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Descripcion del producto

Los sellos toracicos de Halo son dispositivos médicos que consisten en una capa de hidrogel adhesivo y una capa de
respaldo adhesivo (sin latex). Los sellos toracicos de Halo no contienen sustancias medicinales y no estan construidos
a partir de derivados animales o humanos. Los sellos toracicos de Halo son impermeables a liquidos y sellan la herida.
Los sellos toracicos de Halo son utilizados hasta que el paciente pueda ser transportado a un centro de salud. Alli
seran retirados para la evaluacién y cuidado posterior del paciente.

Indicaciones de uso

Los sellos toracicos de Halo estan disefiados para cubrir y proteger heridas. No utilice el vendaje como un reemplazo
para suturas y otros métodos de cierre primario de heridas. Los sellos toracicos de Halo son productos de un solo uso
y cualquier intento de reutilizarlos podria provocar contaminacion e infeccion.

Uso previsto/Finalidad prevista

Los sellos toracicos de Halo son un vendaje oclusivo no reabsorbible y no estéril, destinado a cubrir una herida y
proporcionar una barrera mecanica.

Perfil del paciente

Los sellos de Halo son utilizados en pacientes con una posible herida toracica.

Aplicacion
1. Limpie y seque el area.

2. Retire el forro transparente. No coloque sobre una superficie secundaria antes de la aplicacion para prevenir la
contaminacion.

3. Coloque el sello de Halo con el lado del gel hacia abajo, centrado sobre la herida.
4. Apligue una ligera presion; no estire durante la aplicacion.

5. Continle evaluando al paciente y monitoreando la acciéon del sello toracico. Monitoree al paciente en busca de
sintomas de aumento del dolor o dificultad para respirar.

6. Cierre nuevamente el sello de Halo, si es necesario.
7. Si hay heridas toracicas adicionales, repita los pasos 1-4 con otro producto de Halo.
8. Transporte al paciente a un centro de atencidn de emergencia para tratamiento posterior y evaluacién.

9. Deseche después de usar, segun las pautas locales de desecho de dispositivos médicos.

Please contact or report
any serious incidents

Medical Devices, Inc.
11501 Metro Airport Center

Obelis s.a.

CLEAN AND DRY AREA

REMOVE PRODUCT
FROM PACKAGING,
REMOVE CLEAR LINER

APPLY PRODUCT WITH
LIGHT PRESSURE,
DO NOT STRETCH

PRODUCT

|/
S’

TRANSPORT PATIENT
TO EMERGENCY CARE
FACILITY FOR
POST TREATMENT

®

DO NOT USE IF PACKAGE
1S DAMAGED OR OPEN

o

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

AN

NOT STERILIZED DO NOT REUSE

60°C
(140°F)
-34°C
(-30°F)

STORAGE TEMPERATURE

MD

MEDICAL DEVICE

regarding this product to the
manufacturer and regulatory
authorities.

medicaldevicesinc.com

Doc. No.: MAW-0564 rev03 Spanish

Dr, STE 100, Romulus,
MI 48174, USA

+1 (800) 828-4681

info@medicaldevicesinc.com

q

2862

Bd. Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium
Tel: +(32) 2. 732. 59. 54
Fax: +(32) 2. 732. 60. 03

Medical Devices, Inc.




Instrucciones de uso

—— A|_> Il — N1tPS://medicaldevicesinc.com/ifu/ m————

INSTRUCTIONS AVAILABLE TRANSLATION AVAILABLE

Advertencias

* Asegurese de que el producto selle completamente el perimetro de la herida para prevenir la entrada de aire, liquidos
y otros desechos. Las personas con lesiones toracicas deben ser transportadas de inmediato a un centro de salud

o trauma para evaluacién. GLERN AND DRY AREA
* No use el sello toracico de Halo como reemplazo de suturas y otros métodos de cierre primario de heridas.
+ Cualquier intento de reutilizar el sello de Halo podria provocar contaminacion e infeccion.
* Deseche después de usar, segun las pautas locales de desecho de dispositivos médicos. REMOVE PRODUCT
* No coloque sobre objetos abultados, ya que esto puede agravar la lesién. REMOVE CLEAR LINER

v
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Contraindicaciones >
No usar para aplicaciones postquirurgicas.

APPLY PRODUCT WITH
LIGHT PRESSURE,

Caracteristicas de rendimiento " eRonueT
- Se adhiere a la superficie de la piel en condiciones extremas y rangos de temperatura, incluso en presencia de Sl
humedad, fluidos pleurales y/o sangre. m
« El vendaje esté disefiado para sellar eficazmente el perimetro de la herida para cubrirla 'y protegerla. \i
- Sella la cavidad toracica y es impermeable a liquidos, aire y desechos que puedan penetrar en la herida desde el
exterior. -H-
. . P TRANSPORT PATIENT
Beneficios clinicos W T LD
POST TREATMENT
* Reduce el riesgo de ingreso de aire, liquido o desechos que pueden contaminar la herida.
* Proporciona tiempo adicional en casos de emergencia hasta que el paciente sea transportado a un centro de salud. @
Reclamaciones clinicas
* Sella eficazmente el perimetro de la herida, si se aplica segun las indicaciones del fabricante. @
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* Impermeable a liquidos, aire y desechos que pueden contaminar la herida.

Please contact or report Medical Devices, Inc.

any serious incidents 11501 Metro Airport Center Obelis s.a

regarding this product to the
manufacturer and regulatory PSS LTI, Bd. Général Wahis 53

authorities. e c € 1030 Brussels, Belgium
+1 (800) 828-4681

Tel: +(32) 2. 732. 59. 54 Medical Devices, Inc.
info@medicaldevicesinc.com 2862  Fax: +(32) 2. 732. 60. 03

Doc. No.: MAW-0564 rev03 Spanish




