in. Syftet med detta ar
att minimera lungkollaps som ar forknippat med den har typen av
skada, och framja reinflation av lunga. Produkten sitter fast i flera
timmar och ar bekvam for patienten under ldngvarig anvandning.

Vid inandning gor till och med ett litet negativt tryck att ventilen

stdngs, aven i narvaro av vatskor sasom blod. Under upprepade
respirationscykler kan luft passera genom tatningen vid varje

~
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Dra av den andra skyddsremsan och tryck forsiktigt
ned forbandets sjalvhaftande yta sa att forbandet sitter
fast ordentligt.

Blockera INTE ventilen eftersom det kan forsamra dess

funktion eller gora att den inte fungerar alls. Hall ventilen
under noggrann uppsikt och kontrollera att den fungerar

wentligt.

utandning och lungan expanderar lite mer for varje inandning.
Lungan fylls gradvis och syresattningen bor forbattras.

Russell Chest Seal® har inga komponenter av latex och &r utformad
for att bibehalla god ocklusion s3 att tatningen blir effektiv. Tack

vare det patenterade hydrogelbaserade forbandet i kombination

med ett yttre skikt som slapper igenom luft behaller forbandet sin
vidhaftningsformaga till och med pa hud med harvaxt eller svettig hud.

Russell Chest Seal® ar ett sékert forband som ar enkelt att
applicera och med fordel ingar i de mest grundléaggande forsta
hjalpen-atgarder, med avsevard klinisk forbattring av den skadade
patienten som mojligt utfall.
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XPHZH A THN ONOIA NPOOPIZETAI MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI YITOAEINMOMENOI KINAYNOI

To Rus’sell Chest Seal® efva OXE&QC{W’VO yratnv dEEOﬂ QVUUEFG)”LOW O‘VIOLKFOU TPAUHATOG + Mnv tomobetelte endvw arnd Tpoetéxov avtikelevo, SLOTL Hrtopet va emsevwBel o

Tou Bwpaka Kat yla Tnv eayLlotonolnon Snuloupyiag mveupobwpaka uTo Taon. TPAUHATLONOE 1 va TIPoKANBeL Znutd otn BaBisa.

MPO®IA XPHZTH + EQv To &¢ppa elvat uttepBoALka LypO 1 Attapd, Ba pelwBel N tkavdTnTa Aettoupylag tou

OUYKOMNTKOU. Edv TiiBavoloyeite OTL oTov Bwpaka Tou acBevoug exel epappooTel YOAAKTWHA
pe Baon Autiéla, kaBaplote pe éva uypd pavtnAdkt kaBaplopou €puatog TpLy amod tTnv
Epappoyn.

MPO®PINA AZOENOYZ + Mnv kaAuTttete T BaABlsa, kaBwe pmopetl va xabel n AELToupyLKOTNTA TNC.

To Russell Chest Seal® elvatl oxeSLaop£vo yLa xprion amoé Llatplkoug ETayYEAPATIEG 08 GUVONKEC
TPV aTo TN SLAKOULST O VOGOKOUELO.

To Russell Chest Seal® elval oxeSlaopévo yLa xprjon og acBevelq pe avolktd Tpavpia Tou - To TIPOLOV £YEL OXESLAOTEL LAV yLa BEaxUXPAVLA Xpran, £WC BTOU lvat Suvath n Avapen

Bwpaka. KATAANANG LATPLKAG/XELPOLPYLKAC TIapEPBacnc. MNa xprion €we 24 wpec.

KAINIKA ODEAH + Mnv KoYete to entBepa, KaBwg UTIAP)XEL KVEUVOG OMWAELAG TNG AELTOUPYLKOTNTAG TOU.

+ O pnxaviopoc BaABisac emitpémel otov agpa va Slaguyel amd TV UTIECWKOTIKI KOWNOTNTA + Je meplirtwon duoavetiag, aMepyLKnC avtispaaong ) epeBlopoy amo To emiBepa, apalpéote To,
Xwplc va emLoTpEPeL. KaBaploTe TIPOCEKTIKA TNV TTEPLOXT Kal avalnTr)OTE LATPLKN CULBOUAN.

+ EAaylototolel Tov Kivuvo avartuéng veupoBwpaka utto TAon Kat KAatdppeuonG Twy

; + To mtpoidv mpoopiletal povo yLa pia xprion. H emavaypnoluorolinon evéxeL Tov kKiveuvo
TIVEUHOVWV.

SLaoTaupoUPEVNG AOLPWENG KAl ATIWAELAC TN AELTOUPYLIKOTNTAG TOU TIPOIOVTOC,.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ * H xprjon petd tv nuepopnvia AMgng evexeL tov kivéuvo SLactaupoupevns HoALVanG i

+ Tay ¥, eUKOAO Kal EUANTITO OTNV EQAPHOYH. AMWAELAG TNG AELTOUPYKOTNTAC,

+ Bdor USPOYEANC pe StAwpia eupeoLtexviac. + H otepotnta elvat eyyunpévn epO0ov 0 0AKOG Sev EXEL UTTOOTEL {npLd Kat Sev €xel avoryBet

4 peydha TIEPLPEPLKA aVOolypaTa ETILTPETIOVV TNV TIAPOXETEUON TOU A£PA KAl TOU atpaTog. TP Ao T Xpron. M XpROHOTIOLETE 4 0 GTELPOG pPayHOg exeL TapapBLactel.

- Mua peydAn KEVTPLKY 0T 0TO UALKO BAGNC ETILTPETEL TV Tayela kat akpLPr ToroBétnan, pe * ATOppPUPTE TO AHEOWG PETA TN XPION WG KAWVIKO ATtOBANTO, CUHPVA HE TA TOTILKA TIPWTOKOMA.
HELWHEVO KivBUVO £UpPagnG Tou avolypaTog Tou TPAUHOTOG. H akatdMnAn andppupn vexet tov Kivsuvo SLaoTaupoVHeVnG HOALVONG.
+ XapnAo Tpo@iA kat uhnAr eukaphia. - Edv mapouotactel Suokolla oTtnv apalpeon Tou eMBEPATOC, EQAPPOOTE KATALOVLOWO 1
+ MIKpO o€ péyeBog: GUOKEUAZETAL EUKOAA OTO KIT TIPWTWY BonBetwv. epparttLon oe vepo ) o€ oTelpo SLAAUHA QUOLOAOYLKOU OPOU.
+ Mn @pdooete T BaABiSa, SLOTL evdéxetal va PEWWOEL r va SLAKOTIEL N LKAVOTNTA PUCLOAOYLKAG

AZIQZEIZ TOY MPOIONTOZ

+ O aoBevic VIwBeL AveTa PE To TTPoloV Katd tn xpron Tou.

Aettoupylag tng.

+ Kd&Be coBapd cupPBdv TIou TIAPOUCLACTNKE OE OXEON PE TO TIPOLOV autd Ba TIpETEL va
avaépetal otov Kataokeuaot (vigilance@safeguardmedical.com) kat otnv appoédia
+ Aev TtepLEXEL AATEE, €0VLKN apxn.

+ To Ttpoidv Ba TTaPAPEVEL ETIKOAMNUEVO YLa TIOMEC WPEC.
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AQaLpETTE TUXOV EAEVUBEPA UTTOAELpATA 1) Uypa artod To Séppa
yUpW aTt6 TO TPAUPCL TNHELWOTE OTL, €4V TO Séppa lvat
UTEEPROALKE LYPS 1 ATapO, Ba PeLWOEL N Lkavotnta Aettoupytag
TOU GUYKOANTLKOU.

o

MEOOAOZ XPHZHZ
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AQaLpETTE To eMiBepa amod T oUCKEUAOLa TOU Kat EESIMAWOTE
10 eniBepa. EuBuypappiote To emiBepa, £TOL WOTE TO SLAPAVO
KEVTPLKO TUAHA NG BaABLSag va totoBetnBel akpLBwg emavw
aro To Tpavpa.

AQALPETTE TNV ETEVSUON Ao €va ard T TAACTIKA TITEPUYLA
QL EPAPPOOTE TNV EKTEDELEVI CUYKOMNTLIKI ETILPAVELQ OTOV

aoBevn).

AVTLHUETWTILOTN TOU AVOLKTOU TVELPOoOwpaKa
KaL o poAog tou Russell Chest Seal®

H Beparela Tou avolktou TveupoBwpaka MEPIAAPBAVEL TNV
EQApPHOYN HLag oppaylong oto Bwpaka, n omola Ba eTLTpETEL TNV
amopakpuvon alpatog Kat agpa (Katd TNy eKTvon), HECW eVOg
unxaviopoU BaABisag, kat Ba amoTpETEL TNV ETIAVELOPOT TOU
aépa oToV BWPAKA KATA TNV ELCTIVON, ETILTPETIOVTAC TN Snutoupyla
apvNTLKAG Tileonc Kal TNV MavasloyKwaon Tou Tiveupova.

To Russell Chest Seal® elvat éva emtiBepa pe Baon vEpoyEANC, To
ottolo pepeL evowpatwpevn pla BaiBida xapnAou poiA, pe
Téooepa avolypata. To UALKO BAong Tng oppdyLong Tou Bwpaka
elval gla gntpa uSPoyEANG TTOU ATTOTEAELTAL ATIO YEAN TIOU TIEPLEXEL
VEPO, OTEPEWPEVN O PN TIAEKTO U(ACUA, PHE APALPOUHEVES
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ETILKAAUELG OLALKOVNG. To Russell Chest Seal® ypnotpototettat
yla tTnv KGAUYN SLatTtpalvovTwy TpAuPATWy Tou Bwpaka Kat

0 UNXaVLIopo¢ BaABLdag eTILTPETIEL OTOV A€pa va SLa@UYEL aTtd
TNV UTEECWKOTLKH KOLAGTNTA, XWPLG va emavavappo@atal. Auto
0TOXEVEL TNV EAAYLOTOTIOLNON TNG KATAPPEUONG TOU TtveUova
TIoU oXeTileTal PE AUTOV TOV TPAUPATIONO KAl 0T SLEUKOAUVON
NG emavasdldykwong Tou Tveupova. To polov Ba mapapével
ETILKOAANPEVN YLa TIOAAEG WPEG Kat elval dvetn yia tov acBevr) katd
TNV TTAPATETAPEVN XProN.

Katd tnv elomvor), akopa Kat pa pikpr) utortieon Ba kAeloel tn
BaABiSa, akdpa Kat Katd tnv mapouacia uypou OTWG To atpa.
Katd tn Stdpkela emavailapBavopevwy KUKAWY avamvong, o
agpag propet va Stapevyel amd tn oepdyLon Pe KABE eKTTvor Kal
o veupovag Ba ekmtuooetal Alyo TeplocdTeEPO e KABE ELOTIVON.

~

77N

AQALPETTE TN SEUTEPN ETIEVEUON KL TILECTE TIPOCEKTIKA TNV
TIEPLOXT OUYKOANONG TOU ETOEPATOC TIPOG TA KATW, £TOL WOTE
Va SLaoQAALOETE OTL TO eTiBepa €XEL ETILKOMNBEL owOoTa.

MH @paooete tn BaABisa, SLOTL evééxetal va petwBel

Va SLAKOTIEL N LKAVOTNTA YUOLOAOYLKAG AgLToupylag Tne.

kﬂapaKvouestte ouxva T BaABiSa wote va SLacPalloeTe OTL

AELTOUPYEL OWOTA.

Ytadlakd, o mvevpovag Ba emavadloykwBel kat n oguydvwon Ba
TPETEL VA BEATLWOEL.

To Russell Chest Seal® Sev meptéxel Tpnpata and AAtef kat

elvat oxedlaopévo va dlatnpel TV Loxupr ePPakTLkl Spdaon,
WOTE VA ATIOTEAEL ATIOTEAECUATLKY 0PPAyLon. Evowpatwvovtag
éva emtiBepa pe Baon uSPoyEANG, KATOXUPWHEVO HE SITAWHA
€UpEDLTEXVLAG, HE €va SLaTVEOV EEWTEPLKO OTPWHQA, TO ETIBEHA
HTtopel va mapapével ETILKOAANPEVO aKOPa Kal o€ acBevn pe
auvgnuévn tpropuia n vypod Sépua.

To Russell Chest Seal® elvat éva ac@alég kat eUKOAA QapPolOPEVO
€TOePA TIOU PTIOPEL VA EVOWHATWOEL OTLG TILO BACLKEC EVEPYELEC
TpWIwv BonBetwy, pe Suvatotnta eniteugng CNPAVTLKNAG KALVLKAG
BeAtlwong Tou Tpavpatia.
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Tiltenkt bruk: Advarsler og gjenvarende risikoer:
Russell Chest Seal® er utformet for gyeblikkelig behandling av &pne thoraxskader og for & redusere + Ikke plasser over gjenstander som stikker ut, da dette kan forverre skaden eller skade ventilen.

risikoen for & utvikle en tensjonspneumothorax til et minimum.
Sveert vat eller fet hud vil redusere adhesjonsmidlets virkningsevne. Rengjgr fgr bruk med en

vatserviett til rengjgring av hud hvis det er mistanke om at pasientens bryst er smurt inn med en
fettbasert krem.

Brukerprofil:

Russell Chest Seal® er utformet for a brukes av medisinsk personell in en prehospital sammenheng.
|kke dekk ventilen, da dette vil utgjgre en risiko for tap av funksjonalitet.

Pasientprofil:
asientprott Enheten er kun beregnet for korttidsbruk, til passende medisinsk/kirurgisk intervensjon kan

Russell Chest Seal® er utformet for a brukes pa pasienter med dpne thoraxskader. p&begynnes. Kan brukes i opptil 24 timer.

Klinisk gevinst: +  Ikke klipp kompressen, da dette vil utgjgre en risiko for tap av funksjonalitet.

+ En ventilmekanisme gjgr at luft kan slippe ut av pleurahulen uten & trekkes inn igjen. + Skulle det oppsta en intoleranse, allergisk reaksjon eller irritasjon mot kompressen, fjern og
- Reduserer risikoen for 8 utvikle tensjonspneumothorax og punktert lunge til et minimum. rengjgr omradet ngye, og sgk medisinsk hjelp.

Enheten er kun til engangsbruk. Gjenbruk vil utgjgre en risiko for kryssinfeksjon og tap av
Ytelsesegenskaper: produktfunsjonalitet.

Rask, enkel og intuitiv & bruke. ) . . . .
Bruk etter holdbarhetsdato utgjgr en risiko for krysskontaminasjon eller tap av funksjonalitet.

Patentert hydrogelbase.
Sterilitet er garantert med mindre posen blir skadet eller dpnes fgr bruk. Skal ikke brukes hvis det

4 store perifere dpninger gjgr at uft og blod blir drenert. ) i
er fare for at den sterile barrieren er brutt.

Et stort sentralt hull i basematerialet gjgr at det kan raskt plasseres ngyaktig med redusert
risiko for & blokkere sarapningen. - Kast umiddelbart etter bruk som klinisk avfall ifglge lokale protokoller. Feil avfallsbehandling

Lav profil og sveert fleksibel. utgjer en risiko for krysskontaminasjon.

Kompakt: pakkes lett inn i fgrstehjelpspakker. - Dersom det er vanskelig & fierne kompressen, bgr det irrigeres eller gjennomvaetes med vann
eller steril saltlgsning.

Produktpastander: Ikke blokker ventilen, da dette kan redusere eller stoppe dens evne til & fungere som den skal.

Enheten er komfortabelt for pasienten under bruk. . . . .
+ Alle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med denne enheten, skal rapporteres

til produsenten (vigilance@safeguardmedical.com) og gjeldende nasjonale vedkommende
Lateksfri. myndighet.

Enheten forblir fastklebet i mange timer.
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Fjern alle lgse partikler eller vaeske fra huden rundt saret.
Veer oppmerksom pa at for vat eller fet hud vil redusere
adhesjonsmidlets evne til d virke.

o

Behandling av apen pneumothorax og
rollen til Russell Chest Seal®

Behandling av dpen pneumothorax medfgrer bruk av en forsegling
pa thorax som, ved hjelp av en ventil, gjgr at blod og luft blir
presset ut (ved utdnding) og hindrer luft fra & slippe inn i thorax
ved inndnding, noe som skaper negativt trykk og far lungene til &
ekspandere igjen.

Russell Chest Seal® er en hydrogel-basert kompress med en
integrert lav-profilventil med fire dpninger. Undersidematerialet til
thoraxkompressen er et hydrogelmateriale, som bestar av vann-

innholdende gel, oppa ikke-vevet stoff med silikonbelagt dekkpapir.
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Bruksmetode
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Fjern kompressen fra emballasjen og brett ut kompressen.
Plassert kompressen slik at den gjennomsiktige sentrale
delen av ventilen er plassert direkte over saret.

Fjern en av dekkpapirene i plast, og plasser den
ubeskyttede klebrige overflaten pa pasienten.

o

Russell Chest Seal® brukes til & dekke penetrerende thoraxskader,
og ventilmekanismer gjgr at luft kan slippes ut fra pleurahulen

uten a trekkes inn igjen. Dette er for @ minimere sannsynlighet for
punktert lunge som er assosiert med denne skaden og for at lungen
lettere ekspanderer igjen. Utstyret forblir fastklebet i mange timer
og er komfortabel for pasienten ved bruk over lengre tid.

Ved innanding, selv ved et lite negativt trykk, vil ventilen lukkes,
til og med ved tilstedeveerelse av vaeske, f.eks. blod. Ved gjentatte
repirasjonssykluser, kan luft strgmme gjennom forseglingen

ved hver utanding, og lungen vil ekspandere litt ved hver ny
inndnding. Litt etter litt vil lungene veere fullt ekspandert igjen og
oksygenmetningen skal bedres.

~

77N

Fjern det andre dekkpapiret, og trykk forsiktig ned langs
kompressens klebrige omrade for 3 vaere sikker pa at
kompressen er godt festet.

IKKE blokker ventilen, da dette kan redusere eller stoppe
dens evne til 8 fungere som den skal. Sjekk ventilen ofte

Qé vaere sikker pd at den fungerer som den skal.

Russell Chest Seal® har ingen deler i lateks og er utformet for

a forbli sveert tett for & vaere en effektiv forsegling. Ved a inneholde
en patentert hydrogel-basert kompress med et pustende ytre lag,
kan kompressen til og med forbli effektivt festet pa pasienter med
harete eller svett hud.

Russell Chest Seal® er en kompress som er sikker og lett

& anvende og som kan inkluderes i de mest grunnleggende
fgrstehjelpstiltak, med potensial for @ oppna en betydelig bedring
av skaden.
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KULLANIM AMACI: UYARILAR VE ATIK RiSKLERI:

Russell Chest Seal®, agik gbgus yaralarinin acil tedavisi ve tansiyon pnémotoraks gelisme riskinin en
aza indirilmesi amaglariyla tasarlanmistir.

Yaralanmayi kotulestirebileceginden veya valfe zarar verebileceginden ¢ikintili nesnenin uzerine
yerlestirmeyin.

KULLANICI PROFiLi: +Asiriislak veya yagli cilt, yapistiricinin tutunma islevini azaltacaktir. Hastanin gogsunde bol
miktarda lipit bazli losyon kullanildigindan sUpheleniliyorsa uygulamadan once bolgeyi cilt

R (L Chest Seal®, hast idis © inde ol inde t lari tarafindan kullanilmak
usse est Seal”, hastaneye gidis oncesinde olay yerinde tip uzmanlari tarafindan kullanilma temizleyici 1slak mendil ile temizleyin.

Uzere tasarlanmistir.

Islevsellik kaybina neden olacagindan valfin Uzerine baski uygulamayin.
HASTA PROFiLI:

Cihaz, uygun tibbi/cerrahi midahale baslatilana kadar yalnizca kisa streli kullanim icin
Russell Chest Seal®, agik gégus yarasi olan hastalarda kullanim igindir.

tasarlanmistir. En fazla 24 saat kullanilabilir.

KLiNIK FAYDALAR: - Islevsellik kaybina neden olacagindan sarglyr kesmeyin.
- Valf mekanizmasi, havanin geri cekilmeden plevral bosluktan ¢ikmasina olanak tanir. -+ Sargiya karsl intolerans, alerjik reaksiyon veya iritasyon gelismesi durumunda drunu gikarin ve
- Tansiyon pnomotoraks ve akciger kollapsi riskini en aza indirir. alani dikkatlice temizleyip tibbi destek isteyin.

Cihaz tek kullanimliktir. Yeniden kullanim, capraz enfeksiyon ve drunun islevselligini kaybetmesi

PERFORMANS OZELLIKLERI: riski dogurur.

Hizli, basit ve anlasilmasi kolay uygulama. L ) ) ) ) L
Raf omru dolan cihazlarin kullanilmasi ¢capraz kontaminasyon ve islevsellik kaybi riski dogurur.
Patentli hidrojel baz.

Kese kullanimdan once hasar gormedigi veya agilmadigr sUrece cihazin steril oldugu garanti edilir.

Dort buyuk cevresel aciklik hava ve kanin disari atilmasina olanak saglar. ; )
Steril bariyer bozulmussa kullanmayin.

Baz malzemesinin ortasinda yer alan genis pencere yara agzinin kapanma riskini azaltir ve hizli ve
dogru yerlesim saglar. +Kullanimdan hemen sonra yerel protokollere gore klinik atik olarak bertaraf edin. Uygunsuz

Dilisiik profil ve oldukga esnek yap! sekilde bertaraf edilmesi capraz kontaminasyon riskine neden olur.

Kompakt: Tibbi bakim cantasina kolayca yerlestirilebilir. + Sarglyl gikarmada zorluk yasanirsa sargl antiseptik su ile yikanmali yahut su veya steril salin
solusyonu ile islatitmalidir.

URUN VAATLERI:

Cihaz, kullanim esnasinda hasta agisindan konforludur.

Valfi kapatmayin; bu valfin dizgin ¢alismasini engelleyebilir veya islevselligini azaltabilir.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tum ciddi olaylar,

Cihaz, saatlerce yapistinldigi yerde kalrr. tireticiye (vigilance@safeguardmedical.com) ve ilgili ulusal yetkili makama bildirilmelidir.

Lateks icermez.
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Yaranin etrafindaki deride bulunan kolay ayrilabilen
birikintileri veya siviyl temizleyin. Asiri islak veya
yagli cildin, yapistiricinin tutunma islevini azaltacagini
unutmayin.

o

Acik Pnomotoraks Yonetimi ve
Russell Chest Seal® Cihazinin Rolii

Acik pnomotoraks tedavisi, gogse bir valf araciligiyla kanin ve
havanin disari atilmasina (ekshalasyon sirasinda) ve inhalasyon
sirasinda havanin gogse yeniden girmesini onleyerek negatif basing
olusmasina ve akcigerin yeniden sismesine olanak saglayacak bir
sizdirmazlik malzemesinin uygulamasini igerir.

Russell Chest Seal®; entegre disUk profilli, dort agikliga ve valfe
sahip hidrojel bazli bir sargidir. Bu gogus sizdirmazlik trinunun ana
malzemesi, silikon kapli salma seritlerine sahip, dokuma olmayan
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Kullanim talimatlari
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Sarglyl ambalajindan ¢ikarin ve agin. Sarguyi, valfin
ortasinda bulunan seffaf kisim dogrudan yaranin Uzerine
gelecek sekilde hizalayin.

Plastik kelebek seritlerden birini ¢ikarin ve agiga ¢ikan
yapiskan yuzeyi hastanin cildine yerlestirin.

bir kumas Uzerine monte edilmis, su ihtiva eden bir jel iceren
hidrojel matrisidir.

Russell Chest Seal®, penetran gogus yaralarini ortmek igin
kullanilir ve valf mekanizmasi, havanin geri cekilmeden plevral
bosluktan ¢ikmasina olanak tanir. Amag soz konusu yaralanma

ile iliskili akciger kollapsini en aza indirmek ve akcigerin yeniden
sisirilmesini kolaylastirmaktir. Cihaz, yapistig yerde saatlerce kalir
ve uzun sureli kullanimda hasta agisindan konforludur.

inhalasyon sirasinda kiiclik bir negatif basing bile, kan gibi sivilarin
varliginda dahi valfi kapatacaktir. Tekrarli solunum dongulerinde,
her ekshalasyonda hava cihazin iginden gecerek ¢gikabilecek ve

B N
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ikinci seridi de cikarin ve sarginin diizgiin bicimde
yapistigindan emin olmak igin sarginin yapiskan kismi
boyunca nazikge baski uygulayin.

Valfi KAPATMAYIN; bu valfin duzgun galismasini
engelleyebilir veya islevselligini azaltabilir. Duzgun
@g@mdan emin olmak icin valfi sik sik kontrol edin.

her inhalasyonda akciger biraz daha genisleyecektir. Yavas yavas
akciger yeniden sisecek ve oksijen durumu iyilesecektir.

Russell Chest Seal® lateks parca icermez ve etkili bir sizdirmazlik
saglamak icin oldukga kapayici (oklusif) 6zellikte kalacak sekilde
tasarlanmistir. Patentli hidrojel bazli sarginin nefes alabilen dis
katmanla birlestirilmesi sayesinde sargl, cilt yUzeyi tuylU veya terli
hastalarda bile yapiskanlik ozelligini koruyabilir.

Russell Chest Seal®, en temel ilk yardim onlemlerine dahil
edilebilecek, glvenli ve kolayca uygulanan bir sargidir ve yaralida
belirgin klinik iyilesme saglama potansiyeline sahiptir.
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Intended use:

The Russell Chest Seal® is designed for the immediate management of an open chest wound and to
minimize the risk of developing tension pneumothorax.

User profile:

The Russell Chest Seal® is designed to be used by medical professionals in the pre-hospital setting.

Patient profile:

The Russell Chest Seal® is designed to be used on those patients with an open chest wound.

Clinical benefits:
+ Valve mechanism allows air to escape from the pleural cavity without being drawn back in.

+ Minimizes risk of developing tension pneumothorax and lung collapse.

Performance characteristics:
Fast, easy and intuitive to apply.
Patented hydrogel base.
4 large peripheral apertures allow drainage of air and blood.

Large central hole in base material allows quick accurate placement with reduced risk of
obstructing the wound opening.

Low profile and highly flexible.

Compact: easy to pack into medical kit.

Product claims:
The device is comfortable for the patient during use.
The device will remain adhered over many hours.

Latex free.

DTF050_0075_Rev 0_06-21
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Warnings and residual risks:

Do not place over protruding object as this may worsen injury or damage valve.

Excessively wet or greasy skin will reduce the ability of the adhesive to function. If patient’s chest
is suspected to be saturated with lipid-based lotion, cleanse with a skin cleansing wet wipe prior
to application.

Do not smother the valve as this will risk loss of functionality.

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 24 hours.

Do not cut the dressing as this will risk loss of functionality.

In case of intolerance, allergic reaction, or irritation to the dressing, remove and clean the area
carefully, and seek medical advice.

Device is single-use only. Reuse will risk cross-infection and loss of product functionality.
Use past shelf life risks cross-contamination or loss of functionality.

Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or opened prior to use. Do not use if sterile
barrier is compromised.

Dispose of immediately after use, as clinical waste as per local protocols. Improper disposal risks
cross-contamination.

If difficulty is experienced on removing the dressing, it should be irrigated or soaked with water or
sterile saline solution.

Do not obstruct the valve, as this may reduce or stop its ability to function properly.

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to
manufacturer (vigilance@safeguardmedical.com) and applicable national competent authority.
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Remove any loose debris or fluid from the skin around the
wound. Note that excessively wet or greasy skin will reduce
the ability of the adhesive to function.

o

Management of open pneumothorax and
role of the Russell Chest Seal®

Treatment of open pneumothorax involves applying a seal to the
chest which - by means of a valve - will allow blood and air to be
expelled (during exhalation) and prevent air from re-entering the
chest on inhalation, allowing a negative pressure to be created and
the lung to re-inflate.

The Russell Chest Seal” is a hydrogel-based dressing with an integral
low-profile, four apertures, valve. The base material of the chest seal
is a hydrogel matrix, which comprises a water-containing gel, mounted
onto a non-woven fabric with silicon coated release liners.
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Instruction for use
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Remove the dressing from its packaging and unfold the
dressing. Line up the dressing so that the transparent
central portion of the valve is positioned directly over
the wound.

Remove one of the plastic butterfly liners and place the

onsed adhesive surface onto the patient.

The Russell Chest Seal® is used to cover penetrating chest wounds,
and the valve mechanism allows air to escape from the pleural

cavity without being drawn back in. This aims to minimize lung
collapse associated with this injury and to facilitate lung re-inflation.
The device will remain adhered over many hours and is comfortable
for the patient in prolonged use.

On inhalation, even a small negative pressure will make the valve
close, even in the presence of fluid such as blood. During repeated
respiratory cycles, air can pass out through the seal with each
exhalation and the lung will expand a little more with each inhalation.
Gradually, the lung will re-inflate and oxygenation should improve.
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Remove the second liner, and gently firm down across the
dressing's adhesive area to ensure that the dressing is
properly attached.

DO NOT obstruct the valve, as this may reduce or stop its
ability to function properly. Frequently monitor the valve to

&nsure that it is properly functioning.

The Russell Chest Seal® has no latex parts and is designed to
remain highly occlusive in order to make an effective seal.

By incorporating a patented hydrogel-based dressing with a
breathable outer layer, the dressing can remain adherent even
on a patient with hairy or sweaty skin.

The Russell Chest Seal® is a safe and easily applied dressing that
can be incorporated into the most basic of first aid measures, with
the potential for achieving pronounced clinical improvement of
the casualty.
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