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1 EA – VENTED HYDROGEL 
DRESSING / 1 EA – GAUZE PAD
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ــزة مخصصــة للتعامــل الفــوري  الاســتخدام المســتهدف: الجهي
ــة  ــل خطــر الإصاب ــوح فــي الصــدر بهــدف تقلي مــع جــرح مفت

باســترواح الصــدر الضاغــط إلــى الحــد الأدنــى.
توصيــف المســتخدم: تــم تصميــم جهيــزة H-Vent ليتــم 
ــا  ــة م ــي بيئ ــن ف ــن الطبيي ــل المتخصصي ــن قب ــتخدامها م اس

قبــل المستشــفى.
توصيــف المريــض: تــم تصميــم جهيــزة H-Vent لكي تســتخدم 

مــع المرضــى الذيــن يعانــون مــن جــرح مفتــوح فــي الصدر.
الفوائــد العلاجيــة: تســمح الصمامــات الطبقيــة بعبــور الهــواء 
ــة  ــع عملي ــا تمن ــي ولكنه ــف الجنب ــال التجوي ــن خ ــدم م وال
إعــادة ســحب الهــواء إلــى الداخــل، وهــي بذلــك: تقلــل مــن 

ــة. ــار الرئ ــة باســترواح الصــدر الضاغــط وانهي خطــر الإصاب
خصائــص الأداء: عمليــة تثبيتهــا ســريعة وســهلة وبديهية. وجود 
ــب  ــر الثق ــدم. يوف ــواء وال ــف اله ــا يســهل تصري 6 فتحــات به
المركــزي المتســع الموجــود فــي قاعدتهــا تركيبهــا بســرعة 
ــة  ــر ملفت ــل خطــر انســداد فتحــة الجــرح. غي ــع تقلي ــة م ودق

ــة. للنظــر وشــديدة المرون
التحذيــرات والمخاطــر المتخلفــة عقــب الاســتخدام: لا تضعهــا 
علــى أي شــيء بــارز نظــرا لأن ذلــك قــد يســبب تفاقــم الجــرح 
أو يتُلــف الصمــام. بلــل البشــرة أو وجــود دهــون عليهــا بشــكل 
مفــرط ســوف يقلــل مــن قــدرة الاصــق علــى تأديــة وظيفتــه. 
ــول ذو  ــض بغس ــدر المري ــبع ص ــي تش ــتباه ف ــة الاش ــي حال ف
أســاس دهنــي، نظفــه بمنديــل مبلــل مــن المناديــل المخصصــة 
لتنظيــف البشــرة قبــل الاســتخدام. لا تخنــق الصمــام لأن ذلــك 
قــد يــؤدي إلــى خســارة جــزء مــن الأداء الوظيفــة. تــم تصميــم 
ــم  ــى يت ــر الأجــل، حت ــزة لأغــراض الاســتخدام قصي هــذه الجهي
ــي/  ــل الطب ــرة التدخ ــه مباش ــن في ــت يمك ــى وق ــول إل الوص
الجراحــي المناســب لاســتخدام حتــى 24 ســاعة. لا تقطــع 
الضمــادة لأن ذلــك قــد يــؤدي إلــى فقــدان فــي الأداء الوظيفــي. 
عنــد وجــود حساســية مفرطــة أو تفاعــل حساســي أو رد فعــل 
ــة  ــف المنطق ــا وتنظي ــم بإزالته ــادة، ق ــبب الضم ــي بس التهاب
ــزة  ــة. الجهي ــورة الطبي ــى المش ــول عل ــه للحص ــم توج ــدا ث جي
تســتخدم مــرة واحــدة فقــط. ســتؤدي إعــادة الاســتخدام إلــى 
خطــر انتقــال العــدوى وفقــدان فــي الأداء الوظيفــي للمنتــج. 
ــن يشــكل خطــورة فــي  الاســتخدام بعــد انقضــاء عمــر التخزي
حــدوث انتقــال للتلــوث أو فقدان فــي الأداء الوظيفــي. التعقيم 
مضمــون مــا لــم يكــن قــد أصــاب الكيــس ضــرر أو تــم فتحــه 
قبــل الاســتخدام. لا تســتخدم الجهيــزة إذا كان حاجــز التعقيــم 
قــد تــم اختراقــه. تخلــص مــن الجهيــزة بعــد الاســتخدام علــى 
الفــور، باعتبارهــا نفايــات عاجيــة وفــق البروتوكــولات المحلية. 
التخلــص بشــكل غيــر لائــق قــد يــؤدي إلــى انتقــال التلــوث. إذا 
واجهــت صعوبــة عنــد إزالــة الضمــادة، يجــب إروائهــا أو غمرها 
ــام،  ــة الصم ــم بإعاق ــم. لا تق ــي معق ــول ملح ــاء أو بمحل بالم
نظــرا لأن هــذا قــد يقلــل أو يوقــف قدرتــه علــى أداء وظيفتــه 

علــى نحــو ســليم.
الإبــلاغ: يجــب إبــاغ الشــركة المُصنعــة بــأي حــادث خطيــر لــه 
vigilance@( ــي ــد الإلكترون ــر البري ــزة عب ــة بهــذه الجهي عاق

ــة  ــلطة الوطني ــاغ الس ــك إب safeguardmedical.com( وكذل
المختصــة.

  تعليمات الاســتخدام
ــوة لفتحهــا مســتخدما فتحــات الشــق المشــار  قــم بشــق العب
ــان  ــن اللس ــج م ــاك المنت ــم بإمس ــج. ق ــتخرج المنت ــا. اس إليه
الكبيــر للحفــاظ علــى تعقيــم المنتــج وقــم باتبــاع هــذه 

ــج.   ــت المنت ــك بتثبي ــد قيام ــادات عن الإرش
1. قــم بتنظيف المنطقــة المحيطة بالجرح ثم جففها.

2. امســك لســان الســحب بقــوة بأصبعــك الإبهــام مقابــل 
الجانــب الأبيــض.  قــم بتقشــير البطانــة الشــفافة ببطء للكشــف 

ــل. عــن لاصــق الهيدروجي
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ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ: Kokamžitému 
ošetření otevřeného poranění hrudníku 
pro snížení rizika vzniku tenzního pneu-
motoraxu.
PROFIL UŽIVATELE: Zařízení H-Vent je 
určeno pro zdravotnické pracovníky v před-
nemocničním prostředí.
PROFIL PACIENTA: Zařízení H-Vent je 
určeno k použití u pacientů s otevřeným 
poraněním hrudníku.
KLINICKÉ PŘÍNOSY: Laminární ventily 
umožňují unikání vzduchu a krve z pohrud-
niční dutiny a zabraňují zpětnému nasávání 
vzduchu, což: Minimalizuje riziko vzniku 
tenzního pneumotoraxu a kolapsu plic.
CHARAKTERISTIKY ÚČINNOSTI: Rychlá, 
snadná a intuitivní aplikace. Šest otvorů 
umožňuje odvod vzduchu a krve. Velký cen-
trální otvor v základním materiálu umož-

H-VENT
ňuje rychlé přesné umístění se sníženým 
rizikem ucpání otvoru rány. Nízký profil 
a vysoká flexibilita.
VÝSTRAHY A ZBYTKOVÁ RIZIKA: Nepoklá-
dejte přes vyčnívající předmět, protože by 
mohlo dojít ke zhoršení zranění nebo poško-
zení ventilu. Nadměrně vlhká nebo mastná 
pokožka snižuje funkčnost lepidla. Pokud 
existuje podezření, že je pacientův hrudník 
nasycený krémem na bázi lipidů, očistěte 
ho před aplikací vlhkým ubrouskem na čiš-
tění pokožky. Ventil neškrťte, protože hrozí 
ztráta funkčnosti. Zařízení bylo navrženo 
pouze pro krátkodobé použití do doby, než 
je možné zahájit řádný lékařský/chirurgický 
zákrok. Doba použití maximálně 24 hodin. 
Obvaz nerozřezávejte, hrozí ztráta funkč-
nosti. V případě nesnášenlivosti, alergické 
reakce nebo podráždění v důsledku obvazu 
zařízení pečlivě sejměte, místo vyčistěte 
a vyhledejte lékařskou pomoc. Zařízení je 
určeno pouze k jednorázovému použití. 
Opětovné použití představuje riziko kří-
žové infekce a ztráty funkčnosti produktu. 
Použití po uplynutí doby použitelnosti před-
stavuje riziko křížové kontaminace a ztráty 
funkčnosti. Sterilita je zaručena, pokud není 
sáček před použitím poškozen ani otevřen. 
Nepoužívejte, pokud je narušena sterilní 
bariéra. Ihned po použití zlikvidujte jako 
klinický odpad podle místních protokolů. 
Při nesprávné likvidaci hrozí riziko křížové 
kontaminace. Pokud se při odstraňování 
obvazu vyskytnou potíže, je třeba obvaz 
zavodnit nebo namočit vodou nebo steril-
ním fyziologickým roztokem. Nezakrývejte 
ventil, protože to může snížit nebo zrušit 
jeho schopnost správně fungovat.
PODÁVÁNÍ ZPRÁV: Jakýkoli závažný inci-
dent, ke kterému došlo v souvislosti s tímto 
prostředkem, je nutné nahlásit výrobci (vi-
gilance@safeguardmedical.com) a přísluš-
nému národnímu orgánu.

  NÁVOD K POUŽITÍ
Roztrhněte obal pomocí vyznačených trha-
cích zářezů. Vyjměte produkt. Uchopte pro-
dukt za velké poutko, abyste uchovali jeho 
sterilitu, a podle těchto pokynů ho aplikujte.
1. Vyčistěte a osušte oblast kolem rány.
2. Pevně uchopte poutko palcem proti bílé 
straně.  Pomalu odlepte průhlednou vložku, 
abyste odkryli hydrogelové lepidlo.
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TILSIGTET ANVENDELSE: Til øjeblikkelig 
behandling af et åbent sår på thorax for at 
mindske risikoen for udvikling af trykpne-
umothorax.
BRUGERPROFIL: Ventilen er designet til at 
blive anvendt af sundhedsfagligt personale 
i præhospitalsregi.
PATIENTPROFIL: H-Vent er designet til at 
blive anvendt på patienter med et åbent 
sår på thorax.
KLINISKE FORDELE: De laminære ventiler 
tillader luft og blod at slippe ud af lunge-
hulen og forhindrer luft i at blive trukket 
ind igen, hvilket betyder: Minimeret risiko 
for udvikling af trykpneumothorax og lun-
gekollaps.
YDEEVNEKARAKTERISTIKA: Hurtig, nem 
og intuitiv at anvende. 6 åbninger giver mu-
lighed for afløb af luft og blod. Stort cen-
tralt hul i grundmaterialet muliggør hurtig 
præcis placering med reduceret risiko for 
at blokere såråbningen. Lav profil og meget 
fleksibel.
ADVARSLER OG RESIDUALRISICI: Må ikke 
anbringes over en genstand, der stikker ud, 
da det kan forværre skaden eller beskadige 
ventilen. Meget våd eller fedtet hud vil ned-

sætte klæbestoffets funktionsevne. Hvis der 
er mistanke om, at patientens brystkasse er 
mættet med lipidbaseret lotion, skal den 
renses med en hudrensende vådserviet 
først. Ventilen må ikke tildækkes, da dette 
vil medføre risiko for tab af funktionalitet. 
Enheden er kun beregnet til kortvarig brug, 
indtil der kan iværksættes en passende 
medicinsk/kirurgisk intervention. Til an-
vendelse i op til 24 timer. Forbindingen må 
ikke skæres over, da dette vil medføre risiko 
for funktionstab. I tilfælde af intolerance, 
allergisk reaktion eller irritation over for 
forbindingen skal du fjerne og rengøre 
området omhyggeligt og søge lægehjælp. 
Enheden er kun til engangsbrug. Ved gen-
brug er der risiko for krydsinfektion og tab 
af produktfunktionalitet. Ved anvendelse 
efter udløbet af holdbarhedstiden er der 
risiko for krydskontaminering eller funkti-
onstab. Sterilitet er garanteret, medmindre 
posen beskadiges eller åbnes før brug. Må 
ikke anvendes, hvis den sterile barriere er 
kompromitteret. Bortskaffes straks efter 
brug som klinisk affald i henhold til lokale 
protokoller. Ukorrekt bortskaffelse risikerer 
krydskontaminering. Hvis det er vanskeligt 
at fjerne forbindingen, skal den vandes eller 
gennemvædes med vand eller steril saltop-
løsning. Ventilen må ikke obstrueres, da 
dette kan reducere eller stoppe dens evne 
til at fungere korrekt.
INDBERETNING: Enhver alvorlig hændelse, 
der har fundet sted i forbindelse med denne 
anordning, skal indberettes til producenten 
(vigilance@safeguardmedical.com) og den 
relevante nationale kompetente myndighed.

  ANVENDELSE
Åbn emballagen ved at bruge de angivne 
rivehuller. Fjern produktet. Tag fat i pro-
duktet ved den store flap for at holde pro-
duktet sterilt, og følg denne vejledning for 
at anvende produktet.
1. Rengør og tør området omkring såret.
2. Tag et fast greb om trækflappen med 
tommelfingeren mod den hvide side.  Træk 
langsomt den klare folie af, så hydrogelklæ-
bemidlet kommer frem.
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ANWENDUNGSGEBIET: Für die unmittel-
bare Versorgung einer offenen Brustwunde 
sowie die Minimierung des Risikos eines 
Spannungspneumothorax.
ANWENDERPROFIL: H-Vent ist für die Ver-
wendung durch medizinische Fachkräfte im 
prästationären Umfeld vorgesehen.
PATIENTENPROFIL: H-Vent ist für die Ver-
wendung bei Patienten mit offenen Brust-
wunden vorgesehen.
KLINISCHE VORTEILE: Durch die Laminar-
ventile können Luft und Blut aus der Brust-
höhle austreten, und es wird verhindert, 
dass die Luft wieder eingesogen wird, d.h.: 
Minimiert das Risiko eines Spannungspneu-
mothorax und eines Lungenkollapses.
LEISTUNGSMERKMALE: Schnell, einfach 
und intuitiv anlegbar. 6 Öffnungen erlau-
ben die Drainage von Luft und Blut. Großes 
mittiges Loch im Grundmaterial ermöglicht 
schnelles, genaues Anlegen mit weniger 
Risiko des Blockierens der Wundöffnung. 
Unauffällig und sehr flexibel.
WARNHINWEISE UND RESTRISIKEN: 
Nicht über einem hervorstehenden Gegen-
stand anbringen, da dies die Verletzung 
verschlimmern oder das Ventil beschädi-
gen kann. Übermäßig feuchte oder fetti-
ge Haut reduziert die Funktionalität des 
Klebstoffs. Bei vermuteter Sättigung des 
Brustkorbs des Patienten mit einer lipid-ba-

sierten Creme vor dem Anlegen mit einem 
hautreinigenden feuchtem Tuch reinigen. 
Das Ventil nicht abdecken, da dadurch die 
Funktionalität verloren gehen kann. Das 
Produkt wurde nur zum kurzfristigen Ein-
satz entwickelt, bis eine richtige medizini-
sche/chirurgische Versorgung eingeleitet 
werden kann. Für eine Verwendungsdauer 
von bis zu 24 Stunden. Verband nicht ein-
schneiden, da dadurch die Funktionalität 
verloren gehen kann. Im Falle einer Unver-
träglichkeits- oder allergischen Reaktion 
oder Reizung durch den Verband ist er zu 
entfernen, der Bereich sorgfältig zu reinigen 
und ärztlicher Rat einzuholen. Das Produkt 
ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. 
Eine Wiederverwendung trägt das Risiko 
der Kreuzkontamination und des Verlusts 
der Produktfunktionalität in sich. Eine Ver-
wendung nach Ablauf der Lagerfähigkeit 
trägt das Risiko der Kreuzkontamination 
und des Verlusts der Produktfunktionalität 
in sich. Sterilität ist außer bei Schäden des 
Beutels und bis zu seiner Öffnung vor der 
Benutzung garantiert. Bei beeinträchtigter 
Sterilbarriere nicht verwenden. Sofort nach 
der Verwendung gemäß den lokalen Vor-
schriften als klinischen Abfall entsorgen. 
Eine unsachgemäße Entsorgung trägt das 
Risiko der Kreuzkontamination. Bei Schwie-
rigkeiten bei der Entfernung des Verbands 
mit Wasser oder steriler Kochsalzlösung 
befeuchten oder tränken. Das Ventil nicht 
blockieren, da dies seine ordentliche Funk-
tionsfähigkeit beeinträchtigen oder stoppen 
kann.
MELDUNGEN: Jeder schwerwiegende Vor-
fall, der sich im Zusammenhang mit diesem 
Gerät ereignet hat, sollte dem Hersteller 
(vigilance@safeguardmedical.com) und der 
jeweils zuständigen nationalen Behörde 
gemeldet werden.

  GEBRAUCHSANWEISUNG
Reißen Sie die Verpackung an den angege-
benen Aufreißkerben auf. Entnehmen Sie 
das Produkt. Fassen Sie das Produkt an der 
großen Lasche, um es steril zu halten, und 
befolgen Sie zur Anwendung des Produkts. 
die folgenden Anweisungen.
1. Reinigen und trocknen Sie den Bereich 
um die Wunde.
2. Greifen Sie die Abziehlasche der Dich-
tung, wobei der Daumen gegen die weiße 
Seite drückt.  Ziehen Sie die durchsichtige 
Abdeckung langsam ab, um den Hydrogel-
Klebstoff freizulegen.
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ΧΡΉΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΊΑ ΠΡΟΟΡΊΖΕΤΑΙ: Για 
την άμεση αντιμετώπιση ανοικτού τραύματος 
του θώρακα προκειμένου να μειωθεί ο κίνδυνος 
ανάπτυξης πνευμοθώρακα υπό τάση.
ΠΡΟΦΊΛ ΧΡΉΣΤΗ: Το H-Vent είναι σχεδιασμέ-
νο για χρήση από επαγγελματίες υγείας σε συν-
θήκες πριν από τη διακομιδή σε νοσοκομείο.
ΠΡΟΦΊΛ ΑΣΘΕΝΟΎΣ: Το H-Vent είναι σχε-
διασμένο για χρήση σε ασθενείς με ανοικτό 
τραύμα του θώρακα.
ΚΛΙΝΙΚΆ ΟΦΈΛΗ: Οι στρωματικές βαλβίδες 
επιτρέπουν τη διαφυγή αέρα και αίματος από 
την υπεζωκοτική κοιλότητα και αποτρέπουν την 
επαναρρόφηση του αέρα, συνεπώς: Ελαχιστο-
ποιεί τον κίνδυνο ανάπτυξης πνευμοθώρακα 
υπό τάση και κατάρρευσης των πνευμόνων.
ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΆ ΑΠΌΔΟΣΗΣ: Ταχύ, εύκο-
λο και εύληπτο στην εφαρμογή. 6 ανοίγματα 
επιτρέπουν την παροχέτευση του αέρα και του 
αίματος. Μια μεγάλη κεντρική οπή στο υλικό 
βάσης επιτρέπει την ταχεία και ακριβή τοπο-
θέτηση, με μειωμένο κίνδυνο έμφραξης του 
ανοίγματος του τραύματος. Χαμηλό προφίλ και 

υψηλή ευκαμψία.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΕΙΣ ΚΑΙ ΥΠΟΛΕΙΠΌΜΕΝΟΙ 
ΚΊΝΔΥΝΟΙ: Μην τοποθετείτε επάνω από προ-
εξέχον αντικείμενο, διότι μπορεί να επιδεινω-
θεί ο τραυματισμός ή να προκληθεί ζημιά στη 
βαλβίδα. Εάν το δέρμα είναι υπερβολικά υγρό 
ή λιπαρό, θα μειωθεί η ικανότητα λειτουργίας 
του συγκολλητικού. Εάν πιθανολογείται ότι στον 
θώρακα του ασθενούς έχει εφαρμοστεί γαλά-
κτωμα με βάση λιπίδια, καθαρίστε με ένα υγρό 
μαντηλάκι καθαρισμού δέρματος πριν από την 
εφαρμογή. Μην καλύπτετε τη βαλβίδα, καθώς 
υπάρχει κίνδυνος απώλειας της λειτουργικό-
τητάς της. Το προϊόν έχει σχεδιαστεί μόνο για 
βραχυχρόνια χρήση, έως ότου είναι δυνατή 
η έναρξη κατάλληλης ιατρικής/χειρουργικής 
παρέμβασης. Για χρήση έως 24 ώρες. Μην 
κόψετε το επίθεμα, καθώς υπάρχει κίνδυνος 
απώλειας της λειτουργικότητας. Σε περίπτωση 
δυσανεξίας, αλλεργικής αντίδρασης ή ερεθι-
σμού από το επίθεμα, αφαιρέστε το, καθαρίστε 
προσεκτικά την περιοχή και αναζητήστε ιατρική 
συμβουλή. Το προϊόν προορίζεται μόνο για μία 
χρήση. Η επαναχρησιμοποίηση ενέχει τον κίν-
δυνο διασταυρούμενης λοίμωξης και απώλειας 
της λειτουργικότητας του προϊόντος. Η χρήση 
μετά την ημερομηνία λήξης ενέχει τον κίνδυνο 
διασταυρούμενης μόλυνσης ή απώλειας της 
λειτουργικότητας. Η στειρότητα είναι εγγυη-
μένη εφόσον ο σάκος δεν έχει υποστεί ζημιά 
και δεν έχει ανοιχθεί πριν από τη χρήση. Μη 
χρησιμοποιείτε εάν ο στείρος φραγμός έχει 
παραβιαστεί. Απορρίψτε το αμέσως μετά τη 
χρήση ως κλινικό απόβλητο, σύμφωνα με τα 
τοπικά πρωτόκολλα. Η ακατάλληλη απόρριψη 
ενέχει τον κίνδυνο διασταυρούμενης μόλυνσης. 
Εάν παρουσιαστεί δυσκολία στην αφαίρεση του 
επιθέματος, εφαρμόστε καταιονισμό ή εμβάπτι-
ση σε νερό ή σε στείρο διάλυμα φυσιολογικού 
ορού. Μη φράσσετε τη βαλβίδα, διότι ενδέχεται 
να μειωθεί ή να διακοπεί η ικανότητα φυσιολο-
γικής λειτουργίας της.
ΑΝΑΦΟΡΆ: Κάθε σοβαρό συμβάν που πα-
ρουσιάστηκε σε σχέση με το προϊόν αυτό θα 
πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή 
(vigilance@safeguardmedical.com) και στην 
αρμόδια εθνική αρχή.

  ΜΕΘΟΔΟΣ ΧΡΗΣΗΣ
Σχίστε και ανοίξτε τη συσκευασία χρησιμοποι-
ώντας τις ενδεικνυόμενες τρυπητές εγκοπές. 
Αφαιρέστε το προϊόν. Πιάστε το προϊόν από τη 
μεγάλη γλωττίδα για να διατηρήσετε τη στειρό-
τητα του προϊόντος και ακολουθήστε αυτές τις 
οδηγίες για να εφαρμόσετε το προϊόν.
1. Καθαρίστε και στεγνώστε την περιοχή γύρω 
από το τραύμα.
2. Κρατήστε σταθερά τη γλωττίδα με τον αντί-
χειρα επάνω στη λευκή πλευρά.  Αποκολλήστε 
αργά τη διαφανή επένδυση για να αποκαλυφθεί 
το αυτοκόλλητο υδρογέλης.
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INTENDED USE: For the immediate man-
agement of an open chest wound to reduce 
the risk of developing a tension pneumo-
thorax.
USER PROFILE: The H-Vent is designed 
to be used by health professionals in the 
pre-hospital setting.
PATIENT PROFILE: The H-Vent is designed 
to be used on patients with an open chest 
wound.
CLINICAL BENEFITS: The laminar valves 
allow air and blood to escape from the pleu-
ral cavity and prevent air from being drawn 
back in, thus: Minimises risk of developing 
a tension pneumothorax and lung collapse.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS: Fast, 
easy and intuitive to apply. 6 apertures al-
low 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.
WARNINGS AND RESIDUAL RISKS: Do 
not place over protruding object as this 
may worsen injury or damage the 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 de-
signed for short term use only, until such 
time as proper medical/surgical interven-
tion can be initiated. For use up to 24 hours. 
Do not cut the dressing as this will risk loss 
of functionality. In the case of an intolerance, 
allergic reaction or irritation to the dress-
ing, 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 un-
less the pouch is damaged or opened prior 
to use. Do not use if sterile barrier is com-
promised. Dispose of immediately after use, 
as clinical waste as per local protocols. Im-
proper 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.
REPORTING: Any serious incident that has 
occurred in relation to this device should be 
reported to manufacturer (vigilance@safe-
guardmedical.com) and applicable national 
competent authority.

  INSTRUCTIONS FOR USE
Tear open the package by using the indicat-
ed tear notches. Remove the product. Grab 
the product by the large tab to keep the 
product sterile and follow these instruction 
to apply the product.
1. Clean and dry area around wound.
2. Firmly grip the pull-tab with the thumb 
against the white side.  Slowly peel the clear 
liner to expose the hydrogel adhesive.
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USO PREVISTO: Tratamiento inmediato de 
una herida abierta en el tórax para reducir 
el riesgo de desarrollar un neumotórax a 
tensión.
PERFIL DEL USUARIO: H-Vent ha sido di-
señado para ser utilizado por profesionales 
médicos en la instancia prehospitalaria.
PERFIL DEL PACIENTE: H-Vent ha sido di-
señado para ser utilizado en pacientes que 
tengan una herida abierta en el tórax.
BENEFICIOS CLÍNICOS: Las válvulas lami-
nares permiten la salida de aire y sangre 
de la cavidad pleural y evitan que vuelva 
a ingresar aire, lo cual: Minimiza el riesgo 
de desarrollar un neumotórax a tensión y 
colapso pulmonar.
CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO: Es 
de aplicación rápida, fácil e intuitiva. Tiene 
6 orificios que permiten la expulsión de aire 
y sangre. Tiene un gran orificio central en 
el material de base que permite colocar-
lo rápidamente con precisión y reduce el 
riesgo de obstruir la abertura de la herida. 
Es de bajo perfil y posee gran flexibilidad.
ADVERTENCIAS Y RIESGOS RESIDUALES: 
No lo ubique sobre un objeto prominente ya 
que podría empeorar la herida o dañar la 
válvula. La piel excesivamente húmeda o 
grasa reducirá la capacidad de adherencia. 

Si se sospecha que el tórax del paciente está 
saturado con una loción a base de lípidos, 
limpie la piel con una toallita húmeda antes 
de la aplicación. No cubra la válvula, ya 
que esto podría afectar el correcto funcio-
namiento. El dispositivo ha sido diseñado 
para utilizarse solo a corto plazo hasta que 
se pueda iniciar una intervención médica/
quirúrgica adecuada. Para ser utilizado 
24 horas como máximo. No corte el vendaje, 
ya que esto podría afectar el correcto fun-
cionamiento. En caso de presentar intole-
rancia, reacción alérgica o irritación al ven-
daje, retírelo y limpie la zona con cuidado, 
y busque asistencia médica. El dispositivo 
es de un solo uso. Su reutilización implica 
un riesgo de infección cruzada y pérdida de 
funcionamiento del producto. El uso pasada 
la fecha de vencimiento implica un riesgo de 
contaminación cruzada y pérdida del funcio-
namiento. Se garantiza la esterilidad a me-
nos que la bolsa esté dañada o abierta antes 
del uso. No utilice el dispositivo si la barrera 
estéril se ve comprometida. Después de su 
uso, deseche el producto inmediatamente 
según los protocolos locales de deshechos 
médicos. La eliminación inadecuada podría 
provocar contaminación cruzada. Si pre-
senta dificultades para retirar el vendaje, 
humedézcalo o mójelo con agua o solución 
salina estéril. No obstruya la válvula, ya que 
esto podría reducir o impedir su correcto 
funcionamiento.
INFORMES: Todo incidente grave que ocu-
rra en relación con este dispositivo debe 
informarse al fabricante (vigilance@safe-
guardmedical.com) y a la autoridad nacional 
competente que corresponda.

  INSTRUCCIONES DE USO
Abra el paquete utilizando las hendiduras 
de apertura indicadas. Retire el producto. 
Tome el producto por la lengüeta grande 
para que el producto se mantenga estéril y 
siga las siguientes instrucciones para apli-
car el producto.
1. Limpie y seque el área alrededor de la 
herida.  
2. Tome firmemente la lengüeta de apertura 
con el pulgar colocado en el lado blanco.  
Despegue lentamente el revestimiento 
transparente para exponer el hidrogel ad-
hesivo.
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KÄYTTÖTARKOITUS: Rintakehän avohaa-
van välittömään hallintaan tarkoituksena 
pienentää paineilmarinnan (jänniteilmarin-
nan) kehittymisen riskiä.
KÄYTTÄJÄPROFIILI: H-Vent on tarkoitettu 
terveydenhuollon ammattilaisten käyttöön 
ensihoitotilanteessa.
KOHDEPOTILASRYHMÄ: H-Vent on suun-
niteltu käytettäväksi potilailla, joilla on 
rintakehän avohaava.
KLIINISET HYÖDYT: Laminaariset venttiilit 
sallivat ilman ja veren poistumisen keuhko-
pussinontelosta ja estävät ilman vetämisen 
takaisin sisään: Minimoi paineilmarinnan 
kehittymisen ja keuhkojen kasaan painu-
misen riskin.
TOIMINTAOMINAISUUDET: Nopea, helppo 
ja intuitiivinen käyttää. 6 aukkoa mahdollis-
tavat ilman ja veren poistumisen. Perus-
materiaalin suuri keskireikä mahdollistaa 
nopean ja tarkan sijoittelun pienentäen 
haava-aukon tukkeutumisen riskiä. Matala 
profiili ja erittäin joustava rakenne.
VAROITUKSET JA JÄÄNNÖSRISKIT: Älä 
aseta ulkonevan esineen päälle, sillä se 
voi pahentaa vammaa tai johtaa venttiilin 
vaurioitumiseen. Erittäin märkä tai rasvai-

nen iho heikentää liiman kiinnittymistä. 
Jos potilaan rintakehän epäillään olevan 
lipidipohjaisen voiteen peitossa, puhdista 
alue ihonpuhdistuspyyhkeellä ennen käyt-
töä. Älä peitä venttiiliä, sillä peittäminen 
voi heikentää venttiilin toimintaa. Laite on 
suunniteltu vain lyhytaikaiseen käyttöön, 
kunnes asianmukainen hoito / kirurginen 
toimenpide voidaan aloittaa. Käytettävä 
korkeintaan 24 tunnin ajan. Älä leikkaa si-
dosta, sillä se heikentää toimintaa. Jos sidos 
aiheuttaa yliherkkyyttä, allergisen reaktion 
tai ärsytystä, poista sidos, puhdista alue 
huolellisesti ja kysy neuvoa lääkäriltä. Laite 
on kertakäyttöinen. Uudelleenkäytöstä ai-
heutuu risti-infektion ja tuotteen toiminnan 
heikkenemisen riski. Vanhenemispäivän 
jälkeinen käyttö lisää ristikontaminaation ja 
toiminnan heikkenemisen riskiä. Steriiliys 
on taattu, jos pussi ei ole vahingoittunut tai 
sitä ei ole avattu ennen käyttöä. Älä käytä, 
jos steriilin tuotteen pakkaus ei ole ehjä. 
Hävitä tuote välittömästi käytön jälkeen 
kliinisenä jätteenä paikallisten määräysten 
mukaisesti. Virheellinen hävitys aiheuttaa 
ristikontaminaation vaaran. Jos sidoksen 
poistamisessa on vaikeuksia, sitä tulee kas-
tella tai liottaa steriilillä suolaliuoksella. Älä 
peitä venttiiliä, sillä peittäminen voi heiken-
tää sen toimintaa tai estää sen kokonaan.
RAPORTOINTI: Kaikista tähän laitteeseen 
liittyvistä vakavista vaaratilanteista on il-
moitettava laitteen valmistajalle (vigilan-
ce@safeguardmedical.com) ja soveltuvalle 
kansalliselle toimivaltaiselle viranomai-
selle.

  KÄYTTÖOHJEET
Revi pakkaus auki merkityistä repäisylo-
vista. Poista tuote pakkauksesta. Pitele 
tuotetta isosta kaistaleesta, jotta se pysyy 
steriilinä, ja noudata tuotteen käyttöönotos-
sa näitä ohjeita.      
1. Puhdista ja kuivaa haavaa ympäröivä 
ihoalue. 
2. Tartu vetoliuskaan tiukasti niin, että peu-
kalo tulee valkoista puolta vasten.  Vedä 
kirkas liuska hitaasti irti, niin hydrogeeli-
liima tulee esiin.
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UTILISATION PRÉVUE: Pour la prise en 
charge immédiate d’une plaie thoracique 
ouverte afin de réduire le risque de surve-
nue d’un pneumothorax suffocant.
PROFIL DE L’UTILISATEUR: Le H-Vent est 
conçu pour être utilisé par des profession-
nels de santé en milieu pré-hospitalier.
PROFIL DU PATIENT: Le H-Vent est conçu 
pour être utilisé sur des patients présentant 
une plaie thoracique ouverte.
BÉNÉFICES CLINIQUES: Les valves à flux 
laminaire permettent à l’air et au sang de 
s’écouler de la cavité pleurale et d'empêcher 
l’air d’être réaspiré. Ainsi: Elles minimisent 
le risque de survenue d’un pneumothorax 
suffocant et d’un affaissement pulmonaire.
CARACTÉRISTIQUES TECHNIQUES: Appli-
cation rapide, facile et intuitive. 6 ouver-
tures pour assurer l’écoulement de l'air et 
du sang. Grand trou central dans le maté-
riau de base permettant un positionnement 
rapide et précis, réduisant ainsi les risques 
d’obstruction au niveau de l’ouverture de la 
plaie. Profil mince et haute flexibilité.
MISES EN GARDE ET RISQUES RÉSIDUELS: 
Ne pas placer sur un objet saillant car cela 
pourrait aggraver la blessure ou endom-
mager la valve. Une peau excessivement 
humide ou grasse réduira le pouvoir adhé-
sif du pansement. Si le thorax du patient 
semble être saturé de lotion à base de li-

pides, nettoyer la peau avec une lingette 
humide réservée à cet effet avant toute 
application. Ne pas recouvrir la valve car 
le pansement risquerait de ne pas fonc-
tionner. Le dispositif a été conçu pour une 
utilisation à court terme seulement, jusqu’à 
ce qu’une intervention médicale/chirurgi-
cale adéquate puisse avoir lieu. Peut être 
utilisé pendant un maximum de 24 heures. 
Ne pas découper le pansement car il ris-
querait de ne pas fonctionner. En cas d’in-
tolérance, de réaction allergique ou d’irri-
tation causée par le pansement, enlevez-le, 
nettoyez la zone avec soin et consultez un 
médecin. Ce dispositif est à usage unique. 
Toute réutilisation peut entraîner un risque 
d’infection croisée et une perte d’efficacité 
du pansement. Une utilisation au-delà de 
la date de péremption peut entraîner un 
risque d’infection croisée et de perte d’ef-
ficacité. La stérilité est garantie, sauf si la 
pochette est endommagée ou si elle a été 
ouverte avant utilisation. Ne pas utiliser si 
la barrière stérile est compromise. Élimi-
ner immédiatement après utilisation avec 
les déchets cliniques, conformément aux 
protocoles locaux. Toute élimination incor-
recte risque d’entraîner une contamination 
croisée. En cas de difficulté à enlever le pan-
sement, irriguez-le ou trempez-le avec de 
l'eau ou une solution saline stérile. Ne pas 
obstruer la valve car cela pourrait réduire 
ou interrompre sa capacité de fonctionner 
correctement.
SIGNALEMENT: Tout incident grave en lien 
avec ce dispositif doit être signalé au fabri-
cant (vigilance@safeguardmedical.com) 
et aux autorités compétentes nationales 
pertinentes.

  MODE D’EMPLOI
Déchirer l’emballage en utilisant les en-
coches de déchirure indiquées. Sortir le 
produit. Saisir le produit par la grande lan-
guette pour le maintenir stérile et suivre ces 
instructions pour l’appliquer.             
1. Nettoyer la zone autour de la blessure et 
la laisser sécher.           
2. Saisissez fermement la languette, le 
pouce étant placé sur le côté blanc.  Décol-
lez lentement le film transparent pour faire 
apparaître l’hydrogel adhésif.
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השימוש המיועד: לטיפול מיידי בפצע פתוח 
בחזה ולהפחתת הסיכון להתפתחות חזה 

אוויר בלחץ.
פרופיל המשתמש: H-Vent מיועד לשימושם 
של אנשי רפואה מקצועיים טרם ההגעה לבית 

חולים.
פרופיל המטופל: H-Vent מיועד לשימוש 

במטופלים עם פצע פתוח בחזה.
:תועלת קלינית השסתומים המרובדים מאא
פשרים לאוויר ולדם להשתחרר מתוך החלל 
הצדרי ומונעים שאיבה חוזרת של אוויר פנימה, 
ובכך: הם מפחיתים את הסיכון להתפתחות 

של חזה אוויר ושל תמט ריאה.
:מאפייני ביצועים: מוצר מהיר, קל ואינא
טואיטיבי לשימוש. 6 פתחים מאפשרים ניקוז 

אשל אוויר ושל דם חור מרכזי גדול בבסיס המו
צר מאפשר מיקום מדויק, עם סיכון מופחת 
לחסימת פתח הפצע. פרופיל נמוך וגמישות 

גבוהה.
אזהרה וסיכונים: שיוריים:: אין להניח מעל 
אובייקט בולט שכן הדבר עלול להחמיר את 
הפציעה או לגרום נזק לשסתום. עור לח או 
משומן באופן חריג יפחיתו את יעילות הדבק. 

אאם יש חשד שחזה המטופל רווי בקרם מבו
סס-שומנים, יש לנקות אותו בעזרת מגבון לח 
לניקוי העור לפני השימוש במוצר. אין לחסום 
את השסתום שכן הדבר עלול לפגוע בתפקוד 
שלו. המוצר תוכנן לשימוש לטווח קצר בלבד, 

עד לתחילת ההתערבות הרפואית/הכירורגית 
המתאימה. לשימוש עד 24 שעות. אין לחתוך 

אאת התחבושת שכן הדבר עלול לפגוע בתפ
קוד שלה. במקרה של חוסר-סבולת, תגובה 
אלרגית או גירוי במקום החבישה, יש להסיר 
ולנקות היטב את האזור ולפנות לקבלת טיפול 
רפואי. המוצר נועד לשימוש חד פעמי בלבד. 

אשימוש חוזר עלול לגרום לזיהום-צולב ולפגי
אעה בתפקוד המוצר. שימוש במוצר לאחר שי

פוג תוקפו עלול לגרום לזיהום-צולב ולפגיעה 
בתפקוד המוצר. הסטריליות מובטחת אלא 
אם כן נגרם נזק למארז המוצר או שהוא נפתח 
טרם השימוש בו. אין להשתמש אם יש פגיעה 
במחסום הסטרילי. יש להשליך מיד לאחר 
השימוש כפסולת קלינית ועל פי הפרוטוקולים 
המקומיים. השלכה לא נאותה לאשפה עלולה 
לגרום לזיהום-צולב. אם נתקלת בקשיים בעת 
הסרת החבישה, יש להרטיב או לטבול אותה 
במים או בתמיסת מלח סטרילית. אין לחסום 
את השסתום, שכן דבר זה עלול להפחית או 

לחסום את יכולתו לתפקד כראוי.
:דיווח: יש לדווח ליצרן ולרשות הלאומית הרא

לוונטית על כל אירוע חמור שהתרחש בהקשר 
vigilance@safeguardmedical.( להתקן זה

.)com

  הוראות שימוש
יש לפתוח את האריזה מחריצי הפתיחה 
המשורטטים עליה. שלוף את המוצר. אחוז 
את המוצר בלשונית הגדולה שלו כדי לשמור 
על סטריליות, והשתמש בו על פי ההוראות 

הבאות.   
1. נקה וייבש את האזור שמסביב לפצע.

2. אחוז בלשונית המשיכה בחוזקה עם האגודל 
כנגד הצד הלבן.  משוך באיטיות את הציפוי 

השקוף כדי לחשוף את דבק ההידרוג'ל.

HU

RENDELTETÉS: Nyílt mellkasi seb azonnali 
kezelésére a tenziós légmell kialakulás koc-
kázatának csökkentése érdekében.
FELHASZNÁLÓI PROFIL: A H-Vent-et egész-
ségügyi szakemberek általi használatra 
tervezték a kórházi kezelés előtt.
PÁCIENSPROFIL: A H-Vent nyílt mellkasi 
sebbel rendelkező betegeken történő hasz-
nálatra készült.
KLINIKAI ELŐNYÖK: A lamináris szelepek 
lehetővé teszik a levegő és a vér távozását a 
mellüregből, és megakadályozzák a levegő 
visszaszívását, így: Minimálisra csökkentik 
a tenziós légmell és a tüdőösszeomlás ki-
alakulásának kockázatát.
TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK: Gyors, egy-
szerű és intuitív alkalmazás. A 6 nyílás 
lehetővé teszi a levegő és a vér elveze-
tését. Az alapanyagban lévő nagyméretű 
központi nyílás lehetővé teszi a gyors és 
pontos felhelyezést, csökkentve a sebnyílás 
elzárásának kockázatát. Alacsony profilú és 
rendkívül rugalmas.
FIGYELMEZTETÉSEK ÉS FENNMARADÓ 
KOCKÁZATOK: Ne helyezze kiálló tárgy 
fölé, mert ez súlyosbíthatja a sérülést vagy 
károsíthatja a szelepet. A túl nedves vagy 
zsíros bőr csökkenti a ragasztó tapadási ké-
pességét. Ha feltételezhető, hogy a páciens 
mellkasa be van kenve nagy mennyiségű 
alapú krémmel, az alkalmazás előtt tisztítsa 
meg bőrtisztító nedves törlőkendővel. Ne 
fedje el a szelepet, mert ez a működőképes-
ség elvesztésével jár. Az eszközt csak rövid 
távú használatra tervezték, amíg a megfele-
lő orvosi/sebészeti beavatkozás meg nem 
kezdődik. Legfeljebb 24 órás használatra 
szolgál. Ne vágja el a kötszert, mert ezzel 
a funkcionalitás elvesztését kockáztatja. A 
kötszer okozta intolerancia, allergiás re-
akció vagy irritáció esetén óvatosan távo-
lítsa el és tisztítsa meg a területet, majd 
forduljon orvoshoz. Az eszköz egyszer 
használatos. Az újrahasználatával keresz-

tfertőzést és a termék funkcionalitásának 
elvesztését kockáztatja. A lejárati idő utáni 
használattal keresztfertőzést vagy a funkci-
onalitás elvesztését kockáztatja. A sterilitás 
garantált, kivéve, ha a tasak megsérül, vagy 
használat előtt kinyitják. Ne használja, ha a 
sterilgát megsérült. Használat után azon-
nal ártalmatlanítsa klinikai hulladékként 
a helyi protokoll szerint. A nem megfelelő 
ártalmatlanítás keresztfertőzést okozhat. 
Ha nehézséget tapasztal a kötszer eltávo-
lításakor, öntözze meg, illetve vízzel vagy 
steril sóoldattal áztassa meg. Ügyeljen arra, 
hogy ne fedje el a szelepet, mert ez csök-
kentheti vagy megakadályozhatja a szelep 
megfelelő működését.
JELENTÉS: Az eszközhöz kapcsolódó min-
den súlyos eseményt jelenteni kell a gyár-
tónak (vigilance@safeguardmedical.com) 
és az illetékes nemzeti hatóságnak.

  A HASZNÁLAT MÓDJA
Tépje fel a csomagolást a jelzett tépőnyílá-
sok segítségével. Vegye ki a terméket. Fogja 
meg a terméket a nagy fülnél fogva, hogy a 
termék steril maradjon, és kövesse ezeket 
az utasításokat a termék alkalmazásához.
1. Tisztítsa és szárítsa meg a seb körüli 
területet.
2. Fogja meg erősen a húzófület hüvely-
kujjával a fehér oldalnál.  Lassan húzza le 
az átlátszó fóliát, hogy szabaddá tegye a 
hidrogél ragasztót.
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FYRIRHUGUÐ NOTKUN: Til tafarlausrar 
meðhöndlunar á opnu sári á brjóstkassa 
til að draga úr hættu á myndun loftbrjósts 
vegna spennu.
SKILGREINDIR NOTENDUR: H-Vent er 
hannað til notkunar fyrir heilbrigðisstarfs-
fólk sem sinnir sjúklingi áður en hann fer 
á sjúkrahús.
SKILGREINDIR SJÚKLINGAR: H-Vent er 
hannað til notkunar hjá sjúklingum með 
opið sár á brjóstkassa.
KLÍNÍSKUR ÁVINNINGUR: Þynnulokarnir 
hleypa lofti og blóði úr brjóstholinu og koma 
í veg fyrir að loft komist aftur inn sem gerir 
kleift að: Lágmarka hættu á myndun loftbr-
jósts vegna spennu og kemur í veg fyrir að 
lungu falli saman.
FRAMMISTÖÐUEIGINLEIKAR: Varan er fl-
jótleg, auðveld og þægileg í notkun. 6 op til 
tæmingar á lofti og blóði. Stórt gat í miðju 
umbúðanna gerir kleift að staðsetja þær 
fljótt og nákvæmlega þannig að dregið er úr 
hættu á að lokað sé fyrir op sársins. Fyrir-
ferðarlitlar og mjög sveigjanlegar.
VARNAÐARORÐ OG EFTIRSTÆÐIR ÁHÆT-
TUÞÆTTIR: Ekki má setja umbúðirnar yfir 
hlut sem stendur út úr sárinu. Slíkt getur 
aukið skaða eða skemmt lokann. Athugið að 
mjög blaut húð eða mjög fitug húð dregur 
úr viðloðun við húð. Ef grunur leikur á að 
bringa sjúklings sé mettuð með fitugu kremi 
skal hreinsa hana með blautþurrku fyrir húð 
áður en umbúðirnar eru settar á. Ekki má 
hylja lokann því þá er hætta á skertri virkni. 
Umbúðirnar hafa aðeins verið hannaðar 
fyrir skammtímanotkun, þar til hægt er að 
hefja viðeigandi læknismeðferð/skurðað-
gerð. Til notkunar í allt að 24 klst. Ekki má 
klippa umbúðirnar þar sem hætta er á skert-
ri virkni þeirra. Ef óþol, ofnæmisviðbrögð 
eða erting kemur upp vegna umbúðanna 
skal fjarlægja þær, hreinsa svæðið vand-
lega og leita læknisaðstoðar. Umbúðirnar 
eru eingöngu einnota. Endurnotkun skapar 
hættu á víxlsmiti og skertri virkni vörunnar. 
Notkun eftir tilgreindan geymslutíma ska-
par hættu á víxlmengun eða skertri virkni. 
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المُصنعة الشركة 

Výrobce
Fremstiller
Hersteller
Κατασκευα-
στής

Manufacturer
Fabricante
Valmistaja
Fabricant

יצרן

Gyártó
Framleiðandi
Produttore
Fabrikant
Produsent
Producent
Fabricante
Výrobca
Tillverkare
Üretici

الممثل المعتمد في 
الأوروبية المفوضية 

Zplnomocněný 
zástupce 
v Evropském 
společenství
Autoriseret 
repræsentant 
i EU
Bevollmäch-
tigter in der 
Europäischen 
Gemeinschaft
Εξουσιοδοτη-
μένος αντιπρό-
σωπος για την 
Ευρώπη

Authorized 
Representative 
in the EC
Representante 
autorizado en 
la CE
Valtuutettu 
edustaja Euroo-
pan yhteisössä
Représentant 
agréé pour 
l’Union euro-
péenne

הנציג המורשה 
בקהילה 

האירופית

Meghatalmazott 
képviselő az 
Európai Közös-
ségben
Umboðsaðili 
innan EES
Rappresentante 

autorizzato per 
l’Unione Europea
Erkend vertegen-
woordiger in 
de Europese 
Gemeenschap
Autorisert repre-
sentant i EU
Autoryzowany 
przedstawiciel 
we Wspólnocie 
Europejskiej
Representante 
autorizado na CE
Splnomocnený 
zástupca v ES
Auktoriserad 
representant 
inom EU
Avrupa 
Topluluğu Yetkili 
Temsilcisi

الممثل المعتمد في 
سويسرا

Zplnomocněný 
zástupce ve 
Švýcarsku
Schweizisk 
autoriseret 
repræsentant
Bevollmächtigter 
Vertreter in der 
Schweiz
Εξουσιοδοτη-
μένος Αντιπρό-
σωπος για την 
Ελβετία

Swiss 
Authorised 
Representative
Representante 
autorizado en 
Suiza
Valtuutettu 
edustaja 
Sveitsissä
Mandataire 
suisse

הנציג המורשה 
בשווייץ

Svájci meghatal-
mazott képviselő
Viðurkenndur 
fulltrúi Sviss
Mandatario 
Svizzero
Bevoegde 
Zwitserse verte-
genwoordiger
Sveitsisk 
autorisert 
representant
Upoważniony 
przedstawiciel 
na terenie 

Szwajcarii
Representante 
autorizado da 
Suíça
Švajčiarsky 
splnomocnený 
zástupca
Schweizisk 
auktoriserad 
representant
İsviçre Yetkili 
Temsilcisi

المستوردِ

Dovozce
Importør
Importeur
Εισαγωγέας

Importer
Importador
Maahantuoja
Importateur

יבואן

Importőr
Innflytjandi
Importatore
Importeur
Importør
Importer
Importador
Dovozca
Importör
İthalatçı

جهيزة طبية

Zdravotnický 
prostředek
Medicinsk udstyr
Medizinprodukt
Ιατροτεχνολογι-
κό προϊόν

Medical Device
Dispositivo 
médico
Lääkinnällinen 
laite
Dispositif 
médical

התקן רפואי

Orvosi eszköz
Lækningatæki
Dispositivo 
medico
Medisch hulp-
middel
Medisinsk utstyr
Wyrób medyczny
Dispositivo 
médico
Zdravotnícka 

pomôcka
Medicinteknisk 
produkt
Tıbbi Cihaz

باستخدام  معقم 
التشعيع

Sterilizováno 
ozářením
Steriliseret med 
stråling
Mit Strahlung 
sterilisiert
Αποστειρωμέ-
νο με χρήση 
ακτινοβολίας

Sterilized using 
irradiation
Esterilizado 
mediante 
radiación
Steriloitu sätei-
lyttämällä
Stérilisé par 
irradiation

אמעוקר באמצ
עות הקרנה

Besugárzással 
sterilizálva
Dauðhreinsað
Sterilizzato 
tramite irraggia-
mento
Gesteriliseerd 
met straling
Sterilisert med 
stråling
Wyrób sterylny
Esterilizado com 
irradiação
Sterilizované 
ožarovaním
Steriliserad med 
bestrålning
Işınlama kulla-
nılarak sterilize 
edilmiştir

لا تعيد التعقيم

Nesterilizujte 
opakovaně
Må ikke resteri-
liseres
Nicht resterili-
sieren
Μην επαναπο-
στειρώνετε

Do not resterilize
No reesterilice
Ei saa steriloida 
uudelleen
Ne pas resté-
riliser

אאין לבצע סטרי
ליזציה מחדש

Ne sterilizálja 
újra
Má ekki dauðh-
reinsa á ný
Non risteriliz-
zare
Niet opnieuw 
steriliseren
Skal ikke resteri-
liseres
Nie sterylizować 
ponownie
Não reesterilize
Nesterilizovať 
opakovane
Får inte återste-

riliseras
Yeniden sterilize 
etmeyin

لا تســتخدمه في حالة 
تلف العبوة وارجع إلى 

الاستخدام تعليمات 

Nepoužívejte, 
pokud je obal 
poškozen
Må ikke 
anvendes, hvis 
pakningen er 
beskadiget
Nicht ver-
wenden, wenn 
die Verpackung 
beschädigt ist
Μην χρησιμο-
ποιείτε εάν η 
συσκευασία 
έχει υποστεί 
ζημιά

Do not use if 
package is dam-
aged and consult 
instructions 
for use
No utilice el 
producto si el 
envoltorio está 
dañado
Älä käytä, jos 
pakkaus on 
vaurioitunut, 
vaan katso 
käyttöohjeet • 
Älä käytä, jos 
tuotteen steriili 
estejärjestelmä 
tai sen pakkaus 
on vahingoittu-
nut, vaan katso 
käyttöohjeet
Ne pas utiliser si 
l'emballage est 
endommagé

אין להשתמש 
אם האריזה 
פגומה ועיין 

בהוראות 
השימוש

Tilos felhasz-
nálni, ha a 
csomagolás 
sérült
Notið ekki ef 
pakkningin er 
skemmd
Non utilizzare se 
la confezione è 
danneggiata
Niet gebruiken 
indien de 
verpakking is 
beschadigd
Skal ikke brukes 
hvis pakningen 
er skadet
Nie używać, jeśli 
opakowanie jest 
uszkodzone
Não utilize se a 
embalagem esti-
ver danificada
Nepoužívajte, 
ak je obal 
poškodený
Får inte 
användas om 
förpackningen är 
skadad
Ambalaj 
hasarlıysa 
kullanmayın

لا تعيد الاستخدام

Nepoužívat 
opětovně
Må ikke gen-
bruges
Nicht wiederver-
wenden
Μόνο για μία 
χρήση

Do not re-use
De un solo uso
Ei saa käyttää 
uudelleen
Ne pas réutiliser

אין לעשות 
שימוש חוזר

Csak egyszeri 
használatra
Einungis til stak-
rar notkunar
Non riutilizzare
Niet opnieuw 
gebruiken
Kun til engangs-
bruk
Tylko do jednora-
zowego użytku
Apenas uma 
única utilização
Na jednorazové 
použitie
Endast för 
engångsbruk
Yalnızca Tek 
Kullanımlıktır

لا تحتــوي ولا يوجد بها 
أي أثر لمادة الاتكس 

الطبيعي المطاطي 

Neobsahuje latex 
z přírodního 
kaučuku
Indeholder 
ikke naturlig 
gummilatex
Enthält keinen 
Naturkautschuk-
latex
Δεν περιέχει 
λάτεξ

Does not contain 
a presence of 
natural rubber 
latex
No contiene látex
Ei sisällä 
luonnonkumila-
teksia
Ne contient 
pas de latex 
de caoutchouc 
naturel
המוצר אינו מכיל 

ואין בו נוכחות 
של גומי לטקס 

טבעי

Latexmentes
Laust við allt 
latex
Non contiene 
lattice di gomma 
naturale
Bevat geen 
natuurlijke 
rubber latex
Lateksfri
Nie zawiera 
lateksu
Sem látex
Bez latexu
Latexfri
Lateks İçermez

راجع التعليمات قبل 

الاستخدام

Čtěte návod k 
použití
Se brugsanvis-
ningen
Gebrauchsanwei-
sung beachten
Συμβουλευτείτε 
τις οδηγίες 
χρήσης

Consult instruc-
tion for use
Consulte las 
instrucciones 
de uso
Perehdy 
käyttöohjeisiin 
tai sähköisiin 
käyttöohjeisiin
Consulter le 
mode d'emploi

יש לעיין 
בהוראות 
השימוש

Olvassa el 
a használati 
utasítást!
Lesið notkunar-
leiðbeiningar
Consultare le 
istruzioni per 
l'uso
Raadpleeg de 
gebruiksaan-
wijzing
Se bruksanvis-
ningen
Zapoznać się 
z instrukcją 
stosowania
Consulte as 
instruções de 
utilização
Prečítajte si ná-
vod na použitie
Se bruksanvis-
ningen
Kullanım 
talimatlarını 
inceleyin

معرف فريد للجهيزة

Jedinečný 
identifikátor 
prostředku
Unik udstyrsi-
dentifikator
Produktidentifi-
zierungsnummer 
(UDI)
Μοναδικό 
Αναγνωριστικό 
Συσκευής

Unique Device 
Identifier
Identificador 
único de dispo-
sitivo
Ainutlaatuinen 
laitetunniste
Identifiant 
unique du 
dispositif

מזהה התקן 
)UDI( ייחודי

Egyedi eszköz-
azonosító
Einkvæmt 
auðkenni tækis
Identificazione 
unica del 
dispositivo
Unieke hulpmid-
delenidentificatie
Unik enhetsiden-
tifikator

Niepowtarzalny 
identyfikator 
urządzenia
Identificador 
de dispositivo 
único
Jedinečný 
identifikátor 
pomôcky
Unik produkti-
dentifiering
Benzersiz Cihaz 
Tanımlayıcısı

حد درجة الحرارة

Omezení teploty
Temperatur-
grænse
Zulässiger Tem-
peraturbereich
Όριο θερμο-
κρασίας

Temperature 
Limit
Límite de 
temperatura
Lämpötilara-
joitus
Limite de 
température

אמגבלת טמפר
טורה

Hőmérsékleti 
határérték
Hitatakmörk
Limite di tempe-
ratura
Temperatuur-
limiet
Temperatur-
grense
Limit tempe-
ratury
Limite de 
temperatura
Limity teploty
Temperatur-
gräns
Sıcaklık sınır-
laması

الكتالوج رقم 

Katalogové číslo
Katalognummer
Katalognummer
Αριθμός κατα-
λόγου

Catalogue 
Number
Número de 
catálogo
Luettelonumero
Numéro de 
catalogue

מספר קטלוגי

Katalógusszám
Flokkunarnúmer 
í bæklingi
Numero di 
catalogo
Catalogusnum-
mer
Katalognummer
Numer katalo-
gowy
Número de 
catálogo
Katalógové číslo
Artikelnummer
Katalog 
Numarası

رمز الدفعة

Kód šarže
Batchnummer
Chargencode
Αριθμός 
παρτίδας

Batch Code
Código de lote
Eräkoodi
Numéro de lot

קוד אצווה

Tételkód
Lotukóði
N.lotto
Batchcode
Partinummer
Kod partii
Número de lote
Číslo šarže
Batchkod
Parti kodu

التصنيع تاريخ 

Datum výroby
Fremstillings-
dato
Herstellungs-
datum
Ημερομηνία 
κατασκευής

Date of Manu-
facture
Fecha de 
fabricación
Valmistuspäivä
Date de fabri-
cation

תאריך ייצור

Gyártási dátum
Framleiðslu-
dagur
Data di produ-
zione
Productiedatum
Produksjonsdato
Data produkcji
Data de fabrico
Dátum výroby
Tillverknings-
datum
Üretim tarihi

استخدم حسب التاريخ

Použít do data
Anvendes inden
Verfalldatum
Ημερομηνία 
λήξης

Use by Date
Fecha de 
caducidad
Viimeinen 
käyttöpäivä
À utiliser avant

השתמש עד  
לתאריך

Lejárati dátum
Notkun eftir 
dagsetningu
Data di scadenza
Houdbaarheids-
datum
Utløpsdato
Data ważności
Data de validade
Dátum spotreby

Använd före
Son kullanma tarihi

نظــام حاجز واحد معقم

Systém jednoduché 
sterilní bariéry
System med en enkelt 
steril barriere
Einzel-Sterilbarriere-
system
Μεμονωμένο 
σύστημα στείρου 
φραγμού

Single sterile barrier 
system
Sistema de barrera 
estéril de un solo uso
Kertakäyttöinen ste-
riili estejärjestelmä
Système de barrière 
stérile unique

מערכת מחסום 
סטרילית אחת

Egyszeres steril 
védőrendszer
Einstök dauðhreinsuð 
hindrunarkerfi
Sistema a barriera 
sterile singola
Enkelvoudig steriel 
barrièresysteem
Enkelt sterilt barrie-
resystem
System pojedynczej 
bariery sterylnej
Sistema único de 
barreira estéril
Systém jednej 
sterilnej bariéry
Enkelt sterilt barriär-
system
Tekli steril bariyer 
sistemi

Sæfing vörunnar er tryggð nema ef pokinn 
er skemmdur eða opinn fyrir notkun. Notið 
ekki vöruna ef sæfingarinnsigli hennar er 
rofið. Farga skal vörunni strax eftir notkun 
sem sóttnæmum úrgangi samkvæmt reg-
lugerðum og lögum á hverjum stað. Hætta 
á víxlmengun vegna rangrar förgunar. Ef 
erfitt er að fjarlægja umbúðirnar skal skola 
þær eða leggja í bleyti með vatni eða sæfðri 
saltlausn. Gætið þess að hylja ekki lokann, 
þar sem það getur dregið úr eða stöðvað 
rétta virkni hans.
SKÝRSLUGJÖF: Öll alvarleg tilvik sem 
koma upp við notkun þessa búnaðar skal 
tilkynna til framleiðanda (vigilance@sa-
feguardmedical.com) og lögmætra eftir-
litsyfirvalda.

  NOTKUNARLEIÐBEININGAR
Opnið pakkann með því að rífa hann á til-
greindum stað. Takið vöruna út. Grípið um 
vöruna á stóra flipanum til að halda henni 
sæfðri og fylgið þessum leiðbeiningum til 
að nota vöruna.     
1. Hreinsið og þurrkið svæðið í kringum 
sárið.      
2. Grípið þétt um togflipann með þumalfin-
gurinn upp að hvítu hliðinni.  Flettið glæru 
filmunni hægt af þar til límhlaupið kemur 
í ljós.
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USO PREVISTO: Il cerotto è progettato per 
la gestione immediata di una ferita toracica 
aperta e per ridurre il rischio di sviluppare 
pneumotorace tensivo.
PROFILO UTENTE: H-Vent è progettato per 
l'uso da parte di professionisti sanitari in 
ambiente pre-ospedaliero.
PROFILO PAZIENTE: H-Vent è progettato 
per essere utilizzato sui pazienti con ferita 
toracica aperta.
BENEFICI CLINICI: Le valvole lamellari 
consentono la fuoriuscita dell'aria e del 
sangue dalla cavità pleura e impediscono 
la riaspirazione dell'aria, pertanto: Riduce al 
minimo il rischio di sviluppare pneumotora-
ce tensivo e collasso del polmone.
CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI: 
Applicazione semplice, rapida e intuitiva. 6 
aperture consentono il drenaggio di aria e 
sangue. L'ampio foro centrale nel materiale 
di base permette di posizionare rapidamen-
te il cerotto, riducendo al minimo l'ostruzio-
ne dell'apertura della ferita. Basso profilo 
ed elevata flessibilità.
AVVERTENZE E RISCHI RESIDUI: Non 
posizionare su oggetti sporgenti perché 
questi potrebbero aggravare le condizioni 
della ferita o danneggiare la valvola. La 
cute eccessivamente umida o unta riduce la 
capacità adesiva del cerotto. Se si sospetta 
che il torace del paziente sia coperto da 
una lozione grassa, pulire con una salvietta 
umida prima dell'applicazione del cerotto. 
Non coprire la valvola per evitare il rischio 
di perdita della funzionalità. Il dispositivo 
è stato progettato esclusivamente per uso 
temporaneo, per un arco di tempo breve 
prima dell'intervento medico/chirurgico. 
Per l'uso fino a 24 ore. Non tagliare la me-
dicazione per evitare il rischio di perdita 
della funzionalità. In caso di intolleranza, 
reazione allergica o irritazione nei confronti 
della medicazione, rimuovere e pulire ac-
curatamente l'area, quindi consultare un 
medico. Il dispositivo è esclusivamente 
monouso. Il riutilizzo implica il rischio di 
infezione crociata e perdita di funzionalità. 
L'uso oltre la data di scadenza implica il 
rischio di perdita di funzionalità. La sterilità 
è garantita solo se la confezione è integra e 

chiusa prima dell'utilizzo. Non utilizzare se 
la barriera sterile è compromessa. Smaltire 
immediatamente dopo l'uso come rifiuto 
clinico conformemente ai protocolli locali. 
Lo smaltimento non corretto implica il ri-
schio di contaminazione crociata. In caso di 
difficoltà nella rimozione della medicazione, 
bagnarla o immergerla in acqua o soluzione 
salina sterile. Non ostruire la valvola, per 
evitare di ridurne la capacità o impedirne 
il corretto funzionamento.
SEGNALAZIONE: Eventuali incidenti gravi 
verificatisi in relazione al dispositivo devo-
no essere comunicati al produttore (vigilan-
ce@safeguardmedical.com) e all'autorità 
nazionale competente.

  ISTRUZIONI PER L’USO
Aprire la confezione utilizzando le tacche 
dello strappo indicate. Rimuovere il pro-
dotto. Afferrare il prodotto dalla linguetta 
grande per mantenere il prodotto sterile 
e seguire queste istruzioni per applicare 
il prodotto.
1. Pulire e asciugare l'area attorno alla 
ferita.
2. Afferrare saldamente la linguetta a 
strappo premendo il pollice contro il lato 
bianco.  Rimuovere lentamente la pellicola 
trasparente per scoprire l'idrogel adesivo.
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BEOOGD GEBRUIK: Voor de onmiddellijke 
behandeling van een open borstwond en 
het verminderen van het risico op de ont-
wikkeling van een spanningspneumothorax.
GEBRUIKERSPROFIEL: De H-Vent is ont-
worpen voor gebruik door zorgprofessio-
nals voorafgaand aan een ziekenhuisop-
name.
PATIËNTPROFIEL: De H-Vent is ontworpen 
om te worden gebruikt op patiënten met een 
open borstwond.
KLINISCHE VOORDELEN: De laminaire ven-
tielen laten lucht en bloed uit de pleurale 
holte ontsnappen en voorkomen dat de lucht 
weer terug naar binnen wordt getrokken, 
waardoor: Het risico op de ontwikkeling van 
een spanningspneumothorax en klaplong 
wordt geminimaliseerd.
PRESTATIEKENMERKEN: Snel, gemakkelijk 
en intuïtief toe te passen. Lucht en bloed kan 
door 6 openingen worden afgevoerd. Grote 
centrale opening in het basismateriaal laat 
snelle, nauwkeurige plaatsing met minder 
risico op blokkering van de wondopening 
toe. Laag profiel en uiterst flexibel.
WAARSCHUWINGEN EN RESTRISICO'S: 
Niet over een uitstekend object plaatsen, 
aangezien dit het letsel kan verergeren of 
het ventiel kan beschadigen. Te natte of 
te vettige huid reduceert het functionele 
vermogen van de lijm. Als wordt vermoed 
dat de borst van de patiënt is verzadigd 
met lipide-gebaseerde lotion, reinigt u dit 
vóór het aanbrengen met een nat huidrei-
nigingsdoekje. Het ventiel niet afdekken, 
aangezien dit tot verlies van functionaliteit 
kan leiden. Het hulpmiddel is uitsluitend 
ontworpen voor kortdurend gebruik, tot-
dat een gepaste medische/chirurgische 
interventie kan worden gestart. Voor ge-
bruik tot maximaal 24 uur. Het verband 
niet doorknippen, aangezien dit tot verlies 
van functionaliteit kan leiden. In het geval 
van intolerantie, een allergische reactie of 
irritatie voor het verband, verwijdert u het 
en reinigt u het gebied zorgvuldig; roep me-
dische hulp in. Het hulpmiddel is uitsluitend 
bedoeld voor éénmalig gebruik. Bij herge-
bruik riskeert u kruisbesmetting en verlies 
van productfunctionaliteit. Bij gebruik na 

de uiterste houdbaarheidsdatum riskeert 
u kruisbesmetting of verlies van functio-
naliteit. De steriliteit wordt gegarandeerd, 
tenzij het zakje vóór gebruik is beschadigd 
of geopend. Niet gebruiken als de steriele 
barrière is aangetast. Onmiddellijk na ge-
bruik volgens de lokale voorschriften als 
ziekenhuisafval verwijderen. Bij onjuiste 
verwijdering riskeert u kruisbesmetting. 
Indien u moeilijkheden ondervindt bij het 
verwijderen van het verband, moet het 
worden geïrrigeerd of geweekt met water 
of een steriele zoutoplossing. Het ventiel 
niet blokkeren, aangezien dit het vermo-
gen ervan om correct te functioneren kan 
verminderen of stoppen.
RAPPORTAGE: Een ernstig incident dat is 
opgetreden met betrekking tot dit hulp-
middel, moet aan de fabrikant (vigilance@
safeguardmedical.com) en de toepasselij-
ke nationale bevoegde autoriteit worden 
gemeld.

  GEBRUIKSAANWIJZING
Scheur de verpakking bij de aangegeven 
inkepingen open. Haal het product uit de 
verpakking. Pak het product bij de grote 
lip vast om het product steriel te houden 
en volg deze instructies om het product 
aan te brengen.     
1. Reinig en droog het gebied rondom de 
wond.             
2. Pak de treklip stevig met uw duim tegen 
de witte kant vast.  Trek de doorzichtige bin-
nenlaag langzaam los om de hydrogel-lijm 
bloot te leggen.
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TILTENKT BRUK: Til umiddelbar håndtering 
av en åpen brystskade for å redusere risi-
koen for å utvikle tensjonspneumothorax.
BRUKERPROFIL: H-Vent er utformet for å 
brukes av helsepersonell i en prehospital 
sammenheng.
PASIENTPROFIL: H-Vent er utformet for å 
brukes på pasienter med åpne brystskader.
KLINISKE FORDELER: Lamellventilene gjør 
at luft og blod slipper ut av pleurahulen og 
hindrer at luft trekkes inn igjen. Dermed 
oppnår man: Minimert risiko for å utvikle 
tensjonspneumothorax og punktert lunge.
YTELSESEGENSKAPER: Rask, enkel og 
intuitiv å bruke. 6 åpninger for drenering 
av luft og blod. Stort sentrert hull i dekk-
materialet muliggjør rask og nøyaktig plas-
sering med redusert risiko for å blokkere 
såråpningen. Lav profil og svært fleksibel.
ADVARSLER OG GJENVÆRENDE RISIKO-
ER: Skal ikke plasseres over gjenstander 
som stikker ut, da dette kan forverre skaden 
eller skade ventilen. Svært våt eller tilsølt 
hud vil redusere effekten av klebemidlet. 
Ved mistanke om at pasientens brystkasse 
er mettet med lipidholdig lotion, skal den 
rengjøres med en hudrenseserviett før på-
føring. Ikke dekk til ventilen, da dette vil 
føre til tap av funksjonalitet. Utstyret er kun 
utformet for kortvarig bruk frem til det er 
mulig å iverksette et ordentlig medisinsk/
kirurgisk inngrep. Kan brukes i opptil 24 
timer. Ikke skjær i forbindingen, da dette vil 
medføre risiko for tap av funksjonalitet. Ved 
intoleranse, allergisk reaksjon eller irrita-
sjon på forbindingen, fjern og rengjør områ-
det forsiktig og spør lege om råd. Utstyret 
er kun til engangsbruk. Gjenbruk innebærer 
risiko for kryssinfeksjon og tap av produkt-
funksjonalitet. Bruk etter utløpsdato med-
fører risiko for krysskontaminering eller 
tap av funksjonalitet. Sterilitet er garantert 
med mindre posen er skadet eller åpnet 
før bruk. Skal ikke brukes hvis steriliteten 

kan være brutt. Kastes som klinisk avfall 
umiddelbart etter bruk i henhold til lokale 
retningslinjer. Feil avhending innebærer 
risiko for krysskontaminering. Hvis det er 
vanskelig å fjerne forbindingen, skal den 
fuktes eller dynkes med vann eller steril 
saltløsning. Ikke blokker ventilen, da dette 
kan redusere eller stoppe ventilens evne 
til å fungere som den skal.
RAPPORTERING: Alle alvorlige hendelser 
som har skjedd i forbindelse med dette 
utstyret, skal rapporteres til produsenten 
(vigilance@safeguardmedical.com) og gjel-
dende nasjonale kompetente myndighet.

  BRUKSANVISNING
Åpne pakningen ved å rive som angitt av de 
merkede innsnittene. Ta ut produktet. Hold 
i den store fliken slik at produktet holder 
seg sterilt, og følg disse anvisningene for 
å påføre produktet. 
1. Rens og tørk området rundt såret.
2. Ta godt tak i trekkfliken med tommelen 
mot den hvite siden.  Trekk det gjennomsik-
tige mellomlegget sakte av for å avdekke 
den klebrige hydrogelen.
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PRZEZNACZENIE: Natychmiastowe opa-
trzenie otwartej rany klatki piersiowej w 
celu zmniejszenia ryzyka odmy opłucnowej.
PROFIL UŻYTKOWNIKA: Opatrunek wen-
tylowy H-Vent jest przeznaczony do użycia 
przez pracowników służby zdrowia w śro-
dowisku przedszpitalnym.
PROFIL PACJENTA: Opatrunek wentylowy 
H-Vent jest przeznaczony do stosowania u 
pacjentów z otwartą raną klatki piersiowej.
KORZYŚCI KLINICZNE: Zastawki laminar-
ne umożliwiają odpływ powietrza i krwi z 
jamy opłucnej i zapobiegają ponownemu 
zasysaniu powietrza, dzięki czemu produkt: 
ogranicza ryzyko odmy opłucnowej oraz 
zapadnięcia płuc. CHARAKTERYSTYKA 
DZIAŁANIA: Możliwość szybkiego, łatwe-
go i intuicyjnego zastosowania. 6 otworów 
do odprowadzania powietrza i krwi. Duży, 
środkowy otwór w materiale podstawowym 
umożliwia szybkie, precyzyjne ułożenie przy 
ograniczonym ryzyku zablokowania otworu 
rany. Niski profil i wysoka elastyczność.
OSTRZEŻENIA I RYZYKA RESZTKOWE: 
Nie umieszczać opatrunku nad wystającym 
przedmiotem, ponieważ może to spowodo-
wać pogorszenie obrażeń lub uszkodzenie 
zastawki. W kontakcie z bardzo wilgotną 
lub tłustą skórą klej może wykazywać niż-
szą skuteczność. W razie podejrzenia, że 
klatka piersiowa pacjenta jest nasączona 
balsamem na bazie tłuszczów, przed przy-
stąpieniem do aplikacji produktu należy 
oczyścić jej powierzchnię wilgotną chus-
teczką do czyszczenia skóry. Nie należy 
tłumić zastawki, ponieważ grozi to utratą 
sprawności produktu. Urządzenie zostało 
zaprojektowane wyłącznie pod kątem krót-
kotrwałego użytku do czasu rozpoczęcia 
odpowiedniej interwencji medycznej/chi-
rurgicznej. Stosować przez czas nie dłuższy 
niż 24 godziny. Nie przecinać opatrunku, 
ponieważ grozi to utratą jego skuteczności. 
W razie nietolerancji, reakcji alergicznych 
lub podrażnień wskutek stosowania opa-
trunku należy go usunąć i ostrożnie oczyścić 
dany obszar oraz zasięgnąć porady lekarza. 
Produkt jest przeznaczony wyłącznie do jed-
norazowego użytku. Ponowne użycie grozi 
infekcją krzyżową oraz utratą skuteczności 
produktu. Korzystanie z niego po upływie 
daty przydatności do użycia grozi zakaże-
niem krzyżowym lub utratą skuteczności. 
Aby zachować sterylność produktu, należy 

chronić saszetkę przed uszkodzeniem i nie 
otwierać jej przed użyciem. Nie używać w 
przypadku naruszenia sterylnej bariery. 
Produkt należy zutylizować bezpośrednio 
po użyciu jako odpad kliniczny zgodnie z 
lokalnymi protokołami. Nieodpowiednia 
utylizacja grozi zakażeniem krzyżowym. W 
przypadku trudności z usunięciem opatrun-
ku należy go nawilżyć lub nasączyć wodą 
bądź jałowym roztworem soli. Uważać, aby 
nie zablokować zastawki, ponieważ grozi 
to pogorszeniem lub utratą prawidłowego 
działania produktu.
ZGŁASZANIE INCYDENTÓW: Wszelkie po-
ważne incydenty związane z tym wyrobem 
należy zgłaszać producentowi (vigilance@
safeguardmedical.com) i właściwemu orga-
nowi krajowemu.

  INSTRUKCJA STOSOWANIA
Rozerwać opakowanie, wykorzystując wska-
zane nacięcia do rozdzierania. Wyjąć pro-
dukt. Aby zachować sterylność produktu, 
należy chwycić go za dużą zakładkę i prze-
strzegać niniejszych instrukcji stosowania.
1.  Oczyścić i osuszyć obszar wokół rany.
2. Mocno chwycić zakładkę ściągającą kciu-
kiem w kierunku białej strony.  Aby odsło-
nić warstwę kleju hydrożelowego, powoli 
odklejać przezroczystą wkładkę.
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UTILIZAÇÃO PREVISTA: Para o tratamento 
imediato de uma ferida torácica aberta, para 
reduzir o risco de desenvolver um pneumo-
tórax de tensão.
PERFIL DO UTILIZADOR: O H-Vent foi con-
cebido para ser usado por profissionais de 
saúde em ambiente pré-hospitalar.
PERFIL DO PACIENTE: O H-Vent foi concebi-
do para ser usado em pacientes com ferida 
torácica aberta.
BENEFÍCIOS CLÍNICOS: As válvulas lami-
nares permitem que o ar e o sangue esca-
pem da cavidade pleural e impedem que o 
ar seja puxado de volta: Minimiza assim, o 
risco de desenvolver um pneumotórax de 
tensão e colapso pulmonar.
CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO: 
Aplicação rápida, fácil e intuitiva. 6 abertu-
ras permitem a drenagem de ar e sangue. 
O orifício central amplo no material de base 
permite uma colocação rápida e precisa com 
risco reduzido de obstrução da abertura 
da ferida. Baixo perfil e altamente flexível.
AVISOS E RISCOS RESIDUAIS: Não colo-
que sobre objetos salientes uma vez que 
pode piorar a lesão ou danificar a válvula. 
A pele excessivamente húmida ou oleosa irá 
reduzir a capacidade de funcionamento do 
adesivo. Se houver suspeita de que o tórax 
do paciente está saturado com loção à base 
de lípidos, limpe com um toalhete de lim-
peza de pele, antes da aplicação. Não abafe 
a válvula uma vez que isto pode resultar 
na perda de funcionalidade. O dispositivo 
foi concebido para uma utilização a curto 
prazo, até que seja iniciada uma interven-
ção médica/cirúrgica adequada.. Para uma 
utilização até 24 horas. Não corte o curativo 
uma vez que isto pode resultar na perda de 
funcionalidade. Em caso de intolerância, 
reação alérgica ou irritação ao curativo, 
remova e limpe a área com cuidado e pro-
cure aconselhamento médico. O dispositivo 
destina-se a uma única utilização. A reuti-
lização pode resultar em infeção cruzada e 
na perda de funcionalidade do produto. A 
utilização após o prazo de validade pode re-
sultar na contaminação cruzada ou perda de 
funcionalidade. A esterilidade é garantida 
desde que a bolsa não esteja danificada nem 

tenha sido aberta antes de ser utilizada. 
Não utilizar se a barreira estéril estiver 
comprometida. Elimine imediatamente após 
a utilização, como lixo hospitalar de acor-
do com os protocolos locais. A eliminação 
indevida pode resultar em contaminação 
cruzada. Se sentir alguma dificuldade em 
retirar o curativo, este deve ser irrigado ou 
embebido com água ou uma solução salina 
esterilizada. Não obstrua a válvula, pois isto 
pode reduzir ou interromper sua capacidade 
de funcionar corretamente.
COMUNICAR: Qualquer incidente grave que 
ocorra relacionado com este dispositivo 
deve ser relatado ao fabricante (vigilance@
safeguardmedical.com) e à autoridade com-
petente nacional.

  INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Rasgue a embalagem usando os entalhes 
indicados. Retire o produto. Pegue no pro-
duto pela aba grande para manter o produto 
estéril e siga estas instruções para aplicar 
o produto.
1. Limpe e seque a área em volta da ferida.
2. Segure com firmeza a aba de puxar com 
o polegar contra o lado branco. Remova 
lentamente o forro transparente para expor 
o adesivo de hidrogel.
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ÚČEL POUŽITIA: Na okamžité ošetrenie 
otvorenej rany na hrudníku a na minimalizo-
vanie rizika vzniku tenzného pneumotoraxu.
PROFIL POUŽÍVATEĽA: Hrudný obväz 
H-Vent s ventilom je navrhnutý na použitie 
zdravotníckymi pracovníkmi v podmienkach 
pred hospitalizáciou.
PROFIL PACIENTA: Hrudný obväz H-Vent s 
ventilom je navrhnutý na použitie u pacien-
tov s otvorenou ranou na hrudníku.
KLINICKÉ VÝHODY: Laminárne ventily 
umožňujú unikanie vzduchu a krvi z pleurál-
nej dutiny a zabraňujú spätnému nasatiu 
vzduchu, čím: sa minimalizuje riziko rozvoja 
tenzného pneumotoraxu a kolapsu pľúc.
CHARAKTERISTIKY ÚČINKU: Rýchla, jed-
noduchá a intuitívna aplikácia. 6 otvorov 
umožňuje odvádzanie vzduchu a krvi. Veľ-
ký stredový otvor v základnom materiálu 
umožňuje rýchle a presné umiestnenie so 
zníženým rizikom upchatia otvorenia rany. 
Nízky profil a vysoká pružnosť.
VAROVANIA A ZVYŠKOVÉ RIZIKÁ: Ne-
klaďte na vyčnievajúce predmety, pretože 
môže dôjsť k zhoršeniu zranenia alebo po-
škodeniu ventilu. Nadmerne mokrá alebo 
mastná pokožka znižuje účinnosť lepidla. 
Ak je u pacienta podozrenie na nasýtenie 
hrudníka pleťovou vodou na báze lipidov, 
pokožku pred aplikovaním vyčistite čistia-
cou vlhčenou utierkou na pokožku. Ventil 
nezakrývajte, pretože tým hrozí riziko straty 
funkčnosti. Táto zdravotná pomôcka bola 
navrhnutá iba na krátkodobé použitie až 
dovtedy, kým sa nebude môcť začať správ-
ny lekársky alebo chirurgický zákrok. Na 
použitie do 24 hodín. Obväz neodstrihávaj-
te, pretože hrozí riziko straty funkčnosti. 
V prípade intolerancie, alergickej reakcie 
alebo podráždenia spôsobeného obväzom 
ho odstráňte, postihnutú oblasť opatrne 
vyčistite a vyhľadajte lekársku pomoc. Zdra-
votná pomôcka je iba na jedno použitie. Pri 
opakovanom použití hrozí riziko krížovej 
infekcie a straty funkčnosti produktu. Pri 
použití po uplynutí doby použiteľnosti hrozí 
riziko krížovej kontaminácie alebo straty 
funkčnosti. Sterilita je zaručená, pokiaľ 
vak nie je pred použitím poškodený alebo 
otvorený. Nepoužívať, ak je sterilná bariéra 
poškodená. Po použití okamžite zneškod-

nite ako klinický odpad podľa miestnych 
protokolov. Pri nesprávnom zneškodnení 
existuje riziko krížovej kontaminácie. Ak 
je odstraňovanie obväzu problematické, 
musí sa navlhčiť alebo namočiť vodou alebo 
sterilným fyziologickým roztokom. Ventil 
neupchávajte, pretože sa tým môže znížiť 
jeho funkčnosť alebo môže prestať správne 
fungovať.
NAHLASOVANIE: Každý závažný incident, 
ku ktorému dôjde v súvislosti s touto po-
môckou, sa musí nahlásiť výrobcovi (vi-
gilance@safeguardmedical.com) a prís-
lušnému kompetentnému vnútroštátnemu 
orgánu.

  NÁVOD NA POUŽITIE
Obal roztrhnite pomocou vyznačených tr-
hacích zárezov. Vyberte produkt. Produkt 
uchopte za veľké uško, aby sa zachovala 
jeho sterilita a aplikujte ho podľa tohto ná-
vodu na použitie.
1. Oblasť okolo rany vyčistite a vysušte.
2. Vyťahovacie uško pevne uchopte palcom 
oproti bielej strane. Priehľadnú fóliu pomaly 
odlúpte a odkryte hydrogélové lepidlo.
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AVSEDD ANVÄNDNING: För omedelbar 
hantering av ett öppet bröstsår för att 
minska risken för att utveckla ventilpneu-
motorax.
AVSEDDA ANVÄNDARE: H-Vent är utfor-
mad för användning av hälso- och sjuk-
vårdspersonal vid prehospital akutvård.
PATIENTPROFIL: H-Vent är utformad för an-
vändning till patienter med öppet bröstsår.
KLINISKA FÖRDELAR: Laminära venti-
ler gör att luft och blod kan komma ut ur 
pleurahålan och förhindrar att luft dras in 
igen, vilket innebär att: Risken minimeras 
för att ventilpneumotorax och lungkollaps 
uppstår.
PRESTANDAEGENSKAPER: Snabb, enkel 
och intuitiv att applicera. Sex öppningar 
möjliggör dränering av luft och blod. Stort 
centralt hål i basmaterialet möjliggör snabb 
korrekt placering med minskad risk för att 
blockera såröppningen. Låg profil och myck-
et flexibel.
VARNINGAR OCH ÖVRIGA RISKER: App-
licera inte över utstickande föremål då 
detta kan förvärra skadan eller orsaka 
ventilskador. Mycket fuktig eller oljig hud 
minskar vidhäftningsförmågan. Om patien-
tens bröstkorg misstänks vara mättad med 
lipidbaserad lotion ska den rengöras med 
en våtservett före applicering. Täpp inte till 
ventilen eftersom det kan leda till förlust 
av funktionalitet. Enheten har endast utfor-
mats för kortvarig användning, tills lämplig 
medicinsk/kirurgisk åtgärd kan påbörjas. 
Kan användas i upp till 24 timmar. Klipp inte 
i förbandet eftersom det kan leda till förlust 
av funktionalitet. Vid intolerans, allergisk 
reaktion eller irritation mot förbandet ska 
det tas bort och området ska rengöras 
noggrant, dessutom ska läkare kontaktas. 
Enheten är endast för engångsbruk. Åter-
användning innebär risk för korsinfektion 
och förlust av produktfunktioner. Använd-
ning efter utgångsdatum innebär risk för 
korskontamination eller funktionsförlust. 
Sterilitet garanteras om påsen är oskadad 
och oöppnad före användning. Använd inte 
om sterilbarriären är bruten. Kasseras 
omedelbart efter användning som kliniskt 
avfall enligt lokala förfaranden. Felaktig av-
fallshantering innebär risk för korskontami-
nation. Om det är svårt att ta bort förbandet 
ska det sköljas eller blötas med vatten eller 
steril koksaltlösning. Blockera inte ventilen, 

eftersom det kan minska eller stoppa dess 
funktionsförmåga.
RAPPORTERING: Alla allvarliga incidenter 
som inträffar i samband med denna produkt 
ska rapporteras till tillverkaren (vigilance@
safeguardmedical.com) och tillämplig behö-
rig myndighet i ditt land.

  BRUKSANVISNING
Riv upp förpackningen med hjälp av de an-
givna rivskårorna. Ta ut produkten. Ta tag 
i produkten i den stora fliken för att hålla 
den steril och följ dessa instruktioner för 
att applicera produkten.      
1. Rengör och torka området runt såret.
2. Ta ett fast tag i dragfliken med tummen 
mot den vita sidan. Dra långsamt av det 
transparenta höljet för att exponera hydro-
geladhesiven.
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KULLANIM AMACI: Açık göğüs yaraları-
nın acil tedavisi ve tansiyon pnömotoraks 
gelişme riskinin azaltılması amaçlarıyla 
tasarlanmıştır.
KULLANICI PROFILI: H-Vent, hastaneye gi-
diş öncesinde olay yerinde sağlık uzmanları 
tarafından kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
HASTA PROFILI: H-Vent, açık göğüs yarası 
olan hastalarda kullanım için tasarlanmıştır.
KLINIK FAYDALAR: Laminar valfler, plevral 
boşluktan hava ve kanın kaçışına olanak 
tanırken havanın geri çekilmesini önler, 
böylece: Tansiyon pnömotoraks ve akciğer 
kollapsı riskini en aza indirir.
PERFORMANS ÖZELLIKLERI: Hızlı, basit 
ve anlaşılması kolay uygulama. Hava ve 
kan drenajına olanak tanıyan 6 açıklık. Ana 
malzemede bulunan büyük merkezi delik, 
yara açıklığını tıkama riskini azaltarak ürü-
nün hızlı ve doğru şekilde yerleştirilmesini 
sağlar. Düşük profil ve yüksek esneklik.
UYARILAR VE ARTIK RISKLER: Yaralanma-
yı kötüleştirebileceğinden veya valfe zarar 
verebileceğinden çıkıntılı nesnenin üzerine 
yerleştirmeyin. Aşırı ıslak veya yağlı cilt, 
yapıştırıcının tutunma kabiliyetini azalta-
caktır. Hastanın göğsüne lipit bazlı losyon 
sürülmüş olabileceğinden şüpheleniliyorsa 
ürünü uygulamadan önce bölgeyi cilt temiz-
leyici ıslak mendil ile temizleyin. İşlevsellik 
kaybı riskine neden olacağından valfin üze-
rine bastırmayın. Cihaz, uygun tıbbi/cerrahi 
müdahalenin başlatılabileceği zamana ka-
dar kullanılmak üzere, yalnızca kısa süreli 
kullanım için tasarlanmıştır. En fazla 24 
saat kullanılabilir. İşlevsellik kaybı riskine 
neden olacağından yara örtüsünü kesmeyin. 
Yara örtüsüne karşı intolerans, alerjik re-
aksiyon veya tahriş gelişmesi durumunda, 
ürünü çıkarın, bölgeyi dikkatlice temizleyin 
ve tıbbi yardım alın. Cihaz tek kullanımlıktır. 
Tekrar kullanmak, çapraz kontaminasyon 
ve ürün işlevselliğinin kaybolması riskini 
taşır. Ürünün raf ömrü dolduktan sonra 
kullanılması çapraz kontaminasyon veya 
işlevsellik kaybı riski doğurur. Kullanmadan 
önce poşet hasar görmediği veya açılmadığı 
sürece sterillik garanti edilir. Steril bariyer 
zarar görmüşse kullanmayın. Kullanımdan 
hemen sonra yerel protokollere göre klinik 
atık olarak bertaraf edin. Uygun şekilde 
bertaraf edilmemesi çapraz kontaminasyon 
riski oluşturur. Yara örtüsünün çıkarılma-
sında zorluk yaşanması durumunda, örtü 
su veya steril serum fizyolojik ile yıkanmalı 
veya ıslatılmalıdır. Valfin düzgün çalışma 
kabiliyetini azaltabileceği veya durdurabi-
leceği için valfin önünü tıkamayın.
BILDIRIM: Bu ürünle ilgili olarak meydana 
gelen tüm ciddi olaylar, üreticiye (vigilan-

ce@safeguardmedical.com) ve ilgili ulusal 
yetkili makama bildirilmelidir.

  KULLANIM TALIMATLARI
Paketi, gösterilen yırtma çentiklerinden yır-
tarak açın. Ürünü paketten çıkarın. Steril 
kalmasını sağlamak için ürünü geniş kıs-
mından tutun ve ürünü uygulamak için şu 
talimatları izleyin.
1. Yaranın etrafındaki alanı temizleyin ve 
kurutun.     
2. Başparmağınız beyaz tarafın karşısına 
gelecek şekilde açma kulağını sıkıca kav-
rayın. Hidrojel yapışkanı ortaya çıkarmak 
için şeffaf kılıfı yavaşça soyun.


