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ZAMYSLENE POUZITI: KokamZitému
oSetreni otevi‘eného poranéni hrudniku
pro snizeni rizika vzniku tenzniho pneu-
motoraxu.

PROFIL UZIVATELE: Zafizeni H-Vent je
urceno pro zdravotnické pracovniky v pred-
nemocnic¢nim prostredi.

PROFIL PACIENTA: Zarizeni H-Vent je
urceno k pouZiti u pacientl s otevienym
poranénim hrudniku.

KLINICKE PRINOSY: Laminarni ventily
umoznuji unikani vzduchu a krve z pohrud-
ni¢ni dutiny a zabrariuji zpétnému nasavani
vzduchu, coz: Minimalizuje riziko vzniku
tenzniho pneumotoraxu a kolapsu plic.
CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI: Rychla,
snadna a intuitivni aplikace. Sest otvord
umozniuje odvod vzduchu a krve. Velky cen-
tralni otvor v zakladnim materidlu umoz-

fiuje rychlé presné umisténi se snizenym
rizikem ucpani otvoru rany. Nizky profil
a vysoka flexibilita.

VYSTRAHY A ZBYTKOVA RIZIKA: Nepokla-
dejte pres vyc¢nivajici predmét, protoze by
mohlo dojit ke zhor$eni zranéni nebo posko-
zeni ventilu. Nadmérné vlhka nebo mastna
pokoZka snizuje funkénost lepidla. Pokud
existuje podezreni, Ze je pacientdv hrudnik
nasyceny krémem na bazi lipidd, oCistéte
ho pred aplikaci vlhkym ubrouskem na ¢is-
téni pokozky. Ventil neskrtte, protoZe hrozi
ztrata funkénosti. Zarizeni bylo navrzeno
pouze pro kratkodobé pouZiti do doby, nez
je moZzné zahdjit Fadny lékarsky/chirurgicky
zakrok. Doba pouziti maximalné 24 hodin.
Obvaz nerozrezavejte, hrozi ztrata funkc-
nosti. V pripadé nesnasenlivosti, alergické
reakce nebo podrazdéni v disledku obvazu
zarizeni peclivé sejméte, misto vycistéte
a vyhledejte lékar'skou pomoc. Zafizeni je
urceno pouze k jednordzovému poufZiti.
Opétovné pouZiti predstavuje riziko kfi-
Zové infekce a ztraty funk¢nosti produktu.
PouZiti po uplynuti doby pouzitelnosti pred-
stavuje riziko krizové kontaminace a ztraty
funkénosti. Sterilita je zarucena, pokud neni
sacek pred pouZitim poskozen ani otevren.
NepouZivejte, pokud je narusena sterilni
bariéra. Ihned po pouZiti zlikvidujte jako
klinicky odpad podle mistnich protokold.
Pri nespravné likvidaci hrozi riziko krizové
kontaminace. Pokud se pri odstrafiovani
obvazu vyskytnou potize, je tfeba obvaz
zavodnit nebo namocit vodou nebo steril-
nim fyziologickym roztokem. Nezakryvejte
ventil, protoZe to mlzZe snizit nebo zrusit
jeho schopnost spravné fungovat.
PODAVANI ZPRAV: Jakykoli zavazny inci-
dent, ke kterému doslo v souvislosti s timto
prostiedkem, je nutné nahldsit vyrobci (vi-
gilance@safeguardmedical.com) a pFislug-
nému narodnimu organu.

ﬂ NAVOD K POUZITi

Roztrhnéte obal pomoci vyznacenych trha-
cich zarez(. Vyjméte produkt. Uchopte pro-
dukt za velké poutko, abyste uchovali jeho
sterilitu, a podle téchto pokynd ho aplikujte.
1. Vycistéte a osuste oblast kolem rany.

2. Pevné uchopte poutko palcem proti bilé
strané. Pomalu odlepte prdhlednou vlozkuy,
abyste odkryli hydrogelové lepidlo.

TILSIGTET ANVENDELSE: Til gjeblikkelig
behandling af et dbent sar pa thorax for at
mindske risikoen for udvikling af trykpne-
umothorax.

BRUGERPROFIL: Ventilen er designet til at
blive anvendt af sundhedsfagligt personale
i praehospitalsregi.

PATIENTPROFIL: H-Vent er designet til at
blive anvendt pa patienter med et dbent
sar pa thorax.

KLINISKE FORDELE: De laminzre 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 abninger giver mu-
lighed for aflgb af luft og blod. Stort cen-
tralt hul i grundmaterialet muligggr hurtig
praecis placering med reduceret risiko for
at blokere sarabningen. Lav profil og meget
fleksibel.

ADVARSLER 0G RESIDUALRISICI: M3 ikke
anbringes over en genstand, der stikker ud,
da det kan forvarre skaden eller beskadige
ventilen. Meget vad eller fedtet hud vil ned-

saette klaebestoffets funktionsevne. Hvis der
er mistanke om, at patientens brystkasse er
maettet med lipidbaseret lotion, skal den
renses med en hudrensende vadserviet
fgrst. Ventilen ma ikke tildeekkes, da dette
vil medfgre risiko for tab af funktionalitet.
Enheden er kun beregnet til kortvarig brug,
indtil der kan ivaerksattes en passende
medicinsk/kirurgisk intervention. Til an-
vendelse i op til 24 timer. Forbindingen ma
ikke skaeres over, da dette vil medfgre risiko
for funktionstab. | tilfeelde af intolerance,
allergisk reaktion eller irritation over for
forbindingen skal du fjerne og renggre
omradet omhyggeligt og sgge laegehjzelp.
Enheden er kun til engangsbrug. Ved gen-
brug er der risiko for krydsinfektion og tab
af produktfunktionalitet. Ved anvendelse
efter udlgbet af holdbarhedstiden er der
risiko for krydskontaminering eller funkti-
onstab. Sterilitet er garanteret, medmindre
posen beskadiges eller dbnes fgr brug. Ma
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
gennemvades med vand eller steril saltop-
lgsning. Ventilen ma ikke obstrueres, da
dette kan reducere eller stoppe dens evne
til at fungere korrekt.

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

u ANVENDELSE

Abn 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 fglg denne vejledning for
at anvende produktet.

1. Renggr og tgr omradet omkring saret.
2. Tag et fast greb om traekflappen med
tommelfingeren mod den hvide side. Traek
langsomt den klare folie af, sa hydrogelklee-
bemidlet kommer frem.

ANWENDUNGSGEBIET: Fir die unmittel-
bare Versorgung einer offenen Brustwunde
sowie die Minimierung des Risikos eines
Spannungspneumothorax.
ANWENDERPROFIL: H-Vent ist fir die Ver-
wendung durch medizinische Fachkrafte im
prastationaren Umfeld vorgesehen.
PATIENTENPROFIL: H-Vent ist fur die Ver-
wendung bei Patienten mit offenen Brust-
wunden vorgesehen.

KLINISCHE VORTEILE: Durch die Laminar-
ventile kdnnen Luft und Blut aus der Brust-
héhle 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 Offnungen erlau-
ben die Drainage von Luft und Blut. Grofles
mittiges Loch im Grundmaterial ermdglicht
schnelles, genaues Anlegen mit weniger
Risiko des Blockierens der Wunddéffnung.
Unauffallig und sehr flexibel.
WARNHINWEISE UND RESTRISIKEN:
Nicht Uber einem hervorstehenden Gegen-
stand anbringen, da dies die Verletzung
verschlimmern oder das Ventil beschadi-
gen kann. UbermanBig feuchte oder fetti-
ge Haut reduziert die Funktionalitat des
Klebstoffs. Bei vermuteter Sattigung 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
Funktionalitat verloren gehen kann. Das
Produkt wurde nur zum kurzfristigen Ein-
satz entwickelt, bis eine richtige medizini-
sche/chirurgische Versorgung eingeleitet
werden kann. Fir eine Verwendungsdauer
von bis zu 24 Stunden. Verband nicht ein-
schneiden, da dadurch die Funktionalitat
verloren gehen kann. Im Falle einer Unver-
traglichkeits- oder allergischen Reaktion
oder Reizung durch den Verband ist er zu
entfernen, der Bereich sorgfaltig zu reinigen
und arztlicher Rat einzuholen. Das Produkt
ist zur einmaligen Verwendung bestimmt.
Eine Wiederverwendung tragt das Risiko
der Kreuzkontamination und des Verlusts
der Produktfunktionalitdt in sich. Eine Ver-
wendung nach Ablauf der Lagerfahigkeit
tragt das Risiko der Kreuzkontamination
und des Verlusts der Produktfunktionalitat
in sich. Sterilitat ist auBer bei Schaden des
Beutels und bis zu seiner Offnung vor der
Benutzung garantiert. Bei beeintrachtigter
Sterilbarriere nicht verwenden. Sofort nach
der Verwendung gemaf} den lokalen Vor-
schriften als klinischen Abfall entsorgen.
Eine unsachgemafie Entsorgung tragt das
Risiko der Kreuzkontamination. Bei Schwie-
rigkeiten bei der Entfernung des Verbands
mit Wasser oder steriler Kochsalzldsung
befeuchten oder tranken. Das Ventil nicht
blockieren, da dies seine ordentliche Funk-
tionsfahigkeit beeintrachtigen oder stoppen
kann.

MELDUNGEN: Jeder schwerwiegende Vor-
fall, der sich im Zusammenhang mit diesem
Gerat ereignet hat, sollte dem Hersteller
(vigilance@safeguardmedical.com) und der
jeweils zustandigen nationalen Behorde
gemeldet werden.

u GEBRAUCHSANWEISUNG

Reiflen Sie die Verpackung an den angege-
benen Aufreifikerben auf. Entnehmen Sie
das Produkt. Fassen Sie das Produkt an der
grofien 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 weille
Seite druckt. Ziehen Sie die durchsichtige
Abdeckung langsam ab, um den Hydrogel-
Klebstoff freizulegen.

XP'HZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI: lNa
TNV GUECN QVTIYETWTTION AVOIKTOU TpaUPATOG
TOU BWPaKa TTPOKEIPEVOU Va PEIWBE O KivOuvog
avATITUENG TTVEUPOBWPOKA UTTO TEON.
NMPO®IA XP'HZTH: To H-Vent eivai oxediaopé-
VO YIO XPrion aTTo £TTAYYEAMATIEG UYEIQG OE OUV-
OnKeg TTPIV aTTd TN SIAKOMIBH G€ VOOOKOUEIO.
NMPO®IA AZOGENOYZ: To H-Vent eival oxe-
Sl00EVO YIa Xpron o€ aoBeVEiG PE aVOIKTO
Tpalua Tou Bwpaka.

KAINIKA O®EAH: O1 oTpwpaTikéG BaABideg
EMTPETTOUV TN BlaQUYR a€pa Kal aipaTog aTmd
TNV UTTECWKOTIKF KOIAGTNTA KAl ATTOTPETTOUV TNV
£TTAVApPPOPNOT TOU a€PA, CUVETTWG: EAayioTo-
TTOIEl TOV KivOUVO aVATITUENG TTVEUHOBWPaKA
uTTd TAON Kal KAaTAPPEUONG TWV TIVEUUOVWV.
XAPAKTHPIZTIKA AlTOAOZHZ: Taxu, eUko-
Ao Kal €UANTITO OTNV €pappoyn. 6 avoiypara
ETMITPETTOUV TNV TTAPOXETEUCN TOU a€Pa KAl TOU
aiyatog. Mia peydAn kevrpikf ot 010 UAIKO
Bdaong emTpéTTEl TNV TaXEia KAl AKPIRR TOTTO-
0éTnon, pe pelwpévo Kivduvo Euepagng Tou
QAVOiyHOTOG TOU TPAUUATOG. XAPNAS TTPO@IA Kal

uynAn eukapyia.

MPOEIAOMOI'HZEIZ KAI YIIOAEITOMENOI
KIINAYNOI: Mnv TotroBeTeiTe £TTaVW aTT6 TTPO-
£&ExOV avTiKeipevo, dIOTI PTTOPET va ETTIOEIVW-
B¢i 0 TpaupaTIoPOG A va TTPOKANBE {nuIG OTN
BaABida. Eav To déppua gival uttepBOAIKG uypo
f AiTapo, Ba peiwBei n IkavoTnTa AsIToupyiag
TOU GUYKOAANTIKOU. Edv TriBavoloyeital 611 oTov
Bwpaka Tou acBevoug €Xel EPAPPOOTET YaAd-
KTwPa ye Baon Airridia, kaBapioTe pe éva uypo
pavtnAdkI kaBapiopoU S¢pUaTog TrpIv aTrd TNV
epappoyr. Mnv kaAuTrTeTe Tn BaABida, KaBwg
UTTAPXEl KiVOUVOG OTTWAEIOG TNG AEITOUPYIKO-
TNTAG TNG. To TTPOIBV €XEl OXEDIOOTEI HOVO YIa
Bpaxuxpoévia xprRon, €éwg éTou gival duvarh
n €vapgn KatdAANANG 1aTPIKAG/XEIPOUPYIKNAG
mapéuBaong. MNa xprnon éwg 24 wpeg. Mnv
KOWETE TO ETTIBEPA, KABWG UTTAPYEI KivOUVOG
ATTWAEIOG TNG AEITOUPYIKOTNTAG. Z€ TTEPITITWON
duoavegiag, aAAepyIkAg avTidpaong ) epedi-
opou aTtré 1o eTiBePa, apaipéoTe To, KaBapioTe
TIPOCEKTIKA TNV TTEPIOXT KAl avalnTAoTE IATPIKA
oupBouAr. To TTpoidv TTpoopileTal pévo yia pia
Xpnon. H emavaxpnoipotroinan evEXEl TOV Kiv-
Suvo diaoTaupolpevng Aoidwgng Kal aTrwAeIag
NG A&IToupyIkATNTAG TOU TTPOIdVTOG. H xpron
HETA TNV nuepopnvia ARENG evéxel Tov kivouvo
SlacTaupolpevng pOAUVONG ) aTTWAEIAG TNG
AeiToupyikoTnTag. H oteipétnTa gival eyyun-
HéVN EQOCOV O OAKOG BEV EXEl UTTOOTEI {NUI&
Kal 8ev €xel avolxBei Tpiv amé Tn xprion. Mn
XPNOIMOTIOIEITE EQV O OTEIPOG PPAYUOG EXEI
TTapafiaoTei. ATToppiyTe TO AUECWG PETE TN
XPAon wg KAIVIKO atréBAnTo, cUp@wva Pe Ta
TOTTIKG TTPWTOKOAAA. H akaTtdAAnAn atmméppiyn
EVEYEI TOV KiVOUVO BlaoTaupoUpevng HOAuvVongG.
Edv TrapouciaoTei SuokoAia 0TV agaipean Tou
£MOEPATOG, EQAPUOOTE KATAIOVIONS 1} EPPATTTI-
on o€ vepo 1 o€ aTeipo didAupa QualoloyikoU
opou. Mn @pdoaete Tn BaABida, dIOTI evOEXETAI
va PEIWBEl A va BIaKOTTEN N IKAVOTNTA PUCIOAO-
YIKAG AgIToupyiag TnG.

ANA®OPA: K&be coBapd cupBav Trou Tra-
POUCIACTNKE O€ OXEON PE TO TTPOIGV auTd Ba
TIPETTEl VA QVAPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH
(vigilance@safeguardmedical.com) kai aTnv
apuodia €0VIKA apxn.

u MEOOAOZ XPHZHZ

ZxioTe Kal aVOigTE TN CUOKEUOTIO XPNOIUOTION-
WVTAG TIG EVOEIKVUOUEVEG TPUTTNTEG EYKOTTEG.
A@aipéoTe To TTPOidV. MACoTE TO TTPOIGV TTO TN
peydaAn yAwTTida yia va dIaTnpACETE T OTEIPO-
TNTA TOU TTPOIGVTOG Kal AKOAOUBNGTE QUTEG TIG
odnyieg yia va EQaPPOTETE TO TTPOIOV.

1. KaBapioTe kal OTEYVWOTE TNV TTEPIOXH YUPW
atré 1o Tpavya.

2. KpatAoTe o100epd TN YAWTTIOA PE TOV QVTi-
XEIPA ETTAVW 0TN AeUKA TTAEUPd. ATTOKOAANOTE
apyd Tn dlagavr eTTEvOUON yia va aTToKaAUPOEi
TO AUTOKOAANTO UDPOYEANG.

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. é 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.

u 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.

USO PREVISTO: Tratamiento inmediato de
una herida abierta en el térax para reducir
el riesgo de desarrollar un neumotérax a
tension.

PERFIL DEL USUARIO: H-Vent ha sido di-
senado para ser utilizado por profesionales
médicos en la instancia prehospitalaria.
PERFIL DEL PACIENTE: H-Vent ha sido di-
sefiado para ser utilizado en pacientes que
tengan una herida abierta en el térax.
BENEFICIOS CLINICOS: Las valvulas 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 neumotoérax a tension y
colapso pulmonar.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO: Es
de aplicacion rapida, facil e intuitiva. Tiene
6 orificios que permiten la expulsion de aire
y sangre. Tiene un gran orificio central en
el material de base que permite colocar-
lo rdpidamente con precision 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 podria empeorar la herida o dafar la
valvula. La piel excesivamente humeda o
grasa reducird la capacidad de adherencia.

Si se sospecha que el térax del paciente esta
saturado con una locién a base de lipidos,
limpie la piel con una toallita humeda antes
de la aplicacion. No cubra la valvula, ya
que esto podria afectar el correcto funcio-
namiento. El dispositivo ha sido disefiado
para utilizarse solo a corto plazo hasta que
se pueda iniciar una intervencion médica/
quirurgica adecuada. Para ser utilizado
24 horas como maximo. No corte el vendaje,
ya que esto podria afectar el correcto fun-
cionamiento. En caso de presentar intole-
rancia, reaccion alérgica o irritacion al ven-
daje, retirelo y limpie la zona con cuidado,
y busque asistencia médica. El dispositivo
es de un solo uso. Su reutilizacién implica
un riesgo de infeccién cruzada y pérdida de
funcionamiento del producto. El uso pasada
la fecha de vencimiento implica un riesgo de
contaminacion cruzada y pérdida del funcio-
namiento. Se garantiza la esterilidad a me-
nos que la bolsa esté dafiada o abierta antes
del uso. No utilice el dispositivo si la barrera
estéril se ve comprometida. Después de su
uso, deseche el producto inmediatamente
segun los protocolos locales de deshechos
médicos. La eliminacion inadecuada podria
provocar contaminacion cruzada. Si pre-
senta dificultades para retirar el vendaje,
humedézcalo o méjelo con agua o solucion
salina estéril. No obstruya la valvula, ya que
esto podria reducir o impedir su correcto
funcionamiento.

INFORMES: Todo incidente grave que ocu-
rra en relacion con este dispositivo debe
informarse al fabricante (vigilance@safe-
guardmedical.com) y a la autoridad nacional
competente que corresponda.

u INSTRUCCIONES DE USO

Abra el paquete utilizando las hendiduras
de apertura indicadas. Retire el producto.
Tome el producto por la lengieta grande
para que el producto se mantenga estéril y
siga las siguientes instrucciones para apli-
car el producto.

1. Limpie y seque el drea alrededor de la
herida.

2. Tome firmemente la lengleta de apertura
con el pulgar colocado en el lado blanco.
Despegue lentamente el revestimiento
transparente para exponer el hidrogel ad-
hesivo.

KAYTTOTARKOITUS: Rintakehin avohaa-
van valittémaan hallintaan tarkoituksena
pienentda paineilmarinnan (janniteilmarin-
nan) kehittymisen riskia.
KAYTTAJAPROFIILI: H-Vent on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon
ensihoitotilanteessa.
KOHDEPOTILASRYHMA: H-Vent on suun-
niteltu kaytettavaksi potilailla, joilla on
rintakehan avohaava.

KLIINISET HYODYT: Laminaariset venttiilit
sallivat ilman ja veren poistumisen keuhko-
pussinontelosta ja estavat ilman vetamisen
takaisin sisaan: Minimoi paineilmarinnan
kehittymisen ja keuhkojen kasaan painu-
misen riskin.

TOIMINTAOMINAISUUDET: Nopea, helppo
jaintuitiivinen kayttaa. 6 aukkoa mahdollis-
tavat ilman ja veren poistumisen. Perus-
materiaalin suuri keskireika mahdollistaa
nopean ja tarkan sijoittelun pienentaen
haava-aukon tukkeutumisen riskia. Matala
profiili ja erittain joustava rakenne.
VAROITUKSET JA JAANNOSRISKIT: Alg
aseta ulkonevan esineen paalle, silla se
voi pahentaa vammaa tai johtaa venttiilin
vaurioitumiseen. Erittdin marka tai rasvai-

nen iho heikentaa liiman kiinnittymista.
Jos potilaan rintakehan epédilldan olevan
lipidipohjaisen voiteen peitossa, puhdista
alue ihonpuhdistuspyyhkeelld ennen kayt-
toa. Ala peitd venttiilis, silld peittdminen
voi heikentda venttiilin toimintaa. Laite on
suunniteltu vain lyhytaikaiseen kayttoon,
kunnes asianmukainen hoito / kirurginen
toimenpide voidaan aloittaa. Kaytettava
korkeintaan 24 tunnin ajan. Al3 leikkaa si-
dosta, silla se heikentda toimintaa. Jos sidos
aiheuttaa yliherkkyyttd, allergisen reaktion
tai arsytysta, poista sidos, puhdista alue
huolellisesti ja kysy neuvoa laakarilta. Laite
on kertakayttoinen. Uudelleenkaytdsta ai-
heutuu risti-infektion ja tuotteen toiminnan
heikkenemisen riski. Vanhenemispaivan
jalkeinen kaytto lisaa ristikontaminaation ja
toiminnan heikkenemisen riskia. Steriiliys
on taattu, jos pussi ei ole vahingoittunut tai
sit3 ei ole avattu ennen kayttoa. Al kayts,
jos steriilin tuotteen pakkaus ei ole ehja.
Havita tuote valittomasti kayton jalkeen
kliinisend jatteena paikallisten maardysten
mukaisesti. Virheellinen havitys aiheuttaa
ristikontaminaation vaaran. Jos sidoksen
poistamisessa on vaikeuksia, sita tulee kas-
tella tai liottaa steriililla suolaliuoksella. Ala
peita venttiilia, silla peittaminen voi heiken-
taa sen toimintaa tai estaa sen kokonaan.
RAPORTOINTI: Kaikista tahan laitteeseen
liittyvista vakavista vaaratilanteista on il-
moitettava laitteen valmistajalle (vigilan-
ce@safeguardmedical.com) ja soveltuvalle
kansalliselle toimivaltaiselle viranomai-
selle.

ﬂ KAYTTOOHJEET

Revi pakkaus auki merkityista repaisylo-
vista. Poista tuote pakkauksesta. Pitele
tuotetta isosta kaistaleesta, jotta se pysyy
steriiling, ja noudata tuotteen kayttéonotos-
sa naita ohjeita.

1. Puhdista ja kuivaa haavaa ymparoiva
ihoalue.

2, Tartu vetoliuskaan tiukasti niin, etta peu-
kalo tulee valkoista puolta vasten. Veda
kirkas liuska hitaasti irti, niin hydrogeeli-
liima tulee esiin.

UTILISATION PREVUE: 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
congu pour étre utilisé par des profession-
nels de santé en milieu pré-hospitalier.
PROFIL DU PATIENT: Le H-Vent est congu
pour étre utilisé sur des patients présentant
une plaie thoracique ouverte.

BENEFICES CLINIQUES: Les valves a flux
laminaire permettent a l'air et au sang de
s'écouler de la cavité pleurale et d'empécher
l'air d'étre réaspiré. Ainsi: Elles minimisent
le risque de survenue d'un pneumothorax
suffocant et d'un affaissement pulmonaire.
CARACTERISTIQUES 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 'ouverture de la
plaie. Profil mince et haute flexibilité.
MISES EN GARDE ET RISQUES RESIDUELS:
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 étre saturé de lotion a base de li-

pides, nettoyer la peau avec une lingette
humide réservée a cet effet avant toute
application. Ne pas recouvrir la valve car
le pansement risquerait de ne pas fonc-
tionner. Le dispositif a été congu pour une
utilisation a court terme seulement, jusqu'a
ce qu'une intervention médicale/chirurgi-
cale adéquate puisse avoir lieu. Peut étre
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 a usage unique.
Toute réutilisation peut entrainer un risque
d'infection croisée et une perte d'efficacité
du pansement. Une utilisation au-dela de
la date de péremption peut entrainer 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 barriére stérile est compromise. Elimi-
ner immédiatement aprés utilisation avec
les déchets cliniques, conformément aux
protocoles locaux. Toute élimination incor-
recte risque d’entrainer une contamination
croisée. En cas de difficulté a 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 &tre signalé au fabri-
cant (vigilance@safeguardmedical.com)
et aux autorités compétentes nationales
pertinentes.

u 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 U'appliquer.

1. Nettoyer la zone autour de la blessure et
la laisser sécher.

2. Saisissez fermement la languette, le
pouce étant placé sur le c6té blanc. Décol-
lez lentement le film transparent pour faire
apparaitre l'hydrogel adhésif.
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RENDELTETES: Nyilt mellkasi seb azonnali
kezelésére a tenzids légmell kialakulas koc-
kazatanak csokkentése érdekében.
FELHASZNALOI PROFIL: A H-Vent-et egész-
ségligyi szakemberek altali hasznalatra
tervezték a kdrhazi kezelés el6tt.
PACIENSPROFIL: A H-Vent nyilt mellkasi
sebbel rendelkezé betegeken torténd hasz-
nalatra késziilt.

KLINIKAI ELONYOK: A laminaris szelepek
lehetdvé teszik a levegd és a vér tavozasat a
melliiregbdl, és megakadalyozzak a leveg6
visszaszivasat, igy: Minimalisra csokkentik
a tenzids légmell és a tlid6osszeomlas ki-
alakulasanak kockazatat.
TELJESITMENYJELLEMZOK: Gyors, egy-
szer( és intuitiv alkalmazas. A 6 nyilas
lehet6vé teszi a levegd és a vér elveze-
tését. Az alapanyagban (év6 nagyméret(
kozponti nyilas lehetévé teszi a gyors és
pontos felhelyezést, csdkkentve a sebnyilas
elzarasanak kockazatat. Alacsony profilt és
rendkivil rugalmas.
FIGYELMEZTETESEK ES FENNMARADO
KOCKAZATOK: Ne helyezze kiall6 targy
folé, mert ez sulyosbithatja a sériilést vagy
karosithatja a szelepet. A tul nedves vagy
zsiros bér csokkenti a ragaszto tapadasi ké-
pességét. Ha feltételezhetd, hogy a paciens
mellkasa be van kenve nagy mennyiségU
alapu krémmel, az alkalmazas el6tt tisztitsa
meg bdrtisztitd nedves torlékendbvel. Ne
fedje el a szelepet, mert ez a mikdd6képes-
ség elvesztésével jar. Az eszkozt csak rovid
tdvl hasznalatra tervezték, amig a megfele-
16 orvosi/sebészeti beavatkozas meg nem
kezdédik. Legfeljebb 24 6ras hasznalatra
szolgal. Ne vagja el a kotszert, mert ezzel
a funkcionalitds elvesztését kockaztatja. A
kotszer okozta intolerancia, allergias re-
akcid vagy irritacié esetén évatosan tavo-
litsa el és tisztitsa meg a teriletet, majd
forduljon orvoshoz. Az eszkdz egyszer
hasznalatos. Az Ujrahasznalataval keresz-

tfert6zést és a termék funkcionalitdsanak
elvesztését kockaztatja. A lejarati id6 utani
haszndlattal keresztfert6zést vagy a funkci-
onalitas elvesztését kockaztatja. A sterilitas
garantalt, kivéve, ha a tasak megséril, vagy
hasznalat el6tt kinyitjak. Ne hasznalja, ha a
sterilgat megsérilt. Hasznalat utan azon-
nal artalmatlanitsa klinikai hulladékként
a helyi protokoll szerint. A nem megfelel§
artalmatlanitas keresztfertzést okozhat.
Ha nehézséget tapasztal a kdtszer eltavo-
litdsakor, ontozze meg, illetve vizzel vagy
steril sdoldattal 4ztassa meg. Ugyeljen arra,
hogy ne fedje el a szelepet, mert ez csok-
kentheti vagy megakadalyozhatja a szelep
megfeleld mikodését.

JELENTES: Az eszkdzhdz kapcsolédd min-
den sulyos eseményt jelenteni kell a gyar-
ténak (vigilance@safeguardmedical.com)
és az illetékes nemzeti hatdsagnak.

ﬂ A HASZNALAT MODJA

Tépje fel a csomagolast a jelzett tépdnyila-
sok segitségével. Vegye ki a terméket. Fogja
meg a terméket a nagy fiilnél fogva, hogy a
termék steril maradjon, és kovesse ezeket
az utasitasokat a termék alkalmazasahoz.
1. Tisztitsa és szaritsa meg a seb kordli
terlletet.

2. Fogja meg erésen a huzofiilet hiively-
kujjaval a fehér oldalnal. Lassan hulzza le
az atlatszo foliat, hogy szabadda tegye a
hidrogél ragasztot.

FYRIRHUGUD NOTKUN: Til tafarlausrar
medhondlunar & opnu sari & brjostkassa
til ad draga ur hattu & myndun loftbrjésts
vegna spennu.

SKILGREINDIR NOTENDUR: H-Vent er
hannad til notkunar fyrir heilbrigdisstarfs-
folk sem sinnir sjuklingi 4dur en hann fer
a sjukrahus.

SKILGREINDIR SJUKLINGAR: H-Vent er
hannad til notkunar hja sjuklingum med
opi0 sar a brjostkassa.

KLINiISKUR AVINNINGUR: bynnulokarnir
hleypa lofti og blddi ur brjéstholinu og koma
i veg fyrir ad loft komist aftur inn sem gerir
kleift ad: Ldgmarka haettu @ myndun loftbr-
josts vegna spennu og kemur i veg fyrir ad
lungu falli saman.
FRAMMISTODUEIGINLEIKAR: Varan er fl-
jotleg, audveld og paegileg i notkun. 6 op til
teemingar a lofti og blddi. Stort gat i midju
umbudanna gerir kleift ad stadsetja paer
fljétt og nakvaemlega pannig ad dregid er ur
haettu 4 ad lokad sé fyrir op sarsins. Fyrir-
ferdarlitlar og mjog sveigjanlegar.
VARNADARORD 0G EFTIRSTZADIR AHAT-
TUPATTIR: Ekki ma setja umbudirnar yfir
hlut sem stendur Ut ar sarinu. Slikt getur
aukio skada eda skemmt lokann. Athugid ad
mjog blaut htd eda mjog fitug hid dregur
ur vidlodun vid hud. Ef grunur leikur & ad
bringa sjuklings sé mettud med fitugu kremi
skal hreinsa hana me0 blautpurrku fyrir hid
40ur en umbudirnar eru settar a. Ekki ma
hylja lokann pvi pa er heetta & skertri virkni.
Umbudirnar hafa adeins verid hannadar
fyrir skammtimanotkun, par til haegt er ad
hefja videigandi leeknismedferd/skurdad-
gerd. Til notkunar i allt ad 24 klst. Ekki ma
klippa umbudirnar par sem haetta er a skert-
ri virkni peirra. Ef épol, ofnaemisvidbrogd
eda erting kemur upp vegna umbudanna
skal fjarleegja paer, hreinsa svadid vand-
lega og leita laeknisadstodar. Umbudirnar
eru eingongu einnota. Endurnotkun skapar
haettu & vixlsmiti og skertri virkni vérunnar.
Notkun eftir tilgreindan geymslutima ska-
par heettu & vixlmengun eda skertri virkni.



Seefing vorunnar er tryggd nema ef pokinn
er skemmdur eda opinn fyrir notkun. Notid
ekki voruna ef safingarinnsigli hennar er
rofid. Farga skal vorunni strax eftir notkun
sem séttneemum Urgangi samkvamt reg-
lugerdum og légum & hverjum stad. Heetta
a vixlmengun vegna rangrar férgunar. Ef
erfitt er a0 fjarlaegja umbuodirnar skal skola
paer eda leggja i bleyti med vatni eda saefdri
saltlausn. Geetid pess ad hylja ekki lokann,
par sem pad getur dregid ur eda stodvad
rétta virkni hans.

SKYRSLUGJOF: Oll alvarleg tilvik sem
koma upp vid notkun pessa bunadar skal
tilkynna til framleidanda (vigilance@sa-
feguardmedical.com) og légmaetra eftir-
litsyfirvalda.

u NOTKUNARLEIDBEININGAR

Opnid pakkann med pvi ad rifa hann a til-
greindum stad. Takid véruna ut. Gripid um
voruna a stora flipanum til ad halda henni
saefdri og fylgid pessum leidbeiningum til
ad nota voruna.

1. Hreinsid og purrkid svaedid i kringum
sario.

2. Gripid pétt um togflipann med pumalfin-
gurinn upp ad hvitu hlidinni. Flettid gleeru
filmunni haegt af par til limhlaupid kemur
i ljos.

USO PREVISTO: Il cerotto e progettato per
la gestione immediata di una ferita toracica
aperta e per ridurre il rischio di sviluppare
pneumotorace tensivo.

PROFILO UTENTE: H-Vent é progettato per
l'uso da parte di professionisti sanitari in
ambiente pre-ospedaliero.

PROFILO PAZIENTE: H-Vent é progettato
per essere utilizzato sui pazienti con ferita
toracica aperta.

BENEFICI CLINICI: Le valvole lamellari
consentono la fuoriuscita dell’aria e del
sangue dalla cavita 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 flessibilita.

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
capacita 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 funzionalita. Il dispositivo
& 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 funzionalita. 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 & esclusivamente
monouso. Il riutilizzo implica il rischio di
infezione crociata e perdita di funzionalita.
L'uso oltre la data di scadenza implica il
rischio di perdita di funzionalita. La sterilita
€ garantita solo se la confezione € integra e

chiusa prima dell'utilizzo. Non utilizzare se
la barriera sterile € compromessa. Smaltire
immediatamente dopo 'uso come rifiuto
clinico conformemente ai protocolli locali.
Lo smaltimento non corretto implica il ri-
schio di contaminazione crociata. In caso di
difficolta nella rimozione della medicazione,
bagnarla o immergerla in acqua o soluzione
salina sterile. Non ostruire la valvola, per
evitare di ridurne la capacita 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'autorita
nazionale competente.

u 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.

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.

PATIENTPROFIEL: De H-Vent is ontworpen
om te worden gebruikt op patiénten 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 intuitief 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 patiént is verzadigd
met lipide-gebaseerde lotion, reinigt u dit
voor 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 voor gebruik is beschadigd
of geopend. Niet gebruiken als de steriele
barriéere 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 geirrigeerd 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.

u 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.

TILTENKT BRUK: Til umiddelbar handtering
av en apen brystskade for & redusere risi-
koen for & utvikle tensjonspneumothorax.
BRUKERPROFIL: H-Vent er utformet for &
brukes av helsepersonell i en prehospital
sammenheng.

PASIENTPROFIL: H-Vent er utformet for &
brukes pa pasienter med apne brystskader.
KLINISKE FORDELER: Lamellventilene gjgr
at luft og blod slipper ut av pleurahulen og
hindrer at luft trekkes inn igjen. Dermed
oppnar man: Minimert risiko for a utvikle
tensjonspneumothorax og punktert lunge.
YTELSESEGENSKAPER: Rask, enkel og
intuitiv @ bruke. 6 apninger for drenering
av luft og blod. Stort sentrert hull i dekk-
materialet muliggj@r rask og ngyaktig plas-
sering med redusert risiko for & blokkere
sarapningen. Lav profil og sveert fleksibel.
ADVARSLER 0G GJENVZARENDE RISIKO-
ER: Skal ikke plasseres over gjenstander
som stikker ut, da dette kan forverre skaden
eller skade ventilen. Sveert vat eller tilsglt
hud vil redusere effekten av klebemidlet.
Ved mistanke om at pasientens brystkasse
er mettet med lipidholdig lotion, skal den
rengjgres med en hudrenseserviett fgr pa-
fgring. Ikke dekk til ventilen, da dette vil
fgre til tap av funksjonalitet. Utstyret er kun
utformet for kortvarig bruk frem til det er
mulig & iverksette et ordentlig medisinsk/
kirurgisk inngrep. Kan brukes i opptil 24
timer. Ikke skjzer i forbindingen, da dette vil
medfgre risiko for tap av funksjonalitet. Ved
intoleranse, allergisk reaksjon eller irrita-
sjon pa forbindingen, fjern og rengjgr omra-
det forsiktig og speér lege om rad. Utstyret
er kun til engangsbruk. Gjenbruk innebaerer
risiko for kryssinfeksjon og tap av produkt-
funksjonalitet. Bruk etter utlgpsdato med-
fgrer risiko for krysskontaminering eller
tap av funksjonalitet. Sterilitet er garantert
med mindre posen er skadet eller dpnet
for bruk. Skal ikke brukes hvis steriliteten

kan vaere brutt. Kastes som klinisk avfall
umiddelbart etter bruk i henhold til lokale
retningslinjer. Feil avhending innebarer
risiko for krysskontaminering. Hvis det er
vanskelig & fjerne forbindingen, skal den
fuktes eller dynkes med vann eller steril
saltlgsning. Ikke blokker ventilen, da dette
kan redusere eller stoppe ventilens evne
til & 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.

u BRUKSANVISNING

Rpne pakningen ved & rive som angitt av de
merkede innsnittene. Ta ut produktet. Hold
i den store fliken slik at produktet holder
seg sterilt, og fglg disse anvisningene for
& pafgre produktet.

1. Rens og tgrk omréadet rundt saret.

2. Ta godt tak i trekkfliken med tommelen
mot den hvite siden. Trekk det gjennomsik-
tige mellomlegget sakte av for d avdekke
den klebrige hydrogelen.

PRZEZNACZENIE: Natychmiastowe opa-
trzenie otwartej rany klatki piersiowej w
celu zmniejszenia ryzyka odmy optucnowe;j.
PROFIL UZYTKOWNIKA: Opatrunek wen-
tylowy H-Vent jest przeznaczony do uzycia
przez pracownikéw stuzby zdrowia w $ro-
dowisku przedszpitalnym.

PROFIL PACJENTA: Opatrunek wentylowy
H-Vent jest przeznaczony do stosowania u
pacjentdw z otwarta rang klatki piersiowej.
KORZYSCI KLINICZNE: Zastawki laminar-
ne umozliwiajg odptyw powietrza i krwi z
jamy optucnej i zapobiegajg ponownemu
zasysaniu powietrza, dzieki czemu produkt:
ogranicza ryzyko odmy optucnowej oraz
zapadniecia ptuc. CHARAKTERYSTYKA
DZIALANIA: Mozliwos¢ szybkiego, tatwe-
go i intuicyjnego zastosowania. 6 otworow
do odprowadzania powietrza i krwi. Duzy,
$rodkowy otwor w materiale podstawowym
umozliwia szybkie, precyzyjne utozenie przy
ograniczonym ryzyku zablokowania otworu
rany. Niski profil i wysoka elastycznos¢.
OSTRZEZENIA | RYZYKA RESZTKOWE:
Nie umieszczac opatrunku nad wystajacym
przedmiotem, poniewaz moze to spowodo-
wac pogorszenie obrazen lub uszkodzenie
zastawki. W kontakcie z bardzo wilgotna
lub ttustg skora klej moze wykazywac niz-
szg skutecznosc. W razie podejrzenia, ze
klatka piersiowa pacjenta jest nasaczona
balsamem na bazie ttuszczow, przed przy-
stapieniem do aplikacji produktu nalezy
oczyscic jej powierzchnie wilgotng chus-
teczka do czyszczenia skéry. Nie nalezy
ttumi¢ zastawki, poniewaz grozi to utrata
sprawnosci produktu. Urzadzenie zostato
zaprojektowane wytacznie pod katem krot-
kotrwatego uzytku do czasu rozpoczecia
odpowiedniej interwencji medycznej/chi-
rurgicznej. Stosowac przez czas nie dtuzszy
niz 24 godziny. Nie przecinac opatrunku,
poniewaz grozi to utratg jego skutecznosci.
W razie nietolerancji, reakcji alergicznych
lub podraznien wskutek stosowania opa-
trunku nalezy go usunac i ostroznie oczyscic¢
dany obszar oraz zasiegna¢ porady lekarza.
Produkt jest przeznaczony wytacznie do jed-
norazowego uzytku. Ponowne uzycie grozi
infekcja krzyzowa oraz utratg skutecznosci
produktu. Korzystanie z niego po uptywie
daty przydatnosci do uzycia grozi zakaze-
niem krzyzowym lub utratg skutecznosci.
Aby zachowac sterylno$c produktu, nalezy

chroni¢ saszetke przed uszkodzeniem i nie
otwierac jej przed uzyciem. Nie uzywac w
przypadku naruszenia sterylnej bariery.
Produkt nalezy zutylizowac bezposrednio
po uzyciu jako odpad kliniczny zgodnie z
lokalnymi protokotami. Nieodpowiednia
utylizacja grozi zakazeniem krzyzowym. W
przypadku trudnosci z usunigciem opatrun-
ku nalezy go nawilzy¢ lub nasaczy¢ woda
badz jatowym roztworem soli. Uwazac, aby
nie zablokowac zastawki, poniewaz grozi
to pogorszeniem lub utratg prawidtowego
dziatania produktu.

ZGLASZANIE INCYDENTOW: Wszelkie po-
wazne incydenty zwigzane z tym wyrobem
nalezy zgtasza¢ producentowi (vigilance@
safeguardmedical.com) i wtaéciwemu orga-
nowi krajowemu.

u INSTRUKCJA STOSOWANIA
Rozerwac opakowanie, wykorzystujac wska-
zane nacigcia do rozdzierania. Wyjac¢ pro-
dukt. Aby zachowac sterylno$c produktu,
nalezy chwyci¢ go za duza zaktadke i prze-
strzegac niniejszych instrukcji stosowania.
1. Oczyscic i osuszy¢ obszar wokot rany.
2. Mocno chwyci¢ zaktadke $ciggajaca kciu-
kiem w kierunku biatej strony. Aby odsto-
ni¢ warstwe kleju hydrozelowego, powoli
odkleja¢ przezroczysta wktadke.

UTILIZAGAO PREVISTA: Para o tratamento
imediato de uma ferida tordcica aberta, para
reduzir o risco de desenvolver um pneumo-
térax de tensao.

PERFIL DO UTILIZADOR: O H-Vent foi con-
cebido para ser usado por profissionais de
saude em ambiente pré-hospitalar.
PERFIL DO PACIENTE: O H-Vent foi concebi-
do para ser usado em pacientes com ferida
tordcica aberta.

BENEFICIOS CLINICOS: As vélvulas lami-
nares permitem que o ar e 0 sangue esca-
pem da cavidade pleural e impedem que o
ar seja puxado de volta: Minimiza assim, o
risco de desenvolver um pneumotdrax de
tensao e colapso pulmonar.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:
Aplicagao rapida, facil e intuitiva. 6 abertu-
ras permitem a drenagem de ar e sangue.
0 orificio central amplo no material de base
permite uma colocagao rapida e precisa com
risco reduzido de obstrugao da abertura
da ferida. Baixo perfil e altamente flexivel.
AVISOS E RISCOS RESIDUAIS: Nao colo-
que sobre objetos salientes uma vez que
pode piorar a lesdo ou danificar a valvula.
A pele excessivamente himida ou oleosa ird
reduzir a capacidade de funcionamento do
adesivo. Se houver suspeita de que o térax
do paciente estd saturado com logdo a base
de lipidos, limpe com um toalhete de lim-
peza de pele, antes da aplicagao. Nao abafe
a valvula uma vez que isto pode resultar
na perda de funcionalidade. O dispositivo
foi concebido para uma utilizacao a curto
prazo, até que seja iniciada uma interven-
¢do médica/cirurgica adequada.. Para uma
utilizagao até 24 horas. Nao corte o curativo
uma vez que isto pode resultar na perda de
funcionalidade. Em caso de intolerancia,
reacgdo alérgica ou irritagao ao curativo,
remova e limpe a area com cuidado e pro-
cure aconselhamento médico. O dispositivo
destina-se a uma Unica utilizagao. A reuti-
lizagao pode resultar em infegao cruzada e
na perda de funcionalidade do produto. A
utilizagdo apos o prazo de validade pode re-
sultar 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.
N&o utilizar se a barreira estéril estiver
comprometida. Elimine imediatamente apds
a utilizagdo, como lixo hospitalar de acor-
do 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 solugdo salina
esterilizada. Nao obstrua a valvula, 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 & autoridade com-
petente nacional.

u INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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 instrugdes para aplicar
o produto.

1. Limpe e seque a drea 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.

UCEL POUZITIA: Na okamZité oetrenie
otvorenej rany na hrudniku a na minimalizo-
vanie rizika vzniku tenzného pneumotoraxu.
PROFIL POUZIVATELA: Hrudny obviz
H-Vent s ventilom je navrhnuty na pouZitie
zdravotnickymi pracovnikmi v podmienkach
pred hospitalizaciou.

PROFIL PACIENTA: Hrudny obvaz H-Vent s
ventilom je navrhnuty na pouZitie u pacien-
tov s otvorenou ranou na hrudniku.
KLINICKE VYHODY: Laminarne ventily
umoZnuju unikanie vzduchu a krvi z pleural-
nej dutiny a zabrafiuju spatnému nasatiu
vzduchu, ¢im: sa minimalizuje riziko rozvoja
tenzného pneumotoraxu a kolapsu pluc.
CHARAKTERISTIKY UCINKU: Rychla, jed-
noducha a intuitivna aplikacia. 6 otvorov
umoziuje odvadzanie vzduchu a krvi. Vel-
ky stredovy otvor v zdkladnom materialu
umoZiiuje rychle a presné umiestnenie so
zniZzenym rizikom upchatia otvorenia rany.
Nizky profil a vysokd pruznost.
VAROVANIA A ZVYSKOVE RIZIKA: Ne-
kladte na vycnievajlce predmety, pretoze
moZze dojst k zhorseniu zranenia alebo po-
Skodeniu ventilu. Nadmerne mokra alebo
mastna pokozka zniZuje ucinnost lepidla.
Ak je u pacienta podozrenie na nasytenie
hrudnika pletovou vodou na baze lipidov,
pokozku pred aplikovanim vycistite Cistia-
cou vlhc¢enou utierkou na pokozku. Ventil
nezakryvajte, pretozZe tym hrozi riziko straty
funkénosti. Tato zdravotna pomdcka bola
navrhnuta iba na kratkodobé pouzitie az
dovtedy, kym sa nebude moct zacat sprav-
ny lekarsky alebo chirurgicky zakrok. Na
pouzitie do 24 hodin. Obvdz neodstrihavaj-
te, pretoZe hrozi riziko straty funkénosti.
V pripade intolerancie, alergickej reakcie
alebo podrazdenia spdsobeného obvazom
ho odstrarite, postihnutu oblast opatrne
vycistite a vyhladajte lekarsku pomoc. Zdra-
votna pomdcka je iba na jedno pouZitie. Pri
opakovanom pouZiti hrozi riziko krizovej
infekcie a straty funk¢nosti produktu. Pri
pouZziti po uplynuti doby pouZitelnosti hrozi
riziko krizovej kontaminacie alebo straty
funkénosti. Sterilita je zarucend, pokial
vak nie je pred pouzitim poskodeny alebo
otvoreny. Nepouzivat, ak je sterilnd bariéra
poskodena. Po pouZiti okamzZite zneskod-

nite ako klinicky odpad podla miestnych
protokolov. Pri nespravnom zneskodneni
existuje riziko krizovej kontaminacie. Ak
je odstranovanie obvézu problematicke,
musi sa navlh¢it alebo namocit’ vodou alebo
sterilnym fyziologickym roztokom. Ventil
neupchavajte, pretoze sa tym moze znizit
jeho funkénost alebo moze prestat spravne
fungovat.

NAHLASOVANIE: KaZzdy zavazny incident,
ku ktorému doéjde v suvislosti s touto po-
mdckou, sa musi nahldsit vyrobcovi (vi-
gilance@safeguardmedical.com) a pris-
lusnému kompetentnému vnutrostatnemu
organu.

u NAVOD NA POUZITIE

Obal roztrhnite pomocou vyznacenych tr-
hacich zarezov. Vyberte produkt. Produkt
uchopte za velké usko, aby sa zachovala
jeho sterilita a aplikujte ho podla tohto na-
vodu na pouZitie.

1. Oblast okolo rany vycistite a vysuste.
2. Vytahovacie usko pevne uchopte palcom
oproti bielej strane. Priehladnu féliu pomaly
odlUpte a odkryte hydrogéloveé lepidlo.

AVSEDD ANVANDNING: For omedelbar
hantering av ett 6ppet brostsar for att
minska risken for att utveckla ventilpneu-
motorax.

AVSEDDA ANVANDARE: H-Vent &r utfor-
mad for anvandning av halso- och sjuk-
vardspersonal vid prehospital akutvard.
PATIENTPROFIL: H-Vent ar utformad for an-
vandning till patienter med Gppet brostsar.
KLINISKA FORDELAR: Laminira venti-
ler gor att luft och blod kan komma ut ur
pleurahalan och férhindrar att luft dras in
igen, vilket innebar att: Risken minimeras
for att ventilpneumotorax och lungkollaps
uppstar.

PRESTANDAEGENSKAPER: Snabb, enkel
och intuitiv att applicera. Sex oppningar
mojliggor dranering av luft och blod. Stort
centralt hal i basmaterialet mojliggor snabb
korrekt placering med minskad risk for att
blockera saroppningen. Lag profil och myck-
et flexibel.

VARNINGAR OCH OVRIGA RISKER: App-
licera inte dver utstickande foremal da
detta kan forvarra skadan eller orsaka
ventilskador. Mycket fuktig eller oljig hud
minskar vidhaftningsférmagan. Om patien-
tens brostkorg misstanks vara mattad med
lipidbaserad lotion ska den rengdras med
en vatservett fore applicering. Tapp inte till
ventilen eftersom det kan leda till forlust
av funktionalitet. Enheten har endast utfor-
mats for kortvarig anvandning, tills lamplig
medicinsk/kirurgisk &tgard kan pabdrjas.
Kan anvandas i upp till 24 timmar. Klipp inte
i forbandet eftersom det kan leda till forlust
av funktionalitet. Vid intolerans, allergisk
reaktion eller irritation mot forbandet ska
det tas bort och omradet ska rengoras
noggrant, dessutom ska lakare kontaktas.
Enheten &r endast for engangsbruk. Ater-
anvandning innebar risk for korsinfektion
och forlust av produktfunktioner. Anvand-
ning efter utgangsdatum innebar risk for
korskontamination eller funktionsforlust.
Sterilitet garanteras om pasen ar oskadad
och odppnad fore anvandning. Anvand inte
om sterilbarridren ar bruten. Kasseras
omedelbart efter anvandning som kliniskt
avfall enligt lokala forfaranden. Felaktig av-
fallshantering innebar risk for korskontami-
nation. Om det &r svart att ta bort forbandet
ska det skdljas eller blotas med vatten eller
steril koksaltlosning. Blockera inte ventilen,

eftersom det kan minska eller stoppa dess
funktionsférmaga.

RAPPORTERING: Alla allvarliga incidenter
som intraffar i samband med denna produkt
ska rapporteras till tillverkaren (vigilance@
safeguardmedical.com) och tillamplig beho-
rig myndighet i ditt land.

u BRUKSANVISNING

Riv upp forpackningen med hjalp av de an-
givna rivskarorna. Ta ut produkten. Ta tag
i produkten i den stora fliken for att halla
den steril och folj dessa instruktioner for
att applicera produkten.

1. Rengdr och torka omradet runt saret.
2. Ta ett fast tag i dragfliken med tummen
mot den vita sidan. Dra ldngsamt av det
transparenta holjet for att exponera hydro-
geladhesiven.

KULLANIM AMACI: Agik gogls yaralari-
nin acil tedavisi ve tansiyon pnomotoraks
gelisme riskinin azaltilmasi amaglariyla
tasarlanmistir.

KULLANICI PROFiLi: H-Vent, hastaneye gi-
dis oncesinde olay yerinde saglik uzmanlari
tarafindan kullanilmak Uzere tasarlanmistir.
HASTA PROFiLI: H-Vent, acik gégiis yarasi
olan hastalarda kullanim igin tasarlanmistir.
KLINIiK FAYDALAR: Laminar valfler, plevral
bosluktan hava ve kanin kagisina olanak
tanirken havanin geri ¢ekilmesini onler,
bdylece: Tansiyon pnomotoraks ve akciger
kollapsi riskini en aza indirir.
PERFORMANS OZELLIKLERI: Hizl, basit
ve anlasilmasi kolay uygulama. Hava ve
kan drenajina olanak taniyan 6 agiklik. Ana
malzemede bulunan biylik merkezi delik,
yara agikligini tikama riskini azaltarak uru-
ndn hizli ve dogru sekilde yerlestirilmesini
sagdlar. Dusuk profil ve yiiksek esneklik.
UYARILAR VE ARTIK RiSKLER: Yaralanma-
yiI kétilestirebileceginden veya valfe zarar
verebileceginden ¢ikintili nesnenin lzerine
yerlestirmeyin. Asiri i1slak veya yagli cilt,
yapistiricinin tutunma kabiliyetini azalta-
caktir. Hastanin goégstine lipit bazli losyon
surdlmus olabileceginden siipheleniliyorsa
Urdind uygulamadan 6nce bolgeyi cilt temiz-
leyici 1slak mendil ile temizleyin. islevsellik
kaybi riskine neden olacagindan valfin tze-
rine bastirmayin. Cihaz, uygun tibbi/cerrahi
midahalenin baslatilabilecegi zamana ka-
dar kullanilmak Uzere, yalnizca kisa sureli
kullanim igin tasarlanmistir. En fazla 24
saat kullanilabilir. islevsellik kaybi riskine
neden olacagindan yara ortisiini kesmeyin.
Yara ortusine kars! intolerans, alerjik re-
aksiyon veya tahris gelismesi durumunda,
Urldnl gikarin, bolgeyi dikkatlice temizleyin
ve tibbi yardim alin. Cihaz tek kullanimliktir.
Tekrar kullanmak, ¢capraz kontaminasyon
ve Urin islevselliginin kaybolmasi riskini
tasir. Uriintin raf émri dolduktan sonra
kullanilmasi gapraz kontaminasyon veya
islevsellik kaybi riski dogurur. Kullanmadan
once poset hasar gormedigi veya agilmadigi
surece sterillik garanti edilir. Steril bariyer
zarar gormusse kullanmayin. Kullanimdan
hemen sonra yerel protokollere gore klinik
atik olarak bertaraf edin. Uygun sekilde
bertaraf edilmemesi ¢capraz kontaminasyon
riski olusturur. Yara ortisinin ¢ikarilma-
sinda zorluk yasanmasi durumunda, orti
su veya steril serum fizyolojik ile yikanmali
veya islatilmalidir. Valfin dizgin ¢alisma
kabiliyetini azaltabilecedi veya durdurabi-
lecedi igin valfin 6nlnd tikamayin.
BILDIRIM: Bu iiriinle ilgili olarak meydana
gelen tim ciddi olaylar, Ureticiye (vigilan-

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

u KULLANIM TALIMATLARI

Paketi, gosterilen yirtma centiklerinden yir-
tarak acin. Uriini paketten cikarin. Steril
kalmasini saglamak igin Uriini genis kis-
mindan tutun ve Urlnd uygulamak igin su
talimatlari izleyin.

1. Yaranin etrafindaki alani temizleyin ve
kurutun.

2. Bagparmaginiz beyaz tarafin karsisina
gelecek sekilde agma kulagini sikica kav-
rayin. Hidrojel yapiskani ortaya gikarmak
icin seffaf kilifi yavasca soyun.
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