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Prescription information

CAUTION: United States Federal law restricts this device to sale, distribution
and use by or on order of a physician or a licensed practitioner. The availability
of this product without prescription outside the United States may vary from
country to country.

Disclaimer

Atos Medical offers no warranty — neither expressed nor implied — to the purchaser
hereunder as to the lifetime of the product delivered, which may vary with
individual use and biological conditions. Furthermore, Atos Medical offers no
warranty of merchantability or fitness of the product for any particular purpose.
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Freevent® XtraCare™ System

1. Description of the device
Freevent® XtraCare™ System consists of Freevent® XtraCare™/Freevent®
XtraCare™ Mini and Freevent® O, Adaptor/Freevent® O, Adaptor Mini.

2. Disposal
Always follow medical practice and national requirements regarding biohazard
when disposing of a used medical device.

3. Reporting

Please note that any serious incident that has occurred in relation to the devices
shall be reported to the manufacturer and the national authority of the country
in which the user and/or patient resides.

Freevent XtraCare and Freevent XtraCare Mini

1. Intended use

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini are single use Heat and Moisture
Exchangers with electrostatic filter (HMEF) that condition and filter inhaled
air in patients spontaneously breathing through a tracheostoma.

2. CONTRAINDICATIONS

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini are contraindicated for patients who:

« are under any form of mechanical ventilation.

« are unable to handle or remove Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
themselves when needed, and who are not under constant supervision of a
clinician or a trained caregiver.

* have a low tidal volume, as the extra dead space may cause CO2 (Carbon
dioxide) retention.

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini are contraindicated if single lumen

tracheal tube cannot be reinserted by patient or caregiver after accidentally

removed.

3. Description of the device
The device is available in two versions:
« Freevent XtraCare.

« Freevent XtraCare Mini

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini is a Heat and Moisture Exchanger
combined with an electrostatic filter (HMEF). The HME is impregnated with a
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hygroscopic salt and conditions the inhaled air. The electrostatic filter provides
effective filtration and reduces the inhalation and exhalation of small airborne
particles such as viruses, bacteria, pollen and other particles through the
tracheostoma, regardless of the direction of airflow through the device. NOTE:
Since there are other pathways for pathogens to enter the human body, Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini can never guarantee total protection. Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini has a 15 mm I1SO connector for connection
to a tracheostomy tube. For supplemental oxygen the compatible O, adaptor
can be connected to Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. See section
3 of Freevent O Adaptor/Freevent O» Adaptor Mini.

4. Technical data

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Dead space 74ml 6.1 ml
Tidal volume range >50 ml 30-250 ml
Pressure Drop at*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
- 60 |/min 150 Pa -
Moisture loss* at
-VT=250 ml - 13.5mg/I
-VT=500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19.5 mg/I 21.5mg/|
Moisture loss* with 02 adaptor
at following flow rates:
-VT=250ml, 0,=41/min - 14.7 mg/I
-VT=500ml, 0,=15 I/min - 16.3 mg/I
-VT=1000 ml, O,= 15 I/min 23.8 mg/l -
Filtration efficiency** At 30 I/min At 15 I/min
- Virus (VFE) >99% >98%
- Bacteria (BFE) >99% >99%

*  According to ISO 9360
**  Test method adapted from ASTM F2101

5. WARNINGS

Do not reuse Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini on another patient.
Re-use in another patient may cause cross-contamination which may lead to
serious infection.
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6. PRECAUTIONS

« Do not use adamaged or disassembled Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini as this may cause aspiration of small parts.

« Do not use a dirty or contaminated Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini as this may cause an infection.

« Do notwash and re-use Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. Washing
the devices impairs the filtering- and HME functions.

« Do not use Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini longer than 24
hours. The risk of potential infections may increase with the time of use due
to pathogens (such as viruses, bacteria or other microorganism) of the foam.

» Do not administer medicated nebulizer treatment over Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini since the medication can become deposited in
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini.

* Do not use humidifiers or heated humidified oxygen over Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini since the device will become too wet
and may result in an increased work of breathing.

« A high secretion load may indicate more frequent replacement of Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini to avoid higher breathing resistance and
blocking.

7. Instructions for use

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini is for single use and must be replaced
at least every 24 hours, or more often as needed (e.g. if clogged by mucus or wet).

To use Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, gently attach Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini to the tube using a twisting motion (Fig. 1).
To remove Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini from the tracheostomy
tube, hold the tracheostomy tube in place and gently pull Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini using a twisting motion.

8. Compatible products

Freevent O, Adaptor / Freevent O, Adaptor Mini:

Freevent O, Adaptor / Freevent O, Adaptor Mini are accessories for patients
requiring supplemental oxygen. The adaptor connects oxygen tubing of 1/8 inch
(3.2 mm) diameter to the oxygen port.

Freevent O, Adaptor, Freevent O, Adaptor Mini

1. Intended use
Freevent O, Adaptor and Freevent O, Adaptor Mini are single use accessories
used together with Freevent XtraCare or Freevent XtraCare Mini respectively.



The devices are intended to enable additional oxygen supply for patients
breathing through a tracheostoma during use of Freevent XtraCare and
Freevent XtraCare Mini.

2. Description of the device

Freevent O, Adaptors are accessories that fit Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini. They are clicked over the base of Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini and the combined Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
is then attached to the patient’s tracheostomy tube, or compatible products.
Additional oxygen can then be supplied via the oxygen port of the O, Adaptor.
Freevent O, Adaptors are single use devices and should be replaced if they
become dirty, or at least every 24 hours.

3. Instructions for use

Attach and detach the Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini to
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini as shown in (Fig. 2). The Freevent O,
Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini should be placed over the top of the Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini and clicked into place. The Freevent O,
Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini should not be placed from the bottom side
of Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini as shown in (Fig. 3).

Attach the oxygen tubing to the Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini
as shown in (Fig. 4). Make sure the oxygen tube goes beyond the conical edge
of the connector (Fig. 5). Flow rates of up to 15 1/min can be used. However, the
HME effect will be reduced as the oxygen flow increases. At a typical flow of
3-41/min, the HME performance is minimally affected but at 15 I/min HME cannot
completely compensate for the extra drying caused by supplementary oxygen.

Freevent O, Adapter/Freevent O, Adaptor Mini are for single use and must be
replaced at least every 24 hours, or more often as needed.

4 PRECAUTIONS
Please ensure oxygen flow rate has been prescribed by a qualified clinician
before administering, see section 4. Technical data of Freevent XtraCare and
Freevent XtraCare Mini.

» The adaptor is for single use and should be replaced at least every 24 hours,
or when it becomes dirty, contaminated or shows any signs of damage.

» Freevent O, Adaptor Mini is small and may present a hazard for small
children if ingested.



Freevent® XtraCare™ System

1. Produktbeschreibung
Das Freevent® XtraCare™ System besteht aus Freevent® XtraCare™/Freevent”
XtraCare™ Mini und Freevent® O, Adaptor/Freevent® O, Adaptor Mini.

2. Entsorgung

Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind stets die medizinischen
Praktiken und nationalen Vorschriften hinsichtlich biologischer Gefédhrdung
zu befolgen.

3. Meldung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfélle, die sich im
Zusammenhang mit den Produkten ereignen, dem Hersteller sowie den
nationalen Behorden des Landes, in dem der Benutzer und/oder der Patient
anséassig ist, gemeldet werden miissen.

Freevent XtraCare und Freevent XtraCare Mini

1. Verwendungszweck

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sind Warme- und Feuchtigkeits-
austauscher mit elektrostatischer Filterwirkung (HMEF) zum Einmalgebrauch,
die die eingeatmete Luft bei spontan atmenden Patienten mit Tracheostoma
konditionieren und filtern.

2. KONTRAINDIKATIONEN

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sind bei den folgenden Patienten

kontraindiziert:

< Patienten, die mechanisch beatmet werden (in jeglicher Form)

« Patienten, die Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini bei Bedarf nicht
selbst handhaben oder entfernen kénnen und nicht unter standiger Aufsicht
eines Arztes oder einer ausgebildeten Pflegekraft stehen

 Patienten, die ein niedriges Atemzugvolumen haben, da der zusétzliche
Totraum zu einer CO2-Retention (mangelnden Ausscheidung von Kohlen-
dioxid) fithren kann

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sind kontraindiziert, falls ein

einlumiger Endotrachealtubus (ohne Innenkaniile) nach einem versehentlichen

Entfernen nicht durch den Patienten oder die Pflegekraft wieder eingefiihrt

werden kann.




3. Produktbeschreibung

Das Produkt ist in zwei Ausfiihrungen erhéltlich:
» Freevent XtraCare

« Freevent XtraCare Mini

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sind eine Kombination aus Warme-
und Feuchtigkeitsaustauscher und einem elektrostatischen Filter (HMEF). Der
HME ist mit einem hygroskopischen Salz impragniert und konditioniert die
eingeatmete Luft. Der elektrostatische Filter sorgt fir eine wirksame Filtration
und reduziert ungeachtet der Richtung des Luftstroms durch das Produkt das
Ein- und Ausatmen von Schwebstoffen wie Viren, Bakterien, Pollen und anderen
Partikeln tiber das Tracheostoma. HINWEIS: Da Pathogene auch iiber andere
Wege in den menschlichen Korper gelangen kénnen, kann mit Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini niemals ein vollstandiger Schutz garantiert werden.
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini verfligt tiber einen 15-mm-Normkon-
nektor nach ISO, tiber den das Produkt auf der Trachealkantile befestigt werden
kann. Fiir eine zusitzliche Versorgung mit Sauerstoff kann der kompatible
0,-Adapter auf den Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini gesetzt werden.
Siehe Abschnitt 3 zum Freevent O: Adaptor/Freevent O> Adaptor Mini.

4. Technische Daten

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Totraum 7,4 ml 6,1 ml
Atemzugvolumenbereich >50ml 30-250 ml
Druckabfall bei*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 |/min 150 Pa -
Feuchtigkeitsverlust* bei
-VT=250 ml - 13,5mg/I
-VT=500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/|
Feuchtigkeitsverlust* mit
02-Adapter bei folgenden
Flussraten:
-VT=250ml,0,=41/min - 14,7 mg/|
-VT=500ml,0,=15I/min - 16,3 mg/I
-VT =1000 ml, O,= 15 I/min 23,8 mg/| -
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Filtrationseffizienz** Bei 30 I/min Bei 15 1/min
- Virus (VFE) >99 % > 98 %
- Bakterien (BFE) >99 % >99 %

*

Gemal ISO 9360

** Testmethode nach ASTM F2101

5. WARNUNG

Verwenden Sie Freevent XtraCare/ Freevent XtraCare Mini nicht bei einem
anderen Patienten wieder. Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten
kann eine Kreuzkontamination verursachen, die zu schweren Infektionen
fuhren kann.

6. VORSICHTSMASSNAHMEN

Verwenden Sie Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini nicht, wenn
das Produkt beschadigt oder auseinandergenommen wurde, da dies zur
Aspiration von Kleinteilen fithren konnte.

Verwenden Sie Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini nicht, wenn das
Produkt verschmutzt oder kontaminiert ist, da dies zu einer Infektion fiihren
kénnte.

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini darf nicht gewaschen und
wiederverwendet werden. Das Waschen des Produkts fuihrt zu einer Beein-
trachtigung der Filter- und HME-Funktionen.

Verwenden Sie Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini nicht langer als
24 Stunden. Das mdgliche Infektionsrisiko kann im Laufe der Zeit durch die
Verschmutzung des Schaumstoffs mit Krankheitserregern (Viren, Bakterien
oder anderen Mikroorganismen) zunehmen.

Verwenden Sie Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini nicht wahrend
einer medikamentdsen Verneblerbehandlung, da sich das Medikament im
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ablagern konnte.

Nutzen Sie Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini nicht wahrend der
Verwendung eines Atemgashefeuchters oder beim Einsatz von erwdrmtem
befeuchtetem Sauerstoff, da das Produkt dabei zu feucht wird und die
Atemarbeit ggf. erhéht wird.

Bei sehr starker Sekretion kann ein haufigerer Austausch von
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini erforderlich sein, um hoheren
Atemwiderstand und Blockierung zu vermeiden.



7. Gebrauchsanweisung

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und muss mindestens alle 24 Stunden bzw. bei Bedarf haufiger
(z. B., wenn das Produkt durch Schleim zugesetzt ist oder nass geworden ist)
ausgetauscht werden.

Um Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini zu verwenden, bringen Sie
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini behutsam mit einer Drehbewegung
an der Kaniile an (Abb. 1). Um Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini von
der Trachealkanile zu entfernen, halten Sie die Trachealkanile in Position und
ziehen Sie Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini mit einer Drehbewegung
behutsam ab.

8. Kompatible Produkte
Freevent O, Adapter / Freevent O, Adapter Mini:

Freevent O, Adapter/Freevent O, Adapter Mini sind Zubeh6rprodukte fir
Patienten, die zusdtzliche Versorgung mit Sauerstoff benétigen. Der Adapter
ermoglicht tiber seinen Sauerstoffanschluss die Verbindung mit einem
Sauerstoffschlauch mit einem Durchmesser von 3,2 mm (1/8 Zoll).

Freevent O, Adaptor, Freevent O, Adaptor Mini

1. Verwendungszweck

Der Freevent O, Adapter und der Freevent O, Adapter Mini sind Zubehorprodukte
fur den einmaligen Gebrauch, die zusammen mit Freevent XtraCare bzw.
Freevent XtraCare Mini verwendet werden. Die Produkte sind dazu vorgesehen,
Patienten, die durch ein Tracheostoma atmen, wéahrend der Anwendung von
Freevent XtraCare und Freevent XtraCare Mini zusétzlichen Sauerstoff
zuzufihren.

2. Produktbeschreibung

Die Freevent O,-Adapter sind Zubehdrteile, die zum Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini passen. Sie werden auf die Basis von Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini gesetzt und eingeklickt. Dann wird die Kombination aus
Adapter und Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini an der Trachealkantile
des Patienten oder an einem kompatiblen Produkt befestigt. Zusatzlicher
Sauerstoff kann dann {iber den Sauerstoffanschluss des O,-Adapters zugefihrt
werden. Die Freevent O,-Adapter sind Produkte fiir den einmaligen Gebrauch
die bei Verschmutzung, jedoch mindestens aber alle 24 Stunden, ausgetauscht
werden mussen.
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3. Gebrauchsanweisung

Verbinden und trennen Sie den Freevent O, Adapter/Freevent O, Adapter Mini
am Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini wie in Abb. 2 gezeigt. Der
Freevent O, Adapter/Freevent O, Adapter Mini wird auf den Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini aufgesetzt und eingeklickt. Der Freevent O, Adapter/
Freevent O, Adapter Mini darf nicht an der Unterseite des Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini angebracht werden (siche Abb. 3).

Verbinden Sie den Sauerstoffschlauch Mini wie gezeigt mit dem Freevent O,
Adapter/Freevent O, Adapter Mini (Abb. 4). Achten Sie darauf, dass der
Sauerstoffschlauch iiber die konische Kante des Anschlusses hinweg geschoben
wird (Abb. 5). Es konnen Durchflussraten von bis zu 15 1/min verwendet
werden. Die HME-Wirkung nimmt jedoch ab, wenn der Sauerstofffluss steigt.
Bei einem typischen Durchfluss von 3—4 1/min wird die HME-Leistung nur
minimal beeintrichtigt, bei einem Durchfluss von 15 I/min kann der HME
jedoch die zusitzliche Kleinkinder durch den zusiétzlichen Sauerstoff nicht
vollstandig kompensieren.

Freevent O, Adapter/Freevent O, Adapter Mini ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und muss mindestens alle 24 Stunden (bzw. bei Bedarf haufiger)
ausgetauscht werden.

4.VORSICHTSMASSNAHMEN

« Stellen Sie vor der Verabreichung sicher, dass Sie die von einem qualifizierten
Arzt verordnete Sauerstoffflussrate verwenden (siche Abschnitt 4).
Freevent XtraCare und Freevent XtraCare Mini — Technische Daten

« Der Adapter ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt und muss mindestens
alle 24 Stunden, und auch wenn er verschmutzt oder kontaminiert ist oder
Anzeichen von Beschadigung aufweist, ausgetauscht werden.

« Der Freevent O, Adapter Mini ist klein und kann bei Verschlucken eine
Gefahr fiir Kleinkinder darstellen.



NEDERLANDS

Freevent® XtraCare™-systeem

1. Beschrijving van het hulpmiddel
Het Freevent® XtraCare™-systeem bestaat uit Freevent® XtraCare™/Freevent®
XtraCare™ Mini en Freevent® O, Adaptor/Freevent® O, Adaptor Mini.

2. Afvoer medisch afval

Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel altijd de medische
praktijk en nationale voorschriften met betrekking tot biologisch gevaar.

3. Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met de hulpmiddelen heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de nationale autoriteit
van het land waar de gebruiker en/of de patiént woont.

Freevent XtraCare en Freevent XtraCare Mini
1. Beoogd gebruik

De Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini zijn warmte- en vochtwisselaars
(HME) met een elektrostatisch filter voor eenmalig gebruik die de ingeademde
lucht van patiénten met een tracheostoma en een spontane ademhaling
conditioneren en filteren.

2. CONTRA-INDICATIES

Freevent XtraCare en Freevent XtraCare Mini zijn gecontra-indiceerd bij

patiénten die:

« op enigerlei wijze mechanisch worden beademd,;

¢ niet in staat zijn de Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini zelf te
hanteren of te verwijderen wanneer dat nodig is en die niet onder voortdurend
toezicht van een clinicus of ervaren zorgverlener staan;

« met een laag rustademvolume (tidal volume), omdat de extra dode ruimte
retentie van CO2 (koolstofdioxide) kan veroorzaken.

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini is gecontra-indiceerd als een

tracheacanule met één lumen niet opnieuw door de patiént of de zorgverlener

kan worden ingebracht nadat deze per ongeluk is verwijderd.

3. Beschrijving van het hulpmiddel
Het hulpmiddel is verkrijgbaar in twee versies:
» Freevent XtraCare

» Freevent XtraCare Mini
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Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini is een warmte- en vochtwisselaar
gecombineerd met een elektrostatisch filter (HMEF). De HME is geimpregneerd
met een hygroscopisch zout en conditioneert de ingeademde lucht. Het
elektrostatische filter biedt effectieve filtratie en vermindert de in- en uitademing
van kleine deeltjes in de lucht, zoals virussen, bacterién, pollen en andere deeltjes
via de tracheostoma, ongeacht de luchtstroomrichting door het hulpmiddel.
OPMERKING: Aangezien ziekteverwekkers ook via andere wegen het menselijk
lichaam kunnen binnendringen, kan Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
nooit volledige bescherming garanderen. Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini is voorzien van een ISO-connector van 15 mm voor aansluiting op een
tracheacanule. Voor extra zuurstof kan de compatibele O, Adaptor op de Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini worden aangesloten. Raadpleeg hoofdstuk 3
over de Freevent O» Adaptor /Freevent O Adaptor Mini.

4. Technische gegevens

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini

Dode ruimte 7,4 ml 6,1 ml
Bereik rustademvolume

. >50 ml 30-250 ml
(tidal volume)
Drukval bij*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 |/min 150 Pa -
Vochtverlies* bij
-VT=250ml - 13,5mg/|
-VT=500 ml 18 mg/I -
—VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|
Vochtverlies* met de 02
Adaptor bij de volgende
stroomsnelheden:
-VT=250ml,0,=4I/min - 14,7 mg/I
~VT=500ml,0,=151/min - 16,3 mg/I
-VT=1000 ml, O, =15 I/min 23,8 mg/| -
Filtratie-efficiéntie** Bij 30 I/min Bij 15 I/min
—Virussen (VFE) >99% >98%
— Bacterién (BFE) >99% >99%

*  Conform ISO 9360
** Testmethode aangepast conform ASTM F2101



5. WAARSCHUWINGEN

Gebruik de Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini niet opnieuw bij
een andere patiént. Hergebruik bij een andere patiént kan kruisbesmetting
veroorzaken, wat kan resulteren in serieuze infecties.

6. VOORZORGSMAATREGELEN

* Gebruik geen beschadigde of gedemonteerde Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini, omdat zo kleine onderdelen kunnen worden ingeademd.

» Gebruik geen verontreinigde of besmette Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini, aangezien dit een infectie kan veroorzaken.

» De Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini niet wassen of opnieuw
gebruiken. Het wassen van de hulpmiddelen belemmert de filter- en HME-
functies.

» Gebruik de Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini niet langer dan 24 uur.
Naarmate het hulpmiddel langer wordt gebruikt, kan de kans op eventuele
infecties toenemen als gevolg van ziekteverwekkers (zoals virussen, bacterién
en andere micro-organismen) in het schuim.

» Dien geen verneveld geneesmiddel toe via de Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini, aangezien de medicatie in het hulpmiddel kan neerslaan.

* Gebruik geen bevochtigingsapparaten of verwarmde bevochtigde zuurstof
via de Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. Hierdoor wordt het
hulpmiddel te nat, wat een verhoogde inspanning bij het ademhalen tot
gevolg kan hebben.

» Door overmatige afscheiding kan het vaker vervangen van de Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini nodig zijn om een hogere ademhalings-
weerstand en blokkering te voorkomen.

7. Gebruiksaanwijzing

De Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini is bestemd voor eenmalig
gebruik en moet ten minste elke 24 uur worden vervangen, of zo nodig vaker
(bijvoorbeeld als het verstopt is geraakt met slijm of nat is).

Bevestig om de Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini te gebruiken het
hulpmiddel voorzichtig met een draaibeweging aan de canule (afb. 1). Houd
om de Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini van de tracheacanule te
verwijderen de tracheacanule op zijn plaats en trek het hulpmiddel er voorzichtig
met een draaibeweging af.



8. Compatibele producten
Freevent O, Adaptor / Freevent O, Adaptor Mini:

De Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini zijn accessoires voor patiénten
die zuurstoftoediening behoeven. De adapter verbindt een zuurstofslang van
1/8 inch (3,2 mm) diameter met de zuurstofpoort.

Freevent O, Adaptor, Freevent O, Adaptor Mini

1. Beoogd gebruik

De Freevent O, Adaptor and Freevent O, Adaptor Mini zijn accessoires voor
eenmalig gebruik die respectievelijk samen met de Freevent XtraCare of
Freevent XtraCare Mini kunnen worden gebruikt. De hulpmiddelen zijn bedoeld
om de toediening van extra zuurstof mogelijk te maken voor patiénten die via
een tracheostoma ademhalen tijdens het gebruik van de Freevent XtraCare of
Freevent XtraCare Mini.

2. Beschrijving van het hulpmiddel

Freevent O, Adaptors zijn accessoires voor de Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini. Ze worden over de basis van de Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini geklikt. De gecombineerde Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini wordt vervolgens op de tracheacanule van de patiént of compatibele
producten bevestigd. Aanvullende zuurstof kan via de zuurstofpoort van de
0, Adaptor worden toegediend. Freevent O, Adaptors zijn hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik en dienen vervangen te worden als deze vies worden, of ten
minste elke 24 uur.

3. Gebruiksaanwijzing

Bevestig de Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini op de Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini of verwijder deze zoals weergegeven in
(afb. 2). De Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini moet over de
bovenkant van de Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini worden geplaatst
en vastgeklikt. De Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini moet over de
bovenkant van de Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini worden geplaatst
en vastgeklikt, zoals weergegeven in (afb. 3).



Bevestig de zuurstofslang aan de Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor
Mini zoals weergegeven in (afb. 4). Zorg ervoor dat de zuurstofslang tot
voorbij het taps toelopende deel van de connector reikt (afb. 5). Er kunnen
stroomsnelheden van maximaal 15 1/min worden gebruikt. Het HME-effect zal
echter afnemen naarmate de zuurstofstroom toeneemt. Een normale stroom van
3-4 1/min beinvloedt de HME-prestaties minimaal, maar bij 15 1/min kan de
HME de extra droogheid die door de aanvullende zuurstof wordt veroorzaakt
niet volledig compenseren.

De Freevent O, Adapter/Freevent O, Adaptor Mini is voor eenmalig gebruik en
moet ten minste elke 24 uur worden vervangen, of zo nodig vaker.

4.VOORZORGSMAATREGELEN

» Controleer of de stroomsnelheid van zuurstof door een bevoegde clinicus
is voorgeschreven alvorens deze toe te dienen. Raadpleeg hoofdstuk 4.
Technische gegevens van de Freevent XtraCare en Freevent XtraCare Mini.

* De adapter is bestemd voor eenmalig gebruik en dient in de volgende
gevallen te worden vervangen: minimaal elke 24 uur of wanneer deze
verontreinigd of besmet is of tekenen van beschadiging vertoont.

 De Freevent O, Adaptor Mini is klein en kan een gevaar vormen voor jonge
kinderen als deze wordt ingeslikt.



Systéme Freevent® XtraCare™

1. Description du dispositif
Le systéme Freevent® XtraCare™ est composé du Freevent® XtraCare /Freevent®
XtraCare™ Mini et du Freevent® 0, Adaptor/Freevent® 0, Adaptor Mini.

2. Elimination des déchets

Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations nationales
concernant les risques biologiques lorsque vous mettez un dispositif médical
usagé au rebut.

3. Signalement

Veuillez noter que tout incident grave survenu en relation avec les dispositifs
doit étre signalé au fabricant et a I’autorité nationale du pays dans lequel
Iutilisateur/le patient réside.

Freevent XtraCare et Freevent XtraCare Mini

1. Utilisation

Les Freevent® XtraCare/Freevent XtraCare Mini sont des échangeurs de chaleur
et d’humidité (Heat and Moisture Exchangers, HME) a usage unique dotés d’un
filtre électrostatique (HMEF) qui conditionnent et filtrent I’air inhalé chez les
patients respirant spontanément a travers un trachéostome.

2. CONTRE-INDICATIONS

Les Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sont contre-indiqués chez

les patients :

« utilisant toute forme de ventilation mécanique ;

e étant dans I’incapacité de manipuler ou de retirer le Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini eux-mémes lorsque cela est nécessaire, et qui ne
sont pas constamment surveillés par un praticien ou un soignant formé ;

« ayant un faible volume courant, car I'espace mort supplémentaire peut
entrainer une rétention de CO2 (dioxyde de carbone).

Les Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sont contre-indiqués si le

patient ou le soignant n'est pas en mesure de réintroduire la canule trachéale

sans canule interne apres un retrait accidentel.
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3. Description du dispositif

Deux versions du dispositif sont disponibles :
» Freevent XtraCare.

» Freevent XtraCare Mini

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini est un échangeur de chaleur et
d’humidité combiné avec un filtre électrostatique (HMEF). LECH (HME)
est imprégné de sel hygroscopique et conditionne I’air inhalé. Le filtre
¢électrostatique assure une filtration efficace et réduit l'inhalation et I'expiration
de petites particules en suspension dans l'air telles que les virus, les bactéries,
le pollen et d'autres particules a travers le trachéostome, quelle que soit la
direction du flux d'air dans le dispositif. REMARQUE : les pathogénes étant
capables d’emprunter d’autres chemins pour s’introduire dans I’'organisme
humain, le Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ne peut pas garantir
une protection totale. Le Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini dispose
d'un raccord ISO 15 mm pour la connexion a une canule trachéale. Pour une
supplémentation en oxygéne, I’adaptateur O, compatible peut étre raccordé au
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. Voir la section 3 du Freevent O:
Adaptor/Freevent O Adaptor Mini.

4. Données techniques

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Espace mort 7,4ml 6,1 ml
Plage de volume courant >50ml 30-250 ml
Chute de pression a*
- 101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
- 60 I/min 150 Pa -
Perte d’humidité* a
-VT=250ml - 13,5 mg/I
-VT =500 ml 18 mg/I -
-VT=1000ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|
Perte d'humidité* avec I'adaptateur
02 aux débits suivants :
-VT=250 ml, 02=4I/min - 14,7 mg/I
-VT=500ml,0,= 15 I/min - 16,3 mg/I
-VT=1000 ml, O,= 15 I/min 23,8 mg/I -
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Efficacité de filtration** A301/min A 151/min
- Virus (VFE) >99 % > 98 %
- Bactéries (BFE) >99 % >99 %

*

Selon 1SO 9360

**  Méthode d'essai adaptée de la norme ASTM F2101

5. AVERTISSEMENTS

Ne pas réutiliser le Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sur un autre
patient. La réutilisation chez un autre patient peut entrainer une contamination
croisée susceptible de provoquer une infection grave.

6. MISES EN GARDE

Ne pas utiliser un Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini endommagé
ou démonté, car cela pourrait entrainer I’aspiration de fragments.

Ne pas utiliser un Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sale ou
contaminé, car cela peut provoquer une infection.

Ne pas laver et réutiliser le Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. Le
lavage des dispositifs altére les fonctions de filtrage et de I’ECH (HME).
Ne pas utiliser le Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini pendant plus
de 24 heures. Un temps d’utilisation prolongé peut augmenter le risque
d’infections potentielles dues a des pathogenes (tels que les virus, les bactéries
ou d’autres micro-organismes) de la mousse.

Ne pas administrer de traitement médicamenteux par nébulisation sur le
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, car le médicament peut se
déposer dans le Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini.

Ne pas utiliser d’humidificateurs ni d’oxygéne humidifié chauffé par-dessus
le Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, car le dispositif deviendrait
trop mouillé et nécessiterait un travail respiratoire plus important.

Une charge de sécrétion élevée peut indiquer un remplacement plus fréquent
du Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini pour éviter une résistance
respiratoire plus élevée et un blocage.

7. Mode d’emploi

Le Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini est prévu pour un usage unique
et doit étre remplacé au moins toutes les 24 heures, ou plus souvent si nécessaire
(par exemple s’il est mouillé ou bouché par du mucus).
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Pour utiliser le Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, fixez délicatement le
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini au tube en effectuant un mouvement
de rotation (Fig. 1). Pour retirer le Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini de la canule trachéale, maintenez la canule trachéale en place et tirez
doucement sur le Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini en effectuant
un mouvement de rotation.

8. Produits compatibles

Adaptateurs Freevent O, Adaptor / Freevent O,
Adaptor Mini :

Les adapteurs Freevent O, Adaptor / Freevent O, Adaptor Mini sont des
accessoires destinés aux patients nécessitant une supplémentation en oxygéne.
L’adaptateur permet de raccorder une tubulure a oxygene de 1/8 po (3,2 mm)
de diamétre au port d’oxygéne.

Freevent O, Adaptor, Freevent O, Adaptor Mini

1. Utilisation

Les Freevent O, Adaptor et Freevent O, Adaptor Mini sont des accessoires
a usage unique utilisés avec le Freevent XtraCare ou Freevent XtraCare
Mini, respectivement. Ces dispositifs sont destinés a permettre un apport
supplémentaire d'oxygéne aux patients respirant par un trachéostome lors de
I'utilisation du Freevent XtraCare et Freevent XtraCare Mini.

2. Description du dispositif

Les Freevent O, Adaptors sont des accessoires qui s'adaptent au Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini. Ils sont encliquetés sur la base du Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini et la combinaison Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini est ensuite fixée a la canule trachéale du patient, ou a
des produits compatibles. De l'oxygéne supplémentaire peut alors étre fourni
via le port d'oxygene de I'adaptateur O,. Les Freevent O, Adaptors sont a usage
unique et doivent étre remplacés s'ils sont sales ou au moins toutes les 24 heures.
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3. Mode d’emploi

Fixer et détacher le Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini au Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini comme indiqué sur la (Fig. 2). Le Freevent
0, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini doit étre place sur le dessus du Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini et encliqueté. Le Freevent O, Adaptor/
Freevent O, Adaptor Mini ne doit pas étre placé sur la face inférieure du Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini comme indiqué sur la (Fig. 3).

Fixer le tuyau d'oxygéne au Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini
comme indiqué sur la (Fig. 4). S’assurer que I’extrémité de la tubulure
a oxygene passe au-dela du bord conique du raccord (Figure 5). Des débits
jusqu’a 15 I/min peuvent étre utilisés. Toutefois, plus le débit d’oxygene est
important, plus I’effet ECH (HME) est réduit. A un débit typique de 3-4 1/min,
les performances de ’ECH (HME) sont peu affectées, mais a 15 1/min, ’ECH
(HME) ne peut pas complétement compenser le séchage supplémentaire causé
par la supplémentation en oxygéne.

Les Freevent O, Adapter/Freevent O, Adaptor Mini sont a usage unique et doivent
étre remplacés au moins toutes les 24 heures, ou plus souvent si nécessaire.

4 MISES EN GARDE
Veuillez vous assurer que le débit d'oxygene a été prescrit par un praticien
qualifi¢ avant de 1'administrer, voir section 4. Caractéristiques techniques du
Freevent XtraCare et du Freevent XtraCare Mini.

e L’adaptateur est destiné a un usage unique et doit étre remplacé au moins
toutes les 24 heures, ou des qu’il devient sale ou contaminé, ou qu’il semble
endommagé.

« Le Freevent O, Adaptor Mini est petit et peut présenter un risque pour les
jeunes enfants en cas d’ingestion.
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Sistema Freevent® XtraCare™

1. Descrizione del dispositivo
Il sistema Freevent® XtraCare™ & composto da Freevent® XtraCare™/Freevent®
XtraCare™ Mini e da Freevent® O, Adaptor/Freevent® O, Adaptor Mini.

2. Smaltimento

Durante lo smaltimento di un dispositivo medicale usato, attenersi sempre alle
pratiche mediche e alle disposizioni nazionali relative ai rifiuti a rischio biologico.

3. Segnalazioni

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione ai dispositivi deve essere
segnalato al produttore e all’autorita nazionale del Paese in cui risiede
I’utilizzatore e/o il paziente.

Freevent XtraCare e Freevent XtraCare Mini

1. Uso previsto

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini & uno scambiatore di calore e umidita
con filtro elettrostatico (HMEF) monouso che condiziona e filtra I’aria inspirata
nei pazienti tracheotomizzati con respirazione spontanea.

2. CONTROINDICAZIONI

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini e controindicato per pazienti che:

* sono sottoposti a ventilazione meccanica di qualsiasi tipo;

* sono impossibilitati a maneggiare o rimuovere in autonomia il dispositivo
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini quando necessario e non
sono monitorati costantemente da un medico o da un operatore sanitario
specializzato;

« hanno un volume corrente ridotto, in quanto lo spazio morto in eccesso puo
causare ritenzione di anidride carbonica (CO2).

Freevent XtraCare e Freevent XtraCare Mini sono controindicati se la cannula

tracheale a lume singolo non puo essere reinserita dal paziente o dall’operatore

sanitario dopo essere stata rimossa accidentalmente.

3. Descrizione del dispositivo

11 dispositivo € disponibile in due versioni:
» Freevent XtraCare

» Freevent XtraCare Mini
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Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini & uno scambiatore di calore e
umidita associato a un filtro elettrostatico (HMEF). Lo scambiatore di calore
11 filtro elettrostatico garantisce un filtraggio efficace e riduce I'inspirazione
e I’espirazione di piccole particelle trasportate dall’aria, come virus, batteri,
pollini e altre particelle, attraverso il tracheostoma, indipendentemente dalla
direzione del flusso d’aria attraverso il dispositivo. NOTA: poiché gli agenti
patogeni possono entrare nel corpo umano attraverso varie vie d’accesso,
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini non puo garantire una protezione
totale. Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini e dotato di un connettore
1SO da 15 mm per la connessione a una cannula tracheostomica. L’adattatore
O, compatibile puo essere collegato a Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini per avere ossigeno supplementare. Vedere la sezione 3 di Freevent O»
Adaptor/Freevent O2 Adaptor Mini.

4. Dati tecnici

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Spazio morto 7,4 ml 6,1 ml
Intervallo del volume corrente >50ml 30-250 ml
Calo della pressione a*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60|/min 150 Pa -
Perdita di umidita* a
-VT=250ml - 13,5 mg/I
—VT=500ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/|
Perdita di umidita* con adattatore
02 alle seguenti portate:
-VT=250ml, 0,=41/min - 14,7 mg/|
-VT=500ml, 0,=15I/min - 16,3 mg/|
-VT=1000 ml, O,= 15 I/min 23,8 mg/| -
Efficienza di filtrazione** A30I/min A151/min
- Virus (VFE) >99% > 98%
— Batteri (BFE) >99% >99%

*  Secondo ISO 9360
** Metodo di prova adattato da ASTM F2101.
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5. AVVERTENZE

Non riutilizzare Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini su un altro paziente.
Il riutilizzo su un altro paziente pud causare una contaminazione incrociata
che puo causare I’insorgenza di gravi infezioni.

6. PRECAUZIONI

¢ Non utilizzare un dispositivo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
danneggiato o smontato per evitare il rischio di aspirazione di piccole parti.

* Non utilizzare un dispositivo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
sporco o contaminato per evitare I’insorgenza di un’infezione.

« Non lavare e non riutilizzare Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini.
Lavando i dispositivi si compromettono la funzione di filtraggio e le funzioni
HME.

« Non utilizzare Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini oltre le 24 ore.
L’aumento del rischio di potenziali infezioni dovute agli agenti patogeni (quali
virus, batteri o altri microorganismi) del materiale espanso ¢ proporzionale al
tempo di utilizzo.

* Non somministrare trattamenti con nebulizzatori medicati su Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini, poiché il farmaco pud depositarsi nel
dispositivo.

¢ Non utilizzare umidificatori, né ossigeno umidificato riscaldato sopra il
dispositivo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini perché risulterebbe
eccessivamente bagnato e potrebbe causare un aumento del lavoro
respiratorio.

» Un carico di secrezioni elevato pu¢ indicare una sostituzione piu frequente
del dispositivo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini per evitare una
maggiore resistenza respiratoria e un blocco.

7. Istruzioni per l'uso

1l dispositivo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini & monouso e deve
essere sostituito almeno ogni 24 ore o piul spesso se necessario (ad es. se ostruito
dal muco o se bagnato).

Per utilizzare Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, collegare delicatamente
il dispositivo alla cannula con un movimento rotatorio (Fig. 1). Per rimuovere
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini dalla cannula tracheostomica,
tenere la cannula in posizione e tirare delicatamente il dispositivo con un
movimento rotatorio.

26



8. Prodotti compatibili
Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini:

Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini & un accessorio per i pazienti che
necessitano di ossigeno supplementare. L’adattatore collega il tubo dell’ossigeno
con diametro da 1/8 in (3,2 mm) alla porta dell’ossigeno.

Freevent O, Adaptor, Freevent O, Adaptor Mini

1. Uso previsto

Freevent O, Adaptor e Freevent O, Adaptor Mini sono accessori monouso
utilizzati rispettivamente con Freevent XtraCare o Freevent XtraCare Mini. |
dispositivi sono destinati a consentire un apporto supplementare di ossigeno
ai pazienti che respirano attraverso un tracheostoma durante I’'uso di Freevent
XtraCare e Freevent XtraCare Mini.

2. Descrizione del dispositivo

Gli adattatori Freevent O, sono accessori che si adattano a Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini. Vengono agganciati alla base di Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini e lacombinazione Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini viene poi fissata alla cannula tracheostomica del paziente o a prodotti
compatibili. L’ossigeno supplementare puo quindi essere erogato attraverso la
porta dell’adattatore O,. Gli adattatori Freevent O, sono dispositivi monouso
e devono essere sostituiti quando appaiono sporchi o almeno ogni 24 ore.

3. Istruzioni per l'uso

Collegare e scollegare Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini a Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini come mostrato nella (Fig. 2). Freevent O,
Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini deve essere posizionato sopra Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini e fatto scattare in posizione. Freevent O,
Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini non deve essere posizionato dal lato inferiore
di Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini come mostrato nella (Fig. 3).

Collegare il tubo dell’ossigeno a Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor
Mini come illustrato in (Fig. 4). Accertarsi di spingere il tubo dell’ossigeno
oltre il bordo conico del connettore (Fig. 5). E possibile utilizzare portate fino a
15 1/min. Tuttavia, I’effetto del filtro HME si riduce all’aumentare del flusso di
ossigeno. Con un flusso tipico di 3-4 1/min, le prestazioni del filtro HME sono
minimamente influenzate, ma a 15 1/min il filtro HME non puo compensare
completamente I’essiccazione extra causata dall’ossigeno supplementare.
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Freevent O, Adapter/Freevent O, Adaptor Mini & monouso e deve essere
sostituito almeno ogni 24 ore o piu spesso se necessario.

4. PRECAUZIONI

» Assicurarsi che la portata di ossigeno sia stata prescritta da un medico
qualificato prima di somministrarlo, vedere la sezione 4. Dati tecnici di
Freevent XtraCare e Freevent XtraCare Mini.

« L’adattatore € monouso e deve essere sostituito almeno ogni 24 ore o quando
appare sporco, contaminato o mostra segni di danneggiamento.

* Freevent O, Adaptor Mini & piccolo e puo essere pericoloso per i bambini
piccoli se ingerito.
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Sistema Freevent® XtraCare™

1. Descripcion del dispositivo
El sistema Freevent® XtraCare™ consta del Freevent® XtraCare™/Freevent®
XtraCare™ Miniy del adaptador de o, Freevent®/adaptador de OzFreevent® Mini.

2. Eliminacién
Cuando deseche el dispositivo médico usado, siga siempre las practicas médicas
y los requisitos nacionales sobre los productos que suponen un riesgo bioldgico.

3. Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relacién
con el dispositivo debera comunicarse al fabricante y a la autoridad nacional
del pais en el que residan el usuario y/o el paciente.

Freevent XtraCare y Freevent XtraCare Mini

1. Uso previsto

El Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini es un intercambiador de calory
humedad (Heat and Moisture Exchangers) con filtro electrostatico (HMEF) que
acondicionay filtra el aire inhalado en pacientes que respiran espontdneamente
a través de un traqueostoma.

2. CONTRAINDICACIONES

El Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini est4 contraindicado en pacientes que:

< Tienen algln tipo de ventilacién mecéanica.

* No pueden manipular ni retirar el Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini por si mismos cuando es necesario o que no estan bajo supervision
constante de un médico o cuidador capacitado.

« Tienen un volumen corriente bajo, ya que el espacio muerto anadido puede
provocar la retencion de CO2 (dioxido de carbono).

El Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini esta contraindicado si el paciente

o el cuidador no puede reinsertar el tubo traqueal de un solo lumen después de

haberlo retirado accidentalmente.

3. Descripcion del dispositivo

El dispositivo esta disponible en dos versiones:
« Freevent XtraCare.

« Freevent XtraCare Mini
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El Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini es un intercambiador de calor
y humedad (Heat and Moisture Exchanger) combinado con un filtro electrostatico
(HMEF). El HME esta impregnado con una sal higroscopica y acondiciona el
aire inhalado. El filtro electrostatico proporciona un filtrado eficaz y reduce
la inhalacién y exhalacion de pequefas particulas transportadas por el aire,
como virus, bacterias, polen y otras particulas a través del traqueostoma,
independientemente de la direccion del flujo de aire a través del dispositivo.
NOTA: Dado que los patogenos pueden entrar en el organismo humano a través
de otras vias, el Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini no puede garantizar
nunca una proteccion total. EI Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini incluye
un conector ISO de 15 mm para la conexion a un tubo de traqueotomia. Para
el oxigeno suplementario, el adaptador de O, compatible se puede conectar al
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. Consulte la seccién 3 del adaptador
de O: Freevent/adaptador de O Freevent Mini.

4. Datos técnicos

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Espacio muerto 74 ml 6,1 ml
Rango de volumen corriente >50ml 30-250 ml
Caida de presion a*
-10/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Pérdida de humedad* a
-VT=250ml - 13,5mg/I
-VT =500 ml 18 mg/l -
-VT=1000 ml 19,5 mg/| 21,5mg/|
Pérdida de humedad* con
adaptador de 02 a las siguientes
velocidades de flujo:
-VT=250ml, 0,=41/min - 14,7 mg/I
-VT=500ml,0,=15 I/min - 16,3 mg/I
-VT=1000 ml, 0,=15 I/min 23,8 mg/I -
Eficacia de filtrado** A30I/min A 151/min
-Virus (VFE) >99 % > 98 %
- Bacterias (BFE) >99 % >99 %

*  Conforme con ISO 9360.
** Método de prueba adaptado de ASTM F2101.
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5. ADVERTENCIAS

No reutilice el Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini en otro paciente. La
reutilizacién en otro paciente puede causar contaminacion cruzada que puede
dar lugar a una infeccion grave.

6. PRECAUCIONES

* No utilice un Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini que presente dafios
0 que se haya desmontado, ya que esto podria causar la aspiracion de piezas
pequeiias.

« No utilice un Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sucio o contaminado,
ya que esto podria provocar infecciones.

* No lave ni reutilice el Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. El lavado
de dispositivos perjudica la funcion de filtrado y las funciones del HME.

* No use el Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini durante mas de
24 horas. El riesgo de posibles infecciones puede aumentar con el tiempo de
uso debido a los patogenos (como virus, bacterias u otros microorganismos)
de la espuma.

* No administre un tratamiento con nebulizador medicado sobre el Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini, ya que el medicamento puede depositarse
en el Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini.

» No utilice humidificadores ni oxigeno humidificado y calentado sobre el
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, ya que esto provocaria una
humedad excesiva en el dispositivo y podria provocar un mayor trabajo de
respiracion.

« Una carga de secrecion elevada puede indicar una sustitucién mas frecuente
del Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini para evitar una mayor
resistencia a la respiracion y blogueo.

7. Instrucciones de uso

El Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini esta disefiado para un solo usoy
debe sustituirse al menos cada 24 horas o con mayor frecuencia en caso necesario
(p. €j., si resulta obstruido por mucosidad o si se humedece).

Para utilizar el Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, acéplelo con
cuidado al tubo mediante un movimiento giratorio (fig. 1). Para retirar el
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini del tubo de traqueotomia, sujete
el tubo de tragueotomia en su sitio y tire suavemente del Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini mediante un movimiento giratorio.
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8. Productos compatibles
Adaptador de O, Freevent/adaptador de O, Freevent Mini:

El adaptador de O, Freevent/adaptador de O, Freevent Mini es un accesorio
para pacientes que requieren oxigeno suplementario. El adaptador conecta un
tubo de oxigeno de 3,2 mm (1/8 de pulgada) de didmetro al conector de oxigeno.

Adaptador de O, Freevent/Adaptador de
O, Freevent Mini

1. Uso previsto

El adaptador de O, Freeventy el adaptador de O, Freevent Mini son accesorios
de un solo uso que se utilizan junto con el Freevent XtraCare o el Freevent
XtraCare Mini respectivamente. Los dispositivos estan destinados a permitir
un suministro adicional de oxigeno a los pacientes que respiran a través de un
traqueostoma durante el uso del Freevent XtraCare y el Freevent XtraCare Mini.

2. Descripcion del dispositivo

Los adaptadores de O, Freevent son accesorios que se adaptan al Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini. Se encajan sobre la base del Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini y la combinacion Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini se fija al tubo de traqueotomia del paciente o a productos compatibles.
A continuacién, se puede suministrar oxigeno adicional a través del conector de
oxigeno del adaptador de O,. Los adaptadores de O, Freevent son dispositivos
de un solo uso y deben sustituirse si se ensucian o, al menos, cada 24 horas.

3. Instrucciones de uso

Conecte y desconecte el adaptador de O, Freevent/adaptador de O,Freevent
Mini al Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini como se muestra en la
(fig. 2). El Adaptador de O, Freevent/adaptador de O, Freevent Mini debe
colocarse sobre la parte superior del Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
y encajarse en su sitio. El Adaptador de O, Freevent/adaptador de O, Freevent
Mini no debe colocarse desde la parte inferior del Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini, como se muestra en la (fig. 3).

32



Conecte el tubo de oxigeno al Adaptador de O, Freevent/adaptador de O, Freevent
Mini como se muestra en la (fig. 4). Asegurese de que el tubo de oxigeno llegue
mas alla del borde conico del conector (fig. 5). Pueden utilizarse velocidades de
flujo de hasta 15 1/min. Sin embargo, el efecto del HME se reducira a medida que
aumente el flujo de oxigeno. A un flujo habitual de 3-4 1/min, el rendimiento del
HME se ve minimamente afectado, pero a 15 I/min el HME no puede compensar
completamente la sequedad adicional causada por el oxigeno suplementario.

El Adaptador de O, Freevent/adaptador de O, Freevent Mini esta disefiado para
un solo uso y debe sustituirse al menos cada 24 horas o con mayor frecuencia
en caso necesario.

4. PRECAUCIONES

» Asegurese de que la velocidad del flujo de oxigeno ha sido prescrita por un
médico cualificado antes de la administracion, consulte la seccion 4. Datos
técnicos del Freevent XtraCare y Freevent XtraCare Mini.

« El adaptador es para un solo uso y debe sustituirse, como minimo,
cada 24 horas o cuando se ensucie, se contamine o muestre signos de dafio.

* El adaptador de O, Freevent Mini es pequefio y puede representar un peligro
para los nifios pequefios si lo ingieren.
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Sistema Freevent® XtraCare™

1. Descrigdo do dispositivo
O Sistema Freevent® XtraCare™ é composto pelo Freevent® XtraCare™/
Freevent® XtraCare™ Mini e o Freevent® O, Adaptor/Freevent® O, Adaptor Mini.

2. Eliminagdo
Cumpra sempre 0s requisitos nacionais e de medicina geral em matéria de
perigos biolégicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

3. Comunicacdo de incidentes

Tenha em atencéo que qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado
com os dispositivos, deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional
do pais onde o utilizador e/ou o paciente reside.

Freevent XtraCare e Freevent XtraCare Mini

1. Utilizacdo prevista

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sdo permutadores de calor e humidade
com filtro eletrostatico (HMEF, Heat and Moisture Exchanger with Electrostatic
Filter) de utiliza¢do inica, que condicionam e filtram o ar inalado por pacientes
que respiram espontaneamente através de um traqueostoma.

2. CONTRAINDICACOES

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini estdo contraindicados para

pacientes que:

+ estejam submetidos a qualquer forma de ventilagdo mecanica;

* ndo consigam manusear ou remover autonomamente o Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini quando necessario e que ndo estejam sob supervisao
constante de um médico ou um profissional de satide com formagéo;

 tenham um volume corrente reduzido, pois 0 espago morto adicional podera
provocar reten¢do de COz2 (dioxido de carbono).

O Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini estéo contraindicados se o paciente

ou o prestador de cuidados ndo conseguirem reinserir um tubo traqueal de

ldmen Gnico apds remogdo acidental.

3. Descrigdo do dispositivo

O dispositivo esta disponivel em duas versdes:
* Freevent XtraCare

* Freevent XtraCare Mini
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O Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini é um permutador de calor
¢ humidade combinado com um filtro eletrostatico (HMEF). O HME esta
impregnado com um sal higroscopico e condiciona o ar inalado. O filtro
eletrostatico permite uma filtragdo eficaz e reduz a inalag@o e exalagdo de
pequenas particulas transportadas pelo ar como, por exemplo, virus, bactérias,
polen e outras particulas através do traqueostoma, independentemente da
diregdo do fluxo de ar através do dispositivo. NOTA: Dado que existem outras
vias de entrada de agentes patogénicos no corpo humano, o Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini nunca podera garantir uma protegao total. O Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini tem um conector 1ISO de 15 mm para ligacéo
aum tubo de traqueostomia. Para o fornecimento adicional de oxigénio, pode
ligar-se o adaptador de O, compativel ao Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini. Consulte a seccéo 3 do Freevent O- Adaptor/Freevent O> Adaptor Mini.

4. Dados técnicos

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Espaco morto 7,4 ml 6,1 ml
Variagao de volume corrente >50 ml 30-250 ml
Queda de pressao a*
— 10 1/min — 45 Pa
—301/min 70Pa 150 Pa
— 60 I/min 150 Pa —
Perda de humidade* a
—VT=250ml b 13,5mg/I
— VT =500 ml 18 mg/I —
—VT=1000ml 19,5 mg/I 21,5 mg/l
Perda de humidade* com
o adaptador de O2 nos
seguintes fluxos:
—VT=250ml,0,=41/min — 14,7 mg/I
—VT=500ml,0,=151/min — 16,3 mg/I
—VT=1000ml, O,=15I/min | 23,8 mg/I —
Eficiéncia de filtracao** A 30/min A151/min
— Virus (VFE) >99% >98%
— Bactérias (BFE) >99% >99%

*  Em conformidade com a norma ISO 9360
**  Método de teste adaptado da norma ASTM F2101
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5. ADVERTENCIAS

Nao reutilize o Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini noutro paciente.
A reutilizagdo noutro paciente pode causar contaminacédo cruzada que pode
resultar em infecéo grave.

6. PRECAUCOES

* Nao utilize um Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini danificado ou
desmontado, dado que podera provocar a aspiracao de pecas pequenas.

¢ Nao utilize um Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sujo ou
contaminado, uma vez que tal pode provocar infecéo.

« Nao lave e reutilize o Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. Lavar os
dispositivos compromete as fungdes de filtragem e do HME.

* Nao utilize o Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini por um periodo
superior a 24 horas. O risco de possiveis infe¢Bes resultantes de agentes
patogénicos (como virus, bactérias ou outros microrganismos) na espuma
poderd aumentar com o tempo de utilizagao.

¢ Nao administre um tratamento medicamentoso por nebuliza¢do através do
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, dado que o medicamento se
pode depositar no Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini.

* Nao utilize humidificadores ou oxigénio humidificado aquecido através do
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, dado que o dispositivo ficara
demasiado hiimido e pode resultar num esforco respiratério acrescido.

* Uma carga de secrecdes elevada pode indicar uma substituicdo mais
frequente do Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini para evitar uma
maior resisténcia a respiracéo e bloqueio.

7. Instrucdes de utilizagdo

O Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini destina-se a uma Unica utilizagdo
e tem de ser substituido, pelo menos, a cada 24 horas ou mais frequentemente,
se necessario (por ex., se estiver entupido com muco ou humido).

Para utilizar o Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, encaixe suavemente
o Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini no tubo, utilizando um movimento
de torgdo (fig. 1). Para remover o Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
do tubo de traqueostomia, estabilize o tubo de traqueostomia no local e puxe
suavemente o Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini para fora utilizando
um movimento de torgéo.
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8. Produtos compativeis

Freevent O, Adaptor (adaptador de oxigénio)/Freevent O,
Adaptor Mini (adaptador de oxigénio mini):
Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini s&o acessorios para pacientes

que necessitam de fornecimento adicional de oxigénio. O adaptador liga um
tubo de oxigénio com didmetro de 3,2 mm (1/8 polegadas) a porta de oxigénio.

Freevent O, Adaptor, Freevent O, Adaptor Mini

1. Utilizagdo prevista

O Freevent O, Adaptor e Freevent O, Adaptor Mini séo acessorios de utilizagao
unica, utilizados em conjunto com o Freevent XtraCare ou o Freevent XtraCare
Mini, respetivamente. Os dispositivos destinam-se a permitir o fornecimento
de oxigénio adicional aos pacientes que respiram através de um traqueostoma
durante a utilizagdo do Freevent XtraCare e do Freevent XtraCare Mini.

2. Descrigdo do dispositivo

Os Freevent O, Adaptor (adaptadores de oxigénio) sdo acessorios que se
adaptam ao Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. Sdo encaixados na
base do Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ¢ o conjunto Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini é depois ligado ao tubo de traqueostomia do
paciente ou a produtos compativeis. Pode entdo ser fornecido oxigénio adicional
através da porta de oxigénio do adaptador de O,. Os Freevent O, Adaptor sdo
dispositivos de utiliza¢do unica e devem ser substituidos se ficarem sujos ou,
pelo menos, a cada 24 horas.

3. Instrucdes de utilizagdo

Encaixe e desencaixe o Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini no
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, conforme ilustrado na (fig. 2).
O Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini deve ser colocado sobre
a parte superior do Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini e encaixado.
O Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini néo deve ser colocado a partir
da parte inferior do Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, conforme
ilustrado na (fig. 3).
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Encaixe o tubo de oxigénio no Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini,
conforme ilustrado na (fig. 4). Certifique-se de que o tubo de oxigénio fica além
da extremidade conica do conector (fig. 5). Podem ser utilizados fluxos de até
15 I/min. No entanto, o efeito do HME sera reduzido a medida que o fluxo de
oxigénio aumenta. Num fluxo tipico de 3-4 1/min, o desempenho do HME
€ minimamente afetado, mas a 15 I/min o HME ndo é capaz de compensar
completamente a secagem adicional provocada pelo oxigénio suplementar.

O Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini destina-se a uma Gnica
utilizagdo e tem de ser substituido, pelo menos, a cada 24 horas ou mais
frequentemente, se necessario.

4. PRECAUGOES

¢ Certifique-se de que o fluxo de oxigénio foi prescrito por um médico
qualificado antes da administragdo, consulte a secgdo 4. Dados técnicos do
Freevent XtraCare e do Freevent XtraCare Mini.

* O adaptador destina-se a uma Unica utilizacdo e deve ser substituido, pelo
menos, a cada 24 horas ou quando ficar sujo, contaminado ou apresentar
quaisquer sinais de danos.

» O Freevent O, Adaptor Mini € pequeno e pode representar um perigo para
criangas de tenra idade, se ingerido.
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Freevent® XtraCare™-system

1. Beskrivning av produkten
Freevent® XtraCare™-systemet bestar av Freevent® XtraCare™/Freevent®
XtraCare™ Mini och Freevent® Oz-adapter/Freevent® O,-adapter Mini.

2. Kassering
Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter for biologiskt riskavfall
vid kassering av en forbrukad medicinteknisk produkt.

3. Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i samband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dar
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Freevent XtraCare och Freevent XtraCare Mini

1. Avsedd anvédndning

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ar fukt- och virmevixlare for
engangsbruk med elektrostatiskt filter (HMEF) som konditionerar och filtrerar
inandad luft hos patienter som andas spontant genom ett trakeostoma.

2. KONTRAINDIKATIONER

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini dr kontraindicerade for patienter som:

« far nagon typ av mekanisk ventilation.

« inte sjdlva kan hantera eller ta bort Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini vid behov, och som inte star under oavbruten évervakning av likare
eller utbildad vardgivare.

* har en lag tidalvolym, eftersom det extra dodutrymmet kan leda till
koldioxidretention (COz2).

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ar kontraindicerade om en

trakealkanyl med en enda lumen inte kan &terinféras av patient eller vardgivare

efter oavsiktlig borttagning.

3. Beskrivning av produkten
Produkten finns i tva versioner:

« Freevent XtraCare.

« Freevent XtraCare Mini
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Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini dr fukt- och virmevéxlare kombinerat
med ett elektrostatiskt filter (HMEF). HME (fukt- och virmevéxlaren)
ar impregnerad med ett hygroskopiskt salt och varmer och befuktar den
inandade luften. Det elektrostatiska filtret ger effektiv filtrering och minskar
passagen av sma luftburna partiklar som virus, bakterier, pollen och andra
partiklar vid inandning och utandning genom trakeostomat, oavsett i vilken
riktning luftflodet genom enheten gér. OBS: Eftersom det finns andra végar
for patogener att komma in i manniskokroppen kan ett fullstandigt skydd
aldrig garanteras med Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini har en 15 mm 1SO-koppling fér anslutning
till en trakeostomikanyl. For extra syrgas kan den kompatibla O,-adaptern
anslutas till Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. Se avsnitt 3 i Freevent
O:-adapter/Freevent O-adapter Mini.

4. Tekniska data
Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini

Dodvolym 7,4ml 6,1 ml
Intervall for tidalvolym >50ml 30-250 ml
Tryckfall vid*
- 10 1/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
- 60 I/min 150 Pa -
Fuktforlust* vid
-VT=250ml - 13,5 mg/|
-VT=500ml 18 mg/I -
-VT=1000ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|
Fuktforlust* med 02-
adapter vid foljande
flodeshastigheter:
-VT=250ml, O,=41/min - 14,7 mg/|
-VT=500ml,0,=15I/min - 16,3 mg/|
~-VT=1000ml,0,=15I/min | 23,8 mg/| -
Filtreringseffektivitet** Vid 30 I/min Vid 15 I/min
- Virus (VFE) >99 % >98 %
— Bakterier (BFE) >99 % >99 %

*  Enligt1SO 9360
**  Testmetod anpassad fran ASTM F2101
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5. VARNINGAR

Ateranvand inte Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini for en annan patient.
Om den &teranvands pé en annan patient kan det orsaka korskontaminering
som kan leda till allvarlig infektion.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvénd inte en skadad eller isértagen Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini eftersom det kan leda till aspiration av smadelar.

« Anvénd inte en nedsmutsad eller kontaminerad Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini eftersom det kan leda till infektion.

« Tvitta och ateranvénd inte Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini.
Diskning forsamrar enhetens filtrerings- och HME-funktioner.

¢ Anvdand inte Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini langre &n
24 timmar. Risken for potentiella infektioner kan 6ka med anvandningstiden
pa grund av patogener (som virus, bakterier eller andra mikroorganismer)
i skumgummit.

« Administrera inte lakemedel med nebulisator 6ver Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini eftersom lakemedlet kan fastna i Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini.

« Anvénd inte luftfuktare eller uppvérmt befuktat syre tillsammans med Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini eftersom det kan leda till att produkten blir
alltfor vat, vilket i sin tur kan resultera i en okad andningsanstrangning.

« En hog sekretmangd kan indikera tétare byte av Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini for att motverka hgre andningsmotstand och blockering.

7. Bruksanvisning
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ar avsedd for engangsbruk och
maste bytas ut minst var 24:e timme eller oftare vid behov (t.ex. om den satts
igen av slem eller fukt).

Anvénd Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini genom att forsiktigt fasta
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini vid kanylen med en vridande
rorelse (bild 1). Ta bort Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini fran
trakeostomikanylen genom att halla trakeostomikanylen pa plats och forsiktigt
dra av Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini med en vridande rorelse.
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8. Kompatibla produkter
Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini:

Freevent O, Adaptor / Freevent O,-adapter Mini ar tillbehor for patienter som
behover extra syrgas. Adaptern ansluter syrgasslangen med 3,2 mm (1/8 tum)
diameter till syrgasporten.

Freevent O,-adapter, Freevent O,-adapter Mini

1. Avsedd anvdndning

Freevent O,-adapter och Freevent O,-adapter Mini ar engéngstillbehdr som
anvands tillsammans med Freevent XtraCare respektive Freevent XtraCare Mini.
Enheterna dr avsedda att mojliggora ytterligare syretillforsel for patienter som
andas genom ett trakeostoma med Freevent XtraCare och Freevent XtraCare Mini.

2. Beskrivning av produkten

Freevent O,-adaptrar dr tilloehdr som passar till Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini. De klickas fast 6ver basen pa Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini och den kombinerade Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini fasts sedan pa patientens trakeostomikanyl, eller kompatibla produkter.
Vtterligare syrgas kan sedan tillforas via syrgasporten pa O,-adaptern. Freevent
0O,-adaptrar ar engéngsartiklar och ska bytas ut om de blir smutsiga, eller
minst var 24:e timme.

3. Bruksanvisning

Fast och lossa Freevent O,-adapter/Freevent O,-adapter Mini pa Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini som visas i (bild 2). Freevent O,-adapter/
Freevent O,-adapter Mini ska placeras éver Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini och klickas pa plats. Freevent O,-adapter/Freevent O -adapter
Mini ska inte placeras fran undersidan av Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini som visas i (bild 3).

Anslut syrgasslangen till Freevent O,-adapter/Freevent O -adapter Mini som
visas i bild 4. Sékerstall att syrgasslangen gar forbi anslutningens koniska ande
(bild 5). Flodeshastigheter pa upp till 15 I/min kan anvindas. HME-effekten
kommer dock att minska nédr syreflodet 6kar. Vid ett typiskt flode pa 3—4 I/min
paverkas HME-prestandan minimalt men vid 15 I/min kan HME inte helt
kompensera for den extra uttorkning som orsakas av extra syrgas.
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Freevent O,-adapter/Freevent O,-adapter Mini ar avsedda for engéngsbruk och
maste bytas ut minst var 24:e timme eller oftare vid behov.

4. FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontrollera att syrgasflodet har ordinerats av en kvalificerad ldkare fore
administrering, se avsnitt 4. Tekniska data for Freevent XtraCare och
Freevent XtraCare Mini.

Adaptern ar avsedd for engangsbruk och ska bytas ut minst var 24:e timme
eller nar den blir smutsig eller kontaminerad eller visar tecken pa skada.
Freevent O,-adapter Mini dr liten och kan utgéra en fara for sma barn vid
fortéaring.
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Freevent® XtraCare™-system

1. Beskrivelse af produktet
Freevent® XtraCare™-systemet bestar af Freevent® XtraCare™/Freevent®
XtraCare™ Mini og Freevent® Oz-adapter/Freevent‘E’ O,-adapter Mini.

2. Bortskaffelse
Folg altid leegelig praksis og nationale krav med hensyn til biologisk risiko ved
bortskaffelse af brugt medicinsk udstyr.

3. Indberetning

Bemark venligst, at enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i forbindelse med
anordningerne, skal indberettes til producenten og den nationale myndighed i
det land, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.

Freevent XtraCare og Freevent XtraCare Mini

1. Tilsigtet anvendelse

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare er fugt- og varmevekslere (Heat and
Moisture Exchanger, HME) til engangsbrug med elektrostatisk filter (HMEF),
som konditionerer og filtrerer inhaleret luft hos patienter, der traeekker vejret
spontant gennem et trakeostoma.

2. KONTRAINDIKATIONER

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini er kontraindiceret til patienter, som:

« er under nogen form for mekanisk ventilation.

+ ikke kan héandtere eller fjerne Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
selv, nar det er nadvendigt, og som ikke er under konstant opsyn af en
kliniker eller omsorgsperson, der har modtaget instruktion.

« har lav tidalvolumen, da det ekstra dead space kan forarsage CO2-retention
(kuldioxid).

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini er kontraindiceret, hvis trakealtube

med enkelt lumen ikke kan genindsettes af patienten eller plejeren efter at

veare blevet fjernet ved et uheld.

3. Beskrivelse af produktet
Anordningen fés i to udgaver:

» Freevent XtraCare

» Freevent XtraCare Mini
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Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini er en fugt- og varmeveksler, der er
kombineret med et elektrostatisk filter (HMEF). HME'en er impragneret med et
hygroskopisk salt og konditionerer den indandede luft. Det elektrostatiske filter
giver effektiv filtrering og reducerer indédnding og udanding af sma luftbarne
partikler som vira, bakterier, pollen og andre partikler gennem trakeostoma,
uanset luftstrommens retning gennem anordningen. BEMZARK: Eftersom
der findes andre veje, via hvilke patogener kan komme ind i den menneskelige
krop, kan Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini aldrig garantere en
fuld beskyttelse. Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini har en 15 mm
ISO-kobling til tilslutning pa en trakeostomitube. Til supplerende oxygen kan
den kompatible O,-adapter tilsluttes til Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini. Se afsnit 3 i Freevent O.-adapter/Freevent O:-adapter Mini.

4. Tekniske data
Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini

Dgdvolumen 74ml 6,1 ml
Tidalvolumenomrade >50 ml 30-250 ml
Trykfald ved*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-601/min 150 Pa -
Fugttab* ved
-VT=250ml - 13,5 mg/I
-VT=500ml 18 mg/I -
—VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/|
Fugttab* med O2-
adapter ved fglgende
flowhastigheder:
-VT=250ml, O,=41/min - 14,7 mg/|
-VT=500ml,0,= 15 I/min - 16,3 mg/|
~VT=1000ml, 0,=151/min 23,8 mg/| -
Filtreringseffektivitet** Ved 30 I/min Ved 15 I/min
- Virus (VFE) >99% > 98%
— Bakterier (BFE) >99% > 99%

*  Ihenhold til ISO 9360
** Prgvningsmetode tilpasset fra ASTM F2101
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5. ADVARSLER

Undlad at genanvende Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini pa en anden
patient. Genanvendelse pa en anden patient kan forarsage krydskontaminering,
som kan fare til alvorlig infektion.

6. FORHOLDSREGLER

» Undlad at anvende en beskadiget eller adskilt Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini, da dette kan fare til aspiration af smé dele.

* Undlad at anvende en snavset eller kontamineret Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini, da dette kan give anledning til infektion.

» Ma ikke vaskes og genbruges Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini.
Vask af anordninger vil forringe filtrerings- og HME-funktionerne.

+ Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ma ikke anvendes i over
24 timer. Risikoen for potentiel infektion kan blive forgget over tid pga.
patogener (sasom vira, bakterier eller andre mikroorganismer) i skummet.

« Du mé ikke indgives medicineret forstaverbehandling via Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini, eftersom legemidlet kan udfeldes
i Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini.

* Der ma ikke benyttes affugtere eller opvarmet, fugtet oxygen via Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini, da anordningen i sa fald bliver for vad og
kan medfere oget vejrtreekningsbesveer.

¢ En hej sekretmangde kan indikere hyppigere udskiftning af Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini for at undga hejere dndedraetsmodstand
og blokering.

7. Brugsanvisning

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini er til engangsbrug og skal udskiftes
mindst hver 24. time eller oftere, hvis det er nedvendigt (f.eks. hvis den stopper
til pa grund af slim, eller den bliver vad).

For at bruge Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini skal Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini forsigtigt sluttes til tuben med en drejende
bevagelse (fig. 1). For at fjerne Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini fra
trakeostomituben skal du holde trakeostomituben pé plads og forsigtigt treekke
i Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ved hjzlp af en drejende beveagelse.

8. Kompatible produkter

Freevent O, adapter / Freevent O, adapter mini:

Freevent O -adapter / Freevent O,-adapter Mini er tilbehgr til patienter, der har
behov for supplerende oxygen. Adapteren anvendes til at tilslutte en oxygenslange
med en diameter pa 3,2 mm (1/8") til oxygenporten.
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Freevent O,-adapter, Freevent O,-adapter Mini

1. Tilsigtet anvendelse

Freevent O,-adapter and Freevent O -adapter Mini er tilbehgr til engangsbrug,
der bruges sammen med henholdsvis Freevent XtraCare eller Freevent XtraCare
Mini. Anordningerne er beregnet til at muliggore ekstra oxygenforsyning til
patienter, der traekker vejret gennem et trakeostoma under brug af Freevent
XtraCare og Freevent XtraCare Mini.

2. Beskrivelse af produktet

Freevent O,-adapters er tilbehgr, der passer til Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini. De klikkes over basen pa Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini, og den kombinerede Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini fastgares
derefter til patientens trakeostomitube eller kompatible produkter. Der kan
derefter tilfores ekstra oxygen via oxygenporten pa O,-adapteren. Freevent
O,-adaptere er til engangsbrug og skal udskiftes, hvis de bliver snavsede,
eller mindst hver 24. time.

3. Brugsanvisning

Freevent O,-adapter/Freevent O,-adapter Mini monteres pa og afmonteres
fra Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini som vist pa (fig. 2). Freevent
O,-adapter/Freevent O,-adapter Mini skal placeres over toppen af Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini og klikkes pa plads. Freevent O,-adapter/
Freevent O,-adapter Mini bar ikke placeres fra undersiden af Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini som vist pa (fig. 3).

Monter oxygenslangen pa Freevent O -adapter/Freevent O,-adapter Mini som
vist pé (fig. 4). Serg for, at oxygenslangen gar ud over den koniske kant pa
koblingen (fig. 5). Der kan anvendes flowhastigheder pé op til 15 1/min. HME-
effekten vil dog blive reduceret, nar oxygenstrommen oges. Ved et typisk flow
pé 3- 4 1/min pavirkes HME-ydelsen minimalt, men ved 15 I/min kan HME ikke
helt kompensere for den ekstra terring, der fordrsages af supplerende oxygen.

Freevent O,-adapter/Freevent O,-adapter Mini er beregnet til engangsbrug og
skal udskiftes hver 24. time eller oftere ved behov.
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4. FORHOLDSREGLER

* Serg for, at oxygenflowet er ordineret af en kvalificeret kliniker, for du
administrerer det, se afsnit 4. Tekniske data for Freevent XtraCare og
Freevent XtraCare Mini.

« Adapteren er til engangsbrug og skal udskiftes mindst hver 24. time, eller nar
den bliver beskidt eller kontamineret eller viser tegn p& beskadigelse.

» Freevent O,-adapter Mini er lille og kan udgere en fare for sma barn, hvis
den indtages.
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Freevent® XtraCare™-system

1. Beskrivelse av enheten
Freevent® XtraCare™-systemet bestar av Freevent® XtraCare™/Freevent®
XtraCare™ Mini og Freevent® O, Adaptor/Freevent® O, Adaptor Mini.

2. Kassering
Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angaende biologiske farer nar
brukt medisinsk utstyr skal avhendes.

3. Rapportering

Vear oppmerksom pé at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse
med enhetene, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter
i landet der brukeren og/eller pasienten bor.

Freevent XtraCare og Freevent XtraCare Mini

1. Tiltenkt bruk

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini er fukt- og varmevekslere til
engangsbruk med elektrostatisk filter (HMEF) som kondisjonerer og filtrerer
luften som pustes inn gjennom et trakeostoma.

2. KONTRAINDIKASJONER

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini er kontraindisert for pasienter som:

e far noen form for mekanisk ventilering.

« som ikke kan handtere eller fjerne Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini pé egen hand ndr det trengs, og som ikke er under konstant tilsyn av en
lege eller pleier med opplering.

e har lavt tidevolum ettersom det ekstra dgdrommet som ma legges til,
fordrsaker CO2-retensjon (karbondioksidretensjon).

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini er kontraindisert hvis trakealtuben

med enkeltlumen ikke kan settes inn pa nytt av pasienten eller pleieren etter

utilsiktet fjerning.

3. Beskrivelse av enheten
Enheten finnes i to utgaver:

« Freevent XtraCare

« Freevent XtraCare Mini
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Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini er en fukt- og varmeveksler
kombinert med et elektrostatisk filter (HMEF). HME (fukt- og varmeveksler)
er impregnert med et hygroskopisk salt og kondisjonerer den innandede luften.
Det elektrostatiske filteret gir effektiv filtrering og reduserer innandingen og
utdnding av sma luftbarne partikler som virus, bakterier, pollen og andre
partikler gjennom trakeostoma, uavhengig av luftstremmens retning gjennom
enheten. MERK: Fordi patogener kan komme inn i menneskekroppen gjennom
andre veier, kan Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini aldri garantere
total beskyttelse. Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini har en 15 mm
1SO-kobling for tilkobling til en trakeostomitube. Hvis det er behov for ekstra
oksygen, kan den kompatible O,-adapteren kobles til Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini. Se avsnitt 3 for Freevent O: Adaptor/Freevent O> Adaptor Mini.

4. Tekniske spesifikasjoner

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini

Dodrom 7,4ml 6,1 ml

Tidevolumomréade >50ml 30-250 ml

Trykkfall ved*

- 101/min - 45 Pa

-301/min 70 Pa 150 Pa

- 60 |/min 150 Pa -

Fuktighetstap* ved

-VT=250ml - 13,5mg/I

-VT=500ml 18 mg/I -

-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/|

Tap av fuktighet* med

0O2-adapter ved folgende

stremningshastigheter:

-VT=250ml, 0,=41/min - 14,7 mg/I

-VT=500ml,0,= 15 I/min - 16,3 mg/I

-VT=1000 ml, O,=151/min 23,8 mg/l -

Filtreringseffektivitet** Ved 30 I/min Ved 15 I/min

- Virus (VFE) >99% > 98%

— Bakterier (BFE) >99% >99%
*1ht.1SO 9360

** Tilpasset testmetode fra ASTM F2101
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5. ADVARSLER

Tkke bruk Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini om igjen pa en annen
pasient. Gjenbruk pa en annen pasient kan fore til krysskontaminasjon, som
kan fore til alvorlig infeksjonn.

6. FORHOLDSREGLER

¢ Ikke bruk en skadet eller demontert Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini, da dette kan fore til aspirasjon av sma deler.

« lkke bruk en skitten eller kontaminert Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini, da dette kan fore til infeksjon.

« Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini skal ikke vaskes og brukes
flere ganger. Vask av enhetene forringer filtrerings- og HME, fukt- og
varmeveksler-funksjonene.

« Ikke bruk reevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini lenger enn 24 timer.
Risikoen for mulige infeksjoner oker over tid pd grunn av patogener (som
virus, bakterier eller andre mikroorganismer) i skummet.

¢ lkke administrer behandling med medikamentforstaver over Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini, da medikamentet kan skilles ut i Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini.

« lkke bruk fuktere eller oppvarmet fuktet oksygen over Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini, da enheten vil bli for vat, noe som kan fare til at det
blir tyngre & puste.

* En hoy sekresjonsbelastning kan indikere hyppigere utskifting av Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini for & unngd hgyere pustemotstand og
blokkering.

7. Bruksanvisning

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini er til engangsbruk og mé byttes
ut minst hver 24. time, eller oftere hvis det trengs (f.eks. hvis den er tilstoppet
av slim eller er vét).

For & bruke Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, fest Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini forsiktig til tuben ved bruk av en vridningsbevegelse
(fig. 1). Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini fjernes fra trakeostomituben
ved & holde trakeostomituben pé plass og dra forsiktig i Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini med en vridningsbevegelse.
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8. Kompatible produkter
Freevent O,-adapter / Freevent O,-miniadapter:

Freevent O, Adaptor / Freevent/ O, Adaptor Mini er tilleggsutstyr for pasienter
som krever supplerende oksygen. Adapteren kobler oksygenslangen med
diameter 3,2 mm (1/8 tomme) til oksygenporten.

Freevent O, Adaptor, Freevent O, Adaptor Mini

1. Tiltenkt bruk

Freevent O, Adaptor og Freevent O, Adaptor Mini er tilleggsutstyr til
engangsbruk som brukes sammen med henholdsvis Freevent XtraCare eller
Freevent XtraCare Mini. Enhetene er ment & gi ekstra oksygentilfersel til
pasienter som puster gjennom et trakeostoma under bruk av Freevent XtraCare
og Freevent XtraCare Mini.

2. Beskrivelse av enheten

Freevent O,-adaptere er tilleggsutstyr som passer til Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini. De klikkes over bunnen av Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini og den kombinerte Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
festes deretter til pasientens trakeostomitube, eller kompatible produkter.
Ytterligere oksygen kan deretter tilfgres via oksygenporten pa O,-adapteren.
Freevent O,-adaptere er enheter til engangsbruk og skal skiftes ut hvis de blir
skitten, eller minst hver 24. time.

3. Bruksanvisning

Sett pa og ta av Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini pé Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini som vist pa (fig. 2). Freevent O, Adaptor/
Freevent O, Adaptor Mini skal plasseres over toppen av Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini og klikkes pa plass. Freevent O, Adaptor/Freevent O,
Adaptor Mini skal ikke plasseres fra undersiden av Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini som vist pa (fig. 3).

Sett p& oksygenslangen til Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini som
vist pé (fig. 4). Pase at oksygenslangen gér forbi den konformede kanten pa
koblingen (fig. 5). En flowhastighet pa opptil 15 I/min kan brukes. HME, fukt- og
varmeveksler-effekten vil imidlertid bli redusert etter hvert som oksygenflow
oker. Ved en typisk flow pa 3—4 1/min pavirkes HME-ytelsen minimalt, men
ved 15 I/min kan ikke HME (fukt- og varmeveksler) fullstendig kompensere
for den ekstra uttgrkingen som forarsakes av tilleggsoksygenet.

52



Freevent O, Adapter/Freevent O, Adaptor Mini er engangsanordninger og ma
byttes ut minst hver 24. time, eller oftere etter behov.

4. FORHOLDSREGLER

» Péise at oksygenstromningshastigheten er foreskrevet av en kvalifisert
kliniker fgr administrering, se avsnitt 4. Tekniske data for Freevent XtraCare
og Freevent XtraCare Mini.

« Adapteren er til engangsbruk og skal skiftes ut minst hver 24. time nar den
blir skitten, kontaminert eller viser tegn pé skade.

 Freevent O,-miniadapteren er liten og kan utgjere en fare for sma barn ved
svelging.
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Freevent® XtraCare™ -jdrjestelma

1. Tuotekuvaus
Freevent® XtraCare™ -jirjestelmiiin kuuluvat Freevent® XtraCare™ ja Freevent®
XtraCare™ Mini seka Freevent® O, -sovitin ja Freevent” O, Mini -sovitin.

2. Havittdminen
Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa ladketieteellistd kdytantod
jakansallisia sainnoksid, kun hévitit kdytettyd ladkinnillista laitetta.

3. Haittatapahtumista ilmoittaminen

Huomaa, etta kaikista laitteisiin liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja kiyttdjdn ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle
viranomaiselle.

Freevent XtraCare ja Freevent XtraCare Mini

1. Kayttotarkoitus

Freevent XtraCare ja Freevent XtraCare Mini ovat sdhkostaattisella suodattimella
varustettuja kertakdyttdisid kosteuslimpévaihtimia (HMEF). Ne valmistelevat ja
suodattavat sisddnhengitysilman spontaanisti trakeostooman lapi hengittéavilla
potilailla.

2. VASTA-AIHEET

Freevent XtraCare ja Freevent XtraCare Mini ovat vasta-aiheisia seuraavilla

potilailla:

» mitd tahansa mekaanista ventilaatiohoitoa saavat potilaat

+ potilaat, jotka eivdt pysty kisittelemidén Freevent XtraCare- ja Freevent
XtraCare Mini -vilineitd tai tarvittaessa poistamaan niité itse ja jotka eivit
ole ladkérin tai koulutetun hoitohenkil6n jatkuvassa valvonnassa

« potilaat, joilla on alhainen kertahengitystilavuus (VT), silld lisdantynyt
hukkatilavuus voi aiheuttaa CO2:n (hiilidioksidin) kerdéntymistd elimistoon.

Freevent XtraCare ja Freevent XtraCare Mini ovat vasta-aiheisia, jos potilas

tai hoitaja ei kykene asettamaan yksiluumenista trakeaaliputkea takaisin

paikalleen, jos se irtoaa vahingossa.

3. Tuotekuvaus

Véline on saatavilla kahtena versiona:
* Freevent XtraCare

« Freevent XtraCare Mini
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Freevent XtraCare ja Freevent XtraCare Mini ovat kosteuslampovaihtimia (HME),
joihin on liitetty sdhkostaattinen suodatin (HMEF). Kosteuslimpdvaihdin on
kylldstetty hygroskooppisella suolalla, ja se valmistelee sisadnhengitysilman
hengittdmista varten. Séhkostaattinen suodatin vahentéa tehokkaasti virusten,
bakteerien, siitepdlyn ja muun pienhiukkasmateriaalin sisddn- ja uloshengitysté
trakeostooman lapi. Valineen l&pi kulkevan ilmavirran suunnalla ei ole
merkitystd. HUOMAUTUS: Patogeenit voivat paastd ihmiskehoon myés muita
reittejd pitkin, joten Freevent XtraCare- ja Freevent XtraCare Mini -vilineilld
ei voida koskaan taata tdydellistd suojausta. Freevent XtraCare- ja Freevent
XtraCare Mini -vélineissd on 15 mm:n I1SO-liitin trakeostomiakanyyliin
liittdmistd varten. Freevent XtraCare- ja Freevent XtraCare Mini -vilineisiin
voidaan liittad yhteensopiva O,-sovitin lisihappea varten. Katso lisitietoja
Freevent O: -sovitinta ja Freevent O Mini -sovitinta késittelevastd kohdasta 3.

4. Tekniset tiedot
Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini

Hukkatila 7,4 ml 6,1 ml
Kertahengitystilavuuden rajat | > 50 ml 30-250 ml
Paineen alenema
virtauksella®

X - 45 Pa
-101/min

. 70 Pa 150 Pa
-301/min

. 150 Pa -
-60|/min
Kosteushavic*
~VT=250ml - 13,5 mg/I
—VT=500ml 18 mg/l -
-VT=1000ml 19,5 mg/l 21,5mg/|
Kosteushavio* kdytettaessa
02-sovitinta seuraavilla
virtausnopeuksilla:
~VT=250ml, 0,=41/min - 14,7 mg/I
~VT=500ml,0,=15I/min - 16,3 mg/I
-VT=1000ml, 0,=15 I/min | 23,8 mg/I -
Suodatusteho** Virtauksella 30 I/min Virtauksella 15 I/min
—Virukset (VFE) >99% >98 %
- Bakteerit (BFE) >99 % >99 %

* 150 9360 -standardin mukaisesti
** Testimenetelma on mukautettu ASTM F2101 -standardista
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5.VAROITUKSET

Freevent XtraCare- ja Freevent XtraCare Mini -vilineité ei saa kdyttaa uudelleen
toisella potilaalla. Valineiden uudelleenkayttd toisella potilaalla saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation, mista voi seurata vakava infektio.

6. VAROTOIMET

* Vahingoittuneita tai rakenteeltaan purkautuneita Freevent XtraCare- ja
Freevent XtraCare Mini -vélineitd ei saa kayttaa, silla tallaiset vélineet
voivat aiheuttaa pienten osien henkeen vetdmisen.

« Ald kiytd likaisia tai kontaminoituneita Freevent XtraCare- ja Freevent
XtraCare Mini -valineita, silla ne saattavat aiheuttaa infektion.

¢ Freevent XtraCare- ja Freevent XtraCare Mini -viélineitd ei saa pestd
ja kidyttdd uudelleen. Vilineiden peseminen heikentdd suodatusta ja
kosteuslampdvaihdintoimintoja.

¢ Freevent XtraCare- ja Freevent XtraCare Mini -vélineitd saa kdyttdd enintdin
24 tunnin ajan. Mahdollisten infektioiden vaara voi lisddntyd kayttoajan
my6td, mikd johtuu patogeenien (virukset, bakteerit tai muut mikrobit)
pesiytymisesté vaahtomuoviin.

* Sumutinlddkehoitoa ei saa antaa Freevent XtraCare- ja Freevent XtraCare
Mini -vélineiden kautta, silld ladkettd voi saostua niihin.

¢ Freevent XtraCare-jaFreevent XtraCare Mini -vélineidenkanssa eisaakayttda
kostuttimia tai lammitettyd kostutettua happea, silla kosteuslampdévaihtimet
kostuvat tallin liikaa, mika voi lisata hengitysvastusta.

« Mikili eritteen muodostus on runsasta, Freevent XtraCare- ja Freevent
XtraCare Mini -vilineitd voi joutua vaihtamaan tavallista useammin, jotta
tukoksia ei synny eika hengitysvastus nouse liian korkeaksi.

7. Kayttoohjeet

Freevent XtraCare ja Freevent XtraCare Mini on tarkoitettu kertakdyttoon. Ne
on vaihdettava uusiin vahintadn 24 tunnin vélein tai tarvittaessa useamminkin
(jos vilineet esim. tukkeutuvat limasta tai kastuvat).

Freevent XtraCare- ja Freevent XtraCare Mini -vilineitd kdytetdan kiinnittamalla
ne varovasti kanyyliin kiertavilla liikkeelld (kuva 1). Freevent XtraCare
ja Freevent XtraCare Mini irrotetaan trakeostomiakanyylistd pitamélla
trakeostomiakanyylid paikallaan ja vetamalld varovasti vélineestd kiertdvaa
liiketta kayttéaen.
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8. Yhteensopivat tuotteet
Freevent O, -sovitin / Freevent O, Mini -sovitin:

Freevent O, -sovitin / Freevent O, Mini -sovitin ovat lisdhappea tarvitseville
potilaille tarkoitettuja lisdvarusteita. Sovitin yhdistda 3,2 mm:n (1/8 tuuman)
lapimittaisen happiletkun happiporttiin.

Freevent O, -sovitin, Freevent O, Mini -sovitin

1. Kdyttotarkoitus

Freevent O, -sovitin ja Freevent O, Mini -sovitin ovat kertakayttoisia
lisdvarusteita. Freevent O, -sovitinta kaytetdaan yhdessé Freevent XtraCare
-kosteuslampovaihtimen kanssa ja Freevent O, Mini -sovitinta Freevent
XtraCare Mini -kosteuslampovaihtimen kanssa. Vélineiden tarkoituksena
on mahdollistaa lisdhapen syotto potilaille, jotka hengittdvit trakeostooman
lapi Freevent XtraCare- ja Freevent XtraCare Mini -vidlineiden kdyton aikana.

2. Tuotekuvaus

Freevent O, -sovittimet ovat lisdvarusteita, jotka ovat yhteensopivia Freevent
XtraCare- ja Freevent XtraCare Mini -kosteuslampdvaihtimien kanssa. Sovittimet
napsautetaan ensin kiinni Freevent XtraCare- ja Freevent XtraCare Mini
-vilineiden kannan péille, minkad jélkeen Freevent XtraCare- ja Freevent XtraCare
Mini -valineet sovittimineen yhdistetdén potilaan trakeostomiakanyyliin tai
yhteensopiviin tuotteisiin. Potilaalle voidaan toimittaa lisahappea O,-sovittimen
happiportin kautta. Kertakayttoiset Freevent O, -sovittimet on vaihdettava aina
véhintdan 24 tunnin vélein seké valineiden likaantuessa.

3. Kdyttoohjeet

Freevent O, -sovitin ja Freevent O, Mini -sovitin voidaan kiinnittaa Freevent
XtraCare- ja Freevent XtraCare Mini -vélineisiin kuvan 2 mukaisesti. Kuvassa
esitetdan myds, miten valineet irrotetaan. Freevent O, -sovitin ja Freevent O,
Mini -sovitin asetetaan Freevent XtraCare- ja Freevent XtraCare Mini -vilineiden
péille ja napsautetaan paikoilleen. Freevent O, -sovitinta ja Freevent O,
Mini -sovitinta ei saa asettaa Freevent XtraCare- ja Freevent XtraCare Mini
-vilineisiin alakautta (ks. kuva 3).
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Kiinnitd happiletku Freevent O, -sovittimeen ja Freevent O, Mini -sovittimeen
kuvassa 4 esitetylld tavalla. Varmista, ettd happiletku ulottuu liittimen
kartionmuotoisen reunan yli (kuva 5). Kéytettavit virtausnopeudet voivat olla
enintddn 15 I/min. Kosteuslampdvaihtimen vaikutus kuitenkin pienenee, kun
hapen virtaus suurenee. Tyypilliselld virtauksella 3—4 1/min on minimaalinen
vaikutus kosteusldmpdvaihtimen suorituskykyyn, mutta virtauksella 15 I/min
kosteuslampdvaihdin ei pysty kokonaan kompensoimaan lisahapen aiheuttamaa
lisékuivumista.

Freevent O, -sovitin ja Freevent O, Mini -sovitin ovat kertakdyttéisié, ja ne
on vaihdettava uusiin véhintaan 24 tunnin valein tai tarvittaessa useammin.

4.VAROTOIMET

« Varmistathan ennen hapensy6ttdd, ettd hapen virtausnopeus vastaa patevan
ladkdrin madradmaa virtausnopeutta. Katso kohta 4: ”Freevent XtraCare- ja
Freevent XtraCare Mini -kosteuslampgvaihtimien tekniset tiedot”.

» Sovitin on kertakdyttdinen, ja se on vaihdettava vihintdén 24 tunnin vilein
tai aina kun se likaantuu tai kontaminoituu tai se vaikuttaa vaurioituneelta.

+ Freevent O, Mini -sovitin voi aiheuttaa nieltyna vaaran pienille lapsille
pienen kokonsa takia.
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Freevent® XtraCare™ kerfi

1. Lysing a taeki
Freevent” XtraCare™ kerfi samanstendur af Freevent® XtraCare™/Freevent®
XtraCare™ Mini og Freevent® o, Adaptor/Freevent® 0, Adaptor Mini.

2. Férgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahzttu vio férgun 4 notudum lekningatekjum.

3. Tilkynningaskylda

Vinsamlegast athugid ad 61l alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum
vid teekin skulu tilkynnt til framleidanda og landsyfirvalda i landinu par sem
notandinn og/eda sjuklingurinn er busettur.

Freevent XtraCare og Freevent XtraCare Mini

1. Fyrirhugud notkun

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini eru einnota hita- og rakaskiptarar
med rafstodueiginleikasiu (HMEF) sem sér um og siar innondunarloft hja
sjuklingum sem anda sjalfkrafa i gegnum barkazxli.

2. FRABENDINGAR

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini er frabending fyrir sjuklinga sem:

¢ eru i 6ndunarvél af hvada toga sem er.

* geta ekki medhondlad eda fjarleegt Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini sjalfir pegar porf krefur og eru ekki undir stodugu eftirliti leknis eda
pjalfads umonnunaradila.

« hafa lagt sjavarfallarimmal, par sem auka daudarymid getur valdid CO2
(koltvisyrings) uppsofnun.

Ekki ma nota Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ef sjuklingur eda

umonnunaradili getur ekki sett barkaror med stakri holrymi aftur i eftir ad

hafa verid fjarlaegdur fyrir slysni.

3. Lysing a taeki
Taeki0 feest i tveimur Gtferslum:

« Freevent XtraCare.
« Freevent XtraCare Mini
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Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini er hita- og rakaskiptir asamt
rafstodueiginleikasiu (HMEF). HME er gegndreypt med rakasalandi salti
og keelir inndndunarloftid. Rafstddueiginleikasian veitir skilvirka siun og
dregur Gr inndndun og Gténdun litilla loftborinna agna eins og virusa, bakteria,
frjokorna og annarra agna i gegnum barkann, 6had stefnu loftfleedis i gegnum
taekid. ATHUGID: Par sem pad eru adrar leidir fyrir sykla ad komast inn
i mannslikamann, getur Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini aldrei
tryggt fullkomna vernd. Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini er med
15 mm ISO tengi fyrir tengingu vid barkastomslongu. Fyrir vidbotar sarefni
er haegt ad tengja samheefa O, millistykkid vid Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini. Sjé kafla 3 i Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini.

4. Teknilegar upplysingar

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Auki® rammal 74 ml 6,1 ml
Bil andrymdar >50ml 30-250 ml
prystingsfall vid*
-10 1/min. - 45 Pa
-30 /min. 70 Pa 150 Pa
- 60 |/min. 150 Pa -
Rakatap* vid
-VT=250 ml - 13,5mg/I
-VT=500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/|
Rakastap* med 02 millistykki vid
eftirfarandi rennslishrada:
-VT=250ml, 0,=4/min - 14,7 mg/I
-VT=500ml, 0,=15 I/min - 16,3 mg/I
-VT=1000 ml, O,= 15 /min 23,8 mg/| -
Siunargeta**
wnargeta © Vid 30 1/min. Vid 15 1/min.

- Veirur (skilvirkni vid veirusiun)

. o > 99% > 98%
- Bakteriur (skilvirkni vid

o >99% >99%

bakteriusiun)

*  Samkveemt I1SO 9360
**  Profunaradferd adlogud fra ASTM F2101
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5.VARNADARORD

Ekki endurnota Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini 4 annan sjukling.
Endurnotkun hja 6drum sjuklingi getur valdid krossmengun sem getur leitt
til alvarlegrar sykingar.

6. VARUDARREGLUR

» Ekki nota skemmda eda sundurlausa Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini par sem pad getur valdid utsog i smahlutum.

» Ekki nota ohreina eda mengada Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
par sem pad getur valdid sykingu.

» Ekki pvo og endurnota Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. A9 pvo
teekin skerdir siunar- og HME virkni.

« Ekki nota Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini lengur en i 24 klst.
Heettan 4 hugsanlegum sykingum getur aukist med notkunartimanum vegna
sykla (eins og virusa, bakteria eda annarra 6rvera) frodusins.

« Ekki gefa lyfjatdamedferd yfir Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
par sem lyfio getur sest i Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini.

» Ekki nota rakataeki eda hitad rakad strefni yfir Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini par sem takio verdur of blautt og getur leitt til aukinnar
éndunarvinnu.

»  Mikid seytingaralag getur bent til tidara ad skipta um Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini til ad fordast meiri ondunarvidnam og stiflu.

7. Notkunarleidbeiningar
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini er einnota og parf ad skipta um

bad ad minnsta kosti a 24 klst fresti, eda oftar eftir porfum (td ef slim er
stiflad eda blautt).

Til ad nota Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini skaltu festa Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini varlega vid roérid med snuningshreyfingu
(mynd 1). Til ad fjarlegja Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ur
barkaskurdarslongunni skaltu halda barkaslongu & sinum stad og draga varlega
i Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini med snuningshreyfingu.

8. Samhafar vérur

Freevent O,-millistykki / Freevent O, Mini-millistykki:

Freevent O,-millistykki / Freevent O, Mini-millistykki er aukabiinadur
fyrir sjuklinga sem purfa & viobotarsurefni ad halda. Millistykkid tengir
surefnisslongur med 1/8 tommu (3,2 mm) pvermal vid strefnisportid.
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Freevent O, Adaptor, Freevent O, Adaptor Mini

1. Fyrirhugud notkun

Freevent O, Adapter og Freevent O, Adapter Mini eru einnota aukahlutir sem
notadir eru asamt Freevent XtraCare eda Freevent XtraCare Mini i somu ro0.
Teekjunum er @tlad ad gera sjuklingum kleift ad anda i gegnum barkazexli
auka strefnisgjof medan 4 notkun Freevent XtraCare og Freevent XtraCare
Mini stendur.

2. Lysing a teeki

Freevent O, millistykki eru fylgihlutir sem passa vid Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini. beim er smellt yfir botn Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini og sameinadri Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini er
sidan festur 4 barkastomslongu sjuklingsins, eda samhafdar vorur. Sidan er
haegt ad Gtvega vidbotar surefni i gegnum strefnisgatt O, millistykkisins.
Freevent O, millistykki eru einnota teeki og @tti ad skipta um pau ef bau verda
ohrein, eda ad minnsta kosti 4 24 klukkustunda fresti.

3. Notkunarleidbeiningar

Festu og taktu Freevent O, millistykki/Freevent O, millistykki Mini vio Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini eins og synt er & (Mynd 2). Freeventt O,
millistykkid/Freevent O, millistykkid Mini @tti ad vera sett ofan & Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini og smellt 4 sinn stad. Freevent O, millistykki/
Freevent O, millistykki Mini tti ekki ad setja frd nedri hlid Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini eins og synt er 4 (Mynd 3).

Festid surefnisslénguna vid Freevent O, millistykki/Freevent O, millistykki
eins og synt er 4 (Mynd 4). Gakktu ur skugga um ad strefnisslongan fari ut
fyrir keilulaga brin tengisins (mynd 5). Haegt er ad nota rennsli allt ad 15 I/min.
Hins vegar minnka éhrif varma- og rakaskiptisins eftir pvi sem strefnisfladio
eykst. Vid venjulegt rennsli upp 4 3-4 I/min hefur HME afkost 1itid fyrir
ahrifum en vid 15 I/min getur HME ekki fullkomlega beett upp aukapurrkun
af voldum vidbotar surefnis.

Freevent O, millistykki/Freevent O, millistykki er einnota og parf ad skipta
um pad ad minnsta kosti 4 24 klukkustunda fresti, eda oftar eftir porfum.
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4.VARUDARREGLUR
*  Gakktu ur skugga um ad surefnisfleedishradi hafi verid avisad af hafum

laekni adur en pad er gefid, sja kafla 4. Teeknigogn Freevent XtraCare og
Freevent XtraCare Mini.

» Millistykkid er einnota og tti ad skipta um pad ad minnsta kosti
4 24 klukkustunda fresti, eda pegar pad verdur ohreint, mengad eda synir
merki um skemmdir.

 Freevent O, Mini-millistykki er 1itid og getur skapad hettu fyrir ung born ef
bad er gleypt.
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Sisteem Freevent® XtraCare™

1. Seadme kirjeldus

Siisteem Freevent® XtraCare™ koosneb jirgmistest osadest: Freevent®
XtraCare™/Freevent® XtraCare™ Mini ja Freevent® O, Adaptor/Freevent®
0, Adaptor Mini.

2. Kérvaldamine
Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid
ja bioloogilist ohtu késitlevaid riiklikke ndudeid.

3. Teavitamine
Vaotke arvesse, et kdigist seadmetega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada
tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi pddevat ametiasutust.

Freevent XtraCare ja Freevent XtraCare Mini

1. Kavandatud kasutus

Seadmed Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini on ihekordselt kasutatavad
elektrostaatilise filtriga soojus- ja niiskusvahetid (HMEF), mis niisutavad ja
filtreerivad sissehingatavat dhku patsientidel, kes hingavad iseseisvalt labi
trahheostoomi.

2.VASTUNAIDUSTUSED

Seadmed Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini on vastundidustatud

pat5|ent|dele kes
on juhitaval hingamisel;

« ei suuda vajadusel seadet Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini ise
kisitseda voi eemaldada ja kes pole arsti voi viljadppega hooldaja pideva
jérelvalve all;

* on madal hingamisruumala, kuna tdiendav surnud ruum vdib pdhjustada
CO:2 (siisihappegaasi) kinnipidamist.

Seadmed Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini on vastunéidustatud,

kui patsient vdi hooldaja ei saa pérast juhuslikku eemaldamist trahhea kaniiiili

uuesti sisestatud.

3. Seadme kirjeldus

Seade on saadaval kahes variandis.
* Freevent XtraCare

* Freevent XtraCare Mini
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Seadmed Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini on elektrostaatilise
filtriga ithendatud soojus- ja niiskusvahetid (HMEF). Soojus- ja niiskusvaheti
(HME) on immutatud hiigroskoopse soolaga ja see niisutab sissehingatavat
ohku. Elektrostaatiline filter tagab tohusa filtreerimise ja vihendab viikeste
ohus leiduvate osakeste, nditeks viiruste, bakterite, dietolmu ja muude osakeste
sisse- ja vdljahingamist ldbi hingamisteede, olenemata seadme ldbiva Shuvoolu
suunast. MARKUS. Kuivdrd patogeenid vdivad inimese kehasse pidseda ka
muid teid pidi, ei saa seadmed Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini
kunagi garanteerida taielikku kaitset. Seadmetel Freevent XtraCare / Freevent
XtraCare Mini on 15 mm ISO konnektor, et (ihendada see trahheostoomi
toruga. Téaiendava hapniku saamiseks saab seadmetega Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini Uhilduva O, adapteri. Vt jaotist 3 seadmete Freevent
O: Adaptor / Freevent O> Adaptor Mini kohta.

4. Tehnilised andmed

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Tihimaht 7,4ml 6,1 ml
Tavahingamise mahu vahemik | >50 ml 30-250 ml
Roéhulangus vaartusel®
- 10 /min korral - 45 Pa
-30|/min korral 70 Pa 150 Pa
- 60 I/min korral 150 Pa -
Niiskuskadu*
-VT=250ml - 13,5mg/l
—VT=500ml 18 mg/I =
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|

02 adapteri niiskuskadu*
jargmiste voolukiiruste juures:
~VT=250ml, O, =41/min - 14,7 mg/I

-VT=500ml, 0, =151/min - 16,3 mg/|
-VT=1000 ml, O2 =151/min 23,8mg/l -

Filtreerimise tohusus** Véartusel 30 I/min Véartusel 15 I/min
—Viirused (VFE) >99% > 98%

- Bakterid (BFE) >99% >99%

*  Vastavalt standardile ISO 9360
**  Katsemeetod on kohandatud standardist ASTM F2101
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5. HOIATUSED

Seadmeid Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini ei tohi teisel patsiendil
uuesti kasutada. Uhe seadme kasutamine mitmel patsiendil vdib pohjustada
ristsaastumine, mis v@ib tekitada tosiseid infektsioone.

6. ETTEVAATUSABINOUD

» Arge kasutage kahjustatud v&i lahtivdetud seadmeid Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini, kuna nii v8ib patsient hingata sisse véikseid osi.

» Arge kasutage méadrdunud v6i saastunud seadmeid Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini, sest see voib pdhjustada infektsiooni.

 Arge peske ja kasutage seadmeid Freevent XtraCare / Freevent XtraCare
Mini uuesti. Seadmete pesemine vdhendab filtreerimise ning niiskus- ja
soojusvahetuse (HME) vdimet.

« Arge kasutage seadmeid Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini kauem
kui 24 tundi. Pikema kasutuse korral vdivad vahus tekkivad patogeenid
(nditeks viirused, bakterid vdi muud mikroorganismid) suurendada
voimalike infektsioonide ohtu.

» Mitte manustada seadmete Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini
kaudu nebulisaatoriga ravimeid, sest ravim vdib seadmetesse Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini ladestuda.

» Mitte kasutada labi seadmete Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini
niisuteid ega sooja niisutatud hapnikku, kuna seadmed vdivad muutuda liiga
niiskeks ja pohjustada suurenenud hingamistood.

e Suur eritise hulk vdib pdhjustada seadmete Freevent XtraCare / Freevent
XtraCare Mini sagedasemat viljavahetamist, et ennetada suuremat
hingamistakistust ja tokestamist.

7. Kasutusjuhend

Seadmed Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini on ette nahtud tihekordseks
kasutamiseks ja need tuleb vilja vahetada iga 24 tunni jdrel, vajaduse korral
ka sagedamini (nt kui ummistub lima voi niiskuse tottu).

Seadmete Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini kasutamiseks kinnitage
seade Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini keerates toru kiilge
(joonis 1). Seadme Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini eemaldamiseks
trahheostoomiatoru kiiljest hoidke trahheostoomiatoru paigal ja tommake
ettevaatlikult seadet Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini, samal ajal
seda ettevaatlikult keerates.
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8. Uhilduvad tooted
Adapter Freevent O, / miniadapter Freevent O,:

Seadmed Freevent O, Adaptor / Freevent O, Adaptor Mini on tarvikud taiendavat
hapnikku vajavatele patsientidele. Adapter voimaldab hapnikuavaga iihendada
hapnikuvooliku, mille diameeter on 3,2 mm (1/8 tolli).

Adapter Freevent O, miniadapter FreeventO,

1. Kavandatud kasutus

Adapter Freevent O, ja miniadapter Freevent O, on tihekordsed tarvikud, mida
kasutatakse koos vastava seadmega Freevent XtraCare vdi Freevent XtraCare
Mini. Seadmed on ette nahtud lisahapniku tagamiseks patsientidele, kes
hingavad seadmete Freevent XtraCare ja Freevent XtraCare Mini kasutamise
ajal 1dbi trahheostoomi.

2. Seadme kirjeldus

Adapterid Freevent O, on tarvikud, mis sobivad kasutamiseks seadmetega
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini. Need kldpsatakse iile seadme
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini aluse ja tihendatud seade
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini kinnitatakse seejdrel patsiendi
trahheostoomiatoru vdi tihilduvate toodete kiilge. Seejdrel tagatakse lisahapnik
adapteri O, hapnikuava kaudu. Adapterid Freevent O, on Uihekordselt kasutatavad
seadmed, mis tuleb mddrdumise korral voi vahemalt iga 24 tunni jarel vilja
vahetada.

3. Kasutusjuhend

Kinnitage adapter Freevent O, / miniadapter Freevent O, seadme Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini kiilge ja eemaldage see, nagu ndidatud
(joonis 2). Adapter Freevent O, / miniadapter Freevent O, tuleb paigaldada
seadme Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini {ilemise osa peale ja
klopsatusega paigale asetada. Adapterit Freevent O,/ miniadapterit Freevent O,
ei tohi paigutada seadme Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini alumiselt
kiiljelt, nagu nédidatud (joonis 3).
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Kinnitage hapnikuvoolik adapterile Freevent O,/ miniadapterile Freevent O,
nagu nididatud (joonis 4). Veenduge, et hapnikuvoolik liheb kaugemale
konnektori koonusekujulisest servast (joonis 5). Kasutada vdib voolukiirusi
kuni 15 I/min. Hapnikuvoolu suurenedes aga HME efekt véheneb. Tulpiline
voolukiirus 3—4 1/min mojutab HME joudlust minimaalselt, kuid kiirusel
15 I/min ei suuda HME téielikult kompenseerida taiendavast hapnikust
pohjustatud liigset kuivamist.

Adapter Freevent O, / miniadapter Freevent O, on ette nahtud Ghekordseks
kasutamiseks ja need tuleb vilja vahetada iga 24 tunni jdrel, vajaduse korral
ka sagedamini.

4. ETTEVAATUSABINOUD

* Enne hapniku manustamist veenduge, et kvalifitseeritud arst on médranud
hapniku voolukiiruse, vt jaotist 4. Seadmete Freevent XtraCare ja Freevent
XtraCare Mini tehnilised andmed.

« Adapter on ette néhtud iihekordseks kasutamiseks ja tuleb vilja vahetada iga
24 tunni jarel voi siis, kui see maédrdub, saastub voi saab kahjustada.

* Miniadapter Freevent O, on viike ja vdib allaneelamisel kujutada ohtu
vaikelastele.
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Sistema, Freevent® XtraCare™"

1. Priemonés aprasymas

Sistema ,,Freevent® XtraCare™* sudaryta i$ ,,Freevent® XtraCare™* / ,,Freevent®
XtraCare™ Mini*ir,Freevent®™ 0, adapterio/ . Freevent™ 0O, adapterio ,Mini*.

2. Salinimas
Salindami panaudota medicining priemone bitinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

3. Pranesimas apie incidentus
Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemonémis susijusiam rimtam incidentui
apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gy venamosios
Salies nacionalinei valdzios jstaigai.

“ 3

~Freevent XtraCare” ir,,Freevent XtraCare Mini”

1. Paskirtis

Freevent XtraCare“ ir ,,Freevent XtraCare Mini* yra vienkartiniai Silumos ir
drégmes apykaitos filtrai su elektrostatiniu filtru (HMEF), kondicionuojantys ir
filtruojantys savaime kvépuojanciy pacienty per tracheostoma jkvepiama ora.

2. KONTRAINDIKACIJOS

»Freevent XtraCare“ / ,,Freevent XtraCare Mini* kontraindikuotini:

« pacientams kuriems atlickamas bet kokios formos mechaninis ventiliavimas;

« pacientams, negalintiems savarankiskai naudoti arba prireikus iSimti
,Freevent XtraCare™ / ,Freevent XtraCare Mini“, nebent juos nuolat

+ pacientams, kuriy jkvepiamo ir iSkvepiamo oro tiris mazas, nes tokiu atveju
del papildomo neveikos tirio gali biiti i§laikomas CO2 (anglies dioksidas).

Freevent XtraCare®“/,,Freevent XtraCare Mini“ kontraindikuotini, jeigu pats

pacientas arba slaugytojas negali vél jstatyti nety€ia i§traukto vieno spindzio

trachéjos vamzdelio.

3. Priemonés aprasymas
Tiekiamos dviejy versijy priemonés:
« Freevent XtraCare",

« Freevent XtraCare Mini*.
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Freevent XtraCare*/,,Freevent XtraCare Mini‘ yra §ilumos ir drégmés apykaitos
filtras su elektrostatiniu filtru (HMEF). HME impregnuotas higroskopine
druska ir kondicionuoja jkvepiama ora. Elektrostatinis filtras veiksmingai
sulaiko ore esancias smulkias daleles, pavyzdziui, virusus, bakterijas,
dulkes ir ziedadulkes, nepriklausomai nuo oro srauto krypties priemongéje,
todél sumazeja per tracheostoma jkvepiamas jy kiekis. PASTABA. Kadangi
patogenai | zmogaus organizma gali patekti ir kitu keliu, ,,Freevent XtraCare*/
Freevent XtraCare Mini* jokiu biidu neuztikrina visiskos apsaugos. ,,Freevent
XtraCare™/,,Freevent XtraCare Mini turi 15 mm ISO jungtj tracheostomijos
vamzdeliui prijungti. Jeigu turi biti tickiamas papildomas deguonis, prie
Freevent 'XtraCare“ /.,Freevent XtraCare Mini* galima prijungti suderinamg O,
adapterj. Zr. ,Freevent* O> adapterio / ,,Freevent* O: adapterio ,,Mini* 3 skyriy.

4. Techniniai duomenys

Freevent XtraCare” ,Freevent XtraCare Mini”
Neveikos taris 7,4 ml 6,1 ml
Ikvepiamo ir isSkvepiamo tario
. >50ml 30-250 ml
intervalas
Slégio kritimas esant*
- 101/min. - 45 Pa
-301/min. 70 Pa 150 Pa
- 60 I/min. 150 Pa -
Drégmés nuostolis*
-VT=250ml - 13,5 mg/l
-VT =500 ml 18 mg/I -
—VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|
Drégmés nuostoliai*
naudojant O2 adapterj, kai
-VT=250ml, O, =41/min; - 14,7 mg/I
~VT=500ml, 0, =151/min; - 16,3 mg/I
-VT=1000ml,0,=15 I/min; 23,8 mg/| -
Filtravimo efektyvumas** Esant 30 I/min. Esant 15 I/min.
- Virusai (VFE) >99% >98%
- Bakterijos (BFE) >99% >99%

*  Pagal ISO 9360.
**Tyrimo metodas pritaikytas i ASTM F2101.
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5.]SPEJIMAI

Freevent XtraCare“ / ,,Freevent XtraCare Mini“ negalima pakartotinai naudoti
kitam pacientui. Pakartotinai naudojant kitam pacientui, gali biiti perduodamas
uzkratas ir prasideti sunki infekcija.

6. ATSARGUMO PRIEMONES

¢ Nenaudokite sugadinto arba iSardyto ,Freevent XtraCare* / ,Freevent
XtraCare Mini®, nes antraip gali buti jkvépta smulkiy daliy.

¢ Nenaudokite ne$varaus arba uzterSto ,Freevent XtraCare* / ,,Freevent
XtraCare Mini®, nes antraip gali buti prasideti infekcija.

« Freevent XtraCare* / ,Freevent XtraCare Mini* neplaukite ir nenaudokite
pakartotinai. ISplovus priemones pablogéja filtravimas ir HME funkcijos.

e Freevent XtraCare“ / ,Freevent XtraCare Mini“ nenaudokite ilgiau nei
24 valandas. Ilgai naudojant putplastyje susidaro patogeny (virusy, bakterijy
arba kity mikroorganizmy) kolonijos, todél gali padidéti infekcijy pavojus.

e Per ,Freevent XtraCare™ / ,Freevent XtraCare Mini“ neatlikite vaisty
inhaliacijy naudodami nebulizatoriy, nes vaistai gali nusésti priemonéje
,Freevent XtraCare“ / ,,Freevent XtraCare Mini*.

* Per,Freevent XtraCare“/,,Freevent XtraCare Mini* nenaudokite drékintuvy
ir netiekite pasildyto ir sudrékinto deguonies, nes antraip priemoné pernelyg
sudreks, todél gali tapti sunkiau kvépuoti.

» Jeigu yra didelis kiekis iSskyry, priemong ,,Freevent XtraCare* / ,,Freevent
XtraCare Mini“ gali reikéti keisti dazniau, kad nepadidéty kvépavimo
pasipriesinimas ir priemoné neuzsikimsty.

7. Naudojimo instrukcija

,Freevent XtraCare*/ ,,Freevent XtraCare Mini“ skirtas naudoti vieng karta,
ji reikia keisti ne reciau kaip kas 24 valandos arba prireikus (pavyzdziui,
uzsikim§us gleivemis arba sudrékus) ir dazniau.

Kad pradétumeéte naudoti ,,Freevent XtraCare* / ,,Freevent XtraCare Mini*,
atsargiai sukdami pritvirtinkite ,,Freevent XtraCare* / ,,Freevent XtraCare
Mini“ prie vamzdelio (1 pav.). Kad nuimtuméte ,,Freevent XtraCare“/,,Freevent
XtraCare Mini“ nuo tracheostomijos vamzdelio, prilaikykite tracheostomijos
vamzdelj ir sukdami atsargiai numaukite ,,Freevent XtraCare* / ,,Freevent
XtraCare Mini“.

71



8. Suderinami gaminiai
»~Freevent” O, adapteris / ,Freevent” O, adapteris ,Mini“:

»Freevent* O, adapteris / ,,Freevent* O, adapteris ,,Mini* yra priedai, skirti
pacientams, kuriems reikia papildomo deguonies. Per adapterj prie deguonies
jungties jungiamas 1/8 col. (3,2 mm) deguonies vamzdelis.

~Freevent” O, adapteris, ,Freevent” O, adapteris
»Mini”

1. Paskirtis

»Freevent” O, adapteris ir ,,Freevent” O, adapteris ,,Mini* yra vienkartiniai
priedai, naudojami atitinkamai su ,,Freevent XtraCare® arba ,,Freevent XtraCare
Mini®. ,,Freevent XtraCare® ir ,,Freevent XtraCare Mini* naudojimo metu
per tracheostoma kvépuojantiems pacientams per $ias priemones tiekiamas
papildomas deguonis.

2. Priemonés aprasymas

»Freevent” O, adapteriai yra priedai, jungiami prie ,,Freevent XtraCare® /
Freevent XtraCare Mini*. Jie uzspaudziami ant ,,Freevent XtraCare* /,,Freevent
XtraCare Mini* pagrindo, tada ,,Freevent XtraCare*/ ,,Freevent XtraCare Mini*
ir priedo derinys prijungiamas prie paciento tracheostomijos vamzdelio arba
suderinamy gaminiy. Tada per O, adapterio deguonies jungtj gali biti tickiamas
papildomas deguonis. ,,Freevent” O, adapteriai yra vienkartinés priemonés ir
turi buti kei¢iamos, jeigu tapo nesvarios arba ne re¢iau kaip kas 24 valandas.

3. Naudojimo instrukcija

»Freevent* O, adapteris / ,Freevent” O, adapteris ,,Mini* prie ,,Freevent
XtraCare“/,,Freevent XtraCare Mini* turi buiti jungiamas ir nuo jo atjungiamas,
kaip parodyta 2 pav. ,,Freevent* O, adapteris/ ,,Freevent* O, adapteris ,,Mini*
turi biiti uzdétas ant ,,Freevent XtraCare*“/ ,,Freevent XtraCare Mini* vir§aus
ir spaudziamas, kol spragtelédamas uzsifiksuos. ,,Freevent” O, adapteris /
»Freevent” O, adapteris ,,Mini“ neturi biti dedamas ,,Freevent XtraCare™ /
Freevent XtraCare Mini* apatinés pusés, kaip parodyta 3 pav.
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Kaip parodyta 4 pav., prie ,,Freevent* O, adapterio / ,,Freevent* O, adapterio
,,Mini“ prijunkite deguonies vamzdelj. Pasirtipinkite, kad deguonies vamzdelis
bity uzmautas toliau jungties kiginio krasto (5 pav.). Galima taikyti ne didesnj
kaip 15 1/min. srauta. Vis délto, didéjant deguonies srautui HME poveikis
mazeja. Esant budingam 3—4 [/min. srautui HME efektyvumas paveikiamas
maziausiai, taciau esant 15 I/min. srautui HME nebegali visiskai kompensuoti
papildomo i$sauséjimo, kurj nulemia papildomai tiekiamas deguonis.

~Freevent* O, adapteris / ,,Freevent* O, adapteris ,,Mini* yra vienkartinio
naudojimo priemoné, ja reikia keisti ne rec¢iau kaip kas 24 valandos, o jei
reikia — ir dazniau.

4. ATSARGUMO PRIEMONES

e Pries tiekiant deguonj kvalifikuotas klinicistas turi nurodyti deguonies
srauto vertg, zr. 4 skyriy. ,,Freevent XtraCare* ir ,,Freevent XtraCare Mini*
techniniai duomenys.

» Adapteris yra vienkartinio naudojimo priemoné ir turi buti kei¢iamas ne
re¢iau kaip kas 24 valandas arba jeigu tapo nesvarus, uzkreéstas ar esant bet
kokiy sugadinimo pozymiy.

e ,Freevent” O, adapteris ,,Mini* yra mazas, todél gali kelti pavojy maZziems
vaikams, kurie gali ji nuryti.
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Systém Freevent® XtraCare™

1. Popis prostiedku

Systém Freevent® XtraCare™ se sklada ze zdravotnického prostfedku
Freevent® XtraCare™ / Freevent® XtraCare™ Mini a adaptéru Freevent® O, /
adaptéru Freevent® O, Mini.

2. Likvidace
Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostfedku vzdy postupujte podle
Iékafské praxe a vnitrostatnich pozadavki tykajicich se biologického nebezpeci.

3. Hlaseni

Vezméte na védomi, ze kazda zavazna nezadouci ptihoda, k niz doslo v souvislosti
s prosttedky, musi byt nahlagena vyrobci a narodnimu organu zemg, ve které
ma uzivatel, pfipadné pacient bydlisté.

Freevent XtraCare a Freevent XtraCare Mini

1. Uréené pouziti

Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini jsou jednorazové vyméniky
tepla a vlhkosti s elektrostatickym filtrem (HMEF), které klimatizuji a filtruji
vdechovany vzduch u pacienti spontanné dychajicich tracheostomii.

2. KONTRAINDIKACE

Freevent XtraCare/ Freevent XtraCare Mini jsou kontraindikovany u pacientu, ktefi:

 jsou pfipojeni na jakoukoli formu mechanické ventilace;

* nejsou schopni v piipadé potieby zafizeni Freevent XtraCare / Freevent
XtraCare Mini sami obsluhovat nebo sejmout a ktefi nejsou pod neustalym
dohledem klinického lékate nebo proskoleného osetiovatele;

* maji nizky dechovy objem, protoze dodateény mrtvy prostor mize zplsobit
retenci CO2 (oxidu uhli¢itého).

Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini jsou kontraindikovany, pokud

pacient nebo o$etfovatel nemize trachealni kanylu s jednim lumenem po

nahodném vyjmuti znovu zavést.

3. Popis prostiedku

Zdravotnicky prostiedek je k dispozici ve dvou variantach:
» Freevent XtraCare.
» Freevent XtraCare Mini
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Zdravotnicky prostiedek Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini je
vymeénik tepla a vlhkosti s elektrostatickym filtrem (HMEF). Vymeénik
HME je impregnovan hygroskopickou soli a klimatizuje inhalovany vzduch.
Elektrostaticky filtr zajistuje i¢innou filtraci a omezuje vdechovani a vydechovani
malych ¢astic pfenasenych vzduchem, jako jsou viry, bakterie, pyl a dalsi
Castice, prostiednictvim tracheostomie bez ohledu na smér proudéni vzduchu
zafizenim. POZNAMKA: JelikoZ pro patogeny existuji rovnéz dalsi cesty
vstupu do lidského organismu, Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini
nemuze zarudit naprostou ochranu. Zatizeni Freevent XtraCare / Freevent
XtraCare Mini disponuje 15mm konektorem v souladu s normou ISO pro
pfipojeni k tracheostomické kanyle. Pro pfidavny kyslik 1ze k zafizeni Freevent
XtraCare/ Freevent XtraCare Mini pripojit kompatibilni adaptér O,. Viz ¢ast 3
dokumentu Adaptér Freevent O/ Adaptér Freevent O> Mini.

4. Technické parametry

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Mrtvy prostor 7,4ml 6,1 ml
Rozsah dechového objemu >50ml 30-250 ml
Pokles tlaku pfi*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-601/min 150 Pa -
Ztréta vlhkosti* pfi
-VT=250ml - 13,5 mg/!l
—VT=500 ml 18 mg/I -
—VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/I

Ztréta vlhkosti* s adaptérem
02 pii nasledujicich pratocich:
~VT=250ml, 0,=4I/min - 14,7 mg/|

-VT=500ml,0,=15I/min - 16,3 mg/I
-VT=1000ml, OZ =151/min 23,8 mg/I -

Ucinnost filtrace** Pfi 30 I/min Pfi 15 1/min
- Vir (VFE) >99% > 98%

- Bakterie (BFE) >99% >99%

*  Podle normy ISO 9360
** ZkuSebni metoda upravend podle normy ASTM F2101
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5.VAROVANI

Nepouzivejte Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini opakované u dalsiho
pacienta. Opakované pouziti u jiného pacienta muze zpusobit kiiZzovou
kontaminaci, ktera mtze vést k zdvazné infekci.

6. BEZPECNOSTNI OPATRENI

¢ Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini nepouzivejte, je-li poskozeno
nebo rozebrano, protoze by mohlo dojit k aspiraci jeho malych ¢asti.

* Nepouzivejte znecistény nebo kontaminovany zdravotnicky prostiedek
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini, protoze muze dojit k infekci.

e Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini neumyvejte a nepouzivejte
opakované. Myti prosttedkii narusuje funkci filtrace a HME.

¢ Nepouzivejte Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini déle nez
24 hodin. Riziko moznych infekci se muze zvySovat s rostouci dobou
pouzivani v disledku napadeni pény patogeny (napf. viry, bakteriemi nebo
jinymi mikroorganismy).

* Nepodavejte léky do rozpraSovace prostiednictvim Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini, protoze léky se mohou v prostfedku
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini usazovat.

« Pii pouzivani Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini nepouzivejte
zvlh¢ovace vzduchu ani ohfivany zvlhéeny kyslik, protoze by doslo
k prilisnému zvlh¢eni prostiedku a mohlo by zpiisobit zvysenou namahu pii
dychani.

* Vysoké zatizeni sekreci mize indikovat Castéj$i vymeénu Freevent XtraCare
/ Freevent XtraCare Mini, aby se zabranilo vy$§imu odporu pii dychani
a blokovani.

7. Navod k pouziti

Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini je uréen pro jednorazové pouziti
amusi byt vymeénén nejpozdé&ji po 24 hodinach, nebo v piipadé potieby i castéji
(napf. je-li ucpano hlenem nebo je-1i vlhké).

Chcete-li pouzit Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini, pozvolna pfipojte
prostiedek ke kanyle pomoci otac¢ivého pohybu ve sméru hodinovych rucic¢ek
(obr. 1). Chcete-li Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini odpojit od
tracheostomické kanyly, pfidrzte tracheostomickou kanylu na misté a jemné
prostiedek Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini vytahnéte otacivym
pohybem.
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8. Kompatibilni produkty
Adaptér Freevent O, / Adaptér Freevent O, Mini:

Adaptér Freevent O,/ adaptér Freevent O, Mini jsou pfislusenstvim pro pacienty,
ktefi pottebuji doplitkovy kyslik. Adaptér spojuje kyslikové hadicky o praméru
3,2 mm (1/8 palce) s kyslikovym portem.

Adaptér Freevent O,, adaptér Freevent O, Mini

1. Uréené pouziti

Adapter Freevent O, a adaptér Freevent O, Mini jsou jednorazové ptislusenstvi
pouzivané spole¢né se zatizenim Freevent XtraCare, resp. Freevent XtraCare
Mini. Zatizeni jsou urcena k dodateénému zasobovani kyslikem pacient
dychajicich pfes tracheostomii pii pouzivani zatizeni Freevent XtraCare
a Freevent XtraCare Mini.

2. Popis prostiedku

Adaptéry Freevent O, jsou pfislusenstvi, které se hodi k zafizenim Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini. Ty se nacvaknou na zékladnu zatizeni
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini a kombinované zatizeni Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini se poté pfipoji k tracheostomické kanyle
pacienta nebo kompatibilnim vyrobkum. Dalsi kyslik 1ze pak dodavat ptes
kyslikovy portadaptéru O,. Adaptéry Freevent O, jsou zafizeni na jedno pouZiti
a musi byt vymeénény, pokud se znecisti, nebo alespon kazdych 24 hodin.

3. Navod k pouziti

Pfipojte a odpojte adaptér Freevent O, / adaptér Freevent O, Mini k zatizeni
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini podle obrazku (obr. 2). Adaptér
Freevent O, / adaptér Freevent O, Mini se musi nasadit na horni ¢ast zatizeni
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini a zacvaknout na misto. Adaptér
Freevent O, / adaptér Freevent O, Mini nesmi byt umistén ze spodni strany
zafizeni Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini, jak je znazornéno na (obr. 3).
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Pfipojte kyslikovou hadicku k adaptéru Freevent O, / adaptéru Freevent O,
Mini, jak je znazornéno na (obr. 4). Ujistéte se, ze kyslikova hadicka presahuje
konicky okraj konektoru (obr. 5). Lze pouzit prutok az 15 I/min. S rostoucim
pratokem kysliku se v§ak G¢inek HME snizuje. Pti typickém pritoku 3—4 I/min
je vykon HME ovlivnén minimalné, ale pfi pritoku 15 I/min nemtze HME
zcela kompenzovat dodateéné suseni zplisobené piidavnym kyslikem.
Adaptér Freevent O, / adaptér Freevent O, Mini jsou urceny pro jednorazové
pouziti a musi byt vyménény nejpozdéji po 24 hodinach, v ptipadé potieby
i Castéji.

4. BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pied aplikaci se ujistéte, ze pritok kysliku byl piedepsan kvalifikovanym
Iékafem, viz Cast 4. Technické parametry zafizeni Freevent XtraCare
a Freevent XtraCare Mini.

» Adaptér je urCen k jednorazovému pouziti a musi byt vyménén pfinejmensim
kazdych 24 hodin, je-li znec¢istén, kontaminovan nebo vykazuje-li znamky
poskozeni.

* Adaptér Freevent O, Mini je maly a mtize predstavovat nebezpeci pro malé
déti, pokud jej spolknou.
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Freevent® XtraCare™ rendszer

1. Az eszkoz leirasa
A Freevent® XtraCare™ rendszer elemei a Freevent® XtraCare™/Freevent®
XtraCare™ Mini és a Freevent® O, Adaptor/Freevent® O, Adaptor Mini.

2. Hulladékkezelés

Hasznalt orvostechnikai eszkdzok hulladékba helyezésekor mindig kovesse
a bioldgiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkoz6 orvosi gyakorlatot
és az allami eldirasokat.

3. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozdket érintd barmilyen stlyos incidenst
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo és/vagy a beteg lakohelye szerinti
orszag illetékes hat6saganak.

Freevent XtraCare és Freevent XtraCare Mini

1. Rendeltetésszerii hasznalat

A Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini elektrosztatikus sziirével (HMEF)
rendelkez6 egyszer hasznalatos hd- és nedvességeseréld, amely kondicionalja és
sziiri a tracheostoman at spontan modon lélegzo betegek altal belélegzett levegot.

2. ELLENJAVALLATOK

A Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini hasznalata ellenjavallt az alabbi

betegeknél:

« barmilyen tipust mechanikus lélegeztetést hasznalnak,

o akik szlikség esetén nem képesek egyediil a Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini kezelésére vagy eltavolitaséra, és nem &llnak egészségligyi
szakember vagy erre kiképzett gondozé folyamatos felligyelete alatt,

« akiknek alacsony a légzési térfogatuk, mivel az extra holttér CO2- (szén-
dioxid-) visszatartast okozhat.

A Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini hasznalata ellenjavallt olyan

esetekben, amikor az egylumenes légesékaniilt a véletlen eltavolitas utan

a beteg vagy a gondozo6 nem tudja tjra behelyezni.

3. Az eszkoz leirasa

Az eszkoz két verzidban érhet el:
* Freevent XtraCare

« Freevent XtraCare Mini
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A Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini elektrosztatikus sziirével kombinalt
hé- és nedvességeseréld eszkoz (HMEF). A HME higroszkopikus soval van
impregnalva, ami a belélegzett leveg6t kondicionalja. Az elektrosztatikus sz{ird
hatékony sziirést biztosit, és csokkenti a levegdben 1év6 kisméretii részecskék,
példaul a virusok, baktériumok, pollenek és mas részecskék tracheostoman
keresztilli be- és kilégzését, fuggetlenil az eszkdzon keresztili légaramlas
iranyatol. MEGJEGYZES: Mivel a korokozok mas tton is bejuthatnak az emberi
szervezetbe, a Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sosem garantalja
ateljes védelmet. A Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini egy 15 mm-es
1SO-csatlakozoval rendelkezik a tracheostomas 1égesdkantiil csatlakoztatasahoz.
Kiegészit oxigénellatas biztositasahoz a kompatibilis O,-adapter csatlakoztathato
a Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini eszkézhoz. A Freevent O> Adaptor/
Freevent O> Adaptor Mini eszozr6l lasd a 3. részt.

4. Miszaki adatok
Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini

Holttér 7,4ml 6,1 ml
Légzési térfogattartomany >50 ml 30-250 ml
Nyomésesés*
- 101/percnél - 45 Pa
- 30 |/percnél 70 Pa 150 Pa
- 60 |/percnél 150 Pa -
Nedvességvesztés*
-VT= 250 ml-nél - 13,5 mg/|
- VT=500 ml-nél 18 mg/I -
- VT= 1000 ml-nél 19,5 mg/I 21,5mg/|
Nedvességvesztés* O2-adapterrel
a kovetkezo dramlasi sebességek
mellett:
~VT=250ml, O,=4I/perc - 14,7 mg/|
-VT=500ml, O,=15/perc - 16,3 mg/|
-VT=1000ml,0,=15I/perc 23,8 mg/l -
Szlirési hatékonysag** 30 I/percnél 15 I/percnél
- Virus (VFE) >99% > 98%
— Baktérium (BFE) >99% > 99%

* Az IS0 9360 szabvény szerint
** A tesztelési modszert az ASTM F2101 alapjan alakitottak ki
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5. FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznalja fel ujra a Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini eszkozt masik
betegnél. A masik betegen valo ismételt felhasznalas keresztszennyezddést
okozhat, ami stlyos fert6zéshez vezethet.

6. OVINTEZKEDESEK

» Ne hasznaljon sériilt vagy szétszerelt Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini eszkozt, mert ez a kis méretii részecskék belélegzését okozhatja.

* Ne hasznaljon koszos vagy szennyezett Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini eszkozt, mert az fert6zést okozhat.

» Ne mossa el és ne hasznalja fel Gjra a Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini eszk6zt. Az eszkdzok mosasa rontja a sziir- és HME-funkcidkat.

* Ne hasznalja a Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini eszkozt 24 oranal
hosszabb ideig. A hasznalat idejével az esetleges fertézések kockazata is
novekszik a szivacsban 6sszegylilt korokozok (példaul virusok, baktériumok
vagy mas mikroorganizmusok) miatt.

* Ne hasznalja a Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini eszkozt
gyogyszeres inhalatoros kezelésre, mert a gydgyszer lerakédhat a Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini eszkdzben.

* Ne hasznaljon levegonedvesitét vagy melegitett, nedvesitett oxigént
a Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini eszkozzel, mert az eszkoz tal
nedvessé valik, ami megnovelheti a 1égzési munkat.

* A nagy mértékii valadékképz6dés a Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini gyakoribb cseréjét teheti sziikségessé, hogy elkeriilheté legyen
a megndvekedett 1égzési ellenallas és blokk.

7. Hasznalati utmutato

A Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini egyszer hasznalatos, és legalabb 24
oranként, illetve sziikség esetén (pl. nydkkal vagy nedvességgel valo elzarodas
esetén) gyakrabban ki kell cserélni.

A Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini hasznalatahoz elforgatéassal
6vatosan csatlakoztassa a Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini eszkozt
a légesOkaniilhoz (1. abra). A Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
tracheostomas légesékaniilbdl valo eltavolitasahoz tartsa a helyén a tracheostomas
légesokaniilt, és elforgatassal ovatosan huzza ki a Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini eszkozt.
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8. Kompatibilis termékek
Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini:

A Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini kiegészit oxigénellatast
igényl6 betegeknek valo tartozék. Az adapterrel 1/8 hiivelyk (3,2 mm) atmérdjii
oxigéncso csatlakoztathato az oxigéncsatlakozohoz.

Freevent O, Adaptor, FreeventO, Adaptor Mini

1. Rendeltetésszerii hasznalat

A Freevent O, Adaptor és a Freevent O, Adaptor Mini egyszer hasznalatos
tartozékok egyutt hasznalhatdk a Freevent XtraCare, illetve a Freevent XtraCare
Mini eszkozzel. Az eszk6zok rendeltetésiik szerint kiegészitd oxigénellatast
biztositanak a tracheostoman at 1élegz6 betegeknek a Freevent XtraCare ¢s
a Freevent XtraCare Mini hasznalata soran.

2. Az eszkoz leirasa

A Freevent O, Adaptor tartozékok a Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini eszk6zhoz illeszkednek. Ra kell ¢ket pattintani a Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini alapjara, és igy a felszerelt Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini a beteg légesokaniiljéhez vagy mas kompatibilis termékekhez
csatlakoztathatd. Az O,-csatlakoz6 oxigénnyilasan keresztiil kiegészité oxigén
adhato. A Freevent O, Adaptor eszkozok egyszer hasznalatosak, és bekoszolodas
esetén, illetve legalabb 24 oranként le kell éket cserélni.

3. Hasznalati utmutato

A Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini és a Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini csatlakoztatasat és szétvalasztasat végezze a 2. dbra
szerint. A Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini eszkozt ra kell
helyezni a Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini eszkozre, majd a helyére
pattintani. Tilos a Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini eszkozt
a Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini eszkoz alja feldl felhelyezni,
ahogyan a 3. abra mutatja.
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Csatlakoztassa az oxigéncsdvet a Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor
Mini eszkdzhoz a 4. dbran lathato modon. Ugyeljen arra, hogy az oxigéncsd
talnyuljon a csatlakozo sziikiilé végén (5. abra). Legfeljebb 15 1/perc aramlasi
sebesség hasznalhatd. A HME-hatds az oxigénaramlas novekedésével azonban
csokkenni fog. Tipikus, 3—4 1/perces aramlasnal minimalis hatassal vana HME
teljesitményére, de 15 1/percnél a HME nem tudja teljes mértékben kompenzalni
a kiegészitd oxigén okozta extra szarito hatdst.

A Freevent O, Adapter/Freevent O, Adaptor Mini egyszer hasznalatos, és
legalabb 24 6rankeént, vagy szlikség esetén gyakrabban ki kell cserélni.

4. OVINTEZKEDESEK

» Gondoskodjon arrdl, hogy az oxigénaramlas sebességét szakképzett orvos
irja el adagolas el6tt. Lasd a 4. részben. a Freevent XtraCare and Freevent
XtraCare Mini miiszaki adatait.

* Az adapter egyszer hasznalatos, és bekoszolddasa, szennyezddése vagy
lathat6 kérosodésa esetén, illetve legalabb 24 éranként cserélni kell.

* A Freevent O, Adaptor Mini kicsi, és lenyelés esetén veszélyt jelenthet
a kisgyermekekre.
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Systém Freevent® XtraCare™

1. Opis pomacky
Systém Freevent® XtraCare™ pozostava z Freevent® XtraCare™/Freevent®
XtraCare™ Mini a adaptéra Freevent® O,/adaptéra Freevent® O, Mini.

2. Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte lekarsku
prax a vnuatrostatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.

3. Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde v stvislosti
s tymito pomockami, je nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému Statnemu
organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.

Freevent XtraCare a Freevent XtraCare Mini

1. Uéel pouzitia

Pomécky Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini st jednorazovo
pouzitelné vymenniky tepla a vlhkosti s elektrostatickym filtrom (HMEF),

ktoré upravuju a filtruji vdychovany vzduch u pacientov spontanne dychajicich
cez tracheostomiu.

2. KONTRAINDIKACIE

Pomocky Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini su kontraindikované

u pacientov, ktori:

* podstupuju akukol'vek formu mechanickej ventilacie,

* nedokazu sami manipulovat s pomockou Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini alebo ju odstranit’ v pripade potreby a nie st pod neustalym
dohl'adom lekara alebo vyskoleného opatrovatel’a,

* maju nizky dychovy objem, pretoze pridany mitvy objem mdze spdsobit’
zadrziavanie CO2 (oxid uhlicity).

Pomocky Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini su kontraindikované,

pokial’ pacient alebo oSetrovatel’ nemézu jednokanalovu trachealnu trubicu

znovu zaviest v pripade, ze dojde k jej ndhodnému vytiahnutiu.
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3. Opis pomocky

Pomadcka je k dispozicii v dvoch verziach:
« Freevent XtraCare,

« Freevent XtraCare Mini

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini je vymennik tepla a vlhkosti
kombinovany s elektrostatickym filtrom (HMEF). Vymennik tepla a vlhkosti
je impregnovany hygroskopickou solou a upravuje vdychovany vzduch.
Elektrostaticky filter poskytuje €¢innt filtraciu a znizZuje vdychovanie
avydychovanie malych vzduchom prenasanych Castic, ako su virusy, baktérie,
pel’ ainé Castice cez tracheostomiu, bez ohl'adu na smer pridenia vzduchu cez
pomécku. POZNAMKA: Ked'Ze patogény vnikaju do I'udského tela aj inymi
cestami, Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini nedokaze nikdy zarucit Gplna
ochranu. Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini méa 15 mm konektor 1ISO na
pripojenie k tracheostomickej trubici. Na doplnenie kyslika mozno k pomécke
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini pripojit' kompatibilny adaptér O,.
Pozrite si East’ 3 tykajiicu sa adaptéra Freevent O2/adaptéra Freevent O> Mini.

4. Technické udaje

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Neaktivny objem 7,4 ml 6,1 ml
Rozsah dychového objemu >50ml 30-250ml
Pokles tlaku pri*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60|/min 150 Pa -
Strata vlhkosti* pri
-VT=250ml - 13,5mg/I
—VT=500ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/|
Strata vlhkosti* s adaptérom 02
pri nasledujucich prietokoch:
-VT=250ml, 0,=41/min - 14,7 mg/|
-VT=500ml, Oz= 15 1/min - 16,3 mg/|
~VT=1000ml,0,=151/min 23,8 mg/I -
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Utinnost filtracie** Pri 30 I/min Pri 15 I/min
- Virusy (VFE) >99% > 98%
- Baktérie (BFE) >99% >99%

*

Podla normy I1SO 9360

**  Skusobna metdda vychadzajica z normy ASTM F2101

5

.VYSTRAHY

Pomdocku Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini nepouZzivajteopakovane

u

iného pacienta. Opdtovné pouzitie u iného pacienta moze sposobit’ krizova

kontaminéciu, ¢o moze viest’ k infekeii..

6

. PREVENTIVNE OPATRENIA

Nepouzivajte poskodent ani rozobrani pomdcku Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini, pretoze to moze sposobit’ vdychnutie malych Casti.
Nepouzivajte Spinavi ani kontaminovanu pomdcku Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini, pretoze to moze sposobit’ infekciu.

Pomocku Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini neumyvajte
a nepouzivajte opakovane.. Umytim pomocok sa narusi ich filtra¢na funkcia
a samotné fungovanie HME.

Pomocku Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini nepouzivajte dlhsie
ako 24 hodin. Pri pouzivani sa méze ¢asom zvySovat’ riziko potencialnych
infekcii v dosledku patogénov (ako su virusy, baktérie alebo iné
mikroorganizmy) v pene.

Nepodavajte liecbu rozpraSovacom s lieGivom cez pomdcku Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini, pretoze liek sa moze ulozit’ do pomdcky
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini.

S pomdckou Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini nepouZivajte
zvlh¢ovace ani ohrievany zvlhceny kyslik, pretoze vymennik tepla a vlhkosti
sa prili§ zvlhéi a moze sposobit’ stazenie dychania.

Vysoka sekrécia moze naznacovat Castejsiu potrebu vymeny pomdcky
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, aby sa predislo vy$Siemu
odporu pri dychani a zablokovaniu.

7. Pokyny na pouzivanie

Pomocka Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini je uréend na jednorazové
pouzitie a musi sa vymiefat’ najmenej kazdych 24 hodin alebo podl'a potreby
aj castejSie (napr. pri upchati hlienom alebo zvlh¢eni).

8

6



Pomocku Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini pred pouzitim opatrne
pripevnite k trubici to¢ivym pohybom (obr. 1). Ak chcete poméocku Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini odstranit z tracheostomickej trubice, podrzte
tracheostomickt trubicu na mieste a opatrne otocte a vytiahnite pomdcku
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini.

8. Kompatibilné produkty
Adaptér Freevent O,/adaptér Freevent O, Mini:

Adaptér Freevent O, /adaptér Freevent O, Mini s prislusenstva pre pacientov,
ktori potrebuju doplnkovy kyslik. Adaptér umoznuje pripojit’ kyslikovt hadicku
s priemerom 3,2 mm (1/8 palca) ku kyslikovému portu.

Adaptér Freevent O,, adaptér Freevent O, Mini

1. U¢el pouzitia

Adaptér Freevent O, a adaptér Freevent O, Mini st prisluSenstvo na jedno
pouzitie, ktoré sa pouziva spolu s pomdckou Freevent XtraCare alebo Freevent
XtraCare Mini. Pomocky st ur¢ené na umoznenie dodatoéného prisunu kyslika
pre pacientov dychajucich cez tracheostomiu pocas pouzivania Freevent
XtraCare a Freevent XtraCare Mini.

2. Opis pomocky

Adaptéry Freevent O, su prislusenstvo urc¢ené pre pomécku Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini. Adaptéry zacvaknite na zakladiiu Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini a kombinovana pomdcka Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini sa potom pripoji k tracheostomickej trubici pacienta alebo
kompatibilnym vyrobkom. Dodato¢ny kyslik moze byt’ potom dodavany cez
kyslikovy portadaptéra O,. Adaptery Freevent O, su pomdcky na jedno pouZitie
a je potrebné ich vymenit’, ak sa znecistia, alebo aspon kazdych 24 hodin.

3. Pokyny na pouzivanie

Pripojte a odpojte adaptér Freevent O,/adaptér Freevent O, Mini k pomédcke
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, ako je znazornené na obr. 2.
Adaptér Freevent O,/adaptér Freevent O, Mini umiestnite na vrchnu ¢ast’
pomocky Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini a zacvaknite na miesto.
Adaptér Freevent O,/adaptér Freevent O, Mini sa nesmie umiestfiovat zo
spodnej strany pomocky Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, ako je
znézornené na obr. 3.
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Pripojte kyslikova hadi¢ku k adaptéru Freevent O,/adaptéru Freevent O,
Mini podla obr. 4. Uistite sa, ze kyslikova trubica presahuje konicky okraj
konektora (obr. 5). Mozno pouzivat prietoky do 15 I/min. S narastajucim
prietokom kyslika v§ak klesa u¢innost’ vymennika tepla a vlhkosti. Pri typickom
prietoku 3 — 4 1/min je pésobenie vymennika tepla a vlhkosti ovplyvnené len
minimalne, ale pri prietoku 15 I/min vymennik neméze tiplne kompenzovat
zvysené vysychanie spdsobené doplnkovym kyslikom.

Adaptér Freevent O,/fadaptér Freevent O, Mini sti na jednorazové pouzitie a musia
sa vymienat’ najmenej kazdych 24 hodin alebo v pripade potreby aj Castejsie.

4. PREVENTIVNE OPATRENIA

¢ Pred podanim kyslika sa uistite, ze prietok kyslika predpisal kvalifikovany
lekar, pozrite si ¢ast’ 4. Technické tidaje pomocok Freevent XtraCare a Freevent
XtraCare Mini

¢ Adaptér je ureny na jednorazové pouzitie a treba ho vymienat najmenej
kazdych 24 hodin alebo ihned’ v pripade, Ze sa za$pini, kontaminuje alebo
vykazuje znamky poskodenia.

* Adaptér Freevent O, Mini je maly a pre malé deti moze v pripade prehltnutia
predstavovat’ nebezpecenstvo.
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Sistem Freevent® XtraCare™

1. Opis pripomocka
Sistem Freevent® XtraCare™ je sestavljen iz pripomockov Freevent® XtraCare ™/
Freevent® XtraCare™ Mini in Freevent® O, Adaptor/Freevent® O, Adaptor Mini.

2. Odstranjevanje
Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno upostevajte
medicinsko prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih odpadkov.

3. Porocanje
Upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, povezani s pripomocki, porocati

proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri prebiva uporabnik in/
ali bolnik.

Freevent XtraCare in Freevent XtraCare Mini

1. Predvidena uporaba

Pripomocki Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini so izmenjevalniki toplote
in vlage z elektrostati¢nim filtrom (HMEF) za enkratno uporabo, ki vzdrzujejo
in filtrirajo vdihani zrak pri bolnikih, ki spontano dihajo skozi traheostomo.

2. KONTRAINDIKACIJE

Pripomocki Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini so kontraindicirani

za bolnike:

s kakr$no koli obliko mehanske ventilacije;

« ki niso zmozni sami ravnati s pripomockom Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini ali ga po potrebi sami odstraniti in ki niso pod nenehnim
nadzorom zdravnika ali usposobljenega skrbnika;

* z majhnim dihalnim volumnom, saj lahko dodaten mrtev prostor povzro¢i
zastajanje CO2 (ogljikovega dioksida).

Pripomocki Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini so kontraindicirani,

¢e bolnik ali negovalec ne more ponovno vstaviti trahealnega tubusa z enim

lumnom, ¢e jo je po nesreci odstranil.
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3. Opis pripomocka

Ta pripomocek je na voljo v dveh razli¢icah:
» Freevent XtraCare

» Freevent XtraCare Mini

Pripomocek Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini je izmenjevalnik toplote
in vlage z elektrostaticnim filtrom (HMEF). Izmenjevalnik toplote in vlage
je impregniran s higroskopsko soljo in vzdrzuje vdihani zrak. Elektrostati¢ni
filter zagotavlja u¢inkovito filtriranje in zmanjsa vdihovanje ter izdihovanje
majhnih delcev v zraku, npr. virusov, bakterij, cvetnega prahu in drugih
delceyv, skozi traheostomo ne glede na smer pretoka zraka skozi pripomocek.
OPOMBA: Pripomocek Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ne more
nikoli zagotoviti popolne zas¢ite, saj obstajajo druge poti, po katerih lahko
patogeni pridejo v telo. Pripomocek Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini ima 15-mm priklju¢ek ISO za prikljucitev na kanilo za traheostomo.
Za dodatni kisik lahko na pripomocek Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini prikljucite zdruZljiv adapter O,. Glejte 3. poglavje adapterja Freevent Oz
Adaptor/Freevent O> Adaptor Mini.

4. Tehnicni podatki

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Mrtvi prostor 7,4ml 6,1 ml
Razpon dihalnega volumna >50ml 30-250 ml
Padec tlaka pri*
- 10 1/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
- 60 I/min 150 Pa -
Izguba vlage* pri
-VT=250ml - 13,5 mg/l
—-VT =500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|
Izguba vlage* z adapterjem
02 pri naslednjih hitrostih
pretoka:
-VT=250ml, O, =4I/min - 14,7 mg/|
- VT=500 ml, 0,= 15 1/min - 16,3 mg/I
-VT=1000ml, 0,=151/min | 23,8 mg/I -
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Ucinkovitost filtracije** Pri 30 I/min Pri 151/min
- Virus (VFE) >99 % > 98 %
— Bakterije (BFE) >99% >99%

*

Skladno s standardom 1SO 9360

**  Preizkusna metoda je prilagojena standardu ASTM F2101

5.0POZORILA

Ponovna uporaba pripomocka Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
pri drugem bolniku ni dovoljena. Ponovna uporaba pri drugem bolniku lahko
privede do navzkrizne kontaminacije, ki lahko povzroci resno okuzbo.

6. PREVIDNOSTNI UKREPI

Uporaba poskodovanega ali razstavljenega pripomocka Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini ni dovoljena, saj lahko povzro¢i aspiracijo manjsih
sestavnih delov.

Uporaba umazanega ali kontaminiranega pripomocka Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini ni dovoljena, saj lahko povzro¢i okuzbo.
Pripomocka Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ne operite in
uporabite znova. Ce pripomocke operete, s tem poslabsate filtracijo ter
izmenjevanje toplote in vlage.

Pripomocka Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ne uporabljajte dlje
kot 24 ur. S¢asoma se lahko poveca tveganje za morebitne okuzbe zaradi
patogenov v peni (kot so virusi, bakterije ali drugi mikroorganizmi).

Skozi pripomocek Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ne dovajajte
nebuliziranih zdravil, saj se lahko zdravila odlagajo v pripomocek Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini.

Uporaba vlazilnikov ali ogrevanega navlazenega kisika skupaj
s pripomoc¢kom Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ni dovoljena, saj
bo pripomocek postal preve¢ vlazen in lahko povzro¢i napornejse dihanje.
Ce je izlotkov veliko, bo morda treba pripomodek Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini menjati pogosteje, da se prepreci ve¢ji dihalni upor
in blokada.

7. Navodila za uporabo

Pripomocek Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini je namenjen za enkratno
uporabo in ga je treba zamenjati vsaj vsakih 24 ur, po potrebi pa tudi veckrat
(npr. ¢e je zamasen s sluzjo ali ¢e se zmo¢i).
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Za uporabo pripomocka Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ga
pazljivo prikljucite na cev in ga zavrtite (sl. 1). Ce zelite pripomo&ek Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini odstraniti s cevke za traheostomo, cevko
drzite na mestu in pripomocek Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
z vrtenjem nezno potegnite.

8. Zdruzljivi izdelki
Adapter za kisik Freevent O, /Freevent O, Mini:

Adapterja za kisik Freevent O,/Freevent O, Mini sta pripomocka za bolnike,
ki potrebujejo dodatni kisik. Adapter povezuje cev za kisik premera 1/8 palca
(3,2 mm) na dovod za kisik.

Freevent O, Adaptor, FreeventO, Adaptor Mini

1. Predvidena uporaba

Adapterji Freevent O, Adaptor in Freevent O, Adaptor Mini so dodatki za
enkratno uporabo, namenjeni uporabi skupaj s pripomocki Freevent XtraCare
oziroma Freevent XtraCare Mini. Pripomoc¢ki so namenjeni dovajanju dodatnega
kisika pri bolnikih, ki dihajo skozi traheostomo med uporabo pripomockov
Freevent XtraCare in Freevent XtraCare Mini.

2. Opis pripomocka

Adapterji Freevent O, so dodatki, ki se prilegajo pripomockom Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini. Pripnejo se na osnovo pripomockov Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini, sklop Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini pa se
potem prikljuci na kanilo bolnikove traheostome ali zdruzljive izdelke. Potem
se lahko skozi vhod za kisik na pripomoc¢ku O, Adaptor dovaja dodaten kisik.
Pripomocki Freevent O, Adaptors so pripomocki za enkratno uporabo, ki jih
je treba zamenjati, ko se umazejo, ali najmanj vsakih 24 ur.

3. Navodila za uporabo

Prikljucite pripomocek Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini na
pripomocek Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini in ga odklopite z njega,
kot je prikazano na (sliki 2). Pripomocek Freevent O, Adaptor/Freevent O,
Adaptor Mini je treba namestiti na vrh pripomocka Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini in ga s klikom pripeti na mestu. Pripomocek Freevent O, Adaptor/
Freevent O, Adaptor Mini se ne sme namestiti s spodnje strani pripomocka
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, kot je prikazano na (sliki 3).
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Cevi za kisik prikljucite na pripomocek O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini,
kot je prikazano na (sliki 4). Prepricajte se, da cev za kisik sega ¢ez stoz¢ast
rob prikljucka (sl. 5). Uporabljeni so lahko pretoki do 15 I/min. U¢inek HME
se zmanjsa, ko se poveca pretok kisika. Pri tipiécnem pretoku 3—4 1/min je vpliv
na delovanje HME najmanjsi, pri 15 I/min pa HME ne more v celoti nadomestiti
dodatnega suSenja zaradi dodatnega kisika.

Pripomocki Freevent O, Adapter/Freevent O, Adaptor Mini so namenjeni enkratni
uporabi in jih je treba zamenjati vsaj vsakih 24 ur, po potrebi pa tudi veckrat.

4. PREVIDNOSTNI UKREPI

» Pred uporabo se prepricajte, da je hitrost pretoka kisika predpisal usposobljen
zdravnik; glejte poglavje 4. Tehni¢ni podatki pripomockov Freevent
XtraCare in Freevent XtraCare Mini

* Adapter je namenjen za enkratno uporabo in ga je treba zamenjati vsaj
vsakih 24 ur ali ko se umaze, je kontaminiran ali so na njem kakrsne koli
poskodbe.

 Adapter za kisik Freevent O, Mini je majhen in lahko predstavlja nevarnost
za majhne otroke, ¢e ga zauzijejo.
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System Freevent® XtraCare™

1. Opis urzadzenia

System Freevent® XtraCare™ skiada si¢ z urzadzen Freevent® XtraCare™ /
Freevent® XtraCare™ Mini oraz Freevent® O, Adaptor / Freevent® O, Adaptor
Mini.

2, Utylizacja

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowac
zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi wymogami dotyczacymi
zagrozen biologicznych.

3. Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku
zurzadzeniami, nalezy zglosi¢ producentowi i wtadzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

Freevent XtraCare i Freevent XtraCare Mini

1. Przeznaczenie

Urzadzenia Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini to wymienniki
ciepta i wilgoci z filtrem elektrostatycznym (HMEF), jednorazowego uzytku,
ktore uzdatniaja i filtruja wdychane powietrze u pacjentow oddychajacych
spontanicznie przez tracheostomg.

2. PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenia Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sg przeciwwskazane

w przypadku pacjentow, ktorzy:

« s poddawani wentylacji mechanicznej w jakiejkolwiek postaci;

* nie s3 w stanie obstugiwac¢ lub usuna¢ samodzielnie urzadzenia Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini w razie potrzeby i nie znajduja si¢ pod
statym nadzorem lekarza badz przeszkolonego opiekuna.

* maja niska obj¢tos¢ oddechowa, poniewaz dodatkowa martwa przestrzen
moze spowodowac zatrzymanie CO2 (dwutlenku wegla).

Urzadzenia Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sg przeciwwskazane,

jezeli pojedyncza rurka dotchawicza nie moze by¢ ponownie umieszczona

przez pacjenta lub opiekuna po przypadkowym wyjeciu.
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3. Opis urzadzenia

Urzadzenie jest dostgpne w dwoch wersjach:
« Freevent XtraCare

« Freevent XtraCare Mini

Urzadzenie Freevent XtraC/Freevent XtraCare Mini jest wymiennikiem ciepta
i wilgoci potaczonym z filtrem elektrostatycznym (HMEF). Urzadzenie HME
zostato zaimpregnowane sola higroskopijna i uzdatnia wdychane powietrze.
Filtr elektrostatyczny zapewnia skuteczng filtracj¢ i ogranicza wdychanie
oraz wydychanie przez tracheostomg drobnych czastek statych przenoszonych
z powietrzem, takich jak wirusy, bakterie, pytki niezaleznie od kierunku
przeptywu powietrza przez urzadzenie. UWAGA: Poniewaz patogeny moga
wnikna¢ do organizmu innymi drogami, Freevent XtraCare / Freevent XtraCare
Mini nie gwarantuje catkowitej ochrony. Urzadzenie Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini jest wyposazone w ztacze ISO 15 mm do podtaczenia do
rurki tracheostomijnej. W celu dostarczania dodatkowego tlenu do urzadzenia
XtraCare / Freevent XtraCare Mini mozna podtaczy¢ zgodny tacznik O,. Patrz
czg$¢ 3 instrukcji urzadzenia Freevent O2 Adaptor / Freevent O2 Adaptor Mini.

4. Dane techniczne

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Martwa przestrzen 7,4 ml 6,1 ml
Zakres objetosci oddechowej >50ml 30-250 ml
Spadek ci$nienia przy*
— 10 1/min — 45 Pa
—301/min 70Pa 150 Pa
— 60 |/min 150 Pa —
Utrata wilgoci* przy
—VT=250 ml — 13,5mg/I
— VT=500 ml 18 mg/l —
—VT= 1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/I
Utrata wilgoci* z tacznikiem O2
przy nastepujacych
predkosciach przeptywu:
—VT=250 ml, 0,=41/min — 14,7 mg/I
—VT=500ml, 0,=151/min — 16,3 mg/I
— VT= 1000 ml, OZ= 15 1/min 23,8mg/l —
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Skutecznos¢ filtracji** — 301/min — 15 |/min
— wirusy (VFE) >99% > 98%
— bakterie (BFE) >99% >99%

*  Zgodnie z norma ISO 9360
** Metoda badania zaadaptowana z ASTM F2101

5.0STRZEZENIA

Nie nalezy ponownie uzywac urzadzenia Freevent XtraCare / Freevent XtraCare
Mini na innym pacjencie. Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowac
zanieczyszczenie krzyzowe, ktore moze spowodowac cigezkie zakazenie.

6. SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Nie uzywa¢ uszkodzonego ani rozmontowanego urzadzenia Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini, poniewaz moze to spowodowac
zaaspirowanie matych czgsci.

* Nie uzywa¢ zabrudzonego ani zanieczyszczonego urzadzenia Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini, poniewaz moze to spowodowac
zakazenie.

* Nie nalezy pra¢ ani ponownie uzywac¢ urzadzenia Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini. Czyszczenie urzadzen wplywa niekorzystnie na
funkcje filtrowania oraz wymiany ciepta i wilgoci.

« Nie nalezy uzywac urzadzenia Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini
dhuzej niz przez 24 godziny. Ryzyko potencjalnych zakazen moze wzrosnaé
z czasem stosowania z powodu patogenow (takich jak wirusy, bakterie i inne
mikroorganizmy) pianki.

* Nie nalezy podawac lekow przeznaczonych do nebulizatora przez urzadzenie
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini, poniewaz leki moga osadza¢
si¢ na urzadzeniu Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini.

* Nie nalezy stosowa¢ nawilzaczy ani podawa¢ podgrzanego nawilzonego
tlenu przez urzadzenie Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini, poniewaz
urzadzenie stanie si¢ zbyt mokre i moze to spowodowac zwigkszone ryzyko
oddychania.

* Wysokie obcigzeniec wydzieling moze wymagaé czgstszej wymiany
urzadzenia XtraCare / Freevent XtraCare Mini, aby unikna¢ wyzszego oporu
oddechowego i zablokowania.
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7. Instrukcja uzycia

Urzadzenie Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku i musi by¢ wymieniane co najmniej raz na 24 godziny,
a w razie potrzeby czeéciej (np. w razie zatkania sluzem lub zawilgocenia).

Aby uzy¢ urzadzenia Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini, nalezy
delikatnie przymocowac¢ urzadzenie Freevent XtraCare / Freevent XtraCare
Mini do rurki wykonujac ruch obrotowy (Rys. 1). Aby wyja¢ urzadzenie
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini z rurki tracheostomijnej, nalezy
przytrzymac rurke na miejscu i delikatnie pociagnaé¢ urzadzenie Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini wykonujac ruch obrotowy.

8. Zgodne produkty
tacznik Freevent O, Adaptor / Freevent O, Adaptor Mini:

Lacznik Freevent O, Adaptor / Freevent O, Adaptor Mini to akcesoria dla
pacjentéw wymagajacych dodatkowego tlenu. Lacznik umozliwia podtaczenie
przewodu tlenowego o $rednicy 1/8 cala (3,2 mm) do portu tlenowego.

tacznik Freevent O, Adaptor, Freevent O, Adaptor
Mini

1. Przeznaczenie

Lacznik Freevent O, Adaptor i facznik Freevent O, Adaptor Mini s akcesoriami
jednorazowego uzytku stosowanymi razem z odpowiednimi urzadzeniami
Freevent XtraCare lub Freevent XtraCare Mini. Urzadzenia maja na celu
umozliwienie dodatkowego dostarczania tlenu pacjentom oddychajacym

przez tracheostome¢ podczas korzystania z urzadzen Freevent XtraCare
i Freevent XtraCare Mini.

2. Opis urzadzenia

Laczniki Freevent O, sa akcesoriami, ktore pasujg do urzadzen Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini. Sa one zatrzaskiwane na podstawie urzadzen Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini i potaczone urzadzenie Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini jest nastgpnie mocowane do rurki tracheostomijnej
pacjenta lub zgodnych produktow. Dodatkowy tlen mozna dostarczaé przez
port tlenu facznika O,. Laczniki Freevent O, s urzadzeniami jednorazowego
uzytku i nalezy je wymienia¢ po zabrudzeniu lub co najmniej raz na 24 godziny.
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3. Instrukcja uzycia

Lacznik Freevent O, Adaptor / facznik Freevent O, Adaptor Mini nalezy
podtaczac/odtaczac do/od urzadzenia Freevent XtraCare / Freevent XtraCare
Mini jak pokazano (Rys. 2). Lacznik Freevent O, Adaptor / Freevent O, Adaptor
Mini nalezy wymienia¢ od gory urzadzenia Freevent XtraCare / Freevent
XtraCare Mini i zatrzaskiwa¢ na miejscu. Lacznika Freevent O, Adaptor /
Freevent O, Adaptor Mini nie nalezy umieszcza¢ od dolnej strony urzadzenia
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini jak pokazano (Rys. 3).

Przymocowa¢ przewdd tlenowy do tacznika Freevent O, Adaptor / Freevent
O, Adaptor Mini jak pokazano (Rys. 4). Dopilnowa¢, aby przewéd tlenowy
przechodzit poza stozkowa krawedz ztacza (rys. 5). Mozna stosowacé natezenie
przeptywu do 15 I/min. Jednak efekt HME bedzie si¢ zmniejszat wraz ze wzrostem
przeptywu tlenu. Przy typowym przeptywie 3—4 1/min wpltyw na wydajnos¢
HME jest minimalny, ale przy przeptywie 15 1/min HME nie moze catkowicie
skompensowa¢ dodatkowego suszenia spowodowanego dodatkowym tlenem.

Laczniki Freevent O, Adapter / Freevent O, Adaptor Mini sa przeznaczone do
jednorazowego uzytku i nalezy je wymienia¢ co najmniej raz na 24 godziny
lub w razie potrzeby czg¢sciej.

4. SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Przed podaniem nalezy upewni¢ sig, ze predkos¢ przeptywu tlenu zostata
przepisana przez wykwalifikowanego klinicystg, patrz punkt 4. Dane
techniczne urzadzen Freevent XtraCare oraz Freevent XtraCare Mini.

* Lacznik jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nalezy go wymieniac¢ co
najmniej raz na 24 godziny lub w przypadku zabrudzenia, zanieczyszczenia
lub jakichkolwiek oznak uszkodzenia.

* Lacznik mini Freevent O, jest maly i moze stanowi¢ zagrozenie dla matych
dzieci w przypadku potknigcia.
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ROMANA

Sistemul Freevent® XtraCare™

1. Descrierea dispozitivului

Sistemul Freevent® XtraCare™ este format din dispozitivul Freevent® XtraCare™ /
dispozitivul Freevent® XtraCare™ Mini si adaptorul Freevent® O, / adaptorul
Freevent® O, Mini.

2. Eliminarea
Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolele
biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

3. Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivele trebuie sa fie
raportat producatorului si autoritatii nationale din tara in care este domiciliat
utilizatorul si/sau pacientul.

Freevent XtraCare si Freevent XtraCare Mini

1. Domeniu de utilizare

Dispozitivele Freevent XtraCare si Freevent XtraCare Mini sunt schimbatoare
de caldura si umiditate cu filtru electrostatic (HMEF), de unica folosinta,
care conditioneaza si filtreaza aerul inhalat de pacientii care respira spontan
printr-o traheostoma.

2. CONTRAINDICATII

Dispozitivele Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini sunt contraindicate

in cazul pacientilor care:

« sunt supusi oricarei forme de ventilare mecanica;

* nu pot manipula sau indeparta dispozitivul Freevent XtraCare / Freevent
XtraCare Mini ei insisi cand este necesar si nu sunt supravegheati incontinuu
de catre un medic sau un ingrijitor instruit;

* au un volum redus de aer respirat, deoarece spatiul mort suplimentar poate
cauza retentie de CO2 (dioxid de carbon).

Dispozitivele Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini sunt contraindicate

daca tubul traheal cu un singur lumen nu poate fi reintrodus de pacient sau de

ingrijitor dupa ce a fost scos accidental.
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3. Descrierea dispozitivului
Dispozitivul este disponibil in doud versiuni:
» Freevent XtraCare

» Freevent XtraCare Mini

Dispozitivul Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini este un schimbator de
caldura si umiditate combinat cu un filtru electrostatic (HMEF). Dispozitivul
HME este impregnat cu o sare higroscopica si conditioneaza aerul inhalat.
Filtrul electrostatic asigura o filtrare eficienta si reduce inhalarea si exhalarea
de particule mici din aer, cum ar fi virusuri, bacterii, polen si alte particule
prin traheostoma, indiferent de directia fluxului de aer prin dispozitiv.
OBSERVATIE: Pentru ca exista alte cai de patrundere a agentilor patogeni in
organismul uman, dispozitivul Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini nu
poate garanta niciodata o protectie deplind. Dispozitivul Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini are un conector ISO de 15 mm destinat conectarii la
un tub de traheostomie. Pentru oxigen suplimentar, se poate conecta adaptorul
0, compatibil la dispozitivul Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini.
Consultati sectiunea 3 din manualul adaptorului Freevent O: / adaptorului
Freevent O2 Mini.

4. Date tehnice

Freevent XtraCare | Freevent XtraCare Mini

Spatiu mort 7,4ml 6,1 ml

Intervalul de volum de aer respirat >50ml 30-250 ml

Cédere de presiune la*

- 10 1/min. - 45 Pa
-30/min. 70 Pa 150 Pa
- 60 I/min. 150 Pa -

Pierdere de umiditate* la

~VT=250ml - 13,5 mg/|
- VT =500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|

Pierdere de umiditate* cu adaptorul
02 la urmatoarele debite:

~VT=250ml, 0,=41/min. - 14,7 mg/I
-VT=500ml, O,=15/min. - 16,3 mg/I
-VT=1000ml, O,=15I/min. 23,8 mg/l -
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Eficienta filtrarii**

X L e La 30 I/min. La 15 I/min.
- Virusuri (eficienta filtrarii virale)
o o >99% >98%
- Bacterii (eficienta filtrarii
>99% >99%

bacteriene)

*  Conform standardului ISO 9360
** Metoda de testare adaptata pe baza standardului ASTM F2101

5. AVERTISMENTE

Nu reutilizati dispozitivul Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini pe un alt
pacient. Reutilizarea dispozitivului pe un alt pacient poate duce la contaminare
incrucisata, care poate rezulta in infectii grave.

6. PRECAUTII

* Nu folositi un dispozitiv Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini
deteriorat sau dezasamblat, deoarece acest lucru poate duce la aspirarea
componentelor mici.

* Nu folositi un dispozitiv Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini
murdar sau contaminat, deoarece acest lucru poate duce la o infectie.

* Nu spalati si nu reutilizati dispozitivul Freevent XtraCare / Freevent
XtraCare Mini. Spalarea dispozitivelor afecteaza functiile de filtrare si
HME.

* Nu folositi dispozitivul Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini mai
mult de 24 de ore. Riscul de infectii potentiale poate creste odata cu durata
utilizarii, din cauza agentilor patogeni (cum ar fi virusurile, bacteriile sau alte
microorganisme) de pe burete.

» Nu aplicati tratamente medicamentoase cu nebulizator peste dispozitivul
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini, deoarece medicamentele se
poate depune in dispozitivul Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini.

* Nuaplicati umidificatoare sau oxigen incalzit si umidificat peste dispozitivul
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini, deoarece dispozitivul va
deveni prea umed, ceea ce poate duce la un efort mai mare la respiratie.

+ O cantitate mare de secretie poate indica necesitatea de a inlocui mai
frecvent dispozitivul Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini pentru
a evita rezistenta mai mare la respiratie si blocarea.

7. Instructiuni de utilizare

Dispozitivul Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini este de unica
folosinta si trebuie inlocuit cel putin la fiecare 24 de ore sau mai des, dupa caz
(de exemplu, daca se infundd cu mucus sau devine umed).
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Pentru a folosi dispozitivul Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini,
cuplati cu grija dispozitivul Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini la tub,
folosind o migcare de rasucire (Fig. 1). Pentru a scoate dispozitivul Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini din tubul de traheostomie, tineti fix tubul
de traheostomie si trageti cu grija dispozitivul Freevent XtraCare / Freevent
XtraCare Mini, folosind o miscare de rasucire.

8. Produse compatibile
Adaptorul O, Freevent / Adaptorul O, Freevent Mini:

Adaptorul Freevent O, / Adaptorul Freevent O, Mini sunt accesorii destinate
pacientilor care au nevoie de oxigen suplimentar. Adaptorul conecteaza tuburi
de oxigen cu diametrul de 1/8 inchi (3,2 mm) la conectorul de oxigen.

Adaptorul Freevent O, si adaptorul Freevent O,
Mini

1. Domeniu de utilizare

Adaptorul Freevent O, si adaptorul Freevent O, Mini sunt accesorii de unica
folosinta care se utilizeaza impreuna cu dispozitivul Freevent XtraCare, respectiv
dispozitivul Freevent XtraCare Mini. Dispozitivele au scopul de a permite

administrarea de oxigen suplimentar pacientilor care respira prin traheostoma
in timpul utilizarii dispozitivelor Freevent XtraCare si Freevent XtraCare Mini.

2. Descrierea dispozitivului

Adaptoarele Freevent O, sunt accesorii potrivite pentru dispozitivul Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini. Acestea se fixeaza peste baza dispozitivului
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini, iar ansamblul Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini este apoi cuplat la tubul de traheostomie al pacientului
sau la produse compatibile. Astfel, se poate furniza oxigen suplimentar prin
portul de oxigen al adaptorului O,. Adaptoarele Freevent O, sunt dispozitive
de unica folosinta si trebuie sa fie inlocuite daca se murdaresc sau cel putin
la fiecare 24 de ore.

3. Instructiuni de utilizare

Cuplati si decuplati adaptorul Freevent O, / adaptorul Freevent O, Mini la si de
la dispozitivul Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini in modul indicat Tn
imagine (Fig. 2). Adaptorul Freevent O,/ adaptorul Freevent O, Mini trebuie sa
fie plasat prin partea superioara a dispozitivului Freevent XtraCare / Freevent
XtraCare Mini si fixat in pozitia corespunzitoare. Adaptorul Freevent O, /
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adaptorul Freevent O, Mini nu trebuie si fie plasat prin partea inferioard a
dispozitivului Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini, asa cum se indica
in imagine (Fig. 3).

Cuplati tuburile de oxigen la adaptorul Freevent O, / adaptorul Freevent O,
Mini in modul indicat in imagine (Fig. 4). Asigurati-va ca tubul de oxigen
depaseste marginea conica a conectorului (Fig. 5). Se pot utiliza debite de
pana la 15 I/min. Cu toate acestea, efectul dispozitivului HME va fi redus daca
debitul de oxigen este marit. La un debit tipic de 3—4 1/min., efectul asupra
performantei dispozitivului HME este minim, insa, la un debit de 15 1/min.,
dispozitivul HME nu poate compensa integral uscarea aditionald cauzata de
oxigenul suplimentar.

Adaptorul Freevent O, / adaptorul Freevent O, Mini sunt de unicé folosinta
si trebuie sa fie inlocuite cel putin la fiecare 24 de ore sau mai des, dupa caz.

4. PRECAUTII

+ TInainte de administrare, asigurati-va ci debitul de oxigen a fost prescris
de catre un medic calificat; consultati sectiunea 4. Date tehnice pentru
dispozitivele Freevent XtraCare si Freevent XtraCare Mini.

» Adaptorul este de unica folosinta si trebuie sa fie inlocuit cel putin la fiecare
24 de ore sau cand devine murdar, contaminat sau prezinta orice fel de semne
de deteriorare.

+ Adaptorul O, Freevent Mini este mic si poate reprezenta un pericol pentru
copiii mici daca este ingerat.
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Sustav Freevent® XtraCare™

1. Opis proizvoda

Sustav Freevent® XtraCare™ sastoji se od sljedeceg: Freevent® XtraCare™ /
Freevent® XtraCare™ Mini i prilagodnik za 0, Freevent® / prilagodnik za o,
Mini Freevent®.

2. Odlaganje
Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog
otpada kada bacate medicinski proizvod.

3. Prijava ozbiljnih incidenata
Sve ozbiljne incidente povezane s proizvodima potrebno je prijaviti proizvodacu
inacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Freevent XtraCare i Freevent XtraCare Mini

1.Namjena

Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini kazete su za odrzavanje vlaznosti
i topline zraka s elektrostatickim filtrom (HMEF) za jednokratnu upotrebu,
koje proci§cavaju i filtriraju udahnuti zrak kod bolesnika koji spontano disu
kroz traheostomu.

2. KONTRAINDIKACUE

Kazete Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini kontraindicirane su:

« za bolesnike podvrgnute bilo kojem obliku mehanicke ventilacije

 za bolesnike koji ne mogu sami rukovati proizvodom Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini ili ga ukloniti po potrebi te koji nisu pod stalnim
nadzorom klinickog djelatnika ili osposobljenog njegovatelja

* za bolesnike niskog respiracijskog volumena jer dodatni prostor moze
prouzro¢iti zadrzavanje CO2 (ugljikova dioksida).

Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini kontraindicirani su ako bolesnik

ili njegovatelj ne mogu ponovno umetnuti trahealnu cijev s jednim lumenom

nakon §to se slu¢ajno ukloni.

3. Opis proizvoda

Proizvod je dostupan u dvije varijante:
» Freevent XtraCare

» Freevent XtraCare Mini.
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Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini kazeta je za odrzavanje vlaznosti
i topline zraka s elektrostatickim filtrom (HMEF). HME je impregniran
higroskopskom solju i pro¢is¢ava udahnuti zrak. Elektrostaticki filtar omogucuje
ucinkovitu filtraciju i smanjuje udisanje i izdisanje malih cestica koje se prenose
zrakom kao §to su virusi, bakterije, pelud i druge ¢estice kroz traheostomu, bez
obzira na smjer protoka zraka kroz proizvod. NAPOMENA: budu¢i da postoje
idrugi putovi kojima patogeni ulaze u ljudsko tijelo, Freevent XtraCare / Freevent
XtraCare Mini ne jam¢i potpunu zastitu. Freevent XtraCare / Freevent XtraCare
Mini ima 15-milimetarski ISO prikljucak za povezivanje s traheostomijskom
cijevi. Ako je potreban dodatni kisik, kompatibilni prilagodnik za O, moZe se
spojiti na Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini. Pogledajte odjeljak 3
za prilagodnik za O: Freevent / prilagodnik za O: Mini Freevent.

4. Tehnicki podaci
Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Dodatni prostor 7,4ml 6,1 ml
Raspon respiracijskog
>50ml 30-250ml
volumena
Pad tlaka pri*
-101/min - 45Pa
-30/min 70 Pa 150 Pa
-601/min 150 Pa -
Gubitak vlage* pri
-VT=250ml - 13,5mg/I
—VT=500ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/|
Gubitak vlaznosti* uz
prilagodnik za O2 pri sljede¢im
brzinama protoka:
. - 14,7 mg/I
~VT=250ml, 0,=41/min
. - 16,3 mg/|
-VT=500ml,0,=15I/min
2 . 23,8 mg/| -
~-VT=1000ml, 0,=151/min
Ucinkovitost filtracije** pri 30 I/min pri 15 I/min
- Virusi (VFE) >99 % >98 %
- Bakterije (BFE) >99 % >99 %

*  Sukladno normi ISO 9360

** Metoda testiranja prilagodena je na temelju norme ASTM F2101
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5.UPOZORENJA

Nemojte ponovno upotrebljavati Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini
na drugom bolesniku. Ponovna upotreba na drugom bolesniku moze uzrokovati
kriznu kontaminaciju koja moze dovesti do ozbiljne infekcije.

6. MJERE OPREZA

« Nemojte upotrebljavati oSteceni ili rastavljeni Freevent XtraCare / Freevent
XtraCare Mini jer bi to moglo uzrokovati udisanje sitnih dijelova.

* Nemojte upotrebljavati prljavi ili kontaminirani Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini jer moze do¢i do infekcije.

« Nemojte prati niti ponovno upotrebljavati Freevent XtraCare / Freevent
XtraCare Mini. Pranje proizvoda o$tecuje njegove funkcije filtriranja
i odrzavanja vlaznosti i topline zraka (HME).

* Nemojte upotrebljavati Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini duze
od 24 sata. Rizik od potencijalnih infekcija moZe se s vremenom povecati
uslijed patogena (poput virusa, bakterija ili drugih mikroorganizama)
u pjeni.

« Nemojte primjenjivati terapiju nebulizatorom s lijekom putem proizvoda
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini jer moze do¢i do stvaranja
naslaga lijeka u proizvodu Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini.

« Nemojte upotrebljavati ovlazivace zraka ili zagrijani ovlazeni kisik putem
proizvoda Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini jer ¢e se proizvod
previe smociti, §to moze uzrokovati otezano disanje.

« Zbog visokog opterecenja izluCevinama moze biti potrebna ¢eSc¢a zamjena
proizvoda Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini da bi se izbjegao veci
otpor pri disanju i zacepljenje.

7. Upute za upotrebu

Proizvod Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini namijenjen je jednokratnoj
upotrebi i mora se zamijeniti najmanje svaka 24 sata, a po potrebi i ¢ec¢e (npr.
ako se zacepi sa sluzi ili se smo¢i).

Da biste upotrebljavali Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini, pazljivo
prikljucite Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini na cijev uz zakretanje
(sl. 1). Da biste uklonili Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini iz
traheostomijske cijevi, drzite traheostomijsku cijev i lagano povucite Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini uz zakretanje.
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8. Kompatibilni proizvodi
Prilagodnik za O, Freevent / prilagodnik za O, Mini Freevent:

Prilagodnik za O, Freevent/ prilagodnik za O, Mini Freevent dodatna su oprema
za bolesnike kojima je potreban dodatni kisik. Prilagodnik povezuje cijev za
kisik promjera 3,2 mm (1/8 in.) s prikljuckom za kisik.

Prilagodnik za O, Freevent, prilagodnik
za O, Mini Freevent

1.Namjena

Prilagodnik za O, Freevent i prilagodnik za O, Mini Freevent dodatna su oprema
za jednokratnu upotrebu uz Freevent XtraCare ili Freevent XtraCare Mini.
Proizvodi su namijenjeni za pruzanje dodatne opskrbe kisikom za bolesnike
koji diSu kroz traheostomu tijekom upotrebe proizvoda Freevent XtraCare
i Freevent XtraCare Mini.

2. Opis proizvoda

Prilagodnici za O, Freevent dodatna su oprema koja pristaje na Freevent XtraCare
/ Freevent XtraCare Mini. Postavljaju se uz $kljocaj na podnozje proizvoda
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini, a skupni proizvod Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini zatim se pri¢vricuje na traheostomijsku
cijev bolesnika ili na kompatibilne proizvode. Zatim se moze pruziti dodatni
kisik putem ulaza za kisik na prilagodniku za O,. Prilagodnici za O, Freevent
proizvodi su za jednokratnu upotrebu i potrebno ih je zamijeniti kada se zaprljaju
ili najmanje svakih 24 sata.

3. Upute za upotrebu

Pri¢vrstite i odvojite prilagodnik za O, Freevent / prilagodnik za O, Mini Freevent
od proizvoda Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini kako je prikazano
na (sl. 2). Prilagodnik za O, Freevent / prilagodnik za O, Mini Freevent mora
se postaviti na gornju stranu proizvoda Freevent XtraCare / Freevent XtraCare
Mini i postaviti na mjesto uz skljocaj. Prilagodnik za O, Freevent/ prilagodnik
za O, Mini Freevent ne smije se postavljati s donje strane proizvoda Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini kako je prikazano na (sl. 3).
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Prikljucite cijev za kisik na prilagodnik za O, Freevent / prilagodnik za
O, Mini Freevent kako je prikazano na (sl. 4). Provjerite prelazi li cijev za
kisik preko konusnog ruba prikljucka (sl. 5). Mogu se koristiti brzine protoka
do 15 I/min. Medutim, u¢inak HME-a ¢e se smanjivati s pove¢anjem protoka
kisika. Pri uobi¢ajenom protoku od 3 — 4 1/min u¢inak HME-a minimalno je
opterecen, ali pri protoku od 15 I/min HME ne mozZe u potpunosti neutralizirati
dodatno isusivanje uzrokovano dodatnim kisikom.

Prilagodnik za O, Freevent / prilagodnik za O, Mini Freevent namijenjeni
su jednokratnoj upotrebi i moraju se zamijeniti najmanje svaka 24 sata, a po
potrebi i cesce.

4. MJERE OPREZA

 Prije primjene provjerite je li kvalificirani klinicki djelatnik propisao brzinu
protoka kisika, pogledajte dio 4. Tehnicki podaci za Freevent XtraCare
i Freevent XtraCare Mini.

« Prilagodnik je namijenjen jednokratnoj upotrebi i potrebno ga je zamijeniti
najmanje svaka 24 sata ili kad se zaprlja, kontaminira ili kad na njemu
primijetite znakove ostecenja.

» Prilagodnik za O, Mini Freevent malen je i predstavlja opasnost za malu
djecu ako se proguta.
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Sistem Freevent® XtraCare™

1. Opis medicinskog sredstva
Sistem Freevent® XtraCare™ se sastoji od sredstva Freevent® XtraCare™/
Freevent® XtraCare™ Mini i sredstva Freevent® O, adapter/Freevent® O, adapter.

2. Odlaganje na otpad
Uvek postujte medicinsku praksu i vazeée nacionalne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskori§¢enog medicinskog sredstva na otpad.

3. Prijavaincidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa medicinskim
sredstvima prijavljuje proizvodacu i nadleznoj ustanovi u zemlji boravista
korisnika i/ili pacijenta.

Freevent XtraCare i Freevent XtraCare Mini

1.Namena

Sredstvo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini jeste izmenjivac toplote
i vlage (Heat and Moisture Exchanger; HME) za jednokratnu upotrebu sa
elektrostatickim filterom (HMEF) koji kondicionira i filtrira udahnuti vazduh
kod pacijenata koji spontano disu preko traheostome.

2. KONTRAINDIKACIJE

Sredstvo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini kontraindikovano je

kod pacijenata koji:

« su na bilo kom obliku mehanicke ventilacije,

* nisu u stanju da sami rukuju sredstvom Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini ili da ga izvade kada je to potrebno i koji nisu pod stalnim nadzorom
klinickog radnika ili obu¢enog negovatelja,

* imaju niski tidalni volumen, po$to dodati mrtvi prostor moze izazvati
zadrzavanje CO2 (ugljen-dioksida).

Medicinsko sredstvo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini kontraindikovano

je ako pacijent ili negovatelj ne mogu ponovo umetnuti trahealnu cev¢icu sa

jednim lumenom kada se slu¢ajno izvadi.
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3. Opis medicinskog sredstva
Medicinsko sredstvo je dostupno u dve verzije:
* Freevent XtraCare,

* Freevent XtraCare Mini.

Sredstvo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini jeste izmenjivac toplote
ivlage u kombinaciji sa elektrostatickim filterom (HMEF). Izmenjivac toplote
i vlage (HME) je impregniran higroskopskom solju i kondicionira udahnuti
vazduh. Elektrostaticki filter obezbeduje efikasnu filtraciju i smanjuje udisanje
iizdisanje malih Cestica koje se prenose vazduhom kao $to su virusi, bakterije,
polen i druge Cestice kroz traheostomu, bez obzira na smer protoka vazduha
kroz medicinsko sredstvo. NAPOMENA: S obzirom na to da postoje drugi
putevi za ulazak patogena u ljudsko telo, sredstvo Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini nikada ne moZe da garantuju potpunu zastitu. Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini ima ISO konektor od 15 mm za povezivanje sa cevéicom
traheostome. Za dodatni kiseonik kompatibilni adapter za O, se moze prikljuciti
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. Pogledajte odeljak 3 uputstva za
Freevent O, adapter/Freevent O, Mini adapter.

4. Tehnicki podaci

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Mrtvi prostor 7,4ml 6,1 ml
Raspon tidalnog volumena >50ml 30-250 ml
Pad pritiska na*
- 101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
- 60 |/min 150 Pa -
Gubitak vlage* pri
-VT=250 ml - 13,5mg/I
- VT=500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/I
Gubitak vlage* sa adapterom 02
pri slede¢im brzinama protoka:
-VT=250ml, 0,=41/min - 14,7 mg/I
-VT=500ml, 0, =151/min - 16,3 mg/I
~-VT=1.000ml,0,=15I/min 23,8 mg/| -
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Efikasnost filtriranja** Na - 30 I/min Na - 151/min
- Virus (VFE) >99% > 98%
- Bakterije (BFE) > 99% > 99%

* U skladu sa ISO 9360
** Metoda ispitivanja prilagodena standardu ASTM F2101

5.UPOZORENJA

Nemojte ponovo koristiti sredstvo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
na drugom pacijentu. Ponovna upotreba kod drugog pacijenta moze izazvati
unakrsnu kontaminaciju koja moze da dovede do ozbiljne infekcije.

6. MERE PREDOSTROZNOSTI

* Nemojte koristiti oSte¢eno ili rastavljeno Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini sredstvo jer to moze da dovede do aspiracije sitnih delova.

* Nemojte koristiti prljavo ili kontaminirano sredstvo Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini jer to moze da izazove ozbiljnu infekciju.

* Nemojte prati i ponovo koristiti sredstvo Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini. Pranje sredstava narusava funkcije filtriranja i izmenjivaca
toplote i vlage (HME).

* Nemojte koristiti sredstvo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
duze od 24 sata. Rizik od mogucih infekcija se moze povecati tokom
vremena upotrebe usled patogena (kao $to su virusi, bakterije ili drugi
mikroorganizmi) pene.

» Nemojte primenjivati medikamentozno le¢enje pomocu nebulizatora preko
sredstva Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini posto se lek moze
nataloziti u sredstvu Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini.

» Nemojte koristiti ovlazivace ili zagrejani ovlazeni kiseonik preko
medicinskog sredstva Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, jer ¢e
sredstvo postati previse mokro i moze do¢i do jaceg disanja.

* Opterecenje sa velikim izluc¢ivanjem moze ukazivati na ¢eS¢u zamenu
sredstva Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini kako bi se izbegao veci
otpor disanja i blokiranje.

7. Uputstvo za upotrebu

Medicinsko sredstvo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini je namenjeno
za jednokratnu upotrebu i mora se menjati najmanje jednom u 24 sata ili esce
prema potrebi (npr. ako se zacepi zbog sluzi ili pokvasi).
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Da biste koristili Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, pazljivo povezite
medicinsko sredstvo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini sa cevéicom
tako $to ¢ete ga okrenuti (sl. 1). Da biste izvadili medicinsko sredstvo Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini iz cevéice traheostome, drzite cevCicu
traheostome na mestu i lagano povucite medicinsko sredstvo Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini okrecuéi ga.

8. Kompatibilni proizvodi
Freevent O, adapter / Freevent O, Mini adapter:

Freevent O, adapter / Freevent O, Mini adapter jeste dodatak za pacijente kojima
je potreban dodatni kiseonik. Adapter povezuje cev¢icu za kiseonik preénika
1/8 in¢a (3,2 mm) sa priklju¢kom za kiseonik.

Freevent O, adapter, Freevent O, Mini adapter

1. Namena

Sredstvo Freevent O, adapter i Freevent O, Mini adapter jeste dodatak za
jednokratnu upotrebu koji se koristi zajedno sa sredstvima Freevent XtraCare
ili Freevent XtraCare Mini. Sredstva su namenjena da omoguce dodatno
snabdevanje kiseonikom za pacijente koji disu kroz traheostomu tokom upotrebe
sredstava Freevent XtraCare i Freevent XtraCare Mini.

2. Opis medicinskog sredstva

Freevent O, adapteri su dodaci koji odgovaraju sredstvu Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini. Oni se kliknu preko osnove sredstva Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini i kombinovano sredstvo Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini se zatim pri¢vr$c¢uje na cevéicu traheostome pacijenta
ili kompatibilne proizvode. Dodatni kiseonik se zatim moze snabdevati
preko prikljucka za kiseonik adaptera O,. Freevent O, adapteri su sredstva
za jednokratnu upotrebu i treba ih zameniti ukoliko se uprljaju ili makar na
svaka 24 sata.

3. Uputstvo za upotrebu

Pricvrstite i odvojite Freevent O, adapter/Freevent O, Mini adapter na sredstvo
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, kako je prikazano nasl. 2. Freevent O,
adapter/Freevent O, Mini adapter treba postaviti preko vrha sredstva Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini i treba da se ¢uje ,,klik* kada se postavi
na njegovo mesto. Freevent O, adapter/Freevent O, Mini adapter ne treba
postavljati na donju stranu sredstva Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini, kako je prikazano na sl. 3.
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Pri¢vrstite cevéicu za kiseonik sredstva Freevent O, adapter/Freevent O,
Mini adapter, kako je prikazano na sl. 4. Proverite da li cev€ica za kiseonik
prolazi preko kupaste ivice konektora (sl. 5). Mogu se koristiti brzine protoka
do 15 I/min. Medutim, dejstvo izmenjivaca toplote i vlage (HME) smanjuje
se kako se protok kiseonika povecava. Pri tipicnom protoku od 3—4 1/min,
performanse izmenjivaca toplote i vlage (HME) minimalno su pogodene, ali
pri 15 I/min izmenjivac toplote i vlage ne moze u potpunosti kompenzovati
dodatno susenje uzrokovano dodatnim kiseonikom.

Freevent O, adapter/Freevent O, Mini adapter je sredstvo za jednokratnu
upotrebu i mora se zamenjivati najmanje jednom u 24 sata ili ce$¢e prema potrebi.

4. MERE PREDOSTROZNOSTI

+ Uverite se da je brzina protoka kiseonika propisana od strane kvalifikovanog
zdravstvenog radnika pre primene, pogledajte odeljak 4. Tehnicki podaci
sredstava Freevent XtraCare i Freevent XtraCare Mini.

* Adapter je namenjen za jednokratnu upotrebu i treba ga menjati svaka
24 sata ili kada se isprlja, kontaminira ili kada se na njemu pojavi bilo koji
znak oStecenja.

 Freevent O, Mini adapter je mali i moze predstavljati opasnost za malu decu
ako se proguta.
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Tyotnpa Freevent’ XtraCare™
1. Meprypagn TG CUGKEVNG

To ovotnua Freevent® XtraCare™ amoteeiton omd to Freevent® XtraCare™/
Freevent® XtraCare™ Mini kot ta Freevent® O, Adaptor/Freevent® O, Adaptor
Mini.

2. Améppupn

Na axorovbeite TavToTe TIg KATAAANAES LUTPIKES TPAKTIKEG KoL TIG EOVIKEG
AmoIToELS TEPT PLOAOYIKOV KIVODVMV OTOV OTOPPINTETE YPTCILOTOMUEVO
LOTPOTEYVOLOYIKG TTPOTOVTAL.

3. Avagopa

Emonpaivetol 61t omotodnnote coPapd cupPav mov Exel TpokvLYEL 6€ GYEOT
ILE TN GLOKEVT) TPETEL VOL AVALPEPETAL GTOV KATAGKEVOGTI| Kot TV 0VIKN apy1
™G xdPag 6TV omoia SLapévet o xpnotng n/kat o aodevig.

Freevent XtraCare kat Freevent XtraCare Mini

1. NpoPAemopevn xprion

Ta Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini eivot evaAddxteg Oeppottog kot
vypaociag piogypiong pe nkextpoototikd oiktpo (HMEF) mov enelepydlovrat
KOLQUATPAPOVY TOV ELGTVEOUEVO AP GE 0GOEVEIS TOV avaTvEOLY avOOppNTaL
HEG® TPUYELOGTOUIOG.

2. ANTENAEIZEIZ

Ta Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini avtevdeikvovtat yio aceveic mov:

* Bpiokovtal vITO OTOLBNTOTE LOPPT} LNYAVIKOD OEPIGHOD.

e Jev eivar og Ofom v YEPWOTOOV 1| VO 0QUIPEGOVLY HOVOL TOVG TOL
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini 6tav ypetdletan kot dev Bpicko-
VTOL VIO GLVEYT] EMTPNON WTPOV 1| EKTULSEVHEVOD GPOVTIGTH.

© £YOLV YOUNAO AVATVEOUEVO OYKO, KAOMG 0 EMTAEOV VEKPOG YMDPOG UTopel var
mpokorécet katakpdtnon CO2 (Soéediov Tov avOpaka).

Ta Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini avtevdgikvovtot ov o Tpoyelo-

GOAMVOG LOVOD 0VAOD deV umopet va emavatonofetnei amd tov acbevi 1 tov

PPOVTIGTN HETG amd TV O apaipesT).
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3. Mepypagpn TNG GUOKEVRG

H ovokevn datifetat o€ dV0 kdooELG:
« Freevent XtraCare.

« Freevent XtraCare Mini

Ta Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini eivat evaAdakteg Oeppotntog
Katvypaciog, eEomhopévor pe nkektpootatikd girtpo (HMEF). O HME eivan
EMGTPOUEVOG UE VYPOCKOTIKO GANG Kot TeEEPYALETAL TOV EIGTVEOUEVO BEPTL.
To NAEKTPOGTUTIKO GIATPO TOPEYEL AMOTELEGULATIKY SONON Kot LetdVEL TNV
£10TTVOT] KAL TNV EKTVON HIKPOV 0EPOPEPTOV COLATIIIMY, OTOG 1OV, BakTnpimy,
YOpNG Kat GAL@V copatidiov, Stapécov g Tpayeloctopiog, avegaptnto
amd TV Katevhuven g pong tov aépa péca and T cvokevy. THMEIQXH:
Kabdg vrdpyovv kot GAreg 6i0d01 £16030V TOV EMTPETOVY € TAHOYOVOLG
WKPOOPYAVIGHOVG VoL el6EAB0VY 6T0 avBpdmivo chpa, to Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini dev umopovv va eyyvnfobv oe kapia mepintoon
mipn npootacia. Ta Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini dta0étovv
£vav ovvdeopo ISO 15 mm yia ) cvvdeon o coMiva Tpayeloctopiog. I'a
GUUTANPOUOTIKS 0EVY6VO, 0 GVpPatdg Tposappoyiag O, unopei va cvviedel
oto Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. BAéne evotnta 3 tov odnyidv
tov Freevent O: Adaptor/Freevent O Adaptor Mini.

4. Texvika dedopéva
Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini

Nekpog xwpog 7,4 ml 6,1 ml
EUpOG avamveopeVou 6yKou >50 ml 30-250 ml
Mtwon mieong og*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa B
AnAEla uypaciag oe
-VT=250ml - 13,5 mg/I
-VT=500ml 18 mg/l -
-VT=1.000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/I
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AnwAela uypaciac* pe

mpooappoyéa 02 oToug

akdAouBou¢ pubpoug porg:

-VT=250 ml, 02=4I/min - 14,7 mg/|
-VT=500ml, 0,= 15 I/min - 16,3 mg/I
-VT=1.000 ml, O,= 15 I/min 23,8 mg/I -
Anoteheopatikotnta Siiénonc** | - 30 I/min -151/min
- liov (VFE) >99% >98%

- Baktnpiwv (BFE) >99% >99%

*  Katd 1SO 9360
** MEBoSog SoKIUNG mpooappoopévn amd to ASTM F2101

5. MPOEIAOMOIHZEIZ

Mnv enavaypnoiponoicete ta Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini o
arrov acBevn. H emavaypnoiponoinen og dAlov acevi propei va tpokarécet
dtactavpovpevn polvuven mov propei va 0dnyoet oe cofapés AotumEets.

6. MPOOYNAZEIX

¢ Mnv ypnowonotite 1o Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini eav
£yovv vrootel Oud 1 €ovv amocvvapporoyndel, kabbg avtd propel vo
TPOKUAEGEL TV AVOPPOPNON IUKPDV HEPDV.

« Mnv ypnowomnoteite Ppouwe 1N poivouéve  Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini, kaOdg evoéyeton vo mpokAnOel Aoipmén.

e Mnv mhévete kou pnv emavoypnotponoweite ta Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini. To mA0G1110 TG GLOKEVAG HELOVEL TIG AetTOVPYiES
Sdujbnong kat evairayng Oeppdtnrag kot vypaciog tov HME.

« Mnv ypnowponoweite to Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
mePLocoTEPO antd 24 dpec. O kivduvog Aoinméng Aoym naboydvav ikpoop-
yoviopmv (6mmg i, Paktipia 1§ Ghhot pikpoopyavicpol) mov Bpickovtot
GTO APPMIEG LAKO evdEyeTaL va awénBel avaroya pe Tov xpovo ypriong.

* Mnv yopnyeite poappokevtikyy Oepaneia pe vepelomomti miveo omd o
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, ka0dg 10 @dppoko pmopei vo
evanotedel oto Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini.

* Mnv ypnowonoteite vypavtipeg N Oeppd vypomompévo o&vuydvo mhve
and to Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, koOdg n ovokevr 0o
vypaviel vepPoitkd Kot pmopel Vo 0dNYNOEL GE CVENHEVT OVOTVEVGTIKY
TpocTadELo.

¢ "Evo vynAd @optio EKKpLong HIopel VO VTOSEIKVIEL GUYVOTEPT] AVTIKOTA-
otaon tov Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini yio tqv amopuyn
HeyoAdTEPNG OVTIGTAGTG GTNV OVOTTVOT| Kol OTOKAELGHOD.
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7. O8nyieg xpriong

Ta Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini npoopilovtat yio pia povo ypnion
kot 0o Tpémetl va avtikadictavtor kabe 24 dpeg TOLVAAYIGTOV | TLO GLYVA,
AVAAOYO LE TIG AVAYKES (T oV Exovv epacet Loym BrEVVaG ) Exovv vypavOet).

T va xpnoipononioete to Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, npocap-
ote TpocekTikd Ta Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini 6tov coifva
ue mepiotpo@ikn kivnon (Ew. 1). T va apapécete ta Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini an6 T0v 6®MVo TpOyEL0GTOUING, KPUTHGTE TOV GOANVE
Tpaystootopiog otn 0éon tov kat tpapniéte anard ta Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini pe o teptotpo@ikn Kivnon.

8. ZupBara mpoiovta
Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini:

Ta Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini givot mopeikopeva yio
acbeveig mov ypetdloviatl GLUTANPOUATIKO 0EVYOVO. O TPOGUPHOYENS GUVIEEL
uo corivacn 0&vyovou pe dapetpo 1/8 g ivroag (3,2 mm) otn H0pa 0&vydvou.

Freevent O, Adaptor, Freevent O, Adaptor Mini

1. MpoBAemopevn xprion

To Freevent O, Adaptor ka1 1o Freevent O, Adaptor Mini eivor apehkdpeva
piag ypnong mov ypnoiponotovvrot poli pe to Freevent XtraCare 1 to
Freevent XtraCare Mini avtiotoya. Ot cvokevég mpoopilovtat yio Ty mopoyr
mp6heTov 0EVLYOVOL G 0oHEVELG TOV AVOTVEOLV HEGE TPOYELOGTOUING KATH
™ yphon tov Freevent XtraCare kot Freevent XtraCare Mini.

2. Mepypagpn TnG GUCKEVRG

Ta Freevent O, Adaptor eival mapehikopeva mov taipidfovy ota
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. Kovpundvouv nave and tig
Baoceig tov Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini kot oAOkANpn 1 dtdtaén
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini 6uvdéetat, 6T GUVEYELD, LE TOV
GOAVO TPOYEIOGTOHI0G TOV a60eVODG 1| e GLUPOTA TPOTOVTA. XTN GLVEXELX,
VIAPYEL SVVATOTNTA TAPOYNG EMTAEOV 0EVYOVOL HEGM TNG BVpaG 0EVYOVOL
tov mpocappoyéa O,. Ta Freevent O, Adaptor ivar cuokevég piag ypiong
Kot Tpémet vo avtikadiotavtat av Aepmbolv 1) Tovddyiotov kabe 24 dpeg.
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3. 08nyieg xpriong

Zvvdéote kot amocuvdiste ta Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini
ota Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, 0nwg eaivetat otny (Ew. 2).
To Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini mpénel va torofetndovv
en@vo oo ta Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini kot vo kOOundoovv
ot 0éon tovg. Ta Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini dev
npénel va tomofetovvTal and TV Kato nthevpd twv Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini, 6nwg gaivetat oty (Ew. 3).

yvdéote T corivocn o&uyovov cta Freevent O, Adaptor/Freevent O,
Adaptor Mini, 6nwg vrodeikvietat oty (Eik. 4). BeBaiwbeite 610 coivag
0&VYOVOV VEPKOADTITEL TO KOVIKO GKpO ToV cLVdEspov (Ewk. 5). Mropolv
va xpnotporomBovv pubuoi pong £mg kat 15 I/min. Qotdc0, 10 amotérecpo
HME 6o petwbei 660 av&dvetarn pory o&uyovov. Ze o tomikny pon 3—4 1/min,
1 anddoon s HME ennpedleton ehdyiota, ahid oto 15 1/min n HME dgv
umopei va avtiotadpicet TApws Ty emmAéov ENpaven Tov Tpokaleital omd
TO GLUTANPOROTIKO 0EVYOVO.

Ta Freevent O, Adapter/Freevent O, Adaptor Mini npoopilovtat yia pio pévo
ypon kot Oo Tpémet va avTikadictavtol Tovdaytotov Kabe 24 dpeg N Kot To
oVyva edv xpelactel.

4.MPO®YNAZEIZ

* BePawwbeite 6t 0 puOuog pofig o&uydvov €xet cuvtayoypapndel omd eéet-
StkevpéVo KAVIKO 1Tpd mpv amd ) yopriynon, Préne evomro 4. Teyvikd
dedopéva v ta Freevent XtraCare kot Freevent XtraCare Mini.

* O mpocappoyéag tpoopiletat yla pio yprion kot Tpénet va avikadiotatot
TovAdylotov kabe 24 dpeg M| Otav Aepdvetar, pohdvetor M epeavilel
onoteodNmote evdeiels pbopdc.

 To Freevent O, Adaptor Mini eivat pikp6 kot propei vo amotelécel kivouvo
V10U TOL LUKPE TdLd 6€ TEPInTMON KATATOGNG.
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Freevent® XtraCare™ Sistemi

1. Cihaz tanimi
Freevent® XtraCare™ Sistemi; Freevent® XtraCare™/Freevent® XtraCare™
Mini ve Freevent® O, Adaptor/| Freevent” 0, Adaptor Mini cihazlarindan olusur.

2. Atma
Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddelerle ilgili
tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

3. Bildirme
Cihazlarla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.

Freevent XtraCare ve Freevent XtraCare Mini

1. Kullanim amaci

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, trakeostoma yoluyla spontan nefes
alan hastalarda solunan havay1 uygun duruma getirip filtreleyen elektrostatik
filtreli tek kullanimlik Is1 ve Nem Degistiricidir (HMEF).

2. KONTRENDIKASYONLAR

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini su hastalar i¢in uygun degildir:

» mekanik ventilasyonun herhangi bir formu uygulanan hastalar.

« gerektiginde Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini cihazini kendi
bagina kullanamayacak veya gikaramayacak olan ve klinisyen ya da egitimli
bir hasta bakicinin siirekli gézetimi altinda olmayan hastalar.

« ekstra 6lii bosluk CO2 (Karbondioksit) retansiyonuna neden olabileceginden
tidal hacmi diisiik olan hastalar.

Yanlislikla ¢ikarilan tek limenli trakeal tiip, hasta veya hasta bakici tarafindan

yeniden takilamiyorsa Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini tedavi igin

uygun olmaz.

3. Cihaz tanimi

Cihazn iki versiyonu bulunur:
« Freevent XtraCare

¢ Freevent XtraCare Mini
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Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, elektrostatik filtre eklenmis bir
Is1 ve Nem Degistiricidir (HMEF). HME, nem ¢ekici bir tuz igerir ve solunan
havay1 uygun duruma getirir. Elektrostatik filtre, etkili filtreleme saglar ve
cihazdan gegen hava akisinin yoniinden bagimsiz olarak viriisler, bakteriler,
polenler ve diger partikiiller gibi havayla taginan kiigiik partikiillerin trakeostoma
yoluyla ger¢eklesen solunum siirecine dahil olmasini azaltir. NOT: Patojenlerin
insan viicuduna girebilecegi diger yollar mevcut oldugundan Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini asla tam koruma garanti edemez. Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini, trakeostomi tiipiine baglanti i¢in 15 mm
ISO konektdore sahiptir. Ek oksijen i¢in Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini'ye uyumlu O, adaptérii baglanabilir. Freevent O- Adaptor/Freevent O:
Adaptor Mini'nin 3. boliimiine bakin.

4. Teknik veriler
Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini

Olii bosluk 7,4ml 6,1 ml
Tidal hacim aralig >50 ml 30-250 ml
Basing Dustisu*
—101/dk - 45 Pa
— 301/dk 70 Pa 150 Pa
— 60 I/dk 150 Pa -
Nem kaybi*:
—VT=250 ml - 13,5mg/I
— VT=500 ml 18 mg/I B
—VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/I
Asagidaki akis hizlarindaO2
adaptoriinde nem kaybi*:
—VT=250ml, 0,=41/dk - 14,7 mg/|
—VT=500ml,0,=15I/dk - 16,3 mg/|
—VT=1000ml, O,=151/dk | 23,8 mg/I -
Filtreleme etkinligi** 30 I/dk 15 I/dk
— Viris (VFE) >%99 >%98
— Bakteri (BFE) >%99 >%99

* SO 9360'a gore
** Test yontemi ASTM F2101'den uyarlanmistir
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5. UYARILAR

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini'yi baska bir hastada tekrar kullan-
may1n. Uriiniin baska bir hastada tekrar kullanilmasi gapraz kontaminasyona
neden olarak ciddi enfeksiyonlara yol agabilirn.

6. ONLEMLER

¢ Kiigiik pargalarin aspire edilmesine neden olabileceginden hasarli veya
pargalarina ayrilmis durumdaki bir Freevent XtraCare/Freevent XtraCare
Mini iirtintinti kullanmayin.

+ Kirli veya kontamine olmus Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
cihazini kullanmayn. Aksi takdirde enfeksiyon goriilebilir.

* Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini cihazini yikamaymn ve tekrar
kullanmaymn. Cihazin yikanmasi, filtreleme mekanizmasma ve HME
islevlerine zarar verir.

+ Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini cihazini 24 saatten daha uzun
siire kullanmayin. Kopiikteki (virtisler, bakteriler ve diger mikroorganizmalar
gibi) patojenler nedeniyle kullanim siiresine gore potansiyel enfeksiyon riski
artabilir.

» Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini tizerinde ilagli nebulizor tedavisi
uygulamayin. Aksi takdirde ila¢ Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
icinde birikebilir.

* Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini fazla islanacagindan ve
solunumun artmasima neden olabileceginden cihaz iizerinde nemlendirici
veya isitilmig nemli oksijen kullanmayin.

+ Salgi yiikiiniin yiiksek olmasi, daha yiiksek solunum direnci ve tikanmay1
onlemek igin Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini'nin daha sik
degistirilmesini gerektirebilir.

7. Kullanim talimatlan

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini tek kullanimliktir ve en az 24 saatte
bir veya gerekli oldugunda (6r. mukus nedeniyle tikandiginda veya 1slandiginda)
daha sik degistirilmelidir.

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini'yi kullanmak i¢in, Freevent XtraCare/
Freevent XtraCare Mini'yi bir ¢evirme hareketi yaparak tiipe nazikge takin
(Sekil 1). Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini'yi trakeostomi tiipiinden
¢ikarmak i¢in, trakeostomi tiipiinii tutun ve ¢gevirme hareketi yaparak Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini'yi yavasca gekin.
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8. Uyumlu iiriinler
Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini:

Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini ek oksijene ihtiyag duyan
hastalara yonelik aksesuarlardir. Adaptor 3,2 mm (1/8 ing) ¢apli bir oksijen
tliplinii oksijen portuna baglar.

Freevent O, Adaptor, FreeventO, Adaptor Mini

1. Kullanim amaa

Freevent O, Adaptor ve Freevent O, Adaptor Mini, sirastyla Freevent XtraCare
or Freevent XtraCare Mini ile birlikte kullanilan tek kullanimlik aksesuarlardir.
Bu cihazlar, Freevent XtraCare ve Freevent XtraCare Mini kullanimi sirasinda
trakeostomadan nefes alan hastalar i¢in ek oksijen kaynagi saglamak amaciyla
gelistirilmistir.

2. Cihaz tanimi

Freevent O, Adaptor, Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini ile uyumludur.
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini'nin tabani tizerine tiklayarak
oturur ve ardindan Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini birlesik
halde hastanin trakeostomi tiipiine veya uyumlu tirtinlere takilir. Daha sonra
0, Adaptor cihazinin oksijen portu tizerinden ek oksijen saglanabilir. Freevent
O, Adaptor tek kullanimlik bir cihaz olup, kirlendiginde veya en az 24 saatte
bir degistirilmelidir.

3. Kullanim talimatlari

Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini cihazini XtraCare/Freevent
XtraCare Mini'ye Sekil 2'de gosterildigi gibi takin ve ¢ikarin. Freevent O,Adaptor/
Freevent O, Adaptor Mini, Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini'nin iist
kismina yerlestirilmeli ve yerine oturtulmalidir. Freevent O, Adaptor/Freevent
O, Adaptor Mini, Sekil 3’te gosterildigi gibi Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini'nin alt tarafindan yerlestirilmemelidir.
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Oksijen tiipiinii Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini’ye Sekil 4'te
gosterildigi gibi takin. Oksijen tiipiiniin, konektoriin konik ucunun ilerisine
gittiginden emin olun (Sekil 5). 15 1/dk'ya kadar akis hizlari kullanilabilir. Diger
yandan, oksijen akis1 arttikca HME etkisi azalir. Tipik bir akista (3-4 1/dk)
HME performansi en az sekilde etkilenir ancak 15 I/dk’da HME, ek oksijenin
neden oldugu ekstra kurumay: tamamen telafi edemez.

Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini tek kullanimliktir ve en az her
24 saatte bir veya gerektiginde daha sik degistirilmelidir.

4. ONLEMLER

» Litfen uygulamadan &nce oksijen akig hizinin kalifiye bir klinisyen
tarafindan regete edildiginden emin olun. Bkz. boliim 4. Freevent XtraCare
ve Freevent XtraCare Mini teknik verileri.

» Adaptor tek kullanimliktir ve en az 24 saatte bir veya kirlendiginde,
kontamine oldugunda ya da herhangi bir hasar belirtisi gosterdiginde degis-
tirilmelidir.

« Freevent O, Adaptor Mini kii¢iik oldugundan yutuldugunda kii¢iik gocuklar
i¢in tehlike olusturabilir.
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Freevent® XtraCare™ hwdwlwng

1. Uwpnph Uwpwgnpnipejnitup

Freevent® XtraCare™ hwiwljupgp punlugwd t Freevent® XtraCare™-hg/
Freevent® XtraCare™ Mini-hg . Freevent® o, hwpdwpulghshg/Freevent®
O, dhtih hwpdwpuyghshg:

2. fwithnuwgnid

Uhpu htimletip pdoluijul unphnipnbtiphtt b jhbuwpwbwlub Juwbgbtipht
Ytpwptipnn wqquyht optitunpuljubt ywwhwbetiphti ogumugnpddwd
pd2qujull uwpptiph puthniugdwb dwdwbwly:

3. 2tGynLgnd

fulinpnid Gbp Gljunh nLbitbiug, np uwpptiph oquugnpdniLthg wnwewgwd
guliljugwd nipg wuwmwhwph nhwpnid whwp £ qiynigh) wpmwnpnnht
U wyb tpyph whnwlwéd wpdhbbbphd, npotin phwyynid £ oquynnp W/
Jud hhqubinn:

Freevent XtraCare WL Freevent XtraCare Mini

1. Ogunwgnpddwl Uwywwnwyp

Freevent XtraCare-p/Freevent XtraCare Mini- Ukljuliquujw oguugnpddwl
Ejimpuumwnhly quhsny eipdnipyub W funbwynipjub thnfuwplhs b
(HMEF), npniip Jupgugnpnid b quanid G Gtippswd onl wyl hhwbinbitinh
unw, nyptip mwptipuyinptb 20ynid G mpupitinunnduyh Thengny:

2. 3Uuyusnrsnrultenr
Freevent XtraCare-p/Freevent XtraCare Mini-0 hmjugnigjwd G uyh
hhllulﬁr}ﬁhnhﬁ nyplip.
o tlpwpyynid G guijugwd mtiuwyh diuwbhjulub onuihnuni pyub:
* h dh6wyh GO hbplnipnyd uyuuwpll) Jud htinwgbl) Freevent
XtraCare-p/Freevent XtraCare Mini-li, tipp wlhpwdtyw L, W npnbp skb
quiynid pdoth Jud  Jhpugumpuunyud  ubwudwluh Huuljub
Ytipwhulnnnipyub wuly:
e guwdp 2bswnwlub dwiyuy nibtil, pulh np pugnighs dhnjuy wmwpwodpp
Qupnn £ CO2-h (wdluwpent quq) huyunnid wnwgwghty:
Freevent XtraCare-p/Freevent XtraCare Mini-li hwiljuugnigqwd b, tipt dtly
pugywdpny 2bgwthnnh unnnyulyp sh jupnn tnphg whnunpyb hhjuinh
Jut juwdnnh Ynnihg, et wy wuwnmwhwpwn hinwgyt t:
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3. Uwpph UywpwagpnipejnLup
Uuwippp hwuwbtih £ Gpyne wmupptipuyny®
« Freevent XtraCare

« Freevent XtraCare Mini

Freevent XtraCare-p/Freevent XtraCare Mini- tkiljjuliquuiju oquuugnpdiwl
Eiiyupuumwmhy quhsny otipdnipyub b junbwynipjub thnpuwpyhs &
(HMEF): HME-t tipddywd L hhghnulynwhly wnny b upgquynpnid £
tippliswd onp: Eijupuumnwmnhl quhsth wwywhnynid £ wpnynibw]bm
$bhpipughwb b tjuqlighnid £ onpwdht thnpp dwubhybtinh, htsuhuhp G
Yhpnruliipp, puyubtphwtpp, dwnluithnyht b wyp dwubhytipp, Ghpbnidh
nr wpwmwbsnidp mpwhutinunndwyh dheny, wbljwhi uwpph thengny onh
hnuph ninnnipjniiihg: LGNFU™ Lwih np dwpnne fwpdht wwpnghbbtipp
Jupnn th Gppwthwbgt) wy) ninhbtipny, Freevent XtraCare-p/Freevent
XtraCare Mini-U tpplip sh Jupnn wywhnyt) |hnght wyupuwwbnipynib:
Freevent XtraCare-p/Freevent XtraCare Mini-t nitih 15 td ISO Juiwquljghy
wpuwutinunnduyh funnnjuhtt dhwbwnt hwdwp: Lpugnighys peywdih
hwdwp Freevent XtraCare-hti/Freevent XtraCare Mini-hti juipnn £ dhwugyty
hudwntintith O, hwpdwpuiyghs: Stu Freevent O, hwipdwpwlghsh/Freevent
O, dhtih hupdwpwyghsh 3-pn pudhiip:

4. SEhUhYwlwl nywiutp

Freevent XtraCare
Freevent XtraCare L

Mini
Utnjw| lnwnwbdp 7.4 4 6.14]
Clywnwlywl swlwih vhpwlwip | >50 Ui 30-250 Ui
Budwl wuynwd™
-10y/n - 45 Mw
-30/n 70 Mw 150 Mw
-60n 150 Mw -
tunuwyntejwl YnpnLun®
- VT =250 Ui - 13.5 dg/|
- VT=500 U 18 Ug/| -
- VT =1000 U 19.5 da/| 21.5 dog/|
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tunlwyntejwl Ynpneun*

02 hwnuwnpwyghgh
Uhgngny htwnlyw) hnuph
wnwagntpntulbph nbwpncd.

-VT=250 U, O,=4|n - 14.7 dg/|
-VT=500 U}, O,=15|/n - 16.3 Ua/|
-VT=1000 U, O,=15|n 23.8 Ug/| -

2wundwl wpryntuwyGungnlu** | 30 /n-h nGwpnud 15 V/p-h nGwpnLd
-Jdhpniu (VFE) >99% >98%

- Pwywnbphw (BFE) >99% >99%

*

Cuun ISO 9360 unwunwnwnh

** ®npdwnynLuutnh Utennp hwpdwntgywg £EASTM F2101 utnwunwnunhg

5

. 2qnrcusnruLEr

Uh yipwogumuignpdtip Freevent XtraCare-p/Freevent XtraCare Mini-0 dtil

n

1ph2 hhubinh Jpw: Ypyhwyh ogunugnpdnidp dtl wy hhyubnh qpw

Jupnn £ wnwewghti thnpuwnund wnumnund, hish £ jupnn £ hwbglighty
g Juipwlh:

6.

Lubud2anrcusniru

Uh oquiugnpdtip Juwuywd Jud publinud Freevent XtraCare-p/Freevent
XtraCare Mini-l, pulih np nu Jupnn £ wnwgwgtty thnpp dwubthatph
wpunwuddnLy:

Uh oquuugnpdtip Yhnununn Juud wnunuywd Freevent XtraCare-p/
Freevent XtraCare Mini-l, pulth np nu Jupnn £ Jupul wnwgwgbty:
Uh Jugtip b ypyowyh oquugnpdtip Freevent XtraCare-p/Freevent
XtraCare Mini-l: Uwppp Jublwnt nligpnid  qupsp b HME-h
gnpdwnnypltipp Yhwuynid Go:

Freevent XtraCare-p/Freevent XtraCare Mini-i 24 dwihg wyly dh
oquwugnpotip: <bwpuynp  Jupwyh Juowbgp Jupnn Eowdbjpubog
tpjupunle oguugnpddwd nhypnd” thpthpuiyniph wwpngtbtbph
(ophtal]” Yhpniubiip, pwlmbtphwitp Jud wy dhypnopquibthquttin)
wjwwnbunny:

Uh Yhpwntip gnnughpny ntinnpuypuyht pnidnid Freevent XtraCare-h/
Freevent XtraCare Mini-h ypuw, pwiih np ninunthgngp YJupnn t tunywop
wuwy Freevent XtraCare-nii/Freevent XtraCare Mini-nid:

Uh oquuugnpdtip untuugnighsitip jud mwpwugyud untunugyud
PRYwohh Freevent XtraCare-h/Freevent XtraCare Mini-h ypw, pwilth np
uwppp swithwquilig Juwn Ypwgwbw b upnn E hwbqbgt) 20swunnipyub
ndyjuptigiwl:
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» Utiyptighwyh pwpdp dwbpwptinbwodnipyub phiypnid whwp £ wtjh
hwwpiwulh thnpuwphbb) Freevent XtraCare-p/Freevent XtraCare Mini-
tnpny* pbswnnipyuwl pupap nhdwnpnipnihg b wpgbjuthwlnithg
hunruwthtine hwdwip:

7. Ogunwgnpddwl hpwhwuqubp

Freevent XtraCare-p/Freevent XtraCare Mini-i Ukljuliquniju oquugnpotwl
uwpp b b whwp £ thnfuwphiigh 24 dwdp @bl jud wdbh hwewh' pun
wihpuwdtipmnipyub (ophlwly, tiph fugutiwd E npany jund funtiwnipyudp):

Freevent XtraCare-p/Freevent XtraCare Mini-0 oqunugnpdtin. huniwp ninpnn
wpdnidiny qgnipnipyudp Ygtip Freevent XtraCare-p/Freevent XtraCare
Mini-0 junnnyuyht (LY. 1): Freevent XtraCare-p/Freevent XtraCare Mini-u
wpwutinunniwgh funnnyuiljhg htinwgtint hwdwp wwhtip mpufutinunmiugh
funnniuiyyp b npnpnn Qwipdnidbtipny qgninipyudp puptip Freevent XtraCare-p/
Freevent XtraCare Mini-l:

8. Swdwwntnth uwppbpp

Freevent O, hwpdwpwyghy/Freevent O, Uhuh
hwpdwpwyghy

Freevent O, hwpdwpulyghyp/Freevent O, Whth hwpdwpuyghyl wpubtiuniwp
E hwtipw) preyuwdht wuwhwhenn hhywinbtiph hwdwp: <wupdwpuyghsp
dhwglnid E 1/8 nynuyd (3.2 W) mpundwqdny peywdth unnnjulp peyudth
dhwgphb:

Freevent O, hwpdwpwyghy/Freevent O, UhUh

hwpdwpwyghy

1. Oqunwgnpsdwl Lywwnwyp

Freevent O, hwpdwpuwlghsp b Freevent O, thth hwpdwpuwlyghsp
dhijubquiju ogumwugnpdiwl wputiuntwpbtip G, npnlip oguugnpdynid
til Freevent XtraCare-h juu Freevent XtraCare Mini-h htim dhwuhl
hudwyunwupiubwpwp: Uupptipp bwpiunmbugwd b pugnighs peyudth
dwwnwupupnidp hhyuwbnbbpht wyuwhnytne hwdwp, nptip 20snd Go
wpwputinumnduwyh thgngny Freevent XtraCare-h b Freevent XtraCare Mini-h
oquugnpdiwh dwdwbwl:
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2. Uwpph UywpwagpnipjniLup

Freevent O, hwpdwpwyghstitipp Freevent XtraCare-h/Freevent XtraCare
Mini-h htin hwdwwntintijh wputiuntwpbtip Go: Fpwbp uunngny dnbnod
tili Freevent XtraCare-h/Freevent XtraCare Mini-h hhiph ttg, uylinthtimlc
hudwygyuwd Freevent XtraCare-p/Freevent XtraCare Mini-t Ygynid £ hhJulinh
npuwutinunnthuyh ppnpnguht fud hwdwntinth vwpptipht: Wanchtnle
Inwgnighy pRYwdhip jupnn b dwnwlwpwpyt) O, hwpdwpulghsh
pRYwdlh thugph dhgngny: Freevent O, hwpdwpulghstitipp dtijubiquidjw
ogumugnpdiwh uwpptip il e wtwp Ethnfuwphigbb, tpp Ginunnugbo o
wnhyjuqb 24 dwdp dbl:

3. Ogunwgnpddwl hpnwhwuqubn

Uglip L wyulyglip Freevent O, hwpdwpwlghsp/Freevent O, thih
hwpdwpulyghsp Freevent XtraCare-hii/Freevent XtraCare Mini-ht hisujtiu
gnigunpyud £ uyunbin’ (BY. 2): Freevent O, hwpdwpuwyghsp/Freevent O,
thth hwpdwpuwlghsp wytimp L wtinunmlh Freevent XtraCare-h/Freevent
XtraCare Mini-h ytipht dwunid U Yuwnngny dnlh ntnp: Freevent O,
hwpdwpuyghsp/Freevent O, dhth hwpdwpuyghsp swtwp £ wtinunplh
Freevent XtraCare-h/Freevent XtraCare Mini-h uninph@l dwunid hbswybiu
gnigunpyud L uyuntin’ (LY. 3):

[3pywdlh funnnyup Ygtip Freevent O, hwpdwpuilghshli/Freevent O, dhith
hwpdwpulyghsht, hswbu gnigunpud £ wjuntin’ (LY. 4): <uninqybip, np
PrYwdth unnnult whghnid £ dhwlghsh Yntught iqphg (VY. 5): Gwptith
L oquugnpoti dhisl 15 1/p hnuph wpwgnipynit: Winrwdtbuyhy, HME
wqnbtgnipniip Yupuljwuh, tpp pequdth hnupp Whdwhw: 3-4 /p whujuyhl
hnuph ntiyypnid HME-h wpuwnwbipp ifuquignyyb swihny E dtipgnpdyned,
uwuyt 15 /p wpugnipjub niyypnid HME-b sh jupnn wdpnnonipjudp
thnjuhwwnnigh) [pugnighy pRpywdth htnlitwbpny wnwewgwd hwy by
snpugniuip:

Freevent O, hwipdwpwlghsp/Freevent O, thth hwipdwpwiyghsp hwpiunbiuwd

tb dhubqudju oguugnpdiwd hwdwp b whwp L hnfuwphidté dnpny
wnhywuqb 24 dwdp UG jud, wihpudtynnipyub nhuypnid, wyb h hwewtu:
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. LUvu2ankcusnru
Lwpupwh Gtipupyniudp hwdngytip, np peYwdth hnuph wpwgnipniip
tpubwlqud £ npuljunpywd Yihohuyh Ynnihg, wtu 4-pn pudhbp:
Freevent XtraCare-h W Freevent XtraCare Mini-h wbkjulhjulub
wujupbtipp:
<wpiwpulghsp dklubquudjw oguugnpdiwb hwdwp E U wtinp Ethnhudh
wnbyuqh wdth 24 dwdp vkl fud, tpp wyb inunnudh, wnunnudh ud
wnwpwbwl Jhwuwdph nplik bpwbbkp:
Freevent O, thth hwpdwpwlghsp thnpp £ uipnn Ejuwbg bbpluywughti
thnpp tiptifuwbtiph hwdwp® Yo mwne nhwpnid:
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Cucrema Freevent” XtraCare™

1. OnuncaHme ycrpolictea
Cuctema Freevent® XtraCare™ cocrout u3 Freevent® XtraCare™/Freevent®
XtraCare™ Mini u ananrepa Freevent® O,/munu-anantepa Freevent® 0,

2. YTunusauma

Bceerpa cienyiite MEAMIMHCKOM NPAKTHKE M HALMOHAIBLHBIM TPEOOBAHUAM
B OTHONMIEHUHU OMOJOTHYECKH OMACHBIX BEILICCTB NIPpHU YTUIHA3ANUN
HCIIOIb30BAHHBIX METUIIMHCKUX H3JICIIUH.

3. O6partHasn cBA3b

OO6patuTe BHUMAHHUE, YTO O JTIOOBIX CEPhE3HBIX MPOUCIIECTBUAX C ATUMHU
M3JIENHAMI HE0OXO0IMMO COOOIINTH POU3BOIUTEIIO H B OPT'aH OCYAapCTBEHHON
BJIACTH TOU CTPAHBI, B KOTOPOIT IPOKUBAIOT MOJIb30BATEIb H (MIJIN) AL[HEHT.

Freevent XtraCare un Freevent XtraCare Mini

1. HasHaueHune

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini npeacTaBiisitor co00it 01HOpa30Bbie
TEIJIOBIar00OMEHHUKH ¢ dnekTpoctatnueckuM (uasrpom (HMEF), koTopsie
HCTIONB3YIOTCS JIs 00pabOTKH N (pUIBTPAINH BJBIXaEMOTO BO3JIyXa s
MalHeHTOB, AbIIAIINX CAMOCTOSATEIBHO YePe3 TPaXeoCTOMY.

2.MPOTUBONOKA3AHUA

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini npoTHBOIIOKa3aHBbI 17151 MAL[UEHTOB,

KOTOpBIE:

*  IOJBEPraroTcs J000i opMe MEXaHHICCKOM BEHTUIISLIMH JICTKHUX;

* HE MOTYT WUCIOJIb30BaTh WX MPU HEOGXO[[HMOCTH CaMOCTOATEIIBHO CHATH
Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, eciiii TOJIBKO 5TH MTALEHTHI HE
HAXOJSTCS MOJ] TOCTOSHHBIM HAOIOCHHEM BPpaya MK KBaIH()HIMPOBAHHOM
CHUJICIIKH;

*  HMEIOT MaJbli }:[BIXaTCJILHBH‘;I OGBCM, TaK KakK yBCJIMYCHHUE JbIXaTCIIbHOI'O
MEpTBOIO MPOCTPAHCTBA MOXKET MPHUBECTU K 3aepikke CO2 (yriieKnucioro
rasa).

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini mpoTHBOIOKa3aHbl, €CIIU T10CIIE

CIIy4aiiHOro U3BJICYEHH s TPaxeaibHas TPYOKa C OAHUM IPOCBETOM HE MOKET

6LITB BHOBBb BBCICHA MALIUCHTOM MU JTULOM, OCy]J_[eCTBIUHOH_II/IM yXOI[.
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3. OnncaHne ycTponcTea
YCeTpoicTBO IOCTYTIHO B IBYX BEPCUAX:
« Freevent XtraCare

« Freevent XtraCare Mini

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini npezacrasisiet co6oii Teruiosa-
rooOMeHHHUK, 00BeINHEHHBIH ¢ nmekTpocTarndeckuM ¢uiasrpom (HMEF).
VYerpoiicteo HME nponuTano rurpocKonnyecKoii Cobio M UCTONb3YeTCs s
00paboTKH BABIXAEMOI'0 BO3/lyXa. DIEKTpOCTaTHYeCKuii GpuiabTp obecrednBaet
9 dexTUBHYIO GHIBTPALIMIO  CHUKACT KOTMYECTBO BABIXACMBIX U BbIIBIXaEMBIX
MEIKHX B3BEHICHHBIX B BO3JYXE YAaCTHII, TAKMX KaK BHPYCHI, OaKTEepHH,
MBUIBLA U IPYTHE YACTHIIBI, YEPE3 TPAXCOCTOMY, HE3aBHCHMO OT HallPaBJICHH s
BO3YIIHOTO IOTOKA yepe3 ycrpoiictso. [IPUMEUYAHMUE. Benencraue Toro,
4T0 60JIE3HETBOPHBIE MUKPOOPTaHU3MBI MOTYT IIOTIACTH B OPraHM3M 4eJI0BEKa
npyrumu criocobamu, Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini e MosxkeT
rapaHTHPOBATh MoaHO# 3amuThl. Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
numeet pazbeM ISO 15 MM 115 cOeIMHEHNS ¢ TPAXEOCTOMHUYECKOH TPYOKOH.
Jlist mojayu JonosHuTeNbHOro Kuciuopona k Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini MOXHO MIOAK/II04UTE coBMeCTUMBIH anantep O,. CM. pasaen
3 anmanrepa Freevent Oz2/mMunu-agantepa Freevent O-.

4, TexHN4YeCKNe faHHble

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
MepTBOE NPOCTPAHCTBO 7,4mn 6,1 mn
Mpegen gpixatenbHoro ob6bema >50 mn 30-250 mn
MapeHune paBneHua npu*
10 n/mnH - 45Ma
30 n/mMuH 70Ma 150 Ma
60 n/mMuH 150 MNa -
Motepa Bnarv* npu
VT =250mn - 13,5mr/n
VT =500 mn 18 mr/n -
VT =1000 mn 19,5 mr/n 21,5mr/n
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MoTepa Bnarv* npu

ncnonb3oBaHuu agantepa 02

CO CnepyoWyMN NoKasaTenamm

pacxopa:

VT=250mn, O,= 4 n/mnH - 14,7 mr/n
VT=500mn, O,= 15 n/MuH - 16,3 mr/n
VT=1000 mn, O,= 15 n/muH 23,8 mr/n -
SdPpeKTUBHOCTL punbTpaLumn** Mpu 30 n/mnH Mpu 15 n/mnH
Buipyc (VFE) >99% >98%
Baktepun (BFE) >99% >99%

*

B cootsetcTBum € ISO 9360

**  MeTop TecTupoBaHua ocHoaH Ha ASTM F2101

5.NPEAYNPEXAEHUA

3anpemaercs ucrnoabzoBarh Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
MOBTOPHO Y APYTOTO MallMeHTA. HDBTOPHOC HCIOJIb30BAHHUE Y APYTOTo
NalMEeHTa MOKET IPUBECTH K IEPEKPECTHOMY 3ar PA3HEHUIO, KOTOPOE MOXKET
BBI3BATH CEPbE3HYI0 HH(EKIUIO.

6. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1

He ucnons3yiite ycrpoiictBo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
IpU €ro NOBPEKICHHH WIM B Pa3o0paHHOM BHJE, TaK KaK 3TO MOXKET
[PUBECTHU K aCIHUPALUK MEJIKUX JeTaneil.

He ncnone3yiite 3arpssuennslii Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini,
HOCKOJIBKY 3TO MOXET CTaTh IIPHYMHON HHOCKIIHH.

He wmoiite u He wucnonbdyiite noBropHo Freevent XtraCare/Freevent
XtraCare Mini. ITpoMbIBKa yCTpOHCTB yXymmaeT (QyHKIHH (UIBTpALAN
n HME.

Banpemaercs ucnonb3oBark Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
Goree 24 yaco. C yBeIMUCHHEM BPEMEHH HCIOIb30BAHHUS yBEINUHBACTCS
PHCK MHQUIMPOBAHUS HM3-33 IATOTCHHBIX MHKPOOPIaHH3MOB (TaKMX Kak
BUPYCBI, 0AKTEPUH WIIH APYrHe MUKPOOPTaHU3MbI) B I'yOKe.

Ilpu wucnonb3oBanun Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini He
HpUMEHSHTEe JIeueOHBIH MHTalAToOp, TaK KaK JICKAPCTBEHHOE CPEICTBO
Mmoxket ocecth B Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini.

3anpemaeTcsi MPUMEHATh YBIQKHUTEIH WINH TOJOTPETHIH yBIaXKHEHHBIH
kucinopox 4epe3 Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, Tak Kak
9TO CTaHET IPHYMHON YPE3MEPHOTO YBIAKHEHHS YCTPOHCTBA, M MOXKET
MPUBECTHU K MOBBIIICHHIO HHTEHCUBHOCTH JIBIXAHUSL.
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* Bonblioe KOIMYECTBO BBIICICHUH MOXET yKa3bIBaTh Ha HEOOXOIMMOCTD
Gosnee wactoit 3amensl Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, 4To6sI
130€KaTh MOBBIICHHOTO CONPOTHBIICHNUSI JIBIXaHUIO U OJIOKUPOBKH JIbIXaHMUSL.

7. IHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUI0

Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini mpeiHa3HaueHsI 7151 OXHOPA30BOT0
MCIIOJIB30BAHUS M JIOJDKHBI 3aMEHSTHCS 110 KpalHe# Mepe kaxabie 24 yaca
WIIH Yalle NMpH He0OXOAMMOCTH (HampuMep, MPH 3aCOPEHUH CITU3bI0 NITH
YBJIa)KHEHUH).

Jlns ucnons3osanus Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini akkypaTHO
npukpenure Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini k TpyOke Kpy TAIIHM
nBikerneM (puc. 1). Yro6sl cusith Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
C TPaXeOCTOMUYECKOH TPYOKH, yaepKHBaHTe TPAXeOCTOMHYECKYIO TPYOKy
Ha MecTe 1 ocToposkHo cHumuTe Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
KPYTAIHUM ABUKCHHUCM.

8. CoBmecTumble nsgenus
Apantep O, Freevent / muHn-apantep O, Freevent:

Apantep Freevent O, / munn-anantep Freevent O, npeacrapisior coboit
TIPUHAAICKHOCTH AJI5 TAITUEHTOB, KOTOPBIM Tpe6yeTc91 noaava JOTIOJTHUTEIBHOTO
KHUCIIOposia. AJJanTep MCIONb3yeTCs IS TI0JICOCAMHEHHUS KHCIOPOHOMN TPy OKI
nuamerpom 1/8 jmroiima (3,2 MM) K KHCIIOPOITHOMY TTOPTY.

ApanTtep Freevent Oz, muHu-agantep Freevent 02

1. HasHauyeHne

Apantep Freevent O, u munu-anantep Freevent O, npencrapisior coboit
0JIHOPA30BbIC IPUHAJUICIKHOCTH, HCTIOIb3yeMble BMecTe ¢ Freevent XtraCare
nnu Freevent XtraCare Mini, COOTBETCTBEHHO. DTH yCTPOICTBA MPe/IHA3HAYCHBI
JUIs 0OecTiedeH s 1OTOIHUTEIBHOM Oa4H KHCI0PO/a MALIUEHTaM, ABIIIAIIAM
4epes TpaxeoCcToMy, B Iiporecce ucroib3oBanus Freevent XtraCare u Freevent
XtraCare Mini.

2. OnucaHue ycTpoiicTBa

AﬂaHTCpBI Freevent (:)2 NpEeACTaBIAIOT C06017[ MPUHAAJICIKHOCTH, KOTOPBIE
noaxozst jis Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini. Ouu 3aiie ik uBaioTcst
Ha ocHoBanuu Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini, mociie gero
obbennHenHoe ycrpoiicTBo Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini
MPUCOCMHACTCS K TPAXEOCTOMUYECKOIT TPYOKe MaI[eHTa NIIK COBMECTHMBIM
HU3OCITUAM. 3aTCM JlOHOJ'IH]/lTeIILHLII‘//I KHUCJIOPOA MOKET 6BITI> moJaH 9epes
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Kucnopoaublii nopt anantepa O,. Anantepst Freevent O, npennasnadeHsl s
OJIHOKPATHOT'0 HCIIOIb30BAHUS, UX CICAYCT 3aMCHSTh B CIIy4ac 3arps3HEHU s
WM TI0 KpaiiHe Mepe kaxabie 24 yaca.

3. UHCTPYKLMA NO NpUMeHeHnIo

Toncoenunsiite anantep Freevent O,/munu-anantep Freevent O, k Freevent
XtraCare/Freevent XtraCare Mini u oTcoeanHsiiTe ero or ycTpoiicTsa, Kak
nokasano Ha (puc. 2). Ananrep Freevent O, /munu-anantep Freevent O, cienyer
nomectuTh nosepx Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini u Hakath Ha
Hero 110 mwenyka. Ananrep Freevent O,/munu-ananrep Freevent O, He cenyet
pasmeniats ¢ HIOKHeH ctoponsl Freevent XtraCare/Freevent XtraCare Mini,
KaK 1oka3zaHo Ha (puc. 3).

Toncoenunute kucnopoanyo Tpyoxy k anantepy Freevent O,/munu-anantepy
Freevent O,, kak nokasaHo Ha (puc. 4). YoeuTech, 4T0 KHCIOpO/Has TpyOKa
BBIXOZIUT 32 KOHMYECKHUii Kpaii pazbema (puc. 5). MOXKHO HCIIOTB30BaTh PACXO]
110 15 ni/mun. Onnaxo sdpdext HME GyneT yMeHbIIATHCS [0 MEPE YBETHYCHUS
noToKa Kucsoposa. ITpu 06braHOM notoke 3—4 j1/MuH npoussojuTensHocts HME
MMHHUMaIbHA, HO 1pu 15 1/MuH HME He MOXeT MOTHOCTBI0 KOMIIEHCHPOBATh
JOTIOJTHUTCIIBHY IO CYIIKY, BBI3BAHHY IO JOTIOJTHUTCIIBHBIM KHCIIOPOJIOM.

Apnanrep Freevent O,/muun-ananrep Freevent O, npennasHadennt ais
0JIHOPA30BOI'0 MCIIOJIL30BAHMS M JJOJKHBI 3aMEHSTHCS 110 KpaiiHeil Mepe
Kak/ple 24 daca UK 4amie npu HeoOXOAUMOCTH.

4. MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

o Ilepen mnpumeHeHuem yOeaUTECh, YTO CKOPOCTh MOTOKA KHCIOPOIA
Ha3HaYeHa KBATHM(HUIMPOBAHHBIM BpadoM, cM. pasien 4. TexHudeckue
naunble Freevent XtraCare u Freevent XtraCare Mini.

e Apanrep npeaHa3HAaYeH JUIS OJHOKPATHOTO HCIOJIL30BAHHS, €ro CIexyeT
3aMEHSATh MO KpaifHel Mepe Kakable 24 yaca WM B Cllydae 3arpsi3HEHHS,
3apakKeHHs NIH 0OHAPYKCHUS KAKUX-JIMOO IPU3HAKOB MTOBPEKICHHSI.

* Munu-anantep Freevent O, umeeT HeOONbIIME pPasMEPbl M MOMKET
MPECTABIISITH OMACHOCTD JUISl MAJIICHBKUX JICTEH [IPH MPOIJIATHIBAHHUH.

134



BAHASA MELAYU

Sistem Freevent® XtraCare™

1. Perihalan peranti
Sistem Freevent® XtraCare™ terdiri daripada Freevent® XtraCare ™ /Freevent®
XtraCare™ Mini dan Penyesuai Freevent® O, / Penyesuai Freevent® O, Mini.

2. Pelupusan
Sentiasa patuhi amalan perubatan dan keperluan negara berkenaan bahan
biobahaya semasa melupuskan peranti perubatan terpakai.

3. Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan
dengan peranti ini hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
tempatan bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu bermastautin.

Freevent XtraCare dan Freevent XtraCare Mini

1. Tujuan penggunaan

Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini ialah Penukar Haba dan Lembapan
kegunaan tunggal dengan penapis elektrostatik (HMEF) yang menyesuaikan
dan menapis udara yang dihela masuk oleh pesakit yang bernafas secara
spontan melalui trakeostoma.

2. KONTRAINDIKASI

Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini dikontraindikasi untuk pesakit yang:

« berada di bawah sebarang bentuk pengudaraan mekanikal.

« tidak berupaya mengendalikan atau mengeluarkan Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini dengan sendiri apabila diperlukan dan pesakit yang
tidak berada di bawah seliaan tetap klinisian atau penjaga terlatih.

* mempunyai isipadu tidal (udara keluar masuk) yang rendah kerana ruang
mati lebihan boleh menyebabkan penahanan CO2 (Karbon dioksida).

Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini dikontraindikasi jika tiub trakeal

lumen tunggal tidak dapat dimasukkan semula oleh pesakit selepas dialih

keluar secara tidak sengaja.

3. Perihalan peranti

Peranti tersebut tersedia dalam dua versi:
« Freevent XtraCare.

« Freevent XtraCare Mini
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Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini ialah Penukar Haba dan Kelembapan
yang digabungkan dengan penapis elektrostatik (HMEF). HME mengandungi
garam higroskopik dan menyesuaikan udara yang dihela masuk. Penapis
elektrostatik menyediakan penapisan yang cekap dan mengurangkan penghelaan
masuk dan keluar zarah bawaan udara kecil seperti virus, bakteria, debunga
dan zarah lain menerusi trakeostoma tanpa mengira arah aliran udara melalui
peranti. NOTA: Disebabkan terdapat laluan lain untuk patogen memasuki
tubuh manusia, Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini tidak akan dapat
menjamin perlindungan menyeluruh. Freevent XtraCare / Freevent XtraCare
Mini juga mengandungi penyambung ISO 15 mm untuk sambungan kepada
tiub trakeostomi. Untuk sambungan kepada oksigen tambahan, penyesuai O,
yang serasi boleh disambungkan kepada Freevent XtraCare / Freevent XtraCare
Mini. Lihat bahagian 3 Penyesuai Freevent O, / Penyesuai Freevent O, Mini.

4. Data teknikal

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Ruang mati 74 ml 6.1 ml
Julat isipadu tidal >50ml 30-250 ml
Susutan Tekanan pada*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Kehilangan lembapan* pada
-VT=250 ml - 13.5mg/I
-VT=500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19.5 mg/I 21.5mg/I

Kehilangan lembapan*
dengan penyesuai 02 pada
kadar aliran berikut:
-VT=250ml, 0,=41/min - 14.7 mg/I

-VT=500 ml, 0,=15 1/min - 16.3 mg/I
-VT=1000 ml, O,=151/min 23.8mg/l -

Kecekapan penapisan** Pada 30 I/min Pada 15 I/min
-Virus (VFE) >99% >98%

- Bakteria (BFE) >99% >99%

* Menurut I1SO 9360
** Kaedah ujian diadaptasi daripada ASTM F2101
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5. AMARAN

Jangan gunakan semula Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini pada pesakit
lain. Penggunaan semula pada pesakit lain boleh menyebabkan pencemaran
silang yang boleh mengakibatkan jangkitan serius.

6. LANGKAH BERJAGA-JAGA

¢ Jangan gunakan Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini yang rosak
atau dinyahpasang kerana perkara ini boleh menyebabkan aspirasi bahagian
kecil.

+ Jangan gunakan Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini yang sudah
kotor atau tercemar kerana ini boleh menyebabkan jangkitan.

» Jangan cuci dan gunakan semula Freevent XtraCare / Freevent XtraCare
Mini. Mencuci peranti akan merosakkan fungsi penapisan dan HME.

» Jangan gunakan Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini melebihi
24 jam. Risiko jangkitan mungkin boleh meningkat mengikut masa
penggunaan disebabkan patogen (seperti virus, bakteria atau mikroorganisma
yang lain) busa.

* Jangan berikan rawatan nebulizer berubat melalui Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini memandangkan ubat boleh terkumpul di dalam
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini.

+ Jangan gunakan pelembap udara atau oksigen terlembap hangat melalui
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini kerana peranti akan menjadi
terlalu lembap dan boleh menyebabkan kesukaran untuk bernafas.

« Beban rembesan yang tinggi mungkin menandakan penggantian Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini dengan lebih kerap untuk mengelakkan
rintangan dan sekatan pernafasan yang lebih tinggi.

7. Arahan penggunaan

Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini adalah untuk kegunaan tunggal
dan mestilah diganti sekurang-kurangnya setiap 24 jam atau lebih kerap jika
perlu (cth. jika tersumbat dengan mukus atau basah).

Untuk menggunakan Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini, pasangkan
Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini kepada tiub dengan perlahan-
lahan menggunakan gerakan memutar (Rajah 1). Untuk mencabut Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini daripada tiub trakeostomi, pegang tiub
trakeostomi dan tarik Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini perlahan-
lahan menggunakan gerakan memutar.
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8. Produk serasi
Penyesuai O, Freevent / Penyesuai O, Mini Freevent:

Penyesuai O, Freevent/ Penyesuai O, Mini Freevent merupakan aksesori untuk
pesakit yang memerlukan oksigen tambahan. Penyesuai tersebut menghubungkan
tiub oksigen berdiameter 1/8 inci (3.2 mm) kepada port oksigen.

Penyesuai O, Freevent, PenyesuaiO,
Mini Freevent

1. Tujuan penggunaan

Penyesuai O, Freevent dan Penyesuai O, Mini Freevent merupakan aksesori
sekali guna yang digunakan bersama-sama Freevent XtraCare atau Freevent
XtraCare Mini. Peranti ini bertujuan untuk mendayakan bekalan oksigen
tambahan pada pernafasan pesakit menerusi trakeostoma semasa penggunaan
Freevent XtraCare dan Freevent XtraCare Mini.

2. Perihalan peranti

Penyesuai O, Freevent ialah aksesori yang sesuai dengan Freevent XtraCare /
Freevent XtraCare Mini. Penyesuai dipasang pada bahagian bawah Freevent
XtraCare / Freevent XtraCare Mini dan gabungan Freevent XtraCare / Freevent
XtraCare Mini ini kemudiannya dilekapkan pada tiub trakeostomi pesakit atau
produk yang serasi. Kemudian, oksigen tambahan boleh dibekalkan melalui
port oksigen pada Penyesuai O,. Penyesuai O, Freevent merupakan peranti
kegunaan tunggal dan harus digantikan jika kotor atau sekurang-kurangnya
setiap 24 jam.

3. Arahan penggunaan

Pasangkan dan tanggalkan Penyesuai O, Freevent / Penyesuai O, Mini
Freevent kepada Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini seperti yang
ditunjukkan dalam (Rajah 2). Penyesuai O, Freevent / Penyesuai O, Mini
Freevent harus diletakkan di atas Freevent XtraCare / Freevent XtraCare
Mini dan dipasangkan pada tempatnya sehingga berbunyi klik. Penyesuai
O, Freevent / Penyesuai O, Mini Freevent tidak sepatutnya diletakkan di
bahagian bawah Freevent XtraCare / Freevent XtraCare Mini seperti yang
ditunjukkan dalam (Rajah 3).
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Pasang tiub oksigen pada Penyesuai O, Freevent/ Penyesuai O, Mini Freevent
seperti yang ditunjukkan dalam (Rajah 4). Pastikan tiub oksigen melangkaui
tepi kon penyambung (Rajah 5). Kadar aliran hingga 15 1/min boleh digunakan.
Walau bagaimanapun, kesan HME akan berkurangan apabila aliran oksigen
ditingkatkan. Pada aliran tipikal 3-4 I/min, prestasi HME hanya terjejas secara
minimum namun pada 15 I/min HME tidak dapat mengimbangi pengeringan
tambahan yang disebabkan oleh oksigen tambahan.

Penyesuai O, Freevent / Penyesuai O, Mini Freevent adalah untuk kegunaan
tunggal dan mesti diganti sekurang-kurangnya setiap 24 jam atau lebih kerap
jika perlu.

4. LANGKAH BERJAGA-JAGA

« Sila pastikan kadar aliran oksigen telah dipreskripsikan oleh klinisian yang
bertauliah sebelum diberikan, lihat bahagian 4. Data teknikal Freevent
XtraCare dan Freevent XtraCare Mini.

¢ Penyesuai adalah untuk kegunaan tunggal dan harus diganti sekurang-

kurangnya sekali setiap 24 jam atau apabila penyesuai kotor, tercemar atau

menunjukkan tanda-tanda kerosakan.

Penyesuai O, Mini Freevent adalah kecil dan boleh mendatangkan bahaya

jika tertelan oleh kanak-kanak.
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Freevent® XtraCare™ A|AE]
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-10 l/min - 45 Pa
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CHS RN 2 24

-VT=250ml - 13.5mg/l
-VT=500 ml 18 mg/l -
-VT=1,000ml 19.5mg/l 21.5mg/l

CHe R&01M 02 OfHH ALE
Al &2 &4

-VT=250 ml, 0,=4 |/min - 14.7mg/l
-VT=500 ml, 0,=15|/min - 16.3 mg/l

-VT=1,000 ml, 0,=15/min | 23.8 mg/I -
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Freevent® XtraCare™ %4t
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3. KERA

AEEEMERE
* Freevent XtraCare
* Freevent XtraCare Mini
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4, FiEa
Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini

SERE 7.4ml 6.1ml
MRATEIEE >50 ml 30-250 ml
TR E TR
-10 |/min - 45 Pa
-30/min 70 Pa 150 Pa
- 60 |/min 150 Pa -
EUATHRBFETHRR
iE S
-VT=250 ml 18mg/! 135me/l
-VT=500 ml
VT=1,000 ml 19.5mg/l 21.5mg/l
0O, Adaptor fTEA T E T
RRIAKR
-VT=250 ml>0,=4 |/min - 14.7 mg/l
-VT=500 ml>0,=15 |/min - 16.3mg/l
-VT=1000 ml>0,=15/min | 23.8 mg/I -
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Go60m09mxd0L cs®momo; WUnmwnpiwdh wiuwphy; istehsal tarixi;
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Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
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Anvinds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kéyt-
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Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Cddigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Eranumero; Lotunumer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
K&d $arze; Sarzs kéd; Kod $arze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kwdikog maptidag; Kox Ha mapruza;
Parti kodu; UyfooL 3meoo; Tudpwpwbwlh Ynn; Partiya kodu;

Kop maptun; Kode batch; Kod kelompok; /Y ¥ F 11— R;HiX| 2 E;
HORREE; #E5; nnux Tp; spesdsy

Product reference number; Produktreferenznummer; Referen-
tienummer product; Numéro de référence du produit; Numero
riferimento prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia
do produto; Referensnummer; Produktreferencenummer; Produk-
treferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote
viitenumber; Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris;
Referen¢ni ¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referencné ¢islo
produktu; Referencna $tevilka izdelka; Numer katalogowy produktu;
Numirul de referinté al produsului; Referentni broj proizvoda; Refer-
entni broj proizvoda; AplOpog avagopdag poidovtog; Pedpepenren
HoMep Ha npoaykT; Uriin referans numarast; 30mg+n@oL

L3 3MBEMMEM BmdgMo; Unnwnpuliph wtintijunnt hwdwpp;
Mbohsula istinad ndmrasi; CripaBouHbIit HOMep usgenis; Nomor
referensi produk; Nombor rujukan produk; RSB ES;

ME &Z Hs, ERBER, FREERS,

A¥INN SY 1"DIN0 190N; zlordddppdd
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Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken;

Ne pas réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar;
Ateranviind ej; Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei
uudelleenkaytettavd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neiz-
mantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované;
Ne hasznalja fel tjra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte
ponovno; Nie uzywa¢ ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno
upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv enavaypnotponoteite; He
nsmnonssarite moBTopHo; Tekrar kullanmayin; 86 gsdmoygbmon
bymsbems; Ulijubiquiju oquugnpddwl hwdwp; Yenidan
istifads etmayin; He mopyie)knT moBTOpHOMY MCIIO/Tb30BAHIIO;
Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula; BF| R 7]; A ALS 5t
X OHMAIR; BNEERER, BAEERA;

AN I TYINK; elpodisdlel e ozs
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren;
Maintenir a 'abri de la lumiére directe du soleil et de 'humidité;
Tenere all'asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener seco y
alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar e da chuva; Hall
borta fran solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter;
Unnga direkte sollys, holdes torr; Sdilytettdva kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymio fjarri s6larljosi og haldid purru;
Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chrante pred
slune¢nim zarenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytél tavol,
és tartsa szdrazon; Chrante pred slne¢nym Ziarenim a uchovavajte
v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi;
Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym i przechowywa¢ w suchym
miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte
na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od
sunceve svetlosti i cuvati na suvom; ®vAdooete pakptd and to
NAtako Qwg kat Statnpeite Tn ovokevr ateyv; IpbxKTe Fanede
OT C/TbHYeBa CBET/IMHA 1 ChXPaHsABaliTe Ha CyXo MACTO; Giines
is1gindan uzakta ve kuru tutun; 89obsbgon 3%oLashb s
30030msL cos 38Gsm dcoamdsmymdsdo; <tnni wuwhbp wplih
Gwnwquypltphg b wwhbp snp mtinnid; Gin isigindan uzaqda vo
quru saxlayin; Bepernte oT BO3/ieliCTBYA MPAMBIX COTHEYHBIX Ty4deit
n Bary; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat yang
kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering;
BEH AXS JERELL; HAHZ 0| & x| oA stn HEE 4
BiZ RXISHAAIR; 5% A RARIFHE B A RANRS TR,
Y2 DIpPN2 JONK wnwn XN p°NINS w°
oopaillag bog Bses il oodgebldrdlzs
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maxi-

male bewaartemperatuur; Limite de température de stock-

age; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura de
almacenamiento; Limite da temperatura de armazenamento;
Temperaturgranser for forvaring; Opbevaringstemperaturbe-
grensning; Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampétilan
raja; Takmarkanir 4 hitastigi vio geymslu; Sailitustemperatuuri
piirméér; UzglabaSanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo
temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi
hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve
temperature za shranjevanje; Temperatura przechowywania;
Limita temperaturii de depozitare; Ograni¢enje temperature
skladistenja; Ograni¢enje temperature skladistenja; Opio
Oeprokpaciog arodnkevong; I'pannny Ha TeMieparypara

Ha cbxpanenue; Saklama sicakligi siiri; 3965630L
399396030l modo@o; Mwhuubiwb gtipdwumhbwbh
uwhdwbitinp; Saxlama temperaturu hoddi; Orpanudenus
TeMmIeparypbl XpaHeHus1; Batas suhu penyimpanan; Had suhu
simpanan; REREFIR;, 22 2 X RERERS,
&R ERS

NONX NMVIDNL NYAAN; OSiESbzdbz) >z
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+RT
MIN-§
Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.-max.) sind zuléssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro del
rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura ambiente.
Sao permitidos desvios temporarios dentro do intervalo das tempera-
turas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfélliga avvikelser inom
temperaturomradet (max-min.) ér tillatna; Opbevar ved rumtem-
peratur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-min)
er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor
temperaturomradet (maks.-min.) er tillatt; Sailytd huoneenlammossa.
Viliaikainen poikkeama limpétila-alueella (suurin-pienin) on sallittu;
Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—
hém.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatu-
urivahemikus (max-min) on lubatud; Uzglabat istabas temperatra.
Ir pielaujamas islaicigas novirzes temperataras diapazona ietvaros
(min.-maks.); Laikyti kambario temperattroje. Leidziami laikini
nuokrypiai, nevir$ijantys temperatiros intervalo (didz.-maz.); Skladu-
jte pti pokojové teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu
(max-min) jsou povoleny; Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti
ingadozéas a hémérséklet-tartomdnyon beliil (max.-min.) engedé-
lyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Doc¢asné odchylky v ramci
teplotného rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni
temperaturi. Dovoljena so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega
razpona (najv.—najm.); Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej.
Dopuszczalne sg przejéciowe odchylenia w obrebie zakresu tempera-
tury (maks. — min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise
abateri temporare in intervalul de temperatura (min.-max.); Skladistite
pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar
raspona temperature (maks. - min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar tempera
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turnog opsega (maks.-min.); ®vAdooete oe Oeppokpacio Swyartiov.
Emtpénovtat mapodikég anokioelg evrog tov evpoug Heppokpaciag
(uéylotn-ehdyiot); CoxpaHsBaiiTe Ha CTaliHa TeMIlepaTypa.
BpeMeHHMTe OTK/IOHEHNs B TeMIIEPATYPHIUTE AMANA30HN (MaKC.
- muH.) ca paspeuren; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik aralig:
(maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir;
990bsbyor masbol Bn835Ms@ymsHy. EMHMYdomo Fosbmydo
093963 Mol Befamnddo (353L.-306.) sLIT37d0;
Muht ukilywuyht gipdwumhwbinid: (Fnyjumpynid G
dudwbwluynp mwwmwinidttip oipdwumhwth pngpynypenid
(wnwytijugnyihg tjuqugny); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum vo minimum temperatur araliginda miivoqqati yayimnmalara
icazo verilir; Xpanure mpu KOMHATHOM TemIiepaType. JlomyckaoTcsa
BpeMeHHbIe OTK/IOHEHN MHTEePBaa TeMIepaTyp (Makc.-MuH.); Sim-
pan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-
min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penylmpangan sementara
dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan: ZR TRE . &
i (5 BA~&D) AOBRERBREHR. ; A20iM 22ty
A2, 2E H{LHol Mol LAIX Q! HAp(Z|CH-Z|A)E HEE L
Ot ZRREE. AHEREREN (LRETR ) WEEZR, |
ERTER. AFRESEN (&S-&E) HERRE. ;
NML 7N NMIAT NPV MM AThA NMLVIBNLA ]DHNIJ wr
.(01"1'n-Dnopn) NMvILBNLAN
3z d( B3hzd g0 Slbiopu 85 uluﬁ]d%t(:ua& 8 ddhe 8 ot)a G&SJ@L@
aillatd\ ua@lll
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode demploi; Attenzione, consultare le istruzioni per
T'uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar
as instrugoes de utilizagao; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kiyt-
toohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge
kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietosanas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcijg; Upozornéni, viz ndvod

k pouziti; Figyelem, tdjékozodjon a hasznalati Gtmutatébol; Pozor,
riadte sa ndvodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoxr|, cuuBovevteite Tig
odnyieg xpriong Bunumanue, KoHCynTHpaliTe Ce C MHCTPYKLMNUTE

3a ynorpe6a; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar1 inceleyin;
393Mmbomyds, mocmbmzgo 3sdmygbydol obLEMMI30s;
Nipunpnipynii, htimbitp oguugnpdiwd hpwhwbqutipht;
Xobaordarliq, istifade qaydalarini oxuyun; IIpegocTepexxenie,
obparuTech K MHCTPYKLMAM II0 IpuMeHeHmIo; Perhatian, baca
petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
EE, BERZREESR; Fo|, A8 XIEHS FEFAUAML;
AREE , SREARY; M, SREREES;

YINWN MNP &0 M plepodioslsdgl ogeos

172



Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
meédical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo mé-
dico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnallinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostfedek; Orvostechni-
kai eszkoz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyréb
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meguiuncko
cpencTBo; latpotexvoloyiko mpoidv; Meguumnckonspenne; Tibbi
cihaz; LsByoENBM FmFymdommds; Adljuljuh uwpp; Tibbi
Avadanliq; Mengnunsckoe nsgenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-

batan; EEFRHEER; OI2 R BEEE, B aM;

sobleg X197 1NN

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode demploi; Istruzioni per I'uso; Instrucciones de uso; Instrucdes
de utilizagao; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lieto$anas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati tt-
mutatd; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu;
Odnyieg xpriong; MucTpykiyn 3a ynorpeba; Kullanim talimatlars;
399mynb9d0L 0bLEMY J30s; OquugnpdTwd hpwhwbqbtipg
Istifads qaydalart; Vinctpykimu o mpumenenmio; Petunjuk peng-
gunaan; Arahan penggunaan; BUREEBAE; AHS X|E!; EFREA;

ERBAS; YN MR, plspodicelse &
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