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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.

Patents and trademarks

Freevent ® is a registered trademark owned by Atos Medical AB,
Sweden. DualCare™ is a trademark of Atos Medical AB.

For information about protective rights (e.g. patents), please refer
to our web page www.atosmedical.com/patents.
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Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
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Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Ndo reutilizar; Ateranvind
ej; Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkaytet-
tavd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti;
Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel
ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzy-
wac ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati;
Ne koristiti ponovo; Mnv enavoypnoiponoteite; He uznonspaiite
nosropHo; Tekrar kullanmayin; 6 gsdmoygbmon byemsbems;
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Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No
estéril; Nao estéril; Osteril; Ikke-steril; Usteril; Steriloimaton; Oseft;
Mittesteriilne; Nesterils; Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nest-
erilné; Nesterilno; Produkt niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno;
Nije sterilno; Mn anoctepopévo; Hecrepunno; Steril degildir;
303LE Mo MMo; N untiphy; Qeyri-steril; Hecrepuibho; Tidak
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog
bewaren; Maintenir a 1’abri de la lumiére directe du soleil et de
I’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 frén solljus och héll torr; Holdes bort
fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys, holdes terr; Siilytet-
tava kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri
solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés §viesos
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izpostavljajte sonéni svetlobi; Chroni¢ przed §wiattem stonecznym
i przechowywaé w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si
a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve
svjetlosti; Drzati dalje od sunéeve svetlosti i Cuvati na suvom;
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Temperature
di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da
temperatura de armazenamento; Temperaturgrinser for forvaring;
Opbevaringstemperaturbegransning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Séilytyslampdtilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu;
Séilitustemperatuuri piirméar; Uzglabasanas temperatiiras
ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Limit skladovaci teploty;
Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve
temperature za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita
temperaturii de depozitare; OgraniCenje temperature skladistenja;
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Ogranienje temperature skladiStenja; Opua Oeppoxpaciog
amobnkevong; ['panunym Ha TeMIeparypara Ha CbXpaHEeHUE;
Saklama sicakligi siniry; 896s630L &339Ms@Gol mododo;
MNuhywidwb oipdwumhtwmbih uvwhdwbbtipp; Saxlama
temperaturu haddi; Orpanuuenus Temneparypbl XpaHeHus; Batas
suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; fREREHIR, 22 2T
Mg RERERS; tRERS),
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Store at room temperature. Temporary deviations within the tempera-
ture range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern.
Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—
max.) sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwi-
jkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn toegesta-
an; 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 temperaturas (max-min); Forvara i
rumstemperatur. Tillfélliga avvikelser inom temperaturomréadet (max—
min.) ar tillitna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser
i temperaturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtem-
peratur. Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—
min.) er tillatt; Sdilytd huoneenldmmdssa. Viliaikainen poikkeama
lampétila-alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita.
Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida
toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min)
on lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirsijantys
temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pti pokojové teplote.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Térolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-tar-
tomanyon beliill (max.-min.) engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej
teplote. Docasné odchylky v rdmci teplotného rozsahu (max — min) st
povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna ods-
topanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.); Przechowywac
w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe odchylen-
ia w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se pastra la
temperatura camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul de
temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopuste-
na su privremena odstupanja unutar raspona temperature (maks.
— min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena
odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.); ®vidcocete
oe Beppokpacio dmpatiov. Emrpénoviat mapodikés amokAicelg eviog
T0V £0povg Beppokpaciog (LEytom-erdyiot); ChxpaHsBaiite Ha



cTaifHa TemIeparypa. BpeMeHHHTE OTKIOHEHHS B TEMIIEPATyPHUTE
IMana3oHy (Makce. — MuH.) ca pasperueny; Oda sicakliginda
saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde gegici
sapmalara izin verilir; 3506sbgo mosbol @nd3gms@mmeby.
MHMHd000 osbmydo nd3xMsEymol Bstamyddo (3sUL.-
906.) csLsd37d0s8; Mwihty ulilywluyhl glipdwumhtwbinid:
fFnypunpynid b dwdwbwluwynp munmwbnidtn
stipdwumh6uth piingpynypenid (wnwytjugnyihg tjuqugnyy);
Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum va minimum tempera-
tur araliginda miivaqqati yayinmalara icazs verilir; Xpanure npu
KOMHATHOI1 TeMiepatype. JloImycKaloTCsi BpEMEHHbIC OTKIOHEHUSI
HHTEepBaJia TeMieparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang. Devi-
asi sementara dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada
suhu bilik. Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-min)
adalah dibenarkan: Z;R CTHRE, BEHE (HFX~&)) AOER
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en gar-
de, consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni
per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, con-
sultar as instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig,
se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kayttoohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tut-
vuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod

k pouziti; Figyelem, tajékozddjon a hasznalati utmutatobol; Pozor,
riad’te sa navodom 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; I[Ipocoyr, cuppovievteite Tig
odnyieg xpriong; BHUMaHKe, KOHCYNTHPANTE CE C MHCTPYKLIMHUTE

3a ynorpeba; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari inceleyin;
393Mmbomyds, dmombmzgo 3sdmygbydol obLEMYI30s;
Nrunpnipnil, htmbitip oquugnpddwd hpwhwbqbtipht;
Xabardarliq, istifade qaydalarini oxuyun; IIpenocrepexenue,
obparutech K HHCTPYKLMSM 110 NpuMeHeHuto; Perhatian, baca pe-
tunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
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de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
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ENGLISH

1. Descriptive information

1.1 Intended use

Freevent DualCare is a combined Speaking Valve and Heat
and Moisture Exchanger (HME) intended for spontaneously
breathing tracheostomized patients using a tracheostomy
tube with a deflated cuff, or a tracheostomy tube without cuff.
In HME-mode the device conditions inhaled air by retaining
heat and moisture from the exhaled air.

By turning the lid of the Speaking Valve into speaking mode
air is re-directed to enable speech.

The entire device is for single patient use and the HME-part
is for single use.

Patient Population: For spontaneously breathing tracheostomized
patients (adults and pediatric patients greater than 10 kg in
weight) using a tracheostomy tube with a deflated cuff, or a
tracheostomy tube without cuff.

Environment of Use: Hospitals, ICU, sub-acute care institutions
and home.

1.2 CONTRAINDICATIONS

General

Freevent HME 15 or 22 in combination with either Freevent
DualCare Speaking Valve or Freevent HME DigiTop are
contraindicated for:

- Use in combination with an in-line ventilator.

- Patients who are unable to handle or remove the device
themselves when needed, unless the patient is under
constant supervision of a clinician or a trained caregiver.
For example, patients who are unable to move their arms,
patients with decreased levels of consciousness, or patients
with diseases that put them at risk for unpredictable periodic
loss of consciousness.

- Patients who cannot tolerate the added dead space of 5 ml,
or who cannot tolerate the added breathing resistance
of 170 Pa / 1.7 cm H,O. This should be evaluated by a
clinician.

- Unresponsive or sedated patients. The patient must be
responsive and attempting to communicate in order to use
the device. The patient should be able to follow instructions.
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The HME 15 or 22 in combination with either Speaking Valve
or HME DigiTop must NOT be used on a single lumen tube
(tube without an inner tube), unless the patient or caregiver is
able to reinsert the tube themselves after emergency removal.

Speaking Valve specific

The use of Speaking Valve (in combination with HME 15 or 22)

is additionally contraindicated for the following patient groups:

- Laryngectomized patients since the device will prevent the
ability to exhale if the Speaking Valve is unintentionally set
to speaking mode.

- Patients suffering from severe aspiration.

- Patients with severe obstruction in the area of the
tracheostomy tube or in the upper airways, such as tracheal
and/or laryngeal stenosis, since this may cause air trapping.

- Patients with very thick and copious secretions which might
block the device.

DO NOT use the Speaking Valve:

- In combination with a tracheostomy tube with the cuff
inflated. The cuff must be completely deflated before
placing and during all use of the Speaking Valve.

- In combination with a tracheostomy tube with a foam cuff.

- In combination with a tracheostomy tube with a self-
inflating cuff.

- When the size of the tracheostomy tube does not allow for
airflow through the upper airways.

- In combination with an endotracheal tube.

Use of the Speaking Valve in these circumstances can restrict
exhalation through the upper airways and cause suffocation!

DO NOT use the Speaking Valve during sleep since the airway
could be blocked unintentionally. During sleep the HME
DigiTop (in combination with HME 15 or 22) should be used
instead (Figure 2a or 2b).

1.3 Description of the devices

The Speaking Valve, the HME DigiTop, and the HME
DigiTop O, are all used to enable speaking. In this Instructions
for Use they will therefore be referenced to as “speaking devices”.

Speaking Valve and HME 15/ 22

The reusable Speaking Valve is used with a single use 15 mm
or 22 mm Heat and Moisture Exchanger (HME). The HME is
placed so that it prevents direct contact between the Speaking
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Valve and the airways. This prevents the Speaking Valve from
being clogged or soiled by mucus.

The Speaking Valve has two modes: speaking mode and
HME mode.

In speaking mode, a flexible membrane is positioned in
the airflow openings and acts as a one way valve. It opens
during inhalation so the patient can inhale through the device.
During exhalation, the membrane remains closed and the air
is re-directed through the upper airways and the vocal folds.
Thereby the patient is able to speak. In speaking mode the
inhaled air does not get conditioned since the exhaled air goes
out through the upper airways.

In HME mode the membrane is moved out of the way of the
airflow so that the patient both inhales and exhales through the
device. The inhaled air is conditioned by the heat and moisture
that is retained from the exhaled air in the impregnated HME
media. In HME mode, speaking is not possible.

The device is switched between the modes by rotating the lid
of the Speaking Valve until it clicks into the desired position.

HME DigiTop and HME DigiTop O,
The HME DigiTop and the HME DigiTop O, enable use of
the HME without the Speaking Valve, and can manually be
occluded to enable speaking.

The HME DigiTop O, provides possibility to connect
oxygen tubing of 1/8 inch (3.2 mm) diameter to the Oxygen port
connector for patients requiring additional Oxygen (Figure 16).



Freevent DualCare Set 15 / Set 22 include:

See Figure 3

(a) 1 pc  Freevent DualCare Speaking Valve

(bl or b2) 30 pcs (bl) Freevent HME 15 Regular or
(b2) Freevent HME 22 Regular

(c) 1 pc Freevent Connection Strap clip
(d) 1 pc Freevent Connection Strap string
(e) 1 pc Freevent HME DigiTop

® 1 pc  Removal Aid

1 pc  Freevent DualCare Instructions for Use

Freevent DualCare Speaking Valve / Speaking Valve
Blue package include:

See Figure 3
(a) I pc  Freevent DualCare Speaking Valve
or Speaking Valve Blue
(c) 1 pc Freevent Connection Strap clip
(d) 1 pc  Freevent Connection Strap string
(e) 1 pc  Freevent HME DigiTop or DigiTop Blue

1 pc  Freevent DualCare Instructions for Use

Technical data Freevent DualCare

Speaking Valve with HME 15 Speaking Valve with HME 22
Pressure drop at 30 I/min in 125 P Pressure drop at 30 I/min in 136 P
speaking mode, HME 15 Regular: a speaking mode: a
Pressure drop at 30 I/min in HME Pressure drop at 30 I/min in

mode, HME 15 Regular: 35Pa HME mode: 48 Pa
Pressure drop at 60 1/min in HME Pressure drop at 60 I/min in

mode, HME 15 Regular: 123Pa HME mode: 166 Pa
Dead space: Dead space:

(Speaking Valve incl HME) 405ml (Speaking Valve incl HME) 462ml

Oxygen concentration measured at:
Tidal volume 1 L, breathing frequency 10/min, O, flow 10 L/min

DigiTop O, with HME 15 70%
DigiTop O, with HME 22 1%
1.4 WARNINGS

Speaking Valve specific
(Speaking Valve in combination with HME 15 or 22).
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WARNING

If a tracheostomy tube with a cuff is used, the cuff must be
completely deflated before placing, and during all use of
the Speaking Valve. The patient cannot breathe if the cuff is
not completely deflated. There should be sufficient airflow
around the tracheostomy tube and the deflated cuff. DO NOT
use the Speaking Valve for patients who use a tracheostomy
tube with a self-inflating or foam-filled cuff.

Use of Warning Labels: Attach warning labels provided
with Speaking Valve to the tracheostomy tube pilot balloon
inflation line (Figure 1).

Monitoring: Patients with a tracheostomy tube with a cuff
using the Speaking Valve must be monitored according to
physician direction. Continuous observation is needed to make
sure that the patient can exhale through the upper airway.

Education: To ensure correct use of the Speaking Valve,
the patient, family, caregivers, and all personnel working
with the patient must be instructed on how to use Speaking
Valve, including contraindications, warnings, warning labels
and precautions.

Do

- Do make sure the patient has the respiratory ability to
exhale around the tracheostomy tube and out of the nasal
and oral cavities.

- Do make sure the patient has been cleared by the physician
for cuff deflation. Cuff deflation is mandatory with the
Speaking Valve to allow exhaled air to pass around the
tracheostomy tube and upper airways.

- Do make sure the tracheostomy tube is sized to allow
for sufficient airflow around the tracheostomy tube to
facilitate speech. The cuff on the tube can also generate an
obstruction even when deflated and this should be taken
into consideration during airway patency assessment.

- Do evaluate, per physician direction, if changing to a
smaller tracheostomy tube is indicated to provide sufficient
airflow to allow use of the Speaking Valve.

- Do evaluate patients with thick unmanageable secretions
that may cause airway obstructions for use of the Speaking
Valve.

- Do evaluate patient experiencing difficulty utilizing the
Speaking Valve, as the patient may have airway obstructions
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due to stenosis, tissue mass, tracheomalacia, granulation,
vocal cord paralysis in the midline position, secretions,
or a tracheostomy tube that is oversized for the patient’s
trachea. If obstruction is corrected, the patient should be
re-evaluated for the Speaking Valve.

General

(HME 15 and 22 in combination with either Speaking Valve
or HME DigiTop).

Do

- Do make sure that patients with severe pulmonary diseases,
e.g. lung emphysema, severe asthma etc. are examined and
evaluated by a clinician to ensure suitability before they
start using the device.

- Do make sure that the patient or caregiver always has the
ability to remove the device quickly from the tracheostomy
tube if needed. Coughing up a lot of mucus may suddenly
block or nearly block the tube or HME.

- Do make sure that the patient, caregiver and others
understand the closing function and the use of the holes.
Do explain that blocking the holes in the Speaking Valve
or the HME DigiTop by clothing, for example, may cause
difficulty in breathing or suffocation.

Do not

- Do not bathe or swim with the device (Figure 4a or 4b).
This could cause water to enter the airways. The speaking
devices do not prevent this in any mode.

- Donotusethedeviceifithas been damaged or contaminated.

- Do not remove the foam from the HME. Using the
device without the foam increases the risk of aspiration
of small device parts, it may also negatively impact valve
functionality due to direct mucus contact, and also without
the foam the important HME function is lost.

- Do not reuse the HME, e.g. by washing it. By washing the
HME the important HME function is lost. Reuse can also
increase the risk of infection.

- Do not use any part of the device for more than one patient
since this may cause cross contamination. The device is
intended for single patient use only.

HME 22 specific

(HME 22 in combination with either Speaking Valve or HME
DigiTop).
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Do

If the Speaking Valve comes loose from the HME 22
during the removal of the device, always remove the inner
tracheostomy tube or the single lumen tube together with
the HME instead of trying to remove the HME from the
tube connector.

Attempts to remove the HME 22 from the connector
while the tube is still in place is difficult, and the airways
may become blocked by mucus.

1.5 PRECAUTIONS
Do

Do always check before each use that the Speaking Valve
rotates properly between the two modes. The Speaking
Valve may get stuck in one of the modes due to the presence
of mucus. If this occurs, clean the device thoroughly and if
the problem persists stop using the device and replace it.
Do check the device if you experience increased breathing
resistance as this might be a sign of blockage by (e.g., by
mucus).

Do consult your clinician if there is a problem in connection
with the device.

Do not

Do not use humidifiers or heated humidified oxygen via a
mask over the tracheostoma while using the device since it
will cause the HME to become too wet. If oxygen therapy
is required, use only non-heated humidified oxygen.

Do not administer medicated nebulizer treatment over
the tracheostoma while using the device. The medication
can become deposited in the HME and medications may
also adversely affect the Speaking Valve membrane. If the
device is inadvertently used during a medicated nebulizer
treatment, the device must be removed immediately. The
HME must be discarded, and the Speaking Valve and the
HME DigiTop must be cleaned thoroughly to remove all
medication residues.

2. Instructions for use

The speaking devices (Speaking Valve, HME DigiTop and HME
DigiTop O,) are reusable. The HME cassettes are disposable
and must be exchanged at least every 24 hours.
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2.1 Preparation and assembly of the
speaking devices
CAUTION: Use only original accessories with the device.

Use of other accessories may cause product malfunction and
harm the patient.

When the Speaking Valve in combination with a HME is not
advisable, evaluate the possibility of using the Freevent HME
DigiTop in combination with a HME.

Before each use, please check that the speaking device (Speaking
Valve, HME DigiTop, or HME DigiTop O,) and HME are
undamaged and that the Speaking Valve functions as intended,
e.g., it clicks into the HME mode and speaking mode. If the
device does not function as intended or seems damaged, do
not use the device and replace it.

Attach the Freevent Connection Strap

The Freevent Connection Strap can be used to secure the

Speaking Valve to the neckband (optional). This is done to avoid

that the device is lost, for example, when coughing or sneezing.

1. Insert the string of the Connection Strap into the clip
(Figure 5a and 5b).

2. Insert the string of the Connection Strap to the Speaking
Valve (Figure 5c).

Note: If the Connection Strap is pulled with a certain force,
the string will loosen from the clip. This is a security feature to
prevent injury if the string accidentally is caught up somewhere.
If this occurs, just insert the string again in the clip (Figure
5a and 5b).

CAUTION: Do not attempt to glue or otherwise permanently
attach the string to the clip or Speaking Valve.

Assemble speaking device and HME

CAUTION: Always assemble the HME with the speaking
device (Speaking Valve, HME DigiTop, or HME DigiTop O,)
before use (Figure 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a, and 7b). If the device is
not properly assembled, the Freevent HME 22 can get stuck
in the tracheostomy tube and be difficult to remove in case
of blockage.
1. Place the HME on a flat surface:
For Freevent HME 15 with the narrow part down and the
open foam surface up (Figure 6a or 6¢).
For HME 22 with the plastic grid down and the open foam
surface up (Figure 6b or 6d).

22



2. Put the speaking device on top of the HME and push it
down until it clicks in place.

3. Check that the speaking device is firmly attached to the
HME.

2.2 Insertion and usage of Speaking Valve
with HME 15/ 22

Ifthe Connection Strap is used, attach the clip to the neckband
(Figure 8).

Attach the combined Speaking Valve and HME to the
connector of the tracheostomy tube (Figure 9). Caution:
HME 15 users should always attach the combined Speaking
Valve and HME 15 to the connector gently, using a 1/4 twist
in a clockwise motion. If the device is pushed too hard it can
get stuck on the tracheostomy tube and be difficult to remove
in case of blockage.

If you have not used HMEs previously, you should be aware
that the device may increase breathing resistance to some extent.

You can now switch between speaking mode and HME
mode based on your speaking needs, humidification needs,
and breathing resistance needs (Figure 10). Caution: When
changing modes, make sure that you only rotate the lid of
the Speaking Valve, not the entire device. Rotation of the
whole device might cause uncomfortable movement of the
tracheostomy tube.

In case you feel increased breathing resistance after coughing,
take out the device and wipe off the mucus, or replace the
HME with a new one. Also clear the tracheostomy tube from
mucus when necessary. If you feel the need to cough heavily,
it is recommended that you try to remove the device from the
tube prior to coughing. This prevents the device from falling
off and prevents the HME from getting clogged by mucus. Ifthe
membrane pops out through the holes in the lid of the Speaking
Valve when coughing, rotate the lid, and the membrane will
get back to the correct position.

Speaking mode

The Speaking Valve is put in speaking mode by rotating the
lid until it clicks into the speaking mode position (the flexible
membrane covers the openings of the lid). In speaking mode
the membrane only opens when you breathe in. It is closed
when you breathe out, so you will breathe out through your
mouth and nose, and you will be able to speak. You may feel
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a somewhat higher breathing resistance in speaking mode
than in HME mode due to the membrane. You can now try to
speak some words, beginning with low volume and pressure.

HME mode

The Speaking Valve is put in HME mode by rotating the lid
until it clicks into the HME mode position (i.e., the flexible
membrane does NOT cover the openings of the lid). HME
mode allows you to both breathe in and out through the HME,
thereby conditioning the inhaled air.

Note that increased mucus production may appear during
the first weeks of HME use.

With Speaking Valve Blue (REF 7755), the colored membrane
makes it easier to see whether the valve is in speaking mode
or in HME mode.

2.3 Insertion and usage of HME DigiTop
and HME DigiTop O,
Assemble and insert the speaking device as described in 2.1.

If you use the HME DigiTop O, always assemble and
disassemble the oxygen tubing while the device is disconnected
from the trach-tube. This is to avoid uncomfortable movement
of the trach-tube.

Make sure that the oxygen tubing is securely attached; it
should be assembled beyond the conical edge (Figure 16).

If you have not used HMEs previously, you should be aware
that the device may increase breathing resistance to some extent.

When you occlude the two holes on the sides with your
fingers, exhaled air will be redirected through your upper
airways and you will be able to speak (Figure 11). Releasing
the finger occlusion will allow you to inhale again through the
device. The two openings in the HME DigiTop / HME DigiTop
0O, allow you to breathe in and out through the device, thereby
conditioning the inhaled air continuously.

Note that increased mucus production may appear during
the first weeks of HME use.

2.4 Removal of the HME from the speaking
devices

If you use the HME DigiTop O, remove the oxygen tubing as
described above before you start to remove the HME. The HME
is intended for single use, and must be replaced at least every
24 hours, or more often if needed. It should be removed before
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cleaning the speaking devices and should also be replaced if
it becomes clogged by mucus.

CAUTION: Do not wash the HME since the important HME
function then is lost.

HME 15

1. Remove the combined speaking device and HME 15 (without
separating them) from the tracheostomy tube with a gentle
pulling twist in a clockwise motion.

2. Hold the speaking device with one hand, and pull the
Removal Aid over the HME with the other hand (Figure
12a).

3. Pull the speaking device apart from the HME with a steady
grip (Figure 12b or 12c¢).

4. Discard the HME 15 (Figure 12d).

HME 22

1. Remove the combined speaking device and HME 22
(without separating them) from the tracheostomy tube.

2. Hold the speaking device with one hand, and pull the
Removal Aid over the HME with the other hand (Figure
13a)

3. Press the handles together (Figure 13b) and the HME 22
will crack and loosen from the speaking device (Figure

13c or 13d).
4. Discard the HME 22 (Figure 13e).
2.5 Pediatric Use

If selected properly, Freevent DualCare can be used by children
of all ages, provided that it fits the local anatomy. This can
change as the child grows. In children with a short neck or a
high tracheostomy site, the device may contact the chin which
may be uncomfortable and can cause the Speaking Valve to
twist modes inadvertently. A tracheostomy tube extender may
prevent this from occurring. The ability to handle the device
independently depends on the dexterity and developmental
maturity of the child. Until the child is able to handle the
device independently, supervision by a parent or caregiver
while using the device is obligatory (see Contraindications).
The indications and contra-indications for the use of the HME
DigiTop and the HME DigiTop O, are the same for adults and
children. However, manual occlusion for speaking may not be
possible if the fingers of the child are too small. In such a case,
the supervising parent or caregiver can occlude the device.
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The indications and contra-indications for the use of the
Speaking Valve are the same for adults and children. The
ability to connect and disconnect the device from the tube,
assemble and disassemble the device, and twist the device
between modes depends on the dexterity and developmental
maturity of the child. These tasks need to be performed by the
supervising parent or caregiver until the child is able to handle
the device independently.

2.6 Cleaning and disinfection

2.6.1 Cleaning of the speaking devices

In order to keep the speaking devices (Speaking Valve and
HME DigiTop) clean and in a good working condition, they
should be cleaned daily. If used, the Connection Strap can be
cleaned together with the Speaking Valve.

CAUTION: Do NOT boil the device and do NOT use hydrogen

peroxide for disinfection since this will damage the device.

1. Remove the HME from the speaking device as described
above.

2. Flush the oxygen port connector of HME DigiTop O,
(if used), with oxygen or air to remove any debris.

3. Rinse the speaking device carefully on both sides under
lukewarm (20-40 °C / 68-104 °F) drinking water. Rotate
the Speaking Valve lid back and forth during the rinse.
Rinse the speaking device for 2 minutes (Figure 14a).

4. Mix 2 drops of dish soap in 250 ml warm (35-45 °C /
95-113 °F) drinking water. Do not use boiling water since
this may damage the device.

5. Place the speaking device in the mixture for 15 minutes
(Figure 14b). Make sure that the Speaking Valve is in
speaking mode (with the membrane covering the openings
of the lid) before submerging it.

6. Rinse the speaking device on both sides in warm (35-45 °C
/95-113 °F) drinking water for 15 seconds. In order to reach
all parts of the Speaking Valve, be sure that it is opened
and closed a couple of times during rinsing (Figure 14c).

7. Inspect the device with respect to mucus and debris residues.
Repeat the steps above if necessary.

8. Flush the oxygen port connector of HME DigiTop O, with
oxygen or air to remove any remaining water.

9. After cleaning, put the speaking device on a clean gauze
and leave it to air-dry for at least 2 hours (Figure 14d).
Make sure that the Speaking Valve is in speaking mode.
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10. When the speaking device is completely dry, it can either
be used again or placed in a clean, closed container for
storage.

2.6.2 Disinfection of the speaking devices

It is recommended that the device is disinfected at least once
a week or before use if it looks dirty or there has been a risk
of contamination. A risk of contamination could exist if the
device has been dropped on the floor or if it has been in contact
with a pet, someone with a respiratory infection, or any other
gross contamination. If disinfection is needed always clean the
device first as described above and then disinfect by using the
following procedure:

1. First follow the cleaning procedure as described in 2.6.1,
without step 9 and 10. After cleaning, put the Speaking
Valve in speaking mode and submerge it for 10 minutes
either in ethanol 70% or isopropyl alcohol 70% (Figure
15a).

CAUTION: Do NOT use hydrogen peroxide.

2. After cleaning and disinfection, put the speaking device
on a clean gauze and leave it to air-dry for at least 2 hours
(Figure 15b). Make sure that the Speaking Valve is in
speaking mode.

3. When the speaking device is completely dry, it can either be
used again or placed in a clean, closed container for storage.
CAUTION: Do not use the speaking device until it is
completely dry. Inhalation of disinfectant fumes can cause
severe coughing and irritation of the airways. The HME
DigiTop O, oxygen port connector shall be flushed with
oxygen or air before use to remove any disinfection residuals.

2.7 Storage instructions
When not in use, clean and disinfect the Speaking Valve as

described above, and then store it in a clean and dry container
at room temperature. Protect from direct sunlight.

2.8 Device lifetime

The HME is for single use and must be replaced at least every
24 hours, or more often if needed.

The Speaking Valve, HME DigiTop, HME DigiTop O,, and
Connection Strap may be used for a maximum of 2 months as
long as they are intact and are functioning as intended.
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2.9 Disposal

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

2.10 Accessories

Freevent Connection Strap: Can be used to attach the Speaking
Valve to the neckband.

Removal Aid: Can be used to help to remove the HME from
the speaking device.

3. Additional information
3.1 Compatibility with MRI Examination

MR-Safe: This device does not contain any metallic elements
and has no potential for interaction with the MRI field.

3.2 User assistance information

For additional help or information, please see back cover of
this Instructions for Use for contact information.

4. Reporting

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

1. Beschreibende Informationen

1.1 Verwendungszweck

Freevent DualCare ist eine Kombination aus Sprechventil und
Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher (Heat and Moisture
Exchanger, HME) und ist fiir spontan atmende tracheotomierte
Patienten bestimmt, die iiber eine Trachealkaniile mit
entblocktem Cuff oder eine Trachealkaniile ohne Cuff atmen.
Im HME-Modus konditioniert das Produkt die eingeatmete
Luft, indem es Wérme und Feuchtigkeit aus der ausgeatmeten
Luft zuriickhalt.

Wenn der Deckel des Sprechventils in den Sprechmodus gedreht
wird, wird die Luft umgeleitet und das Sprechen ermoglicht.
Das gesamte Produkt ist zum Gebrauch fiir einen einzigen
Patienten bestimmt, wihrend die HME-Kasette zum einmaligen
Gebrauch bestimmt ist.

Patientenpopulation: Fiir spontan atmende tracheotomierte
Patienten (Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht von
mehr als 10 kg), die iiber eine Trachealkaniile mit entblocktem
Cuff oder eine Trachealkaniile ohne Cuff atmen.

Verwendungsbereiche: Krankenhduser, Intensivstationen,
subakute Pflegeeinrichtungen und hiusliche Pflege.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Allgemeines

Freevent HME 15 oder 22 in Kombination mit entweder dem
Sprechventil Freevent DualCare Speaking Valve oder dem
Produkt Freevent HME DigiTop sind kontraindiziert fiir:

- Nutzung in Kombination mit einem Inline-Respirator.

- Patienten, die das Produkt bei Bedarf nicht selbst handha-
ben oder entfernen konnen, wenn sie nicht unter stindiger
Aufsicht eines Arztes bzw. einer ausgebildeten Pflegekraft
stehen. Dazu gehdren zum Beispiel Patienten, die ihre Arme
nicht bewegen konnen, Patienten mit eingeschranktem Be-
wusstsein oder Patienten mit Krankheiten, mit denen ein
Risiko unvorhersehbarer, periodischer Bewusstseinsverlus-
te assoziiert wird.
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- Patienten, die den zuséitzlichen Totraum von 5 ml bzw. den
zusitzlichen Atemwiderstand von 170 Pa/1,7 cm H,O nicht
vertragen. Dies sollte ein Arzt beurteilen.

- Nicht ansprechbare oder sedierte Patienten. Der Patient
muss ansprechbar und kommunikationsbereit sein, um das
Produkt zu benutzen. Der Patient muss in der Lage sein,
Anweisungen zu befolgen.

Der HME 15 oder 22 in Kombination mit entweder dem
Sprechventil oder dem HME DigiTop diirfen NICHT an einer
einlumigen Kaniile (d. h. einer Kaniile ohne Innenkaniile)
angebracht werden, es sei denn, der Patient oder die Pflegekraft
ist in der Lage, die Kaniile wieder einzufiihren, wenn die
Kaniile im Notfall entfernt werden muss.

Sprechventil-spezifisch

Die Verwendung des Sprechventils (in Kombination mit HME

15 oder 22) ist zusétzlich bei den folgenden Patientengruppen

kontraindiziert:

- Laryngektomierte Patienten, da das Produkt die Ausatmung
verhindert, falls das Sprechventil versehentlich in den
Sprechmodus geschaltet wird.

- Patienten, die an schwerer Aspiration leiden.

- Patienten mit hochgradigen Obstruktionen im Bereich der
Trachealkaniile oder der oberen Atemwege, z. B. eine Tra-
chea- oder Larynxstenose, da dies zu Lufteinschliissen fiih-
ren kann.

- Patienten mit starker, zéhfliissiger Sekretproduktion, durch
die das Produkt blockiert werden konnte.

Das Sprechventil NICHT verwenden:

- In Kombination mit einer Trachealkaniile mit geblocktem
Cuff. Der Cuff muss vor der Platzierung und wéhrend der
gesamten Verwendung des Sprechventils vollstindig ent-
blockt sein.

- In Kombination mit einer Trachealkaniile mit Schaumstoff-
Cuff.

- In Kombination mit einer Trachealkaniile mit selbstaufbla-
sendem Cuff.

- Wenn die GroBe der Trachealkaniile das Passieren von Luft
durch die oberen Atemwege nicht zulésst.

- In Kombination mit einem Endotrachealtubus.

Die Verwendung des Sprechventils unter diesen Bedingungen
kann die Ausatmung durch die oberen Atemwege behindern
und ein Ersticken verursachen!
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Das Sprechventil darf NICHT wiéhrend des Schlafs verwendet
werden, da die Atemwege versehentlich blockiert werden
konnen. Wihrend des Schlafs sollte stattdessen das HME
DigiTop (in Kombination mit HME 15 oder 22) verwendet
werden (Abbildung 2a oder 2b).

1.3 Beschreibung des Produkts

Das Sprechventil, das HME DigiTop sowie das HME DigiTop O,
werden verwendet, um das Sprechen zu ermdglichen. In dieser
Gebrauchsanweisung werden diese daher als ,,Sprechprodukte*
bezeichnet.

Sprechventil und HME 15/ 22

Das wiederverwendbare Sprechventil wird zusammen mit einem
Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher (Heat and Moisture
Exchanger, HME) der GroBe 15 mm oder 22 mm verwendet,
der zum einmaligen Gebrauch bestimmt ist. Der HME wird so
platziert, dass er den direkten Kontakt des Sprechventils mit
den Atemwegen verhindert. Dadurch wird verhindert, dass das
Sprechventil durch Schleim verstopft oder verschmutzt wird.

Das Sprechventil verfiigt tiber zwei Modi: den Sprechmodus
und den HME-Modus.

Im Sprechmodus wird eine flexible Membran in den
Luftstromoffnungen positioniert, die als wirksames Einweg-
Ventil fungiert. Es 6ffnet sich beim Einatmen, sodass der Patient
durch das Produkt einatmen kann. Wahrend der Ausatmung
bleibt die Membran geschlossen und die Luft wird iiber die
oberen Atemwege und die Stimmbénder umgeleitet. Dies
ermdglicht dem Patienten das Sprechen. Im Sprechmodus wird
die eingeatmete Luft nicht konditioniert, da die ausgeatmete
Luft durch die oberen Atemwege entweicht.

Im HME-Modus wird die Membran aus dem Luftstrom weg
gedreht, sodass der Patient durch das Produkt sowohl ein- als
auch ausatmet. Die eingeatmete Luft wird mit der Warme und
Feuchtigkeit konditioniert, die aus der ausgeatmeten Luft im
impréagnierten Medium des HME zuriickgehalten werden. Im
HME-Modus ist das Sprechen nicht moglich.

Das Produkt wird zwischen den beiden Modi umgeschaltet,
indem man am Deckel des Sprechventils dreht, bis er in der
gewlinschten Stellung einrastet.

Der Freevent HME 15 ist in zwei Ausfithrungen erhiltlich: als
XtraMoist mit verbesserter Befeuchtung und als Regular mit
geringerem Atemwiderstand. XtraMoist sollte zum Einsatz
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kommen, wenn der leicht hhere Atemwiderstand vertragen
wird. Regular sollte verwendet werden, wenn ein geringerer
Atemwiderstand erforderlich ist, z. B. im Rahmen der ersten
Gewodhnung an die HME-Verwendung oder bei korperlicher
Anstrengung.

HME DigiTop und HME DigiTop O,

Die Produkte HME DigiTop und HME DigiTop O, erméglichen
die Verwendung des HME ohne das Sprechventil. Sie konnen
manuell verschlossen werden, um das Sprechen zu ermdglichen.
Fiir Patienten, die zusitzlichen Sauerstoff benétigen, bietet
das HME DigiTop O, die Mdglichkeit, einen Sauerstoffschlauch
mit einem Durchmesser von 3,2 mm (1/8 Inch) an den
Sauerstoffanschlusskonnektor anzubringen (Abbildung 16).

Freevent DualCare Set 15/Set 22 enthalt:

Siehe Abbildung 3

(a) 1 Stiick Freevent DualCare Speaking Valve

(b1 oder b2) 30 Stiick (b1) Freevent HME 15 Regular oder
(b2) Freevent HME 22 Regular

(c) 1 Stiick Clip fiir das Freevent Connection
Strap (Halteband)

(d) 1 Stiick Faden des Freevent Connection Strap
(Halteband)

(e) 1 Stiick Freevent HME DigiTop

® 1 Stick Removal Aid (Entfernungshilfe)

1 Stiick Freevent DualCare —

Gebrauchsanweisung

Freevent DualCare Speaking Valve/Paket Speaking
Valve Blue enthilt:

Siche Abbildung 3

(a) 1 Stiick Freevent DualCare Speaking Valve
oder Speaking Valve Blue

() 1 Stiick Clip fiir das Freevent Connection
Strap (Halteband)

(d) 1 Stiick Faden des Freevent Connection Strap
(Halteband)

(e) 1 Stiick Freevent HME DigiTop oder DigiTop
Blue

1 Stiick Freevent DualCare —

Gebrauchsanweisung

32



Technische Daten fiir Freevent DualCare

Sprechventil mit HME 15 Sprechventil mit HME 22
Druckabfall bei 30 I/min im 125 P Druckabfall bei 30 I/min im 136 P
Sprechmodus, HME 15 Regular: a Sprechmodus: a
Druckabfall bei 30 /min im 35Pa Druckabfall bei 30 I/min im 48 Pa
HME-Modus, HME 15 Regular: HME-Modus:

Druckabfall bei 60 1/min im 123 P Druckabfall bei 60 /min im 166 P:
HME-Modus, HME 15 Regular: 4 | HME-Modus: 4
Totraum: Totraum:

(Sprechventil einschl. HME) 405ml | o echventil einschl, HME) | +62 M

Sauerstoffkonzentration gemessen bei:
Atemzugvolumen 1|, Atemfrequenz 10/min, O,-Zufuhr 10 I/min

DigiTop O, mit HME 15

70%

DigiTop O, mit HME 22

71%

1.4 WARNHINWEISE

Sprechventil-spezifisch
(Sprechventil in Kombination mit HME 15 oder 22).
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WARNHINWEIS

Wenn eine Trachealkaniile mit Cuff verwendet wird, muss
der Cuff vollstindig entblockt sein, bevor das Sprechventil
platziert und wihrend es verwendet wird. Der Patient
kann nicht atmen, wenn der Cuff nicht vollstindig geleert
ist. Rund um die Trachealkaniile und den entblockten
Cuff muss ein ausreichender Luftstrom bestehen. Das
Sprechventil darf nicht bei Patienten verwendet werden,
die tiber eine Trachealkaniile mit selbstaufblasendem oder
schaumstoffgefiilltem Cuff atmen.

Verwendung von Warnetiketten: Die dem Sprechventil
beiliegenden Warnetiketten sind am Zuleitungsschlauch
des Kontrollballons der Trachealkaniile anzubringen
(Abbildung 1).

Uberwachung: Patienten mit einer Trachealkaniile mit Cuff,
die das Sprechventil verwenden, miissen gemaf3 Anordnung
des Arztes liberwacht werden. Eine kontinuierliche
Beobachtung ist erforderlich, um sicherzustellen, dass der
Patient iiber die oberen Atemwege ausatmen kann.

Aufklirung: Um die korrekte Anwendung des Sprechventils
zu gewihrleisten, miissen der Patient, die Angehdrigen,
das Pflegepersonal und alle mit dem Patienten arbeitenden
Personen in den Gebrauch des Sprechventils eingewiesen
und iiber Kontraindikationen, Warnhinweise, Warnetiketten
und VorsichtsmaBBnahmen informiert werden.

Zu beachten

Sicherstellen, dass das Atmungssystem des Patienten fiir
die Ausatmung rund um die Trachealkaniile und aus der
Nasen- und Mundhohle geeignet ist.

Sicherstellen, dass der Arzt der Entblockung des Cuffs
beim Patienten zugestimmt hat. Der Cuff muss bei der
Verwendung des Sprechventils entblockt werden, sodass
die ausgeatmete Luft rund um die Trachealkaniile und
durch die oberen Atemwege stromen kann.

Zum leichteren Sprechen sicherstellen, dass die Grofe der
Trachealkaniile so gewihlt wurde, dass ein ausreichender
Luftstrom rund um die Trachealkaniile moglich ist. Der
Cuff an der Kaniile kann auch im entblockten Zustand ein
Hindernis darstellen, was bei der Beurteilung der Durch-
gingigkeit der Atemwege beriicksichtigt werden sollte.
Auf Anordnung des Arztes beurteilen, ob ein Wechsel auf
eine kleinere Trachealkaniile indiziert ist, um einen fiir die
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Verwendung des Sprechventils ausreichenden Luftstrom zu
erhalten.

Bei Patienten mit zihfliissigem, nicht beherrschbarem Se-
kret, das Atemwegsobstruktionen verursachen kann, muss
die Verwendbarkeit des Sprechventils beurteilt werden.
Beurteilen, ob bei Patienten, die Schwierigkeiten bei der
Verwendung des Sprechventils haben, Atemwegsobstrukti-
onen aufgrund von Stenosen, Gewebemassen, Tracheoma-
lazie, Granulation, Stimmbandldhmung in der Mittellini-
enposition, Sekret oder einer fiir die Trachea des Patienten
zu grofien Trachealkaniile vorliegen konnen. Wenn die Ob-
struktion behoben wurde, sollte erneut beurteilt werden, ob
das Sprechventil fiir den Patienten infrage kommt.

Allgemeines

(HME 15 und 22 in Kombination mit Sprechventil oder HME
DigiTop).

Zu beachten

Sicherstellen, dass Patienten mit schweren Lungenkrank-
heiten, z. B. Lungenemphysem, hochgradigem Asthma
usw. von einem Arzt auf ihre Eignung untersucht und beur-
teilt werden, bevor sie das Produkt verwenden.
Sicherstellen, dass der Patient bzw. die Pflegekraft jederzeit
fahig ist, das Produkt bei Bedarf rasch von der Trachealka-
niile zu entfernen. Wenn grof3e Schleimmengen abgehustet
werden, kann die Kaniile oder der HME plétzlich blockiert
bzw. beinahe blockiert werden.

Sicherstellen, dass der Patient, die Pflegekraft und andere
Personen die Verschlussfunktion und die Verwendung der
Offnungen verstanden haben. Darauf hinweisen, dass die
Atmung erschwert wird und ein Ersticken moglich ist, falls
die Offnungen im Sprechventil bzw. im HME DigiTop
verdeckt werden, z. B. durch Bekleidung.

Zu vermeiden

Das Produkt darf nicht beim Baden oder Schwimmen
getragen werden (Abbildung 4a oder 4b). Dabei konnte
Wasser in die Atemwege eindringen. Die Sprechprodukte
konnen dies unabhingig vom Modus nicht verhindern.
Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschidigt oder
kontaminiert wurde.

Den Schaumstoff nicht aus dem HME entfernen. Wenn
das Produkt ohne Schaumstoff verwendet wird, besteht ein
erhohtes Risiko, dass kleine Produktteile aspiriert werden.
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Ohne den Schaumstoff kann es auch zu direktem Kontakt mit
Schleim kommen, was die Ventilfunktion beeintrachtigen
kann. Zudem geht das Fehlen des Schaumstoffes mit einem
Verlust der wichtigen HME-Funktion einher.

- Den HME nicht wiederverwenden, z. B. durch Auswa-
schen. Durch Auswaschen des HME geht die wichtige
HME-Funktion verloren. Dariiber hinaus kann eine Wie-
derverwendung zu einem erhohten Infektionsrisiko fithren.

- Kein Teil des Produktes darf bei mehr als einem Patienten
verwendet werden, da dies eine Kreuzkontamination
verursachen kann. Das Produkt darf nur von einem einzigen
Patienten benutzt werden.

HME-22-spezifisch
(HME 22 in Kombination mit Sprechventil oder HME DigiTop).

Zu beachten

- Wenn sich beim Entfernen des Produktes das Sprechventil
vom HME 22 16st, muss immer die innere Trachealkaniile
bzw. die einlumige Kaniile zusammen mit dem HME ent-
fernt werden, anstatt zu versuchen, den HME vom Konnek-
tor der Kaniile zu entfernen.

Versuche, den HME 22 bei noch innenliegender Kaniile
vom Konnektor abzunehmen, gestalten sich schwierig, und
die Atemwege konnen durch Schleim blockiert werden.

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Zu beachten

- Vor jeder Verwendung muss immer gepriift werden, ob
noch zwischen den beiden Modi des Sprechventils gewech-
selt werden kann. Das Sprechventil kann durch vorhande-
nen Schleim in einem der Modi stecken bleiben. In diesem
Fall das Produkt griindlich reinigen. Falls das Problem
weiterhin besteht, das Produkt nicht mehr verwenden und
austauschen.

- Beim Auftreten eines erhdhten Atemwiderstands das
Produkt priifen, da dies auf eine Blockade (z. B. durch
Schleim) hindeuten kann.

- Bei Problemen mit dem Produkt den Arzt hinzuziehen.

Zu vermeiden

- Keine Atemgasbefeuchter oder erwdrmten und befeuchte-
ten Sauerstoff {iber eine Maske auf dem Tracheostoma ein-
setzen, wihrend das Produkt verwendet wird, da der HME
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dabei zu nass wird. Sollte eine Sauerstoffgabe erforderlich
sein, darf nur nicht erwirmter befeuchteter Sauerstoff ver-
wendet werden.

- Wihrend der Produktanwendung ist das Inhalieren von
Medikamenten iiber das Tracheostoma mittels Vernebler
zu vermeiden. Das Medikament kann sich auf dem HME
absetzen und auflerdem die Membran des Sprechventils be-
eintrachtigen. Falls das Produkt versehentlich wéhrend ei-
ner Medikamentengabe mittels Vernebler verwendet wird,
muss es sofort entfernt werden. Der HME muss entsorgt
werden; das Sprechventil und das HME DigiTop miissen
griindlich gereinigt werden, um alle Medikamentenriick-
stinde zu entfernen.

2. Gebrauchsanweisung

Die Sprechprodukte (Sprechventil, HME DigiTop und HME
DigiTop O,) sind wiederverwendbar. Die HME-Kassetten
dienen dem Einmalgebrauch und miissen mindestens alle
24 Stunden ausgetauscht werden.

2.1 Vorbereitung und Montage der
Sprechprodukte

VORSICHT: Mit dem Produkt diirfen nur Original-Zubehorteile
verwendet werden. Die Verwendung von anderen Zubehorteilen
kann Fehlfunktionen des Produktes und Verletzungen des
Patienten verursachen.

Wenn die Verwendung des Sprechventils in Kombination mit
einem HME nicht ratsam ist, sollte erwogen werden, ob das
Freevent HME DigiTop zusammen mit einem HME eingesetzt
werden kann.

Vor jedem Gebrauch bitte iiberpriifen, dass das Sprechprodukt
(Sprechventil, HME DigiTop oder HME DigiTop O,) und
der HME unbeschédigt sind und dass das Sprechventil
wie vorgesehen funktioniert, d. h. im HME-Modus und im
Sprechmodus einrastet. Wenn das Produkt nicht wie vorgesehen
funktioniert oder sichtbare Schaden aufweist, darf das Produkt
nicht verwendet und muss ausgetauscht werden.

Anbringen des Freevent Connection Strap
(Halteband)

Das Freevent Connection Strap (Halteband) kann verwendet
werden, um das Sprechventil am Kaniilentrageband zu befestigen
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(optional). Hiermit soll vermieden werden, dass das Produkt

verloren geht, z. B. beim Husten oder Niesen.

1. Den Faden des Connection Strap in den Clip einfiihren
(Abbildung 5a und 5b).

2. Den Faden des Connection Strap in das Sprechventil
einfiihren (Abbildung 5c).

Hinweis: Wenn mit etwas Kraftaufwand am Connection
Strap gezogen wird, 16st sich der Faden vom Clip. Dies ist ein
Sicherheitsmerkmal und soll Verletzungen verhindern, falls
sich der Faden verféngt. In diesem Fall wird der Faden einfach
wieder in den Clip eingefiihrt (Abbildung 5a und 5b).

VORSICHT: Nicht versuchen, den Faden mit Kleber oder
etwas anderem dauerhaft am Clip oder am Sprechventil zu
befestigen.

Montage von Sprechprodukt und HME

VORSICHT: HME und Sprechprodukt (Sprechventil,
HME DigiTop oder HME DigiTop O,) miissen immer vor
der Verwendung zusammengesetzt werden (Abbildungen
6a, 6b, 6¢, 6d, 7a und 7b). Falls das Produkt nicht korrekt
zusammengesetzt wird, kann sich der Freevent HME 22 in
der Trachealkaniile verklemmen, sodass er bei einer Blockade
nur unter Schwierigkeiten zu entfernen ist.
1. Den HME auf eine flache Oberflache legen:
Beim Freevent HME 15 mit dem schmalen Teil nach
unten und der offenen Schaumstoffoberfliche nach oben
(Abbildung 6a oder 6¢).
Beim HME 22 mit dem Kunststoffgitter nach unten und
der offenen Schaumstoffoberfliche nach oben (Abbildung
6b oder 64d).
2. Das Sprechprodukt auf den HME legen und nach unten
driicken, bis es einrastet.
3. Uberpriifen, dass das Sprechprodukt fest am HME
angebracht ist.

2.2 Einfiihrung und Gebrauch des
Sprechventils mit HME 15 / 22

Falls das Connection Strap verwendet wird, den Clip am
Kaniilentrageband anbringen (Abbildung 8).

Die Kombination aus Sprechventil und HME am Konnektor
der Trachealkaniile anbringen (Abbildung 9). Vorsicht:
Anwender des HME 15 sollten beim Anbringen der Kombination
aus Sprechventil und HME 15 am Konnektor stets vorsichtig,
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mithilfe einer 1/4-Drehung im Uhrzeigersinn, vorgehen. Falls
das Produkt zu fest eingedriickt wird, kann es sich in der
Trachealkaniile verklemmen, sodass es bei einer Blockade
nur unter Schwierigkeiten zu entfernen ist.

Patienten, die bisher noch keinen HME verwendet haben,
sollten sich bewusst sein, dass das Produkt eventuell den
Atemwiderstand leicht erhdht.

Der Patient kann nun zwischen Sprech- und HME-Modus
umschalten, je nachdem, ob Sprechfidhigkeit, Befeuchtung
oder Atemwiderstand gewiinscht wird (Abbildung 10).
Vorsicht: Beim Wechsel zwischen den Modi darauf achten,
dass nur am Deckel des Sprechventils gedreht wird, nicht am
ganzen Produkt. Bei einer Drehung des ganzen Produktes
bewegt sich eventuell die Trachealkaniile, was unangenehm ist.

Falls nach dem Husten ein erhohter Atemwiderstand zu spiiren
ist, das Produkt herausnehmen und Schleim abwischen oder
den HME durch einen neuen ersetzen. Bei Bedarf sollte auch
die Trachealkaniile von Schleim befreit werden. Bei starkem
Hustenreiz sollte versucht werden, das Produkt von der Kaniile
abzunehmen, bevor gehustet wird. So wird verhindert, dass
das Produkt sich 16st und der HME mit Schleim verstopft wird.
Falls die Membran beim Husten durch die Offnungen im Deckel
des Sprechventils gedriickt wird, am Deckel drehen; dadurch
kehrt die Membran wieder in die korrekte Position zuriick.

Sprechmodus

Das Sprechventil wird in den Sprechmodus geschaltet, indem am
Deckel gedreht wird, bis er in der Stellung fiir den Sprechmodus
einrastet (die flexible Membran deckt die Offnungen im Deckel
ab). Im Sprechmodus 6ffnet sich die Membran nur beim
Einatmen. Beim Ausatmen ist sie geschlossen. Der Patient
atmet also durch Mund und Nase aus und kann somit sprechen.
Eventuell ist aufgrund der Membran im Sprechmodus ein etwas
hoherer Atemwiderstand zu spiiren als im HME-Modus. Der
Patient kann nun versuchen, einige Worter zu sagen. Dabei
sollte leise und mit wenig Druck begonnen werden.

HME-Modus

Das Sprechventil wird in den HME-Modus geschaltet,
indem am Deckel gedreht wird, bis er in der Stellung fiir den
HME-Modus einrastet (d. h. die flexible Membran deckt die
Offnungen im Deckel NICHT ab). Im HME-Modus atmet der
Patient durch den HME ein und aus, sodass die eingeatmete
Luft konditioniert wird.
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Zu beachten ist, dass in den ersten Wochen der HME-
Anwendung eventuell mehr Schleim produziert wird.

Beim Sprechventil Speaking Valve Blue (REF 7755) ist durch
die farbige Membran leichter zu sehen, ob das Ventil im
Sprechmodus oder im HME-Modus ist.

2.3 Einfihrung und Gebrauch der HME
DigiTop und der HME DigiTop O,

Das Sprechprodukt wie in Abschnitt 2.1 beschrieben
zusammensetzen und einfithren.

Bei Verwendung des HME DigiTop O, muss der
Sauerstoffschlauch stets montiert und demontiert werden,
wenn das Produkt nicht an die Trachealkaniile angeschlossen ist.
Dadurch werden unangenehme Bewegungen der Trachealkaniile
verhindert.

Sicherstellen, dass der Sauerstoffschlauch fest angeschlossen
ist. Er ist jenseits des konischen Rands zu montieren
(Abbildung 16).

Patienten, die bisher noch keinen HME verwendet haben,
sollten sich bewusst sein, dass das Produkt eventuell den
Atemwiderstand leicht erhdht.

Wenn der Patient die beiden seitlichen Offnungen mit den
Fingern verschlie3t, wird die ausgeatmete Luft durch die
oberen Atemwege umgeleitet, sodass der Patient sprechen
kann (Abbildung 11). Wenn die Offnungen freigegeben werden,
kann wieder durch das Produkt eingeatmet werden. Die beiden
Offnungen im HME DigiTop/HME DigiTop O, ermdglichen das
Ein- und Ausatmen durch das Produkt, sodass die eingeatmete
Luft kontinuierlich konditioniert wird.

Zu beachten ist, dass in den ersten Wochen der HME-
Anwendung eventuell mehr Schleim produziert wird.

2.4 Entfernen des HME von den

Sprechprodukten

Bei Verwendung des HME DigiTop O, ist der Sauerstoffschlauch
wie oben beschrieben zu entfernen, bevor mit der Entfernung des
HME begonnen wird. Der HME ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und muss mindestens alle 24 Stunden (bzw. bei
Bedarf'héaufiger) ausgetauscht werden. Er sollte entfernt werden,
bevor die Sprechprodukte gereinigt werden. Aulerdem sollte
er ausgetauscht werden, wenn er durch Schleim verstopft ist.
VORSICHT: Den HME nicht auswaschen, da dadurch die
wichtige HME-Funktion verloren geht.
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HME 15

1. Die Kombination aus Sprechprodukt und HME 15 (ohne
die Teile zu trennen) mit einer sachten ziehenden Drehung
im Uhrzeigersinn von der Trachealkaniile abnehmen.

2. Das Sprechprodukt mit einer Hand halten und mit der
anderen Hand die Removal Aid (Entfernungshilfe) iiber
den HME ziehen (Abbildung 12a).

3. Das Sprechprodukt gut festhalten und vom HME entfernen
(Abbildung 12b oder 12c¢).

4. Den HME 15 entsorgen (Abbildung 12d).

HME 22

1. Die Kombination aus Sprechprodukt und HME 22 (ohne
die Teile zu trennen) von der Trachealkaniile abnehmen.

2. Das Sprechprodukt mit einer Hand halten und mit der
anderen Hand die Removal Aid (Entfernungshilfe) iiber
den HME ziehen (Abbildung 13a).

3. Die Griffe zusammendriicken (Abbildung 13b). Daraufhin
bricht der HME 22 und 16st sich vom Sprechprodukt
(Abbildung 13c oder 13d).

4. Den HME 22 entsorgen (Abbildung 13e).

2.5 Einsatz in der Padiatrie

Wenn die richtige Auswahl getroffen wird, kann Freevent
DualCare fiir Kinder aller Altersstufen verwendet werden,
sofern sich das Produkt fiir die Anatomie des jeweiligen Kindes
eignet. Dieser Faktor kann sich mit dem Wachstum des Kindes
andern. Bei Kindern mit kurzem Hals oder einem hohen Sitz der
Trachealkaniile kann das Produkt mdglicherweise in Kontakt
mit dem Kinn kommen, was nicht nur unangenehm sein kann,
sondern auch dazu fiihrt, dass das Sprechventil unbeabsichtigt
seinen Modus wechselt. Eine Trachealkaniilenverldngerung
kann dies gegebenenfalls verhindern. Die Fahigkeit, selbst-
standig mit dem Produkt umgehen zu kénnen, hdngt von der
Geschicklichkeit und Entwicklungsreife des Kindes ab. Solange
das Kind nicht eigenstdndig mit dem Produkt umgehen kann,
muss das Kind beim Gebrauch des Produktes von einem
Elternteil oder einer Pflegekraft beaufsichtigt werden (siche
Kontraindikationen). Die Indikationen und Kontraindikati-
onen fiir die Verwendung des HME DigiTop und des HME
DigiTop O, sind fiir Erwachsene und Kinder gleich. Jedoch
ist ein manueller Verschluss der Kaniile zum Sprechen unter
Umsténden nicht moglich, wenn die Finger des Kindes zu klein
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sind. In solchen Féllen kann das beaufsichtigende Elternteil
oder die Pflegekraft das Produkt verschlielen.

Die Indikationen und Kontraindikationen fiir die Verwendung
des Sprechventils sind fiir Erwachsene und Kinder gleich.
Die Fihigkeit, das Produkt mit der Kaniile zu verbinden
und von selbiger zu trennen, das Produkt zusammen- und
auseinanderzubauen und zwischen Modi zu wechseln, hingt
von der Geschicklichkeit und Entwicklungsreife des Kindes
ab. Diese Tatigkeiten miissen vom beaufsichtigenden Elternteil
oder der Pflegekraft iibernommen werden, bis das Kind in der
Lage ist, eigenstidndig mit dem Produkt umzugehen.

2.6 Reinigung und Desinfektion

2.6.1 Reinigung der Sprechprodukte

Damit die Sprechprodukte (Sprechventil und HME DigiTop)
sauber und funktionsféhig bleiben, sollten sie taglich gereinigt
werden. Das Connection Strap (Halteband) (sofern verwendet)
kann zusammen mit dem Sprechventil gereinigt werden.

VORSICHT: Zur Desinfektion darf das Produkt NICHT
gekocht und auch KEIN Wasserstoffperoxid verwendet werden,
da das Produkt dadurch beschadigt wird.

1. Den HME wie weiter oben beschrieben vom Sprechprodukt
entfernen.

2. Den Sauerstoffanschlusskonnektor des HME DigiTop
O, (falls verwendet) mit Sauerstoff oder Luft spiilen, um
etwaige Ablagerungen zu entfernen.

3. Das Sprechprodukt vorsichtig von beiden Seiten mit
lauwarmem Trinkwasser (20-40 °C / 68-104 °F) abspiilen.
Den Deckel des Sprechventils beim Abspiilen hin und
her drehen. Das Sprechprodukt 2 Minuten lang abspiilen
(Abbildung 14a).

4. 2 Tropfen Geschirrspiilmittel in 250 ml warmem (35-45 °C
/95-113 °F) Trinkwasser auflosen. Kein kochendes Wasser
verwenden, da dies das Produkt beschiadigen kann.

5. Das Sprechprodukt 15 Minuten lang in das Gemisch einlegen
(Abbildung 14b). Darauf achten, dass sich das Sprechventil
im Sprechmodus befindet (sodass die Membran die Offnungen
im Deckel verdeckt), bevor es eingetaucht wird.

6. Das Sprechprodukt 15 Sekunden lang von beiden Seiten
mit warmem Trinkwasser (35-45 °C/95-113 °F) abspiilen.
Damit alle Teile des Sprechventils erreicht werden, muss es
beim Abspiilen wiederholt gedffnet und geschlossen werden
(Abbildung 14c¢).
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7. Das Produkt genau untersuchen und dabei auf
Schleimriickstinde und Fremdkorper achten. Bei Bedarf
die oben beschriebenen Schritte wiederholen.

8. Den Sauerstoffanschlusskonnektor des HME DigiTop O,
mit Sauerstoff oder Luft spiilen, um etwaiges Restwasser
zu entfernen.

9. Nach der Reinigung das Sprechprodukt auf ein sauberes
Stiick Verbandmull legen und mindestens 2 Stunden lang
an der Luft trocknen lassen (Abbildung 14d). Darauf achten,
dass sich das Sprechventil im Sprechmodus befindet.

10. Wenn das Sprechprodukt vollstédndig trocken ist, kann es
entweder wieder verwendet oder zur Aufbewahrung in einen
sauberen, geschlossenen Behilter gelegt werden.

2.6.2 Desinfektion der Sprechprodukte

Es wird empfohlen, das Produkt mindestens einmal wochentlich

oder vor dem Gebrauch zu desinfizieren, wenn es schmutzig

wirkt oder das Risiko einer Kontamination bestand. Ein

Kontaminationsrisiko kann bestehen, wenn das Produkt auf

den Boden gefallen oder in Kontakt mit Haustieren oder einer

Person mit Atemwegsinfektion gekommen ist oder das Produkt

aufandere Art und Weise grob verschmutzt wurde. Sollte eine

Desinfektion erforderlich sein, reinigen Sie immer zundchst

das Produkt wie oben beschrieben und desinfizieren Sie es

anschlieend wie folgt:

1. Befolgen Sie zunéchst das unter 2.6.1 beschriebene
Reinigungsverfahren ohne Schritt 9 und 10. Das Sprechventil
nach der Reinigung in den Sprechmodus schalten und
10 Minuten lang entweder in 70%iges Ethanol oder 70%iges
Isopropanol einlegen (Abbildung 15a).

VORSICHT: KEIN Wasserstoffperoxid verwenden.

2. Nach der Reinigung und Desinfektion das Sprechprodukt
auf ein sauberes Stiick Verbandmull legen und mindestens
2 Stunden lang an der Luft trocknen lassen (Abbildung 15b).
Darauf achten, dass sich das Sprechventil im Sprechmodus
befindet.

3. Wenn das Sprechprodukt vollstédndig trocken ist, kann es
entweder wieder verwendet oder zur Aufbewahrung in
einen sauberen, geschlossenen Behilter gelegt werden.
VORSICHT: Das Sprechprodukt darf erst verwendet
werden, wenn es vollstidndig trocken ist. Das Einatmen
von Desinfektionsmittelddmpfen kann schweren
Husten und Atemwegsreizungen verursachen. Den
Sauerstoffanschlusskonnektor des HME DigiTop O,
vor dem Gebrauch mit Sauerstoff oder Luft spiilen, um
etwaige Desinfektionsmittelreste zu entfernen.
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2.7 Lagerungshinweise

Das Sprechventil bei Nichtgebrauch wie oben beschrieben
reinigen und desinfizieren; anschliefend bei Raumtemperatur
in einem sauberen und trockenen Behélter lagern. Vor direkter
Sonneneinstrahlung schiitzen.

2.8 Nutzungsdauer des Produkts

Der HME ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und
muss mindestens alle 24 Stunden (bzw. bei Bedarf haufiger)
ausgetauscht werden.

Sprechventil, HME DigiTop, HME DigiTop O, und
Connection Strap (Halteband) kdnnen maximal 2 Monate
lang benutzt werden, sofern sie intakt sind und wie vorgesehen
funktionieren.

2.9 Entsorgung

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten immer
die medizinische Praxis sowie die Vorschriften fiir biologisch
gefdhrliches Material des jeweiligen Landes befolgen.

2.10 Zubehor

Freevent Connection Strap (Halteband): Kann verwendet
werden, um das Sprechventil am Kaniilentrageband zu
befestigen.

Removal Aid (Entfernungshilfe): Kann verwendet werden,
um die Entfernung des HME vom Sprechprodukt zu erleichtern.

3. Zusatzliche Informationen

3.1 Kompatibilitat mit MRT-Untersuchungen

MR-sicher: Dieses Produkt enthilt keine Metallteile und kann
daher nicht mit dem MRT-Feld interagieren.

3.2 Anwenderunterstiitzung

Weitere Unterstiitzung oder Informationen: siche Kontaktin-
formationen auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung.

4, Meldung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfille, die
sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet haben,
dem Hersteller sowie den nationalen Behorden des Landes
gemeldet werden miissen, in dem der Benutzer und/oder der
Patient ansidssig ist.
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NEDERLANDS

1. Beschrijving
1.1 Beoogd gebruik

Freevent DualCare is een gecombineerde spreekklep en
warmte- en vochtwisselaar (Heat and Moisture Exchanger,
HME) bestemd voor spontaan ademende tracheotomiepatiénten
die een tracheacanule met een lege cuff gebruiken dan wel een
tracheacanule zonder cuff.

In de HME-stand conditioneert het hulpmiddel ingeademde lucht
door warmte en vocht uit de uitgeademde lucht vast te houden.
Als het deksel van de spreekklep naar de spreekstand wordt
gedraaid, wordt lucht omgeleid om spraak mogelijk te maken.
Het hulpmiddel als geheel is bedoeld voor gebruik bij één
patiént en het HME-gedeelte is bedoeld voor eenmalig gebruik.

Patiéntpopulatie: voor spontaan ademende tracheotomiepatiénten
(volwassenen en pediatrische patiénten die meer dan 10
kg wegen) die een tracheacanule met een lege cuff of een
tracheacanule zonder cuff gebruiken.

Gebruiksomgeving: ziekenhuizen, IC, subacute zorginstellingen
en thuis.

1.2 CONTRA-INDICATIES

Algemeen

De Freevent HME 15 of 22 in combinatie met de Freevent
DualCare-spreekklep of de Freevent HME DigiTop zijn
gecontra-indiceerd voor:

- Gebruik in combinatie met een in-line ventilator.

- Patiénten die niet in staat zijn het hulpmiddel zelf te hante-
ren of te verwijderen wanneer dat nodig is, tenzij de pati-
ent onder voortdurend toezicht van een clinicus of ervaren
zorgverlener staat. Dit betreft bijvoorbeeld patiénten die
hun armen niet kunnen gebruiken, patiénten met een ver-
laagd bewustzijnsniveau of pati€énten met aandoeningen
met risico op onvoorspelbaar periodiek bewustzijnsverlies.

- Patiénten die de extra dode ruimte van 5 ml niet kunnen
verdragen, of die de extra ademhalingsweerstand van
170 Pa/1,7 cm H,0 niet kunnen verdragen. Dit moet door
een clinicus worden beoordeeld.
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- Niet-reagerende of verdoofde patiénten. De patiént moet
reageren en proberen te communiceren om het hulpmiddel
te kunnen gebruiken. De patiént moet in staat zijn om
aanwijzingen op te volgen.

De HME 15 of 22 mogen in combinatie met de Freevent
DualCare-spreekklep of de Freevent HME DigiTop NIET
worden gebruikt op een canule met één lumen (canule zonder
een binnencanule), tenzij de patiént of zorgverlener de canule
zelf opnieuw kan inbrengen mocht deze na een noodgeval zijn
verwijderd.

Specifiek voor de spreekklep

Voor de volgende patiéntgroepen gelden aanvullende contra-
indicaties voor het gebruik van de spreekklep (in combinatie
met de HME 15 of 22):
- Laryngectomiepatiénten, aangezien het hulpmiddel het
uitademen onmogelijk maakt als de spreekklep onbedoeld
in de spreckstand is gezet.

- Patiénten die lijden aan ernstige aspiratie.

- Patiénten met ernstige obstructie in het gebied van de trache-
acanule of in de bovenste luchtwegen, zoals bij trachea- en/
of larynxstenose, omdat hierdoor lucht ingesloten kan raken.

- Patiénten met zeer dik en overvloedig slijm waardoor het
hulpmiddel verstopt kan raken.

Gebruik de spreekklep NIET:

- In combinatie met een tracheacanule met een cuff in opge-
blazen toestand. De cuff moet volledig leeg zijn voordat de
spreekklep wordt geplaatst en gedurende het gehele gebruik
ervan.

- In combinatie met een tracheacanule met een cuff van
schuim.

- Incombinatie met een tracheacanule met een zelfopblazende
cuff.

- Wanneer de tracheacanule dusdanig groot is dat er geen
lucht door de bovenste luchtwegen kan stromen.

- In combinatie met een endotracheale tube.

Gebruik van de spreekklep in deze omstandigheden kan
de uitademing door de bovenste luchtwegen beperken en
verstikking veroorzaken!

Gebruik de spreekklep NIET tijdens het slapen, want de
luchtweg kan dan onbedoeld worden afgesloten. Tijdens het
slapen moet in plaats daarvan de HME DigiTop worden gebruikt
(in combinatie met HME 15 of 22) (afbeelding 2a of 2b).
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1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

De spreekklep, de HME DigiTop en de HME DigiTop O, worden
allemaal gebruikt om het spreken mogelijk te maken. Daarom
worden ze in deze gebruiksaanwijzing ‘spreekhulpmiddelen’
genoemd.

Spreekklep en HME 15/22

De herbruikbare spreekklep wordt gebruikt in combinatie met
een warmte- en vochtwisselaar (HME) van 15 mm of 22 mm.
De HME wordt zodanig geplaatst dat rechtstreeks contact
tussen de spreekklep en de luchtwegen wordt voorkomen.
Hierdoor wordt voorkomen dat de spreekklep verstopt of
vervuild raakt met slijm.

De spreekklep heeft twee standen: de spreekstand en de
HME-stand.

In de spreekstand wordt in de luchtstroomopeningen een
flexibel membraan geplaatst dat werkt als een eenrichtingsklep.
Deze opent zich bij de inademing, zodat de patiént door het
hulpmiddel heen kan inademen. Tijdens de uitademing blijft
het membraan gesloten en wordt de lucht omgeleid door de
bovenste luchtwegen en langs de stembanden. Hierdoor kan
de patiént spreken. In de spreekstand wordt de ingeademde
lucht niet geconditioneerd, omdat de uitgeademde lucht via
de bovenste luchtwegen naar buiten gaat.

In de HME-stand wordt het membraan uit de luchtstroom
geplaatst, zodat de patiént zowel in- als uitademt door het
hulpmiddel. De ingeademde lucht wordt geconditioneerd met de
warmte en het vocht dat uit de uitgeademde lucht wordt gehaald
en vastgehouden in het geimpregneerde HME-materiaal. In
de HME-stand is spreken niet mogelijk.

Het hulpmiddel wordt van de ene naar de andere stand geschakeld
door het deksel van de spreekklep te draaien totdat dit vastklikt
in de gewenste stand.

De Freevent HME 15 is verkrijgbaar in twee versies: de
XtraMoist met betere bevochtigingseigenschappen en de
Regular met een lagere ademhalingsweerstand. De XtraMoist
dient te worden gebruikt wanneer de enigszins hogere
ademhalingsweerstand kan worden verdragen. De Regular dient
te worden gebruikt wanneer een lagere ademhalingsweerstand
is vereist, bijvoorbeeld om te wennen aan het gebruik van HME
of tijdens lichamelijke inspanning.
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HME DigiTop en HME DigiTop O2

De HME DigiTop en de HME DigiTop O, maken het mogelijk de
HME zonder de spreekklep te gebruiken, en kunnen handmatig
worden afgesloten om spreken mogelijk te maken.

De HME DigiTop O, biedt patiénten die extra zuurstof nodig
hebben de mogelijkheid een zuurstofslang met een diameter
van 3,2 mm (1/8 inch) aan te sluiten op het aansluitstuk van
de zuurstoftoevoer (afbeelding 16).

Freevent DualCare Set 15/Set 22 omvat:

Zie afbeelding 3

(a) 1 st.  Freevent DualCare-spreekklep

(bl of b2) 30 st. (bl) Freevent HME 15 Regular of
(b2) Freevent HME 22 Regular

(c) 1 st.  Freevent Connection Strap-clip

(d) 1 st.  Freevent Connection Strap-koord

(e) I st.  Freevent HME DigiTop

® 1st. Removal Aid (verwijderingshulpmiddel)

1 st.  Gebruiksaanwijzing Freevent DualCare

Freevent DualCare Speaking Valve-pakket/
Speaking Valve Blue-pakket omvat:

Zie afbeelding 3
(a) 1 st.  Freevent DualCare-spreekklep
of spreekklep Blue
(c) 1 st.  Freevent Connection Strap-clip
(d) 1 st.  Freevent Connection Strap-koord
(e) 1 st.  Freevent HME DigiTop of DigiTop Blue

1 st.  Gebruiksaanwijzing Freevent DualCare

Technische gegevens Freevent DualCare

Spreekklep met HME 15 Spreekklep met HME 22

N R e L
DU e || B ],
T W I P UL
gﬁffei‘ff:ée{ml. HME) 4,05ml 2§f:eif$§e{ncl, HME) 4,62 ml
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Zuurstofconcentratie gemeten bij:
Rustademvolume (tidal volume) 1|, ademhalingsfrequentie
10/min, O -stroom 10 I/min

DigiTop O, met HME 15 70%
DigiTop O, met HME 22 71%
1.4 WAARSCHUWINGEN

Specifiek voor de spreekklep
(Spreekklep in combinatie met HME 15 of 22).

WAARSCHUWING

Als een tracheacanule met cuff wordt gebruikt moet de cuff
volledig leeg zijn voor het plaatsen en gedurende het gehele
gebruik van de spreekklep. De patiént kan niet ademen als
de cuff niet volledig leeg is. Er moet voldoende lucht om de
tracheacanule en de lege cuff heen kunnen stromen. Gebruik
de spreekklep NIET bij patiénten met een tracheacanule met
een zelfopblazende of met schuim gevulde cuff.

Gebruik van waarschuwingsstickers: Breng de bij de
spreekklep geleverde waarschuwingsstickers aan op de
opblaasslang van de controleballon van de tracheacanule
(afbeelding 1).

Bewaking: Patiénten met een tracheacanule met cuff die
de spreekklep gebruiken, moeten worden bewaakt volgens
de instructie van de arts. Voortdurende observatie is nodig
om er zeker van te zijn dat de patiént kan uitademen door
de bovenste luchtwegen.

Instructie: Om te zorgen dat de spreekklep correct wordt
gebruikt, moeten de patiént, familieleden, zorgverleners
en al het personeel dat met de patiént werkt, geinstrueerd
worden over het gebruik van de spreekklep, alsmede over
contra-indicaties, waarschuwingen, waarschuwingsstickers
en voorzorgsmaatregelen.
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Doen

- Ga na of de patiént een ademhalingsvermogen heeft dat
groot genoeg is om rond de tracheacanule en uit de neus- en
mondholte te kunnen uitademen.

- Ga na of de arts toestemming heeft gegeven om de cuff te
legen bij de patiént. Het legen van de cuff is bij gebruik van
de spreekklep verplicht, zodat de uitgeademde lucht rond
de tracheacanule en door de bovenste luchtwegen kan stro-
men.

- Zorg dat de tracheacanule de juiste maat heeft, zodat er
voldoende lucht om de tracheacanule heen kan stromen om
spraak mogelijk te maken. De cuff aan de canule kan ook
leeg een obstructie vormen. Hiermee moet rekening worden
gehouden bij het beoordelen van de doorgankelijkheid van
de luchtwegen.

- Evalueer aan de hand van de instructies van de arts of er
aanleiding is om over te gaan op een tracheacanule met een
kleinere diameter zodat er voldoende ruimte voor luchtstro-
ming is om de spreekklep te kunnen gebruiken.

- Evalueer bij patiénten met dik, onbeheersbaar slijm dat ob-
structie van de luchtwegen kan veroorzaken of de spreek-
klep voor hen geschikt is.

- Evalueer een patiént die problemen ondervindt bij het ge-
bruik van de spreekklep, want de patiént heeft dan mogelijk
luchtwegobstructies ten gevolge van stenose, weefselmas-
sa, tracheomalacie, granulatie, stembandverlamming in de
middelste positie, slijm of een tracheacanule die te groot is
voor de trachea van de patiént. Na correctie van de obstruc-
tie moet opnieuw worden geévalueerd of de spreekklep ge-
schikt is voor de patiént.

Algemeen
(HME 15 en 22 in combinatie met spreekklep of HME DigiTop.)

Doen

- Zorg dat patiénten met ernstige longaandoeningen, bijvoor-
beeld longemfyseem of ernstige astma, worden onderzocht
en geévalueerd door een clinicus voorafgaande aan gebruik
te bepalen of het hulpmiddel voor hen geschikt is.

- Ga na of de patiént of zorgverlener altijd in staat is om het
hulpmiddel snel uit de tracheacanule te verwijderen als
dat nodig is. Door ophoesten van een grote hoeveelheid
slijm kan de canule of de HME plotseling verstopt of bijna
verstopt raken.
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- Zorg ervoor dat de patiént, de zorgverlener en anderen de
sluitfunctie en het gebruik van de openingen in het product
begrijpen. Leg uit dat afsluiting van de openingen in de
spreekklep of de HME DigiTop door bijvoorbeeld kleding
tot ademhalingsmoeilijkheden of verstikking kan leiden.

Niet doen

- Niet baden of zwemmen met het hulpmiddel (afbeelding 4a
of 4b). Hierdoor kan water in de luchtwegen terechtkomen.
De spreekhulpmiddelen voorkomen dit in geen van de
standen.

- Gebruik het hulpmiddel niet als het is beschadigd of veront-
reinigd.

- Verwijder het schuim niet uit de HME. Gebruik van het
hulpmiddel zonder het schuim vergroot het risico van as-
piratie van kleine onderdelen van het hulpmiddel. Het kan
ook negatieve gevolgen hebben voor het functioneren van
de klep ten gevolge van rechtstreeks contact met slijm.
Daarnaast zorgt het ervoor dat de belangrijke HME-functie
verloren gaat.

- Gebruik de HME niet opnieuw, bijvoorbeeld door hem af
te spoelen. Door afspoelen van de HME gaat de belangrijke
HME-functie verloren. Hergebruik kan ook het infectierisi-
co doen toenemen.

- Gebruik geen enkel onderdeel van het hulpmiddel voor
meer dan één patiént, aangezien dit kruisbesmetting tot
gevolg kan hebben. Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd
voor gebruik bij één patiént.

Specifiek voor de HME 22
(HME 22 in combinatie met spreekklep of HME DigiTop.)

Doen

- Alsdespreekklep tijdens het verwijderen van het hulpmiddel
losraakt van de HME 22, moet de binnencanule dan wel
de canule met één lumen samen met de HME worden
verwijderd. Probeer niet d¢ HME van het aansluitstuk te
verwijderen.

Het is lastig de HME 22 los te maken van het aansluitstuk
terwijl de canule nog op zijn plaats zit, en de luchtwegen
kunnen geblokkeerd raken door slijm.
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1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

Doen

- Controleer voor elk gebruik altijd of de spreekklep zich
goed van de ene naar de andere stand en terug laat draaien.
De spreekklep kan in een van de standen vast gaan zitten als
gevolg van de aanwezigheid van slijm. Als dat gebeurt, rei-
nigt u het hulpmiddel grondig. Als het probleem aanhoudt,
staakt u het gebruik van het hulpmiddel en vervangt u het.

- Controleer het hulpmiddel als u toegenomen ademhalings-
weerstand ondervindt, want dit kan wijzen op verstopping
(bijvoorbeeld door slijm).

- Raadpleeg uw clinicus als u een probleem ondervindt in
verband met het hulpmiddel.

Niet doen

- Gebruik geen bevochtigingsapparaten of verwarmde be-
vochtigde zuurstof via een masker in combinatie met de
tracheostoma wanneer het hulpmiddel wordt gebruikt, aan-
gezien de HME hierdoor te vochtig wordt. Als zuurstofbe-
handeling vereist is, gebruik dan uitsluitend niet-verwarm-
de bevochtigde zuurstof.

- Dien geen behandeling met verneveld geneesmiddel toe in
combinatie met de tracheostoma wanneer het hulpmiddel
wordt gebruikt. De medicatie kan zich afzetten in de HME
en geneesmiddelen kunnen ook een negatief effect hebben
op het membraan van de spreekklep. Als het hulpmiddel per
ongeluk toch aanwezig is gebleven bij een behandeling met
verneveld geneesmiddel moet het hulpmiddel onmiddellijk
worden verwijderd. De HME moet worden weggeworpen en
de spreekklep en de HME DigiTop moeten grondig worden
gereinigd om alle geneesmiddelresten te verwijderen.

2. Gebruiksaanwijzing

De spreekhulpmiddelen (spreekklep, HME DigiTop en
HME DigiTop O,) zijn herbruikbaar. De HME-cassettes zijn
wegwerpbaar en moeten ten minste om de 24 uur worden
vervangen.

2.1 Voorbereiding en montage van de
spreekhulpmiddelen

LET OP: Gebruik uitsluitend originele accessoires bij het
hulpmiddel. Gebruik van andere accessoires kan een storing
van het product veroorzaken en schadelijk zijn voor de patiént.
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Als gebruik van de spreekklep in combinatie met een HME
niet raadzaam is, dient u de mogelijkheid van het gebruik
van de Freevent HME DigiTop in combinatie met een HME
te beoordelen.

Controleer voor elk gebruik of het spreekhulpmiddel (spreekklep,
HME DigiTop of HME DigiTop O,) en de HME onbeschadigd
zijn en of de spreekklep naar behoren werkt. Controleer
bijvoorbeeld of de spreekklep naar de HME- en naar de
spreekstand kan worden geklikt. Als het hulpmiddel niet naar
behoren werkt of beschadigd lijkt, mag het hulpmiddel niet
worden gebruikt en moet het worden vervangen.

De Freevent Connection Strap bevestigen

Met de Freevent Connection Strap (verbindingskoord) kan de

spreekklep worden bevestigd aan de canuleband (optioneel).

Dit dient om te voorkomen dat het hulpmiddel kwijtraakt,

bijvoorbeeld door hoesten of niezen.

1. Steek het koord van de Connection Strap (verbindingskoord)
in de clip (afbeelding Sa en 5b).

2. Steek het koord van de Connection Strap (verbindingskoord)
door de spreekklep (afbeelding 5c).

Opmerking: Als met een zekere kracht aan de Connection
Strap (verbindingskoord) wordt getrokken, komt het koord
los uit de clip. Dit is een veiligheidsvoorziening om letsel te
voorkomen als het koord per ongeluk ergens aan blijft hangen.
Als dat gebeurt, steekt u het koord gewoon weer in de clip
(afbeelding 5a en 5b).

LET OP: Probeer het koord niet aan de clip of spreekklep
vast te lijmen of het er op een andere wijze permanent aan
te bevestigen.

Spreekhulpmiddel en HME monteren

LET OP: Monteer de HME altijd voor gebruik aan het
spreekhulpmiddel (spreekklep, HME DigiTop of HME DigiTop
0,) (afbeelding 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a en 7b). Als het hulpmiddel
niet correct gemonteerd wordt, kan de Freevent HME 22 vast
komen te zitten in de tracheacanule en bij een verstopping
moeilijk te verwijderen zijn.
1. Plaats de HME op een vlakke ondergrond:
Plaats de Freevent HME 15 met het smalle gedeelte omlaag
en het open schuimoppervlak omhoog (afbeelding 6a of 6¢).
Plaats de HME 22 met het plastic raster omlaag en het
open schuimoppervlak omhoog (afbeelding 6b of 6d).
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2. Plaats het spreekhulpmiddel boven op de HME en druk
het omlaag tot het vastklikt.

3. Controleer of het spreekhulpmiddel stevig aan de HME
bevestigd is.

2.2 Inbrengen en gebruik van spreekklep

met HME 15/22

Als het de Connection Strap (verbindingskoord) wordt gebruikt,
bevestigt u de clip aan de canuleband (afbeelding 8).

Bevestig de combinatie van spreekklep en HME aan
het aansluitstuk van de tracheacanule (afbeelding 9). Let
op: Gebruikers van de HME 15 moeten de combinatie van
spreekklep en HME 15 altijd voorzichtig aan het aansluitstuk
bevestigen, door deze een kwartslag rechtsom te draaien. Als
te hard op het hulpmiddel wordt gedrukt, kan het vast komen
te zitten aan de tracheacanule en kan het bij een verstopping
moeilijk te verwijderen zijn.

Als u nog niet eerder een HME hebt gebruikt, moet u zich
ervan bewust zijn dat het hulpmiddel de ademhalingsweerstand
enigszins kan vergroten.

U kunt nu heen en weer schakelen tussen de spreekstand
en de HME-stand afhankelijk van uw spreekbehoeften,
bevochtigingsbehoeften en ademhalingsweerstandsbehoeften
(afbeelding 10). Let op: Zorg dat u bij het wijzigen van de
stand alleen het deksel van de spreekklep draait, niet het
hele hulpmiddel. Draaien van het hele hulpmiddel kan een
oncomfortabele beweging van de tracheacanule veroorzaken.

Als unahoesten toegenomen ademhalingsweerstand ondervindt,
verwijdert u het hulpmiddel en veegt u het slijm eraf, of
brengt u een nieuwe HME aan. Verwijder ook slijm uit de
tracheacanule wanneer dat nodig is. Als u voelt dat u hard moet
gaan hoesten, wordt aangeraden om te proberen het hulpmiddel
uit de canule te verwijderen voordat u hoest. Zo voorkomt u
dat het hulpmiddel eraf valt en dat de HME verstopt raakt met
slijm. Als het membraan bij het hoesten door de openingen in
het deksel van de spreekklep naar buiten schiet, draait u het
deksel. Het membraan komt dan weer terug op zijn plaats.

Spreekstand

De spreekklep wordt in de spreekstand gezet door het deksel
te draaien tot het in de spreekstand vastklikt (het flexibele
membraan dekt de openingen in het deksel nu af). In de
spreekstand gaat het membraan alleen open wanneer u inademt.
Wanneer u uitademt is het gesloten, zodat u door uw mond
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en neus uitademt en in staat bent om te spreken. U kunt in de
spreekstand een iets hogere ademhalingsweerstand ondervinden
dan in de HME-stand, ten gevolge van het membraan. Nu kunt
u proberen enkele woorden te zeggen, te beginnen met een
laag volume en lage druk.

HME-stand

De spreekklep wordt in de HME-stand gezet door het deksel
te draaien tot het in de HME-stand vastklikt (d.w.z. dat het
flexibele membraan de openingen in het deksel NIET afdekt).
In de HME-stand kunt u zowel in- als uitademen door de
HME, waardoor de ingeademde lucht geconditioneerd wordt.

De eerste weken dat u de HME gebruikt, kunt u een verhoogde
slijmproductie ondervinden.

Bij Speaking Valve Blue (REF 7755) maakt het gekleurde
membraan het gemakkelijker om te zien of de klep in de
spreekstand of de HME-stand staat.

2.3 Inbrengen en gebruik van HME

DigiTop en HME DigiTop O,

Monteer het spreekhulpmiddel en breng het in volgens de
instructies in 2.1.

Alsude HME DigiTop O, gebruikt, monteer en demonteer de
zuurstofslang dan altijd terwijl het hulpmiddel is losgekoppeld
van de tracheacanule. Zo voorkomt u een onaangename beweging
van de tracheacanule.

Controleer of de zuurstofslang stevig is bevestigd; de slang
moet voorbij de conische rand zijn gemonteerd (afbeelding 16).

Als unog niet eerder een HME hebt gebruikt, moet u zich
ervan bewust zijn dat het hulpmiddel de ademhalingsweerstand
enigszins kan vergroten.

Wanneer u de twee openingen aan de zijkanten met uw
vingers afsluit, wordt uitgeademde lucht omgeleid door
uw bovenste luchtwegen en bent u in staat om te spreken
(afbeelding 11). Wanneer u de vingers van de gaten haalt, kunt
u weer inademen door het hulpmiddel. De twee openingen in
de HME DigiTop/HME DigiTop O, stellen u in staat om door
het hulpmiddel in en uit te ademen, waarbij de ingeademde
lucht continu wordt geconditioneerd.

De eerste weken dat u de HME gebruikt, kunt u een verhoogde
slijmproductie ondervinden.
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2.4 De HME van de spreekhulpmiddelen

verwijderen

Alsude HME DigiTop O, gebruikt, verwijder de zuurstofslang
dan zoals hierboven beschreven voordat u begint met het
verwijderen van de HME. De HME is bestemd voor eenmalig
gebruik en moet op zijn minst elke 24 uur worden vervangen,
of zo nodig vaker. Hij moet worden verwijderd voordat u de
spreekhulpmiddelen reinigt en moet ook worden vervangen
als hij verstopt raakt met slijm.

LET OP: Was de HME niet, want daardoor gaat de belangrijke
HME-functie verloren.

HME 15

1. Verwijder de combinatie van spreekhulpmiddel en HME 15
(zonder ze van elkaar los te maken) van de tracheacanule met
een voorzichtig trekkende, rechtsomdraaiende beweging.

2. Houd het spreekhulpmiddel met de ene hand vast en trek
de Removal Aid (verwijderingshulpmiddel) met de andere
hand over de HME heen (afbeelding 12a).

3. Trek het spreekhulpmiddel met een stevige grip los van
de HME (afbeelding 12b of 12c).

4. Werp de HME 15 weg (afbeelding 12d).

HME 22

1. Verwijder de combinatie van spreekhulpmiddel en HME 22
(zonder ze van elkaar los te maken) van de tracheacanule.

2. Houd het spreekhulpmiddel met de ene hand vast en trek
de Removal Aid (verwijderingshulpmiddel) met de andere
hand over de HME heen (afbeelding 13a).

3. Druk de handgrepen samen (afbeelding 13b), dan barst
de HME 22 en raakt hij los van het spreekhulpmiddel
(afbeelding 13c of 13d).

4. Werp de HME 22 weg (afbeelding 13e).

2.5 Gebruik bij kinderen

Indien juist geselecteerd, kan de Freevent DualCare worden
gebruikt bij kinderen van alle leeftijden, mits het hulpmiddel
past bij de aanwezige anatomie. Dit kan veranderen naarmate
het kind groeit. Bij kinderen met een korte nek of hoge locatie
van de tracheostomie, kan het hulpmiddel de kin raken, wat
onaangenaam kan zijn en ertoe kan leiden dat de spreekklep
per ongeluk van stand verdraait. Een verlengstuk van de
tracheacanule kan dit voorkomen. Het is afhankelijk van de
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motoriek en ontwikkelingsleeftijd van het kind of het kind
het hulpmiddel zelfstandig kan hanteren. Totdat het kind het
hulpmiddel zelfstandig kan hanteren, is toezicht van een ouder
of zorgverlener tijdens gebruik van het hulpmiddel vereist (zie
Contra-indicaties). De indicaties en contra-indicaties voor
gebruik van de HME Digitop en de HME Digitop O, zijn
hetzelfde voor volwassenen en kinderen. Het is echter mogelijk
dat de vingers van het kind te klein zijn voor handmatige
afsluiting. In dat geval kan de toezichthoudende ouder of
zorgverlener het hulpmiddel afsluiten.

De indicaties en contra-indicaties voor gebruik van de spreekklep
zijn hetzelfde voor volwassenen en kinderen. Het is afthankelijk
van de motoriek en ontwikkelingsleeftijd van het kind of het
kind het hulpmiddel kan aansluiten op en loskoppelen van de
canule, het hulpmiddel kan monteren en demonteren, en van
standen kan wisselen door het hulpmiddel te draaien. Deze
taken dienen te worden uitgevoerd door de toezichthoudende
ouder of zorgverlener totdat het kind het hulpmiddel zelfstandig
kan hanteren.

2.6 Reiniging en desinfectie

2.6.1 De spreekhulpmiddelen reinigen

Om de spreekhulpmiddelen (spreekklep en HME DigiTop)
schoon en in een goed werkende staat te houden, moeten
ze dagelijks worden gereinigd. Als de Connection Strap
(verbindingskoord) wordt gebruikt, kan deze samen met de
spreekklep worden gereinigd.

LET OP: Kook het hulpmiddel NIET en gebruik GEEN
waterstofperoxide voor de desinfectie, want daardoor wordt
het hulpmiddel beschadigd.

1. Verwijder de HME van het spreekhulpmiddel zoals
hierboven beschreven.

2. Spuit het aansluitstuk van de zuurstoftoevoer van de HME
DigiTop O, (indien gebruikt) door met zuurstof of lucht
om eventueel vuil te verwijderen.

3. Spoel het spreekhulpmiddel aan beide zijden zorgvuldig
af met lauw (20-40 °C/68-104 °F) drinkwater. Draai het
deksel van de spreekklep heen en weer tijdens het afspoelen.
Spoel het spreekhulpmiddel 2 minuten lang af (atbeelding
14a).

4. Vermeng 2 druppels afwasmiddel met 250 ml warm (35-
45 °C/95-113 °F) kraanwater. Gebruik geen kokend water,
want daardoor kan het hulpmiddel worden beschadigd.
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10.

Plaats het spreekhulpmiddel 15 minuten in het mengsel
(afbeelding 14b). Zorg dat de spreekklep in de spreekstand
staat (waarbij de openingen in het deksel door het membraan
worden afgedekt) voordat u hem onderdompelt.

Spoel beide zijden van het spreekhulpmiddel 15 seconden
lang af met warm (35-45 °C/95-113 °F) drinkwater. Om alle
onderdelen van de spreekklep te bereiken, moet u zorgen
dat u hem tijdens het afspoelen enkele malen opent en sluit
(afbeelding 14c).

Onderzoek het hulpmiddel op slijm- en vuilresten. Voer
de bovenstaande stappen zo nodig opnieuw uit.

Spuit het aansluitstuk van de zuurstoftoevoer van de
HME DigiTop O, door met zuurstof of lucht om eventueel
achtergebleven water te verwijderen.

Na reiniging plaatst u het spreekhulpmiddel op een schoon
gaasdoekje en laat u het minimaal 2 uur lang aan de lucht
drogen (afbeelding 14d). Zorg ervoor dat de spreekklep
in de spreekstand staat.

Wanneer het spreekhulpmiddel geheel droog is, kan het
opnieuw worden gebruikt of in een schone, afgesloten
container worden geplaatst voor opslag.

2.6.2 De spreekhulpmiddelen desinfecteren

Het wordt aanbevolen het hulpmiddel ten minste eens per week
te reinigen, of voorafgaand aan gebruik als het hulpmiddel er
vuil uitziet of er een risico op besmetting is geweest. Er kan een
risico op besmetting bestaan als het hulpmiddel op de grond is
gevallen of als het in aanraking is geweest met een huisdier, met
iemand met een luchtweginfectie of met een andere bron van
besmetting. Als desinfectie nodig is, reinigt u het hulpmiddel
altijd eerst zoals hierboven beschreven waarna u de volgende
procedure voor desinfectie volgt:

1.
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Volg eerst de reinigingsprocedure zoals omschreven in
2.6.1, behalve stap 9 en 10. Na reiniging zet u de spreekklep
in de spreekstand en dompelt u hem 10 minuten onder in
ethanol 70% of isopropanol 70% (afbeelding 15a).

LET OP: Gebruik GEEN waterstofperoxide.

Na reiniging en desinfectie plaatst u het spreekhulpmiddel
op een schoon gaasdoekje en laat u het minimaal 2 uur lang
aan de lucht drogen (afbeelding 15b). Zorg ervoor dat de
spreekklep in de spreekstand staat.

Wanneer het spreekhulpmiddel geheel droog is, kan het
opnieuw worden gebruikt of in een schone, afgesloten
container worden geplaatst voor opslag.



LET OP: Gebruik het spreekhulpmiddel pas weer
als het geheel droog is. Inademing van damp van het
desinfectiemiddel kan ernstige hoestbuien en irritatie
van de luchtwegen veroorzaken. Het aansluitstuk van de
zuurstoftoevoer van de HME DigiTop O, moet voor gebruik
met zuurstof of lucht worden doorgespoten om eventuele
resten desinfectiemiddel te verwijderen.

2.7 Bewaarinstructies

Als de spreekklep niet in gebruik is, reinig en desinfecteer hem
dan zoals hierboven beschreven, en bewaar hem vervolgens in
een schone en droge container bij kamertemperatuur. Bescherm
de spreekklep tegen direct zonlicht.

2.8 Levensduur van het hulpmiddel

De HME is voor eenmalig gebruik en moet ten minste elke 24
uur worden vervangen, of zo nodig vaker.

De spreekklep, HME DigiTop, HME DigiTop O, en de
Connection Strap (verbindingskoord) kunnen maximaal 2
maanden lang worden gebruikt, op voorwaarde dat ze intact
zijn en naar behoren werken.

2.9 Afvoer

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

2.10 Accessoires

Freevent Connection Strap (verbindingskoord): Kan worden
gebruikt om de spreekklep aan de canuleband te bevestigen.
Removal Aid (verwijderingshulpmiddel): Kan worden
gebruikt als hulpmiddel bij het verwijderen van de HME van
het spreekhulpmiddel.

3. Aanvullende informatie
3.1 Compatibiliteit met MRI-onderzoek

MR-veilig: Dit hulpmiddel bevat geen metalen onderdelen en
kan geen interactie aangaan met het MRI-veld.
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3.2 Hulp voor de gebruiker

Zie het achterblad van deze gebruiksaanwijzing voor
contactgegevens voor aanvullende hulp of informatie.

4. Meldingen

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

FRANCAIS

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

La Freevent DualCare est une combinaison de valve phonatoire
et d’¢changeur de chaleur et d’humidité (HME) destinée aux
patients trachéotomisés respirant spontanément qui utilisent
une canule trachéale avec un ballonnet dégonflé ou une canule
trachéale sans ballonnet.

En mode HME, le dispositif conditionne I’air inspiré en retenant
la chaleur et ’humidité de ’air expiré.

En tournant le couvercle de la valve phonatoire sur mode parlant,
Pair est redirigé pour permettre la phonation.

Le dispositif tout entier est prévu a I'usage d’un seul patient
et la partie HME est a usage unique.

Population de patients : pour patients trachéotomisés respirant
spontanément (adultes et enfants de plus de 10 kg) utilisant
une canule trachéale avec un ballonnet dégonflé ou une canule
trachéale sans ballonnet.

Environnement d’utilisation : hopitaux, unité de soins intensifs,
établissements de soins subaigus et & domicile.

1.2 CONTRE-INDICATIONS

Généralités

Le Freevent HME 15 ou 22 en combinaison avec la valve
phonatoire Freevent DualCare ou le Freevent HME DigiTop
est contre-indiqué dans les cas suivants :
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- Utilisation en association avec un ventilateur en ligne.

- Patients qui sont dans I’incapacité de manipuler ou de
retirer le dispositif eux-mémes lorsque cela est nécessaire,
sauf s’ils sont constamment surveillés par un praticien ou
un soignant formé. Par exemple, les patients qui sont dans
I’incapacité de bouger les bras, les patients présentant une
diminution du niveau de conscience, ou les patients atteints
de maladie présentant un risque de perte de conscience
périodique et imprévisible.

- Patients qui ne supportent pas I’espace mort supplémentaire
de 5 ml ou qui ne supportent pas la résistance respiratoire
supplémentaire de 170 Pa / 1,7 em H,0. Ceci doit étre
évalué par un praticien.

- Patients non réactifs ou sous sédation. Le patient doit étre
réactif et tenter de communiquer afin de pouvoir utiliser
le dispositif. Le patient doit étre en mesure de suivre des
instructions.

N’utilisez PAS le HME 15 ou 22 en combinaison avec la valve
phonatoire ou le HME DigiTop sur une canule a simple lumiére
(canule sans chemise interne), a moins que le patient ou le
soignant ne soit en mesure de réinsérer la canule lui-méme, si
elle doit étre retirée en cas d’urgence.

Informations spécifiques sur la valve phonatoire

L’utilisation de la valve phonatoire (en combinaison avec le
HME 15 ou 22) est également contre-indiquée pour les groupes
de patients suivants :

- Patients laryngectomisés, étant donné que le dispositif em-
péche d’expirer si le mode parlant est activé par inadver-
tance sur la valve phonatoire.

- Patients souffrant d’aspirations sévéres.

- Patients présentant une obstruction sévere dans la région
de la canule trachéale ou au niveau des voies respiratoires
supérieures, comme une sténose trachéale et/ou laryngienne,
car ceci peut provoquer une rétention d’air.

- Patients présentant des sécrétions tres épaisses et abondantes
susceptibles de bloquer le dispositif.

N’utilisez PAS la valve phonatoire :

- en association avec une canule trachéale dont le ballonnet
est gonflé. Le ballonnet doit étre complétement dégonflé
avant la mise en place et pendant toute utilisation de la
valve phonatoire ;

- en association avec une canule trachéale avec un ballonnet
en mousse ;
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- en association avec une canule trachéale avec un ballonnet
autogonflant ;

- lorsque la taille de la canule trachéale ne permet pas a I’air
de circuler a travers les voies respiratoires supérieures ;

- en association avec un tube endotrachéal.

L’utilisation de la valve phonatoire dans ces circonstances
peut limiter I’expiration a travers les voies respiratoires
supérieures et provoquer la suffocation !

N’utilisez PAS la valve phonatoire pendant le sommeil car les
voies respiratoires risquent d’étre bloquées accidentellement.
Pendant le sommeil, la valve phonatoire doit étre remplacée
par le HME DigiTop (en combinaison avec le HME 15 ou 22)
(Figure 2a ou 2b).

1.3 Description du dispositif

La valve phonatoire, le HME DigiTop et le HME DigiTop O,
sont tous utilisés pour permettre au patient de parler. Dans ce
mode d’emploi, ils seront donc désignés par le terme « dispositifs
phonatoires ».

Valve phonatoire et HME 15 / 22

La valve phonatoire réutilisable est utilisée avec un échangeur
de chaleur et d’humidité (HME) 15 mm ou 22 mm a usage
unique. Le HME est placé de maniére a empécher un contact
direct entre la valve phonatoire et les voies respiratoires. Ceci
empéche la valve phonatoire d’étre bouchée ou souillée par
du mucus.

La valve phonatoire comporte deux modes: le mode parlant
et le mode HME.

En mode parlant, une membrane flexible couvre les orifices
prévus pour le passage d’air et agit comme une valve a sens
unique. Elle s’ouvre pendant I’inspiration pour que le patient
puisse inspirer a travers le dispositif. Pendant ’expiration,
la membrane reste fermée et ’air est redirigé a travers les
voies respiratoires supérieures et les cordes vocales. De cette
maniere, le patient peut parler. En mode parlant, I’air inspiré
n’est pas conditionné car I’air expiré sort a travers les voies
respiratoires supérieures.

En mode HME, la position de la membrane n’empéche pas
le passage d’air pour que le patient inspire et expire a travers
le dispositif. L’air inspiré est conditionné par la chaleur et
I’humidité de I’air expiré retenues par le matériau imprégné
(ECH). En mode HME, la phonation n’est pas possible.
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Pour faire basculer le dispositif entre les modes, tournez le
couvercle de la valve phonatoire jusqu’a ce qu’il s’enclenche
dans la position souhaitée.

Deux versions du Freevent HME 15 sont disponibles : le
XtraMoist, qui offre de meilleures propriétés d’humidification,
et le Regular, qui offre une résistance respiratoire plus faible.
Le XtraMoist doit étre utilisé lorsque la résistance respiratoire
légerement plus élevée est tolérée. Le Regular doit étre utilisé
lorsque la résistance respiratoire plus faible est requise, par
exemple pour s’habituer a I'utilisation du HME ou pendant
une activité physique.

HME DigiTop et HME DigiTop O,
Le HME DigiTop et le HME DigiTop O, permettent d’utiliser
le HME sans la valve phonatoire ; il est possible de les occlure
manuellement pour permettre au patient de parler.

Le HME DigiTop O, permet de raccorder un tuyau d’oxygene
de 3,2 mm (1/8") de diamétre au connecteur du port a oxygéne pour
les patients ayant besoin d’oxygeéne supplémentaire (Figure 16).

L'ensemble Freevent DualCare Set 15/ Set 22 inclut :

Voir la Figure 3
(a) Valve phonatoire Freevent DualCare (1 pi¢ce)
(b1 oub2) (bl) Freevent HME 15 Regular ou

(b2) Freevent HME 22 Regular (30 picces)

(c) Clip de la Freevent Connection Strap (bride de
connexion Freevent) (1 piéce)

(d) Ficelle de la Freevent Connection Strap (bride de
connexion Freevent) (1 piéce)

(e) Freevent HME DigiTop (1 piéce)

) Removal Aid (Outil de retrait) (1 piéce)

Mode d’emploi Freevent DualCare (1 piéce)

Lemballage de la valve phonatoire Freevent
DualCare / Freevent DualCare Blue inclut :

Voir la Figure 3

(a) Valve phonatoire Freevent DualCare (1 picce)
ou Freevent DualCare Blue (1 picce)

(c) Clip de la Freevent Connection Strap (bride de
connexion Freevent) (1 piéce)

(d) Ficelle de la Freevent Connection Strap (bride de
connexion Freevent) (1 piéce)

(e) Freevent HME DigiTop ou DigiTop Blue (1 piece)

Mode d’emploi Freevent DualCare (1 piéce)
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Données techniques sur la Freevent DualCare

Valve phonatoire avec le HME 15 Valve phonatoire avec le HME 22
Chute de pression & 30 /min en Chute de pression a 30 I/min

mode parlant, HME 15 Regular : 125 Pa en mode parlant : 136 Pa
Chute de pression a 30 /min en 35Pa Chute de pression a 30 1/min 48 Pa
mode HME, HME 15 Regular : en mode HME :

Chute de pression a 60 /min en 123 P Chute de pression a 60 1/min 166 P
mode HME, HME 15 Regular : @ | en mode HME : a
Espace mort : 405 Espace mort :

(Valve phonatoire avec HME ’ 1 (Valve phonatoire avec 4,62 ml
inclus) ™ HME inclus)

Concentration d'oxygene mesurée a :
Volume courant de 11, fréquence respiratoire de 10/min,
flux d'0, de 10 I/min

DigiTop O, avec HME 15 70 %
DigiTop O, avec HME 22 1%
1.4 AVERTISSEMENTS

Informations spécifiques sur la valve phonatoire
(Valve phonatoire en combinaison avec le HME 15 ou 22.)

AVERTISSEMENT

Si une canule trachéale a ballonnet est utilisée, le ballonnet
doit étre complétement dégonflé avant la mise en place et
pendant toute utilisation de la valve phonatoire. Le patient
ne peut pas respirer si le ballonnet n’est pas entiérement
dégonflé. Le flux d’air autour de la canule trachéale et du
ballonnet dégonflé doit étre suffisant. N’utilisez PAS la
valve phonatoire chez les patients qui utilisent une canule
trachéale a ballonnet autogonflant ou rempli de mousse.

Utilisation d’étiquettes d’avertissement : Apposez les
étiquettes d’avertissement fournies avec la valve phonatoire
sur la ligne de gonflage du ballonnet pilote de la canule
trachéale (Figure 1).
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AVERTISSEMENT

Surveillance : Les patients porteurs d’une canule trachéale
a ballonnet qui utilisent la valve phonatoire doivent étre
surveillés selon les directives du médecin. Gardez le patient
sous observation constante pour s’assurer qu’il peut expirer
a travers les voies respiratoires supérieures.

Formation : Pour assurer I’utilisation correcte de la valve
phonatoire, le patient, sa famille, les soignants et tout le
personnel qui travaille avec le patient doivent recevoir des
instructions sur I’utilisation correcte de la valve phonatoire,
notamment les contre-indications, avertissements, étiquettes
d’avertissement et précautions.

A faire

Veillez a ce que le patient dispose de la capacité respiratoire
nécessaire pour expirer autour de la canule trachéale et
a travers les cavités nasales et orale.

Assurez-vous que le praticien a donné son autorisation
avant de dégonfler le ballonnet. Le dégonflage du ballonnet
est obligatoire avec la valve phonatoire afin de permettre
le passage de 1’air expiré autour de la canule trachéale et
a travers les voies respiratoires supérieures.

Veillez a ce que la taille de la canule trachéale soit choisie
de fagon a permettre un flux d’air suffisant autour de la
canule trachéale afin de faciliter la phonation. Le ballonnet
sur la canule peut également générer une obstruction méme
lorsqu’il est dégonflé et ceci doit étre pris en compte lors de
I’évaluation de la perméabilité des voies respiratoires.
Evaluez, conformément aux directives du médecin, si le
passage a une canule trachéale plus petite est indiqué afin
de fournir un flux d’air suffisant pour permettre I’utilisation
de la valve phonatoire.

Evaluez les patients présentant des sécrétions épaisses in-
contrdlables susceptibles d’occasionner des obstructions des
voies respiratoires lors de 1’utilisation de la valve phonatoire.
Evaluez les patients qui ont des difficultés a utiliser la
valve phonatoire car ils peuvent avoir des obstructions
des voies respiratoires occasionnées par une sténose, une
masse tissulaire, une trachéomalacie, des granulations, une
paralysie des cordes vocales dans la position médiane, des
sécrétions ou une canule trachéale qui est trop grande pour
leur trachée. Si I’obstruction est corrigée, le patient doit étre
réévalué pour déterminer si la valve phonatoire est adaptée.
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Généralités

(HME 15 et 22 en combinaison avec la valve phonatoire ou

le HME DigiTop.)

A faire

- Veillez a ce que les patients atteints de maladies pulmonaires
graves, par ex., emphyséme pulmonaire, asthme aigu, etc.,
soient examinés et évalués par un praticien pour assurer au
préalable que le dispositif leur est adapté.

- Assurez-vous que le patient ou le soignant ait toujours la
possibilité de retirer rapidement le dispositif de la canule
trachéale, si nécessaire. Si le patient crache beaucoup de
mucus, cela risque subitement de bloquer ou presque blo-
quer la canule ou le HME.

- Veillez a ce que le patient, le soignant et autres comprennent
la fonction de fermeture et I’utilisation des orifices.
Expliquez que si les orifices dans la valve phonatoire ou
le HME DigiTop sont bloqués par des vétements, par ex.,
cela peut entrainer des difficultés respiratoires ou une
suffocation.

A ne pas faire

- Ne vous baignez pas et ne nagez pas avec le dispositif
(Figure 4a ou 4b). De I’eau pourrait pénétrer ainsi dans les
voies respiratoires. Les dispositifs phonatoires n’empéchent
pas la pénétration de 1’eau en aucun mode.

- N’utilisez pas le dispositif s’il a ét¢ endommagé ou
contaminé.

- Ne retirez pas la mousse du HME. L’utilisation du dispositif
sans la mousse augmente le risque d’aspiration des frag-
ments du dispositif. Cela peut également avoir un impact
négatif sur la fonctionnalité de la valve a cause du contact
direct avec le mucus, et occasionner ainsi la perte de la
fonction HME importante.

- Ne réutilisez pas le HME, par ex., en le lavant. Si le HME
est lavé, sa fonction importante d’échangeur de chaleur et
d’humidité est perdue. Une réutilisation peut également
augmenter le risque d’une infection.

- Nutilisez aucune partie du dispositif chez plusieurs patients
sous risque de provoquer une contamination croisée. Le
dispositif est prévu a I’'usage d’un seul patient.

Informations spécifiques sur le HME 22

(HME 22 en combinaison avec la valve phonatoire ou le HME
DigiTop.)

66



A faire

- Si la valve phonatoire se détache du HME 22 pendant le
retrait du dispositif, retirez la canule trachéale avec le HME
au lieu d’essayer de retirer le HME du connecteur de la
canule.

Les tentatives de retirer le HME 22 du connecteur

pendant que la canule est toujours en place sont difficiles, et
les voies respiratoires peuvent se bloquer par le mucus.

1.5 PRECAUTIONS

A faire

- Vérifiez toujours, avant chaque utilisation, que la valve
phonatoire tourne correctement entre les deux modes. La
valve phonatoire pourrait se bloquer dans I’un des modes
en cas de présence de mucus. Dans ce cas, nettoyez le
dispositif a fond et si le probléme persiste, cessez d’utiliser
le dispositif et remplacez-le.

- Vérifiez le dispositif en cas de résistance respiratoire
accrue car cela pourrait indiquer un blocage (par du mucus,
par ex.).

- Consultez votre praticien en cas de probléme lié au
dispositif.

A ne pas faire

- Nutilisez pas d’humidificateurs ni d’oxygéne humidifié
chauffé par l'intermédiaire d’un masque par-dessus le
trachéostome lors de 1’utilisation du dispositif car le HME
deviendra trop mouillé. Siune oxygénothérapie est requise,
utilisez uniquement de 1I’oxygéne humidifié¢ non chauffé.

- N’administrez pas de traitement médicamenteux a 1’aide
d’un nébuliseur par-dessus le trachéostome lors de 1’utili-
sation du dispositif. Les médicaments peuvent se déposer
dans le HME et ils peuvent également avoir des effets in-
désirables sur la membrane de la valve phonatoire. Si le
dispositif est utilisé par inadvertance pendant un traitement
médicamenteux a I’aide d’un nébuliseur, le dispositif doit
étre retiré immédiatement. Le HME doit étre éliminé, et la
valve phonatoire et le HME DigiTop doivent étre nettoyés a
fond pour retirer tous les résidus médicamenteux.

2. Mode d’emploi

Les dispositifs phonatoires (valve phonatoire, HME DigiTop et
HME DigiTop O,) sont réutilisables. Les cassettes HME sont
jetables et doivent étre remplacées au moins toutes les 24 heures.
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2.1 Préparation et assemblage des
dispositifs phonatoires.

MISE EN GARDE : Utilisez uniquement les accessoires
d’origine avec le dispositif. L'utilisation d’autres accessoires risque
d’occasionner une défaillance du produit et de nuire au patient.

Lorsqu’il est déconseillé d’utiliser la valve phonatoire en
combinaison avec un HME, évaluez la possibilité d’utiliser
le Freevent HME DigiTop en combinaison avec un HME.

Avant chaque utilisation, veuillez vérifier que le dispositif
phonatoire (la valve phonatoire, le HME DigiTop ou le HME
DigiTop O,) et le HME sont intacts et que la valve phonatoire
fonctionne de la maniére prévue, c.-a-d., qu’elle s’enclenche en
mode HME et en mode parlant. Si le dispositif ne fonctionne
pas de la maniére prévue ou semble étre endommagé, n’utilisez
pas le dispositif et remplacez-le.

Fixez la Freevent Connection Strap (bride de
connexion Freevent)

La Freevent Connection Strap peut étre utilisée pour fixer

la valve phonatoire au collier (en option). On procéde ainsi

pour éviter la perte du dispositif, par ex., en cas de toux ou

d’éternuements.

1. Insérez la ficelle de la Connection Strap dans le clip
(Figures 5a et 5b).

2. Insérez la ficelle de la Connection Strap dans la valve
phonatoire (Figure 5c).

Remarque : Si l’on tire sur la Connection Strap avec une
certaine force, la ficelle se détache du clip. Ceci est une fonction
de sécurité destinée a empécher des blessures si la ficelle
s’accroche accidentellement. Dans ce cas, il suffit d’insérer la
ficelle de nouveau dans le clip (Figures 5a et 5b).

MISE EN GARDE : Ne tentez pas de coller ou de fixer
d’une autre maniere permanente la ficelle au clip ou a la valve
phonatoire.

Assemblez le dispositif phonatoire et le HME.

MISE EN GARDE : Assemblez toujours le HME avec le
dispositif phonatoire (la valve phonatoire, le HME DigiTop ou
le HME DigiTop O,) avant I'utilisation (Figures 6a, 6b, 6¢, 6d,
7a, et 7b). Si le dispositif n’est pas correctement assemblé, le
Freevent HME 22 risque de se coincer dans la canule trachéale
et d’étre difficile a retirer en cas de blocage.
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1. Placez le HME sur une surface plane :
Pour le Freevent HME 15, avec la partie étroite vers le bas
et la surface en mousse ouverte vers le haut (Figure 6a
ou 6¢).
Pour le HME 22, avec la grille en plastique vers le bas
et la surface en mousse ouverte vers le haut (Figure 6b
ou 6d).

2. Placez le dispositif phonatoire sur le dessus du HME et
poussez-le vers le bas jusqu’a ce qu’il s’enclenche en place.

3. Vérifiez que le dispositif phonatoire est solidement fixé au
HME.

2.2 Insertion et utilisation de la valve
phonatoire avec le HME 15 / 22

Si la Connection Strap (bride de connexion) est utilisée, fixez
le clip au collier (Figure 8).

Fixez la valve phonatoire munie de son HME au connecteur
de la canule trachéale (Figure 9). Mise en garde : Pour les
utilisateurs du HME 15, la fixation de la combinaison de la
valve phonatoire et du HME 15 au connecteur doit toujours
se faire avec douceur, en imprimant au dispositif combiné un
quart de tour dans le sens horaire. Si le dispositif est poussé
trop fermement, il peut s’accrocher a la canule trachéale et étre
difficile a retirer en cas de blocage.

Si vous n’avez pas utilisé des HME auparavant, vous devez
étre conscient du fait que le dispositif peut augmenter, dans
une certaine mesure, la résistance respiratoire.

Vous pouvez maintenant basculer entre le mode parlant et
le mode HME en fonction de vos besoins en termes de parole,
humidification et résistance respiratoire (Figure 10). Mise
en garde : Lorsque vous changez de mode, veillez a tourner
uniquement le couvercle de la valve phonatoire et pas le dispositif
entier. La rotation du dispositif entier risque d’occasionner des
mouvements inconfortables de la canule trachéale.

Si aprés avoir toussé, vous ressentez une résistance respiratoire
accrue, enlevez le dispositif et essuyez le mucus ou remplacez
le HME par un nouveau. Débarrassez également la canule
trachéale de mucus lorsque nécessaire. Si vous ressentez le
besoin de tousser fort, il vous est conseillé d’essayer de retirer
le dispositif de la canule avant de tousser. Ceci empéche le
dispositif de se détacher et empéche le HME de se boucher de
mucus. Si la membrane sort par les orifices dans le couvercle de
la valve phonatoire lorsque vous toussez, tournez le couvercle
et la membrane reviendra a la position correcte.

69



Mode parlant

La valve phonatoire est mise en mode parlant en tournant
le couvercle jusqu’a ce qu’il s’enclenche dans cette position
(la membrane flexible couvre les orifices du couvercle). En
mode parlant, la membrane s’ouvre uniquement lorsque vous
inspirez. Comme elle est fermée lorsque vous expirez, vous
expirerez par la bouche et le nez, et vous pourrez parler. Vous
ressentirez peut-&tre une résistance respiratoire plus élevée
en mode parlant qu’en mode HME a cause de la membrane.
Vous pouvez maintenant essayer de prononcer quelques mots
en commengant par un volume et une pression faibles.

Mode HME

La valve phonatoire est mise en mode HME en tournant le
couvercle jusqu’a ce qu’il s’enclenche dans cette position
(c.-a-d., la membrane flexible NE couvre PAS les orifices du
couvercle). Le mode HME vous permet d’inspirer et d’expirer
a travers le HME, conditionnant ainsi I’air inspiré.

Notez qu’une production accrue de mucus peut survenir
pendant les premiéres semaines d’une utilisation du HME.

Avec la valve phonatoire Freevent DualCare Blue (REF 7755),
la membrane de couleur permet de voir facilement si la valve
est en mode parlant ou en mode HME.

2.3 Insertion et utilisation du HME DigiTop
ou du HME DigiTop O,

Assemblez et insérez le dispositif phonatoire de la maniere
décrite dans 2.1.

Si vous utilisez le HME DigiTop O,, attachez et détachez
toujours le tuyau a oxygeéne lorsque le dispositif n’est pas raccordé
a la canule trachéale. Cela permet d’éviter tout mouvement
inconfortable de la canule trachéale.

Assurez-vous que le tuyau a oxygéne est correctement fixé ;
il doit étre assemblé au-dela de la bordure conique (Figure 16).

Si vous n’avez pas utilis¢ des HME auparavant, vous devez
étre conscient du fait que le dispositif peut augmenter, dans
une certaine mesure, la résistance respiratoire.

Lorsque vous bouchez les deux orifices sur les cotés
avec vos doigts, I’air expiré sera redirigé a travers vos voies
respiratoires supérieures et vous pourrez parler (Figure 11).
Si vous relachez les doigts et interrompez I’occlusion, vous
pourrez inspirer de nouveau a travers le dispositif. Les deux
orifices du HME DigiTop / HME DigiTop O, vous permettent
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d’inspirer et d’expirer a travers le dispositif ; I’air inspiré est
conditionné ainsi de maniére continue.

Notez qu’une production accrue de mucus peut survenir
pendant les premicres semaines d’une utilisation du HME.

2.4 Retrait du HME (ECH, échangeur de
chaleur et d’humidité) des dispositifs
phonatoires

Si vous utilisez le HME DigiTop O,, détachez le tuyau a oxygéne
tel que décrit ci-dessus avant de commencer a retirer le HME.
Le HME est prévu pour un usage unique, et doit étre remplacé
au moins toutes les 24 heures, ou plus souvent si nécessaire. 11
doit étre retiré avant le nettoyage des dispositifs phonatoires et
doit étre remplacé également s’il se bouche de mucus.

MISE EN GARDE : Ne lavez pas le HME car sa fonction
importante d’échangeur de chaleur et d’humidité serait perdue.

HME 15

1. Retirez le dispositif entier (sans séparer la valve phonatoire
du HME 15) de la canule trachéale en le tirant doucement
en tournant dans le sens horaire.

2. Tenez le dispositif phonatoire d’une main et tirez le Removal
Aid (outil de retrait) sur le HME de 'autre (Figure 12a).

3. Séparez le dispositif phonatoire du HME en tirant d’une
main ferme (Figure 12b ou 12c¢).

4. Jetez le HME 15 (Figure 12d).

HME 22

1. Retirez le dispositif entier (sans séparer la valve phonatoire
du HME 22) de la canule trachéale.

2. Tenez le dispositif phonatoire d’une main et tirez le Removal
Aid (outil de retrait) sur le HME de 'autre (Figure 13a).

3. Serrez les manches du Removal Aid (Figure 13b), jusqu’a
ce que le HME 22 se casse et se détache du dispositif
phonatoire (Figure 13c ou 13d).

4. Jetez le HME 22 (Figure 13e).

2.5 Usage pédiatrique

Correctement choisie, la Freevent DualCare peut étre utilisée par
des enfants de tous ages, a condition qu’elle soit adaptée a leur
anatomie. Celle-ci peut changer a mesure que ’enfant grandit.
Chez les enfants présentant un petit cou ou une trachéotomie
haute, le dispositif peut entrer en contact avec le menton, ce
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qui peut étre inconfortable et faire passer la valve phonatoire
d’un mode a I’autre par inadvertance. Une rallonge de canule
trachéale peut éviter que cela ne se produise. La capacité a
manipuler le dispositif de fagon autonome dépend de la dextérité
et de la maturité de ’enfant. Jusqu’a ce que I’enfant soit capable
de manipuler le dispositif de fagon autonome, la surveillance
d’un parent ou d’un soignant pendant I"utilisation du dispositif
est obligatoire (voir les Contre-indications). Les indications et
contre-indications relatives a I’utilisation du HME DigiTop et
du HME DigiTop O, sont les mémes pour les adultes et pour
les enfants. Toutefois, I'occlusion manuelle pour la phonation
peut ne pas étre possible si les doigts de I’enfant sont trop petits.
Dans ce cas, le parent ou soignant qui en assure la surveillance
peut fermer le dispositif.

Les indications et contre-indications relatives a 'utilisation
de la valve phonatoire sont les mémes pour les adultes et pour
les enfants. La capacité a raccorder le dispositif & la canule et
a ’en retirer, a attacher et détacher le dispositif et a changer
le mode du dispositif dépend de la dextérité et de la maturité
de I’enfant.. Ces taches doivent étre effectuées par le parent ou
soignant qui en assure la surveillance jusqu’a ce que 'enfant
soit capable de manipuler le dispositif de fagon autonome.

2.6 Nettoyage et désinfection

2.6.1 Nettoyage des dispositifs phonatoires

Afin de maintenir les dispositifs phonatoires (la valve phonatoire
et le HME DigiTop) propres et en bon état de fonctionnement,
ils doivent étre nettoyés et désinfectés quotidiennement. Si elle
est utilisée, la Connection Strap (bride de connexion) peut étre
nettoyée ensemble avec la valve phonatoire.

MISE EN GARDE : Ne faites PAS bouillir le dispositif et
n’utilisez PAS de peroxyde d’hydrogéne pour la désinfection
car ceci endommagera le dispositif.

1. Retirez le HME du dispositif phonatoire de la maniere
décrite ci-dessus.

2. Faites passer de I’oxygéne ou de 1’air sous pression par le
connecteur du port a oxygene du HME DigiTop O, (le cas
échéant) pour retirer les débris.

3. Rincez le dispositif phonatoire soigneusement des deux
cOtés sous de ’eau potable ticde (20 a 40 °C/ 68 a 104 °F)
Tournez le couvercle de la valve phonatoire dans un sens
puis dans l’autre pendant le ringage. Rincez le dispositif
phonatoire pendant 2 minutes (Figure 14a).
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4. Mélangez 2 gouttes de liquide vaisselle dans 250 ml d’eau
potable chaude (35 a 45 °C / 95 a 113 °F) N’utilisez pas
d’eau bouillante sous risque d’endommager le dispositif.

5. Placez le dispositif phonatoire dans le mélange pendant
15 minutes (Figure 14b). Veillez a ce que la valve phonatoire
soit en mode parlant (avec la membrane couvrant les orifices
du couvercle) avant de I'immerger.

6. Rincez le dispositif phonatoire des deux cotés dans de ’eau
potable tiede (35 245 °C/95 a 113 °F) pendant 15 secondes.
Afin d’atteindre toutes les parties de la valve phonatoire,
veillez a ce qu’elle soit ouverte et fermée deux ou trois fois
pendant le ringage (Figure 14c).

7. Examinez le dispositif a la recherche de mucus et de débris
résiduels. Répétez les étapes ci-dessus si nécessaire.

8. Faites passer de 'oxygeéne ou de ’air sous pression par le
connecteur du port a oxygéne du HME DigiTop O, pour
retirer I’eau résiduelle.

9. Apres le nettoyage, placez le dispositif phonatoire sur
une compresse de gaze propre et laissez-le sécher a I’air
pendant au moins 2 heures (Figure 14d). Veillez a ce que
la valve phonatoire soit en mode parlant.

10. Lorsque le dispositif phonatoire est complétement sec, il
peut étre soit utilisé¢ de nouveau soit placé dans un récipient
fermé propre pour le stockage.

2.6.2 Désinfection des dispositifs phonatoires

Il est recommandé de désinfecter le dispositif au moins une
fois par semaine ou avant de ’utiliser s’il parait sale ou si un
risque de contamination est apparu. Il existe un risque de
contamination du dispositif si I'utilisateur I’a laissé tomber
par terre, ou si le dispositif a été en contact avec un animal
domestique, avec quelqu’un qui souffre d’une infection
respiratoire ou avec d’autres contaminants grossiers. S’il est
nécessaire de procéder a une désinfection, nettoyez toujours le
dispositif d’abord comme indiqué ci-dessus, puis désinfectez-le
selon la procédure suivante :

1. Suivez tout d’abord la procédure de nettoyage indiquée
a la section 2.6.1, a ’exception des étapes 9 et 10. Apres
le nettoyage, mettez la valve phonatoire en mode parlant
et immergez-la pendant 10 minutes soit dans de I’éthanol
a 70 % soit dans de I’alcool isopropylique a 70 %
(Figure 15a).

MISE EN GARDE : N’utilisez PAS de peroxyde
d’hydrogéne.
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2. Apres le nettoyage et la désinfection, placez le dispositif
phonatoire sur une compresse de gaze propre et laissez-le
sécher a I’air pendant au moins 2 heures (Figure 15b).
Veillez a ce que la valve phonatoire soit en mode parlant.

3. Lorsque le dispositif phonatoire est complétement sec, il

peut étre soit utilisé de nouveau soit placé dans un récipient
fermé propre pour le stockage.
MISE EN GARDE : N'utilisez pas le dispositif phonatoire
avant qu’il ne soit compleétement sec. L’inhalation des
vapeurs de désinfectants peut entrainer une toux sévere
et une irritation des voies respiratoires. Le connecteur du
porta oxygene du HME DigiTop O, doit étre débarrassé de
tout résidu de désinfection par un flux d’air ou d’oxygene
avant utilisation.

2.7 Instructions de stockage

Hors utilisation, nettoyez et désinfectez la valve phonatoire
comme décrit ci-dessus, puis conservez-la dans un conteneur
propre et sec, a température ambiante. N’exposez pas le dispositif
aux rayons du soleil.

2.8 Durée de vie du dispositif

Le HME est prévu pour un usage unique et doit étre remplacé
au moins toutes les 24 heures, ou plus souvent si nécessaire.

La valve phonatoire, le HME DigiTop, le HME DigiTop
O, et la Connection Strap (bride de connexion) peuvent étre
utilisés pendant un maximum de 2 mois tant qu’ils sont intacts
et fonctionnent de la maniére prévue.

2.9 Elimination

Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations
nationales concernant les risques biologiques lors de la mise
au rebut d’un dispositif médical usagé.

2.10 Accessoires

Freevent Connection Strap (bride de connexion Freevent)
: Peut étre utilisée pour fixer la valve phonatoire au collier.
Removal Aid (Outil de retrait) : Peut étre utilisé pour retirer
le HME du dispositif phonatoire.
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3. Informations supplémentaires

3.1 Compatibilité avec 'examen IRM
Compatible avec un environnement d’IRM : Ce dispositif
ne contient pas d’é¢léments métalliques et ne présente aucun
risque d’interaction avec 'IRM.

3.2 Informations d’aide a l'utilisateur

Pour une aide ou des informations supplémentaires, voir la
quatriéme de couverture de ce mode d’emploi, pour trouver
les coordonnées de contact.

4, Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a ’autorité nationale
du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto

Freevent DualCare ¢ una valvola fonatoria con filtro HME
(Heat and Moisture Exchanger - Filtro scambiatore d’'umidita
e calore) prevista per la respirazione spontanea in pazienti
tracheostomizzati mediante cannula tracheostomica con una
cuffia sgonfiata o una cannula tracheostomica scuffiata.

In modalita HME il dispositivo condiziona I’aria inspirata
trattenendo calore e umidita dall’aria espirata.

Ruotando il coperchio della valvola fonatoria in modalita
fonatoria, I’aria viene ridirezionata per consentire la fonazione.
L’intero dispositivo ¢ destinato all’uso su un singolo paziente
e il filtro HME & monouso.

Popolazione di pazienti: Per pazienti (adulti e pediatrici di
peso superiore a 10 kg) tracheostomizzati con respirazione
spontanea mediante cannula tracheostomica con una cuffia
sgonfiata, o mediante cannula tracheostomica scuffiata.

Ambiente d’uso: Ospedali, unita di terapia intensiva, reparti
di cure subacute e domiciliare.
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1.2 CONTROINDICAZIONI

Informazioni generali

Lutilizzo del filtro Freevent HME 15 0 22 in associazione alla
valvola fonatoria Freevent DualCare o Freevent HME DigiTop
¢ controindicato per:

- Uso associato a un ventilatore in linea.

- Pazienti impossibilitati a maneggiare o rimuovere autono-
mamente il dispositivo all’occorrenza, a meno che non sia-
no sottoposti a supervisione costante da parte di un medico
o di un operatore sanitario specializzato; Ad esempio, pa-
zienti incapaci di muovere le braccia, con ridotto livello di
coscienza oppure affetti da malattie che provochino perdite
di coscienza imprevedibili.

- Pazienti che non possono tollerare lo spazio morto supple-
mentare di 5 ml o che non possono tollerare la resistenza
respiratoria supplementare di 170 Pa / 1,7 cm H2O. Tale
situazione deve essere valutata da un medico.

- Pazienti incoscienti o sedati. I pazienti devono essere co-
scienti e desiderosi di comunicare per poter utilizzare il
dispositivo. Il paziente deve essere in grado di seguire le
istruzioni.

NON utilizzare il filtro HME 15 o 22 in associazione con la
valvola fonatoria o il HME DigiTop su una cannula a lume
singolo (senza controcannula interna) a meno che il paziente o
P’operatore sanitario non sia in grado di reinserire la cannula,
qualora questa sia stata rimossa in caso di emergenza.

Valvola fonatoria - Informazioni specifiche

L’uso della valvola fonatoria (in associazione con il filtro
HME 15 o 22) ¢ inoltre controindicato anche per i seguenti
gruppi di pazienti:

- Pazienti laringectomizzati, dal momento che il dispositivo
impedisce 1’espirazione qualora la valvola fonatoria venga
impostata accidentalmente sulla modalita fonatoria.

- Pazienti affetti da aspirazione grave.

- Pazienti con grave ostruzione nell’area della cannula tra-
cheostomica o nelle vie aeree superiori, ad es. a causa di
stenosi tracheale e/o laringea, perché questo potrebbe cau-
sare un intrappolamento d’aria.

- Pazienti con secrezioni molto dense e abbondanti che po-
trebbero ostruire il dispositivo.

76



NON utilizzare la valvola fonatoria:

- In associazione con una cannula tracheostomica con la cuf-
fia gonfiata. La cuffia deve essere completamente sgonfiata
prima del posizionamento e per tutto il tempo di utilizzo
della valvola fonatoria.

- In associazione con una cannula tracheostomica con una
cuffia in materiale espanso.

- In associazione con una cannula tracheostomica con una
cuffia autogonfiante.

- Quando le dimensioni della cannula tracheostomica non
consentono il flusso d’aria attraverso le vie aeree superiori.

- In associazione con una cannula endotracheale

L’uso della valvola fonatoria con questi tipi di cannule
puo limitare ’espirazione attraverso le vie aeree superiori
e causare soffocamento!

NON utilizzare la valvola fonatoria durante il sonno perché
le vie aeree potrebbero bloccarsi accidentalmente. Durante il
sonno utilizzare ’HME DigiTop (in associazione con il filtro
HME 15 o0 22) anziché la valvola fonatoria (Figura 2a o 2b).

1.3 Descrizione dei dispositivi

La valvola fonatoria, il filtro HME DigiTop e il filtro HME
DigiTop O, sono tutti dispositivi utilizzati per consentire
la fonazione. In queste istruzioni per 'uso saranno quindi
denominati “dispositivi fonatori”.

Valvola fonatoria e filtro HME 15/ 22

La valvola fonatoria riutilizzabile viene usata con un filtro
HME (Heat and Moisture Exchanger) monouso da 15 o 22
mm. Il filtro HME viene posizionato in modo da impedire
il contatto diretto tra la valvola fonatoria e le vie aeree. In
questo modo si evita che la valvola fonatoria risulti ostruita
o sporcata dal muco.

La valvola fonatoria puo essere utilizzata in due modalita:
fonatoria o HME.

In modalita fonatoria una membrana flessibile viene posi-
zionata nelle aperture per il flusso d’aria e funge da valvola
unidirezionale che si apre durante I’inalazione permettendo al
paziente di inspirare attraverso il dispositivo. Durante ’espira-
zione , la membrana rimane chiusa e ’aria viene ridirezionata
attraverso le vie aeree superiori e le corde vocali. In questo
modo il paziente riesce a parlare. In modalita fonatoria I’aria
inspirata non viene condizionata perché I’aria espirata esce
attraverso le vie aeree superiori.
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In modalita HME la membrana viene spostata in modo
da non interferire con il flusso d’aria e il paziente riesce
a inspirare ed espirare attraverso il dispositivo. L’aria inspirata
viene condizionata dal calore e dall’'umidita dell’aria espirata
trattenuti dal filtro HME impregnato. In modalita HME la
fonazione non ¢ possibile.

Per passare da una modalita all’altra, ruotare il coperchio della
valvola fonatoria fino a farlo scattare nella posizione desiderata.

11 filtro Freevent HME 15 ¢ disponibile in due versioni:
XtraMoist, con migliori proprieta di umidificazione, e Regular,
con minor resistenza respiratoria. Il filtro XtraMoist deve
essere usato in caso di tolleranza della resistenza respiratoria
lievemente superiore di questo modello. Il filtro Regular deve
essere usato quando viene richiesta una resistenza respiratoria
inferiore, per esempio durante i primi utilizzi di un filtro HME
o durante ’attivita fisica.

HME DigiTop e HME DigiTop O,

Il filtro HME DigiTop e il filtro HME DigiTop O, permettono
I'impiego del filtro HME senza valvola fonatoria e possono
essere occlusi manualmente per consentire la fonazione.

I1 filtro HME DigiTop O, permette di connettere il tubo
per 'ossigeno con diametro da 3,2 mm (1/8”) all’attacco della
porta per ’ossigeno per i pazienti che richiedano ossigeno
supplementare (Figura 16).

Freevent DualCare Set 15 / Set 22 comprendono:

Vedere la Figura 3

(a) 1 pezzo valvola fonatoria Freevent DualCare

(b1 0 b2) 30 pezzi (bl) Freevent HME 15 Regular o
(b2) Freevent HME 22 Regular

(c) 1 pezzo Fermaglio per Freevent Connection
Strap (fascetta di fissaggio)

(d) 1 pezzo Cordino per Freevent Connection Strap

(e) 1 pezzo Freevent HME DigiTop

) 1 pezzo Removal Aid (strumento di rimozione)

1 pezzo Istruzioni per I’uso di Freevent DualCare
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Valvola fonatoria Freevent DualCare Speaking

Valve / La confezione con la Speaking Valve Blue

o valvola fonatoria Blue

Fermaglio per Freevent Connection

Strap (fascetta di fissaggio)

contiene:
Vedere la Figura 3
(a) 1 pezzo
(c) 1 pezzo
(d) 1 pezzo
(e) 1 pezzo
1 pezzo

Scheda tecnica di Freevent DualCare

valvola fonatoria Freevent DualCare

Cordino per Freevent Connection Strap
Freevent HME DigiTop o DigiTop Blue
Istruzioni per ’uso di Freevent DualCare

Valvola fonatoria con filtro HME 15

Valvola fonatoria con filtro HME 22

Calo della pressione a 30 /min

Calo della pressione a 30 1/min in

HME)

in modalita fonatoria, HME 125 Pa .y . 136 Pa
15 Regular: modalita fonatoria:

Calo della pressione a 30 I/min in 35Pa Calo della pressione a 30 1/min in 48 Pa
modalita HME, HME 15 Regular: modalita HME:

Calo della pressione a 60 1/min in 123 Pa Calo della pressione a 60 1/min in 166 Pa
modalita HME, HME 15 Regular: modalita HME:

Spazio morto: 4,05 (S\Faalfli)ol:q f(gggt:oria con filtro 4,62
(valvola fonatoria con filtro HME) ml ml

Concentrazione di ossigeno misurata a:
Volume corrente 1L, frequenza respiratoria 10/min, flusso 0,10 L/min

DigiTop O, con HME 15

70%

DigiTop O, con HME 22

71%

1.4 AVVERTENZE

Valvola fonatoria - Informazioni specifiche
(Valvola fonatoria con filtro HME 15 0 22).
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AVVERTENZA

Se viene utilizzata una cannula tracheostomica cuffiata,
la cuffia deve essere completamente sgonfiata prima del
posizionamento della valvola fonatoria e durante tutto il tempo
diutilizzo di quest’ultima. Se la cuffia non ¢ completamente
sgonfiata il paziente non puo respirare. Deve essere presente
un flusso d’aria sufficiente attorno alla cannula tracheostomica
¢ alla cuffia sgonfiata. NON utilizzare la valvola fonatoria
in pazienti che utilizzano una cannula tracheostomica con
cuffia auto-gonfiabile o in materiale espanso.

Utilizzo delle etichette di avvertenza: Attaccare le etichette
di avvertenza fornite con la valvola fonatoria sulla linea di
gonfiaggio del palloncino pilota della cannula tracheostomica
(Figura 1).

Monitoraggio: I pazienti con cannula tracheostomica con
cuffia che usano la valvola fonatoria devono essere mantenuti
sotto controllo medico secondo le indicazioni del medico.
E necessaria un’osservazione continua per garantire che il
paziente riesca a espirare attraverso le vie aeree superiori.

Formazione: Per garantire 1’uso corretto della valvola
fonatoria, il paziente, i familiari, gli operatori sanitari
e tutti coloro che lavorano con il paziente devono essere
istruiti su come utilizzare la valvola fonatoria nonché su
controindicazioni, avvertenze, etichette di avvertenza
¢ precauzioni.

Azioni corrette

- Assicurarsi che la capacita respiratoria del paziente sia suf-
ficiente per consentirgli di espirare attorno alla cannula tra-
cheostomica e dalle cavita nasali e orali.

- Assicurarsi che il medico abbia dichiarato il paziente in
grado di tollerare lo sgonfiaggio della cuffia. Lo sgonfiag-
gio della cuffia ¢ indispensabile in caso di utilizzo della val-
vola fonatoria per consentire il passaggio dell’aria espirata
attorno alla cannula tracheostomica e attraverso le vie aeree
superiori.

- Assicurarsi che le dimensioni della cannula tracheostomica
consentano il passaggio di un flusso d’aria sufficiente attor-
no alla cannula tracheostomica per facilitare la fonazione.
La cuffia sulla cannula, inoltre, pud generare un’ostruzione
anche se sgonfiata; questa eventualita deve essere tenuta in
considerazione al momento di valutare la pervieta delle vie
aeree.
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- Valutare, su indicazione del medico, 1’opportunita di pas-
sare a una cannula tracheostomica piu piccola per fornire
un flusso d’aria sufficiente a consentire 1’uso della valvola
fonatoria.

- Valutare i pazienti con secrezioni dense non trattabili che
potrebbero causare ostruzioni delle vie aeree per 1’utilizzo
della valvola fonatoria.

- Valutare i pazienti che incontrano difficolta nell’utilizzo
della valvola fonatoria, dal momento che potrebbero essere
presenti ostruzioni delle vie aeree dovute a stenosi, massa
tissutale, tracheomalacia, granulazione, paralisi delle corde
vocali in posizione mediana, secrezioni o una cannula tra-
cheostomica sovradimensionata per la trachea del paziente.
Se I’ostruzione viene corretta, il paziente deve essere nuo-
vamente valutato per la valvola fonatoria.

Informazioni generali

(Filtro HME 15 e 22 in associazione con valvola fonatoria
o filtro HME DigiTop).

Azioni corrette

- Assicurarsi che i pazienti con gravi patologie polmonari,
come enfisema polmonare, asma grave ecc., vengano
esaminati e valutati da un medico per stabilirne I’idoneita
prima di iniziare 1’utilizzo del dispositivo.

- Assicurarsi che il paziente o 1’operatore sanitario siano
sempre in grado di rimuovere rapidamente il dispositivo
dalla cannula tracheostomica se necessario. L’espettorazione
di quantita importanti di muco puo bloccare all’improvviso,
del tutto o parzialmente, la cannula o il filtro HME.

- Assicurarsi che il paziente, 1’operatore sanitario e chiunque
si occupi del paziente abbia compreso la funzione di
chiusura e I’uso dei fori. Spiegare che il blocco dei fori nella
valvola fonatoria o nel filtro HME DigiTop, per esempio ad
opera degli indumenti, pud causare difficolta respiratorie
o soffocamento.

Azioni da evitare

- Non fare il bagno né nuotare con il dispositivo inserito (Fi-
gura 4a o 4b). L’acqua potrebbe penetrare nelle vie aeree.
I dispositivi fonatori non evitano in alcun modo questa
eventualita.

- Non utilizzare il dispositivo se appare danneggiato o conta-
minato.
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- Non rimuovere il materiale espanso dal filtro HME. L’uso
del dispositivo senza materiale espanso aumenta il rischio
di aspirare i piccoli componenti del dispositivo, e puo anche
ripercuotersi negativamente sulla funzionalita della valvola
a causa del contatto diretto con il muco; inoltre, I’assenza
del materiale espanso fa perdere 1’importante funzione del
filtro HME.

- Non riutilizzare il filtro HME, per esempio dopo averlo
lavato. Il lavaggio pregiudica I’importante funzione del
filtro HME. Il riutilizzo, inoltre, pud aumentare il rischio di
infezione.

- Non utilizzare alcuna parte del dispositivo per piu di un
paziente perché questo potrebbe causare contaminazione
incrociata. Il dispositivo ¢ destinato esclusivamente all’uso
su un singolo paziente.

Filtro HME 22 - Informazioni specifiche

(Filtro HME 22 in associazione con valvola fonatoria o HME
DigiTop).

Azioni corrette

- Se la valvola fonatoria si stacca dal filtro HME 22 durante
la rimozione del dispositivo, rimuovere sempre la cannula
tracheostomica interna o la cannula a lume singolo insieme
al filtro HME anziché cercare di rimuovere il filtro HME
dal connettore della cannula.

Tentare di rimuovere il filtro HME 22 dal connettore
mentre la cannula € ancora in situ ¢ difficile e le vie aeree
possono risultare bloccate dal muco.

1.5 PRECAUZIONI

Azioni corrette

- Controllare sempre prima di ciascun utilizzo che la valvola
fonatoria ruoti correttamente tra le due modalita. La valvola
fonatoria puo bloccarsi in una delle due modalita a causa
della presenza di muco. Se questo accade, pulire accura-
tamente il dispositivo e se il problema persiste sospendere
1’uso del dispositivo e sostituirlo.

- Controllare il dispositivo se si osserva un aumento della
resistenza respiratoria, perché questo potrebbe essere indice
di un blocco (causato ad es. dal muco).

- Consultare il proprio medico in caso di problemi relativi al
dispositivo.
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Azioni da evitare

- Non utilizzare umidificatori, né ossigeno umidificato riscal-
dato mediante una maschera sopra il tracheostoma durante
I’utilizzo del dispositivo perché il filtro HME risulterebbe
eccessivamente bagnato. Se ¢ richiesta 1’ossigenoterapia,
utilizzare solo ossigeno umidificato non riscaldato.

- Non somministrare trattamenti farmacologici mediante ne-
bulizzatore sul tracheostoma durate 1’utilizzo del disposi-
tivo. Il farmaco puo depositarsi nel filtro HME e i farmaci
possono compromettere anche la membrana della valvola
fonatoria. Se il dispositivo viene utilizzato inavvertitamente
durante un trattamento farmacologico con nebulizzatore, il
dispositivo deve essere rimosso immediatamente. Il filtro
HME deve essere smaltito e la valvola fonatoria e il filtro
HME DigiTop devono essere puliti accuratamente per ri-
muovere qualsiasi residuo di farmaci.

2. Istruzioni per l'uso

I dispositivi fonatori (Valvola fonatoria, HME DigiTop e HME
DigiTop O,) sono riutilizzabili. Le cassette HME sono monouso
e devono essere sostituite almeno ogni 24 ore.

2.1 Preparazione e assemblaggio dei
dispositivi fonatori
ATTENZIONE: Utilizzare solo accessori originali con il

dispositivo. L’utilizzo di accessori diversi puo causare il
malfunzionamento del prodotto e nuocere al paziente.

Quando non ¢ consigliabile I'utilizzo della valvola fonatoria
in associazione con un filtro HME, valutare la possibilita di
utilizzare il Freevent HME DigiTop in associazione con un
filtro HME.

Prima di ciascun utilizzo, controllare che il dispositivo fonatorio
(valvola fonatoria, HME DigiTop o HME DigiTop O,) e il filtro
HME non siano danneggiati e che la valvola fonatoria funzioni
come previsto, ad es. scatti in modalita HME e in modalita
fonatoria. Se il dispositivo non funziona come previsto o appare
danneggiato, evitare di utilizzarlo e sostituirlo.

Collegare la Freevent Connection Strap

La Freevent Connection Strap puo essere utilizzata per fissare
la valvola fonatoria al collare (opzionale) allo scopo di evitare
che il dispositivo vada perso, ad esempio se il paziente tossisce
o starnutisce.
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1. Inserire nel fermaglio il cordino della Connection Strap
(Figure 5a-5b).

2. Inserire il cordino della Connection Strap nella valvola
fonatoria (Figura Sc).

Nota: Se la Connection Strap viene tirata con una certa forza,
il cordino si stacca dal fermaglio. Si tratta di una misura di
sicurezza per evitare lesioni qualora il cordino si impigli
accidentalmente da qualche parte. Se questo accade, ¢ sufficiente
inserire nuovamente il cordino nel fermaglio (Figure 5a, 5b).

ATTENZIONE: Non tentare di incollare o fissare in altro
modo permanentemente il cordino al fermaglio o alla valvola
fonatoria.

Assemblare la valvola fonatoria e il filtro HME.

ATTENZIONE: Assemblare sempre il filtro HME e il
dispositivo fonatorio (valvola fonatoria, HME DigiTop o HME
DigiTop O,) prima dell’'uso (Figure 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a, 7b). Se il
dispositivo non ¢ assemblato correttamente, il filtro Freevent
HME 22 puo incastrarsi nella cannula tracheostomica ed essere
difficilmente rimovibile in caso di blocco.

1. Posizionare il filtro HME su una superficie piana:
[1filtro Freevent HME 15 con la parte stretta rivolta verso
il basso e la superficie del materiale espanso aperta verso
I’alto (Figure 6a o 6c¢).

11 filtro HME 22 con la griglia in plastica rivolta verso il
basso e la superficie del materiale espanso aperta verso
P’alto (Figure 6b o 6d).

2. Posizionare il dispositivo fonatorio sopra il filtro HME ed
esercitare una pressione verso il basso fino allo scatto in
posizione.

3. Controllare che il dispositivo fonatorio sia saldamente
collegato al filtro HME.

2.2 Inserimento e utilizzo della valvola
fonatoria con il filtro HME 15/ 22

Se viene utilizzata la Connection Strap, fissare il fermaglio
al collare (Figura 8).

Collegare la valvola fonatoria e il filtro HME assemblati al
connettore della cannula tracheostomica (Figura 9). Attenzione:
Gli utilizzatori del filtro HME 15 devono sempre collegare
delicatamente al connettore la valvola fonatoria e il filtro HME
15 assemblati con 1/4 di rotazione in senso orario. Se viene
spinto con forza eccessiva, il dispositivo puo incastrarsi nella
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cannula tracheostomica ed essere difficilmente rimovibile in
caso di blocco.

Chi non ha mai utilizzato filtri HME in precedenza deve
essere consapevole che il dispositivo pud aumentare in una
certa misura la resistenza respiratoria.

E ora possibile passare alternativamente dalla modalita
fonatoria alla modalita HME a seconda delle necessita di
fonazione, ai requisiti di umidificazione e a quelli di resistenza
respiratoria (Figura 10). Attenzione: Quando si cambia
modalita, assicurarsi di ruotare solo il coperchio della valvola
fonatoria, non I’intero dispositivo. La rotazione dell’intero
dispositivo potrebbe causare movimenti fastidiosi della cannula
tracheostomica.

In caso il paziente percepisca una maggiore resistenza
respiratoria dopo aver tossito, ¢ opportuno rimuovere il
dispositivo per pulirlo dal muco il muco oppure sostituire il
filtro HME con un filtro nuovo. Se necessario, togliere il muco
anche dalla cannula tracheostomica. Se il paziente sente la
necessita di tossire violentemente si raccomanda di cercare
di rimuovere il dispositivo dalla cannula prima di tossire.
Questo impedisce il distacco del dispositivo e ’ostruzione
del filtro HME a causa del muco. Se la membrana emerge
attraverso i fori del coperchio della valvola fonatoria quando
il paziente tossisce, ruotare il coperchio e la membrana tornera
in posizione corretta.

Modalita fonatoria

La modalita fonatoria si attiva ruotando il coperchio della valvola
fonatoria fino al suo scatto nella posizione di modalita fonatoria
(la membrana flessibile copre le aperture del coperchio) In
modalita fonatoria la valvola si apre solo durante I'inspirazione.
Durante ’espirazione rimane chiusa, quindi il paziente espira
solo attraverso la bocca e il naso, riuscendo a parlare. Il paziente
puo percepire una resistenza respiratoria un po’ piu elevata in
modalita fonatoria rispetto alla modalita HME, a causa della
membrana. A questo punto ¢ possibile provare a pronunciare
alcune parole, cominciando con volume e pressione bassi.

Modalita HME

La modalita HME si attiva ruotando il coperchio della valvola
fonatoria fino al suo scatto nella posizione della modalita HME
(la membrana flessibile NON copre le aperture del coperchio).
La modalita HME consente di inspirare ed espirare attraverso
il filtro HME, in modo da condizionare I’aria inspirata.
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Sinoti che durante le prime settimane di utilizzo del filtro
HME puo verificarsi un aumento nella produzione di muco.

Quando si utilizza la Speaking Valve Blue (Cod. 7755), la
membrana colorata consente di capire piu facilmente se la
valvola si trova in modalita fonatoria o in modalita HME.

2.3 Inserimento e uso di HME DigiTop e
HME DigiTop O,

Assemblare e inserire il dispositivo fonatorio come descritto
al punto 2.1.

Quando si utilizza il HME DigiTop O,, assemblare
e disassemblare sempre il tubo dell’ossigeno mentre il dispositivo
¢ disconnesso dalla cannula tracheale. In questo modo si evitano
fastidiosi movimenti della cannula tracheale.

Assicurarsi che il tubo dell’ossigeno sia collegato saldamente;
deve essere assemblato oltre il bordo conico (Figura 16).

Chi non ha mai utilizzato filtri HME in precedenza deve
essere consapevole che il dispositivo pud aumentare in una
certa misura la resistenza respiratoria.

Occludendo i due fori laterali con le dita, I’aria espirata viene
ridirezionata attraverso le vie aeree superiori, consentendo al
paziente di parlare (Figura 11). Togliendo le dita e rimuovendo
l’occlusione il paziente puo tornare a inspirare attraverso il
dispositivo. Le due aperture nel filtro HME DigiTop / HME
DigiTop O, consentono di inspirare ed espirare attraverso il
dispositivo condizionando continuamente I’aria inspirata.

Si noti che durante le prime settimane di utilizzo del filtro
HME puo verificarsi un aumento nella produzione di muco.

2.4 Rimozione del HME dai dispositivi
fonatori

Quando si utilizza il HME DigiTop O, rimuovere il tubo
dell’ossigeno come descritto sopra prima di iniziare a rimuovere
il filtro HME. Il filtro HME ¢ monouso e deve essere sostituito
almeno ogni 24 ore o piu spesso se necessario. Deve essere
rimosso prima della pulizia dei dispositivi fonatori e deve
essere sostituito qualora risulti ostruito dal muco.
ATTENZIONE: Evitare il lavaggio del filtro HME per non
comprometterne I'importante funzione.

Filtro HME 15

1. Rimuovere il dispositivo fonatorio e il filtro HME 15
assemblati (senza separarli) dalla cannula tracheostomica
con un delicato movimento rotatorio in senso orario.

86



2. Reggere il dispositivo fonatorio con una mano e applicare
il Removal Aid (strumento di rimozione) sopra il filtro
HME con I’altra mano (Figura 12a).

3. Staccare il dispositivo fonatorio dal filtro HME mantenendo
una presa salda (Figure 12b o 12c¢).

4. Smaltire il filtro HME 15 (Figura 12d).

Filtro HME 22

1. Rimuovere il dispositivo fonatorio e il filtro HME 22
assemblati (senza separarli) dalla cannula tracheostomica.

2. Reggere il dispositivo fonatorio con una mano e applicare
il Removal Aid sopra il filtro HME con I’altra mano
(Figura 13a).

3. Premere le impugnature 'una contro ’altra (Figura 13b)
fino a rompere il filtro HME 22 e a staccarlo dal dispositivo
fonatorio (Figure 13c o 13d).

4. Smaltire il filtro HME 22 (Figura 13e).

2.5 Uso pediatrico

Se selezionato correttamente, il Freevent DualCare puo
essere usato in bambini di tutte le eta, a patto che sia adatto
all’anatomia locale. Con la crescita del bambino, questo puo
naturalmente cambiare. Nei bambini dal collo corto o con una
posizione tracheostomica alta, il dispositivo potrebbe entrare
in contatto con il mento, essere pertanto scomodo e causare
inavvertitamente il cambiamento di modalita della valvola
fonatoria. Una prolunga per cannula tracheostomica puo
prevenire il presentarsi di tale problema. La capacita di gestire
autonomamente il dispositivo dipende dalle abilita manuali e
dalla maturita del bambino. Fino a che il bambino non sara in
grado di gestire autonomamente il dispositivo, ¢ obbligatorio
prevedere la supervisione da parte di un genitore od operatore
sanitario durante 1’'uso (vedere le Controindicazioni). Le
indicazioni e controindicazioni d’uso dei filtri HME DigiTop
ed HME DigiTop O, sono le stesse sia per gli adulti, sia per i
bambini. Tuttavia, se le dita del bambino sono troppo piccole
potrebbe non essere possibile effettuare I’occlusione manuale
per la fonazione. In tal caso sara il genitore od operatore
sanitario che supervisiona il bambino a chiudere il dispositivo.

Le indicazioni e controindicazioni d’uso della valvola fonatoria
sono le stesse sia per gli adulti, sia per i bambini. La capacita
di connettere ¢ disconnettere il dispositivo dalla cannula,
assemblare e disassemblare il dispositivo, e cambiare modalita
al dispositivo dipendono dalle abilita manuali e dalla maturita
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del bambino. Tali compiti devono essere effettuati dal genitore
od operatore sanitario fino a che il bambino non sara in grado
di manipolare autonomamente il dispositivo.

2.6 Pulizia e disinfezione

2.6.1 Pulizia dei dispositivi fonatori

Per mantenere i dispositivi fonatori (valvola fonatoriae HME
DigiTop) puliti e in buone condizioni operative, ¢ necessario
pulirli quotidianamente. Se utilizzata, la Connection Strap puo
essere pulita insieme alla valvola fonatoria.

ATTENZIONE: NON bollire il dispositivo e NON utilizzare
perossido di idrogeno per la disinfezione perché questo puo
danneggiare il dispositivo.

1. Rimuovere il filtro HME dal dispositivo fonatorio come
descritto sopra.

2. Pulire il connettore della porta dell’ossigeno del filtro HME
DigiTop O, (se utilizzato), con un getto di ossigeno o di
aria per rimuovere le impurita.

3. Sciacquare con cura il dispositivo fonatorio su entrambi
i lati con acqua potabile tiepida (20-40 °C / 68-104 °F).
Ruotare il coperchio della valvola fonatoria in senso orario
e antiorario durante ’'operazione di risciacquo. Sciacquare
il dispositivo fonatorio per 2 minuti (Figura 14a).

4. Miscelare 2 gocce di detersivo per piatti in 250 ml di acqua
potabile calda (35-45 °C/95-113 °F). Non utilizzare acqua
bollente perché questo puo danneggiare il dispositivo.

5. Immergere il dispositivo fonatorio nella miscela per 15
minuti (Figura 14b). Assicurarsi che la valvola fonatoria
si trovi in modalita fonatoria (con la membrana che copre
le aperture del coperchio) prima di immergerla.

6. Sciacquare il dispositivo fonatorio su entrambi i lati con
acqua potabile calda (35-45 °C/95-113 °F) per 15 secondi.
Al fine di raggiungere tutte le parti della valvola fonatoria,
avere cura di aprirla e chiuderla un paio di volte durante
I'operazione di risciacquo (Figura 14c).

7. Esaminare il dispositivo per controllare che non siano
presenti residui di muco e di sporcizia. Ripetere i passaggi
precedenti se necessario.

8. Pulire il connettore della porta dell’ossigeno del filtro
HME DigiTop O, con un getto di ossigeno o di aria per
rimuovere 1’acqua residua.

9. Dopo la pulizia, collocare il dispositivo fonatorio su una
garza pulita e lasciarlo asciugare all’aria per almeno 2 ore
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(Figura 14d) Assicurarsi che la valvola fonatoria resti in
modalita fonatoria.

10. Una volta asciugato completamente, il dispositivo fonatorio
puo essere riutilizzato o collocato in un contenitore pulito
e chiuso per essere conservato.

2.6.2 Disinfezione dei dispositivi fonatori

Siraccomanda di disinfettare il dispositivo almeno una volta la

settimana o prima dell’uso se appare sporco o se si € presentato

un rischio di contaminazione. Il rischio di contaminazione
si pone se il dispositivo ¢ caduto a terra oppure ¢ entrato in
contatto con un animale domestico, un individuo che abbia

contratto un’infezione respiratoria oppure con altre fonti di

contaminazione estesa. Se fosse necessario disinfettare il

dispositivo, prima pulirlo sempre come descritto in precedenza,

e quindi attenersi alle istruzioni indicate di seguito:

1. Prima di tutto seguire la procedura di pulizia descritta in
2.6.1, senza i passaggi 9 e 10. Dopo la pulizia, impostare la
valvola fonatoria sulla modalita di fonazione e immergerla
per 10 minuti in etanolo al 70% o alcol isopropilico al 70%
(Figura 15a).

ATTENZIONE: NON utilizzare perossido di idrogeno.

2. Dopo la pulizia e la disinfezione, collocare il dispositivo
fonatorio su una garza pulita e lasciarlo asciugare all’aria
per almeno 2 ore (Figura 15b). Assicurarsi che la valvola
fonatoria resti in modalita fonatoria.

3. Unavolta asciugato completamente, il dispositivo fonatorio

puo essere riutilizzato o collocato in un contenitore pulito
e chiuso per essere conservato.
ATTENZIONE: Non utilizzare il dispositivo prima che
sia completamente asciutto. Le esalazioni dei disinfettanti
possono causare tosse violenta e irritazione delle vie aeree.
Il connettore della porta dell’ossigeno del filtro HME
DigiTop O, deve essere pulito con un getto di ossigeno o
di aria prima dell’uso, per rimuovere eventuali residui di
disinfettante.

2.7 Istruzioni per la conservazione

Quando non viene utilizzata, la valvola fonatoria deve essere
pulita e disinfettata come descritto sopra e quindi conservata
in un contenitore pulito e asciutto a temperatura ambiente.
Non esporre alla luce solare diretta.
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2.8 Durata del dispositivo

Il filtro HME € monouso e deve essere sostituito almeno ogni
24 ore o pill SPesso se necessario.

La valvola fonatoria, il HME DigiTop, il HME DigiTop O,
e la Connection Strap (fascetta di fissaggio) possono essere
utilizzati per un massimo di 2 mesi a condizione che siano
integri e che funzionino nel modo previsto.

2.9 Smaltimento

Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle normative
nazionali sui materiali biopericolosi per lo smaltimento di un
dispositivo medico usato.

2.10 Accessori

Freevent Connection Strap: puo essere utilizzata per fissare
la valvola fonatoria al collare.

Removal Aid (Strumento di rimozione): puo essere utilizzato
per facilitare la rimozione del filtro HME dal dispositivo
fonatorio.

3. Informazioni aggiuntive
3.1 Compatibilita con esame RM

Sicuro per la RM - Questo dispositivo non contiene elementi
metallici e non ha alcun potenziale di interazione con il campo
della RM.

3.2 Informazioni sull’assistenza agli
utilizzatori

Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni e per i dati
di contatto, fare riferimento all’'ultima pagina delle presenti
istruzioni per 1’uso.

4. Segnalazioni

Si prega di notare che qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante
e all’autorita nazionale del Paese in cui risiede 1’utilizzatore
e/o il paziente.
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ESPANOL

1. Informacién descriptiva

1.1 Uso previsto

Freevent DualCare esta formado por una valvula fonatoria
combinada y un intercambiador de calor y humedad (HME)
disefiados para pacientes traqueotomizados con respiracion
espontanea que utilicen un tubo de traqueotomia con un
manguito desinflado o un tubo de traqueotomia sin manguito.
En el modo HME, el dispositivo acondiciona el aire inhalado
reteniendo el calor y la humedad del aire exhalado.

Si gira la tapa de la valvula fonatoria hacia el modo fonatorio,
el aire se redirecciona para permitir el habla.

El dispositivo entero es para que lo utilice un unico paciente
y la parte del HME es para un unico uso.

Poblacion de pacientes: Pacientes con traqueotomia que respiran
de forma espontanea (pacientes adultos y pediatricos con mas
de 10 kg de peso) y que utilicen un tubo de traqueotomia con
manguito desinflado o un tubo de traqueotomia sin manguito.

Entorno de uso: Hospitales, UCI, centros de cuidados subagudos
y hogares.

1.2 CONTRAINDICACIONES

General

La combinacion de Freevent HME 15 o 22 con la Freevent

DualCare Speaking Valve (valvula fonatoria) o con la Freevent

HME DigiTop (tapa) esta contraindicada en los siguientes casos:

- Usar junto con ventilaciéon mecénica.

- Pacientes que no pueden manipular ni retirar el dispositivo
por si mismos cuando es necesario, a menos que el paciente
esté bajo supervision constante de un médico o cuidador
formado. Por ejemplo, pacientes incapaces de mover los
brazos, pacientes con estados de pérdida del conocimiento
o pacientes con afecciones que los colocan en riesgo de
sufrir pérdidas periddicas e impredecibles del conocimiento.

- Pacientes que no pueden tolerar el espacio muerto afiadido
de 5 ml, o que no pueden tolerar la resistencia a la respira-
cion afiadida de 170 Pa/ 1,7 cm H,O. Esto debe ser evalua-
do por un médico.

- Pacientes no reactivos o sedados. Para utilizar el dispositivo,
el paciente debera estar reactivo e intentando comunicarse.
El paciente debera poder seguir las instrucciones.
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La combinacion de HME 15 0 22 con la valvula fonatoria o con
la HME DigiTop (tapa) NO debe utilizarse en un tubo de un
lumen (tubo sin un tubo interno), a menos que el paciente o el
cuidador puedan volver a insertar el tubo ellos mismos después
de una retirada de emergencia.

Informacion especifica de la valvula fonatoria

Eluso de la valvula fonatoria (junto con el HME 15 0 22) esta

ademas contraindicado para los grupos de pacientes siguientes:

- Pacientes laringectomizados, ya que el dispositivo impedira
la capacidad de exhalar si la valvula fonatoria se ha puesto
en modo fonatorio de forma involuntaria.

- Pacientes que sufren una aspiracién grave.

- Pacientes con obstruccion grave en la zona del tubo de tra-
queotomia o en las vias respiratorias superiores, cOmo una
estenosis traqueal o laringea, ya que esto puede provocar
que el aire quede atrapado.

- Pacientes con secreciones muy espesas y copiosas que
podrian bloquear el dispositivo.

NO utilice la valvula fonatoria:

- Junto con un tubo de traqueotomia con el manguito inflado.
El manguito debe estar completamente desinflado antes de
colocar la valvula fonatoria y durante todo su uso.

- Junto con un tubo de traqueotomia con un manguito de es-
puma.

- Junto con un tubo de traqueotomia con un manguito
autoinflable.

- Cuando el tamafio del tubo de traqueotomia no permita el
flujo de aire a través de las vias respiratorias superiores.

- Junto con un tubo endotraqueal.

El uso de la valvula fonatoria en estas circunstancias puede
restringir la exhalacién por las vias respiratorias superiores
y provocar asfixia.

NO utilice la valvula fonatoria durante las horas de suefio, ya
que la via respiratoria podria bloquearse de forma involuntaria.
Durante las horas de suefio, utilice la HME DigiTop (tapa) (junto
con el HME 15 o 22) en su lugar (figura 2a o 2b).

1.3 Descripcion del dispositivo

La valvula fonatoria, la HME DigiTop (tapa) y la HME
DigiTop O, (tapa) se utilizan todas ellas para permitir el habla.
Por lo tanto, en estas instrucciones de uso se las denomina
“dispositivos fonatorios”.
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Vélvula fonatoria y HME 15 / 22

La valvula fonatoria reutilizable se utiliza junto con un
intercambiador de calor y humedad (HME) de 15 mm 0 22 mm
de un solo uso. El HME se coloca de modo que evite el contacto
directo entre la valvula fonatoria y las vias respiratorias. Esto
evita, a su vez, que la valvula fonatoria se atasque o manche
con mucosidad.

La valvula fonatoria presenta dos modos: modo fonatorio
y modo HME.

En el modo fonatorio, se coloca una membrana flexible en
las aberturas del flujo de aire y actiia como una valvula de una
via. Se abre durante la inhalacion, de modo que el paciente
pueda inhalar a través del dispositivo. Durante la exhalacion,
la membrana permanece cerrada y el aire se redirecciona a
través de las vias respiratorias superiores y las cuerdas vocales
inferiores. De este modo, el paciente puede hablar. En el modo
fonatorio, el aire inhalado no se acondiciona, ya que el aire
exhalado pasa por las vias respiratorias superiores.

En el modo HME, la membrana se saca de la via del flujo
de aire, de modo que el paciente inhale y exhale a través del
dispositivo. El aire inhalado se acondiciona mediante el calor y la
humedad retenidos del aire exhalado en el medio impregnado
del HME. En el modo HME, no es posible hablar.

El dispositivo cambia de un modo a otro girando la tapa de la
valvula fonatoria hasta que haga clic en la posicion deseada.

La Freevent HME 15 esta disponible en dos versiones: la
XtraMoist con mejores propiedades de humidificacion,
y la version Regular, que reduce la resistencia respiratoria.
La version XtraMoist debe utilizarse cuando se tolere una
resistencia respiratoria ligeramente superior. El modelo Regular
debe utilizarse cuando se requiera una resistencia respiratoria
mas baja, por ejemplo, para acostumbrarse al uso del HME
o durante la actividad fisica.

HME DigiTop y HME DigiTop O, (tapas)

La HME DigiTop y la HME DigiTop O, (tapas) permiten el
uso de la HME sin la valvula fonatoria y pueden ocluirse de
forma manual para permitir el habla.

La HME DigiTop O, (tapa) ofrece la posibilidad de conectar
un tubo de oxigeno de 3,2 mm (0,125 pulgadas) de didmetro
al conector de oxigeno para pacientes que requieran oxigeno
adicional (figura 16).
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Los conjuntos Freevent DualCare Set 15 / Set 22

incluyen:

Consulte la figura 3.

(a) 1 unidad Valvula fonatoria Freevent DualCare

(b1 0b2) 30 unidades (bl) Freevent HME 15 Regular o
(b2) Freevent HME 22 Regular

() 1 unidad Pinza para la Freevent Connection
Strap (correa de conexion)

(d) 1 unidad Cuerda para la Freevent Connection
Strap (correa de conexion)

(e) 1 unidad Freevent HME DigiTop

) 1 unidad Removal Aid (dispositivo de
extraccion)

1 unidad Instrucciones de uso de Freevent

DualCare

El paquete de la Freevent DualCare Speaking Valve
(valvula fonatoria) / Speaking Valve Blue (valvula
fonatoria azul) contiene:

Consulte la figura 3.

(a) 1 unidad Valvula fonatoria Freevent DualCare
o valvula fonatoria azul

(c) 1 unidad Pinza para la Freevent Connection
Strap (correa de conexion)

(d) 1 unidad Cuerda para la Freevent Connection
Strap (correa de conexion)

(e) 1 unidad Freevent HME DigiTop (tapa) o

DigiTop Blue (tapa azul)
1 unidad Instrucciones de uso de Freevent
DualCare
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Datos técnicos de Freevent DualCare

Vélvula fonatoria con HME 15 Valvula fonatoria con HME 22
Caida de presion a 30 I/min en Caida de presion a 30 I/min
modo fonatorio, HME 15 Regular: 125 Pa en modo fonatorio: 136 Pa
Caida de presion a 30 1/min en 35Pa Caida de presion a 30 1/min 48 Pa
modo HME, HME 15 Regular: en modo HME:
Caida de presion a 60 1/min en Caida de presion a 60 1/min
modo HME, HME 15 Regular: 123Pa | o modo HME: 166 Pa
E . tto: Espacio muerto:

spacio uerto: - 4,05 ml | (valvula fonatoria, incluido | 4,62 ml
(valvula fonatoria, incluido HME) HME)

flujo de, 0,101/min

Concentracién de oxigeno medida con estos valores:
Volumen corriente 1 [; frecuencia respiratoria 10/min;

DigiTop O, con HME 15

70 %

DigiTop O, con HME 22

71 %

1.4 ADVERTENCIAS

Informacion especifica de la valvula fonatoria

(Vélvula fonatoria junto con HME 15 o 22).
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ADVERTENCIA

Si se utiliza un tubo de traqueotomia con un manguito, el
manguito debe desinflarse por completo antes de colocar
la valvula fonatoria y durante todo su uso. Si el manguito no
esta completamente desinflado, el paciente no podra respirar.
Debera haber un flujo de aire suficiente alrededor del tubo de
traqueotomia y el manguito desinflado. NO utilice la valvula
fonatoria para pacientes que utilicen un tubo de traqueotomia
con un manguito autoinflable o relleno de espuma.

Uso de las etiquetas de advertencia: Pegue las etiquetas
de advertencia suministradas con la valvula fonatoria a la
linea de inflado del balén piloto del tubo de traqueotomia
(figura 1).

Supervision: Los pacientes con un tubo de traqueotomia
con un manguito que utilicen la valvula fonatoria deberan
supervisarse de acuerdo con las indicaciones del médico. Es
necesario observar continuamente al paciente para asegurarse
de que puede exhalar por las vias respiratorias superiores.

Formacion: Para garantizar el uso correcto de la valvula
fonatoria, el paciente, la familia, los cuidadores y todo el
personal que trabaje con el paciente deberan recibir las
instrucciones necesarias sobre como utilizar la valvula
fonatoria, incluidas las contraindicaciones, las advertencias,
las etiquetas de advertencia y las precauciones.

Acciones que se deben realizar

- Asegurese de que el paciente cuente con la capacidad res-
piratoria necesaria para exhalar alrededor del tubo de tra-
queotomia y fuera de las cavidades nasales y de la cavidad
bucal.

- Asegurese de que el médico haya autorizado el desinflado
del manguito del paciente. El desinflado del manguito es
imprescindible con la valvula fonatoria para permitir que el
aire exhalado pase alrededor del tubo de traqueotomia y las
vias respiratorias superiores.

- Asegurese de que el tubo de traqueotomia tenga el tamafio
adecuado para permitir un flujo de aire suficiente alrededor
del tubo de traqueotomia con el fin de facilitar el habla. El
manguito del tubo también puede provocar una obstruccion
incluso cuando esta desinflado y esto deberd tenerse en
cuenta durante la valoracion de la permeabilidad de las vias
respiratorias.
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- Evalte, de acuerdo con las indicaciones del médico, si el
cambio a un tubo de traqueotomia de menor tamafio esta
indicado para proporcionar un flujo de aire suficiente con el
fin de permitir el uso de la valvula fonatoria.

- Evalte a los pacientes con secreciones espesas dificiles de
manejar que podrian provocar obstrucciones en las vias
respiratorias para el uso de la valvula fonatoria.

- Evalte a los pacientes que experimenten dificultades a la
hora de utilizar la valvula fonatoria, ya que podrian presentar
obstrucciones de las vias respiratorias debidas a estenosis,
masas de tejido, traqueomalacia, granulacion, paralisis de
las cuerdas vocales en la posicion media, secreciones o un
tubo de traqueotomia de un tamafio superior al de la traquea
del paciente. Si se corrige la obstruccion, deberd volver
a evaluar al paciente con respecto a la valvula fonatoria.

General

(HME 15 y 22 junto con la valvula fonatoria o HME DigiTop
[tapa])

Acciones que se deben realizar

- Asegurese de que un médico evalte a los pacientes con en-
fermedades pulmonares graves, por ejemplo, enfisema pul-
monar, asma grave, etc., para garantizar su idoneidad antes
de que empiecen a utilizar el dispositivo.

- Asegurese de que, en caso necesario, el paciente o el
cuidador siempre puedan retirar el dispositivo con rapidez
del tubo de traqueotomia. La tos con mucosidad abundante
puede bloquear o casi bloquear de forma repentina el tubo o
el HME.

- Asegurese de que el paciente, el cuidador y las demas per-
sonas involucradas comprendan la funcion de cierre y el
uso de los orificios. Explique que el bloqueo de los orificios
de la valvula fonatoria o la HME DigiTop (tapa), por ejem-
plo, con la ropa, podria dificultar la respiracién o provocar
asfixia.

Acciones que no se deben realizar

- No se bafie ni nade con el dispositivo (figura 4a o 4b). Esto
podria provocar la entrada de agua en las vias respiratorias.
Los dispositivos fonatorios no evitan esto de ningiin modo.

- No utilice el dispositivo si ha resultado dafiado o contami-
nado.

97



- No retire la espuma del HME. El uso del dispositivo sin la
espuma aumenta el riesgo de aspiracion de pequefias piezas
del dispositivo, lo que también puede afectar negativamente
al funcionamiento de la valvula debido al contacto directo
con la mucosidad; ademas, sin la espuma se pierde la
importante funcion del HME.

- No reutilice el HME, por ejemplo, lavandolo. Si limpia el
HME, se perdera su importante funcion. La reutilizacion
también puede aumentar el riesgo de infeccion.

- No utilice ninguna parte del dispositivo para mas de un
paciente, ya que esto podria provocar una contaminacion
cruzada. Este dispositivo se ha disefiado para utilizarse en
un solo paciente.

Informacion especifica del HME 22
(HME 22 junto con la valvula fonatoria 0o HME DigiTop [tapa])

Acciones que se deben realizar

- Si la valvula fonatoria se afloja del HME 22 durante la reti-
rada del dispositivo, retire siempre el tubo de traqueotomia
interno o el tubo de un lumen junto con el HME, en lugar
de intentar retirar el HME del conector del tubo.

El hecho de intentar retirar el HME 22 del conector
mientras el tubo sigue en su sitio es complicado y las vias
respiratorias pueden resultar bloqueadas por la mucosidad.

1.5 PRECAUCIONES

Acciones que se deben realizar

- Antes de cada uso, compruebe siempre que la valvula fona-
toria gira de forma adecuada entre los dos modos. La val-
vula fonatoria puede atascarse en uno de los modos debido
a la presencia de mucosidad. Si esto ocurre, limpie el dispo-
sitivo minuciosamente y, si el problema persiste, detenga el
uso del dispositivo y sustituyalo.

- Compruebe el dispositivo si nota una mayor resistencia a la
respiracion, ya que esto podria ser un signo de bloqueo (por
ejemplo, por mucosidad).

- Si tiene algin problema relacionado con el dispositivo,
consulte a su médico.

Acciones que no se deben realizar

- No utilice humidificadores ni oxigeno humidificado y ca-
lentado mediante una mascara sobre el traqueostoma mien-
tras utilice el dispositivo, ya que esto provocaria una hume-
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dad excesiva en el HME. Si es necesario un tratamiento con
oxigeno, utilice solo oxigeno humidificado no calentado.

- No administre un tratamiento mediante nebulizador con
medicamento sobre el traqueostoma mientras utiliza el
dispositivo. La medicacion puede depositarse en el HME y
las medicaciones también pueden afectar negativamente a la
membrana de la valvula fonatoria. Si el dispositivo se utiliza
de forma accidental durante un tratamiento con nebulizador
con medicamento, el primero debera retirarse de inmediato.
El HME debera desecharse y la valvula fonatoria y la HME
DigiTop (tapa) deberan limpiarse minuciosamente para
eliminar cualquier residuo de la medicacion.

2. Instrucciones de uso

Los dispositivos fonatorios (valvula fonatoria, HME DigiTop y
HME DigiTop O, [tapas]) son reutilizables. Los cassettes HME
son desechables y deben cambiarse como minimo cada 24 horas.

2.1 Preparacion y ensamblaje de los
dispositivos fonatorios

AVISO: Utilice tinicamente accesorios originales con el
dispositivo. El uso de otros accesorios puede provocar fallos
en el funcionamiento del producto y dafios al paciente.

Cuando no se recomiende el uso de la valvula fonatoria junto
con el HME, evaltie la posibilidad de utilizar la Freevent HME
DigiTop (tapa) junto con el HME.

Antes de cada uso, compruebe que el dispositivo fonatorio
(vélvula fonatoria, HME DigiTop [tapa] o HME DigiTop O,
[tapa]) y el HME no presenten dafios y que la valvula fonatoria
funcione segun lo previsto, por ejemplo, pasa al modo HME
y al modo fonatorio. Si el dispositivo no funciona segtin lo
previsto o parece dafiado, no lo utilice y sustituyalo.

Acoplamiento de la Freevent Connection Strap
(correa de conexidn)

La Freevent Connection Strap (correa de conexion) puede

utilizarse para fijar la valvula fonatoria a la banda del cuello

(opcional). Esto se hace para evitar que el dispositivo se pierda,

por ejemplo, al estornudar o sonarse.

1. Inserte la cuerda de la Connection Strap (correa de conexion)
en la pinza (figuras 5a 'y 5b).

2. Inserte lacuerda de la Connection Strap (correa de conexion)
en la valvula fonatoria (figura 5c).
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Nota: Si se tira de la Connection Strap (correa de conexion)
con cierta fuerza, la cuerda se aflojara de la pinza. Esta es una
funcion de seguridad para evitar lesiones si la cuerda se atasca
accidentalmente en algtn lugar. Si esto ocurre, solo tendra
que volver a insertar la cuerda en la pinza (figuras 5a y 5b).

AVISO: No intente pegar ni acoplar de forma permanente de
ningln otro modo la cuerda a la pinza o la valvula fonatoria.

Ensamblaje del dispositivo fonatorio y el HME

AVISO: Ensamble siempre el HME con el dispositivo fonatorio
(valvula fonatoria, HME DigiTop [tapa] o HME DigiTop O,
[tapa]) antes de usarlo (figuras 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a'y 7b). Si el
dispositivo no estd correctamente ensamblado, el Freevent
HME 22 podria atascarse en el tubo de traqueotomia y ser
dificil de retirar en caso de bloqueo.
1. Coloque el HME sobre una superficie plana:
En el caso del Freevent HME 15 con la parte estrecha
hacia abajo y la superficie de espuma abierta hacia arriba
(figuras 6a o 6c¢).
En el caso del HME 22 con la rejilla de plastico hacia abajo
y la superficie de espuma abierta hacia arriba (figuras 6b
0 6d).
2. Coloque el dispositivo fonatorio sobre el HME y empujelo
hacia abajo hasta que haga clic en su sitio.
3. Compruebe que el dispositivo fonatorio esté firmemente
acoplado al HME.

2.2 Insercion y uso de la valvula fonatoria
con HME 15 /22

Si utiliza la Connection Strap (correa de conexion), acople la
pinza a la banda del cuello (figura 8).

Acople la valvula fonatoria combinada y el HME al conector
del tubo de traqueotomia (figura 9). Aviso: Los usuarios del
HME 15 deberan acoplar siempre la combinacion de valvula
fonatoria y HME 15 al conector con cuidado, utilizando un
cuarto de vuelta en el sentido de las agujas del reloj. Si el
dispositivo se empuja con demasiada fuerza sobre el tubo de
traqueotomia, podria atascarse y ser dificil de retirar en caso
de bloqueo.

Si no ha utilizado el HME con anterioridad, tenga en cuenta
que el dispositivo puede aumentar la resistencia a la respiracion
hasta cierto punto.
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Ahora, puede cambiar entre el modo fonatorio y el modo
HME en funcion de sus necesidades de comunicacion,
necesidades de humidificacion y necesidades de resistencia
alarespiracion (figura 10). Aviso: Cuando cambie de un modo
a otro, asegurese de que solo gira la tapa de la valvula fonatoria,
no todo el dispositivo. El giro del dispositivo completo puede
provocar un movimiento incomodo del tubo de traqueotomia.

En caso de que note un aumento en la resistencia a la respiracion
después de toser, retire el dispositivo y limpie la mucosidad,
o sustituya el HME por uno nuevo. Asimismo, limpie la
mucosidad del tubo de traqueotomia cuando sea necesario.
Si nota una necesidad fuerte de toser, es recomendable que
intente retirar el dispositivo del tubo antes de hacerlo. Esto
evita que el dispositivo se caiga y que el HME se atasque con
mucosidad. Si la membrana se sale por los agujeros de la tapa
de la valvula fonatoria al toser, gire la tapa y la membrana
volvera a la posicion correcta.

Modo fonatorio

La valvula fonatoria pasa al modo fonatorio girando la tapa hasta
que haga clic en la posicion del modo fonatorio (la membrana
flexible cubre las aberturas de la tapa). En el modo fonatorio, la
membrana solo se abre al inhalar. Se cierra cuando se exhala,
de modo que exhalara por la boca y la nariz, y podra hablar.
Es posible que, debido a la membrana, note una resistencia a
la respiracion ligeramente mayor en el modo fonatorio que en
el modo HME. Ahora, puede intentar decir algunas palabras,
al principio con un volumen y una presion bajos.

Modo HME

La valvula fonatoria pasa al modo HME girando la tapa
hasta que haga clic en la posiciéon del modo HME (es decir,
la membrana flexible NO cubre las aberturas de la tapa). El
modo HME permite inhalar y exhalar mediante el HME, lo
que acondiciona el aire inhalado.

Tenga en cuenta que puede aumentar la produccion de
mucosidad durante las primeras semanas de uso del HME.

Con Speaking Valve Blue (valvula fonatoria azul) (REF 7755),
la membrana coloreada hace mas facil ver si la valvula esta en
modo fonatorio o en modo HME.
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2.3 Insercidn y uso de la HME DigiTop y la
HME DigiTop O, (tapas)

Ensamble e inserte el dispositivo fonatorio, como se describe
en2.l.

Si utiliza la HME DigiTop O, (tapa), siempre ensamble
y desensamble el tubo de oxigeno cuando el dispositivo esté
desconectado del tubo de traqueotomia. Esto es para evitar
movimientos incomodos del tubo de traqueotomia.

Asegurese de que el tubo de oxigeno esté firmemente
conectado; debe ensamblarse mas alla del borde cénico
(figura 16).

Sino ha utilizado el HME con anterioridad, tenga en cuenta
que el dispositivo puede aumentar la resistencia a la respiracion
hasta cierto punto.

Si tapona los dos orificios de los laterales con los dedos,
el aire exhalado se redirigird a través de las vias respiratorias
superiores y podra hablar (figura 11). Si retira los dedos y finaliza
el taponamiento, podra inhalar de nuevo a través del dispositivo.
Las dos aberturas de la HME DigiTop / HME DigiTop O, (tapas)
le permiten inhalar y exhalar a través del dispositivo, lo que
acondiciona el aire inhalado de forma continua.

Tenga en cuenta que puede aumentar la produccion de
mucosidad durante las primeras semanas de uso del HME.

2.4 Extraccion del HME de los dispositivos
fonatorios

Si utiliza la HME DigiTop O, (tapa), retire el tubo de oxigeno
como se describe mas arriba antes de empezar a retirar el HME.
El HME esta disefiado para un solo uso y debe sustituirse al
menos cada 24 horas o con mayor frecuencia en caso necesario.
Debe retirarse antes de limpiar los dispositivos fonatorios
y también debe sustituirse si se atasca con mucosidad.
AVISO: No limpie el HME, ya que se perderia su importante
funcion.

HME 15

1. Retire el dispositivo fonatorio combinado y el HME 15 (sin
separarlos) del tubo de traqueotomia tirando suavemente
al tiempo que da una vuelta en el sentido de las agujas del
reloj.

2. Sostenga el dispositivo fonatorio con una mano y tire del
dispositivo de extraccion sobre el HME con la otra mano
(figura 12a).
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3. Tire del dispositivo fonatorio para separarlo del HME con
una sujecion constante (figura 12b o 12¢).
4. Deseche el HME 15 (figura 12d).

HME 22

1. Retire el dispositivo fonatorio combinado y el HME 22
(sin separarlos) del tubo de traqueotomia.

2. Sostenga el dispositivo fonatorio con una mano y tire del
dispositivo de extraccion sobre el HME con la otra mano
(figura 13a).

3. Presione las asas para unirlas (figura 13b) y el HME 22 se
agrietara y aflojara del dispositivo fonatorio (figura 13c
o0 13d).

4. Deseche el HME 22 (figura 13e).

2.5 Uso pediatrico

Si se selecciona adecuadamente, la Freevent DualCare se puede
utilizar con niflos de todas las edades, siempre que se adapte
a su anatomia. Esta adecuacion puede cambiar a medida que
el nifio crezca. En los nifios con el cuello corto o que tengan
practicada la traqueotomia en una posicion alta, el dispositivo
puede entrar en contacto con la barbilla; esto puede resultar
incomodo y hacer que la valvula fonatoria cambie de modo de
manera accidental. Para evitar que esto suceda, se recomienda
utilizar un alargador para el tubo de traqueotomia. La capacidad
de manejar el dispositivo con autonomia depende de la destreza'y
el grado de desarrollo del nifio. Hasta que el nifio pueda manejar
el dispositivo con autonomia, sera obligatoria la supervision
a cargo de un padre o cuidador cuando se esté utilizando el
dispositivo (consulte Contraindicaciones). Las indicaciones y
contraindicaciones para el uso de la HME DigiTop y la HME
DigiTop O, (tapas) son idénticas para nifios y adultos. Sin
embargo, si los dedos del nifio son demasiado pequeios es
posible que no pueda proceder a la oclusion manual para hablar.
En este caso, el padre o cuidador encargado de la supervision
podra ocluir el dispositivo.

Las indicaciones y contraindicaciones para el uso de la valvula
fonatoria son idénticas para nifios y adultos. La capacidad de
conectar y desconectar el dispositivo del tubo; de ensamblar y
desensamblar el dispositivo; y de alternar el dispositivo entre
modos depende de la destreza y del grado de desarrollo del
niflo. Estas tareas deberan correr a cargo del padre o cuidador
encargado de la supervision, hasta que el nifio pueda manejar
el dispositivo con autonomia.
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2.6 Limpieza y desinfeccién

2.6.1 Limpieza de los dispositivos fonatorios

Para mantener los dispositivos fonatorios limpios (valvula
fonatoria y HME DigiTop [tapa]) limpios y en unas buenas
condiciones de trabajo, deberan limpiarse a diario. Si se usa, la
Connection Strap (correa de conexion) puede limpiarse junto
con la valvula fonatoria.

AVISO: NO hierva el dispositivo y NO utilice peréxido de
hidrégeno para la desinfeccion, ya que esto podria dafiar el
dispositivo.

1. Retire el HME del dispositivo fonatorio como se describe
a continuacion.

2. Laveel conector de oxigeno de la HME DigiTop O, (tapa)
(si se utiliza) con oxigeno o aire para eliminar los residuos
que pueda haber.

3. Enjuague el dispositivo fonatorio cuidadosamente por
ambos lados con agua potable tibia (20—40 °C/68—104 °F).
Gire la tapa de la valvula fonatoria hacia delante y hacia
atras durante el enjuague. Enjuague el dispositivo fonatorio
durante 2 minutos (figura 14a).

4. Mezcle 2 gotas de lavavajillas con 250 ml de agua potable
tibia (35—45 °C/95—-113 °F). No utilice agua hirviendo, ya
que esto podria dafiar el dispositivo.

5. Coloque el dispositivo fonatorio en la mezcla durante
15 minutos (figura 14b). Asegurese de que la valvula
fonatoria se encuentre en el modo fonatorio (con la
membrana cubriendo las aberturas de la tapa) antes de
sumergirla.

6. Enjuague el dispositivo fonatorio por ambos lados con agua
potable tibia (35-45 °C/95-113 °F) durante 15 segundos. Para
llegar a todas las piezas de la valvula fonatoria, asegtrese
de que esta se abre y se cierra un par de veces durante el
enjuague (figura 14c).

7. Inspeccione el dispositivo en busca de mucosidad y residuos.
Repita los pasos anteriores en caso necesario.

8. Lave el conector de oxigeno de la HME DigiTop O, (tapa)
con oxigeno o aire para eliminar los restos de agua que
pueda haber.

9. Después de la limpieza, coloque el dispositivo fonatorio
sobre una gasa limpia y déjelo secar al aire durante un
minimo de 2 horas (figura 14d). Asegurese de que la valvula
fonatoria esté en el modo fonatorio.
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10. Cuando el dispositivo fonatorio esté completamente seco,
podré volver a utilizarlo o colocarlo en un contenedor
cerrado y limpio para su almacenamiento.

2.6.2 Desinfeccion de los dispositivos fonatorios

Se recomienda desinfectar el dispositivo al menos una vez
a la semana o antes del uso si esta sucio o ha corrido riesgo
de contaminacion. Podria existir riesgo de contaminacion si
el dispositivo se ha caido al suelo o ha estado en contacto con
alguin animal, con alguien que tenga una infeccion respiratoria
o con algun otro tipo de contaminacion visible. Si es necesario
desinfectar el dispositivo, siempre limpielo primero como se
indica previamente y, a continuacion, desinféctelo mediante
el procedimiento siguiente:

1. En primer lugar, efectie el procedimiento de limpieza
como se indica en el apartado 2.6.1, omitiendo los pasos
9y 10. Tras la limpieza, ponga la valvula fonatoria en
modo fonatorio y sumérjala durante 10 minutos en etanol
al 70 % o bien en alcohol isopropilico al 70 % (figura 15a).
AVISO: NO utilice perdxido de hidrégeno.

2. Después de la limpieza y la desinfeccion, coloque el
dispositivo fonatorio sobre una gasa limpia y déjelo secar al
aire durante un minimo de 2 horas (figura 15b). Asegurese
de que la valvula fonatoria esté en el modo fonatorio.

3. Cuando el dispositivo fonatorio esté completamente seco,

podra volver a utilizarlo o colocarlo en un contenedor
cerrado y limpio para su almacenamiento.
AVISO: No utilice el dispositivo fonatorio hasta que
esté completamente seco. La inhalacion de vapores
procedentes de los desinfectantes puede provocar una tos
grave e irritacion de las vias respiratorias. Para retirar los
restos que puedan haber quedado tras la desinfeccion, el
conector de oxigeno de la HME DigiTop O, (tapa) debera
lavarse con oxigeno o aire antes del uso.

2.7 Instrucciones de almacenamiento

Cuando no se esté utilizando la valvula fonatoria, limpiela
y desinféctela de la manera descrita mas arriba y, a continuacion,
guardela en un recipiente limpio y seco a temperatura ambiente.
Proteja el dispositivo de la luz solar directa.

2.8 Vida util del dispositivo

El HME esta disefiado para un solo uso y debe sustituirse al
menos cada 24 horas o con mayor frecuencia en caso necesario.
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La vélvula fonatoria, la HME DigiTop (tapa), la HME
DigiTop O, (tapa) y la Connection Strap (correa de conexion)
pueden utilizarse durante un maximo de 2 meses, siempre que
estén intactas y funcionen segtn lo previsto.

2.9 Eliminacion

Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica
médica y los requisitos nacionales sobre peligros biologicos.

2.10 Accesorios

Freevent Connection Strap (correa de conexion): Puede
utilizarse para conectar la valvula fonatoria a la banda del cuello.
Removal Aid (dispositivo de extraccion): Puede utilizarse
para ayudar a retirar el HME del dispositivo fonatorio.

3. Informacion adicional

3.1 Compatibilidad con la exploracion de
IRM

Producto seguro con IRM: Este dispositivo no contiene
elementos metalicos y no presenta potencial de interaccion
con el campo de IRM.

3.2 Informacion de asistencia al usuario

Para obtener mas ayuda o informacion, consulte los datos de
contacto indicados en la contraportada de estas instrucciones
de uso.

4. Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya
producido en relacioén con el dispositivo se comunicara al
fabricante y a la autoridad nacional del pais en el que resida
el usuario y/o el paciente.
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PORTUGUES

1. Informacao descritiva

1.1 Utilizacao prevista

O Freevent DualCare consiste no conjunto de uma vélvula
fonatéria e de um permutador de calor e humidade (Heat
and Moisture Exchanger, HME) e destina-se a pacientes
traqueostomizados que respirem espontaneamente e utilizem
um tubo de traqueostomia com cuff vazio ou um tubo de
traqueostomia sem cuff.

No modo HME (Heat and Moisture Exchanger; permutador
de calor e humidade), o dispositivo condiciona o ar inalado
através da retengdo de calor e humidade do ar exalado.
Rodando a cobertura da valvula fonatéria para o modo fonatério,
o ar ¢ redirecionado para permitir a fala.

Todo o dispositivo se destina a utilizagdo num tnico paciente
¢ a pega HME destina-se a uma Unica utilizagdo.

Universo de pacientes: Para pacientes traqueostomizados que
respirem espontaneamente (pacientes adultos e pediatricos com
peso superior a 10 kg) que utilizem um tubo de traqueostomia
com um cuff vazio, ou um tubo de traqueostomia sem cuff.

Ambiente de utilizagdo: Hospitais, UCI, unidades de cuidados
intermédios e em casa.

1.2 CONTRAINDICACOES

Disposicoes gerais

O conjunto do Freevent HME 15 ou 22 com a valvula fonatéria

Freevent DualCare ou a tampa Freevent HME DigiTop séo

contraindicados para:

- Utilizagdo em conjunto com um ventilador em linha.

- Pacientes que ndo consigam manusear nem remover auto-
nomamente o dispositivo quando necessario, a ndo ser que
estejam sob supervisdo constante de um profissional de sau-
de ou de um prestador de cuidados de saude com formagao.
Por exemplo, pacientes que ndo sejam capazes de mover os
bragos, pacientes com insuficiéncias ao nivel da conscién-
cia ou pacientes com doengas que os coloquem em risco de
perdas de consciéncia periddicas imprevisiveis.

- Pacientes que ndo consigam tolerar o espago morto
adicional de 5 ml ou que ndo consigam tolerar a resisténcia
a respiragdo adicional de 170 Pa/1,7 cm H,O. Tal devera ser
avaliado por um profissional de satude.
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- Pacientes que ndo reajam ou que estejam sedados. O paciente
tem de reagir e tentar comunicar para que possa utilizar
o dispositivo. O paciente deve ser capaz de seguir instrugoes.

NAO utilize 0 HME 15 ou 22 em conjunto com a valvula
fonatoéria nem com a HME DigiTop (tampa) num tubo de limen
unico (tubo sem um tubo interior), a ndo ser que o paciente ou
o prestador de cuidados de saude seja capaz de reinserir o tubo
apds uma remog¢ao em caso de emergéncia.

Especifica¢des da valvula fonatéria

A utilizagao da valvula fonatéria (em conjunto com o HME
15 ou 22) ¢ também adicionalmente contraindicada para os
seguintes grupos de pacientes:

- Pacientes laringectomizados, dado que o dispositivo impe-
dird a capacidade de exalar se a valvula fonatoria for aci-
dentalmente colocada no modo fonatério.

- Pacientes com problemas graves de aspiragao.

- Pacientes com obstrucdo grave na area do tubo de traqueos-
tomia ou nas vias respiratorias superiores, como estenose
traqueal e/ou laringea, dado que tal podera causar aprisio-
namento de ar.

- Pacientes com secre¢des muito espessas e abundantes que
possam bloquear o dispositivo.

NAO utilize a vélvula fonatéria:

- Em conjunto com um tubo de traqueostomia com o cuff
insuflado. O cuff tem de ser completamente esvaziado antes
da colocagdo e durante toda a utilizagdo da valvula fonato-
ria.

- Em conjunto com um tubo de traqueostomia com um cuff
de espuma.

- Em conjunto com um tubo de traqueostomia com um cuff
autoinsuflavel.

- Quando o tamanho do tubo de traqueostomia ndo permitir
o fluxo de ar através das vias respiratorias superiores.

- Em conjunto com um tubo endotraqueal.

A utilizaciio da valvula fonatéria nestas circunstincias
pode restringir a exalagdo através das vias respiratorias
superiores e provocar sufocacio!

NAO utilize a valvula fonatoria durante o sono, dado que a via
respiratoria podera ser bloqueada acidentalmente. Durante o
sono, devera ser utilizada como alternativa a HME DigiTop
(em conjunto com 0 HME 15 ou 22) (figura 2a ou 2b).
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1.3 Descricao do dispositivo

A valvula fonatéria, a HME DigiTop € a HME DigiTop O,
sdo todas utilizadas para permitir a fala. Nestas instrugdes de
utilizacdo, serdo portanto denominadas “dispositivos fonatorios”.

A valvula fonatéria e o HME 15/22

A vélvula fonatéria reutilizavel € utilizada com um permutador
de calor e humidade (Heat and Moisture Exchanger, HME)
de utilizagdo unica com 15 mm ou 22 mm. O HME (Heat
and Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade)
¢ colocado de forma a impedir o contacto direto entre a valvula
fonatdria e as vias respiratorias. Isto impede que a valvula
fonatoria fique entupida ou suja com muco.

A valvula fonatéria tem dois modos: o0 modo fonatério e o modo
HME (Heat and Moisture Exchanger; permutador de calor
¢ humidade).

No modo fonatério, a membrana flexivel ¢ posicionada
nas aberturas de fluxo de ar e atua como uma valvula
unidirecional. Abre-se durante a inalagdo, para que o paciente
possa inalar através do dispositivo. Durante a exalagéo,
amembrana permanece fechada e o ar é redirecionado através
das vias respiratdrias superiores e das pregas vocais. Assim,
o paciente consegue falar. No modo fonatério, o ar inalado
nio ¢ condicionado, dado que o ar exalado sai através das vias
respiratdrias superiores.

No modo HME (Heat and Moisture Exchanger; permutador
de calor e humidade), a membrana é desviada do percurso
do fluxo de ar, para que o paciente inale e exale através do
dispositivo. O ar inalado é condicionado pelo calor e pela
humidade que ¢ retida do ar exalado nos meios de HME (Heat
and Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade)
impregnados. A fala ndo é possivel no modo HME (Heat and
Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade).

O dispositivo alterna entre os modos através da rotagdo da
cobertura da valvula fonatéria até que encaixe com um estalido
na posi¢do desejada.

O Freevent HME 15 esta disponivel em duas versdes:
o XtraMoist com melhores propriedades de humidificagdo
e o Regular com uma menor resisténcia a respiragéo.
O XtraMoist deve ser utilizado quando for tolerada uma
resisténcia a respiracdo ligeiramente maior. O Regular deve
ser utilizado quando for necessaria uma menor resisténcia a
respiragdo como, por exemplo, durante a habituagdo ao HME
ou durante atividades fisicas.
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HME DigiTop e HME DigiTop O2

A HME DigiTop e a HME DigiTop O, permitem a utilizagdo do
HME sem a valvula fonatéria e podem ser tapadas manualmente
para permitir a fala.

A HME DigiTop O, oferece a possibilidade de ligar tubagem
de oxigénio com 3,2 mm (1/8 polegadas) de didmetro a entrada
da porta de oxigénio, para pacientes que necessitem de oxigénio
adicional (figura 16).

O conjunto Freevent DualCare Set 15/Set 22 inclui:

Ver a figura 3

(a) 1 unidade  Valvula fonatéria Freevent
DualCare

(b1 ou b2) 30 unidades (bl) Freevent HME 15 Regular ou
(b2) Freevent HME 22 Regular

(c) 1 unidade  Clipe da Freevent Connection Strap
(tira de ligagdo Freevent)

(d) 1 unidade  Fio da Freevent Connection Strap
(tira de ligagdo Freevent)

(e) 1 unidade  Freevent HME DigiTop

® 1 unidade  Removal Aid (acessorio de remog@o)

1 unidade  Instrugdes de utilizagdo do Freevent

DualCare

A embalagem da Freevent DualCare Speaking
Valve/Speaking Valve Blue (valvula fonatoria)
inclui:

Ver a figura 3

(a) 1 unidade  Valvula fonatéria Freevent
DualCare
ou valvula fonatdria azul

() 1 unidade  Clipe da Freevent Connection Strap
(tira de ligagdo Freevent)

(d) 1 unidade  Fio da Freevent Connection Strap
(tira de ligagdo Freevent)

(e) 1 unidade  Freevent HME DigiTop ou DigiTop
Blue

1 unidade  Instrugdes de utilizagdo do Freevent

DualCare
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Dados técnicos do Freevent DualCare

Vélvula fonatéria com HME 15 Valvula fonatéria com HME 22

Queda de pressdo a 30 I/min. em Queda de pressao a 30 /min.

modo fonatorio, HME 15 Regular: 125Pa em modo fonatorio: 136 Pa
Queda de pressao a 30 I/min.

Queda de pressdo a 30 I/min. em 35 pa | €0 modo HME (Heat and 48 Pa

modo HME, HME 15 Regular: Moisture Exchanger; permuta-

dor de calor ¢ humidade):

Queda de pressdo a 60 1/min.
Queda de pressdo a 60 /min. em 123 pa | €M modo HME (Heat and 166 Pa
modo HME, HME 15 Regular: Moisture Exchanger; permuta-
dor de calor e humidade):

Espago morto: Espago morto:
(Vélvula fonatéria incluindo HME (Vélvula fonatéria inchiindo
. 4,05 ml | HME [Heat and Moisture 4,62 ml
[Heat and Moisture Exchanger; Ny
B Exchanger; permutador de
permutador de calor e humidade]) N !
calor e humidade])

Concentracao de oxigénio medida a:
Volume corrente 1 |, frequéncia respiratéria 10/min,
fluxo de O, 10 I/min

DigiTop O, com HME 15 70%
DigiTop O, com HME 22 71%
1.4 ADVERTENCIAS

Especificagdes da valvula fonatéria
(Vélvula fonatoria em conjunto com HME 15 ou 22).

ADVERTENCIA

Se for utilizado um tubo de traqueostomia com cuff, o cuff
tem de ser completamente esvaziado antes da colocagao
e durante toda a utilizagdo da valvula fonatdria. O paciente
ndo conseguira respirar se o cuff ndo estiver completamente
vazio. Deve haver fluxo de ar suficiente em torno do tubo
de traqueostomia e do cuff vazio. NAO utilize a valvula
fonatoria em pacientes que utilizem um tubo de traqueostomia
com um cuff autoinsuflavel ou com enchimento de espuma.

Utilizacio de rotulos de adverténcia: Fixe os rétulos de
adverténcia fornecidos com a valvula fonatoria a linha de
insuflagdo do baldo-piloto do tubo de traqueostomia (figura 1).
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ADVERTENCIA

Monitorizagéao: Os pacientes com um tubo de traqueostomia
com cuff que utilizem a valvula fonatoéria devem ser
monitorizados de acordo com a indicagio médica. E necessaria
uma observagdo continua para assegurar que o paciente
consegue exalar através da via respiratoria superior.

Formacao: Para assegurar a utilizagdo correta da valvula
fonatéria, o paciente, a familia, os prestadores de cuidados
de saude e todos os profissionais envolvidos no tratamento
do paciente devem receber instrugdes sobre a utilizagdo da
valvula fonatoria, incluindo contraindicagdes, adverténcias,
rétulos de adverténcia e precaugdes.

O que fazer

1

Assegurar-se de que o paciente tem a capacidade respiratoria
necessaria para exalar em torno do tubo de traqueostomia
e para fora das cavidades nasal e oral.

Assegurar-se de que o médico autorizou o esvaziamento do
cuff para o paciente. O esvaziamento do cuff é obrigatorio
com a valvula fonatdria, para permitir que o ar exalado passe
em torno do tubo de traqueostomia e das vias respiratorias
superiores.

Assegurar-se de que o tubo de traqueostomia tem um ta-
manho que permita um fluxo de ar suficiente em torno do
mesmo, de modo a facilitar a fala. O cuff do tubo também
pode provocar uma obstru¢do mesmo quando esvaziado,
devendo tal ser considerado durante a avaliagdo da desobs-
trugdo das vias respiratorias.

Avaliar, de acordo com as instru¢des do médico, se
a mudanga para um tubo de traqueostomia mais pequeno
¢ indicada para fornecer um fluxo de ar suficiente que
permita a utilizagdo da valvula fonatéria.

Avaliar os pacientes com secre¢des espessas € incontrolaveis
que possam causar obstrugdes das vias respiratorias em
relacdo a utilizagdo da valvula fonatoria.

Avaliar os pacientes que sintam dificuldade na utilizagéo da
valvula fonatdria, dado que poderdo ter obstru¢des das vias
respiratorias devido a estenose, massa de tecido, traqueo-
malacia, granulagdo, paralisia das cordas vocais na linha
média, secre¢des ou um tubo de traqueostomia que seja de-
masiado grande para a respetiva traqueia. Se a obstrucao
for corrigida, o paciente deve ser reavaliado em relagéo a
utilizagdo da valvula fonatoria.
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Disposicoes gerais
(HME 15 e 22 em conjunto com a valvula fonatoria ou com
a HME DigiTop).

O que fazer

- Assegurar-se de que os pacientes com doengas pulmonares
graves como, por ex., enfisema pulmonar, asma grave, etc.,
sd0 examinados e avaliados por um profissional de satde
para assegurar a respetiva adequag@o antes de comegarem
a utilizar o dispositivo.

- Assegurar-se de que o paciente ou o prestador de cuidados
de saude consegue sempre remover rapidamente o disposi-
tivo do tubo de traqueostomia, se necessario. A tosse acom-
panhada por uma grande quantidade de muco pode bloquear
ou quase bloquear subitamente o tubo ou o HME (Heat and
Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade).

- Assegurar-se de que o paciente, o prestador de cuidados de
satide e outros compreendem a fung@o de fecho e a utilizagao
dos orificios. Explicar que o bloqueio dos orificios da valvula
fonatoéria ou da HME DigiTop por vestuario, por exemplo,
pode provocar dificuldades respiratdrias ou asfixia.

O que nao fazer

- Nao tomar banho nem nadar com o dispositivo (figura 4a
ou 4b) pois podera provocar a entrada de agua nas vias res-
piratorias. Os dispositivos fonatorios ndo impedem que tal
ocorra em nenhum modo.

- Nao utilizar o dispositivo se tiver sido danificado ou
contaminado.

- Nao remover a espuma do HME. Utilizar o dispositivo sem
a espuma aumenta o risco de aspiragdo de pequenas pecas
do dispositivo, podendo também afetar negativamente
a funcionalidade da valvula devido a contacto direto com
o muco. A auséncia da espuma provoca também a perda da
principal fungdo do HME.

- Nao reutilizar o HME como, por ex., através de lavagem.
A lavagem do HME (Heat and Moisture Exchanger;
permutador de calor ¢ humidade) provoca a perda da sua
principal funcdo. A reutilizagdo pode também aumentar
o risco de infegdo.

- Nao utilizar nenhuma pega do dispositivo em mais do que
um paciente, dado que tal poderd provocar contaminacao
cruzada. O dispositivo destina-se exclusivamente a utiliza-
¢do num unico paciente.
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Especificacées do HME 22

(HME 22 em conjunto com a valvula fonatoria ou com a HME
DigiTop).

O que fazer

Seavalvula fonatoria se soltar do HME 22 durante aremogéao
do dispositivo, remova sempre o tubo de traqueostomia
interior ou o tubo de limen tinico em conjunto com o HME
em vez de tentar remover o HME do conector do tubo.

As tentativas de remover o HME 22 do conector
enquanto o tubo ainda estiver colocado sdo dificeis e as vias
respiratorias podem ficar bloqueadas por muco.

1.5 PRECAUCOES

O que fazer

Apos cada utilizagdo, verificar se a valvula fonatoria roda
adequadamente entre os dois modos. A valvula fonato-
ria pode ficar presa num dos modos devido a presenca de
muco. Se isto ocorrer, limpe minuciosamente o dispositivo
e, se 0 problema persistir, pare de utilizar o dispositivo e
substitua-o.

Verificar o dispositivo se sentir um aumento da resisténcia
a respiracdo, dado que podera ser um sinal de bloqueio (por
€X., por muco).

Consultar o seu profissional de satde se houver algum
problema associado ao dispositivo.

O que nao fazer

Nio utilizar humidificadores ou oxigénio humidificado
aquecido através de uma mascara sobre o traqueostoma
enquanto estiver a utilizar o dispositivo, dado que o HME
ficara demasiado hiimido. Se for necessaria terapéutica com
oxigénio, utilizar apenas oxigénio humidificado ndo aque-
cido.

Nédo administrar tratamento por nebulizador com medica-
¢do sobre o traqueostoma enquanto estiver a utilizar o dis-
positivo. A medicagdo pode depositar-se no HME (Heat
and Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade)
e pode também afetar adversamente a membrana da valvula
fonatdria. Se o dispositivo for utilizado acidentalmente du-
rante um tratamento por nebulizador com medicagdo, deve
ser removido imediatamente. O HME tem de ser eliminado
e a valvula fonatéria e a HME DigiTop tém de ser limpas mi-
nuciosamente para remover todos os residuos de medicagao.
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2. Instrucoes de utilizacao

Os dispositivos fonatorios (valvula fonatéria, HME DigiTop
e HME DigiTop O,) sdo reutilizaveis. As cassetes HME sio
descartaveis e devem ser substituidas a cada 24 horas.

2.1 Preparacao e montagem dos
dispositivos fonatoérios

ATENCAO: Utilize apenas acessérios originais com
o dispositivo. A utiliza¢do de outros acessorios pode provocar
o funcionamento indevido do produto e ser nociva para
o paciente.

Quando néo for aconselhavel a utilizagdo da valvula fonatéria
em conjunto com um HME, avalie a possibilidade de utilizar
a Freevent HME DigiTop em conjunto com um HME.

Antes de cada utilizagdo, verifique se o dispositivo fonatorio
(vélvula fonatéria, HME DigiTop ou HME DigiTop O,) e o HME
ndo estdo danificados e se a valvula fonatoria esta a funcionar
conforme previsto como, por ex., se encaixa com um estalido
no modo HME e no modo fonatério. Se o dispositivo ndo
funcionar conforme previsto ou parecer estar danificado, ndo
utilize o dispositivo e substitua-o.

Fixar a Freevent Connection Strap (tira de ligacao
Freevent)

A Freevent Connection Strap (tira de ligagao Freevent) pode ser

utilizada para fixar a valvula fonatéria a faixa para o pescogo

(opcional). Tal realiza-se para evitar a perda do dispositivo ao

tossir ou espirrar, por exemplo.

1. Insira o fio da Connection Strap (tira de ligagdo) no clipe
(figuras 5a e 5b).

2. Insira o fio da Connection Strap (tira de ligagdo) na valvula
fonatoria (figura 5Sc).

Nota: Se a Connection Strap (tira de ligacdo) for puxada
com forga excessiva, o fio soltar-se-a do clipe. Esta ¢ uma
caracteristica de seguranga, para impedir lesoes se o fio ficar
acidentalmente preso em algum lado. Se tal ocorrer, basta
reinserir o fio no clipe (figuras 5a e 5b).

ATENCAO: Nio tente colar ou fixar permanentemente de
outra forma o fio ao clipe ou a valvula fonatoria.
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Montar o dispositivo fonatério e o HME (Heat
and Moisture Exchanger; permutador de calor
e humidade)

ATENCAO: Monte sempre o HME com o dispositivo fonatorio

(valvula fonatoria, HME DigiTop ou HME DigiTop O,) antes

da utilizagao (figuras 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a e 7b). Se o dispositivo

ndo for adequadamente montado, o Freevent HME (Heat and

Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade) 22 pode

ficar preso no tubo de traqueostomia e ser dificil de remover

em caso de bloqueio.

1. Coloque o HME numa superficie plana:
No caso do Freevent HME 15, com a parte estreita para
baixo e a superficie de espuma aberta para cima (figura 6a
ou 6¢).
No caso do Freevent HME 22, com a grelha plastica para
baixo e a superficie de espuma aberta para cima (figura
6b ou 6d).

2. Coloque o dispositivo fonatério sobre o HME (Heat and
Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade)
e empurre-o para baixo até encaixar com um estalido na
respetiva posigao.

3. Verifique se o dispositivo fonatorio esta firmemente
encaixado no HME (Heat and Moisture Exchanger;
permutador de calor e humidade).

2.2 Insercao e utilizacao da valvula
fonatéria com HME 15/22

Se utilizar a Connection Strap (tira de ligacdo), fixe o clipe
a faixa para o pescogo (figura 8).

Encaixe o conjunto de valvula fonatéria e HME (Heat and
Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade) no
conector do tubo de traqueostomia (figura 9). Atencéo: Os
utilizadores do HME 15 devem encaixar sempre suavemente o
conjunto de valvula fonatéria e HME 15 no conector, rodando
Y4 de volta no sentido dos ponteiros do relogio. Se o dispositivo
for empurrado com forga excessiva, pode ficar preso no tubo
de traqueostomia e ser dificil de remover em caso de bloqueio.

Se for a primeira vez que utiliza um HME (Heat and
Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade), tenha
em atengdo que o dispositivo podera aumentar, em certa medida,
a resisténcia a respiragao.

Pode agora alternar entre o modo fonatério e o modo HME
(Heat and Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade)
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com base nas suas necessidades fonatdrias, necessidades de
humidificacao e necessidades de resisténcia a respiracao (figura
10). Ateng¢éo: Ao alternar entre modos, assegure-se de que s6
roda a cobertura da valvula fonatoéria e nao todo o dispositivo.
A rotagdo de todo o dispositivo podera provocar desconforto
causado pelo movimento do tubo de traqueostomia.

Caso sinta um aumento da resisténcia a respira¢do apos tossir,
remova o dispositivo e limpe o muco ou substitua o HME (Heat
and Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade) por
um novo. Também deve limpar o muco do tubo de traqueostomia
quando necessario. Se sentir a necessidade de tossir fortemente,
recomenda-se que tente remover o dispositivo do tubo antes de
tossir. Tal impede que o dispositivo caia e que o HME (Heat and
Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade) fique
entupido com muco. Se a membrana sair através dos orificios
na cobertura da valvula fonatdria ao tossir, rode a cobertura
e a membrana voltara a posi¢ao correta.

Modo fonatorio

A valvula fonatéria € colocada em modo fonatdrio rodando a
cobertura até encaixar com um estalido na posi¢do do modo
fonatorio (a membrana flexivel tapa as aberturas da cobertura).
No modo fonatério, a membrana sé se abre quando inspira.
Fecha-se quando expira, para que expire através da boca e
do nariz e consiga falar. Devido a membrana, podera sentir
uma resisténcia a respiragdo ligeiramente maior no modo
fonatdrio do que no modo HME (Heat and Moisture Exchanger;
permutador de calor ¢ humidade). Podera entdo tentar dizer
algumas palavras, comegando com volume e pressdo baixos.

Modo HME (Heat and Moisture Exchanger;
permutador de calor e humidade)

A valvula fonatoria é colocada em modo HME (Heat and
Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade) rodando
a cobertura até encaixar com um estalido na posi¢do do modo
HME (isto é, a membrana flexivel NAO tapa as aberturas da
cobertura). O modo HME (Heat and Moisture Exchanger;
permutador de calor e humidade) permite-lhe inspirar e expirar
através do HME, condicionando assim o ar inalado.

Note que poderd haver um aumento na produgdo de muco
durante as primeiras semanas de utilizagdo do HME (Heat
and Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade).
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No caso da Speaking Valve Blue (REF 7755), a membrana
colorida torna mais facil ver se a valvula esta em modo fonatorio
ou modo HME.

2.3 Insercao e utilizacao da HME DigiTop
e HME DigiTop O,

Monte e insira o dispositivo fonatdrio conforme descrito em 2.1.

Se utilizar a HME DigiTop O,, monte e desmonte sempre
a tubagem de oxigénio enquanto o dispositivo esta desligado
do tubo de traqueostomia. Tal destina-se a evitar o movimento
desconfortavel do tubo de traqueostomia.

Assegure-se de que a tubagem de oxigénio esta seguramente
fixa; deve ser montada para além da extremidade conica
(figura 16).

Se for a primeira vez que utiliza um HME (Heat and
Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade), tenha
em atengdo que o dispositivo podera aumentar, em certa medida,
a resisténcia a respiragao.

Quando tapa os dois orificios laterais com os seus dedos, o ar
exalado sera redirecionado através das suas vias respiratorias
superiores e conseguira falar (figura 11). Deixando de tapar com
os dedos, conseguira inalar novamente através do dispositivo. As
duas aberturas na HME DigiTop/HME DigiTop O, permitem-
lhe inspirar e expirar através do dispositivo, condicionando
assim continuamente o ar inalado.

Note que podera haver um aumento na produgiao de muco
durante as primeiras semanas de utilizagdo do HME (Heat
and Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade).

2.4 Remoc¢ao do HME (Heat and Moisture
Exchanger; permutador de calor
e humidade) dos dispositivos fonatérios

Se utilizar a HME DigiTop O,, remova a tubagem de oxigénio
conforme descrito acima antes de comegar a remover o HME.
O HME (Heat and Moisture Exchanger; permutador de calor
¢ humidade) destina-se a uma Unica utilizagdo e tem de ser
substituido pelo menos a cada 24 horas ou mais frequentemente,
se necessario. Deve ser removido antes da limpeza dos
dispositivos fonatdrios e deve também ser substituido se ficar
entupido com muco.

ATENCAO: Nio lave o HME (Heat and Moisture Exchanger;
permutador de calor e humidade), dado que tal provoca a perda
da importante fungdo do HME.
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HME 15

1. Remova o conjunto de valvula fonatéria e HME 15 (sem
separar estes componentes) do tubo de traqueostomia
puxando suavemente enquanto roda no sentido dos ponteiros
do relogio.

2. Segure o dispositivo fonatério com uma mao e coloque
o Removal Aid (acessorio de remogao) sobre o HME (Heat
and Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade)
com a outra méo (figura 12a).

3. Separe o dispositivo fonatério do HME (Heat and Moisture
Exchanger; permutador de calor ¢ humidade) com um
movimento firme (figura 12b ou 12c¢).

4. Deite fora o HME 15 (figura 12d).

HME 22

1. Remova o conjunto de valvula fonatéria e HME 22 (sem
separar estes componentes) do tubo de traqueostomia.

2. Segure o dispositivo fonatério com uma mao e coloque o
Removal Aid (acessorio de remogao) sobre o HME (Heat
and Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade)
com a outra mao (figura 13a).

3. Aperte as pegas (figura 13b) e o HME 22 estalara e soltar-
se-a do dispositivo fonatdrio (figura 13c ou 13d).

4. Deite fora o HME 22 (figura 13e).

2.5 Utilizagao pediatrica

Se corretamente selecionado, o Freevent DualCare pode
ser utilizado por criangas de todas as idades, desde que seja
adequado a sua anatomia. Esta situacdo pode alterar-se a medida
que a crianga cresce. Em criangas com um pescogo curto ou
um traqueostoma alto, o dispositivo pode tocar no queixo,
o que podera ser desconfortavel e fazer com que a valvula
fonatéria mude de modos inadvertidamente. Um extensor
do tubo de traqueostomia podera evitar que isto acontega. A
capacidade de manusear o dispositivo autonomamente depende
da destreza e da maturidade da crianga. Até que a crianga seja
capaz de manusear o dispositivo autonomamente, ¢ obrigatoria
a supervisdo por parte de um familiar ou prestador de cuidados
de saude durante a utilizacdo do dispositivo (consulte as
contraindicagdes). As indicagdes e contraindicagdes para a
utilizagdo da HME DigiTop e da HME DigiTop O, sdo as
mesmas para adultos e criangas. No entanto, a oclusdo manual
para falar podera néo ser possivel se os dedos da crianga forem
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demasiado pequenos. Neste caso, o familiar ou prestador de
cuidados de satude supervisor podera tapar o dispositivo.

As indicagdes e contraindicagdes para a utilizacdo da valvula
fonatoria s3o as mesmas para adultos e criangas. A capacidade
de colocar e retirar o dispositivo do tubo, montar e desmontar
o dispositivo, e rodar o dispositivo entre modos depende da
destreza e da maturidade ao nivel do desenvolvimento da
crianga. Estas tarefas tém de ser levadas a cabo sob a supervisao
de um familiar ou prestador de cuidados de satide até que a
crianga seja capaz de manusear o dispositivo autonomamente,

2.6 Limpeza e desinfecao

2.6.1 Limpeza dos dispositivos fonatérios

Para manter os dispositivos fonatérios (valvula fonatériae HME
DigiTop) limpos e em boas condi¢des de funcionamento, estes
devem ser limpos diariamente. Se for utilizada, a Connection
Strap (tira de ligagao) pode ser limpa em conjunto com a valvula
fonatéria.

ATENCAO: NAO ferva o dispositivo e NAO utilize d4gua

oxigenada para a desinfe¢@o, dado que danificara o dispositivo.

1. Remova o HME (Heat and Moisture Exchanger; permutador
de calor e humidade) do dispositivo fonatério conforme
descrito acima.

2. Limpe a entrada da porta de oxigénio da HME DigiTop O,
(se utilizada) com oxigénio ou ar para remover quaisquer
detritos.

3. Enxague cuidadosamente o dispositivo fonatorio nos dois
lados sob agua potavel morna (20 °C-40 °C/68 °F-104 °F).
Rode a cobertura da valvula fonatdria para a frente e para
tras durante o enxaguamento. Enxague o dispositivo
fonatdrio durante 2 minutos (figura 14a).

4. Misture 2 gotas de detergente para a louga em 250 ml de
agua potavel morna (35 °C-45 °C/95 °F-113 °F). Nao utilize
agua a ferver, dado que podera danificar o dispositivo.

5. Coloque o dispositivo fonatdrio na mistura durante
15 minutos (figura 14b). Assegure-se de que a valvula
fonatoria esta em modo fonatoério (com a membrana a tapar
as aberturas da cobertura) antes de a submergir.

6. Enxague o dispositivo fonatério nos dois lados em
agua potavel morna (35 °C-45 °C/95 °F-113 °F) durante
15 segundos. Para chegar a todas as partes da valvula
fonatoria, assegure-se de que esta ¢ aberta e fechada
algumas vezes durante o enxaguamento (figura 14c).
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7. Inspecione o dispositivo para verificar se existe muco e
residuos de detritos. Repita os passos acima, se necessario.

8. Limpe a entrada da porta de oxigénio da HME DigiTop O,
com oxigénio ou ar para remover qualquer agua restante.

9. Apos alimpeza, coloque o dispositivo fonatdrio sobre gaze
limpa e deixe-o a secar ao ar durante, pelo menos, 2 horas
(figura 14d). Assegure-se de que a valvula fonatoria esta
no modo fonatdrio.

10. Quando o dispositivo estiver completamente seco, pode
ser utilizado novamente ou colocado num recipiente limpo
e fechado para conservagao.

2.6.2 Desinfecao dos dispositivos fonatorios

Recomenda-se que o dispositivo seja desinfetado, pelo
menos, uma vez por semana ou antes, se parecer sujo ou tiver
existido risco de contaminagdo. Podera existir um risco de
contaminagdo se o dispositivo tiver caido ao chdo ou se tiver
estado em contacto com um animal de estimagdo, com uma
pessoa que apresente uma infe¢do respiratoria ou qualquer
outro tipo de contaminagdo. Caso seja necessaria a desinfegao,
limpe sempre primeiro o dispositivo, tal como descrito acima

e, depois, desinfete, utilizando o procedimento que se segue:

1. Siga, primeiramente, o procedimento de limpeza descrito
em 2.6.1, sem os passos 9 e 10. Apds a limpeza, coloque
a valvula fonatéria no modo fonatério e mergulhe-a, durante
10 minutos, em etanol a 70% ou em alcool isopropilico
a70% (ﬁgura 15a).

ATENCAO: NAO utilize 4gua oxigenada.

2. Aposalimpeza e desinfecdo, coloque o dispositivo fonatorio
sobre gaze limpa e deixe-o a secar ao ar durante, pelo
menos, 2 horas (figura 15b). Assegure-se de que a valvula
fonatdria estd no modo fonatorio.

3. Quando o dispositivo estiver completamente seco, pode
ser utilizado novamente ou colocado num recipiente limpo
e fechado para conservacao.

ATENCAO: Nio utilize o dispositivo fonatério até que
esteja completamente seco. A inalagdo de fumos de
desinfetante pode provocar tosse forte e irritagdo das vias
respiratorias. A entrada da porta de oxigénio da HME
DigiTop O, tem de ser limpa com oxigénio ou ar antes da
utilizagdo para remover quaisquer residuos da desinfegao.

2.7 Instru¢des de armazenamento

Quando ndo estiver a ser utilizada, limpe e desinfete a valvula
fonatdria conforme descrito acima e depois armazene-a num
recipiente limpo e seco a temperatura ambiente. Proteja-o da
luz solar direta.
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2.8 Vida util do dispositivo

O HME (Heat and Moisture Exchanger; permutador de calor
e humidade) destina-se a uma unica utilizag@o e tem de ser
substituido pelo menos a cada 24 horas ou mais frequentemente,
se necessario.

A valvula fonatéria, a HME DigiTop, a HME DigiTop O,
e a Connection Strap (tira de liga¢do) podem ser utilizadas
durante um maximo de 2 meses, desde que estejam intactas e
a funcionar conforme previsto.

2.9 Eliminacao

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

2.10 Acessodrios

Freevent Connection Strap (tira de ligagcao Freevent): Pode
ser utilizada para fixar a valvula fonatoria a faixa para o pescogo.
Removal Aid (acessorio de remoc¢io): Pode ser utilizado
para ajudar a remover o HME (Heat and Moisture Exchanger;
permutador de calor ¢ humidade) do dispositivo fonatorio.

3. Informacoes adicionais

3.1 Compatibilidade com exames de RM
Seguranca RM: Este dispositivo ndo contém qualquer elemento
metalico e ndo ha qualquer possibilidade de interagdo com
o campo de RM.

3.2 Informacao para assisténcia ao

utilizador

Para obter ajuda ou informag¢des adicionais, consulte
a informacdo de contacto na contracapa destas instrugdes
de utilizagdo.

4. Comunicacao de incidentes

Tenha em atencdo que qualquer incidente grave que tenha
ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade nacional do pais onde o utilizador
e/ou o paciente residem.
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SVENSKA

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvandning

Freevent DualCare 4r en kombinerad talventil och virme-
och fuktvéxlare (HME) som &r avsedd for spontanandande
trakeostomipatienter som anvander sig av en trakealkanyl med
en tomd kuff eller en trakealkanyl utan kuff.

I HME-ldge konditionerar anordningen inandningsluft genom
att halla kvar varme och fukt fran utandningsluften.

Genom att vrida pa talventilens lock till tallige omdirigerar
man luften for att aktivera tal.

Hela produkten dr avsedd att anvidndas av en enda patient och
HME-delen ar avsedd for engangsbruk.

Patientpopulation: For spontanandande trakeostomipatienter
(vuxna och pediatriska patienter som véger dver 10 kg) som har
en trakeostomikanyl med en tomd kuff eller en trakeostomikanyl
utan kuff.

Anvindningsmiljo: Sjukhus, IVA, subakut vardenhet, hemmiljo.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Allmaént

Freevent HME 15 eller 22 i kombination med antingen
Freevent DualCare talventil eller Freevent HME DigiTop ar
kontraindicerade for:

- Anvindning i kombination med en respirator.

- Patienter som inte sjdlva kan hantera eller avlagsna produk-
ten vid behov, sdvida inte patienten star under stindig &ver-
vakning av ldkare eller utbildad vardgivare. Detta giller till
exempel patienter som inte kan rra armarna, patienter med
sdnkt medvetandegrad och patienter med sjukdomstillstand
som innebdr att de tidvis kan forlora medvetandet utan for-
varning.

- Patienter som inte kan tolerera det extra dodutrymmet pa 5 ml
eller som inte kan tolerera det 6kade andningsmotstandet pa
170 Pa/1,7 cm H,O. Detta ska utvirderas av ldkare.

- Patienter som inte uppvisar nagon reaktion eller nedsévda
patienter. Patienten maste uppvisa en reaktion och forsoka
meddela sig for att kunna anvénda anordningen. Patienten
ska kunna f6lja anvisningar.
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HME 15 eller 22 i kombination med antingen talventil eller
HME Digitop far INTE anvidndas pa en enkellumenkanyl
(trakeostomikanyl utan innerkanyl), sdvida inte patienten eller
vardgivaren sjdlva kan fora in trakeostomilkanylen igen efter
akut avlagsnande.

Specifikt for talventiler

Anvindningen av talventil (i kombination med HME 15 eller

22) dr dessutom kontraindicerad for féljande patientgrupper:

- Patienter som genomgatt laryngektomi, eftersom produkten
hindar mgjligheten att andas ut om talventilen av misstag
stdllts in pa talldge.

- Patienter som drabbats av allvarlig aspiration.

- Patienter med allvarlig obstruktion i omradet kring trake-
ostomikanylen eller i dvre luftvdgarna, t.ex. trakeal och/
eller laryngeal stenos, eftersom det kan orsaka instingning
av luft.

- Patienter med mycket tjockflytande och rikliga utsondringar
som skulle kunna blockera produkten.

Anvénd INTE talventilen:

- 1 kombination med en trakeostomikanyl med kuffen upp-
blast. Kuffen maste vara helt tomd fore inforing och hela
tiden da talventilen anvénds.

- Tillsammans med en trakeostomikanyl med skumgummi-
kuff.

- 1 kombination med en trakeostomikanyl med sjélvuppbla-
sande kuff.

- nér trakeostomikanylens storlek inte medger luftfiode ge-
nom de dvre luftvdgarna.

- 1kombination med en endotrakealkanyl.

Anvindning av talventilen under dessa omstindigheter
kan begrinsa utandningen genom de dvre luftvigarna
och orsaka kvévning!

Talventilen far INTE anvandas under somn, eftersom det skulle
kunna orsaka oavsiktlig blockering av luftvigarna. Under
somn bor istdllet HME DigiTop (i kombination med HME 15
eller 22) anvéndas (bild 2a eller 2b).

1.3 Produktbeskrivning

Talventilen, HME DigiTop och HME DigiTop O, anvénds alla
for att mdjliggora tal. [ denna bruksanvisning kallas de dérfor
for “talanordningar”.
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Talventil och HME 15/22

Den ateranvindbara talventilen anvénds tillsammans med
en varme- och fuktvéixlare (HME) 15 mm eller 22 mm for
engangsbruk. HME placeras s att den forhindrar direktkontakt
mellan talventilen och luftvdgarna. Detta forhindrar att
talventilen tapps igen eller beldggs av slem.

Talventilen har tva ldgen, tallige och HME-lage.

Italldge placeras ett rorligt membran i luftflodesmynningarna
och fungerar som en envégsventil. Membranet 6ppnas under
inandning sé att patienten kan andas in via anordningen. Under
utandning férblir membranet stdngt och luften omdirigeras via
de ovre luftvigarna och stimbanden. Det gor att patienten kan
tala. I talldge konditioneras inte inandningsluften, eftersom
utandningsluften gar ut via de 6vre luftvigarna.

I HME lage flyttas membranet bort fran luftflodet sé
att patienten andas bade in och ut genom anordningen.
Inandningsluften konditioneras av den vdrme och fukt som
det impregnerade HME mediet tar upp frdn utandningsluften
. HME-lédge ar det inte mojligt att tala.

For att vaxla mellan anordningens lagen vrider man talventilens
lock tills det klickar fast i 6nskad position.

Freevent HME 15 finns tillgéngliga i tva versioner: XtraMoist
med béttre befuktningsegenskaper och Regular med légre
andningsmotstand. XtraMoist bor anvéndas om det ndgot hogre
andningsmotstandet tolereras. Regular ska anviandas nér det dr
nédvindigt med ldgre andningsmotstand, till exempel medan
patienten vénjer sig vid HME eller vid fysiska aktiviteter.

HME DigiTop och HME DigiTop O,
Med HME DigiTop och HME DigiTop O, gér det att anvéinda
HME:n utan talventilen och de kan téppas till manuellt for
att aktivera tal.

HME DigiTop O, ger mdjlighet att ansluta en syrgasslang
pa 3,2 mm (1/8 tum) till syrgasportanslutningen for patienter
som behover extra syrgas (Bild 16).
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Freevent DualCare Set 15/Set 22 innehaller:
Se bild 3:
(a) 1 st. Freevent DualCare talventil

(bl eller b2) 30 st. (bl) Freevent HME 15 Regular eller
(b2) Freevent HME 22 Regular

(c) 1 st. Freevent klamma till Connection Strap
(d) 1 st. Freevent band till Connection Strap
(e) 1 st. Freevent HME DigiTop

® 1 st. Removal Aid

1 st. Freevent DualCare bruksanvisning

Freevent DualCare Speaking Valve (talventil) /
Speaking Valve Blue (talventil bla) férpackning
innehaller:

Se bild 3:
(a) 1 st. Freevent DualCare talventil
eller talventil bla
() 1 st. Freevent klamma till Connection Strap
(d) 1 st. Freevent band till Connection Strap
(e) 1 st. Freevent HME DigiTop eller DigiTop bla

1 st. Freevent DualCare bruksanvisning

Tekniska data for Freevent DualCare

Talventil med HME 15 Talventil med HME 22

Tryckfall vid 30 I/min i talldge, .| Tryckfall vid 30 I/min

HME 15 Regular: 125Pa i talldge: 136 Pa
Tryckfall vid 30 I/min i HME-lage, Tryckfall vid 30 I/min

HME 15 Regular: 35Pa | HME-lage: 48 Pa
Tryckfall vid 60 /min i HME-lige, Tryckfall vid 60 I/min

HME 15 Regular: 123 Pa i HME-ldge: 166 Pa
Dodvolym Dodvolym

(Talventil inkl. HME) 405 ml | opventil inkl. HME) 4,62 ml

Syrekoncentrationer uppmatta vid:
tidalvolym 1 L, andningsfrekvens 10/min, Oz-ﬂiide 10 L/min

DigiTop O, med HME 15 70%
DigiTop O, med HME 22 1%
1.4 VARNINGAR

Specifikt for talventiler
(Talventil i kombination med HME 15 eller 22.)
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VARNING

Vid anvéndning av trakeostomikanyl med kuff maste
kuffen vara helt tomd fore inforing och hela tiden nér
talventilen anvénds. Patienten kan inte andas om inte kuffen
ar helt tomd. Det ska finnas ett tillrdckligt luftflode runt
trakeostomikanylen och den tomda kuffen. Anvind INTE
talventilen pa patienter som anvédnder en trakeostomikanyl
med sjélvuppblasande eller skumgummifylld kuff.

Anvindning av varningsetiketter: Anslut varningsetiket-
terna som medfdljer talventilen till trakeostomikanylens
pilotballongs fyllningsslang (Bild 1).

Overvakning: Patienter som har en trakeostomikanyl med
kuff och som anvénder talventil méste 6vervakas enligt lakares
ordination.Kontinuerlig observation krivs for att sékerstélla
att patienten kan andas ut genom den &vre luftviagen.

Utbildning: For att sékerstélla korrekt anvindning av
talventilen maste patienten, familjen, vardgivarna och all
personal som arbetar med patienten fa instruktioner om hur
talventilen anvinds, inklusive kontraindikationer, varningar,
varningsetiketterna och forsiktighetsatgérderna.

Gor foljande:

Kontrollera att patienten kan andas ut runt trakeostomika-
nylen och ut genom nésa och mun.

Kontrollera att ldkaren har godként tdmning av patientens
kuff. Tomning av kuffen dr obligatorisk med talventilen for
att utandad luft ska kunna passera runt trakeostomikanylen
och genom de ovre luftvigarna.

Se till att trakeostomikanylen har ritt storlek for att ge
tillréckligt med luftflode runt trakeostomikanylen for att
mojliggora tal. Kuffen pa kanylen kan till och med orsaka
obstruktion nér den &r tomd och detta bor tas hansyn till vid
beddmning av luftvigens dppenhet.

Gor en utvirdering enligt ldkarens anvisningar om byte till
en mindre trakeostomikanyl ar indicerat, for att luftflodet
ska bli tillrdckligt for talventils funktion.

Gor en utvirdering av patienter med tjocka svarhanterliga
utsondringar som kan tédppa till luftvdgarna i samband med
anvindning av talventilen.

Gor en utvdrdering av patienter som upplever svarigheter
vid anvdndning av talventilen, eftersom patienten kan ha
luftvégsobstruktioner pd grund av stenos, vdvnadsmassa,
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trakeomalaci, granulation, stimbandsférlamning i mittlin-
jesposition, utséndringar eller en trakeostomikanyl som &r
for stor for patientens trakea. Om obstruktion korrigerats
bor patienten utvérderas pa nytt for anviandning av talventil.

Allmant

(HME 15 och 22 i kombination med antingen talventil eller
HME DigiTop.)

Gor foljande:

- Se till att patienter med svara lungsjukdomar, t.ex. lung-
emfysem, svar astma osv. undersoks och utvérderas av en
kliniker for att sékerstdlla att produkten &r &ndamalsenlig
innan de borjar anvédnda den.

- Kontrolleraattpatientenellervardgivarenalltidharmojlighet
att snabbt ta bort produkten frén trakeostomikanylen om det
behdvs. Om patienten hostar upp en massa slem kan det
blockera eller néstan blockera kanylen eller HME.

- Se till att patienten, vardgivaren och dvrig personal forstar
stangningsfunktionen och anvéndningen av halen. Forklara
att blockering av hélen i talventilen eller HME DigiTop med
t.ex. tyg kan orsaka andningssvarigheter eller kvdvning.

Gor inte foljande:

- Undvik att bada eller simma med produkten insatt (bild 4a
eller 4b). Det kan gora att vatten kommer in i luftvidgarna.
Talanordningarna forhindrar inte detta i ndgot av ldgena.
Anvind inte produkten om den har skadats eller kontamine-
rats.

- Ta inte bort skumgummit frin HME. Om produkten an-
vinds utan skumgummit dkar risken for aspiration av pro-
duktens smadelar. Det kan dven paverka ventilens funktion
negativt pa grund av direktkontakt med slem och utan skum
forsvinner dessutom den viktiga HME-funktionen.

- Ateranviind inte HME genom att t.ex. tvitta den. Om
HME tvittas gar den viktiga HME-funktionen forlorad.
Ateranvindning kan ocksd 6ka risken for infektion.

- Anvind inte nagon del av produkten till mer &n en patient,
eftersom detta kan orsaka korskontaminering. Produkten ar
endast avsedd for enpatientsbruk.

Specifikt for HME 22

(HME 22 i kombination med antingen talventilen eller HME
DigiTop.)
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Gor foljande:

- Om talventilen lossnar frain HME 22 under borttagning av
produkten ska alltid den inre kanylen eller trakeostomika-
nylen tas bort tillsammans med HME, istéllet for att forsoka
ta loss HME fran kanylanslutningen.

Det ér svart att ta bort HME 22 frén anslutningen medan
kanylen fortfarande &r pa plats och luftvigarna kan bli
blockerade av slem.

1.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Gor foljande:

- Kontrollera alltid fore varje anvéndning att talventilen vax-
lar ordentligt mellan de tvé lagena. Talventilen kan eventu-
ellt fastna i ndgot av ldgena vid forekomst av slem. Om det
sker ska anordningen rengéras ordentligt och om problemet
kvarstér far den inte anvéndas utan maste bytas ut.

- Kontrollera produkten om du kénner av ett dkat andnings-
motstand, eftersom det kan vara tecken pé blockering (t.ex.
av slem).

- Radfraga din kliniker om det uppstér problem i samband
med produkten.

Gor inte féljande:

- Anvind inte luftfuktare eller uppvarmt luftfuktat syre via
en mask Over trakeostomat under tiden produkten anvinds,
eftersom det kan leda till att HME blir alltfor vat. Om
syrgasbehandling krévs far endast icke uppvarmd befuktad
syrgas anvéndas.

- Administrera inte likemedel via nebulisator over trakeosto-
mat under tiden produkten anvinds. Lékemedlet kan anlag-
ras 1 HME och lakemedel kan ocksa ha en negativ inver-
kan pa talventilsmembranet. Om anordningen oavsiktligt
anvénts under ldkemedelsbehandling via nebulisator maste
anordningen omedelbart tas bort. HME maste kasseras och
talventilen och HME DigiTop maste rengdras noga for att
avldgsna alla lakemedelsrester.

2. Bruksanvisning

Talanordningarna (talventil, HME DigiTop och HME DigiTop
O,) dr ateranvindbara. HME-kassetterna ar avsedda for
engangsbruk och maste bytas ut minst var 24:e timme.
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2.1 Forberedelse och montering av

talanordningarna

FORSIKTIGHET: Endast originaltillbehor far anvindas.
Andra tillbehor kan orsaka funktionsfel pa produkten och
orsaka kroppsskada .

Nar det inte dr [dmpligt att anvdnda talventilen i kombination
med en HME, utvirdera mojligheten att anvdnda Freevent
HME DigiTop i kombination med en HME.

Kontrollera fore varje anvindningstillfélle att talanordningen
(talventil, HME DigiTop eller HME DigiTop O,) och HME
dr oskadade och att talanordningen fungerar pa avsett sitt,
dvs. klickar in i HME-ldge och tallige. Om anordningen inte
fungerar som avsett eller verkar skadad, ska den inte anviandas
utan bytas ut.

Satt fast Freevent Connection Strap
(anslutningsrem)

Freevent Connection Strap kan anvindas for att fastgdra

talventilen till halsremmen (valfritt). Det gors for att undvika

att anordningen tappas bort, t.ex. vid hostningar eller nysningar.

1. For in strangen till Connection Strap i klamman (bild 5a
och 5b).

2. Forinstrangen till Connection Strap i talventilen (bild 5c).

Observera! Om man drar i Connection Strap med en viss kraft,
sé lossnar striangen fran klaimman. Det dr en sikerhetséatgérd
for att forhindra skador om strdngen oavsiktligt skulle fastna
nagonstans. Om det sker ska stringen bara foras in i klimman
igen (bild 5a och 5b).

FORSIKTIGHET: Férsokt inte klistra eller pa annat sétt
sétta fast strdngen permanent pa klimman eller talventilen.

Satt ihop talanordningen och HME-kassetten

FORSIKTIGHET: Montera alltid HME med talanordningen
(talventil, HME DigiTop eller HME DigiTop O,) fore
anvindningen (Bild 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a och 7b). Om anordningen
inte satts ihop ordentligt kan Freevent HME 22 fastna
itrakealkanylen och vara svar att ta bort i handelse av blockering.
1. Placera HME pa en plan yta:
Freevent HME 15 ska placeras med den smala delen nedéat
och den 6ppna skumgummiytan uppat (bild 6a eller 6¢).
HME 22 ska placeras med plastgallret nedat och den 6ppna
skumgummiytan uppét (bild 6b eller 6d).
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2. Sitttalordningen ovanpa HME och tryck ned den tills den
klickar fast.
3. Kontrollera att talanordningen ér sikert fastsatt pA HME.

2.2 Inforing och anvandning av talventilen
tillsammans med HME 15/ 22

Om Connection Strap anviands ska klimman séttas fast pa
halsremmen (bild 8).

Sétt fast den kombinerade talventilen och HME pa
trakealkanylanslutningen (bild 9). Forsiktighet: HME HME
15-anvédndare ska alltid ansluta den kombinerade talventilen
och HME 15 forsiktigt till anslutningen och vrida 1/4 varv
medurs. Om anordningen trycks ned for hart kan den fastna pa
trakealkanylen och vara svart att ta bort i hdndelse av blockering.

Om du inte har anvint HME tidigare bor du observera att
anordningen kan 6ka andningsmotstandet i viss grad.

Du kan nu védxla mellan talldige och HME-ldge utifran dina
behov vad géller tal, luftfuktning och andningsmotstand (bild
10). Forsiktighet: Vid vixling mellan de olika ldgena ska du se
till att bara vrida pa locket till talventilen, inte hela anordningen.
Om du vrider pa hela anordningen kan det férorsaka obehag
genom att trakealkanylen forflyttas.

Om du kénner av ett 6kat andningsmotstand efter att du hostat,
ta ut anordningen och torka av slemmet eller byt ut HME mot
en ny. Rensa ocksa trakealkanylen fran slem vid behov. Om
du kénner att du maste hosta kraftigt rekommenderar vi att
du forsoker ta bort anordningen innan du borjar hosta. Det
forhindrar att anordningen faller av och foérhindrar att HME
blir igensatt av slem. Om membranet slinker ut genom hélen
i talventilens lock nir du hostar kan du vrida pa locket sa att
membranet kommer tillbaka i rétt lage.

Tallage

For att sitta talventilen i talldge vrider du locket tills det klickar
fast i positionen for talldge (det rérliga membranet ticker
Oppningarna i locket). I tallige 6ppnas membranet bara nir
du andas in. Det ar stidngt nir du andas ut, sd du kommer att
andas ut genom mun och nésa och du kommer att kunna tala.
Du kan eventuellt kdnna av ett nagot hogre andningsmotstand
i talldge d4n i HME-ldge pa grund av membranet. Du kan nu
forsoka sdga ndgra ord, borja vid 1ag volym och lagt tryck.

HME-lage
For att sétta talventilen i HME-ldge vrider du locket tills
det klickar fast i positionen for HME-ldge (dvs. det rorliga
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membranet ticker INTE 6ppningarna i locket). I HME-ldge
kan du andas bade in och ut genom HME, vilket gor att
inandningsluften konditioneras.

Observera att 6kad slemproduktion kan forekomma under
de forsta veckornas anviandning av HME.

Med Speaking Valve Blue (talventil bla) (REF 7755) gor det
fargade membranet det léttare att se om ventilen &r i talldge
eller i HME-lége.

2.3 Inférande och anvdandning av HME
DigiTop och HME DigiTop O,
Montera och for in talanordningen enligt beskrivning i 2.1.

Om du anvinder HME DigiTop O, ska du alltid montera
och montera isér syrgasslangen nir produkten ar frankopplad
fran trakeostomikanylen. Detta for att undvika obehaglig
rorelse av trakealtuben.

Kontrollera att syrgasslangen &r ordentligt ansluten. Den
ska monteras bortom den konformade kanten (Bild 16).

Om du inte har anvint HME tidigare bor du observera att
anordningen kan 6ka andningsmotstandet i viss grad.

Nér du tépper till de tva hélen pé sidorna med fingrarna
kommer utandningsluften att omdirigeras via de dvre
luftvégarna och du kommer att kunna tala (bild 11). Om du tar
bort fingrarna gar det att andas genom anordningen igen. De
bada dppningarna pd HME DigiTop/HME DigiTop O, gor att
du kan andas in och ut genom produkten, varvid den inandade
luften konditioneras kontinuerligt.

Observera att 6kad slemproduktion kan forekomma under
de forsta veckornas anviandning av HME.

2.4 Borttagning av HME fran
talanordningarna

Om du anvinder HME DigiTop O, ska du ta bort syrgasslangen
pé ovan beskrivet sétt innan du borjar ta bort HME. HME ér
avsedd for engangsbruk och maste bytas ut minst var 24:e
timme eller oftare vid behov. Den bor tas bort fore rengéring
av talanordningarna och bor ocksé bytas ut om den blir
igensatt av slem.

FORSIKTIGHET: Tvitta inte HME eftersom den viktiga
HME-funktionen férsvinner da.
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HME 15

1. Ta bort den kombinerade talanordningen och HME 15
(utan att skilja dem &t) fran trakeostomikanylen med en
mjuk dragande vridning medurs.

2. Hall talanordningen i ena handen och dra Removal Aid
o6ver HME med den andra handen (bild 12a).

3. Draloss talanordningen frdn HME med ett stadigt grepp
(bild 12b eller 12c¢).

4. Kassera HME 15 (bild 12d).

HME 22

1. Ta bort den kombinerade talanordningen och HME 22
(utan att skilja dem at) fran trakealkanylen.

2. Hall talanordningen i ena handen och dra Removal Aid
over HME med den andra handen (bild 13a).

3. Pressa ihop handtagen (bild 13b) och HME 22 kommer
att spricka och lossna fran talanordningen (bild 13c eller
13d).

4. Kassera HME 22 (bild 13e).

2.5 Pediatrisk anvandning

Vid ett genomténkt val kan Freevent DualCare anvindas av
barn i alla &ldrar, sa linge den passar anatomin. Detta kan
fordndras nér barnet vixer. For barn med kort hals eller en
hogt sittande trakeostomi kan produkten ligga an mot hakan.
Detta kan vara obekvamt och kan gora att talventilen oavsiktligt
vrids mellan ldgena. En forldngare for trakeostomikanyl kan
forhindra detta. Formagan att hantera produkten beror pa det
individuella barnets fingerfardighet och mentala mognad. Barnet
maste 6vervakas av en forélder eller vardgivare vid anvdndning
av produkten, tills barnet kan hantera produkten ansvarsfullt
(se kontraindikationer). Indikationer och kontraindikationer
for anvindning av HME DigiTop och HME DigiTop O,
dr samma for vuxna och barn. Det kan dock vara svért for
barnet att blockera for tal, om dennes fingrar ar for sma. I ett
sadant 1age kan den 6vervakande foréldern eller vardgivaren
blockera produkten.

Indikationer och kontraindikationer f6r anvindning av
talventilen 4r samma f6r vuxna och barn. Férmagan att
ansluta och koppla bort produkten fran kanylen, montera och
sdtta ihop produkten, och vixla mellan ldgen beror pa barnets
fingerfardighet och mentala mognad. Dessa uppgifter maste
utforas av den dvervakande fordldern eller vardgivaren tills
barnet 4r gammalt nog att hantera produkten sjélv.
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2.6 Rengoring och desinificering

2.6.1 Rengoring av talanordningarna

For att halla talanordningarna (talventil och HME DigiTop) rena
och i god funktion ska de rengéras och desinficeras dagligen.
Om Connection Strap anvénds, ska den rengoras tillsammans
med talventilen.

FORSIKTIGHET: Koka INTE anordningen och anvind
INTE véteperoxid for desinfektion, eftersom detta kommer
att skada anordningen.

1. Tabort HME frén talanordningen enligt beskrivning ovan.

2. Spolasyrgasportsanslutningen pd HME DigiTop O, (om den
anvinds) med syrgas eller luft for att avldgsna eventuellt
skrép.

3. Skolj noga av bada sidorna av talanordningen under
fingerljummet (20-40 °C/68-104 °F) dricksvatten. Vrid
locket till talventilen fram och tillbaka under skéljningen.
Skolj talanordningen i 2 minuter (bild 14a).

4. Blanda 2 droppar diskmedel med 250 ml varmt (35-45 °C/95-
113 °F) vatten. Anvéand inte kokande vatten eftersom det
kan skada anordningen.

5. Lat talanordningen ligga i blandningen i 15 minuter
(bild 14b). Se till att talventilen &r i talldge (ddr membranet
tdcker Oppningarna i ventillocket) innan den sdnks ned
i16sningen.

6. Skolj noga av bada sidorna av talanordningen under varmt
(35-45 °C/95-113 °F) dricksvatten i 15 sekunder. For att
komma at talventilens alla delar, se till att 5ppna och stdnga
den ett par ganger under skoljning (bild 14c).

7. Kontrollera om det finns kvar rester av slem och smuts pa
anordningen. Upprepa ovanstaende steg om det behovs.

8. Spola syrgasportsanslutningen p4 HME DigiTop O, med
syrgas eller luft for att avldgsna eventuellt kvarvarande
vatten.

9. Ligg talanordningen pa en ren gasvavskompress och 14t den
lufttorka i minst 2 timmar (bild 14d). Se till att talventilen
aritalldge.

10. Nir talanordningen &r helt torr kan den anvéndas igen eller
placeras i en ren sluten behallare for forvaring.

2.6.2 Desinfektion av talanordningarna

Rekommendationen dr att produkten desinficeras minst en gang
i veckan, eller innan den anvinds om den ser smutsig ut eller
om kontamineringsrisk har uppstétt. En kontaminationsrisk kan
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foreligga om produkten har tappats pa golvet eller om den har

varit i kontakt med ett husdjur, om nagon har en luftvégsinfektion

eller vid annan grov kontamination. Om desinficering krévs
ska produkten alltid forst rengdras enligt beskrivningen ovan
och sedan desinficeras enligt féljande procedur:

1. Folj forst rengdringsprocessen enligt beskrivningeni2.6.1,
utan steg 9 och 10. Efter reng6ring ska talventilen forséttas
i talldge och blotlaggas i 10 minuter i antingen 70 % etanol
eller 70 % isopropylalkohol (bild 15a).
FORSIKTIGHET: Anvind INTE viteperoxid.

2. Lagg talprodukten pa en ren gasvidvskompress efter
rengdring och desinficering och lat den lufttorka i minst
2 timmar (bild 15b). Se till att talventilen &r i talldge.

3. Nir talanordningen ar helt torr kan den anvéndas igen eller
placeras i en ren sluten behallare for forvaring.
FORSIKTIGHET: Anvind inte talanordningen forrén den
ar helt torr. Inandning av desinfektionsdngor kan orsaka
svar hosta och irritation av luftvigarna. HME DigiTop
O, syrgasportsanslutning ska spolas med syrgas eller luft
fore anvdndningen for att avldgsna eventuella rester av
desinfektionsmedel.

2.7 Lagringsanvisningar

Nar den inte anvénds ska talventilen rengdras och desinficeras
pé det sdtt som beskrivs ovan och dérefter forvaras i en ren och
torr behallare i rumstemperatur. Skydda den fran direkt solljus.

2.8 Produktens varaktighet

HME ir avsedd for engéngsbruk och maste bytas ut minst var
24:e timme eller oftare vid behov.

Talventilen, HME DigiTop, HME DigiTop O, och Connection
Strap far anvindas i hogst 2 ménader, sa ldnge de ar hela och
fungerar pa avsett sétt.

2.9 Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande
biologiska risker vid kassering av en forbrukad medicinteknisk
produkt.

2.10Tillbehor

Freevent Connection Strap (anslutningsrem): Kan anvdndas
for att sétta fast talventilen i halsremmen.

Removal Aid (borttagningshjilpmedel): Kan anvindas som
hjdlpmedel vid bortagning av HME fran talventilen.
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3. Ytterligare information
3.1 Kompatibilitet med MR-undersokning

MR-siiker: Den hir produkten innehaller inga metaller och
dérfor dr det ingen risk for interaktion med MR-filtet.

3.2 Hjalpinformation fér anvandaren

For ytterligare hjdlp eller information, se baksidan av denna
bruksanvisning for kontaktinformation.

4. Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intraffat i
forhéllande till produkten ska rapporteras till tillverkaren och
den nationella myndigheten i det land dér anvéndaren och/
eller patienten dr bosatt.

DANSK

1. Deskriptive oplysninger

1.1 Tilsigtet anvendelse

Freevent DualCare er en kombineret taleventil og fugt- og
varmeveksler (HME) beregnet til trakeostomerede patienter, som
har spontan vejrtreekning, og som anvender en trakeostomitube
med temt cuff eller en trakeostomitube uden cuff.

I HME (fugt- og varmeveksler) -tilstand konditionerer
anordningen indandet luft ved at bevare varme og fugtighed
fra den udéndede luft.

Ved at dreje laget pa taleventilen til taletilstand omdirigeres
luften for at aktivere tale.

Hele anordningen er beregnet til brug for én og samme patient,
og HME-delen er til engangsbrug.

Patientpopulation: Til patienter der treekker vejret spontant
gennem et trakeostoma, (voksne og paediatriske patienter, der
vejer mere end 10 kg) eller anvender en trakeostomitube med
tom cuff eller en trakeostomitube uden cuff.

Anvendelsesomrader: Hospitaler, intensive afdelinger, subakutte
plejefaciliteter og i hjemmet.
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1.2 KONTRAINDIKATIONER

Generelt

Freevent HME 15 eller 22 i kombination med enten Freevent
DualCare Speaking Valve (taleventil) eller FreeventHME
DigiTop (hztte) er kontraindiceret til:

- Anvendelse pa en intuberet patient, der er tilsluttet en respirator.

- Patienter, som ikke kan handtere eller fjerne anordningen
selv, nar det er nedvendigt, medmindre patienten er under
konstant opsyn af en kliniker eller en oplaert omsorgsperson.
Det kan for eksempel vere patienter, der ikke kan bevaege
armene, patienter med nedsat bevidsthedsniveau eller
patienter med sygdomme, som bringer dem i risiko for
uforudseeligt tilbagevendende tab af bevidsthed.

- Patienter, som ikke kan tale det tilfojede dode rum pa 5 ml,
eller som ikke kan tale den tilfejede &ndedratsmodstand pa
170 Pa/1,7 cm H,O. Dette skal evalueres af en kliniker.

- Ikke-responderende eller bedevede patienter. Patienten
skal vaere responderende og forsege at kommunikere for at
kunne anvende anordningen. Patienten skal vere i stand til
at folge anvisninger.

HME 15 eller 22 ma IKKE anvendes i kombination med
enten taleventil eller HME DigiTop (hztte) pa en enkeltlumen
tube (tube uden indre tube), medmindre patienten eller
omsorgspersonen selv kan indfere tuben igen, hvis tuben skal
fjernes i en nedsituation.

Specielt vedrgrende taleventilen

Anvendelse af taleventilen (i kombination med HME (fugt- og
varmeveksler) 15 eller 22) er desuden ogsa kontraindiceret for
folgende patientgrupper:

- Laryngektomerede patienter, da anordningen vil forhindre
evnen til at udande, hvis taleventilen uforsatligt indstilles
til taletilstand.

- Patienter, der lider af kraftig aspiration.

- Patienter med sveer obstruktion i omradet med trakeostomi-
tuben eller i de ovre luftveje, f.eks. trakeal- og/eller laryn-
gal stenose, da dette kan fore til indespaerring af luft.

- Patienter med meget tyk og rigelig mangde af sekret, som
kan blokere anordningen.

Taleventilen md IKKE anvendes:

- 1 kombination med en trakeostomitube med inflateret cuff.
Cuffen skal vaere fuldsteendig temt for placering og under al
anvendelse af taleventilen.
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- 1 kombination med en trakeostomitube med skumcuff.

- ikombination med en trakeostomitube med selvinflaterende
cuff.

- nér trakeostomitubens storrelse ikke tillader airflow gennem
de ovre luftveje.

- 1kombination med en endotrakealtube.

Anvendelse af taleventilen under disse omstzendigheder
kan begranse udinding gennem de evre luftveje og give
kvzlning!

Taleventilen m& IKKE anvendes under sevn, da luftvejen
utilsigtet kan blive blokeret. Under sevn berHME DigiTop
(heetten) (i kombination med HME (fugt- og varmeveksler)
15 eller 22) anvendes i stedet for (Figur 2a eller 2b).

1.3 Beskrivelse af anordningen

Taleventilen, HME DigiTop (hatten) og HME DigiTop
O, (ilthztten) anvendes alle til at aktivere tale. I denne
brugsanvisning betegnes de derfor som “taleanordninger”.

Taleventil og HME 15/ 22

Den genbrugelige taleventil anvendes med en 15 mm eller 22 mm
fugt- og varmeveksler (HME). HME (fugt- og varmeveksleren)
placeres, sa den forhindrer direkte kontakt mellem taleventilen
og luftvejene. Dette forhindrer taleventilen i at blive tilstoppet
eller tilsmudset med slim.

Taleventilen har to tilstande: taletilstand og HME (fugt- og
varmeveksler) -tilstand.

I taletilstand placeres en fleksibel membran i &bningerne til
luftflowet, hvor den fungerer som envejsventil. Den dbnes under
indanding, sa patienten kan indande gennem anordningen. Under
udéanding forbliver membranen lukket, og luften omdirigeres
gennem de ovre luftveje og stemmebédndene. Derved bliver
patienten i stand til at tale. I taletilstand bliver den indandede
luft ikke konditioneret, fordi den udandede luft gar ud gennem
de gvre luftveje.

I HME (fugt- og varmeveksler) -tilstanden flyttes membranen
af vejen for luftflowet, sa patienten bade indander og udéander
gennem anordningen. Den indédndede luft konditioneres af den
varme og fugtighed, der tilbageholdes fra den udandede lufti de
impregnerede HME (fugt- og varmeveksler) -medier. | HME
(varme- og fugtveksler) -tilstand er det ikke muligt at tale.
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Anordningen skiftes mellem tilstandene ved at rotere
taleventilens lag, indtil det falder pa plads med et klik i den
onskede position.

Freevent HME 15 fas i to udgaver: XtraMoist med bedre
fugtningsegenskaber og Regular med lavere déndedratsmodstand.
XtraMoist ber anvendes, nar patienten kan tale den lidt
hgjere andedraetsmodstand. Regular ber anvendes, nar en
lavere dndedratsmodstand er pakravet, f.eks. forste gang,
og nar patienten skal vaenne sig til at bruge HME (fugt- og
varmeveksleren) eller under fysisk aktivitet.

HME DigiTop (haette) og HME DigiTop 0, (iltheette)

HME DigiTop (hztten) og HME DigiTop O, (ilthatten) giver
mulighed for at bruge HME (fugt- og varmeveksleren) uden
taleventilen og kan okkluderes manuelt for at aktivere tale.
HME DigiTop O, (ilthetten) giver mulighed for at slutte
iltslangen med en diameter pa 3,2 mm (1/8 tomme) til iltportens
tilslutning for patienter, der har brug for yderligere ilt (Figur 16).

Freevent DualCare Set 15 / Set 22 indeholder:

Se Figur 3

(a) 1 stk.  Freevent DualCare Speaking Valve

(b1 eller b2) 30 stk. (bl) Freevent HME 15 Regular eller
(b2) Freevent HME 22 Regular

(c) 1 stk. clips til Freevent Connection Strap
(fastgerelsesband)

(d) 1 stk.  snor til Freevent Connection Strap
(fastgorelsesband)

(e) 1 stk. Freevent HME DigiTop

® 1 stk. Removal Aid (aftagningsredskab)

1stk. brugsanvisning til Freevent DualCare

Pakningen med Freevent DualCare Speaking Valve/
Speaking Valve Blue indeholder

Se Figur 3

(a) 1 stk. Freevent DualCare Speaking Valve
eller Speaking Valve Blue

(c) 1 stk. clips til Freevent Connection Strap
(fastgoerelsesband)

(d) 1 stk.  snor til Freevent Connection Strap
(fastgarelsesband)

(e) 1 stk.  Freevent HME DigiTop eller DigiTop
Blue

1 stk.  brugsanvisning til Freevent DualCare
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Tekniske data for Freevent DualCare

Taleventil med HME 15 Taleventil med HME 22

Trykfald ved 30 I/min i taletilstand, Trykfald ved 30 I/min

HME 15 Regular: 125 Pa i taletilstand: 136 Pa
Trykfald ved 30 I/min i HME Trykfald ved 30 I/min i HME

(fugt- og varmeveksler) -tilstand, 35 Pa | (fugt- og varmeveksler) 48 Pa
HME 15 Regular: -tilstand:

Trykfald ved 60 I/min i HME Trykfald ved 60 I/min i HME

(fugt- og varmeveksler) -tilstand, 123 Pa | (fugt- og varmeveksler) 166 Pa
HME 15 Regular: -tilstand:

Dode rum: Dode rum:

(Taleventil inkl. HME (fugt- og 4,05 ml | (Taleventil inkl. HME 4,62 ml
varmeveksler)) (fugt- og varmeveksler))

litkoncentration malt ved:
Tidalvolumen 1|, andedraetsfrekvens 10/min, Oz—ﬂow 10 I/min

DigiTop O, med HME 15 70 %
DigiTop O, med HME 22 71 %
1.4 ADVARSLER

Specielt vedrgrende taleventilen
(Taleventil i kombination med HME 15 eller 22).

ADVARSEL

Hvis der anvendes en trakeostomitube med cuff, skal cuffen
temmes fuldstzendigt, for placering og under al anvendelse
aftaleventilen. Patienten kan ikke traekke vejret, hvis cuffen
ikke er helt temt. Der skal vare tilstreekkeligt airflow omkring
trakeostomituben og den temte cuff. Taleventilen méd IKKE
anvendes hos patienter, som bruger en trakeostomitube med
selvinflaterende eller skumfyldt cuff.

Brug af advarselsmzerker: Szt de advarselsmerker, der
folger med taleventilen, pé fyldningslinjen for trakeostom-
itubens ballon-trykmaler (Figur 1).

Monitorering: Patienter med en trakeostomitube med cuff,
der anvender taleventilen, skal overvages i henhold til leegens
anvisninger. Vedvarende observation er ngdvendig for at
sikre, at patienten kan ande ud gennem den gvre luftve;.

Uddannelse: For at sikre, at taleventilen anvendes korrekt,
skal patienten, familien, omsorgspersoner og alt personale,
der arbejder med patienten, instrueres i, hvordan taleven-
tilen anvendes, herunder kontraindikationer, advarsler,
advarselsmerker og forholdsregler.
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Gor folgende

Serg for, at patienten har den respiratoriske kapacitet til at
ande ud omkring trakeostomituben og ud gennem nase- og
mundhulen.

Serg for, at patienten efter laegens skon kan tale temning
af cuffen. Temning af cuffen er obligatorisk i forbindelse
med taleventilen, for at udandet luft kan passere rundt om
trakeostomituben og de gvre luftveje.

Serg for, at trakeostomituben har en sterrelse, der tillader
tilstreekkeligt airflow omkring trakeostomituben til at lette
tale. Cuffen kan ogsé danne en obstruktion, selv om den
er tomt, og der skal tages hensyn til dette, nar luftvejens
abenhed vurderes.

Evaluer i henhold til legens anvisning, om et skift til en
mindre trakeostomitube er indiceret for at give tilstraekkeligt
airflow til, at taleventilen kan anvendes.

Evaluer patienter med tykt sekret, som ikke kan behandles,
og som kan danne luftvejsobstruktioner, med henblik pa
anvendelse af taleventilen.

Evaluer en patient, der har vanskeligt ved at anvende taleven-
tilen, da patienten kan have luftvejsobstruktioner pga. steno-
se, vavsmasse, trakeomalaci, granulation, stemmebéndspa-
ralyse i midtlinjepositionen, sekret eller en trakeostomitube,
der er for stor til patientens trakea. Hvis en obstruktion korri-
geres, skal patienten reevalueres med henblik pé taleventilen.

Generelt

(HME 15 og 22 i kombination med enten taleventil eller HME
DigiTop (hztte)).

Gor folgende

Serg for, at patienter med svere lungesygdomme, f.eks.
lungeemfysem, svar astma osv. undersgges og evalueres af
en kliniker for at sikre egnethed, for de begynder at anvende
anordningen.

Serg for, at patienten eller omsorgspersonen altid er i stand
til hurtigt at fjerne anordningen fra trakeostomituben, hvis
det er nadvendigt. Hvis der ophostes meget slim, kan det
pludselig helt eller delvist blokere tuben eller HME (fugt-
og varmeveksleren).

Serg for, at patienten, patientens omsorgsperson og andre
forstar lukkefunktionen og brugen af hullerne. Forklar, at
blokering afhullerne i taleventilen eller HME DigiTop-delen
(heetten), f.eks. pga. tgj, kan fore til vejtreekningsbesver
eller kvalning.
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Gor ikke fglgende

Du maé ikke tage bad eller svemme med anordningen (Figur
4a eller 4b). Dette kan fore til, at der kommer vand i luft-
vejene. Taleanordningerne forhindrer ikke dette i nogen af
tilstandene.

Anordningen ma ikke anvendes, hvis den er blevet
beskadiget eller kontamineret.

Skummet fra HME (fugt- og varmeveksleren) ma ikke
fijernes. Hvis anordningen anvendes uden skummet, ages
risikoen for aspiration af sma dele fra anordningen, det kan
ogsa pavirke ventilens funktionalitet negativt pga. direkte
kontakt med slim, og uden skummet mistes den vigtige
HME (fugt- og varmeveksler) -funktion.

HME (fugt- og varmeveksleren) mé ikke genbruges, f.eks.
ved at vaske den. Hvis HME (fugt- og varmeveksleren)
vaskes, forsvinder den vigtige HME (fugt- og varmeveksler)
-funktion. Genbrug kan ogsé ege risikoen for infektion.
Ingen dele af anordningen mé anvendes til mere end en
patient, da det kan fordrsage krydskontaminering. Denne
anordning er kun til brug til en enkelt patient.

Specielt for HME 22

(HME 22 i kombination med enten taleventil eller HME
DigiTop (hztte)).

Gor folgende

Hvis taleventilen losner sig fra HME 22 under fjernelse
af anordningen, skal den indre trakeostomitube eller
enkeltlumen tuben altid fjernes sammen med HME (fugt-
og varmeveksleren) fremfor at preve at fjerne HME (fugt-
og varmeveksler) fra tubekonnektoren.

Det er sveert at forsege at fjerne HME 22 fra konnektoren,
mens tuben stadig sidder pa plads, og luftvejene kan blive
blokeret af slim.

1.5 FORHOLDSREGLER
Gor fglgende

Kontroller altid for hver brug, at taleventilen roterer korrekt
mellem de to tilstande. Taleventilen kan sidde fast i en af
tilstandene pga. af slim. Hvis dette sker, rengeres anordnin-
gen grundigt, og hvis problemet fortsetter, standses brugen
af anordningen, og den udskiftes.

142



- Efterse anordningen, hvis du oplever oget dndedraetsmod-
stand, da det kan veere tegn pa blokering (f.eks. af slim).

- Sperg klinikeren til rdds, hvis der er et problem i forbindelse
med anordningen.

Gor ikke fglgende

- Der ma ikke benyttes fugtere eller opvarmet, fugtet ilt via
en maske over trakeostomaet, mens anordningen anvendes,
da det vil resultere i, at HME (fugt- og varmeveksleren)
bliver for vad. Hvis iltbehandling er pakraevet, ma der kun
anvendes ikke-opvarmet, fugtet ilt.

- Der mé ikke indgives medicinsk spraybehandling over
trakeostomaet, mens anordningen anvendes. Medikamentet
kan blive aflejret i HME (fugt- og varmeveksleren), og
medikamenterne kan ogsa pavirke taleventilens membran
negativt. Hvis anordningen uforsatligt anvendes under
medicinsk spraybehandling, skal anordningen straks
fjernes. HME (fugt- og varmeveksleren) skal kasseres, og
taleventil og HME DigiTop (hatte) skal rengeres grundigt
for at fjerne alle medicinrester.

2. Brugsanvisning

Taleanordningerne (taleventil, HME DigiTop (hatte) og HME
DigiTop O, (ilthette)) kan genbruges. HME-kassetterne er
til engangsbrug og skal udskiftes efter maksimalt 24 timer.

2.1 Klarggring og samling af
taleanordningerne

FORSIGTIG: Brug kun originalt tilbeher med anordningen.
Brug af andet tilbeher kan medfere, at produktet fungerer
forkert, og at patienten bliver skadet.

Nér kombinationen af taleventilen med en HME (fugt- og
varmeveksler) ikke er tilrddeligt, skal muligheden for at bruge
Freevent HME DigiTop (hette) i kombination med en HME
(fugt- og varmeveksler) evalueres.

For hver brug skal det kontrolleres, at taleanordningen (taleventil,
HME DigiTop (hatte) eller HME DigiTop O, (ilthatte)) og HME
(fugt- og varmeveksleren) er ubeskadigede, og at taleventilen
fungerer efter hensigten, f.eks. at den klikker pa plads i HME-
tilstand og taletilstand. Hvis anordningen ikke fungerer efter
hensigten eller virker beskadiget, ma anordningen ikke bruges,
men skal udskiftes.
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Pasaet Freevent Connection Strap (fastgerelsesbandet)

Freevent Connection Strap (fastgerelsesband) kan benyttes til

at fastgere taleventilen til nakkebandet (valgfrit). Dette gores

for atundga, at anordningen mistes, f.eks. ved hoste eller nysen.

1. Set snoren til Connection Strap (fastgerelsesbandet) ind
i clipsen (Figur 5a og 5b).

2. St snoren til Connection Strap (fastgerelsesbandet) pa
taleventilen (Figur Sc).

Bemark: Hvis der treekkes i Connection Strap (fastgerelsesban-
det) med en vis kraft, losner snoren sig fra clipsen. Dette er en
sikkerhedsfunktion med henblik pé at forhindre personskade,
hvis snoren ved et uheld vikler sig fast et sted. Hvis dette sker,
settes snoren blot ind i clipsen igen (Figur 5a og 5b).

FORSIGTIG: Forseg ikke at lime eller pa anden méde fastgore
snoren permanent pa clipsen eller taleventilen.

Saml taleventilen og HME (fugt- og
varmeveksleren)

FORSIGTIG: Saml altid HME (fugt- og varmeveksleren) med

taleanordningen (taleventil eller HME DigiTop (hztte) eller

HME DigiTop O, (ilthatte)) for brug (Figur 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a

og 7b). Hvis anordningen ikke samles korrekt, kan Freevent

HME 22 satte sig fast i trakeostomituben og vaere vanskelig

at fjerne i tilfaelde af blokering.

1. Anbring HME (fugt- og varmeveksleren) pa en plan
overflade:
Freevent HME 15 skal anbringes med den smalle del nedad
og den abne skumoverflade opad (Figur 6a eller 6¢)
HME 22 skal anbringes med plastikgitteret nedad og den
abne skumoverflade opad (Figur 6b eller 6d)

2. Settaleanordningen oven pda HME (fugt- og varmeveksleren),
og skub den ned, indtil den falder pa plads med et klik.

3. Se efter, at taleanordningen sidder godt fast pAa HME
(fugt- og varmeveksler).

2.2 Indsaetning og brug af taleventil
med HME 15/ 22

Hvis Connection Strap (fastgerelsesbandet) anvendes, sattes
clipsen pa nakkebandet (Figur 8).

Slut den kombinerede taleventil og HME (fugt- og
varmeveksleren) til trakeostomitubens konnektor (Figur 9).
Forsigtig: Brugere af HME 15 skal altid slutte taleventilen
og HME 15 til konnektoren forsigtigt ved hjalp af en %
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drejningsbevagelse med uret. Hvis anordningen skubbes for
hardt, kan den sette sig fast pa trakeostomituben og vare
vanskelig at fjerne i tilfeelde af blokering.

Hvis du ikke tidligere har anvendt HME (fugt- og
varmevekslere), skal du vaere opmerksom pé, at anordningen
i et vist omfang kan egge andedretsmodstanden.

Du kan nu skifte mellem taletilstand og HME (fugt- og
varmeveksler) -tilstand alt efter dine talebehov, fugtighedsbehov
og behov med hensyn til andedratsmodstand (Figur 10).
Forsigtig: Nar du skifter tilstand, skal du sikre dig, at du kun
drejer laget pa taleventilen, ikke hele anordningen. Drejning
afhele anordningen kan fa trakeostomituben til at bevaege sig
pa en ubehagelig méde.

Hvis du foler gget andedraetsmodstand efter hoste, skal du tage
anordningen ud og terre den af for slim eller udskifte HME (fugt-
og varmeveksleren) med en ny. Rens ogsé trakeostomituben
for slim efter behov. Hvis du feler, du har brug for at hoste
kraftigt, anbefales det, at du prever at fjerne anordningen fra
tuben, for du hoster. Dette forhindrer anordningen i at falde
af og forhindrer HME (fugt- og varmeveksleren) i at blive
tilstoppet af slim. Hvis membranen smutter ud gennem hullerne
i taleventilens 1ag, nar du hoster, bringes membranen tilbage
i den rigtige position ved at dreje laget.

Taletilstand

Taleventilen sattes i taletilstand ved at dreje laget, indtil det
falder pa plads med et klik i positionen for taletilstand (den
fleksible membran tildeekker lagets abninger). I taletilstand
er membranen kun &ben, nér du ander ind. Den er lukket,
nar du dnder ud, s& du dnder ud gennem munden og nasen,
og du er i stand til at tale. Du feler muligvis en noget hgjere
dndedretsmodstand i taletilstand end i HME (fugt- og
varmeveksler) -tilstand pga. membranen. Du kan nu preve at
sige nogle ord, begyndende med lavt volumen og tryk.

HME (fugt- og varmeveksler) -tilstand

Taleventilen settes i HME (fugt- og varmeveksler) -tilstand ved
at dreje laget, indtil det falder pa plads med et klik i positionen
for HME (fugt- og varmeveksler) -tilstand (dvs. den fleksible
membran tildekker IKKE lagets abninger). HME (fugt- og
varmeveksler) -tilstand giver dig mulighed for bade inddnding
og udanding gennem HME (fugt- og varmeveksleren), sdledes
at den indandede luft konditioneres.
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Bemark, at der kan forekomme aget slimproduktion i labet
af de forste ugers brug af HME (fugt- og varmeveksleren).

Pa Speaking Valve Blue (taleventil, bla) (REF 7755) ger den
farvede membran det lettere at se, om ventilen er i taletilstand
eller i HME-tilstand.

2.3 Indfering og brug af HME DigiTop
(hatte) og HME DigiTop O, (ilthaette)

Saml og indfer taleventilen som beskreveti 2.1.

Hvis du bruger HME DigiTop O, (ilthatten), skal iltslangen
altid monteres og afmonteres, mens anordningen er frakoblet
trakeostomituben. Dette er for at undga, at trakeostomituben
bevaeger sig pa en ubehagelig made.

Serg for, at iltslangen sidder ordentligt fast. Den skal monteres
ud over den kegleformede kant (Figur 16).

Hvis du ikke tidligere har anvendt HME (fugt- og
varmevekslere), skal du veere opmarksom pa, at anordningen
i et vist omfang kan ege dndedratsmodstanden.

Nar du tillukker de to huller pa siderne med fingrene,
omdirigeres udéndet luft gennem de ovre luftveje, og du
bliver i stand til at tale (Figur 11). Nér du fjerner tillukningen
med fingrene, far du igen mulighed for at indande gennem
anordningen. De to abninger i HME DigiTop (hatten) / HME
DigiTop O, (iltheetten) giver dig mulighed for at 4nde ind
og ud gennem anordningen, saledes at den indédndede luft
konditioneres kontinuerligt.

Bemark, at der kan forekomme eget slimproduktion i labet
af de forste ugers brug af HME (fugt- og varmeveksleren).

2.4 Fjernelse af HME (fugt- og
varmeveksleren) fra taleanordningerne

Hvis du bruger HME DigiTop O, (ilthtten), skal iltslangen
fjernes som beskrevet ovenfor, for du begynder at fjerne HME
(fugt- og varmeveksleren). HME (fugt- og varmeveksleren)
er beregnet til engangsbrug og skal udskiftes mindst hver 24.
time eller oftere, hvis det er nedvendigt. Den skal fjernes for
rengering af taleanordningerne og skal ogsa udskiftes, hvis
den bliver tilstoppet af slim.

FORSIGTIG: HME (fugt- og varmeveksler) ma ikke vaskes, da
den vigtige HME (fugt- og varmeveksler) -funktion edelagges.
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HME 15

1. Fjern den kombinerede taleanordning og HME 15 (uden at
adskille dem) fra trakeostomituben ved forsigtigt at treekke
i den med en drejningsbevagelse med uret.

2. Hold i taleanordningen med den ene hand, og traek
Removal Aid (aftagningsredskabet) over HME (fugt- og
varmeveksleren) med den anden hand (Figur 12a).

3. Trek taleanordningen af HME (fugt- og varmeveksleren)
med et roligt greb (Figur 12b eller 12c).

4. Kasser HME 15 (Figur 12d).

HME 22

1. Fjern den kombinerede taleanordning og HME 22 (uden
at adskille dem) fra trakeostomituben.

2. Hold i taleanordningen med den ene hand, og trek
Removal Aid (aftagningsredskabet) over HME (fugt- og
varmeveksleren) med den anden hand (Figur 13a).

3. Tryk handtagene sammen (Figur 13b), HME 22 revner og
losner sig fra taleanordningen (Figur 13c eller 13d).

4. Kasser HME 22 (Figur 13e).

2.5 Padiatrisk anvendelse

Ved korrekt udvelgelse, kan Freevent DualCare anvendes af
bern i alle aldre, under forudsatning af, at den passer til den
lokale anatomi. Det kan @ndre sig i takt med, at barnet vokser.
Hos barn med en kort hals eller et hgjtsiddende trakeostomisted
kan anordningen komme i berering med hagen, hvilket kan
vere ubekvemt, og hvilket kan medfore, at taleventilen utilsigtet
skifter mellem tilstandene. En trakeostomitubeforlenger
kan forhindre, at dette sker. Evnen til selvstendigt at kunne
handtere anordningen afhanger af barnets behaendighed og
udviklingsmassige modenhed. Indtil barnet er i stand til
selv at handtere anordningen, er opsyn af en foralder eller
omsorgsperson under brug af anordningen obligatorisk (se
Kontraindikationer). Indikationerne og kontraindikationerne
for brug af HME DigiTop (hztten) og HME DigiTop O,
(iltheetten) er de samme for voksne og bern. Manuel lukning
med henblik pa tale, er dog eventuelt ikke muligt, hvis barnets
fingre er for sma. I sa tilfeelde kan anordningen lukkes af den
foreelder eller omsorgsperson, der holder opsyn med barnet.

Indikationerne og kontraindikationerne for brug af taleventilen
er de samme for voksne og bern. Evnen til at tilslutte og frakoble
anordningen fra tuben, samle og adskille anordningen og til
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at skifte anordningen mellem tilstandene afthanger af barnets
behandighed og udviklingsmessige modenhed. Disse opgaver
skal udferes af den foraelder eller omsorgsperson, der holder
opsyn med barnet, indtil barnet selv kan handtere anordningen.

2.6 Renggring og desinficering

2.6.1 Rengering af taleanordningerne

For at holde taleanordningerne (taleventil og HME DigiTop
(hatte)) rene og i god driftstilstand ber de rengeres og
desinficeres dagligt. Hvis Connection Strap (fastgerelsesbandet)
anvendes, kan det rengeres sammen med taleventilen.

FORSIGTIG: Anordningen ma IKKE koges, og der ma IKKE
bruges hydrogenperoxid til desinficering, da det vil beskadige
anordningen.

1. Fjern HME (fugt- og varmeveksleren) fra taleanordningen
som beskrevet ovenfor.

2. Rens iltporttilslutningen pd HME DigiTop O, (ilthatten)
(hvis en sadan anvendes) med ilt eller luft for at fjerne
eventuelle rester.

3. Skyl taleanordningen forsigtigt pa begge sider i lunkent
(20-40 °C/ 68-104 °F) drikkevand. Drej taleventilens lag
frem og tilbage under skylningen. Skyl taleanordningen
i 2 minutter (Figur 14a).

4. Bland 2 draber opvaskemiddel med 250 ml varmt (35-45 °C)
drikkevand. Brug ikke kogende vand, da dette kan beskadige
anordningen.

5. Legtaleanordningen i blandingen i 15 minutter (Figur 14b).
Serg for, at taleventilen er i taletilstand (s& membranen
tildeekker abningerne i laget), for den laegges i.

6. Skyl taleanordningen pé begge sider i varmt (35-45 °C /
95-113 °F) drikkevand i 15 sekunder. For at na alle dele
af'taleventilen skal du serge for, at den abnes og lukkes et
par gange under skylningen (Figur 14c).

7. Efterse anordningen for rester af slim og snavs. Gentag
trinnene ovenfor efter behov.

8. Rens iltporttilslutningen pA HME DigiTop O, (ilthetten)
med ilt eller luft for at fjerne evt. tilbagevaerende vand.

9. Efter rengorin leegges taleanordningen pa et stykke ren
gaze, og den lades luftterre i mindst 2 timer (Figur 14d).
Serg for, at taleventilen er i taletilstand.

10. Nar taleanordningen er fuldstandig ter, kan den enten
anvendes igen eller placeres i en ren, lukket beholder til
opbevaring.
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2.6.2 Desinficering af taleanordningerne

Det anbefales at desinficere anordningen mindst én gang om
ugen eller for brug, hvis den ser snavset ud, eller hvis der er risiko
for kontamination. Der kan vare kontaminationsrisiko, hvis
taleventilen har veeret faldet pa gulvet, eller hvis den har veret
i kontakt med et kaeledyr, en person med luftvejsinfektion eller
andre former for voldsom kontamination. Hvis det er nedvendigt
at desinficere taleventilen, skal den altid forst rengeres som
beskrevet ovenfor og derefter desinficeres ifelge denne procedure:

1. Folg forst rengeringsproceduren, der er beskrevet under
2.6.1, og undlad trin 9 og 10. Efter rengering settes
taleventilen i taletilstand og leegges ned i enten 70 % ethanol
eller 70 % isopropylalkohol i 10 minutter (Fig. 15a).
FORSIGTIG: Brug IKKE hydrogenperoxid.

2. Efter rengering og desinficering leegges taleanordningen
pa et stykke ren gaze, og den lades luftterre i mindst 2
timer (Figur 15b). Serg for, at taleventilen er i taletilstand.

3. Nar taleanordningen er fuldstendig ter, kan den enten

anvendes igen eller placeres i en ren, lukket beholder til
opbevaring.
FORSIGTIG: Taleanordningen mé ikke anvendes,
for den er fuldstendig ter. Indanding af dampe fra
desinfektionsmidlet kan give sver hoste og irritation
af luftvejene. Itporttilslutningen pd HME DigiTop O,
(ilthztten) skal renses med ilt eller luft for brug for at
fjerne eventuelle desinficeringsrester.

2.7 Opbevaringsanvisninger

Nar den ikke er i brug, rengeres og desinficeres taleventilen
som beskrevet ovenfor, hvorefter den opbevares i en ren og ter
beholder ved stuetemperatur. Beskyttes mod direkte sollys.

2.8 Anordningens levetid

HME er beregnet til engangsbrug og skal udskiftes hver 24.
time eller oftere ved behov.

Taleventilen, HME DigiTop (hatten), HME DigiTop O,
(iltheetten) og Connection Strap (fastgerelsesbandet) kan
anvendes i maksimalt 2 maneder, sé leenge de er intakte og
fungerer efter hensigten.

2.9 Bortskaffelse

Folg altid medicinsk praksis og nationale krav vedrerende
biologisk farligt affald ved bortskaffelse af en brugt medicinsk
anordning.
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2.10Tilbehear

Freevent Connection Strap (fastgerelsesband): Kan benyttes
til at fastgere taleventilen til nakkebandet.

Removal Aid (aftagningsredskabet): Kan benyttes til at tage
HME (fugt- og varmeveksleren) af taleanordningen.

3. Yderligere oplysninger
3.1 Kompatibilitet med MR-undersggelse

MR-sikker: Denne anordning indeholder ingen metalelementer
og har ikke potentiale for interaktion med MR-feltet.

3.2 Hjeelpeoplysninger til brugeren
Hvis du har brug for yderligere hjelp eller information, henvises
til kontaktoplysningerne pa bagsiden af denne brugsanvisning.

4. Rapportering

Bemerk, at enhver alvorlig hendelse, der er opstéet i relation
til enheden, skal indberettes til fabrikanten og den nationale
myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten
opholder sig.

1. Beskrivelse

1.1 Tiltenkt bruk

Freevent DualCare er en kombinert taleventil og fukt- og
varmeveksler (HME) som er ment for trakeostomerte pasienter
som puster spontant ved bruk av en trakeostomitube med tom
mansjett eller trakeostomitube uten mansjett.

I HME-modus behandler anordningen innandet luft ved & holde
igjen varme og fukt fra den utandede luften.

Ved a dreie lokket pa taleventilen til talemodus omdirigeres
luft for & muliggjere tale.

Hele anordningen er til bruk pa én enkelt pasient, og HME-
delen er til engangsbruk.
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Pasientpopulasjon: For spontant pustende trakeostomipasienter
(voksne og pediatriske pasienter som veier over 10 kg) ved
hjelp av en trakeostomitube med en tom mansjett, eller en
trakeostomitube uten mansjett.

Bruksmilje: Sykehus, akuttmottak, pleieinstitusjoner og hjemme.

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Generelt

Freevent HME 15 eller 22 i kombinasjon med enten
Freevent DualCare taleventil eller Freevent HME DigiTop er
kontraindisert for:

- Bruk i kombinasjon med inline-ventilator.

- Pasienter som ikke kan héndtere eller fjerne anordningen
pa egen hand ved behov, med mindre pasienten er under
konstant tilsyn av en kliniker eller opplert pleier. Det gjel-
der blant annet pasienter som ikke er i stand til & bevege
armene, pasienter med redusert bevissthetsniva eller pasi-
enter med sykdommer som gjor dem utsatt for risiko for
uforutsigbart tap av bevissthet.

- Pasienter som ikke kan tolerere det tilfoyde dedrommet
pd 5 ml, eller som ikke kan tolerere den tilfoyde
pustemotstanden p& 170 Pa / 1,7 cm H,O. Dette skal
vurderes av kliniker.

- Ikke-responderende eller bedevde pasienter. Pasienten
mé vare responderende og forseke & kommunisere for
a bruke anordningen. Pasienten ma veare i stand til a folge
instruksjoner.

IKKE bruk HME 15 eller 22 i kombinasjon med enten taleventil
eller HME DigiTop pa en enkeltlumentube (tube uten indre
tube) med mindre pasienten er i stand til & sette tuben inn igjen
pa egen hand dersom den ma fjernes i nedsfall.

Taleventil-spesifikk

Bruken av taleventil (i kombinasjon med HME 15 eller 22)

er i tillegg ogsa kontraindisert for felgende pasientgrupper:

- Laryngektomipasienter, ettersom anordningen vil hindre
evnen til & puste ut hvis taleventilen utilsiktet settes
i talemodus.

- Pasienter som lider av alvorlig aspirasjon.

- Pasienter med alvorlig obstruksjon i trakeostomitubeomra-
det eller i de ovre luftveiene, som trakeal og/eller laryngeal
stenose, da dette kan gjore at luft setter seg fast.

- Pasienter med svert tykt og rikholdig sekret som kan
komme til & blokkere anordningen.
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IKKE bruk taleventilen:

- 1 kombinasjon med en trakeostomitube nir mansjetten er
oppblast. Mansjetten ma vere helt tom for den settes inn og
under all bruk av taleventilen.

- i kombinasjon med en trakeostomitube med en skumman-
sjett.

- 1kombinasjon med en trakeostomitube med en selvoppbla-
sende mansjett.

- nar sterrelsen pa trakeostomituben ikke tillater luftgjen-
nomstremning gjennom de gvre luftveiene.

- i kombinasjon med en endotrakealtube.

Bruk av taleventilen under disse omstendighetene kan
begrense utpust gjennom de gvre luftveiene og forarsake
kvelning!

IKKE bruk taleventilen under sgvn, da luftveiene kan blokkeres
utilsiktet. Under sevn skal HME DigiTop (i kombinasjon med
HME 15 eller 22) brukes i stedet (figur 2a eller 2b).

1.3 Beskrivelse av anordningen

Béde taleventilen, HME DigiTop og HME DigiTop O, brukes
for & gjore det mulig & snakke. I denne bruksanvisningen vises
det derfor til dem som "taleanordninger".

Taleventil og HME 15 / 22

Den gjenbrukbare taleventilen brukes med en 15 mm eller
22 mm fukt- og varmeveksler til engangsbruk (HME). HME
plasseres slik at den hindrer direkte kontakt mellom taleventilen
og luftveiene. Dette hindrer at taleventilen tettes igjen eller
skitnes til av slim.

Taleventilen har to moduser: talemodus og HME-modus.

I talemodus plasseres en fleksibel membran i luftveisdpningene
og fungerer som en enveisventil. Den apnes ved innpust slik at
pasienten kan puste inn gjennom anordningen. Under utpust
lukkes membranen og luften omdirigeres gjennom de gvre
luftveiene og stemmebéndene. Dermed kan pasienten snakke.
I talemodus behandles ikke den innandede luften, ettersom
den utandede luften gér gjennom de evre luftveiene.

I HME-modus flyttes membranen unna luftstremmen, slik
at pasienten puster bade inn og ut gjennom anordningen. Den
inndndede luften behandles av varmen og fukten som er holdt
igjen fra den utdndede luften i det impregnerte HME-mediet.
I HME-modus er ikke tale mulig.
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Man bytter mellom anordningens moduser ved & rotere lokket
pa taleventilen til det klikker inn i den enskede posisjonen.

Freevent HME 15 fés i to versjoner: XtraMoist med bedre
fukteegenskaper og Regular med lavere pustemotstand.
XtraMoist ber brukes nér noe heyere pustemotstand
tolereres. Regular ber brukes nar det er nedvendig med lavere
pustemotstand, for eksempel ved tilvenning til HME-bruk
eller under fysisk aktivitet.

HME DigiTop og HME DigiTop O,
HME DigiTop og HME DigiTop O, gjer det mulig & bruke
HME (fukt- og varmeveksler) uten taleventilen og kan tettes
manuelt for & gjore det mulig & snakke.

HME DigiTop O, har mulighet for tilkobling av oksygenslange
pa 3,2 mm (1/8 tomme) i diameter til oksygenporttilkoblingen
for pasienter som krever ytterligere oksygen (figur 16).

Freevent DualCare Set 15/ Set 22 inkluderer:

Se Figur 3

(a) 1 stk. Freevent DualCare taleventil

(b1 eller b2) 30 stk. (bl) Freevent HME 15 Regular eller
(b2) Freevent HME 22 Regular

() 1 stk. Freevent Connection Strap
(festestropp)-klips

(d) 1 stk. Freevent Connection Strap
(festestropp)-trad

(e) 1 stk. Freevent HME DigiTop

(63) 1 stk. Removal Aid (uttakingshjelp)

1 stk. Freevent DualCare bruksanvisning

Freevent DualCare Speaking Valve / Speaking Valve
Blue pakningen inneholder:

Se Figur 3

(a) 1 stk. Freevent DualCare taleventil
eller Blue taleventil

() 1 stk. Freevent Connection Strap
(festestropp)-klips

(d) 1 stk. Freevent Connection Strap
(festestropp)-trad

(e) 1 stk. Freevent HME DigiTop eller DigiTop
Blue

1 stk. Freevent DualCare bruksanvisning
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Tekniske data Freevent DualCare

Taleventil med HME 15

Taleventil med HME 22

Trykkfall ved 30 I/min

(Taleventil inkl. HME)

(Taleventil inkl. HME)

Trykkfall ved 30 I/min i talemodus,

HME 15 Regular: 125 Pa i talemodus: 136 Pa
Trykkfall ved 30 I/min i 35Pa Trykkfall ved 30 I/min 48 Pa
HME-modus, HME 15 Regular: i HME-modus:

Trykkfall ved 60 I/min i Trykkfall ved 60 I/min

HME-modus, HME 15 Regular: 123 Pa | { i E-modus: 166 Pa
Dedrom: 4,05 ml Dadrom: 4,62 ml

Oksygenkonsentrasjonen malt ved:
Tidevolum 11, pustefrekvens 10/min, O -flow 10 I/min

DigiTop O, med HME 15 70%
DigiTop O, med HME 22 1%
1.4 ADVARSLER

Taleventil-spesifikk

(Taleventil i kombinasjon med HME 15 eller 22.)
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ADVARSEL

Hvis det brukes en trakeostomitube med mansjett, ma
mansjetten vaere helt tom for plassering og under all bruk
av taleventilen. Pasienten fér ikke puste hvis ikke mansjetten
er helt tom. Det ma vere tilstrekkelig luftstrom rundt
trakeostomituben og den tomme mansjetten. IKKE bruk
taleventilen for pasienter som bruker en trakeostomitube
med selvoppblasende eller skumfylt mansjett.

Bruk av varselsetiketter: Fest varselsetiketter som folger
med taleventilen, pa trakeostomitubens pilotledning for
ballongoppblasing (figur 1).

Overviking: Pasienter med trakeostomitube med mansjett
med taleventil ma folges opp i henhold til legens anvisninger.
Kontinuerlig observasjon er nadvendig for a sikre at pasienten
kan puste ut gjennom de gvre luftveiene.

Oppleering: For & sikre riktig bruk av taleventilen ma
pasienten, familien, pleierne og alt personale som arbeider
med pasienten, instrueres i hvordan taleventilen brukes,
inkludert kontraindikasjoner, advarsler, varselsetiketter
og forholdsregler.

Gjor dette

Pass pé at pasienten har pusteevnen til & puste ut rundt
trakeostomituben og ut av nese- og munnhulen.

Pass pa at pasienten har blitt klarert av legen for temming
av mansjetten. Temming av mansjetten er obligatorisk med
taleventilen for at utpustet luft skal kunne passere rundt
trakeostomituben og de ovre luftveiene.

Pass pa at trakeostomituben er av en storrelse som tillater
tilstrekkelig luftstrom rundt trakeostomituben for a forenkle
tale. Mansjetten pa tuben kan ogsé generere obstruksjon,
selv nér den er tom, og dette ma det tas hensyn til nar
apningen i luftveiene vurderes.

Evaluer, i henhold til legens anvisninger, om et bytte til
en mindre trakeostomitube er indisert for a gi tilstrekkelig
luftstrom til at taleventilen kan brukes.

Evaluer hvorvidt pasienter med tykt, ukontrollerbart sekret
som kan forarsake obstruksjon i luftveiene, kan bruke tale-
ventilen.

Evaluer pasienter som opplever vanskeligheter ved bruk av
taleventilen, da pasienten kan ha obstruksjoner i luftveiene
pa grunn av stenose, vevsmasse, trakeomalasi, granulering,

155



lammelse i stemmebéandene i midtlinjeposisjon, sekreter el-
ler en trakeostomitube som er for stor for pasientens trakea.
Hvis obstruksjon korrigeres, skal pasienten vurderes for ta-
leventil pa nytt.

Generelt

(HME 15 og 22 i kombinasjon med enten taleventil eller HME
DigiTop).

Gjor dette

Pass pa at pasienter med alvorlige lungesykdommer, f.eks.
lungeemfysem, alvorlig astma osv., undersekes og evalue-
res av kliniker for & sikre at pasienten er egnet for pasienten
begynner & bruke anordningen.

Pass pé at pasienten eller pleieren alltid kan fjerne anord-
ningen raskt fra trakeostomituben om nedvendig. Dersom
det hostes opp mye slim, kan tuben eller HME plutselig
blokkeres, helt eller delvis.

Pass pé at pasienten, pleieren og andre forstér lukkefunk-
sjonen og bruk av hullene. Forklar at dersom hullene i ta-
leventilen eller HME DigiTop blokkeres av for eksempel
kler, kan det fore til pustevansker eller kvelning.

Ikke gjor dette

Ikke bad eller svem med anordningen (figur 4a eller 4b).
Dette kan gjore at det kommer vann inn i luftveiene. Talea-
nordningene hindrer ikke dette i noen av modusene.

Ikke bruk anordningen hvis den har blitt skadet eller
kontaminert.

Ikke fjern skummet fra HME. Hvis anordningen brukes
uten skummet, oker risikoen for & aspirere sma deler. Dette
kan ogsé ha negativ effekt pa ventilfunksjonen pa grunn av
direkte kontakt med slim, og uten skummet forsvinner ogsa
den viktige HME-funksjonen.

Ikke bruk HME pa nytt, f.eks. ved & vaske den. Hvis HME
vaskes, vil den viktige HME-funksjonen ga tapt. Gjenbruk
kan ogsé eke risikoen for infeksjon.

Ikke bruk noen del av anordningen pa mer enn én pasient,
da dette kan fore til krysskontaminering. Anordningen er
kun til bruk pé én pasient.

HME 22-spesifikk

(HME 22 i kombinasjon med enten taleventil eller HME
DigiTop).
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Gjor dette

- Hyvis taleventilen lgsner fra HME 22 nér anordningen fjer-
nes, ma alltid den indre trakeostomituben eller enkeltlu-
mentuben fjernes sammen med HME i stedet for & prove
a fjerne HME fra slangekoblingen.

Det er vanskelig & forseke a fjerne HME 22 fra koblingen
mens tuben fremdeles er pa plass, og luftveiene kan bli
blokkert av slim.

1.5 FORHOLDSREGLER

Gjor dette

- Kontroller alltid for bruk at taleventilen roterer som den
skal mellom de to modusene. Taleventilen kan sette seg
fast i en av modusene hvis det er slim til stede. Hvis dette
skjer, skal anordningen rengjeres grundig. Slutt a bruke
anordningen hvis problemet vedvarer, og bytt den ut.

- Kontroller anordningen hvis du opplever gkt pustemotstand,
da dette kan vere et tegn pa blokkering (av f.eks. slim).

- Radfer deg med kliniker hvis det er et problem i forbindelse
med anordningen.

Ikke gjor dette

- Ikke bruk fuktere eller oppvarmet, fuktet oksygen via en
maske over trakeostoma mens du bruker anordningen, da
dette vil gjore at HME blir for vét. Hvis oksygenbehandling
er pakrevet, skal det bare brukes ikke-oppvarmet, fuktet
oksygen.

- Ikke administrer behandling med forstovede legemidler
over trakeostoma mens anordningen brukes. Legemidlene
kan bli avsatt i HME, og legemidlene kan ogsa pévirke
taleventilmembranen negativt. Hvis anordningen utilsiktet
brukes under behandling med forstovede legemidler, ma
anordningen fjernes umiddelbart. HME ma kasseres, og
taleventilen og HME DigiTop m4 rengjeres grundig for
a fjerne alle legemiddelrester.

2. Bruksanvisning

Taleanordnigner (taleventil, HME DigiTop og HME DigiTop
O,) er gjenbrukbare. HME-kassetter er gjenbrukbare og ma
byttes minst hver 24. time.
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2.1 Klargjgring og montering av
taleanordningene

FORSIKTIG: Bruk bare originaltilbehor sammen med
anordningen. Bruk av annet tilbeher kan fore til at produktet
ikke virker, og skade pasienten.

Nar bruk av taleventilen i kombinasjon med en HME ikke er
tilradelig, skal muligheten for a bruke Freevent HME DigiTop
i kombinasjon med en HME vurderes.

Kontroller for hver bruk at taleanordningen (taleventil, HME
DigiTop eller HME DigiTop O,) og HME er uskadet, og at
taleventilen fungerer som den skal, f.eks. at den klikker inn i
HME-modus og talemodus. Hvis anordningen ikke fungerer
som den skal eller den ser ut til & vaere skadet, skal ikke
anordningen brukes, men byttes ut.

Fest Freevent Connection Strap (festestropp)

Freevent Connection Strap (festestropp) kan brukes for & feste

taleventilen til nakkebandet (valgfritt). Dette gjores for & hindre

at man mister anordningen, f.eks. ved hoste eller nysing.

1. Sett trdden pa Connection Strap (festestroppen) inn i klipsen
(Figur 5a og 5b).

2. Sett traden pa Connection Strap (festestroppen) inn
italeventilen (Figur 5c).

Merk: Hvis man drar litt hardt i Connection Strap (festestroppen),
vil trdden losne fra klipsen. Dette er en sikkerhetsfunksjon som
skal hindre skade hvis trdden utilsiktet skulle hekte seg fast
inoe. Hvis dette skjer, setter du bare traden inn i klipsen igjen
(Figur 5a og 5b).

FORSIKTIG: Ikke forsgk & lime eller pd annen méte feste
traden permanent til klipsen eller taleventilen.

Monter taleanordningen og HME

FORSIKTIG: Monter alltid HME med taleanordningen
(taleventil, HME DigiTop eller HME DigiTop O,) for bruk
(figur 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a og 7b). Hvis anordningen ikke er korrekt
montert, kan Freevent HME 22 sette seg fast i trakeostomituben
og vaere vanskelig & fjerne ved eventuell blokkering.
1. Sett HME pa et flatt underlag:
Freevent HME 15: med den smale delen ned og den apne
skumoverflaten opp (figur 6a eller 6¢).
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HME 22: med plastgitteret ned og den dpne skumoverflaten
opp (figur 6b eller 6d).

2. Sett taleanordningen oppa HME og trykk den nedover til
den klikker pé plass.

3. Kontroller at taleanordningen er godt festet til HME.

2.2 Innsetting og bruk av taleventil
med HME 15/ 22

Hvis Connection Strap (festestroppen) brukes, festes klipsen
til nakkebandet (Figur 8).

Fest den kombinerte taleventilen og HME til koblingen pa
trakeostomituben (Figur 9). Forsiktig: HME 15-brukere ber
alltid feste den kombinerte taleventilen og HME 15 forsiktig ved
a bruke en 1/4 omdreining med klokken. Hvis man skyver for
hardt pa anordningen, kan den sette seg fast pa trakeostomituben
og vaere vanskelig & fjerne ved eventuell blokkering.

Hvis du ikke har brukt HME fer, ma du vaere oppmerksom
pa at anordningen til en viss grad kan eke pustemotstanden.

Du kan né bytte mellom talemodus og HME-modus,
avhengig av dine behov for & snakke, fuktbehov og behov for
pustemotstand (Figur 10). Forsiktig: Nar du bytter modus,
ma du passe pa & rotere bare lokket pé taleventilen, ikke hele
anordningen. Hvis du roterer hele anordningen, kan det gi
ubehagelig bevegelse i trakeostomituben.

Hvis du kjenner okt pustemotstand etter at du har hostet, skal
du ta ut anordningen og terke av slim, eller bytte ut HME med
en ny. Rengjor ogsé trakeostomituben for slim nér det trengs.
Hvis du kjenner at du ma hoste kraftig, anbefales det at du
prover & fjerne anordningen fra tuben for du hoster. Dette vil
hindre at anordningen faller av, og hindrer at HME tettes til av
slim. Hvis membranen spretter ut gjennom hullene i lokket pa
taleventilen nar du hoster, kan du rotere lokket, og membranen
vil ga tilbake til riktig posisjon.

Talemodus

Taleventilen settes i talemodus ved & rotere lokket til det klikker
inn i talemodusposisjon (den fleksible membranen dekker
apningene i lokket). I talemodus dpnes membranen bare nar
du puster inn. Den er lukket nér du puster ut, slik at du puster
ut gjennom munn og nese, og du vil kunne snakke. Det kan
hende at du kjenner en litt hayere pustemotstand i talemodus
enn i HME-modus pa grunn av membranen. N kan du forseke
4 si noen ord. Begynn med lavt volum og trykk.
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HME-modus

Taleventilen settes i HME-modus ved a rotere lokket til
det klikker inn i HME-modusposisjon (dvs. at den fleksible
membranen IKKE dekker apningene i lokket). HME-modus
gjor at du kan puste bade ut og inn gjennom HME, slik at den
innandede luften behandles.

Merk at det kan oppsté gkt slimproduksjon de ferste ukene
du bruker HME.

Med Speaking Valve Blue (REF 7755) gjor den fargede
membranen det enklere & se om ventilen er i talemodus eller
i HME-modus.

2.3 Innsetting og bruk av HME DigiTop og
HME DigiTop O,
Monter og sett inn taleanordningen som beskrevet i 2.1.

Hvis du bruker HME DigiTop O,, méa du alltid montere og
demontere oksygenslangen mens anordningen er frakoblet
trakeostomituben. Dette er for 4 unngé ubekvemmelig bevegelse
av trakeostomituben.

Pass pa at oksygenslangen er godt festet. Den skal monteres
forbi den koniske kanten (figur 16).

Hvis du ikke har brukt HME fer, ma du vaere oppmerksom
pa at anordningen til en viss grad kan eke pustemotstanden.

Naér du tetter igjen de to hullene pa siden med fingrene, vil
utandet luft omdirigeres gjennom de gvre luftveiene, og du vil
kunne snakke (Figur 11). Nar du slipper opp fingertettingen,
vil du kunne puste inn gjennom anordningen igjen. De to
dpningene i HME DigiTop / HME DigiTop O, gjer at du kan
puste inn og ut gjennom anordningen, og dermed behandle
den innandede luften kontinuerlig.

Merk at det kan oppsta gkt slimproduksjon de forste ukene
du bruker HME.

2.4 Fjerning av HME fra taleanordningene

Hvis du bruker HME DigiTop O,, md du fjerne oksygenslangen
som beskrevet over, for du begynner a fjerne HME. HME er
ment for engangsbruk og ma byttes ut minst hver 24. time, eller
oftere hvis det trengs. Den skal fjernes for taleanordningene
rengjores, og den skal ogsé byttes ut hvis den blir tilstoppet
av slim.

FORSIKTIG: Ikke vask HME, da den viktige HME-funksjonen
vil ga tapt.
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HME 15

1. Fjern den kombinerte taleanordningen og HME 15 (uten &
ta dem fra hverandre) fra trakeostomituben ved en forsiktig
vribevegelse med klokken.

2. Hold taleanordningen med en hand og trekk Removal Aid
(uttakingshjelpen) over HME med den andre handen (Figur
12a).

3. Trekk taleanordningen los fra HME med et fast grep (Figur
12b eller 12c¢).

4. Kast HME 15 (Figur 12d).

HME 22

1. Fjern den kombinerte taleanordningen og HME 22 (uten
4 ta dem fra hverandre) fra trakeostomituben.

2. Hold taleanordningen med en hand og trekk Removal Aid
(uttakingshjelpen) over HME med den andre hdnden (Figur
13a).

3. Trykk handtakene sammen (Figur 13b) og HME 22 vil
sprekke og losne fra taleanordningen (Figur 13c eller 13d).

4. Kast HME 22 (Figur 13e).

2.5 Pediatrisk bruk

Hvis det velges riktig Freevent DualCare, kan anordningen
brukes av barn i alle aldre, forutsatt at den passer den lokale
anatomien. Dette kan endres etter hvert som barnet vokser. Hos
barn med kort hals eller et hoyt beliggende trakeostomisted, kan
anordningen komme i kontakt med haken, noe som kan vare
ubehagelig og fore til at taleventilen veksler modus utilsiktet.
En trakeostomitubeforlenger kan hindre at dette skjer. Barnets
evne til & hdndtere anordningen pa egen hand, avhenger av
fingerferdighet og utviklingsmessig modenhet. Inntil barnet
er i stand til & handtere anordningen pé egen hand, er det
pakrevd med tilsyn av en foresatt eller omsorgsperson ved
bruk av anordningen (se Kontraindikasjoner). Indikasjoner og
kontraindikasjoner for bruk av HME DigiTop og HME DigiTop
O, er de samme for voksne og barn. Det kan imidlertid hende at
manuell tetting ved tale ikke er mulig hvis barnets fingre er for
sma. [ sa fall kan en foresatt eller omsorgsperson tette enheten.

Indikasjonene og kontraindikasjonene for bruk av taleventil er de
samme for voksne og barn. Barnets evne til & koble anordningen
til og fra tuben, montere og demontere anordningen og vri
anordningen mellom modusene avhenger av fingerferdighet
og utviklingsmessig modenhet. Disse oppgavene ma utfores
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av en foresatt eller omsorgsperson inntil barnet er i stand til &
handtere anordningen pa egen hand.

2.6 Rengjgring og desinfeksjon

2.6.1 Rengjering av taleanordninger

For & holde taleanordningene (taleventil og HME DigiTop)
rene og i god stand ber de rengjores hver dag. Hvis Connection
Strap (festestroppen) brukes, kan den rengjores sammen med
taleventilen.

FORSIKTIG: IKKE kok anordningen og IKKE bruk
hydrogenperoksid til desinfeksjon, da dette vil skade
anordningen.

1. Fjern HME fra taleanordningen som beskrevet over.

2. Skyll oksygenporttilkoblingen pA HME DigiTop O, (hvis
denne brukes) med oksygen eller luft for a fjerne eventuelt
avfall.

3. Skyll taleanordningen forsiktig pa hver side i lunkent (20—40
°C (68-104 °F)) drikkevann. Roter lokket pa taleventilen
frem og tilbake mens du skyller. Skyll taleanordningen
i 2 minutter (Figur 14a).

4. Bland 2 dréper oppvaskmiddel med 250 ml varmt (35—45
°C (95-113 °F)) drikkevann. Ikke bruk kokende vann, da
dette kan skade anordningen.

5. Legg taleanordningen i blandingen i 15 minutter (Figur
14b). Pass pa at taleventilen er i talemodus (membranen
dekker dpningene i lokket) for du senker den i blat.

6. Skyll taleanordningen pé hver side i varmt (35-45 °C
(95-113 °F)) drikkevann i 15 sekunder. For & komme til
alle delene av taleventilen, mé du passe pa at den apnes
og lukkes et par ganger under skylling (Figur 14c).

7. Undersegk anordningen for a se etter slim og smussrester.
Gjenta trinnene over hvis det trengs.

8. Skyll oksygenporttilkoblingen pA HME DigiTop O, med
oksygen eller luft for & fjerne eventuelle vannrester.

9. Etter rengjoring legger du taleanordningen pa et rent
gasbind og lar den luftterke i minst 2 timer (figur 14d).
Pass pa at taleventilen fremdeles er i talemodus.

10. Nar taleanordningen er helt torr, kan den enten brukes igjen
eller legges i en ren, lukket beholder for oppbevaring.

2.6.2 Desinfisering av taleanordninger

Det anbefales at anordningen desinfiseres minst én gang i
uken eller for bruk hvis den ser skitten ut eller det har veert en
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risiko for kontaminering. En fare for kontaminasjon kan vare
til stede hvis anordningen har falt i gulvet eller hvis den har
vert 1 kontakt med et kjeledyr, noen med luftveisinfeksjon
eller noen annen grov kontaminasjon. Hvis desinfisering er
pakrevd, skal anordningen alltid rengjeres forst som beskrevet
ovenfor, og deretter desinfiseres etter folgende prosedyre:

1. Folg forst rengjoringsprosedyren som beskreveti2.6.1, men
uten trinn 9 og 10. Etter rengjering setter du taleventilen i
talemodus og senker den ned i 10 minutter i enten etanol
70 % eller isopropylalkohol 70 % (figur 15a).
FORSIKTIG: IKKE bruk hydrogenperoksid.

2. Etterrengjoring og desinfisering legger du taleanordningen
pa et rent gasbind og lar den luftterke i minst 2 timer (figur
15b). Pass pa at taleventilen fremdeles er i talemodus.

3. Nartaleanordningen er helt torr, kan den enten brukes igjen
eller legges i en ren, lukket beholder for oppbevaring.
FORSIKTIG: Ikke bruk taleanordningen for den er helt torr.
Innénding av damp fra desinfeksjonsmidler kan gi alvorlig
hoste og irritasjon i luftveiene. Oksygenporttilkoblingen
pa HME DigiTop O, skal skylles med oksygen eller luft for
bruk for a fjerne eventuelle rester etter desinfiseringsmidler.

2.7 Oppbevaringsanvisninger

Rengjer og desinfiser taleventilen som beskrevet ovenfor nar
den ikke er i bruk, og oppbevar den i en ren og terr beholder
i romtemperatur. M beskyttes mot direkte sollys.

2.8 Anordningens levetid

HME er en engangsanordning og ma byttes ut minst hver 24.
time, eller oftere hvis det trengs.

Taleventilen, HME DigiTop, HME DigiTop O, og Connection
Strap (festestroppen) kan brukes i maksimalt 2 maneder sa
lenge de er intakte og fungerer som de skal.

2.9 Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angéende
biologiske farer nar en brukt medisinsk anordning skal avhendes.

2.10 Tilbehgr

Freevent Connection Strap (festestropp): Kan brukes for &
feste taleventilen til nakkebéndet.

Removal Aid (uttakingshjelp): Kan brukes som hjelp til
a fjerne HME fra taleanordningen.
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3.Tilleggsinformasjon
3.1 Kompatibilitet med MR-undersgkelse

MR-sikker: Denne anordningen inneholder ingen
metallelementer og har ikke potensial for interaksjon med
MR-feltet.

3.2 Informasjon til hjelp for brukeren

Du finner kontaktopplysninger for ytterligere hjelp eller
informasjon bak pa omslaget til denne bruksanvisningen.

4. Rapportering

Ver oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har
oppstétt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og nasjonale myndigheter i landet der brukeren
og/eller pasienten bor.

SUOMI

1. Tuotetiedot
1.1 Kayttotarkoitus

Freevent DualCare on yhdistetty puheventtiili ja
kosteusldmpovaihdin (Heat and Moisture Exchanger, HME), joka
on tarkoitettu spontaanisti hengittéville trakeostomiapotilaille,
jotka kayttavit trakeostoomakanyylid, jossa on tyhjennetty
kuffi, tai kuffitonta trakeostoomakanyylid.

HME-tilassa laite varastoi kosteutta ja 1ampoé uloshengitys-
ilmasta ja luovuttaa ne takaisin sisddnhengityksen aikana.
Kun puheventtiilin kansi kddnnetdén puhetilaan, ilma
suunnataan yldhengitysteihin puheen mahdollistamiseksi.
Laite kokonaisuutena on potilaskohtainen ja HME-osa on
kertakdyttoinen.

Kohdepotilaat: Itsestddn hengittévét trakeostomiapotilaat
(aikuiset ja yli 10 kg:n painoiset lapset), jotka kayttavit
trakeostomiakanyyilié, jossa on tyhjennetty kuffi, tai kuffitonta
trakeostomakanyylié.

Kéyttdymparistd: Sairaalat, teho-osasto, ei-akuutit hoitolaitokset
ja koti.

164




1.2 VASTA-AIHEET

Yleista

Freevent HME 15 tai 22 yhdesséd joko Freevent DualCare

Speaking Valve -puheventtiilin tai Freevent Cap HME DigiTop

-korkin kanssa ovat vasta-aiheisia seuraaville potilasryhmille:

- potilaat, jotka kayttdvéit samanaikaisesti linjaan kytkettyd
ventilaattoria

- potilaat, jotka eivit pysty késittelemain véalinettd tai tarvit-
taessa poistamaan siti itse, paitsi silloin, jos potilas on 144-
kérin tai koulutetun hoitohenkil6n jatkuvassa valvonnassa.
Esimerkiksi potilaat, jotka eivét pysty liikuttamaan kdsidén,
potilaat, joiden tietoisuuden taso on heikentynyt, tai poti-
laat, joilla on sairauksiensa takia vaara menettdd ajoittain
tajuntansa ennakoimattomasti.

- potilaat, jotka eivdt kykene sietiméédn 5 ml:n liséttyd huk-
katilaa tai 170 Paxn / 1,7 cm H,O:n lisdttyd hengitysvastus-
ta. Ladkérin on arvioitava tdma tilanne.

- reagoimattomat tai sedatoidut potilaat. Potilaan tulee olla
vastaanottavainen ja kommunikoiva voidakseen kayttdd
laitetta. Potilaan tulee myds ymmartda annetut ohjeet.

HME 15 tai 22 -kosteusldampodvaihdinta EI SAA
kayttdd puheventtiilin tai HME DigiTop -korkin kanssa
trakeostomiakanyyliss, ellei potilas tai hoitohenkild kykene
itse asettamaan kanyylié takaisin paikalleen hdtdtilanteessa.

Puheventtiiliin liittyvia tietoja

Puheventtiilin kdytto (yhdistelmédnd HME 15 tai 22

-kosteusldmpdvaihtimen kanssa) on liséksi vasta-aiheinen

seuraaville potilasryhmille:

- potilaat, joille on tehty kurkunpéanpoisto, silld laite estdd
uloshengityksen, jos puheventtiili on tahattomasti asetettu
puhetilaan

- potilaat, joilla esiintyy vaikeaa aspiraatiota

- potilaat, joilla on vakava tukkeutuma trakeostomiakanyylin
alueella tai ylahengitysteissd, kuten henkitorven ja/tai kur-
kunpién ahtauma, koska tdmaé voi vaikeuttaa ilman kulkeu-
tumista

- potilaat, joilla esiintyy hyvin paksuja ja runsaita eritteita,
jotka voivat tukkia laitteen.

Puheventtiilid EI SAA kéyttdd seuraavissa tapauksissa:

- yhdistelméné trakeostoomakanyylin kanssa, jonka kuffi
on tiytetty. Kuffi tulee tyhjentdd tdysin ennen kanyylin
sisddnvientid, ja kuffin tulee olla tyhja puheventtiilin kdyton
aikana
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- yhdistelméni Foam-Cuff-trakeostoomakanyylin kanssa

- yhdistelména Self-Inflating- trakeostoomakanyylin kanssa

- kun trakeostoomakanyylin koko ei salli ilmavirtausta yla-
hengitysteiden lépi

- yhdistelména intubaatioputken kanssa.

Puheventtiilin kiytto néissi olosuhteissa voi rajoittaa
uloshengitystii yldhengitysteiden kautta ja aiheuttaa
tukehtumisen!

Puheventtiilid EI SA A kdyttdd unen aikana, silld hengitystiet
voivat tukkeutua tahattomasti. Unen aikana on sen sijaan
kéytettdva HME DigiTop -korkkia (yhdistelménd HME 15- tai
22 -kosteuslampdvaihtimen kanssa) (kuva 2a tai 2b).

1.3 Védlineen kuvaus

Seka puheventtiilid, HME DigiTop- korkkia etti HME
DigiTop O, -korkkia kéytetddn puheen mahdollistamiseen.
Niihin viitataan sen vuoksi ndissé kdyttoohjeissa nimelld
“puhelaitteet”.

Puheventtiili ja HME 15 / 22 -kosteuslampdvaihdin

Monikayttdistd puheventtiilid kiytetddn kertakdyttdisen,
15 mm:n tai 22 mm:n kosteuslampdvaihtimen (Heat and Moisture
Exchanger, HME) kanssa. HME sijoitetaan siten, ettd se estdd
suoran kosketuksen puheventtiilin ja hengitysteiden vélilla.
Tama ehkéisee liman aiheuttamaa puheldpén tukkeutumista
ja likaantumista.

Puheventtiilissd on kaksi tilaa: puhetila ja HME-tila.

Puhetilassa hengitysaukot peittié joustava kalvo, joka toimii
yksisuuntaisena venttiilind. Kalvo aukeaa sisddnhengityksen
aikana, niin ettd potilas voi hengittdd sisddn laitteen ldpi.
Uloshengityksen aikana kalvo pysyy suljettuna ja ilma
suuntautuu ylédhengitysteiden ja danihuulten kautta. Siten
potilas kykenee puhumaan. Puhetilassa uloshengitysilman
kosteus ja 1amp0 ei kerdédnny laitteeseen, koska uloshengitys
kulkee suoraan yldhengitysteiden kautta.

HME-tilassa kalvo siirretddn pois ilmavirran tieltd, niin
ettd potilas hengittdd sekd sisdédn ettd ulos laitteen lépi.
Uloshengitysilman 1ldmpd ja kosteus kerddntyy HME-
kosteuslampdovaihtimeen. Sisdédnhengityksen aikana kosteus
ja lampd palautuvat keuhkoihin. HME-tilassa puhuminen ei
ole mahdollista.

Haluttu tila saadaan aikaiseksi pydrittdmalld puheventtiilin
kantta, kunnes se naksahtaa haluttuun asentoon.
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Pro Trach HME 15 on saatavilla kahtena versiona: XtraMoist,
jossa on paremmat kostutusominaisuudet, ja Regular, jossa on
alhaisempi hengitysvastus. XtraMoist-kosteuslaimpdvaihdinta
tulee kéyttdd, kun potilas kykenee sietimdan hieman korkeam-
man hengitysvastuksen. Regular-kosteusldmpdvaihdinta tulee
kéyttad, kun vaaditaan alhaisempi hengitysvastus, esimerkiksi
totutellessa HME:n kdyttdon tai liitkunnan aikana.

HME DigiTop- ja HME DigiTop O, -korkki

HME DigiTop- ja HME DigiTop O, -korkki mahdollistavat

HME-kosteusldmpdvaihtimen kédyton ilman puheventtiili.

Korkki voidaan tukkia manuaalisesti puheen mahdollistamiseksi.
HME DigiTop O, -korkkia kdytettdessa happiaukon liittimeen

voidaan liittd4 3,2 mm:n (1/8 tuuman) lapimittainen happiletku

potilaille, jotka tarvitsevat lisdhappea (kuva 16).

Freevent DualCare Set 15 / Set 22: sisalto:

Katso kuva 3.

(a) 1 kpl  Freevent DualCare Speaking Valve
-puheventtiili

(bl tai b2) 30 kpl (bl) Freevent HME 15 Regular tai
(b2) Freevent HME 22 Regular

(c) 1 kpl  Freevent Connection Strap
-kiinnitysnauhan pidike

(d) 1 kpl  Freevent Connection Strap
-kiinnitysnauhan lanka

(e) 1 kpl  Freevent HME DigiTop -korkki

6] lkp Removal Aid -irrotustydkalu

1 kpl  Freevent DualCare -kdyttdohjeet

Freevent DualCare Speaking Valve -puheventtiilin
/ Speaking Valve Blue -puheventtiilin pakkauksen
sisalto:

Katso kuva 3.

(a) 1 kpl  Freevent DualCare Speaking Valve
-puheventtiili
tai Speaking Valve Blue -puheventtiili

() 1 kpl  Freevent Connection Strap
-kiinnitysnauhan pidike

(d) 1 kpl  Freevent Connection Strap
-kiinnitysnauhan lanka

(e) 1 kpl  Freevent HME DigiTop- tai DigiTop

Blue -korkki
1 kpl  Freevent DualCare -kédyttdohjeet
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Freevent DualCare -laitteen tekniset tiedot

Puheventtiili ja HME 15 Puheventtiili ja HME 22

Paineen alenema puhetilassa Paineen alenema puhetilassa

virtausnopeudella 30 I/min, HME 125Pa| . P - 136 Pa
! virtausnopeudella 30 /min:

15 Regular:

Paineen alenema HME-tilassa Paineen alenema HME-

virtausnopeudella 30 I/min, HME 35 Pa | tilassa virtausnopeudella 48 Pa

15 Regular: 30 I/min:

Paineen alenema HME-tilassa Paineen alenema HME-

virtausnopeudella 60 I/min, HME 123 Pa | tilassa virtausnopeudella 166 Pa

15 Regular: 60 I/min:

Hukkatila: Hukkatila:

(puheventtiili ja HME) 4,05 ml (puheventtiili ja HME) 4,62 ml

Happipitoisuus mitattu, kun:
Kertahengitystilavuus 11, hengitystiheys 10/min, O,-virtaus 10
I/min

DigiTop O, HME 15:n kanssa 70 %

DigiTop O, HME 22:n kanssa 71 %

1.4 VAROITUKSET

Puheventtiiliin liittyvia tietoja

(Puheventtiili yhdessda HME 15 tai 22 -kosteuslampdvaihtimen
kanssa).
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VAROITUS

Jos kiytetddn kuffillista trakeostoomakanyylié, kuffista
tdytyy tyhjentid ilma kokonaan ennen asettamista ja
puheventtiilin kdyton aikana. Potilas ei voi hengittéd, jos
kuffi ei ole tdysin tyhjd. Trakeostoomakanyylin ja tyhjennetyn
kuffin ympérilld on oltava riittéva ilmavirtaus. Puheventtiilid
EI SA A kayttdd potilaille, jotka kiyttavat Self-Inflating- tai
Foam Cuff-trakeostoomakanyyli.

Varoitustarrojen kiytto: Kiinnitd puheventtiilin mukana
toimitetut varoitustarrat trakeostoomaputken pilottipallon
tayttoletkuun (kuva 1).

Seuranta: Potilaita, joilla on kdyt6sséd puheventtiili kuffil-
lisen trakeostoomakanyylin kanssa, tulee valvoa ladkérin
ohjeiden mukaisesti. Jatkuva tarkkailu on vélttdmatonta,
jotta varmistetaan, ettd potilas voi hengittdd ylahengitys-
teiden kautta.

Koulutus: Potilaalle, hdnen perheelleen, hoitohenkiléille ja
kaikille potilaan kanssa tydskenteleville henkildille tdytyy
neuvoa puheventtiilin kdyttdtapa, jotta puheventtiilin oikea
kéyttd varmistetaan (tdmé késittdd myos vasta-aiheet,
varoitukset, varoitustarrat ja varotoimet).

Varmista ja arvioi

Varmista, ettd potilaan keuhkojen toiminta riittd4 takaamaan
uloshengityksen trakeostoomakanyylin ympériltd ja ulos
suu- ja nendontelosta.

Varmista, ettd 14dkéri on selvittdnyt potilaalle kuffin tyh-
jentdmisen tarkoituksen. Kuffin tyhjentdminen on véltta-
métontd puheventtiilin kanssa, jotta uloshengitysilma voi
kulkea trakeostoomakanyylin sivuilta ylahengitysteihin.
Varmista, ettd trakeostoomakanyylin koko on riittdva
ilmavirtaukseen kanyylin ympériltd puheen tuottamiseksi.
Kanyylin kuffi voi myds aiheuttaa tukkeutuman jopa silloin,
kun kuffi on tyhjennetty, ja timi on otettava huomioon
hengitysteiden avoimuutta arvioitaessa.

Tee lddkdrin ohjauksen mukainen arviointi siitd, onko
aiheellista muuttaa pienempédén trakeostoomakanyyliin,
jotta saadaan riittdvd ilmavirtaus puheventtiilin kdyton
mahdollistamiseksi.

Harkitse puheventtiilin kéyttod potilailla, joilla on paksuja
eritteitd, silld ne saattavat aiheuttaa hengitysteiden tukkeu-
tumia.
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Harkitse puheventtiilin kayttod potilailla, jotka kokevat
sen kdyton vaikeaksi, mikd saattaa johtua stenoosista, ku-
dosmassasta, trakeomalasiasta, granulaatiosta, danihuuli-
pareesista, eritteistd tai liian suuren trakeostoomakanyylin
aiheuttamasta hengitysteiden ahtaumasta. Jos tukkeutuma
korjataan, potilaan puheventtiilin kdytt6d on uudelleenarvi-
oitava.

Yleista

(HME 15 ja 22 yhdistelméni joko puheventtiilin tai HME
DigiTop -korkin kanssa).

Varmista ja arvioi

Varmista, ettd lddkari tutkii ja arvioi potilaat, joilla on vai-
kea keuhkosairaus, esim. keuhkoemfyseema, vakava astma
jne., laitteen sopivuuden varmistamiseksi ennen kiyton
aloittamista.

Varmista, ettd potilas tai hoitohenkild pystyy tarvittaessa
aina poistamaan laitteen nopeasti trakeostoomakanyylista.
Runsaan limamiérdn yskiminen saattaa nopeasti tukkia
kanyylin ja HME:n joko osittain tai kokonaan.

Varmista, ettd potilas, hoitohenkild ja muut henkil6t ym-
martdvit puheventtiilin aukkojen toiminnan. Selitd, ettd
puheventtiilin tai HME DigiTop -korkin aukkojen peittdmi-
nen esimerkiksi vaatetuksella saattaa aiheuttaa hengitysvai-
keuksia tai tukehtumisen.

Ei saa tehda

Laitteen kanssa ei saa kylpeé tai uida (kuva 4a tai 4b). Tama
voisi aiheuttaa veden péddsyn hengitysteihin. Puhelaitteet
eivit estd tdtd missddn tilassa.

Laitetta ei saa kéyttdd, jos se on vaurioitunut tai kontami-
noitunut.

HME-kosteusldmpodvaihtimen vaahtomuovista — sisusta
ei saa poistaa. Laitteen kdyttd ilman sisusta lisdd pienten
laiteosien aspiraation riskid. Tdma voi vaikuttaa haitallisesti
myds venttiilin toimintaan suoran limakosketuksen takia, ja
ilman sisusta HME:n tarked toiminnallisuus menetetéén.
HME-kosteusldmpovaihdinta ei saa kéyttdd uudelleen
esim. pesemilld sitd. Pesemdlld HME-kosteusldmpdvaih-
din menetetddn sen toiminta. Uudelleenkdyttd voi myos
lisdtéd infektion vaaraa.

Mitéén laitteen osaa ei saa kdyttdd useammalla kuin yhdelld
potilaalla, silld tdm& voi aiheuttaa ristikontaminaation.
Laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kéyttoon.
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HME 22 -kosteuslampdovaihtimeen liittyvia tietoja

(HME 22 yhdessi joko puheventtiilin tai HME DigiTop
-korkin kanssa).

Varmista ja arvioi

- Jos puheventtiili irtoaa HME 22:sta laitteen poiston yh-
teydessd , poista kosteusldmpovaihdin aina yhdessd kak-
siluumenisen kanyylin sisdkanyylin tai yksiluumenisen
trakeostoomakanyylin kanssa yrittiméttd irroittaa HME:td
kanyylin liittimesta.

Yritykset irrottaa HME 22 liittimesté silloin, kun kanyyli
on vield paikallaan, ovat hankalia, ja hengitystiet voivat
tukkeutua limasta.

1.5 VAROTOIMET

Varmista ja arvioi

- Varmista aina ennen jokaista kdyttod, ettd puheventtiili
pyorii kunnolla kahden tilan valilld. Puheventtiili voi juuttua
toiseen tilaan liman takia. Jos ndin tapahtuu, puhdista laite
lapikotaisin. Jos ongelma jatkuu, lopeta laitteen kdytto ja
vaihda se uuteen.

- Tarkasta laite, jos koet lisddntynyttd hengitysvastusta, silld
tdmad voi olla tukoksen merkki (esim. limasta johtuen).

- Kysy neuvoa laakariltési, jos laitteen liitdinndssd on ongel-
ma.

Ei saa tehda

- Ilmankostuttimia tai limmitettyd kostutettua happea ei tule
kéyttdd yhdessé trakeostoomamaskin kanssa, koska ne kos-
tuttavat HME-kosteuslampovaihdinta liikaa. Jos happihoi-
toa tarvitaan, kdytd vain lammittimatontd kostutettua hap-
pea.

- Laitetta kdytettdessd ei tule antaa lddkesumutinhoitoa tra-
keostooman kautta. Ladke saattaa kertyd HME-kosteuslam-
povaihtimeen ja voi vaikuttaa haitallisesti puheventtiilin
kalvoon. Jos laitetta on tahattomasti kéytetty ladkesumutin-
hoidon aikana, laite tdytyy poistaa valittomasti. HME-kos-
teuslampovaihdin tulee havittda ja puheventtiili sekd HME
DigiTop -korkki tulee puhdistaa ldpikotaisin kaikkien 1d4-
kejéddmien poistamiseksi.
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2. Kayttoohjeet

Puhelaitteet (puheventtiili, HME DigiTop -korkki ja HME
DigiTop O,) ovat uudelleenkiytettivid. HME-kasetit ovat
kertakdyttdisid, ja ne tulee vaihtaa uuteen véhintddn 24 tunnin
vilein.

2.1 Puhelaitteiden valmistelu ja
kokoonpano

HUOMIO: Kiytd laitteen kanssa vain alkuperidisid
lisdvarusteita. Muiden lisdvarusteiden kéyttd voi aiheuttaa
tuotteen toimintahdirién ja vahingoittaa potilasta.

Kun HME-kosteusldmpdvaihtimen yhteydessa ei ole tarvetta
puheventtiilille, vaihtoehtona voi kiyttdd Freevent HME
DigiTop -korkkia.

Tarkasta ennen jokaista kdyttod, ettd puhelaite (puheventtiili,
HME DigiTop- tai HME DigiTop O, -korkki) ja HME eivéit ole
vaurioituneet ja ettd puheventtiili toimii tarkoitetulla tavalla
(esim. naksahtaa sekd HME-tilaan ettd puhetilaan). Jos laite ei
toimi tarkoitetulla tavalla tai vaikuttaa vaurioituneelta, laitetta
ei saa kdyttdd. Vaihda se uuteen.

Freevent Connection Strap -kiinnitysnauhan

kiinnittaminen

Freevent Connection Strap -kiinnitysnauhalla puheventtiili

voidaan kiinnittdd trakeostoomakanyylin kiinnitysnauhaan

(valinnaista). Télla estetddn laitteen irtoaminen esimerkiksi

yskittdessd tai aivastettaessa.

1. Aseta Connection Strap -kiinnitysnauhan lanka pidikkeeseen
(kuva 5a ja 5b).

2. Aseta Connection Strap -kiinnitysnauhan lanka
puheventtiiliin (kuva 5c).

Huomaa: Jos Connection Strap -kiinnitysnauhaa vedetdin
tietylld voimalla, lanka irtoaa pidikkeestd. Tamaé on turvalli-
suusominaisuus, joka estdd vahingon, jos lanka jaa vahingossa
kiinni jonnekin. Jos ndin tapahtuu, laita lanka takaisin pidik-
keeseen (kuva 5a ja 5b).

HUOMIO: Lankaa ei saa yrittda liimata tai muuten kiinnittaa
pysyvisti pidikkeeseen tai puheventtiiliin.

172



Puhelaitteen ja HME-kosteuslampdvaihtimen
kokoaminen

HUOMIO: Kokoa HME-kosteusldmpdvaihdin ja puhelaite
(puheventtiili, HME DigiTop- tai HME DigiTop O, -korkki)
aina ennen kayttod (kuvat 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a ja 7b). Jos
laitetta ei ole koottu oikein, Freevent HME 22 voi juuttua
kiinni trakeostoomakanyyliin, ja sité voi olla vaikea poistaa
tukkeutumistapauksessa.
1. Aseta HME tasaiselle alustalle:
Aseta Freevent HME 15 kapea osa alaspéin ja avoin
vaahtomuovipinta ylospdin (kuva 6a tai 6c¢).
Aseta HME 22 muoviruudukko alaspéin ja avoin
vaahtomuovipinta ylospdin (kuva 6b tai 6d).
2. Aseta puhelaite HME-kosteuslaimpdvaihtimen péélle ja
paina alaspéin, kunnes puhelaite naksahtaa paikalleen.
3. Tarkista, ettd puhelaite on tiukasti kiinnittynyt HME-
kosteuslampdvaihtimeen.

2.2 Puheventtiilin ja HME 15 / 22

-kosteuslampovaihtimen asetus ja kaytto

Jos Connection Strap -kiinnitysnauhaa kdytetéén, kiinnita
pidike kaulukseen (kuva 8).

Kiinnité yhdistetty puheventtiili ja HME- kosteuslampd&vaih-
din trakeostoomakanyylin liittimeen (kuva 9). Huomio: HME
15 -kosteusldmpovaihtimen kéyttédjien tdytyy aina kiinnittda
yhdistetty puheventtiili ja HME 15 liittimeen varovasti kdén-
tdmalld sitd myotapaivadn 1/4-kaanndsta. Jos laitetta painetaan
liian kovaa, se voi jadda kiinni trakeostoomakanyyliin ja siti
voi olla hankala poistaa tukkeutumistilanteessa.

Jos et ole kayttanyt HME-kosteusldmpovaihtimia aiemmin, ota
huomioon, etti laite saattaa lisdtd hengitysvastusta jonkin verran.

Voit nyt valita puhetilan tai HME-tilan puhe-, kostutus- tai
hengitysvastustarpeiden mukaan (kuva 10). Huomio: Kun
vaihdat tilaa, varmista, ettd pyoritét vain puheventtiilin kantta,
ei koko laitetta. Koko laitteen pydrittdiminen saattaa aiheuttaa
trakeostoomakanyylin epdmiellyttdvaa siirtymista.

Jos tunnet lisddntynyttd hengitysvastusta yskimisen jélkeen, ota
laite pois ja pyyhi lima pois tai vaihda HME-kosteusldmpdvaihdin
uuteen. Puhdista myds trakeostoomakanyyli limasta tarpeen
mukaan. Jos sinun tdytyy yskié voimakkaasti, suositellaan, ettd
yritét poistaa laitteen kanyylistd ennen yskimistd. Tdma estda
laitetta putoamasta ja ehkdisee HME-kosteusldmpdvaihtimen
tukkeutumisen limalla. Jos kalvo ponnahtaa yskiessési ulos
puheventtiilin kannen aukkojen lépi, pyoritd kantta, ja kalvo
menee takaisin oikeaan paikkaansa.

173



Puhetila

Puheventtiili asetetaan puhetilaan pyorittdmalld kantta, kunnes
se naksahtaa puhetilan asentoon (joustava kalvo peittdd kannen
aukot). Puhetilassa kalvo aukeaa vain, kun hengitét sisdén.
Uloshengityksen aikana kalvo sulkeutuu ja ilma virtaa ulos suun
janenén kautta mahdollistaen puhumisen. Voit tuntea jonkin
verran suurempaa hengitysvastusta puhetilassa HME-tilaan
verrattuna kalvosta johtuen. Voit nyt yrittdd puhua joitakin
sanoja. Aloita pienelld danenvoimakkuudella ja -paineella.

HME-tila

Puheventtiili asetetaan HME-tilaan pyorittdmalld kantta,
kunnes se naksahtaa HME-tilan asentoon (ts. joustava kalvo EI
peitd kannen aukkoja). HME-tila mahdollistaa seké sisddn- ettd
uloshengityksen HME-kosteusldmpdvaihtimen kautta. Télloin
sisddnhengitysilma kostuu ja ldmpenee.

Huomioi, ettd HME-kosteuslampdvaihtimen kidyton
ensimmadisten viikkojen aikana voi ilmeté lisdédntynyttd liman
muodostusta.

Speaking Valve Blue -puheventtiilin (REF 7755) vérillinen
kalvo helpottaa sen havaitsemista, onko venttiili puhetilassa
vai HME-tilassa.

2.3 HME DigiTop- ja HME DigiTop O,
-korkin asettaminen ja kaytto

Kokoa ja aseta puhelaite kappaleessa 2.1. kuvatulla tavalla.

Jos kdytat HME DigiTop O, -korkkia, kokoa tai pura happiletku
aina siten, ettd laite on irrotettuna trakeostoomakanyylista.
Téamaén tarkoituksena on estdéd trakeostoomakanyylin
epamiellyttdvad lilkkkumista.

Varmista, ettd happiletku on tiukasti kiinnitetty. Se on
koottaessa vietdva kartionmuotoisen reunan ylitse (kuva 16).

Jos et ole kdyttanyt HME-kosteusldmpdvaihtimia aiemmin,
ota huomioon, etté laite saattaa lisidtd hengitysvastusta jonkin
verran.

Kun uloshengityksen aikana peitét sormillasi sivuilla olevat
kaksi aukkoa, ilmavirtaus tapahtuu ylahengitysteiden kautta ja
kykenet puhumaan (kuva 11). Sormien poistaminen aukoilta
mahdollistaa hengityksen laitteen kautta. HME DigiTop- /
HME DigiTop O, -korkin kaksi aukkoa sallivat sekd sisdén-
ettd uloshengityksen laitteen kautta. Niin sisddnhengitysilma
on jatkuvasti kostutettua ja lammitettya.

Huomioi, ettd HME-kosteuslampdvaihtimen kiyton
ensimmadisten viikkojen aikana voi ilmeté lisdéntynyttd liman
muodostusta.
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2.4 HME-kosteuslampovaihtimen
poistaminen puhelaitteista

Jos kiytit HME DigiTop O, -korkkia, irrota happiletku edelld
kuvatulla tavalla ennen kuin aloitat HME:n poistamisen. HME-
kosteusldmpovaihdin on kertakdyttdinen, ja se tdytyy vaihtaa
uuteen vahintdén 24 tunnin vélein (tai tarvittaessa useammin).
Se on poistettava ennen puhelaitteiden puhdistamista, ja se on
vaihdettava uuteen, jos lima tukkii sen.

HUOMIO: HME-kosteuslampdvaihdinta ei saa pesté,
silld silloin HME-kosteusldmpdvaihtimen térked toiminta
menetetaan.

HME 15

1. Poista yhdistetty puhelaite ja HME 15 (niité toisistaan
erottamatta) trakeostoomakanyylistd vetdmalld sitd varovasti
myotépaivadn pyorittavalla liikkeelld.

2. Pidéd puhelaitetta toisessa kiddessd ja vedd Removal Aid
-irrotustydkalua HME-kosteusldmpovaihtimen ylitse
toisella kidelld (kuva 12a).

3. Vedi puhelaite irti HME-kosteuslampovaihtimesta tasaisella
otteella (kuva 12b tai 12¢).

4. Havitda HME 15 (kuva 12d).

HME 22

1. Poista yhdistetty puhelaite ja HME 22 (niité toisistaan
erottamatta) trakeostoomakanyylista.

2. Pidd puhelaitetta toisessa kddessd ja vedd Removal Aid
-irrotustydkalua HME-kosteuslampdvaihtimen ylitse
toisella kadelld (kuva 13a).

3. Purista kahvoja yhteen (kuva 13b), ja HME 22 murtuu ja
irtoaa puhelaitteesta (kuva 13c tai 13d).

4. Havita HME 22 (kuva 13e).

2.5 Kaytto lapsipotilailla

Freevent DualCare sopii kaikenikdisille lapsille, mikéli laite
valitaan oikein ja se sopii potilaan anatomiaan. Tilanne voi
muuttua lapsen kasvaessa. Jos lapsella on lyhyt kaula tai
korkealla sijaitseva trakeostooma, laite voi osua leukaan,
mika voi olla epdmukavaa ja aiheuttaa sen, ettd puheventtiili
pyoOrii itsestddn tilojen valilld. Tamé saatetaan pystyd
estdmidn trakeostoomakanyylin jatkeella. Potilaan kyky
kisitelld laitetta itsendisesti madrdytyy lapsen ndppéryyden ja
kehityskypsyyden mukaan. Kunnes lapsi pystyy késitteleméén
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laitetta itsendisesti, vanhemman tai hoitohenkilon taytyy valvoa
laitteen kéytt6d (katso Vasta-aiheet). Hme DigiTop -korkin ja
HME DigiTop O, -korkin kdyttotarkoitus ja vasta-aiheet ovat
samat aikuisilla ja lapsilla. Késin sulkeminen ei kuitenkaan
ole vilttdmattd mahdollista, jos lapsen sormet ovat liian
pienet. Téssé tapauksessa valvova vanhempi tai hoitohenkild
voi peittéd laitteen.

Puheventtiilin kdyttotarkoitus ja vasta-aiheet ovat samat
aikuisilla ja lapsilla. Potilaan kyky liittda laite kanyyliin ja
poistaa laite kanyylistd, koota ja purkaa laite seké tilojen
vaihtaminen laitetta kiertdméalld maérdytyy lapsen néppéryyden
ja kehityskypsyyden mukaan. Valvovan vanhemman tai
hoitohenkilon tulee suorittaa nima toimet, kunnes lapsi pystyy
késitteleméén laitetta itsendisesti.

2.6 Puhdistus ja desinfiointi

2.6.1 Puhelaitteiden puhdistus

Jotta puhelaitteet (puheventtiili ja HME DigiTop -korkki)
pysyvét puhtaina ja hyvéssa toimintatilassa, ne tdytyy puhdistaa
paivittdin. Jos Connection Strap -kiinnitysnauhaa kéytetéén,
se voidaan puhdistaa yhdessé puheventtiilin kanssa.

HUOMIO: Laitetta EI SAA keittdd. Desinfiointiin EI SAA

kayttda vetyperoksidia, silld tim4 vaurioittaa laitetta.

1. Irrota HME-kosteusldmpdvaihdin puhelaitteesta edelld
kuvatulla tavalla.

2. Huuhtele HME DigiTop O, -korkin (jos sitd kdytetdin)
happiaukon liitin hapella tai ilmalla, jotta mahdolliset
jéamat poistuvat.

3. Huuhtele puhelaite huolellisesti kummaltakin puolelta
haaleassa (20—40 °C / 68—104 °F) vesijohtovedessa. Pyoritd
puheventtiilin kantta edestakaisin huuhtelun aikana.
Huuhtele puhelaitetta 2 minuutin ajan (kuva 14a).

4. Sekoita 2 tippaa astianpesuainetta 250 ml:aan limminta
(35—45 °C / 95-113 °F) vesijohtovettd. Kichuvaa vettd ei
saa kayttdd, silld tima voi vahingoittaa laitetta.

5. Aseta puhelaite seokseen 15 minuutiksi (kuva 14b).
Varmista, ettd puheventtiili on puhetilassa (kalvo peittdd
kannen aukkoja) ennen puheventtiilin upottamista.

6. Huuhtele puheventtiilid molemmilta puolilta ldmpiméassé
(35-45 °C/95-113 °F) vesijohtovedessi 15 sekunnin ajan.
Avaa ja sulje puheventtiili varmasti muutaman kerran
huuhtelun aikana, jotta kaikki puheventtiilin osat saavu-
tetaan (kuva 14c¢).

176



7. Tutki, onko laitteessa limaa ja jaamié. Toista edelld olevat
vaiheet tarvittaessa.

8. Huuhtele HME DigiTop O,-korkin happiaukon liitin hapella
tai ilmalla, jotta mahdollinen jéljelle jadnyt vesi poistuu.

9. Aseta puheventtiili puhdistuksen jélkeen puhtaalle
sideharsolle ja anna kuivua ilmassa vdhintddn 2 tunnin
ajan (kuva 14d). Varmista, etté puheventtiili on puhetilassa.

10. Kun puheventtiili on kokonaan kuiva, sitd voidaan joko
kayttdd uudelleen tai se voidaan asettaa puhtaaseen,
suljettuun astiaan sdilytystd varten.

2.6.2 Puhelaitteiden desinfiointi

Laite suositellaan desinfioitavan ainakin kerran viikossa tai ennen
kéyttod, jos se ndyttdd likaiselta tai jos kontaminoitumisvaara
on ollut olemassa. Jos puheventtiili on pudonnut lattialle,
koskettanut kotieldintd, hengitystieinfektiopotilasta tai muuta
selkedd kontaminoitumisldhdettd, kontaminoitumisvaara on
olemassa. Mikéli desinfiointi on tarpeen, puhdista puheventtiili
aina ensin edelld kuvatulla tavalla ja desinfioi sitten seuraavalla
toimenpiteella:

1. Tee ensin puhdistustoimenpiteet kohdassa 2.6.1 kuvatulla
tavalla lukuun ottamatta vaiheita 9 ja 10. Aseta puheventtiili
puhdistuksen jalkeen puhetilaan ja upota se 10 minuutiksi
joko 70-prosenttiseen etanoliin tai 70-prosenttiseen
isopropanoliin (kuva 15a).

HUOMIO: Vetyperoksidia EI SAA kayttaa.

2. Aseta puheventtiili puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen
puhtaalle sideharsolle ja anna kuivua ilmassa vahintidan
2 tunnin ajan (kuva 15b). Varmista, ettd puheventtiili on
puhetilassa.

3. Kun puheventtiili on kokonaan kuiva, sitd voidaan joko

kayttdd uudelleen tai se voidaan asettaa puhtaaseen,
suljettuun astiaan sdilytystd varten.
HUOMIO: Puhelaitetta ei saa kdyttdd, ennen kuin se on
kokonaan kuiva. Desinfiointihdyryjen hengittdminen voi
aiheuttaa voimakasta yskintédd ja hengitysteiden drsytysta.
HME DigiTop O, -korkin happiaukon liitin on huuhdeltava
hapella tai ilmalla ennen kayttdd, jotta mahdolliset
desinfiointiainejddmaét poistuvat.

2.7 Sailytysohjeet

Kun puheventtiili ei ole kiytossd, puhdista ja desinfioi se edelld
kuvatulla tavalla ja sdilyté sitd sitten puhtaassa ja kuivassa
astiassa huoneenldmpétilassa. Suojaa suoralta auringonvalolta.
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2.8 Laitteen kayttoika

HME-kosteuslampdvaihdin on kertakdyttdinen, ja se on
vaihdettava uuteen vahintdan 24 tunnin vélein (tai tarvittacssa
useammin).

Puheventtiilid, HME DigiTop -korkkia, HME DigiTop
O, -korkkia ja Connection Strap -kiinnitysnauhaa voidaan
kéyttdd enintddn 2 kuukautta, kunhan ne ovat ehjié ja toimivat
tarkoitetulla tavalla.

2.9 Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytdntod ja biovaarallisia
aineita koskevia kansallisia vaatimuksia ladkinnallista laitetta
hévitettiessa.

2.10 Lisavarusteet

Freevent Connection Strap -kiinnitysnauha: voidaan kéyttaa
puheventtiilin kiinnittdmiseksi kanyylin kiinnitysnauhaan.
Removal Aid -irrotustyékalu: voidaan kayttda apuna, kun
HME-kosteusldmpovaihdin irrotetaan puhelaitteesta.

3. Lisatietoja

3.1 Yhteensopivuus
magneettikuvaustutkimuksen kanssa

Turvallinen magneettikuvauksessa: Laite ei sisdlld mitddn
metalliosia eikd se voi héiritd MRI-kenttaa.

3.2 Kayttajatukeen liittyvat tiedot

Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso ndiden kéyttoohjeiden
takakannessa olevia yhteystietoja.

4. limoittaminen

Huomaa, etté kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat
ilmoitetaan valmistajalle ja kéyttdjdn ja/tai potilaan asuinmaan
kansalliselle viranomaiselle.

178



LIETUVIY K.

1. Aprasomoji informacija

1.1. Paskirtis

,Freevent DualCare” yra jungtinis kalbéjimo vozZtuvas bei
Silumos ir drégmés apykaitos filtras (HME), skirtas savaime
kvépuojantiems pacientams, kuriems atlikta tracheostomija
ir kurie naudoja tracheostomijos vamzdelj su subliuskintu
apvadu arba tracheostomijos vamzdelj be apvado.

HME rezimu veikianti priemoné kondicionuoja jkvepiama ora,
sulaikydama iskvepiamo oro $ilumg ir drégme.

Pasukus kalbéjimo voztuvo dangtelj i kalbéjimo rezimo padétj,
oras nukreipiamas taip, kad buty galima kalbéti.

Visa priemoné skirta naudoti vienam pacientui, o jos HME
dalis skirta naudoti vieng karta.

Pacienty populiacija: savaime kvépuojantys pacientai kuriems
atlikta tracheostomija (suaugusieji ir vaikai, sveriantys daugiau
kaip 10 kg) ir kurie naudoja tracheostomijos vamzdelj su
subliuskintu apvadu arba tracheostomijos vamzdelj be apvado.

Naudojimo aplinka: ligoninés, intensyviosios priezitiros skyriai,
vidutinés trukmés sveikatos priezifiros jstaigos ir namai.

1.2. KONTRAINDIKACIJOS

Bendroji informacija

~Freevent HME 15 arba 22 irkalbéjimo voztuvo ,,Freevent DualCare*
arba ,,Freevent HME DigiTop“ junginys kontraindikuotinas:

— naudoti kartu su linijos ventiliacijos aparatu;

— pacientams, negalintiems savarankiSkai naudoti priemonés

3

tas arba iSmokytas slaugytojas. Pavyzdziui, ranky nejudi-
nantys pacientai, sumazgjusio samoningumo pacientai arba
pacientai, sergantys ligomis, dél kuriy gali neprognozuoja-
mai prarasti sgmong;

— pacientams, netoleruojantiems papildomo 5 ml neveikos
tirio arba papildomo 170 Pa / 1,7 cm H,O pasiprie§inimo
kvépavimui. Tai turi jvertinti klinicistas;

— nereaguojantys arba raminamyjy vaisty gave pacientai.
Kad biity galima naudoti priemong, pacientas turi reaguoti
ir bandyti komunikuoti. Pacientas turi gebéti vykdyti
nurodymus.
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HME 15 arba 22 ir kalbgjimo voztuvo arba ,,HME DigiTop*
junginio NEGALIMA naudoti vieno spindzio vamzdelyje
(vamzdelyje be vidinio vamzdelio), nebent pacientas arba
slaugytojas galéty patys vél jdéti vamzdelj, jeigu jis buvo
pavojaus atveju i§imtas.

Informacija apie kalbéjimo voZtuva

Kalbéjimo voZtuvo (kartu su HME 15 arba 22) naudojimas

papildomai kontraindikuotinas Sioms pacienty grupéms:

— pacientams, kuriems atlikta laringoektomija, nes netycia
nustacius kalbéjimo voztuva veikti kalbéjimo rezimu
priemon¢ neleis iSkveépti;

— sunkig aspiracija patiriantiems pacientams;

— pacientams su sunkia tracheostomijos vamzdelio srities
arba virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija, pavyzdziui,
trachéjos ir (arba) gerkly stenoze, nes dél to gali kauptis
oras;

— pacientai, kuriems i$siskiria didelis labai tirSty gleiviy
kiekis, nes jos gali uzkimsti priemoneg.

Kalbéjimo voztuvo NENAUDOKITE:

— kartu su tracheostomijos vamzdeliu su pripiistu apvadu.
Prie§ jdedant ir visg laikg naudojant kalbéjimo voztuva
apvadas turi biti visiSkai subliuskintas;

— kartu su tracheostomijos vamzdeliu su putplascio pripildytu
apvadu;

— kartu su tracheostomijos vamzdeliu su savaime prisipucian-
¢iu apvadu;

— kai dél tracheostomijos vamzdelio formos oras negali tekéti
virSutiniais kvépavimo takais;

— kartu su endotrachéjiniu vamzdeliu.

Siomis aplinkybémis naudojant kalbéjimo voZtuva gali
biiti apsunkintas iSkvépimas per virSutinius kvépavimo
takus, todél galima uzdusti!

Kalbéjimo voztuvo NENAUDOKITE miegodami, nes antraip
gali buti nety¢ia uzblokuotas kvépavimo takas. Miegant
vietoje Sios priemonés reikia naudoti ,,HME DigiTop* (kartu
su HME 15 arba 22) (2a arba 2b pav.).

1.3. Priemoniy aprasymas

Kalbéjimo voztuvas, ,,HME DigiTop* ir ,, HME DigiTop O,
naudojami, kad biity sudaryta galimyb¢ kalbéti. Dél Sios
priezasties Sioje naudojimo instrukcijoje jie vadinami ,,kalbéjimo
priemonémis®.
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Kalbéjimo voztuvas ir HME 15/ 22

Daugkartinis kalbéjimo voztuvas naudojamas su vienkartiniu
15 mm arba 22 mm $ilumos ir drégmés apykaitos filtru
(HME). HME jdedamas taip, kad neleisty kalbéjimo voztuvui
tiesiogiai liesti kvépavimo taky. Siuo biidu kalbéjimo voztuvas
apsaugomas, kad jo neuzkimsty ar neuzterSty gleivés.

Kalbéjimo voztuvas gali biiti naudojamas dviem rezimais:
kalbéjimo rezimu ir HME rezimu.

Kalb¢jimo rezimu oro srauto angose nustatoma lanksti
membrana, veikianti kaip vienkryptis voztuvas. [kvepiant ji
atsidaro, todél pacientas gali per priemong jkveépti oro. ISkvepiant
membrana lieka uzdaryta ir oras nukreipiamas per virSutinius
kvépavimo takus ir balso klostes, todél pacientas gali kalbéti.
Kalbéjimo rezimu jkvepiamas oras nekondicionuojamas, nes
oras iSkvepiamas per virSutinius kvépavimo takus.

HME rezimu membrana patraukiama i§ oro srauto, todél
pacientas ir jkvepia, ir iSkvepia per priemone. J[kvepiamas
oras kondicionuojamas naudojant iSkvepiamo oro Siluma ir
drégme, sulaikyta impregnuotoje HME terpéje. HME rezimu
kalbéti negalima.

Priemonés rezimai perjungiami sukant kalbéjimo voztuvo
dangtelj, kol jis spragtelédamas atsiduria reikiamoje padétyje.

»+HME DigiTop” ir ,HME DigiTop O,"
Priemonés ,,HME DigiTop*“ ir ,, HME DigiTop O,“ suteikia
galimybe HME naudoti be kalbéjimo voztuvo ir prireikus
kalbéti gali bliti uzspaudziamos ranka.

Jeigu pacientui reikia papildomo deguonies, naudojant
,,HME DigiTop O, galima prie deguonies jungties prijungti
1/8 col. (3,2 mm) skersmens deguonies vamzdelj (16 pav.).
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»Freevent DualCare Set 15”/,Set 22" sudarytas i$
toliau isvardyty daliy

7r. 3 pav.
(a) 1 vnt.

(b1 arba b2) 30 vnt.

(c) 1 vnt.

(d) 1 vnt.
(e) 1 vnt.
® 1 vnt.

1 vnt.

Kalbéjimo voztuvas

,,Freevent DualCare*

(b1) ,,Freevent HME 15 Regular arba
(b2) ,,Freevent HME 22 Regular®
,.Freevent Connection Strap*
spaustukas

,Freevent Connection Strap* virvelé
,.Freevent HME DigiTop*
,,Removal Aid*

,Freevent DualCare* naudojimo
instrukcija

Kalbéjimo voztuvai ,Freevent DualCare” / mélynojo
kalbéjimo voztuvo pakuotéje yra toliau iSvardytos

dalys.

7r. 3 pav.

(a) 1 vnt.
(c) 1 vnt.
(d) 1 vnt.
(e) 1 vnt.

1 vnt.

Kalbéjimo voztuvas

Freevent DualCare* arba mélynasis
kalbéjimo voztuvas

,.Freevent Connection Strap*
spaustukas

,Freevent Connection Strap* virvelé
,Freevent HME DigiTop* arba
mélynasis ,,DigiTop*

,Freevent DualCare* naudojimo
instrukcija

sFreevent DualCare” techniniai duomenys

Kalbéjimo voztuvas su HME 15 Kalbéjimo voztuvas su HME 22

Slégio kritimas esant 30 1/min Slégio kritimas esant

Kalbéjimo rezimu, ,HME 15 125 Pa | 5 8© .. 136 Pa
« 30 I/min kalbéjimo rezimu,

Regular

Slégio kritimas esant 30 I/min HME 35 Pa Slégio kritimas esant 48 Pa

rezimu, ,,HME 15 Regular® 30 I/min HME rezimu,

Slégio kritimas esant 60 1/min HME 123 P Slégio kritimas esant 166 P

rezimu, ,,HME 15 Regular® | 60 /min HME rezimu, a

Neveikos tiris Neveikos tiris

(kalbéjimo voztuvo ir HME) 4,05 ml (kalbgjimo voztuvo ir HME) 4,62 ml
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Deguonies koncentracija, matuojama Siomis sglygomis:
jkvepiamo ir iskvepiamo oro taris 11, kvépavimo daznis 10/min,
O, srautas 10 I/min

,»DigiTop O, su HME 15 70 %
,»DigiTop O, su HME 22 71 %
1.4. |SPEJIMAI

Informacija apie kalbéjimo voztuva
(Kalbéjimo voztuvas, naudojamas kartu su HME 15 arba 22.)

ISPEJIMAS

Jeigu naudojamas tracheostomijos vamzdelis su apvadu,
pries§ jdedant ir visg laika naudojant kalbéjimo voztuva
apvadas turi buti visi§kai subliuskintas. Jeigu apvadas
nebus visiskai subliuskintas, pacientas negalés kvépuoti.
Aplink tracheostomijos vamzdelj ir subliuskinta
apvada turi biiti pakankamas oro srautas. Kalbé¢jimo
voztuvo NENAUDOKITE pacientams, naudojantiems
tracheostomijos vamzdelj su savaime prisipucianciu arba
putplascio pripildytu apvadu.

Ispéjamuyjy etikefiy naudojimas. Su kalbéjimo voztuvu
pateiktas jspéjamasias etiketes pritvirtinkite prie
tracheostomijos vamzdelio kontrolinio balionélio priptitimo
linijos (1 pav.).

Stebéjimas. Pacientai su jdétu tracheostomijos vamzdeliu
su apvadu ir naudojantys kalbéjimo voztuva turi biiti stebimi
pagal gydytojo nurodymus. Reikia nuolat stebéti, ar pacientas
gali iSkvépti per virSutinius kvépavimo takus.

Mokymas. Kad kalbéjimo voztuvas buty tinkamai
naudojamas, pacientui, jo Seimai, slaugytojams ir visiems su
pacientu dirbantiems darbuotojams turi biiti pateikti kalbéjimo
voztuvo naudojimo nurodymai, jskaitant kontraindikacijas,
ispéjimus, jspé&jamasias etiketes ir atsargumo priemones.

Ka daryti

— Isitikinkite, kad paciento kvépavimo gebéjimai yra
pakankami, kad jis galéty iskvépti aplink tracheostomijos
vamzdelj ir i§ nosies bei burnos ertmiy.

— Isitikinkite, kad pacientas yra gydytojas iSmokytas, kaip
subliuskinti apvada. Kai naudojamas kalbéjimo voztuvas,
apvada subliuskinti privalu, kad iSkvepiamas oras galéty
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tekéti aplink tracheostomijos vamzdelj ir per virSutinius
kvépavimo takus.

— Pasirfipinkite, kad tracheostomijos vamzdelio dydis biity
tinkamas, kad aplink tracheostomijos vamzdelj galéty tekéti
pakankamas oro srautas kalbé&jimui palengvinti. Netgi
subliuskintas vamzdelio apvadas gali sudaryti kliditj, todél
vertinant kvépavimo taky pralaiduma | tai reikia atsizvelgti.

— Pagal gydytojo nurodymus jvertinkite, ar norint uztikrinti
pakankama oro srauta, kad biity galima naudoti kalbéjimo
voztuva, nereikéty tracheostomijos vamzdelio pakeisti
1 mazesnio dydzio vamzdelj.

— Jvertinkite pacientus, kuriems nekontroliuojamai tirStos
nekontroliuojamos i$skyros, galin¢ios uzkimsti kvépavimo
takus ir neleisti naudoti kalbéjimo voztuvo.

— Jvertinkite pacientus, kuriems sunku naudoti kalbéjimo
voztuva, nes tokiems pacientams gali buti kvépavimo taky
obstrukcija dél stenozés, audiniy masés, trachéjos minks-
tumo (tracheomalacijos), granuliacijos, balso stygy paraly-
ziaus vidurio linijos padétyje, iSskyry arba tracheostomijos
vamzdelio, kuris per didelis paciento trachéjai. PaSalinus
obstrukcija reikia i§ naujo jvertinti paciento galimybes nau-
doti kalbéjimo voztuva.

Bendroji informacija

(HME 15 ir 22 junginys su kalbéjimo voztuvu arba
»HME DigiTop®)

Ka daryti

— Pasiraipinkite, kad sunkiomis plauciy ligomis, pavyzdziui,
plauciy emfizema, sunkia astma ir kt., sergancius pacientus
istirty ir jvertinty klinicistas ir prie§ pradedant naudoti
priemong biity nustatyta, ar ji gali biiti naudojama.

— Pasiriipinkite, kad pacientas arba slaugytojas visada
galéty prireikus greitai i§imti priemong i§ tracheostomijos
vamzdelio. I§kos¢jus daug gleiviy gali biiti staiga uzkimstas
arba beveik uzkimstas vamzdelis arba HME.

— Pasirtipinkite, kad pacientas, slaugytojas ir kiti asmenys
suprasty angy uzdengimo paskirtj irnaudojima. Paaiskinkite,
kad, pavyzdziui, drabuziams uzdengus kalbéjimo voztuvo
arba ,,HME DigiTop* angas gali pasidaryti sunku kvépuoti
arba galima uzdusti.

Ko nedaryti

— Su priemone nesimaudykite ir neplaukiokite (4a arba
4b pav.). Nepaisant §io nurodymo j kvépavimo takus gali
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patekti vandens. Jokiais rezimais veikiancios kalbé&jimo
priemonés nuo §io pavojaus neapsaugo.

— Nenaudokite priemonés, jeigu ji sugadinta arba uztersta.

— I§ HME neiSimkite putplaséio. Naudojant priemong be
putplascio padidéja pavojus jkvépti smulkias priemonés
dalis, be to, dél tiesioginio salyc€io su gleivémis gali pradéti
prasciau veikti voztuvas ir nesant putplas¢io nebeveikia
svarbi HME funkcija.

— HME nenaudokite pakartotinai, pavyzdziui, iSplove. I$plo-
vus HME nebeveikia svarbi HME funkcija. Pakartotinai
naudojant taip pat padidéja infekcijy pavojus.

— Jokios priemonés dalies daugiau nei vienam pacientui, nes
antraip gali biiti perduodamas uzkratas. Si priemoné skirta
naudoti tik vienam pacientui.

Informacija apie HME 22
(HME 22 junginys su kalbéjimo voztuvu arba ,,HME DigiTop®)

Ka daryti
— Jeigu iSimant priemone kalbéjimo voztuvas atsiskiria nuo
HME 22, bitinai kartu su HME iSimkite vidinj tracheosto-
mijos vamzdelj arba vieno spindzio vamzdelj, neméginkite
nuimti HME nuo vamzdelio jungties.
Neisémus vamzdelio, HME 22 nuo jungties nuimti
sunku ir gleivés gali uzkimsti kvépavimo takus.

1.5. ATSARGUMO PRIEMONES

Ka daryti

— Kaskart prie§ naudodami biitinai patikrinkite, ar kalbéjimo
voztuvas tinkamai sukasi tarp dviejy rezimy padééiy. Dél
gleiviy kalbéjimo voztuvas gali jstrigti viename i§ rezimy.
Tokiu atveju kruops€iai iSvalykite priemong, o nepavykus
pasalinti problemos priemonés nebenaudokite ir ja pakeiskite.

— Padidéjus kvépavimo pasipriesinimui patikrinkite priemo-
ng, nes tai gali biiti uzsikim$imo (pavyzdziui, gleivémis)
pozymis.

— Jeigu dél priemonés patiriate problemy, pasitarkite su
klinicistu.

Ko nedaryti

— Naudodami $ig priemon¢ nenaudokite drékintuvy arba
per kauke, uzdétg ant tracheostomos, netiekite pasildyto ir
sudrékinto deguonies, nes antraip HME pernelyg sudréks.
Prireikus duoti deguonies naudokite tik nesildyta sudrékinta
deguonj.
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— Naudodami $ig priemon¢ per tracheostoma neatlikite vaisty
inhaliacijy naudodami nebulizatoriy. Vaistai gali nusésti
HME ir pazeisti kalbéjimo voztuvo membrang. Jeigu
naudojant priemon¢ buvo netyc¢ia atlikta vaisty inhaliacija
naudojant nebulizatoriy, priemong¢ reikia tuojau pat iSimti.
HME reikia iSmesti, o kalbéjimo voztuva ir ,, HME DigiTop*
— kruopsc¢iai iSvalyti, kad biity pasalinti visi vaisty likuc¢iai.

2. Naudojimo instrukcija

Kalbéjimo priemonés (kalbéjimo voztuvas, ,,HME DigiTop*
ir ,,HME DigiTop O,) yra daugkartinés. HME kasetés yra
vienkartinio naudojimo priemon¢ ir turi buti kei¢iamos ne
reciau kaip kas 24 valandos.

2.1. Kalbéjimo priemoniy ruosimas ir
surinkimas

DEMESIO. Su priemone naudokite tik originalius priedus.
Naudojant kitus priedus gaminys gali biiti sugadintas ir padaryti
zalos naudotojui.

Kai kalb¢jimo voztuvo ir HME junginj naudoti nepatartina,
jvertinkite galimybe su HME naudoti ,,Freevent HME DigiTop“.

Kaskart prie§ naudodami patikrinkite, ar kalb&jimo priemoné
(kalbéjimo voztuvas, ,,HME DigiTop* arba ,,HME DigiTop O,")
ir HME nesugadinti, o kalbéjimo voztuvas tinkamai veikia,
pavyzdziui, spragtelint perjungiami HME ir kalbéjimo rezimai.
Jeigu priemoné tinkamai neveikia arba atrodo sugadinta, jos
nenaudokite ir pakeiskite nauja.

»~Freevent Connection Strap” tvirtinimas

Dirzeliu ,,Freevent Connection Strap“ galima kalbéjimo

voztuva pritvirtinti prie kaklajuostés (nebiitina). Tai daroma,

kad priemoné nebiity pamesta, pavyzdZiui, kosint ar ¢iaudint.

1. ,,Connection Strap“ virvelg jverkite | spaustuka (5a ir
5b pav.).

2. ,,Connection Strap® virvelg jverkite | kalbéjimo voztuva
(5¢ pav.).

Pastaba. Tam tikra jéga patraukus ,,Connection Strap®, virvelé
atsiskiria nuo spaustuko. Tai apsauginé ypatybé¢, apsauganti nuo
susizeidimo, jeigu virvelé nety¢ia uz ko nors uzkliiity. Jei taip
nutikty, tiesiog vél jverkite virvele j spaustuka (5a ir 5b pav.).
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DEMESIO. Neméginkite virvelés priklijuoti ar kitais
nuolatiniais btidais pritvirtinti prie spaustuko arba kalbéjimo
voztuvo.

Kalbéjimo priemonés ir HME surinkimas

DEMESIO. Prie§ naudodami biitinai surinkite HME ir

kalbgjimo priemong (kalbéjimo voztuva, ,,HME DigiTop*

arba ,,HME DigiTop O,“) (6a, 6b, 6¢c, 6d, 7a ir 7b pav.). Jeigu

priemoné tinkamai nesurinkta, ,,Freevent HME 22 gali

jstrigti tracheostomijos vamzdelyje ir jeigu uzsikimsty, ja

biity sunku i§imti.

1. Padékite HME ant plokscio pavirsiaus:
Freevent HME 15 padékite siauraja dalimi j apacia ir
atviru putplascio pavir§iumi j vir$y (6a arba 6¢ pav.).
HME 22 padékite plastikinémis grotelémis j apacia ir
atviru putplascio pavir$iumi j vir$y (6b arba 6d pav.).

2. Ant HME uzdékite kalbéjimo priemong ir stumkite tiesiai
zemyn, kol ji spragtelédamas uzsifiksuos.

3. Patikrinkite, ar kalbéjimo priemon¢ tvirtai prijungta prie
HME.

2.2. Kalbéjimo voztuvo su HME 15/ 22
jdéjimas ir naudojimas

Jeigu naudojamas ,,Connection Strap®, pritvirtinkite spaustuka
prie kaklajuostés (8 pav.).

Sujungta kalbéjimo voztuva ir HME prijunkite prie
tracheostomijos vamzdelio jungties (9 pav.). Démesio.
HME 15 naudotojai sujungta kalbéjimo voztuva ir HME 15
prie jungties turi jungti atsargiai, pasukdami 1/4 apsukos pagal
laikrodzio rodyklg. Pernelyg stipriai stumiama priemoné gali
jstrigti tracheostomijos vamzdelyje ir jeigu uzsikimsty, ja
biity sunku i$imti.

Jeigu ankséiau nenaudojote HME, turétuméte zinoti, kad
deél Sios priemonés tam tikru lygiu gali padidéti kvépavimo
pasipriesinimas.

Dabar galite pagal kalbéjimo, drékinimo ir kvépavimo
pasiprieSinimo poreikius perjungti kalbéjimo arba HME
rezimg (10 pav.). Démesio. Perjungdami rezimus sukite tik
kalbéjimo voztuvo dangtelj, o ne visg priemong. Sukant visa
priemong gali judéti tracheostomijos vamzdelis, sukeldamas
nemaloniy pojuciy.

Jeigu pakoséje pajutote padidéjusj kvépavimo pasiprieS§inima,
iSimkite priemong ir nuvalykite gleives arba pakeiskite HME
nauju. Prireikus taip pat i§valykite gleives i$ tracheostomijos
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vamzdelio. Jeigu jauciate poreikj stipriai koséti, rekomenduojama
pries kosint pabandyti i§imti priemone i§ vamzdelio. Siuo badu
apsisaugoma nuo priemonés iskritimo ir HME uzkim$imo
gleivémis. Jeigu kosint per kalbéjimo voztuvo dangtelio
angas iSSoka membrana, pasukite dangtelj ir membrana vél
gris j reikiama vieta.

Kalbéjimo rezimas

Kalbéjimo voztuvo kalbéjimo rezimas nustatomas sukant
dangtelj, kol jis spragtelédamas uzsifiksuoja kalbéjimo rezimo
padétyje (lanksti membrana uzdengia dangtelio angas).
Kalbéjimo rezimu membrana atsidaro tik jkvepiant. ISkvepiant
ji uzsidaro, todél org iSkvepiate per burng bei nosj ir galite
kalbéti. Dél membranos galite pajusti, kad kalb&jimo rezimu
kvépavimo pasipriesinimas kiek didesnis nei HME rezimu.
Dabar galite paméginti iStarti zodzius, pradédami nuo mazo
garso ir spaudimo.

HME rezimas

Kalbéjimo voztuvo HME rezimas nustatomas sukant dangtelj,
kol jis spragtelédamas uzsifiksuoja HME rezimo padétyje
(lanksti membrana NEDENGIA dangtelio angy). HME
rezimu jkvepiate ir iSkvepiate per HME, todél jkvepiamas
oras kondicionuojamas.

Pazymeétina, kad pirmasias HME naudojimo savaites gali
i$siskirti daugiau gleiviy.

Naudojant mélynajj kalbéjimo voztuva (REF 7755) dél spalvotos
membranos lengviau matyti, ar nustatytas voztuvo kalbéjimo
rezimas, ar HME reZimas.

2.3. HME DigiTop ir ,HME DigiTop O,”
jdéjimas ir naudojimas

Kaip aprasyta 2.1 skyriuje, surinkite ir jdékite kalbéjimo
priemong.

Jeigu naudojate ,,HME DigiTop O,, deguonies vamzdelj
prijunkite ir atjunkite tik atjunge priemong nuo tracheostomijos
vamzdelio. Sio nurodymo tikslas — apsaugoti nuo nemalonaus
tracheostomijos vamzdelio judéjimo.

Pasirtipinkite, kad deguonies vamzdelis biity patikimai
prijungtas; jis turi baiti uzmautas toliau kiiginio krasto (16 pav.).

Jeigu anksc¢iau nenaudojote HME, turétumeéte Zinoti, kad
dél sios priemonés tam tikru lygiu gali padidéti kvépavimo
pasiprie§inimas.
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PirStais uzdengus dvi Sonines angas, iSkvepiamas oras
nukreipiamas per virSutinius kvépavimo takus, todél galite
kalbeéti (11 pav.). Pakeélg pir§tus nuo angy vél galésite jkvépti
per priemong. Per ,HME DigiTop* / ,,HME DigiTop O,
esancias dvi angas galite jkvépti ir iSkvépti per priemong,
todél jkvepiamas oras nuolat kondicionuojamas.

Pazymeétina, kad pirmgsias HME naudojimo savaites gali
issiskirti daugiau gleiviy.

2.4. HME nuémimas nuo kalbéjimo
priemoniy

Jeigu naudojate ,,HME DigiTop O,", prie§ nuimdami HME
pagal pirmiau pateiktus nurodymus atjunkite deguonies
vamzdelj. HME skirtas naudoti tik viena karta, jj reikia keisti
ne reciau kaip kas 24 valandos arba prireikus ir dazniau.
Ji reikia nuimti prie§ valant kalbéjimo priemones arba jam
uzsikim§us dél gleiviy.

DEMESIO. HME neplaukite, nes antraip nebeveiks svarbi
HME funkcija.

HME 15

1. Atsargiai traukdami ir sukdami pagal laikrodzio rodykle
i§ tracheostomijos vamzdelio kartu i§imkite kalbéjimo
priemong ir HME 15, jy neatskirdami vieno nuo kito.

2. Vienaranka laikydami kalbéjimo priemong kita ranka ant
HME uzdékite ,,Removal Aid“ (12a pav.).

3. Tvirtai laikydami nutraukite kalb&jimo priemon¢ nuo HME
(12b arba 12c¢ pav.).

4. I8meskite HME 15 (12d pav.).

HME 22

1. IS tracheostomijos vamzdelio kartu iS§imkite kalbé&jimo
priemong ir HME 22, jy neatskirdami vieno nuo kito.

2. Vienaranka laikydami kalbéjimo priemong kita ranka ant
HME uzdékite ,,Removal Aid* (13a pav.).

3. Suspauskite rankenéles (13b pav.) - HME 22 jskils ir lengvai
atsiskirs nuo kalbéjimo priemonés (13c arba 13d pav.).

4. I8meskite HME 22 (13e pav.).

2.5. Naudojimas vaikams

Tinkamai parinktas ,,Freevent DualCare* gali biiti naudojamas
bet kokio amziaus vaikams, jeigu atitinka vietines anatomijos
ypatybes. Vaikui augant tai gali keistis. Jeigu vaiko kaklas
trumpas arba tracheostomijos vieta yra aukstai, priemoné gali
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liesti smakra; tai gali biiti nemalonu, be to, kalb¢jimo voztuvas
gali netycia pasisukti j kito rezimo padétj. Nuo $ios problemos
gali apsaugoti tracheostomijos vamzdelio ilgiklis. Geb¢jimas
savarankiskai naudoti priemong¢ priklauso nuo vaiko ranky
miklumo ir raidos brandos. Kol vaikas negali savarankiskai
naudoti priemonés, jos naudojimo metu vaika turi prizitiréti
tévai arba slaugytojas (zr. skyriy ,,Kontraindikacijos).
,»,HME DigiTop" ir ,, HME DigiTop O, naudojimo indikacijos ir
kontraindikacijos yra tos pacios ir suaugusiesiems, ir vaikams.
Vis délto jeigu vaikas per mazas, jam gali nepavykti pirStais
uzdengti priemonés, kad galéty kalbéti. Tokiu atveju priemong

Kalbéjimo voztuvo naudojimo indikacijos ir kontraindikacijos
yra tos pacios ir suaugusiesiems, ir vaikams. Gebéjimas prijungti
priemong prie vamzdelio ir nuo jo atjungti, surinkti ir iSardyti
priemong bei pasukant perjungti priemonés rezimus priklauso
nuo vaiko ranky miklumo ir raidos brandos. Kol vaikas negali
savarankiSkai naudoti priemonés, $ias uzduotis turi atlikti

2.6.Valymas ir dezinfekavimas

2.6.1. Kalbéjimo priemoniy valymas

Kad kalbéjimo priemonés (kalbéjimo voztuvas ir
,.HME DigiTop*) visada biity §varios ir geros darbinés biiklés,
jas reikia kasdien valyti. Jeigu naudojamas dirzelis ,,Connection
Strap®, ji galima valyti kartu su kalb¢jimo voztuvu.

DEMESIO. Priemonés NEVIRINKITE ir NEDEZINFE-

KUOKITE vandenilio peroksidu, nes antraip ji bus sugadinta.

1. Pirmiau apraSytu biidu nuimkite HME nuo kalbéjimo
priemonés.

2. ,,HME DigiTop O, (jeigu naudojamas) deguonies jungtj
prapiskite deguonimi arba oru, kad pasalintuméte
neSvarumus.

3. Abi kalb¢jimo priemonés puses kruops¢iai iSskalaukite Siltu
(20—40 °C/ 68-104 °F) geriamuoju vandeniu. Skalaudami
sukiokite kalbéjimo voztuvo dangtelj pirmyn ir atgal.
Kalb¢jimo priemong skalaukite 2 minutes (14a pav.).

4. 1250 ml silto (35—45 °C / 95-113 °F) vandens jlasinkite
2 lasus indy ploviklio ir iSmaisykite. Nenaudokite verdancio
vandens, nes antraip priemon¢ gali biiti sugadinta.

5. 15 minuciy palaikykite kalb¢jimo priemong Siame tirpale
(14b pav.). Prie$ panardindami pasiripinkite, kad bty
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10.

nustatytas kalb&jimo voztuvo kalb&jimo rezimas (membrana
dengty dangtelio angas).

Abi kalbéjimo priemonés puses 15 sekundziy skalaukite
Siltu (35—45 °C) geriamuoju vandeniu. Kad pasiektuméte
visas kalbéjimo voztuvo dalis, skalaudami porg karty ji
atidarykite ir uzdarykite (14c pav.).

Apziarékite priemong, ar nesimato gleiviy ir ne§varumy
liku¢iy. Prireikus pakartokite pirmiau apraSytus veiksmus.
,,HME DigiTop O, deguonies jungt] prapiiskite deguonimi
arba oru, kad paSalintuméte vandens likucius.

I$vale padékite kalbéjimo priemong ant §varios marlés
Pasirtipinkite, kad biity nustatytas kalbéjimo voztuvo
kalbéjimo rezimas.

Visiskai i§dzitivusia kalb&jimo priemong galima vél naudoti
arba jdéti | Svaria, uzdarg talpykle.

2.6.2. Kalbéjimo priemoniy dezinfekavimas

Priemong rekomenduojama dezinfekuoti ne reciau kaip karta
per savaite arba, jeigu ji atrodo nesvari ar buvo uzkrétimo
pavojus, prie§ naudojant. Priemoné gali biiti uzkrésta, jeigu
buvo nukritusi ant grindy arba palieté naminj gyviing,
kvépavimo taky infekcija sergantj asmenj arba kitg uzkrato
Saltinj. Jeigu reikia dezinfekuoti, priemong biitinai visy pirma
iSvalykite pirmiau aprasytu biidu, tada atlikite toliau aprasyta
dezinfekavimo procediira.

1.

Visy pirma atlikite 2.6.1 skyriuje aprasyta valymo procediira,
praleisdami 9-3 ir 10-3 veiksmus. ISvale nustatykite
kalbéjimo voztuvo kalbéjimo rezima ir 10 minudiy laikykite
voztuva panardinta 70 % etanolio arba 70 % izopropilo
alkoholyje (15a pav.).

DEMESIO. NENAUDOKITE vandenilio peroksido.
Isvalg ir i8dezinfekave padékite kalbéjimo priemong ant
$varios marlés ir bent 2 valandas palikite, kad i§dzitity ore
(15b pav.). Pasirapinkite, kad buty nustatytas kalbéjimo
voztuvo kalbéjimo rezimas.

Visiskai i§dzitivusia kalbéjimo priemong galima
vél naudoti arba jdéti | Svarig, uzdara talpykle.
DEMESIO. Kalbéjimo priemong naudokite tik jai visiskai
i8dzitivus. Jkvépus dezinfekavimo priemonés gary gali
prasidéti stiprus kosulys ir kvépavimo taky sudirginimas.
Pries naudojant ,,HME DigiTop O,“ deguonies jungtj
galima prapiisti oru, kad biity pasalinti visi dezinfekavimo
priemonés likudiai.
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2.7. Laikymo nurodymai

Nenaudojama kalbéjimo voztuva i§valykite ir iSdezinfekuokite
pirmiau aprasytu biidu ir laikykite §varioje ir sausoje talpykléje
kambario temperatiiroje. Saugokite nuo tiesioginés saulés
$viesos.

2.8. Priemonés naudojimo trukmeé

HME yra vienkartinio naudojimo priemoné, ja reikia keisti ne
reciau kaip kas 24 valandos arba prireikus ir dazniau.

Nepazeistg ir tinkamai veikiantj kalbéjimo voztuva,
»HME DigiTop“, ,,HME DigiTop O, ir ,,Connection Strap“
galima naudoti ne ilgiau kaip 2 ménesius.

2.9 Salinimas

Salindami panaudota medicining priemone biitinai laikykités
medicinos praktikos ir nacionaliniy reikalavimy dél biologinio
pavojaus.

2.10. Priedai

»Freevent Connection Strap“: galima kalb¢jimo voztuva
pritvirtinti prie kaklajuostés.

»Removal Aid“: galima naudoti HME nuimti nuo kalbéjimo
priemonés.

3. Papildoma informacija

3.1. Suderinamumas su MRT tyrimais

MR saugi. Priemonéje néra jokiy metaliniy elementy, todél
negali biti jokios sgveikos su MRT metu generuojamu
magnetiniu lauku.

3.2. Informacija apie pagalba naudotojams

Norédami gauti daugiau pagalbos ar informacijos, zr. §ios
naudojimo instrukcijos galiniame virSelyje pateikta kontakting
informacija.

4. PranesSimas apie incidentus
Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam
rimtam incidentui apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo
ir (arba) paciento gyvenamosios Salies nacionalinei valdzios
istaigai.
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1. Popis

1.1 Ucel pouziti

Freevent DualCare je zafizeni kombinujici fecovy ventil
Speaking Valve a vyménik tepla a vlhkosti (Heat and
Moisture Exchanger —- HME) ur¢ené pro spontanné dychajici
tracheostomované pacienty s tracheostomickou kanylou
s vypusténou manzetou nebo tracheostomickou kanylou bez
manzety.

V rezimu HME prostiedek zvlh¢uje vdechovany vzduch tim,
ze zadrzuje teplo a vlhkost z vydechovaného vzduchu.
Otocenim uzavéru fecového ventilu do rezimu feci je vzduch
pfesmérovan, ¢imz vznikne hlas.

Celé zatizeni je uréeno pro pouziti pro jednoho pacientaa HME
je uréeno k jednorazovému pouZziti.

Pouziti pro pacienty: Uréeno pro spontanné dychajici
tracheostomované pacienty (dospé€li a pediatricti pacienti nad
10 kg) s tracheostomickou kanylou s vypusténou manzetou
nebo tracheostomickou kanylou bez manzety.

Prostiedi pouziti: Nemocnice, JIP, subakutni péce a domov.

1.2 KONTRAINDIKACE

Obecné

Freevent HME 15 nebo 22 v kombinaci s feCovym ventilem
Freevent DualCare Speaking Valve nebo Freevent HME DigiTop
jsou kontraindikovany pro:

- Pouziti v kombinaci s in-line ventilatorem.

- Pacienty, ktefi sami nejsou schopni obsluhovat jej nebo
vyjmout, je-li to nutné, a to v piipadé, Ze nejsou pod neu-
stalym dohledem klinického 1ékafe nebo Skoleného peco-
vatele. Napfiklad: pacienti, ktefi nemohou hybat rukama,
pacienti se snizenou urovni védomi nebo pacienti s one-
mocnénim, pfi kterém je riziko nepfedvidatelné opakované
ztraty védomi.

- Pacienty, kteti nemohou tolerovat pfidany mrtvy prostor
(5 ml) nebo ktefi nemohou tolerovat zvyseny dychaci odpor
(170 Pa/1,7 cm H,0). V tomto pfipadé je nutné zhodnoceni
klinickym 1ékafem.
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- Nereagujici pacienty nebo pacienty pod sedativy. Pacient
musi reagovat a snazit se komunikovat, aby mohl zafizeni
pouzivat. Pacient by mél byt schopen dodrzovat pokyny.

Zatizeni HME 15 nebo 22 v kombinaci s fe¢ovym ventilem nebo
zaiizenim HME DigiTop nesmi byt pouzivano s jednolumenovou
kanylou (kanyla bez vnitini kanyly), pokud pacient nebo pecovatel
neni schopen po nouzovém odstranéni kanylu znovu zavést.

Specifika pouziti fecového ventilu Speaking Valve

Pouziti Fe¢ového ventilu Speaking Valve (v kombinaci se
zafizenim HME 15 nebo 22) je dodate¢né kontraindikovano
pro nasledujici skupiny pacienti:

- Pacienti po laryngektomii, protoze zafizeni brani schopnosti
vydechnout, pokud je fe¢ovy ventil neimysIné nastaven na
rezimu feci.

- Pacienti trpici téZkou aspiraci.

- Pacienti se zavaznou obstrukci v oblasti tracheostomické
kanyly nebo v hornich dychacich cestach, jako je trachealni
a/nebo laryngealni sten6za, z divodu mozné blokace
vzduchu.

- Pacienti s velmi hustym a hojnym sekretem, ktery by mohl
blokovat zafizeni.

Regovy ventil NEPOUZIVEJTE:

- V kombinaci s tracheostomickou kanylou s nafouknutou
manzetou. Po celou dobu pouziti fe¢ového ventilu musi byt
manzeta Uplné vypusténa.

-V kombinaci s tracheostomickou kanylou s manzetou vypl-
nénou pénou.

-V kombinaci s tracheostomickou kanylou se samonafuko-
vaci manzetou.

- Pokud velikost tracheostomické kanyly neumoziiuje prou-
déni vzduchu hornimi dychacimi cestami.

-V kombinaci s endotrachealni kanylou.

Pouziti Fecového ventilu za téchto okolnosti miZe omezit
schopnost vydechu pies horni dychaci cesty a zpiisobit
uduseni!

Recovy ventil NEPOUZIVEJTE béhem spanku z divodu
mozné neumyslné blokace dychacich cest. Behem spanku by
meélo byt misto toho pouzito zatizeni HME DigiTop (v kombinaci
se zatizenim HME 15 nebo 22) (obrazek 2a nebo 2b).

194



1.3 Popis zarizeni

Redovy ventil Speaking Valve, HME DigiTop a HME DigiTop O,
se pouzivaji k umoznéni feci. V téchto pokynech k pouziti jsou
proto nazyvany jako ,,feCova zafizeni®.

Reéovy ventil Speaking Valve a HME 15/22
Opakované pouzitelny fecovy ventil se pouziva s jednorazovym
vyménikem tepla a vlhkosti (HME) 15 mm nebo 22 mm.
Zatizeni HME je umisténo tak, aby branilo pfimému kontaktu
feCového ventilu s dychacimi cestami. Diky tomu nedojde
k ucpani fecového ventilu nebo jeho znecisténi hlenem.

Recovy ventil ma dva rezimy: rezim fe&i a rezim HME.

V rezimu feci je flexibilni membrana umisténa v otvorech
pro proudéni vzduchu a pusobi jako jednosmérny ventil.
Otevira se béhem vdechovani, takze pacient mtize vdechovat
pies zafizeni. Béhem vydechu zlistdvd membrana uzaviena
a vzduch je pfesmérovan ptes horni dychaci cesty a hlasivky.
Diky tomu je pacient schopen mluvit. V rezimu feci se
vdechovany vzduch nezvlhcuje, protoze vydechovany vzduch
vychazi hornimi dychacimi cestami.

V rezimu HME se membrana pfesune cestou proudéni
vzduchu tak, aby pacient vdechoval i vydechoval prostiednictvim
zatizeni. Vdechovany vzduch je zvlh¢ovan teplem a vlhkosti,
ktera je zadrzovana z vydechovaného vzduchu v impregnovaném
prostftedku HME. V rezimu HME neni mluveni mozné.

Rezimy zafizeni Ize pfepinat otocenim uzavéru fecového
ventilu, dokud se uzavér nezacvakne do pozadované polohy.

HME DigiTop a HME DigiTop O,

Zatizeni HME DigiTop a HME DigiTop O, umoziiuji pouziti
zatizeni HME bez fecového ventilu. Pro umoznéni fe¢i mohou
byt manudlné zablokovany.

Zatizeni HME DigiTop O, poskytuje moznost pfipojeni
kyslikové trubice o primeéru 1/8 palce (3,2 mm) ke konektoru
kyslikového portu pro pacienty vyzadujici dalsi kyslik
(obrazek 16).
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Set Freevent DualCare 15 a 22 zahrnuje:

Viz obrazek 3
(a) 1 ks
(b1 nebo b2) 30 ks

(c) 1 ks
(d) 1 ks
(e) 1 ks
® 1 ks

1 ks

Freevent DualCare Speaking Valve
(bl) Freevent HME 15 Regular nebo
(b2) Freevent HME 22 Regular
Spona Freevent Connection Strap clip
Provazek Freevent Connection Strap
string

Freevent HME DigiTop

Pomticka pro vyjimani Removal Aid
Navod k pouziti Freevent DualCare

Sety Freevent DualCare Speaking Valve / Speaking
Valve Blue zahrnuiji:

Viz obrazek 3

(a) 1 ks

(©) 1 ks

(d) 1 ks

(e) 1 ks
1 ks

Freevent DualCare Speaking Valve
nebo Speaking Valve Blue

Spona Freevent Connection Strap clip
Provazek Freevent Connection Strap
string

Freevent HME DigiTop nebo DigiTop
Blue

Néavod k pouziti Freevent DualCare

Technické udaje Freevent DualCare

Recovy ventil Speaking Valve Recovy ventil Speaking Valve

s HME 15 s HME 22

Pokles tlaku pfi 30 I/min v rezimu .| Pokles tlaku pii 30 I/min g
fe¢i, HME 15 Regular: 125 Pa v rezimu feci: 136 Pa
Pokles tlaku pfi 30 I/min v rezimu 35 P Pokles tlaku pfi 30 I/min 48P
HME, HME 15 Regular: @ |y rezimu HME: a
Pokles tlaku pfi 60 /min v rezimu Pokles tlaku pfi 60 I/min

HME, HME 15 Regular: 123 Pa v rezimu HME: 166 Pa
Mrtvy prostor: Mrtvy prostor:

(Recovy ventil Speaking Valve 4,05 ml | (ReCovy ventil Speaking 4,62 ml
s HME) Valve s HME)

Koncentrace kysliku mérena pri:
Dechovy objem 11, frekvence dychani 10/min, pritok O, 10 I/min

DigiTop O, s HME 15

70 %

DigiTop O, s HME 22

1%
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1.4 VAROVANI

Specifika pouziti fe¢ového ventilu Speaking Valve
(Redovy ventil Speaking Valve v kombinaci s HME 15 nebo 22)

VAROVANI

Pokud pouzivate tracheostomickou kanylu s manzetou,
pfed umisténim fe¢ového ventilu Speaking Valve a po celou
dobu pouziti ventilu musi byt manzeta zcela vyfouknuta.
Pokud manzeta neni zcela vyfouknuta, mize branit dychani.
Kolem tracheostomické kanyly a vyfouknuté manzety by
mél byt dostate¢ny pritok vzduchu. Redovy ventil Speaking
Valve NEPOUZIVEJTE u pacientt, ktefi pouzivaji
tracheostomickou kanylu se samonafukovaci manzetou
nebo manzetou vyplnénou pénou.

Pouziti vystraznych Stitkia: Vystrazné stitky dodavané
s fe¢ovym ventilem Speaking Valve piipojte ke kontrolnimu
balonku nafukovaci hadicky tracheostomické kanyly
(obrazek 1).

Monitorovani: Pacienty s tracheostomickou kanylou
opatfenou manzetou, ktefi pouzivaji fecovy ventil Speaking
Valve, musite monitorovat podle pokynii 1ékate. Nepietrzité
sledovani je nutné, abyste se ujistili, ze pacient mize
vydechovat ptes horni cesty dychaci.

Vzdélavani: Aby bylo zajisténo spravné pouzivani fe¢ového
ventilu Speaking Valve, musi byt pacient, rodina, pecovatelé
a veskery personal pracujici s pacientem pouceni o tom,
jak pouzivat feCovy ventil, o kontraindikacich, varovani,
vystraznych Stitcich a bezpecnostnich opatfenich.

Co délat

- Ujistéte se, ze pacient ma respira¢ni schopnost vydechovat
ptes tracheostomickou kanylu a prostiednictvim nosni
a ustni dutiny.

- Ujistéte se, ze 1ékar u pacienta povolil vyfouknuti manzety.
Pti pouziti fecového ventilu Speaking Valve je vyfouknuti
manzety nutné, aby mohl vydechovany vzduch prochazet
pfres tracheostomickou kanylu a horni dychaci cesty.

- Ujistéte se, ze tracheostomicka kanyla je dimenzovana tak,
aby byl mozny dostateény pritok vzduchu pies tracheo-
stomickou kanylu a umoznéna fe¢. Piekazku muze tvofit
rovnéz manzeta na kanyle (i vyfouknutd), coz by mélo byt
zohlednéno pfi posuzovani priichodnosti dychacich cest.
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Podle pokynii lékate vyhodnotte, pokud je indikovana
zména na mensi tracheostomickou kanylu, aby byl zajistén
dostatecny pritok vzduchu pro pouziti fe¢ového ventilu
Speaking Valve.

Zhodnot'te pouziti fecového ventilu Speaking Valve
u pacientl, ktefi nekontrolovateln¢ vytvaii husty sekret,
jenz miize ucpavat dychaci cesty.

Zhodnotte, zda pacient s obtizemi pfi pouZivani fecového
ventilu Speaking Valve nema ucpané dychaci cesty v di-
sledku stendzy, tkadnové hmoty, tracheomalacie, granulace,
ochrnuti hlasivek v poloze stiedové Cary, sekrece nebo pti-
1i§ velké tracheostomické kanyly s ohledem na pridusnici
pacienta. Pokud je obstrukce napravena, je nutné provést
opétovné zhodnoceni stavu pacienta pro pouZiti fecového
ventilu Speaking Valve.

Obecné

(HME 15 a 22 v kombinaci s feCovym ventilem Speaking
Valve nebo HME DigiTop).

Co délat

Ujistéte se, ze pacienti s tézkym plicnim onemocnénim,
napf. plicnim emfyzémem, tézkym astma atd. jsou vysetieni
klinickym Iékafem a vyhodnoceni jako vhodni, nez za¢nou
zafizeni pouZzivat.

Ujistéte se, ze pacient nebo peCovatel je v piipadé potieby
vzdy schopen rychle odstranit zafizeni z tracheostomické
kanyly. Vykaslavani velkého mnozstvi hlenu mtize zptisobit
ucpani ¢i nahlé zablokovani kanyly nebo zafizeni HME.
Ujistéte se, ze pacient, pe¢ovatel a ostatni osoby pochopili
funkci zavirdni a pouzivani otvord. Vysvétlete, ze
zablokovani otvori v feCovém ventilu Speaking Valve nebo
zatizeni HME DigiTop napiiklad oblecenim mutize zptsobit
potize s dychanim nebo uduseni.

Co nedélat

Se zafizenim se nesmite koupat ani plavat (obrazek 4a nebo
4b). Koupani ¢i plavani mize zpusobit proniknuti vody do
dychacich cest. Regova zafizeni tomu nemohou zabranit
v zadném rezimu.

Vyrobek nepouzivejte, je-li poskozen nebo kontaminovan.
Neodstranujte pénu ze zafizeni HME. Pouziti zafizeni bez
pény zvysuje riziko vdechnuti malych ¢asti zatizeni a mize
také negativné ovlivnit funk¢nost ventilu v disledku piimé-
ho kontaktu s hlenem. Neptitomnost pény rovnéz zptisobu-
je ztratu dulezité funkce zatizeni HME.
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- Zatizeni HME nepouzivejte opakovang, napf. tim, Ze jej
omyjete. Omyti zafizeni HME zptsobi ztratu dalezité
funkce zafizeni HME. Opakované pouziti mlze rovnéz
zvysit riziko infekce.

- Z duvodu vzniku rizika kiizové kontaminace nepouZivejte
zadnou ¢ast zafizeni pro vice nez jednoho pacienta. Toto
zafizeni je urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta.

Specifika pouziti zafizeni HME 22

(HME 22 v kombinaci s feovym ventilem Speaking Valve
nebo HME DigiTop).

Co délat

- Pokud se fe¢ovy ventil Speaking Valve uvolni ze zafizeni
HME 22 béhem vyjimani zafizeni, vzdy odstraiite vnitini
tracheostomickou kanylu nebo jednolumenovou kanylu
spolu se zafizenim HME namisto pokusu o odstranéni
zatizeni HME z konektoru kanyly.

Pokusy o odstranéni zatizeni HME 22 z konektoru,
zatimco kanyla je stale na misté, je obtizné, a dychaci cesty
mohou byt zablokovany hlenem.

1.5 BEZPECNOSTNI OPATRENI

Co délat

- Pred kazdym pouzitim vzdy zkontrolujte, zda se fecovy
ventil Speaking Valve mezi obéma rezimy spravné otaci.
ReGovy ventil Speaking Valve mize v jednom z reZimd
uviznout kvuli pfitomnosti hlenu. Pokud k tomu dojde,
dukladné vycistéte zafizeni. Pokud problém pfetrvava,
prestatite zafizeni pouzivat a vymeénte je;j.

- Zkontrolujte zafizeni, zaznamenate-li zvySeny dychaci
odpor. Miize byt znamkou zablokovani (napf. hlenem).

- Pokud zaznamenate jakykoli problém v souvislosti se
zafizenim, porad’te se se svym klinickym 1ékatem.

Co nedélat

- Pouzivate-li toto zafizeni, nepouzivejte zvlhcovale ani
ohraty zvlhéeny kyslik podavany pies masku pfilozenou na
tracheostomii, protoze zafizeni HME muze pfili§ zvlhnout.
Pokud je nutna kyslikova terapie, pouzivejte vyhradné
neohtaty zvlhéeny kyslik.

- Pii pouzivani tohoto zafizeni nepodavejte 1éky pomoci ne-
bulizéru. Léky se mohou v zatizeni HME hromadit a rov-
néz mohou nepiiznivé ovlivnit membranu fecového ventilu

199



Speaking Valve. Pokud je zafizeni netimyslné pouzito bé-
hem podavani Iéku pomoci nebulizéru, musi byt zafizeni
okamzité odstranéno. Zatizeni HME musi byt zlikvidova-
no. Reovy ventil Speaking Valve a zatizeni HME DigiTop
musi byt dikladné vycistény, aby se odstranily vSechny
zbytky 1ékt.

2. Navod k pouziti

Redové zatizeni (feGovy ventil Speaking Valve, zatizeni HME
DigiTop a HME DigiTop O,) jsou opakované pouzitelna.
Kazety HME jsou jednorazové a musi byt vyménény nejméné
kazdych 24 hodin.

2.1 Priprava a sestaveni re¢ovych zafizeni
UPOZORNENI: Se zatizenim pouZivejte pouze originalni
prislusenstvi. Pouziti jiného ptislusenstvi miize zptsobit
poruchu produktu a poskodit uzivatele.

Neni-li vhodné pouzit fecovy ventil Speaking Valve v kombinaci

se zafizenim HME, vyhodnotte moznost pouzit v kombinaci
s HME zatizeni Freevent HME DigiTop.

Pied kazdym pouzitim zkontrolujte, zda jsou fe¢ova zafizeni
(feCovy ventil Speaking Valve, zatizeni HME DigiTop nebo
HME DigiTop O,) a zatizeni HME neposkozend a ze fecCovy
ventil funguje tak, jak bylo zamysleno, naptiklad, Ze spravné
zacvakne do rezimu HME a rezimu feci. Pokud zafizeni
nefunguje tak, jak bylo zamysleno, nebo je zjevné, ze je
poskozeno, zatizeni nepouzivejte a vymeéiite ho.

Pripojte pfipojovaci provazek Freevent Connection
Strap

Pfipojovaci provazek Freevent Connection Strap l1ze pouzit
k pfipojeni fecového ventilu k nakréniku (volitelné). Tento
krok se provadi, aby se zabranilo ztraté zatizeni, naptiklad

pii kasli nebo kychani.
1. Ptipojovaci provazek Connection Strap vlozte do svorky
(obrazek 5a a 5b).

2. Ptipojovaci provazek Connection Strap vlozte do fecového
ventilu Speaking Valve (obrazek 5c).

Poznamka: Pokud je pfipojovaci provazek Connection Strap
vytazen urcitou silou, provazek se ze svorky uvolni. Jedna se
o bezpecnostni funkci, ktera zabraiuje zranéni pfi nahodném
zachyceni provazku. V takovém piipadé staci vlozit provazek
zpét do svorky (obrazek 5a a 5b).

200



UPOZORNENI: Nepokousejte se ptilepit nebo jinak trvale
pfipeviiovat provazek ke svorce nebo fecovému ventilu
Speaking Valve.

Sestavte fecové zafizeni a zafizeni HME

UPOZORNENI: Pied pouzitim vzdy sestavte zatizeni HME
s feovym zafizenim (fecovy ventil Speaking Valve, zafizeni
HME DigiTop, nebo HME DigiTop O,) (obrazek 6a, 6b, 6¢, 6d,
7a,a 7b). Neni-li zafizeni spravné sestaveno, zatizeni Freevent
HME 22 mize uviznout v tracheostomické kanyle a v pfipadé
zablokovani mize byt obtizné jej odstranit.
1. Umistéte zatizeni HME na rovny povrch:
U zatizeni Freevent HME 15 izkou ¢asti doll a otevienym
pénovym povrchem nahoru (obrazek 6a nebo 6¢).
U zatizeni HME 22 plastovou mfizkou doll a otevienym
pénovym povrchem nahoru (obrazek 6b nebo 6d).
2. Polozte feCové zafizeni na zatizeni HME a zatlacte, dokud
nezaklapne na misto.
3. Zkontrolujte, zda je fecové zafizeni dobfe upevnéno
k zatizeni HME.

2.2 Piipojeni a pouziti re¢ového ventilu
Speaking Valve s HME 15/22

Pokud je pouzit pfipojovaci provazek Connection Strap,
pripevnéte svorku k nakréniku (obrazek 8).

Ptipojte kombinovany fe¢ovy ventil Speaking Valve a zatizeni
HME ke konektoru tracheostomické kanyly (obrazek 9).
Upozornéni: Uzivatelé zatizeni HME 15 by méli kombinovany
fecovy ventil Speaking Valve a zatizeni HME 15 ptipojovat ke
konektoru vzdy pozvolna pootoc¢enim o 1/4 ve sméru hodinovych
rucicek. Je-li pfi sestavovani pouzit prilis velky tlak, zafizeni
muize uviznout v tracheostomické kanyle a v piipadé zablokovani
muize byt obtizné jej odstranit.

Pokud jste zatim zafizeni HME nepouzivali, je tfeba si
uvédomit, Ze toto zafizeni do jisté miry zvySuje dychaci odpor.

Nyni mtiZete pfepinat mezi rezimem feci a rezimem HME
na zaklad¢ vasich potfeb mluveni, zvlh¢ovani a dychaciho
odporu (obrazek 10). Upozornéni: Pfi zméné rezimt otacejte
pouze uzavérem feového ventilu Speaking Valve, nikoliv
celym zafizenim. Pfi otoCeni celym zafizenim mutize dojit
k nepfijemnému pohybu tracheostomické kanyly.

V ptipadé, Ze po kasli pocitite zvyseny dychaci odpor, vyjméte
zafizeni a otfete hlen nebo vymeéite zatizeni HME za nové.
V piipadé potieby rovnéz olistéte tracheostomickou kanylu
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od hlenu. Pokud mate pocit, Ze potiebujete silnéji zakaslat,
doporucuje se, abyste se pied zakaslanim pokusili vyjmout
zatizeni z kanyly. Tim zabranite padu zafizeni a ucpani zatizeni
HME hlenem. Pokud se pii kasli v otvorech uzévéru fecového
ventilu Speaking Valve objevi membrana, oto¢te uzavérem
a membrana se vrati zpét do spravné polohy.

Rezim redi

Redovy ventil Speaking Valve je prepnut do rezimu fe&i otoéenim
uzavéru, dokud se uzavér nezacvakne do polohy rezimu feci
(pruzna membrana pokryva otvory uzavéru). V rezimu feci
se membrana otevira pouze tehdy, kdyz se nadechnete. Je
uzaviena, kdyz vydechnete, takze budete vydechovat tsty
a nosem a budete moci mluvit. Kvili membrané muzete
v rezimu feci citit ponékud vyssi dychaci odpor nez v rezimu
HME. Nyni se muizete pokusit vyslovit nékolik slov, po¢inaje
nizkou hlasitosti a tlakem.

Rezim HME
Recovy ventil Speaking Valve je piepnut do rezimu HME
oto¢enim uzavéru, dokud se uzavér nezacvakne do polohy
rezimu HME (t.j. pruzni membrana NEPOKRY VA otvory
uzavéru). Rezim HME umoziiuje vdechovani i vydechovani
pies HME, ¢imz se zvlh¢uje vdechovany vzduch.

Berte na védomi, ze béhem prvnich tydnil pouzivani zatizeni
HME se muze objevit zvySena produkce hlenu.

Barevna membrana fe¢ového ventilu Blue (REF 7755) usnadniuje
rozpoznat, zda je ventil v rezimu fec¢i nebo v rezimu HME.
2.3 Pripojeni a pouziti zafizeni HME
DigiTop a HME DigiTop O,
Sestavte a pfipojte feCové zafizeni podle popisu v ¢asti 2.1.
Pokud pouzivate zatizeni HME DigiTop O,, kyslikové
hadicky sestavujte a rozebirejte vzdy, kdyz je zatizeni odpojeno
od tracheostomické kanyly. Zabranite tim nepfijemnému
pohybu tracheostomické kanyly.
Ujistéte se, ze kyslikova hadicka je bezpecné pfipojena;
m¢éla by se nachéazet za kuzelovou hranou (obrazek 16).
Pokud jste zatim zatizeni HME nepouzivali, je tfeba si
uvédomit, ze toto zafizeni do jisté miry zvySuje dychaci odpor.
Kdyz prsty zablokujete dva otvory po stranach, vydechovany
vzduch bude pfesmérovan do hornich dychacich cest a budete
moci mluvit (obrazek 11). Jakmile prst uvolnite, budete moci
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znovu vdechovat ptes zatizeni. Dva otvory v zatizeni HME
DigiTop / HME DigiTop O, umoziuji vdechovani i vydechovani
pfes zafizeni, ¢imz se nepfetrzité zvlhcuje vdechovany vzduch.

Berte na védomi, Ze béhem prvnich tydnti pouzivani zatizeni
HME se muZe objevit zvySena produkce hlenu.

2.4 Vyjimani zarizeni HME z re¢ovych
zarizeni

Pokud pouzivate zafizeni HME DigiTop O,, odstraiite
kyslikovou hadicku, jak je popsano vyse, predtim, nez zacnete
vyjimat zafizeni HME. Zatizeni HME je uréeno pro jednorazové
pouziti a musi byt vyménéno nejpozdeji po 24 hodinach,
v piipad¢ potteby i €astéji. Je nutné jej vyjmout rovnéz pred
¢iSténim fecovych zafizeni a je-li ucpano hlenem.
UPOZORNENI: Neomyvejte zatizeni HME. Omyti zptisobi
ztratu dulezité funkce HME.

HME 15

1. Vyjméte kombinované feCové zatizeni a HME 15 (bez
jejich oddélovani) z tracheostomické kanyly pozvolnym
vytazenim pootocenim ve sméru hodinovych rucicek.

2. Drztete¢ové zafizeni jednou rukou a druhou rukou umistéte
pomicku pro vyjimani Removal Aid na zatizeni HME
(obrazek 12a).

3. Plynulym pohybem vytahnéte fe¢ové zatizeni ze zatizeni
HME (obrazek 12b nebo 12c¢).

4. Zatizeni HME 15 zlikvidujte (obrazek 12d).

HME 22

1. Vyjméte kombinované feCové zatizeni a zatizeni HME 22
(bez jejich oddélovani) z tracheostomické kanyly.

2. Drzte fe¢ové zatizeni jednou rukou a druhou rukou umistéte
pomucku pro vyjimani Removal Aid na zafizeni HME
(obrazek 13a)

3. Zatlacte rukojeti k sobé (obrazek 13b), zatizeni HME 22
praskne a uvolni se od feCového zatizeni (obrazek 13c
nebo 13d).

4. Zatizeni HME 22 zlikvidujte (obrazek 13e).

2.5 Pediatrické pouziti

Je-li zvoleno spravné, zafizeni Freevent DualCare mtze byt
pouzito u déti vSech vékovych kategorii, za ptfedpokladu, ze
odpovida lokalni anatomii. Ta se mize ménit s rustem ditéte.
U déti s kratkym krkem nebo vysokou tracheostomii se mtize
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zatizeni dotykat brady, coz mize byt zptisobovat pocit nepohodli
aneumyslné prepnuti rezimi fe¢ového ventilu Speaking Valve.
Pro prevenci Ize pouzit nastavec na tracheostomickou kanylu.
Schopnost pracovat samostatné se zatizenim zavisi na obratnosti
avyvojové zralosti ditéte. Dokud dité neni schopno se zafizenim
zachazet samostatné, je dohled rodic¢e nebo pecovatele pfi
pouzivani zatizeni povinny (viz Kontraindikace). Indikace
a kontraindikace pro pouziti zatizeni HME DigiTop a HME
DigiTop O, jsou stejné pro dospélé i pro déti. Manualni blokovani
pro mluveni v§ak nemusi byt mozné, pokud jsou prsty ditéte
prilis malé. V takovém piipadé muze zatizeni blokovat rodi¢
nebo pecovatel, ktery na dité dohlizi.

Indikace a kontraindikace pro pouziti fecového ventilu
Speaking Valve jsou stejné pro dospé€lé i pro déti. Schopnost
ptipojit a odpojit zatizeni od kanyly, sestavit a rozebrat zatizeni
a prepinat zafizeni mezi rezimy zavisi na obratnosti a vyvojové
zralosti ditéte. Dokud dité neni schopno se zatizenim zachazet
samostatné, tyto ukony musi provadét dozorujici rodi¢ nebo
pecovatel.

2.6 Cisténi a dezinfekce

2.6.1 Cisténi fe¢ovych zafizeni

Aby byla feCova zatizeni (feCovy ventil Speaking Valve
a zatizeni HME DigiTop) ¢ista a v dobrém provoznim stavu, je
tfeba je denné Cistit. Provazek Connection Strap, je-li pouzivan,
1ze Cistit spole¢né s feCovym ventilem.

UPOZORNENI: Zatizeni NESTERILIZUJTE VAREM
aNEPOUZIVEJTE peroxid vodiku k dezinfekci, protoZe tyto
kroky by zafizeni poskodily.

1. Vyjméte zatizeni HME z feového zatizeni, jak je popsano
vyse.

2. Ocistete konektor kyslikového portu zatizeni HME DigiTop
0, (je-li pouzit), kyslikem nebo vzduchem k odstranéni
necistot.

3. Redové zatizeni peclivé oplachujte na obou stranach pod
vlaznou (20—40 °C/68-104 °F) pitnou vodou. Soucasné
otacejte uzavérem fecového ventilu Speaking Valve
tam a zpét. ReCové zafizeni oplachujte po dobu 2 minut
(obrazek 14a).

4. Smichejte 2 kapky saponatu na nadobi s 250 ml teplé
(35—-45 °C/95-113 °F) pitné vody. Nepouzivejte vatici
vodu, protoze by mohlo dojit k poskozeni zatizeni.
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10.

Vlozte feCové zatizeni do roztoku na dobu 15 minut
(obrazek 14b). Pfed ponofenim se ujistéte, ze je feCovy ventil
Speaking Valve v rezimu feci (s membranou pokryvajici
otvory uzaveru).

Oplachujte obé strany fe¢ového zatizeni v teplé (35-45 °C
/95—113 °F) pitné vode po dobu 15 sekund. Abyste o¢istili
vSechny ¢asti feCového ventilu Speaking Valve, nezapomerite
jej béhem oplachovani nékolikrat oteviit a zavtit (obrazek
14c¢).

Zkontrolujte, zda se na zatizeni nenachazeji zbytky hlenu
a tkané. Podle potieby vyse uvedené kroky zopakujte.
Ocistéte konektor kyslikového portu zatizeni HME DigiTop
0O, kyslikem nebo vzduchem k odstranéni zbytkt vody.
Po vyc¢isténi postavte feCové zafizeni na Cistou gazu
anechte jej usychat na vzduchu nejméné po dobu 2 hodin
(obrazek 14d). Ujistéte se, ze se feCovy ventil Speaking
Valve nachdzi v rezimu feci.

Kdyz je feCové zafizeni zcela suché, 1ze jej bud’ znovu
pouzit, nebo uskladnit v ¢istém uzavieném obalu.

2.6.2 Dezinfekce fe¢ovych zafizeni

Doporucuje se, aby bylo zafizeni dezinfikovano alespoii jednou
tydné nebo pred pouzitim, vypada-li znecisténé nebo existuje-li
riziko kontaminace. Nebezpec¢i kontaminace hrozi v ptipadé,
ze zafizeni upadlo na podlahu, nebo pokud bylo v kontaktu
s domacim zvifetem, osobou s respiracni infekci, nebo jinym
zdrojem hrubé kontaminace. Pokud je potieba provést dezinfekei,
nejprve zafizeni vycistéte podle popisu uvedeného vyse, a poté
Jej dezmﬁkujte podle nasledujiciho postupu:

Nejprve postupujte podle pokynt k ¢isténi, které jsou
uvedeny v ¢asti 2.6.1 s vynechanim kroku 9 a 10. Po
vycisténi piepnéte fecovy ventil Speaking Valve do rezimu
fe€i a ponofte jej na dobu 10 minut bud’ do 70% ethanolu,
nebo 70% isopropylalkoholu (obrazek 15a).
UPOZORNENI: NEPOUZIVEIJTE peroxid vodiku.

Po vycisténi a dezinfekci postavte feCové zafizeni na
Cistou gazu a nechte jej usychat na vzduchu nejméné po
dobu 2 hodin (obrazek 15b). Ujistéte se, ze se feCovy ventil
Speaking Valve nachazi v rezimu feéi.

Kdyz je feCové zatizeni zcela suché, l1ze jej bud’ znovu
pouzit, nebo uskladnit v ¢istém uzavieném obalu.
UPOZORNENI: Nepouzivejte fetové zafizeni, dokud neni
zcela suché. Vdechovani vypart dezinfekénich prostredkil
mize zpusobit silny kasel a podrazdéni dychacich cest.
Konektor kyslikového portu HME DigiTop O, by mél byt
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pted pouzitim vyc¢istén kyslikem nebo vzduchem, aby se
odstranily zbytky dezinfekce.

2.7 Pokyny pro skladovani

Jestlize se fe¢ovy ventil Speaking Valve nepouziva, vycistéte
jej a dezinfikujte tak, jak je popsano vyse, a poté jej uskladnéte
v Cistém a suchém uzavieném obalu pii pokojové teploté.
Chrante pted pfimym slune¢nim svétlem.

2.8 Zivotnost prostiredku

Zatizeni HME je urceno pro jednorazové pouziti a musi byt

vyménéno nejpozdéji po 24 hodinach, v piipadé potieby i Castéji.
Recovy ventil Speaking Valve, zafizeni HME DigiTop,

HME DigiTop O, a pfipojovaci provazek Connection Strap

mohou byt pouzivany po dobu maximalné 2 mésict, pokud

jsou neporusené a funguji tak, jak bylo zamysleno.

2.9 Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy
postupujte podle 1ékaiské praxe a vnitrostatnich pozadavkt
tykajicich se nakladani s biologickym odpadem.

2.10 Prislusenstvi

Piipojovaci provazek Freevent Connection Strap: Lze pouzit
k ptipevnéni fe¢ového ventilu Speaking Valve k nakréniku.
Pomiicka pro vyjimani Removal Aid: Lze pouzit pfi
odstrafiovani zatizeni HME z fe¢ového zatizeni.

3. Dalsi informace
3.1 Kompatibilita s vysetfenim MR

Bezpecné pri MR: Toto zatizeni neobsahuje zadné kovové
prvky a nema potencial pro interakci s polem MR.

3.2 Informace pro pomoc uzivatelim

Pro dodate¢nou pomoc nebo informace pouzijte kontaktni
informace uvedené na zadnim obalu tohoto navodu k pouZziti.

4. Hlaseni

Berte prosim na védomi, Ze kazda zavazna ptihoda, jeZ nastala
v souvislosti s pouzivanim prostfedku, musi byt nahlaSena
vyrobci a vnitrostatnimu organu zeme, ve které ma uzivatel
a/nebo pacient bydlisté.
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MAGYAR

1. Altalanos informacié

1.1. Rendeltetés

A Freevent DualCare egy kombinalt beszélészelep, valamint h6-
és nedvességeseréld (HME), amelyet leeresztett mandzsettaval
hasznalt tracheostomias légcsdkaniil vagy mandzsetta nélkiili
tracheostomias 1égcsdkaniil segitségével spontan 1élegzo
tracheostomian atesett betegek hasznalhatnak.
HME-moddban az eszkoz a kilélegzett leveg6bdl a hot és
a nedvességet kinyerve kondicionalja a belélegzett levegot.
A beszélészelep fedelének beszéd modba valo elforgatasaval
atiranyitott levegdvel a beszéd is biztosithato.

A teljes eszkoz egyetlen beteg altali hasznalatra szolgal, és
a HME-része csak egyszer hasznalatos.

Betegpopulacid: A leeresztett mandzsettaval hasznalt
tracheostomias léges6kaniil vagy mandzsetta nélkiili
tracheostomias légcsékaniil segitségével spontan 1élegzd
tracheostomian atesett betegeknek (felndttek és 10 kg-nal
nagyobb sulyu gyermek betegek).

Hasznalati kornyezet: Korhazak, intenziv osztalyok, szubakut
gondozast végzo intézmények és otthon.

1.2. ELLENJAVALLATOK

Altalanos

A Freevent DualCare beszéloszeleppel vagy a Freevent HME

DigiTop eszkozzel kombinalt Freevent HME 15 vagy 22

hasznalata kovetkez6 esetekben ellenjavallt:

- Soros bekdtési 1élegeztetdgéppel kombinalva.

- Olyan betegeknél, akik nem képesek egyediil az eszkoz ke-
zelésére vagy sziikség esetén az eltavolitasara, kivéve, ha
a beteg egészségligyi szakember vagy erre kiképzett gon-
dozo folyamatos feliigyelete alatt all. Ilyen betegek példaul
azok, akik nem tudjak mozgatni a karjukat, a csdkkent 6n-
tudati szintli betegek, valamint az olyan betegségben szen-
veddk, amely 6ntudatlan allapotot okozhat elérelathatatlan
idészakokban.

- Olyan betegeknél, akik nem toleraljak az 5 ml hozzaadott
holtteret, vagy akik nem toleraljak a 170 Pa / 1,7 cm H,0O
hozzaadott 1égzési ellenallast. Ezt orvosnak kell értékelnie.
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- Nem reszponziv vagy benyugtatozott betegeknél. A beteg-
nek reszponzivnak kell lennie, és kommunikalnia kell az
eszkoz hasznalatahoz. A betegnek képesnek kell lennie az
utasitasok kovetésére.

A beszélészeleppel vagy HME DigiTop eszkdzzel kombinalt
HME 15 vagy 22 eszkdéz NEM hasznalhat6 egylumenes
légesdkaniillel (belsd csé nélkiili 1égesdkaniillel), kivéve, ha
a beteg vagy gondozoja a siirgésségi eltavolitas utan képes
visszahelyezni a légcsdkaniilt.

Beszél6szelep-specifikus

A beszéloszelep hasznalata (a HME 15 vagy 22 eszkozzel
kombinalva) ellenjavallt tovabba a kovetkez6 betegcsoportok
esetében:

- Gégemiitdtt betegeknél, mivel az eszkdz megakadalyozza
a kilégzést, ha a beszéldszelep véletleniil beszéd modba lett
allitva.

- Sulyos aspiraciotol szenvedd betegeknél.

- Atracheostomias légcsdkaniil vagy a felsd 1égutak teriiletén
stulyos elzarodastol szenvedd betegeknél, akiknek példaul
1égcs6- és/vagy gégesziikiiletiik van, mivel ez levegdcesapdat
okozhat.

- A sirdl és b6 valadékkal rendelkezd betegeknél, mert ez
blokkolhatja az eszkozt.

NE hasznalja a beszéldszelepet:

- Felfujt mandzsettaju tracheostomids légcsokaniillel kombi-
nalva. A mandzsettat a beszélészelep elhelyezése kdzben és
a hasznalat teljes idejére teljesen le kell ereszteni.

- Habszivacs mandzsettaval rendelkez6 tracheostomids 1ég-
csOkaniillel kombinalva.

- Onfelftjo mandzsettival rendelkezé tracheostomids 1ég-
csOkaniillel kombinélva.

- Ha a tracheostomias légcsOkaniil mérete nem teszi lehetové
a légaramlast a fels6 1égutakon keresztiil.

- Endotrachealis 1égcsdkaniillel kombinalva.

A beszéloszelep ilyen koriilmények kozott torténo hasznalata
korlatozhatja a kilégzést a felsé légutakon keresztiil, és
fulladast okozhat!

NE hasznalja a beszélszelepet alvas kdzben, mert akaratlanul
elzarhatja a 1égutakat. Alvas kdzben ehelyett a HME DigiTop
(HME 15 vagy 22 eszkozzel kombinalva) késziiléket kell
hasznalni (2a. vagy 2b. abra).
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1.3 Az eszk6zok leirasa

A beszéloszelep, a HME DigiTop és a HME DigiTop O, mind
a beszéd biztositasara szolgalnak. A hasznalati itmutatoban
ezért ,,beszéldeszkozként™ hivatkozunk rajuk.

Beszél6szelep és HME 15/22

Az ujrafelhasznalhat6 beszélészelepet egyszer hasznalatos
15 mm-es vagy 22 mm-es hé- és nedvességceserélovel (HME) kell
hasznalni. A HME-t tigy kell elhelyezni, hogy megakadalyozza
a beszéldszelep és a légutak kozotti kdzvetlen érintkezést.
Ez meggatolja, hogy a valadék eltomitse vagy beszennyezze
a beszélészelepet.

A beszéldszelepnek két izemmodja van: beszéd mod és HME
mod.

Beszéd modban egy rugalmas membran keriil a légaramlast
biztosito nyilasokba, ami igy egyiranyt szelepként mitkodik.
Abelégzés soran kinyilik, igy a beteg belélegezhet a késziileken
keresztiil. A kilégzés soran a membran zarva marad, és a levegd
a fels6 légutakon és a hangréseken keresztiil aramlik ki. Ezaltal
a beteg képes beszélni. Beszéd modban a belélegzett levegd
nem lesz kondiciondlva, mivel a kilélegzett levegd a felso
légutakon keresztiil tavozik.

HME moédban a membran kikeriil a 1égaramlas tjabal,
igy a beteg a késziiléken at Iélegezhet be és ki. A belélegzett
levegdt az impregnalt HME-kozeg altal a kilélegzett levegdbdl
visszatartott hd és nedvesség kondicionalja. HME modban
a beszéd nem lehetséges.

A késziilék az izemmodok kozott a beszéldszelep fedelének
elforgatasaval kapcsolhato at, amig a kivant helyzetbe nem
kattan.

HME DigiTop és HME DigiTop O,

A HME DigiTop és a HME DigiTop O, segitségével elérhetd
a HME beszéldszelep nélkiili hasznalata, és ezek manualisan
elzarhatok a beszédhez.

A HME DigiTop O, lehetdvé teszi az 1/8 hiivelykes
(3,2 mm) atmérdjii oxigéncsd csatlakoztatasat az oxigénport
csatlakozodjahoz a tovabbi oxigént igényld betegek szdmara
(16. abra).
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A Freevent DualCare Set 15 / Set 22 részei:

Lasd: 3. abra

(a) 1db  Freevent DualCare beszéloszelep

(bl vagy b2) 30 db (bl) Freevent HME 15 normal vagy
(b2) Freevent HME 22 normal

(c) 1db  Freevent Connection Strap kapocs
(d) 1db Freevent Connection Strap zsinor
(e) 1db  Freevent HME DigiTop eszkoz
® 1db Removal Aid eltavolito eszkoz

1db Freevent DualCare hasznalati itmutato

A Freevent DualCare beszél6szelep / kék
beszélészelep csomag a kovetkezbéket tartalmazza:
Lasd: 3. abra

(a) 1db Freevent DualCare beszélészelep
vagy kék beszélészelep

(c) 1db Freevent Connection Strap kapocs

(d) 1db  Freevent Connection Strap zsinor

(e) 1 pc  Freevent HME DigiTop vagy DigiTop
kék

1 db  Freevent DualCare hasznalati itmutatd

A Freevent DualCare miiszaki adatai

Beszél6szelep és HME 15 Beszél6szelep és HME 22
Nyomasesés 30 I/percnél, beszéd Nyomasesés 30 I/percnél,

moédban, HME 15 normal: 125 Pa beszéd modban: 136 Pa
Nyomasesés 30 I/percnél, HME 35p. Nyomasesés 30 I/percnél, 48 Pa
modban, HME 15 normal: @ | HME modban:

Nyomasesés 60 I/percnél, HME Nyomasesés 60 I/percnél,

modban, HME 15 normal: 123 Pa | HME médban: 166 Pa
Holttér: Holttér:

(Beszéloszelep és HME) 4,05 ml (Beszél6szelep és HME) 4,62 ml

Oxigénkoncentracié mérése:
Légzési térfogat: 1|, 1égzésszam: 10/perc, O, dramlas: 10 I/perc

DigiTop O, és HME 15 70%

DigiTop O, é HME 22 71%

1.4. BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

Beszél6szelep-specifikus
(Beszélészelep és HME 15 vagy 22).
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VIGYAZAT!

Mandzsettaval ellatott tracheostomias légesdkaniil
hasznalatakor a mandzsetta legyen teljesen leeresztve az
elhelyezés el6tt és a beszéldszelep hasznalata alatt is. A beteg
nem tud lélegezni, ha a mandzsetta nincs teljesen leeresztve.
Elégséges 1égaramlasnak kell lennie a tracheostomias
légesOkaniil és a leeresztett mandzsetta koriil. NE hasznalja
a beszéldszelepet olyan betegeknél, akik onfelftjo vagy
szivaccsal toltott mandzsettaval rendelkezd tracheostomias
1égcesdkaniilt hasznalnak.

Figyelmeztet6 cimkék hasznalata: Helyezze fel
a besz¢loszelephez mellékelt figyelmeztetd cimkéket a trac-
heostomias légcsbkaniil jelz6ballonjanak felfujovezetékére
(1. abra).

Figyelés: A beszéldszelepet mandzsettaval rendelkezd
tracheostomias 1égcs6kaniillel hasznald betegeket az orvos
utasitdsainak megfelelden meg kell figyelni. Folyamatos
megfigyelésre van sziikség annak érdekében, hogy a beteg
tudjon kilélegezni a felsd légutakon keresztiil.

Oktatas: A beszéldszelep helyes hasznalatanak
biztositasa érdekében a beteget, a csaladot, a gondozdkat
¢és a beteggel foglalkoz6 minden személyt tdjékoztatni kell
a beszéloszelep hasznalatarol, beleértve az ellenjavallatokat,
a figyelmeztetéseket, a figyelmeztetd cimkéket és az
ovintézkedéseket is.

Tegye

- Gy06zddjon meg rola, hogy a beteg rendelkezik 1égzéské-
pességgel, azaz ki tud 1élegezni a tracheostomias 1égcsdka-
niil koriil, valamint és az orr-és szdjliregeken at.

- Gy6z6djon meg rola, hogy a betegnél orvos ellendrizte
a mandzsetta leereszthetdségét. A beszéldszeleppel kotele-
z6 a mandzsetta leeresztése, hogy a kilélegzett levegd atha-
ladhasson a tracheostomias légcs6kaniil és a felsd 1égutak
kordl.

- Gy6z6djon meg rola, hogy a tracheostomias légcsdkaniil
ugy van méretezve, hogy elegendé légaramlast biztositson
a tracheostomias 1égesdkaniil koriil a beszédhez. A 1égcso-
kaniilon 1évé mandzsetta még leeresztve is okozhat aka-
dalyt, és ezt figyelembe kell venni a 1égut atjarhatosaganak
értékelése soran.
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Az orvos Utmutatisai szerint vizsgalja meg, hogy egy
kisebb tracheostomids légcskaniilre valtassal elegendd
légaramlas biztosithatd-e a beszéldszelep hasznalatahoz.
Vizsgalja meg a siirti, kezelhetetlen valadéktol szenvedd
betegeket, mert ezek 1éguti akadalyokat okozhatnak a be-
sz¢él6szelep hasznalatakor.

Vizsgalja meg a nehézségekkel kiizdd beszéldszelepet
hasznald betegeket, mivel a betegnek léguti elzarodasai
lehetnek a szfikiilet, szovettomeg, tracheomalacia, granula-
cio, a hangszal kdzépvonali helyzetben val6 bénulésa, véla-
dék vagy a tracheostomias 1égcsékaniil beteg 1égcsovéhez
képesti tulméretezése miatt. Ha az elzarodast sikeriilt meg-
szlintetni, a betegnél Gjra ki kell értékelni a beszéldszelep
hasznalatat.

Altalanos

(Beszélgszeleppel vagy HME DigiTop eszkdzzel kombinalt
HME 15 és 22).

Tegye

Gy6z6djon meg arrdl, hogy sulyos tiidobetegségben — pl.
tiid6tagulas, sulyos asztma stb. — szenvedd betegeket meg-
vizsgalta és alkalmassag szempontjabol értékelte orvos, mi-
elott elkezdené hasznalni az eszkozt.

Gy06z6djon meg rola, hogy sziikség esetén a beteg vagy az
apolé mindig képes gyorsan eltavolitani az eszkozt a trac-
heostomias légcsdkaniilbol. Sok valadék felkohogése hirte-
len teljesen vagy részlegesen elzarhatja a 1égcs6kaniilt vagy
a HME-t.

Ugyeljen arra, hogy a beteg, az apolé és masok megértsék
a zar6funkciot €s a nyilasok hasznalatit. Magyarazza el,
hogy példaul a beszélészelep vagy a HME DigiTop nyi-
lasainak ruhdzattal valo elzarasa 1égzési nehézséget vagy
fulladast okozhat.

Ne tegye

Ne fiir6djon vagy usszon az eszkozzel (4a. vagy 4b. abra). Ez
viz bearamlasat okozhatja a légutakba. A beszéldeszk6zok
semmilyen modban nem akadalyozzak meg ezt.

Ne hasznalja a késziiléket, ha sériilt vagy szennyezett.

Ne tavolitsa el a szivacsot a HME-b6l. A késziilék szivacs
nélkiili hasznalata noveli az eszkdz kisméretli alkatrészei
belélegzésének kockazatat, a valadékkal valé kozvetlen
érintkezés miatt negativan befolyasolhatjak a szelep miiko-
dését, és a szivacs nélkiil a fontos HME-funkci6 is megszi-
nik miikddni.
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- Ne hasznélja fel gjra a HME-t, pl. mosés utain. A HME
mosasaval a fontos HME-funkcié megsziinik mikodni. Az
ujrafelhasznalas novelheti a fert6zés kockazatat is.

- Ne hasznalja a késziilék egyetlen részét sem egynél tobb
betegnél, mert ez keresztszennyez6dést okozhat. Az eszk6z
kizarolag egy beteg altali hasznalatra szolgal.

HME 22 specifikus

(Beszélészeleppel vagy HME DigiTop eszkozzel kombinalt
HME 22).

Tegye

- Ha a beszélészelep a késziilék eltavolitasa soran kilazul
a HME 22-b6l, a HME-vel egyiitt mindig tavolitsa el a bel-
sO tracheostomias légcesékaniilt vagy az egylumenes 1ég-
csOkaniilt ahelyett, hogy megprobalna eltavolitani a HME-t
a csOcsatlakozobol.

A HME 22 nehezen tavolithato el a csatlakozobol, ha

a légesokaniil még a helyén van, és a valadék elzarhatja
a légutakat.

1.5. OVINTEZKEDESEK

Tegye

- Minden hasznalat elétt mindig ellendrizze, hogy a be-
sz¢éloszelep megfeleléen forog-e a két iizemmod kozott.
A beszél6szelep a valadék miatt beragadhat az egyik iizem-
modba. Ebben az esetben alaposan tisztitsa meg az eszkozt.
Ha a probléma tovabbra is fennall, hagyja abba az eszkoz
hasznalatat és cserélje ki.

- Ellendrizze a késziiléket, ha fokozott 1égzési ellenallast ta-
pasztal, mivel ez a (pl. valadék miatti) elzarodas jele is lehet.

- Konzultaljon orvosaval, ha probléma meriil fel a késziilék-
kel kapcsolatban.

Ne tegye

- Ne hasznaljon levegénedvesitét vagy melegitett, nedvesitett
oxigént maszkon at a tracheostomanal az eszk6z hasznalata
kozben, mert ez a HME talzott atnedvesedését okozhatja.
Ha oxigénterapia sziikséges, hasznaljon nem melegitett
nedvesitett oxigént.

- A késziilék hasznalata kozben ne adjon gydgyszeres inha-
latoros kezelést a tracheostoman keresztiil. A gydgyszer
lerakddhat a HME-ben, és a gyogyszerek emellett a be-
sz€16szelep membranjanak miikddését is hatranyosan befo-
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lyasolhatjak. Ha az eszkozt véletleniil a gydgyszeres inha-
latoros kezelés soran hasznaljak, az eszkdzt azonnal el kell
tavolitani. A HME-t ki kell dobni, tovabba a beszéldszele-
pet és a HME DigiTop eszkozt alaposan meg kell tisztitani
az Osszes gyogyszermaradék eltavolitasahoz.

2. Hasznalati utmutato

A beszéloeszkdzok (beszéldszelep, HME DigiTop és HME
DigiTop O,) ujrafelhasznalhatok. A HME-kazették eldobhatok,
és legalabb 24 6ranként cserélni kell dket.

2.1 A beszél6eszkozok elokészitése és
oOsszeszerelése

FIGYELEM: Csak eredeti tartozékokat hasznaljon a készii-
lékkel. Egyéb tartozékok hasznalata a termék meghibasodasat
és a beteg sériilését okozhatja.

Ha a beszéloszelep HME-vel val6é kombinalasa nem javallott,
gondolja at a Freevent HME DigiTop eszkdz HME-vel valo
kombinalasanak lehetdségét.

Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a beszéleszkoz
(beszélészelep, HME DigiTop vagy HME DigiTop O,) és
a HME sértetlen, és hogy a beszéldszelep rendeltetésszeriien
mikodik, pl. bekattan HME moédba és beszéd modba is. Ha
az eszkdz nem mikddik rendeltetésének megfelelden vagy
sériiltnek latszik, ne hasznalja, hanem cserélje ki.

A Freevent Connection Strap csatlakozépant
felszerelése

A Freevent Connection Strap csatlakozopant segitségével

a beszélészelep a nyakpanthoz rogzithetd (opcionalis). Ezzel

elkeriilhet6 a késziilék elvesztése, példaul kohogés vagy

tiisszentés esetén.

1. Helyezze be a Connection Strap csatlakozopant zsinorjat
a kapocsba (5a. és 5b. abra).

2. Helyezze be a Connection Strap csatlakozdpant zsinorjat
a beszélészelepbe (Sc. abra).

Megjegyzés: A Connection Strap csatlakozopantot adott er6vel
meghuzva a zsinor kilazul a kapocsbol. Ez egy biztonsagi
funkcio a sériilések megakadalyozasa érdekében, ha a zsinor
véletleniil beakadna valahol. Ha ez torténik, csak helyezze be
Ujra a zsinort a kapocsba (5a. és 5b. abra).
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FIGYELEM: Ne probalja meg ragasztassal vagy mas
modon véglegesen régziteni a zsindrt a kapocshoz vagy
a beszélészelephez.

A beszél6eszkoz és a HME 6sszeszerelése

FIGYELEM: Hasznalat el6tt mindig szerelje 6ssze a HME-t

a beszéldeszkozzel (beszélészelep, HME DigiTop vagy HME

DigiTop O, eszkoz) (6a., 6b., 6¢c., 6d., 7a. és 7b. abra). Ha az

eszkdz nincs megfeleléen 6sszeszerelve, a Freevent HME

22 elakadhat a tracheostomias légcsdkaniilben, és elzarodas

esetén nehéz lesz eltavolitani.

1. Helyezze a HME-t egy sik feliiletre:
Freevent HME 15 esetében a keskeny résszel lefelé és
a nyitott habszivacs feliilettel felfelé (6a. vagy 6c¢. abra).
HME 22 esetében a miianyag raccsal lefelé és a nyitott
habszivacs feliilettel felfelé (6b. vagy 6d. abra).

2. Helyezze a beszéldszelepet a HME tetejére és nyomja
lefelé, amig a helyére nem kattan.

3. Ellendrizze, hogy a besz¢éldeszkoz szilardan csatlakozik-e
a HME-hez.

2.2 AHME 15/ 22-vel csatlakoztatott
beszélészelep behelyezése és hasznalata

Ha a Connection Strap csatlakozopantot hasznalja, csatlakoztassa
a kapcsot a nyakpanthoz (8. abra).

Csatlakoztassa a beszélészelepet a HME-vel a tracheostomias
légesdkaniil csatlakozdjahoz (9. abra). Figyelem: A HME 15
felhasznaloinak mindig dvatosan, az dramutatd jarasanak
iranyaban 1/4 fordulattal elforditva kell csatlakoztatniuk
a kombinalt beszélészelepet és HME 15-6t. Ha az eszk6z
tul erésen van benyomva, elakadhat a tracheostomias
légcsdkaniilben, és elzarodas esetén nehéz lesz eltavolitani.

Ha még nem hasznalt HME eszkozoket, akkor tudataban kell
lennie, hogy ezek az eszkdzok bizonyos mértékben megndvelik
a légzési ellenallast.

Mostantol a beszédigénye, a parasitasi igénye és a légzési
ellenallas alapjan valthat a beszéd méd és a HME mod kozott
(10. &bra). Figyelem: Az iizemmodok valtasakor tigyeljen arra,
hogy csak a beszéldszelep fedelét forgassa el, ne a teljes eszkozt.
Az egész eszkoz elforgatdsa a tracheostomias 1égcsdkaniil
kényelmetlen mozgasat okozhatja.

Abban az esetben, ha kohdgés utan fokozott 1égzési ellenallast
érez, vegye ki a késziiléket és torolje le a valadékot, vagy cserélje
ki a HME-t egy Gjra. Sziikség esetén tordlje ki a valadékot
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a tracheostomias légcsdkaniilbdl. Ha ugy érzi, hogy erésen
kohognie kell, javasoljuk, hogy a kéhogés elétt probalja meg
eltavolitani az eszkozt a 1égcsdkaniilbdl. Ezzel megakadalyozza,
hogy az eszkdz kiessen és a HME eltomddjon valadékkal. Ha
kohogéskor a membran kiugrik a beszéldszelep fedelén 1évo
nyilasokon at, forgassa el a fedelet, és a membran visszakeriil
a megfeleld helyzetébe.

Beszéd mod

A beszélészelep beszéd modba allitasahoz forgassa el a fedelet
addig, amig az beszéd modba nem kattan (a rugalmas membran
lefedi a fedél nyilasait). Beszéd modban a membran csak
belélegzéskor nyilik ki. Kilégzéskor zarva marad, igy a szajan
¢és az orran keresztiil fog kilélegezni, és képes lesz beszélni.
Beszéd modban a membran miatt valamivel nagyobb 1égzési
ellenéllast érezhet, mint HME modban. Most megprobalhat
beszélni néhany szot, alacsony hangerdvel és nyomassal indulva.

HME méd

A beszéloszelep HME modba allitasahoz forgassa el a fedelet
addig, amig az HME modba nem kattan (a rugalmas membran
NEM fedi a fedél nyilasait). A HME mod lehetévé teszia HME-n
keresztiil torténd be- és kilégzést, és ezaltal kondicionalja
a belélegzett leveg6t.

Ne feledje, hogy a HME alkalmazasanak els6 idészakaban
fokozott valadéktermelés fordulhat eld.

A kék beszéldszelep (REF 7755) esetében a szines membran
segiti annak észlelését, hogy a szelep beszéd vagy HME
modban van-e.

2.3 A HME DigiTop és HME DigiTop O,
behelyezése és hasznalata

Szerelje 6ssze és helyezze be a beszéldeszkozt a 2.1. pontban
leirtak szerint.

Haa HME DigiTop O, eszk6zt hasznalja, mindig Gigy szerelje
fel és le az oxigéncsovet, hogy az eszkdz le van valasztva
alégesOkaniilrdl. Ez a 1égesokaniil kényelmetlen mozgasanak
elkeriilése érdekében sziikséges.

Gy6z6djon meg arrol, hogy az oxigéncsd biztonsdgosan van
csatlakoztatva, azt a kiipos élen tul kell felszerelni (16. abra).

Ha még nem hasznalt HME eszko6zoket, akkor tudataban kell
lennie, hogy ezek az eszk6zok bizonyos mértékben megnovelik
a légzési ellenallast.
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Amikor az ujjaival elzarja a két oldalsé nyilast, a kilélegzett
levegd atiranyitodik a felsd l1égutakba, és On képes lesz beszélni
(11. &bra). Az ujjait elvéve Gjra lehetove valik a belélegzés az
eszkdzon keresztiil. A HME DigiTop / HME DigiTop O, két
nyilasa lehetdvé teszi az eszkdzon keresztiili be- és kilégzést,
igy folyamatosan kondicionalja a belélegzett levegot.

Ne feledje, hogy a HME alkalmazéasanak els6 idoszakéban
fokozott valadéktermelés fordulhat elo.

2.4 A HME eltavolitasa
a beszéloeszk6zokbol

Ha a HME DigiTop O, eszkozt hasznalja, a fent leirt moédon
tavolitsa el az oxigéncsovet még azelott, hogy elkezdené
eltavolitani a HME-t. A HME eszkoz egyszeri hasznalatra
alkalmas, és legalabb 24 6ranként, vagy sziikség esetén
gyakrabban ki kell cserélni. A beszéldeszkozok tisztitasa eldtt
el kell tavolitani, és ha valadékkal eltomddik, ki kell cserélni.
FIGYELEM: Ne mossa meg a HME-t, mert ezutan a fontos
HME-funkcié megsziinik miikddni.

HME 15

1. Az o6ramutato jarasanak iranyaban végzett enyhe csavaro
mozgassal tavolitsa el a kombinalt beszéldeszkozt és HME
15-6t (a szétcsatlakoztatasuk nélkiil) a tracheostomias
légcsdkaniilbal.

2. Egyik kezével tartsa az eszkozt, a masik kezével huzza
a Removal Aid eltavolit6 eszkozt a HME-re (12a. abra).

3. Egyenletesen fogva huzza szét a beszéldeszkozt €s a HME-t
(12b. vagy 12c. abra).

4. Dobja ki a HME 15-6t (12d. abra).

HME 22

1. Tavolitsa el a kombinalt beszéldeszkozt és HME
22-t (a szétcsatlakoztatasuk nélkiil) a tracheostomias
légcsdkaniilbal.

2. Egyik kezével tartsa az eszkozt, a masik kezével huzza
a Removal Aid eltavolito eszk6zt a HME-re (13a. abra).

3. Nyomja Ossze a szarakat (13b. abra), és a HME 22 egy
roppanassal kilazul a beszél6eszkozbdl (13¢. vagy 13d. abra).

4. Dobja ki a HME 22-6t (13e. abra).

2.5 Gyermekeknél valé hasznalat

Ha megfelel6en van kivalasztva, a Freevent DualCare eszkozt
minden korosztaly hasznalhatja, feltéve, hogy illeszkedik a helyi
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anatdmiahoz. A gyermek novekedésével ez valtozhat. Rovid
nyaku vagy magasan levo tracheostomias hellyel rendelkezd
gyermekeknél az eszkdz érintkezhet az allal, ami kényelmetlen
lehet, tovabba a beszéldszelep véletlen elforgatasaval az
tizemmodok valtasat okozhatja. Ezt tracheostomias légcsdkaniil-
hosszabbité megakadalyozhatja. Az eszkodz fliggetlen
kezelésének képessége a gyermek kéziigyességétol és
érettségétol fliigg. Amig a gyermek nem képes 6nalldan kezelni
az eszkozt, az eszk6z hasznalata kozben kotelezd a sziild vagy
a gondozo feliigyelete (lasd ellenjavallatok). A HME DigiTop
¢s a HME DigiTop O, hasznalatara vonatkozo javallatok és
ellenjavallatok felnéttek és gyermekek esetében azonosak.
Ugyanakkor a beszédhez sziikséges kézi elzaras nem lehetséges,
ha a gyermek ujjai tul kicsik. Ilyen esetben a sziilé vagy gondozo
zarhatja el az eszkozt.

A beszéloszelep hasznalatara vonatkoz6 javallatok és
ellenjavallatok felnéttek és gyermekek esetében azonosak. Az
eszkoz 1égesOkaniilrdl valo levalasztasanak, az eszk6z szét- és
Osszeszerelésének és az eszkoz lizemmodjai kozotti valtasnak
a képessége a gyermek kéziigyességetol és érettségeétol fligg.
Ezeket a feladatokat a feliigyel6 sziilének vagy gondozénak kell
elvégeznie, amig a gyermek 6nalldan nem tudja kezelni az eszkozt.

2.6. Tisztitas és fertotlenités

2.6.1 A beszél6eszkozok tisztitasa

A beszéldeszkozoket a (beszéldszelep ¢és HME DigiTop)
tisztan és jo mikddési allapotban tartas érdekében naponta
meg kell tisztitani. Ha hasznalatban van, a Connection Strap
csatlakozopant a beszélészeleppel egyiitt tisztithato.

FIGYELEM: NE forralja az eszkozt, és NE hasznaljon
hidrogén-peroxidot a fertétlenitéshez, mert ez karositja az
eszkozt.

1. A fentiek szerint vegye ki a HME-t a beszéléeszkozbal.

2. Levegodvel vagy oxigénnel fljja & a HME DigiTop O,
oxigéncsatlakozojat (ha hasznalatban van) a lerakddasok
eltavolitasahoz.

3. Alaposan oblitse at a beszéldeszkozt mindkét oldalon
langyos (20-40 °C / 68—104 °F homérsékletii) ivovizzel. Az
6blités soran forgassa a beszélészelep fedelét oda-vissza.
Oblitse a beszéléeszkozt 2 percig (14a. abra).

4. Keverjen 6ssze 2 csepp mosogatdszert 250 ml meleg
(35—45 °C/95-113 °F) ivovizzel. Ne hasznaljon forrasban
1évé vizet, mert az kéarosithatja az eszkozt.
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10.

Helyezze a beszéldeszkozt a keverékbe 15 percre (14b.
abra). Miel6tt bemeritené, gy6z6djon meg arrdl, hogy
a beszéldszelep beszéd modban van (a membran eltakarja
a fedél nyilasait).

15 masodpercig oblitse a beszéldeszkozt mindkét oldalat
meleg (35-45 °C/95-113 °F) ivovizben. Annak érdekében,
hogy a beszéldszelep minden részét elérje, oblités kdozben
néhany alkalommal nyissa ki és zarja el (14c. abra).
Vaéladék és lerakodasok tekintetében vizsgalja meg az
eszkozt. Sziikség esetén ismételje meg a fenti 1épéseket.
Levegdvel vagy oxigénnel fujja &t a HME DigiTop O,
oxigéncsatlakozdjat a maradék viz eltavolitasahoz.
Tisztitas utan helyezze a beszéldeszkozt tiszta gézre, és
hagyja levegén szaradni legalabb 2 o6ran at (14d. abra).
Ugyeljen arra, hogy a beszéldszelep beszéd modban legyen.
Amikor a beszéléeszkoz teljesen megszaradt, Gjra
hasznalhato, vagy tiszta, zart tartoban elrakhato.

2.6.2 A beszéléeszkozok fertotlenitése

Ajanlott az eszkoz legalabb hetente egyszeri, illetve akar minden
hasznalat el6tti fertétlenitése, amennyiben piszkosnak tlinik
vagy szennyez6dés veszélye all fenn. Ha az eszkozt a padlora
ejtették, vagy ha haziallattal, 1éguti fert6zésben szenvedo
személlyel, vagy barmilyen mas erés szennyezésforrassal
keriilt érintkezésbe, szennyezddés veszélye allhat fenn. Ha
fert6tlenitésre van sziikség, eloszor mindig a fentiek szerint
tisztitsa meg az eszkdzt, majd fertétlenitse a kovetkezo eljaras
alkalmazéséval:

1.

El6szor kovesse a 2.6.1. részben leirt tisztitasi eljarasta 9.
és 10. 1épés nélkiil. Tisztitas utan allitsa a beszéldszelepet
beszéd modba, és 10 percre meritse 70%-os etanolba vagy
70%-os izopropil-alkoholba (15a. abra).

FIGYELEM: NE hasznaljon hidrogén-peroxidot.
Tisztitas és fert6tlenités utan helyezze a beszéléeszkozt
tiszta gézre, és hagyja levegdén szaradni legalabb 2 6ran
at (15b. abra). Ugyeljen arra, hogy a beszéldszelep beszéd
moddban legyen.

Amikor a beszéldeszkdz teljesen megszaradt, ujra
hasznalhato, vagy tiszta, zart tartéban elrakhato.
FIGYELEM: Ne hasznalja a beszéldeszkozt, amig teljesen
meg nem szaradt. A fert6tlenitészer gézeinek belélegzése
sulyos kohogést és 1égesd-irritaciot okozhat. A HME
DigiTop O, az oxigéncsatlakozojat hasznalat eltt oxigénnel
vagy levegdvel at kell fjni a fert6tlenitd maradvanyainak
eltavolitasdhoz.
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2.7 Tarolasi utasitasok

Ha nincs hasznélatban, tisztitsa meg és fertdtlenitse
abeszéloszelepet a fent leirt modon, majd tarolja tiszta és szaraz
tartoban, szobahémérsékleten. Kézvetlen napfénytdl dvando.

2.8 Az eszkdz élettartama

A HME eszkoz egyszer hasznalatos és legalabb 24 oranként,
vagy sziikség esetén gyakrabban ki kell cserélni.

A beszéldszelep, a HME DigiTop, a HME DigiTop O,
¢és a Connection Strap csatlakozopant legfeljebb 2 honapig
hasznalhato, feltéve, hogy sértetlenek és rendeltetésszeriien
mikodnek.

2.9 Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszkdzok hulladékba helyezésénél mindig
kovesse a bioldgiailag veszélyes hulladék kezelésére vonatkozo
orvosi gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

2.10 Tartozékok

Freevent Connection Strap csatlakozépant: A beszéldszelep
nyakpénthoz rogzitéséhez hasznalhato.

Removal Aid eltavolité eszkoz: A HME beszéldeszkdzbol
valo eltavolitasanak segitésére hasznalhato.

3. Tovabbi informacio
3.1. MRI-vizsgalattal valo kompatibilitas

MRI-biztonsagossag: Ez az eszkdz nem tartalmaz fémbdl
késziilt elemeket, ¢s nem képes kolcsonhatasba Iépni az MRI
magneses mezdjével.

3.2 Felhasznaldk tdmogatasaval
kapcsolatos informacié

Amennyiben tovabbi segitségre vagy informéciora van
sziiksége, hasznalja a hasznalati utmutato6 hatlapjan talalhato
kapcsolattartasi adatokat.

4, Jelentési kotelezettség

Felhivjuk figyelmét, hogy az eszkdzt érint6 barmilyen sulyos
balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald/beteg
lakohelye szerint illetékes orszag hatésaganak.
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SLOVENCINA

1. Popis

1.1 Ucel pouzitia

Freevent DualCare je kombinovany recovy ventil a vymennik
tepla a vlhkosti (HME) urceny pre pacientov s tracheostomiou
dychajtcich spontanne pomocou tracheostomickej trubice
s vypustenou manzetou alebo tracheostomickej trubice bez
manzety.

V rezime vymennika tepla a vlhkosti tato pomocka
upravuje vdychovany vzduch zachytavanim tepla a vlhkosti
z vydychovaného vzduchu.

Otocenim veka re¢ového ventilu do re¢ového rezimu sa vzduch
presmeruje tak, aby sa umoznilo hovorenie.

Cela pomdcka je urena na pouzitie u jedného pacienta a ¢ast’
tvoriaca vymennik tepla a vlhkosti je ur¢ena na jednorazové
pouzitie.

Populécia pacientov: Pre pacientov (dospelych a pediatrickych
pacientov s hmotnostou nad 10 kg) s tracheostomiou dychajticich
spontanne pomocou tracheostomickej trubice s vypustenou
manzetou alebo tracheostomickej trubice bez manzety.

Prostredie pouzivania: Nemocnice, jednotky intenzivnej
starostlivosti, Gstavy poskytujice neakttnu zdravotna
starostlivost’ a domacnosti.

1.2 KONTRAINDIKACIE

Vseobecné informacie

Freevent HME 15 alebo 22 v kombinacii s reCovym ventilom
Freevent DualCare Speaking Valve alebo pomdckou Freevent
HME DigiTop st kontraindikované:

- pri pouziti v kombinacii s 1ntegrovanym ventilatorom,

- u pacientov, ktori nedokdzu sami manipulovat’ s touto po-
mockou alebo ju odstranit’ v pripade potreby, pokial’ nie st
pod neustalym dohl'adom lekara alebo vyskoleného opatro-
vatel'a, Napriklad pacienti, ktori nedokazu pohybovat’ ruka-
mi, pacienti so zniZzenou hladinou vedomia alebo pacienti
s ochoreniami, ktoré u nich zvySuju riziko nepredvidatel'nej
straty vedomia.

- u pacientov, ktori nedokazu tolerovat’ pridany neaktivny
objem 5 ml alebo ktori nedokazu tolerovat’ zvyseny dycho-
vy odpor 170 Pa/1,7 cm H,O; toto by mal vyhodnotit’ lekar.
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- u pacientov, ktori nereaguju alebo su pod sedativami. Aby
bolo mozné tuto pomdcku pouzivat, pacient musi byt schop-
ny reagovat’ a snazit' sa komunikovat. Pacient musi byt
schopny dodrziavat’ pokyny.

Vymennik tepla a vlhkosti HME 15 alebo 22 v kombinacii
s reCovym ventilom alebo pomdckou HME DigiTop sa NESMIE
pouzivat’ s jednokanalovou trubicou (trubica bez vnutorne;j
trubice), pokial’ pacient alebo opatrovatel’ nie je schopny po
nudzovom odstraneni sdm znova zaviest’ trubicu.

Podmienky Specifické pre recovy ventil

Pouzitie re¢ového ventilu (v kombinacii s vymennikom tepla

a vlhkosti HME 15 alebo 22) je navySe kontraindikované pre

nasledujuce skupiny pacientov:

- pacienti po laryngektomii, pretoze tato pomodcka brani
schopnosti vydychovat’, ak by bol reovy ventil neiimyselne
nastaveny do re¢ového rezimu,

- Ppacienti trpiaci zavaznou aspiraciou,

- pacienti so zavaznou obStrukciou v oblasti tracheostomicke;j
trubice alebo v hornych dychacich cestach, ako je napriklad
stendza prieduSnice a/alebo hrtana, pretoze to modze
sposobit’ zachytavanie vzduchu,

- pacienti s vel'mi hustymi a vydatnymi sekrétmi, ktoré mézu
upchat’ tuto pomdcku.

NEPOUZIVAJTE recovy ventil:

- v kombindcii s tracheostomickou trubicou s nafiknutou
manzetou — manzeta musi byt pred umiestnenim a pocas
celého pouzivania recového ventilu uplne vyfuknutd,

- v kombinacii s tracheostomickou trubicou s penovou man-
zetou,

- v kombinécii s tracheostomickou trubicou so samonafuko-
vacou manzetou,

- ked’ velkost' tracheostomickej trubice neumoziuje prade-
nie vzduchu hornymi dychacimi cestami,

- v kombinacii s endotrachealnou trubicou.

Pouzitie re¢ového ventilu v tychto situaciach mézZe obmedzit’
vydychovanie hornymi dychacimi cestami a spdsobit’
udusenie!

NEPOUZIVAJTE recovy ventil podas spanku, pretoze
by mohlo dojst’ k neumyselnému upchatiu dychacich ciest.
Pocas spanku treba namiesto toho pouzit HME DigiTop
(v kombinécii s vymennikom tepla a vlhkosti HME 15 alebo
22) (obrazok 2a alebo 2b).

222



1.3 Popis pomo6cok

Recovy ventil, HME DigiTop a HME DigiTop O, sa pouzivaju
na umoznenie hovorenia. V tomto navode na pouzitie sa preto
budt oznacovat’ ako ,,reCové pomdcky*.

Recovy ventil a vymennik tepla a vlhkosti HME
15/22

Opétovne pouzitelny reCovy ventil sa pouziva s jednorazovo
pouzitelnym 15 mm alebo 22 mm vymennikom tepla
a vlhkosti (HME). Vymennik tepla a vlhkosti je umiestneny
tak, aby branil priamemu kontaktu medzi reCcovym ventilom
a dychacimi cestami. To brani upchatiu alebo znecisteniu
re¢ového ventilu hlienom.

Recovy ventil mé dva rezimy: reCovy rezim a rezim vymennika
tepla a vlhkosti.

V reCovom rezime je v otvoroch umoziujucich pradenie
vzduchu umiestnend pruzna membrana, ktora pdsobi ako
jednosmerny ventil. Pocas nadychu sa otvori, aby sa pacient
mohol nadychnut’ cez pomécku. Pocas vydychu zostava
membrana uzavretd a vzduch je presmerovany cez horné
dychacie cesty a hlasivky. Tak je pacient schopny hovorit’.
V re¢ovom rezime sa vdychovany vzduch neupravuje, pretoze
vydychovany vzduch vychadza hornymi dychacimi cestami.

V rezime vymennika tepla a vlhkosti je membrana
premiestnend mimo prudenia vzduchu, aby sa pacient
nadychoval aj vydychoval cez pomdcku. Vdychovany vzduch sa
upravuje teplom a vlhkostou zachytavanymi z vydychovaného
vzduchu v impregnovanom médiu vymennika tepla a vlhkosti.
V rezime vymennika tepla a vlhkosti nie je mozné hovorit’.

Zariadenie sa prepina medzi rezimami ota¢anim veka recového
ventilu, az kym nezacvakne do pozadovanej polohy.

HME DigiTop a HME DigiTop O,
HME DigiTop a HME DigiTop O, umoziuju pouzivat’ vymennik
tepla a vlhkosti bez reCového ventilu a daju sa manualne
uzavriet, aby sa umoznilo hovorenie.

HME DigiTop O, umoziiuje pripojit’ kyslikova hadicku
s priemerom 3,2 mm (1/8 palca) ku konektoru kyslikového
portu pre pacientov, ktori potrebuju doplnkovy privod kyslika
(obrazok 16).
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Suprava Freevent DualCare Set 15/Set 22 obsahuje:

Pozrite si obrazok 3.

(a) 1x

(b1 alebo b2) 30 x

(c) 1x
(d) 1x
(e) I x
0 1x

1x

recovy ventil Freevent DualCare
Speaking Valve

(b1) standardny vymennik tepla a vlhkosti
Freevent HME 15 Regular alebo

(b2) Standardny vymennik tepla

a vlhkosti Freevent HME 22 Regular
sponu popruhu Freevent Connection
Strap

$nurku popruhu Freevent Connection
Strap

Freevent HME DigiTop

pomdcku na odstranenie Removal Aid
navod na pouzitie pomdcky Freevent
DualCare

Balenie re¢ového ventilu Freevent DualCare
Speaking Valve/Speaking Valve Blue obsahuje:

Pozrite si obrazok 3.

(a) 1x
(©) 1x
(d) 1x
(e) 1x

1x

reCovy ventil Freevent DualCare
Speaking Valve

alebo Speaking Valve Blue

sponu popruhu Freevent Connection
Strap

$nurku popruhu Freevent Connection
Strap

Freevent HME DigiTop alebo DigiTop
Blue

navod na pouzitie pomocky Freevent
DualCare

Technické udaje pomocky Freevent DualCare

Recovy ventil s vymennikom tepla Recovy ventil s vymennikom
a vlhkosti HME 15 tepla a vlhkosti HME 22
Pokles tlaku pri 30 I/min v re¢ovom Pokles tlaku pri 30 I/min

- 125 Pa " - 136 Pa
rezime, HME 15 Regular: v reCovom rezime:
Pokles tlaku pri 30 I/min v rezime Pokles tlaku pri 30 I/min
vymennika tepla a vlhkosti, HME 35 Pa | v rezime vymennika tepla 48 Pa
15 Regular: a vlhkosti:
Pokles tlaku pri 60 I/min v rezime Pokles tlaku pri 60 I/min
vymennika tepla a vlhkosti, HME 123 Pa | v rezime vymennika tepla 166 Pa
15 Regular: a vlhkosti:
Neaktivny objem: Ne?ktlyny ol_n_]em:

o 8 . ; (reCovy ventil
(recovy ventil s vymennikom tepla 4,05ml | 7 i 4,62 ml
. s vymennikom tepla
a vlhkosti) o
a vlhkosti)
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Koncentrécia kyslika zmerana pri:
dychovy objem 11, frekvencia dychania 10/min, prietok O, 10 1/min

DigiTop O, s vymennikom tepla a vlhkosti HME 15 70 %
DigiTop O, s vymennikom tepla a vlhkosti HME 22 71 %
1.4 VYSTRAHY

Podmienky Specifické pre recovy ventil

(recovy ventil v kombinacii s vymennikom tepla a vlhkosti
HME 15 alebo 22)

VYSTRAHA

Ak sa pouziva tracheostomicka trubica s manZetou,
manZeta musi byt’ pred umiestnenim a pocas vsetkého
pouZivania recového ventilu tiplne vypustena. Ak nie je
manzeta Uplne vypustena, pacient neméze dychat’. Okolo
tracheostomickej trubice a vypustenej manzety by malo byt
dostatoéné priidenie vzduchu. NEPOUZIVAJTE recovy
ventil u pacientov, ktori pouzivaju tracheostomicku trubicu
so samonafukovacou alebo penou naplnenou manzetou.

PouZivanie vystraznych Stitkov: Vystrazné stitky dodavané
s reCovym ventilom pripevnite na nafukovaciu hadicku
pilotného baldnika tracheostomickej trubice (obrazok 1).

Monitorovanie: Pacienti s tracheostomickou trubicou
s manzetou pouZzivajuci re¢ovy ventil musia byt monitorovani
podrla pokynov lekara. Je potrebné nepretrzité pozorovanie,
aby sa zabezpecilo, Ze pacient moze vydychovat’ hornymi
dychacimi cestami.

Poucenie: Pacient, rodinni prislusnici, opatrovatelia a v§etok
personal pracujtci s pacientom musia byt pouceni o tom,
ako pouzivat’ reCovy ventil, a to vratane kontraindikacii,
vystrah, vystraznych stitkov a preventivnych opatreni, aby
sa zabezpecilo spravne pouzivanie re¢ového ventilu.

Co treba robit

- Uistite sa, ze pacient dokaze pri dychani vydychovat’ okolo
tracheostomickej trubice a nosovou a Gstnou dutinou.

- Uistite sa, Ze pacientovi schvalil vyfuknutie manzety
lekar. Vyfuknutie manzety je povinné pri pouziti reového
ventilu, aby sa umoznilo pradenie vydychovaného vzduchu
okolo tracheostomicke;j trubice a cez horné dychacie cesty.
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Uistite sa, Ze tracheostomicka trubica je dimenzovana tak,
aby umoziiovala dostato¢ny prietok vzduchu okolo trache-
ostomickej trubice na ul'ah¢enie hovorenia. Manzeta na tru-
bici moze tiez prekazat, a to aj ked’ je vypustena, o treba
zohl'adnit’ pri hodnoteni priechodnosti dychacich ciest.
Vyhodnot'te (podl'a pokynov lekara), ¢i je indikovana zme-
na na mensiu tracheostomicku trubicu, aby sa zabezpecil
dostatoény prietok vzduchu umoziujuci pouzitie reCového
ventilu.

Vysetrite pacientov s hustymi nezvladnutelnymi sekrétmi,
ktoré mozu sposobit’ upchatie dychacich ciest pri pouzivani
re¢ového ventilu.

VySetrite pacienta, ktory ma tazkosti pri pouzivani reco-
vého ventilu, pretoze pacient mdze mat’ upchaté dychacie
cesty v dosledku stenézy, hmoty tkaniva, tracheomalacie,
granulacie, paralyzy hlasiviek v stredovej polohe, sekrécii
alebo tracheostomickej trubice, ktora je prilis velka pre
priedusnicu pacienta. Ak bude prekazka odstranena, u pa-
cienta treba znova vyhodnotit’ pouzitie re¢ového ventilu.

Vseobecné informacie

(Vymennik tepla a vihkosti HME 15 a 22 v kombinacii s recovym
ventilom alebo pomdéckou HME DigiTop.)

Co treba robit

Zabezpecte, aby pacienti so zavaznymi pl'icnymi ochore-
niami, ako su napriklad pl'icny emfyzém, zdvazna astma
a podobne, boli vySetreni a vyhodnoteni lekdrom, aby sa
zarucila vhodnost’ tejto pomocky predtym, ako ju za¢nu po-
uzivat.

Uistite sa, ze pacient alebo opatrovatel’ ma vzdy moznost’
v pripade potreby rychlo odstranit’ tito pomocku z trache-
ostomickej trubice. Vykasliavanie vel'kého mnozstva hlienu
mdze nahle upchat’ alebo takmer upchat’ trubicu alebo vy-
mennik tepla a vlhkosti.

Dbajte na to, aby pacient, opatrovatel’ a ostatné osoby poro-
zumeli funkcii zatvdrania a pouzivaniu otvorov. Vysvetlite
napriklad to, zZe upchatie otvorov v re¢covom ventile alebo
pomdcke HME DigiTop odevom moze spdsobit’ tazkosti
s dychanim alebo zadusenie.

Co sa nesmie robit

S touto pomoéckou sa nekupte ani neplavajte (obrazok
4a alebo 4b). Mohlo by to spdsobit’ vniknutie vody do
dychacich ciest. ReCové pomodcky tomu nebrania v ziadnom
rezime.
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- Nepouzivajte pomocku, ak bola poskodena alebo kontami-
novana.

- Neodstranujte penu z vymennika tepla a vlhkosti. Pouzivanie
pomocky bez peny zvySuje riziko vdychnutia malych Casti
pomdcky, moze to tiez nepriaznivo ovplyvnit’ funkénost’ ven-
tilu v dosledku priameho kontaktu so sliznicou a bez peny tiez
dojde k strate dolezitej funkcie vymennika tepla a vlhkosti.

- Vymennik tepla a vlhkosti nepouZzivajte opdtovne, napr.
po jeho umyti. Umytim vymennika tepla a vlhkosti dojde
k strate jeho dolezitej funkcie. Opédtovné pouzitie moze tiez
zvysit riziko infekcie.

- Nepouzivajte ziadnu Cast’ tejto pomdcky u viac nez jedného
pacienta, pretoze to moze sposobit’ krizovi kontaminaciu.
Tato pomocka je urcena na pouzitie iba u jedného pacienta.

Podmienky specifické pre vymennik tepla
a vlhkosti HME 22

(Vymennik tepla a vihkosti HME 22 v kombinacii s reCovym
ventilom alebo pomdckou HME DigiTop.)

Co treba robit

- Ak sa reCovy ventil uvolni pocas odstraiovania pomdcky
z vymennika tepla a vlhkosti HME 22, vzdy odstrante
vnutorni tracheostomickil trubicu alebo jednokanalovi
trubicu spolu s vymennikom tepla a vlhkosti namiesto toho,
aby ste sa pokusali odstranit’ vymennik tepla a vlhkosti
z konektora trubice.

Pokusy odstranit’ vymennik tepla a vlhkosti HME 22
z konektora, kym je trubica stidle zavedend na mieste, je
tazké a moze dojst’ k upchatiu dychacich ciest hlienom.

1.5 PREVENTIVNE OPATRENIA

Co treba robit

- Pred kazdym pouzitim vzdy skontrolujte, ¢i sa reCovy ven-
til spravne ota¢a medzi tymito dvomi rezimami. ReCovy
ventil sa moze kvoli pritomnosti hlienu zasekniit’ v jednom
z rezimov. Ak k tomu doéjde, pomdcku dokladne vycistite
a ak problém pretrvava, prestante pomocku pouzivat’ a vy-
meiite ju.

- Ak pocitujete zvySeny dychovy odpor, skontrolujte pomdc-
ku, pretoze by to mohlo byt znamkou upchatia (napr. hlie-
nom).

- Ak mate problém suvisiaci s touto pomdckou, porad’te sa so
svojim lekarom.
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Co sa nesmie robit

- Pocas pouzivania tejto pomdcky nepouzivajte zvlhéovace
ani ohriaty zvlh¢eny kyslik prostrednictvom masky cez tra-
cheostomiu, pretoze to spdsobi, ze vymennik tepla a vlhkosti
HME sa prilis zvlhéi. Ak je potrebna liecba kyslikom, pouzi-
vajte len neohrievany zvlhceny kyslik.

- Pocas pouzivania tejto pomdcky nepodavajte cez trache-
ostomiu rozpraSované lieky. Lieky sa mozu usadit’ vo vy-
menniku tepla a vlhkosti a mozu tiez nepriaznivo ovplyvnit’
membranu recového ventilu. Ak bude tato pomdcka na-
hodne pouzita pocas lie¢by rozpraSovanymi lieckmi, musi
sa okamzite odstranit. Vymennik tepla a vlhkosti sa musi
zlikvidovat’ a reCovy ventil a pomocka HME DigiTop sa
musia dokladne vycistit’, aby sa odstranili vSetky zvysky
licku.

2. Pokyny na pouzivanie

Recové pomocky (reCovy ventil, pomocka HME DigiTop
a pomdcka HME DigiTop O,) st opétovne pouZitelné. Kazety
vymennika tepla a vlhkosti sil jednorazové a musia sa vymienat’
najmenej kazdych 24 hodin.

2.1 Priprava a zostavenie recovych
pomocok

UPOZORNENIE: S touto pomdckou pouzivajte iba originalne
prislusenstvo. Pouzitie iného prislusenstva méze sposobit’
poruchu produktu a zdravotni ujmu pacienta.

Ak sareCovy ventil vkombin4cii s vymennikom tepla a vlhkosti
neodportca, vyhodnot'te moznost’ pouzitia pomdcky Freevent
HME DigiTop v kombinacii s vymennikom tepla a vlhkosti.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu
re¢ovej pomdcky (recovy ventil, pomdcka HME DigiTop alebo
pomocka HME DigiTop O,) a vymennika tepla a vlhkosti a ¢i
recovy ventil funguje tak, ako ma, napr. zacvakne do rezimu
vymennika tepla a vlhkosti a reCového rezimu. Ak pomocka
nefunguje spravne alebo sa zda, Ze je poskodena, nepouzivajte
ju a vymeiite ju za novu.

Pripojenie popruhu Freevent Connection Strap

Popruh Freevent Connection Strap mozno pouzit na pripojenie
recového ventilu k pasu na krk (volitel'ny). Tym sa zabrani
strate pomocky, napriklad pri kasl'ani alebo kychani.
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1. Zavedte $Snurku pripojného popruhu do spony (obrazok
Saa 5b).

2. Zaved'te Snurku pripojného popruhu do re¢ového ventilu
(obrazok 5c).

Poznamka: Ak pripojny popruh potiahnete urcitou silou,
$nurka sa uvolni zo spony. Toto je bezpecnostna funkcia,
ktora zabraiuje zraneniu, ak sa $nurka niekde zachyti. Ak
k tomu dojde, jednoducho zaved'te Snirku znova do spony
(obrazok 5a a 5b).

UPOZORNENIE: Nepokusajte sa prilepit’ ani inak natrvalo
pripevnit’ $nurku k spone ani reCovému ventilu.

Zostavenie re¢ovej pomodcky a vymennika tepla
a vlhkosti

UPOZORNENIE: Pred pouzitim vzdy zostavte vymennik

tepla a vlhkosti s recovou pomdckou (re¢ovy ventil, pomdcka

HME DigiTop alebo pomocka HME DigiTop O,) (obrazok 6a,

6b, 6¢c, 6d, 7a a 7b). Ak pomodcka nebude spravne zostavena,

vymennik tepla a vlhkosti Freevent HME 22 mo6ze uviaznut’

v tracheostomickej trubici a v pripade upchatia ho bude tazké

odstranit’.

1. Umiestnite vymennik tepla a vlhkosti na rovny povrch:
Vymennik tepla a vlhkosti Freevent HME 15 s tzkou
Castou smerom nadol a otvorenym penovym povrchom
smerom nahor (obrazok 6a alebo 6¢).

Vymennik tepla a vlhkosti HME 22 s plastovou mriezkou
smerom nadol a otvorenym penovym povrchom smerom
nahor (obrazok 6b alebo 6d).

2. Umiestnite reovu pomdcku na hornt ¢ast’ vymennika
tepla a vlhkosti a zatlacte ju nadol, az kym nezacvakne
na svoje miesto.

3. Skontrolujte, ¢i je reCova pomdcka pevne pripojena
k vymenniku tepla a vlhkosti.

2.2 Zavedenie a pouzivanie recového
ventilu s vymennikom tepla a vlhkosti
HME 15/22

Ak sa pouziva pripojny popruh, pripevnite sponu k pasu na
krk (obrazok 8).

Pripojte kombinovany recovy ventil a vymennik tepla
a vlhkosti ku konektoru tracheostomickej trubice (obrazok 9).
Upozornenie: Pouzivatelia vymennika tepla a vihkosti HME
15 musia vzdy pripajat’ kombinovany recovy ventil a vymennik
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tepla a vlhkosti HME 15 ku konektoru opatrne oto¢enim
0 1/4 otacky v smere hodinovych ruc¢iciek. Ak bude pomdcka
zatlacena prilis silno, m6ze uviaznut na tracheostomickej trubici
a v pripade upchatia méze byt tazké ju odstranit.

Ak ste vymennik tepla a vlhkosti eSte nikdy predtym
nepouzivali, treba si uvedomit’, Ze tato pomdcka moze do
urcitej miery zvySovat’ dychovy odpor.

Teraz mozete prepinat’ medzi rezimom hovorenia a reZimom
vymennika tepla a vlhkosti podla svojich potrieb hovorenia,
potrieb zvlhcovania a potrieb dychového odporu (obrazok 10).
Upozornenie: Pri zmene rezimov dbajte na to, aby ste otacali
iba veko re¢ového ventilu, nie celi pomocku. Otacanie celej
pomdcky modze spdsobit’ neprijemny pohyb tracheostomicke;j
trubice.

Ak po kaslani pocitujete zvySeny dychovy odpor, vyberte
pomocku a utrite hlien, alebo vymetite vymennik tepla a vihkosti
zanovy. V pripade potreby o€istite od hlienu aj tracheostomicka
trubicu. Ak citite potrebu silno kaslat, odporuca sa pred
kaslanim vyskusat’ vybrat’ pomocku z trubice. Tym sa zabrani
vypadnutiu pomocky a zabrani sa upchatiu vymennika tepla
a vlhkosti hlienom. Ak membréna pri kaslani vysko¢i cez
otvory vo veku recového ventilu, otocte veko a membrana sa
vrati spét’ do spravnej polohy.

Recovy rezim

Recovy ventil sauvadza do re¢ového rezimu otoCenim veka tak,
aby zacvaklo do polohy recového rezimu (pruzna membrana
zakryva otvory vo veku). V reCovom rezime sa membrana otvori,
len ked’ sa nadychujete. Ked' vydychujete, je uzavreta, takze
budete vydychovat’ ustami a nosom a budete moct’ hovorit.
V re¢ovom rezime mozete kvoli membrane pocitovat’ o nie¢o
vyssi dychovy odpor nez v rezime vymennika tepla a vihkosti.
Teraz mozete skusit’ povedat’ niekol’ko slov, priCom zacnite
s nizkou hlasitostou a nizkym tlakom.

Rezim vymennika tepla a vlhkosti

Recovy ventil sa uvadza do rezimu vymennika tepla a vihkosti
oto¢enim veka tak, aby zacvaklo do polohy reZimu vymennika
tepla a vlhkosti (t. j. pruzna membrana NEZAKRY VA otvory
vo veku). Rezim vymennika tepla a vlhkosti umoziuje
nadychovat’ sa a vydychovat’ cez vymennik tepla a vlhkosti,
¢im sa upravuje vdychovany vzduch.

Pocas prvych tyzdiov pouzivania vymennika tepla a vlhkosti
sa moze objavit’ zvySena tvorba hlienu.
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V pripade re¢ového ventilu Speaking Valve Blue (REF 7755)
ulah¢uje zistenie toho, ¢i je ventil v reCovom rezime alebo
v rezime vymennika tepla a vlhkosti, jeho farebna membrana.

2.3 Zavedenie a pouzivanie pomécok HME
DigiTop a HME DigiTop 02
Zostavte a zaved'te re¢ovll pomdcku podl'a popisu v Casti 2.1.

Ak pouzivate pomdécku HME DigiTop O,, vzdy zostavujte
a rozoberajte kyslikovu hadic¢ku, kym je pomdcka odpojena
od tracheostomickej trubice. Tym sa zabrani neprijemnému
pohybu tracheostomickej trubice.

Uistite sa, ze je kyslikova hadic¢ka bezpec¢ne pripojena; mala
by byt nasunuté za kuzelovity okraj (obrazok 16).

Ak ste vymennik tepla a vlhkosti eSte nikdy predtym
nepouzivali, treba si uvedomit’, Ze tato pomdcka moze do
urcitej miery zvySovat’ dychovy odpor.

Ak prstami zakryjete dva otvory na bokoch, vydychovany
vzduch bude presmerovany cez vase horné dychacie cesty
abudete moct hovorit’ (obrazok 11). Uvolnenie zakrytia prstami
vam umozni znova sa nadychnut’ cez pomécku. Dva otvory
v pomocke HME DigiTop/HME DigiTop O, vam umoziuju
nadychovat’ sa a vydychovat’ cez pomocku, ¢im sa kontinualne
upravuje vdychovany vzduch.

Pocas prvych tyzdiov pouzivania vymennika tepla a vlhkosti
sa moze objavit’ zvySena tvorba hlienu.

2.4 Odstranenie vymennika tepla
a vlhkosti z re¢ovych pomécok

Ak pouzivate pomocku HME DigiTop O,, odstraite kyslikova
hadi¢ku podl'a popisu uvedeného vyssie pred zacatim
odstrafiovania vymennika tepla a vlhkosti. Vymennik tepla
a vlhkosti slizi na jednorazové pouzitie a musi sa vymienat’
najmenej kazdych 24 hodin alebo v pripade potreby aj ¢astejsie.
Pred ¢istenim re¢ovych pomdcok ho treba odstranit’ a musi sa
tiez vymenit’, ak sa upcha hlienom.

UPOZORNENIE: Neumyvajte vymennik tepla a vlhkosti,
pretoze dojde k strate jeho dolezitej funkcie.

Vymennik tepla a vlhkosti HME 15

1. Odstrante kombinovanu recovi pomdcku a vymennik tepla
avlhkosti HME 15 (bez ich oddelenia) z tracheostomicke;j
trubice jemnym tahanim a kruzivym pohybom v smere
hodinovych ruciéiek.
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2. Jednou rukou drzte recovu pomdcku a druhou rukou
potiahnite pomocku na odstranenie Removal Aid nad
vymennik tepla a vlhkosti (obrazok 12a).

3. Pevnym uchopenim a potiahnutim snimte re¢ovii pomdcku
z vymennika tepla a vlhkosti (obrazok 12b alebo 12c).

4. Zlikvidujte vymennik tepla a vihkosti HME 15 (obrazok 12d).

Vymennik tepla a vlhkosti HME 22

1. Odstrante kombinovani recovii pomocku a vymennik tepla
avlhkosti HME 22 (bez ich oddelenia) z tracheostomicke;j
trubice.

2. Jednou rukou drzte recovu pomdcku a druhou rukou
potiahnite pomocku na odstranenie Removal Aid nad
vymennik tepla a vlhkosti (obrazok 13a).

3. Stlacte rukoviti k sebe (obrazok 13b) a vymennik tepla
avlhkosti HME 22 praskne a uvol'ni sa z reCovej pomdcky
(obrazok 13c alebo 13d).

4. Zlikvidujte vymennik tepla a vlhkosti HME 22 (obrazok 13e).

2.5 Pediatrické pouzitie

Spravne zvolenti pomdcku Freevent DualCare mézu pouzivat
deti vSetkych vekovych skupin za predpokladu, Ze vyhovuje
ich lokalnej anatomii. To sa mdze s rastom dietata zmenit'.
U deti s kratkym krkom alebo vysokym umiestnenim
tracheostomie sa pomdcka moze dotykat’ brady, o moze byt
nepohodlné a moéze to spésobovat’ neimyselné prepinanie
rezimov otacanim re¢ového ventilu. M6ze tomu zabranit’
predlzovac tracheostomickej trubice. Schopnost’ samostatne
manipulovat’ s pomockou zavisi od zruénosti a vyvojovej zrelosti
dietat’a. Pokial’ diet’a nie je schopné manipulovat’s pomdckou
samostatne, je pocas jej pouzivania povinny dohl'ad rodi¢a
alebo opatrovatel’a (pozrite si ¢ast’ Kontraindikacie). Indikécie
a kontraindikacie pouzitia pomdcok HME DigiTop a HME
DigiTop O, su rovnaké pre dospelych aj pre deti. Manuélne
uzatvaranie na ucely hovorenia v§ak nemusi byt mozné, ak
ma dieta prili§ malé prsty. V takom pripade moze pomdcku
zavriet’ dohliadajuci rodi¢ alebo opatrovatel’.

Indikacie a kontraindikacie pouzitia re¢ového ventilu st
rovnaké pre dospelych aj pre deti. Schopnost’ pripojit’ a odpojit’
pomdcku od trubice, zostavit’ a rozobrat’ pomdcku a prepinat’
pomdcku medzi rezimami zavisi od zruénosti a vyvojovej
zrelosti dietata. Tieto ulohy musi vykonéavat’ dohliadajtci
rodi¢ alebo opatrovatel, kym dieta nebude schopné samostatne
manipulovat’ s poméckou.
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2.6 Cistenie a dezinfekcia

2.6.1 Cistenie re¢ovych pomécok

Nauchovavanie reCovych pomocok (reCovy ventil a pomocka
HME DigiTop) v ¢istom a dobrom funk¢énom stave je nutné ich
denne Cistit. Ak sa pouZziva pripojny popruh, moze sa Cistit’
spolu s re¢ovym ventilom.

UPOZORNENIE: Pomdcku NEVYVARAJTE

a NEPOUZIVAIJTE na jej dezinfekciu peroxid vodika, pretoze
sa tym poskodi.

1.

2.

10.

Vyberte vymennik tepla a vlhkosti z reCovej pomdcky
podla pokynov uvedenych vyssie.

Prefuknite konektor kyslikového portu pomoécky HME
DigiTop O, (ak sa pouziva) kyslikom alebo vzduchom,
aby sa odstranili v§etky necistoty.

Oplachnite recovi pomdcku opatrne na oboch stranach
pradom vlaznej (20 — 40 °C/68 — 104 °F) pitnej vody. Pocas
oplachovania otacajte vekom recového ventilu tam a spit..
Oplachujte recovu pomdcku po dobu 2 minut (obrazok 14a).
Zmiesajte 2 kvapky Cistiaceho prostriedku na riad v 250 ml
teplej (35 — 45 °C/95 — 113 °F) pitnej vody. NepouZivajte
vriacu vodu, pretoze by mohlo dojst’ k poskodeniu pomdcky.
Vlozte re¢ovll pomocku do zmesi na 15 minut (obrazok
14b). Pred ponorenim do vody sa uistite, ze reCovy ventil
je vreCovom rezime (s membranou zakryvajucou otvory
veka).

Opléchnite re¢ovli pomdcku na oboch stranach v teplej
(35 — 45 °C/95 — 113 °F) pitnej vode po dobu 15 sektnd.
Pocas oplachovania reCového ventilu ho niekol'’kokrat
otvorte a zavrite, aby sa umoznilo vyc¢istenie vSetkych
jeho casti (obrazok 14c).

Skontrolujte pomdcku, ¢i neobsahuje zvysky hlienu
a necistot. V pripade potreby zopakujte vyssie uvedené
kroky.

Preftknite konektor kyslikového portu pomécky HME
DigiTop O, kyslikom alebo vzduchom, aby sa odstranili
vsetky zvysky vody.

Po vycisteni polozte reovi pomdcku na €Eistll gazu
a nechajte ju vysusit’ na vzduchu po dobu aspon 2 hodin
(obrazok 14d). Uistite sa, ze reCovy ventil je v re¢ovom
rezime.

Ked’ bude recova pomdcka uplne sucha, mdze sa znova
pouzit’ alebo umiestnit’ do Cistej uzavretej nadoby na
uskladnenie.
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2.6.2 Dezinfekcia re¢ovych pomadcok

Pomocku sa odporuca dezinfikovat’ najmenej raz tyzdenne
alebo pred pouzitim, ak vyzera znecistena alebo ak existuje
riziko kontaminacie. Riziko kontaminacie méze existovat’, ak
pomocka spadla na podlahu alebo bola v kontakte s nejakym
domacim zvieratkom, s osobou s infekciou dychacich ciest
alebo s akoukol'vek inou hrubou kontaminaciou. Ak je potrebna
dezinfekcia, vzdy najprv vycistite pomdcku podla vyssie
uvedenych pokynov a potom ju dezinfikujte nasledujucim
postupom:

1. Najprv vykonajte postup Cistenia uvedeny v Casti 2.6.1 bez
kroku 9 a 10. Po vy¢isteni nastavte reCovy ventil do re¢ového
rezimu a ponorte ho na 10 minat bud’ do 70 % etanolu,
alebo do 70 % izopropylalkoholu (obrazok 15a).
UPOZORNENIE: NEPOUZIVAJTE peroxid vodika.

2. Po vy¢isteni a dezinfekcii polozte reCovu pomdcku na
¢istu gazu a nechajte ju vysusit' na vzduchu po dobu
asponl 2 hodin (obrazok 15b). Uistite sa, Ze recovy ventil
je v reCovom rezime.

3. Ked bude re¢ova pomdcka tiplne suchd, moze sa znova pouzit
alebo umiestnit’ do Cistej uzavretej nadoby na uskladnenie.
UPOZORNENIE: Rec¢ovu pomdcku nepouzivajte, kym
nebude tplne sucha. Vdychnutie vyparov dezinfekéného
prostriedku moze sposobit’ silny kasel’ a podrazdenie
dychacich ciest. Konektor kyslikového portu pomécky
HME DigiTop O, je nutné pred pouzitim prefuknut
kyslikom alebo vzduchom, aby sa odstranili vsetky zvysky
dezinfekéného prostriedku.

2.7 Pokyny na skladovanie

Ked’ sa recovy ventil nepouziva, vycistite a dezinfikujte ho
podla pokynov uvedenych vyssie a potom ho uskladnite v Cistej
a suchej nadobe pri izbovej teplote. Chraiite pred priamym
slne¢nym svetlom.

2.8 Zivotnost pomocky

Vymennik tepla a vlhkosti sluzi na jednorazové pouzitie a musi
sa vymienat’ najmenej kazdych 24 hodin alebo v pripade
potreby aj Castejsie.

Recovy ventil, pomocka HME DigiTop, pomdcka HME
DigiTop O, a pripojny popruh sa mézu pouzivat’ po dobu najviac
2 mesiacov, pokial’ budt neporusené a fungovat’ tak, ako maju.
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2.9 Likvidacia

Pri likvidécii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte
lekarsku prax a vnutro$tatne poziadavky tykajuce sa biologického
nebezpecenstva.

2.10 Prislusenstvo

Pripojny popruh Freevent Connection Strap: MoZe sa
pouzivat’ na pripojenie recového ventilu k pasu na krk.
Pomocka na odstranenie Removal Aid: Mo6ze sa pouzivat’
na ul'ahéenie odstranenia vymennika tepla a vlhkosti z re¢ovej
pomocky.

3. Dalsie informacie
3.1 Kompatibilita s vySetrenim MR

Bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie: Tato pomocka
neobsahuje ziadne kovové prvky a nemoze sposobovat’ ziadnu
interakciu s pofom MR.

3.2 Informdacie o pomoci pre pouzivatelov

Ak potrebujete d’alsiu pomoc alebo informacie, pozrite si
kontaktné idaje na zadnej strane obalky tychto pokynov na
pouzitie.

4. Nahlasovanie incidentov
Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde
v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit’ vyrobcovi
a prislusnému Statnemu organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel’
a/alebo pacient bydlisko.
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POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Urzadzenie Freevent DualCare stanowi potaczenie zastawki
umozliwiajagcej moéwienie i wymiennika ciepta i wilgoci (ang.
Heat and Moisture Exchanger, HME) i jest przeznaczone
dla pacjentow oddychajacych spontanicznie z uzyciem
rurki tracheostomijnej z opréznionym mankietem lub rurki
tracheostomijnej bez mankietu.

W trybie HME urzadzenie uzdatnia wdychane powietrze,
zatrzymujac ciepto i wilgo¢ z wydychanego powietrza.

Po przekreceniu wieczka zastawki umozliwiajacej mowienie
w tryb mowienia nastgpuje przekierowanie powietrza w celu
mowienia.

Cale urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez jednego
pacjenta, a czes¢ HME jest jednorazowa.

Populacja pacjentow: Dla spontanicznie oddychajacych
pacjentéw z tracheostomig (dorosli i dzieci powyzej 10 kg
masy ciata) z uzyciem rurki tracheostomijnej z opréznionym
mankietem lub rurki tracheostomijnej bez mankietu.

Srodowisko uzytkowania: szpitale, oddziaty intensywnej
terapii, placowki opieki podostrej i dom.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Informacje ogéine

Urzadzenie Freevent HME 15 lub 22 w potaczeniu z zastawka

umozliwiajaca mowienie Freevent DualCare lub urzadzeniem

Freevent HME DigiTop sa przeciwwskazane w przypadku:

— Stosowania w potaczeniu z wentylacjg mechaniczng przy
uzyciu respiratora.

— Pacjentoéw, ktorzy nie sa w stanie obshugiwac lub usu-
ng¢ samodzielnie urzadzenia, jesli to konieczne, chyba
ze znajduja si¢ oni pod stalym nadzorem lekarza badz
przeszkolonego opiekuna. Sg to na przyktad pacjenci nie
mogacy porusza¢ rekoma, nie w petni §wiadomi lub cier-
piacy na choroby niosace ryzyko niemozliwej do przewi-
dzenia okresowej utraty przytomnosci.

— Pacjentoéw, ktorzy nie toleruja dodatkowej przestrzeni
martwej wynoszacej 5 ml lub nie toleruja dodatkowego
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oporu oddechowego wynoszacego 170 Pa/l,7 cm H,O.
Powinien to ocenic lekarz.

— Pacjentéw nieprzytomnych lub znajdujacych si¢ pod wply-
wem $rodkéw uspokajajacych. Pacjent musi by¢ przy-
tomny i probowac¢ komunikowaé si¢, aby moc korzystaé
z urzadzenia. Pacjent powinien by¢ w stanie postgpowaé
zgodnie z instrukcjami.

Urzadzenie HME 15 lub 22 w potaczeniu z zastawka
umozliwiajacg mowienie lub urzadzeniem HME DigiTop NIE
moze by¢ uzywane na pojedynczej rurce (rurce bez wewngtrznej
kaniuli), chyba ze pacjent lub opiekun bgdzie w stanie sam
ponownie wprowadzi¢ rurkg w razie koniecznosci jej wyjecia
w naglej sytuacji.

Dotyczy zastawki umozliwiajgcej méwienie

Zastosowanie zastawki umozliwiajacej méwienie

(w potaczeniu z urzagdzeniem HME 15 lub 22) jest dodatkowo

przeciwwskazane w przypadku nast¢pujacych grup pacjentow:

— Pacjenci po laryngektomii, poniewaz urzadzenie nie po-
zwoli na wykonanie wydechu, jesli zastawka umozliwia-
jaca mowienie zostanie przypadkowo ustawiona w tryb
mowienia.

— Pacjenci, u ktorych wystgpuje mocne zasysanie.

— Pacjenci z powazng niedroznoscia w okolicy rurki trache-
ostomijnej lub w gornych drogach oddechowych, taka jak
zwezenie tchawicy i/lub krtani, poniewaz moze to spowo-
dowac uwigzienie powietrza.

— Pacjenci z bardzo gestymi i obfitymi wydzielinami, ktore
moga blokowa¢ urzadzenie.

NIE uzywac zastawki umozliwiajacej mowienie:

— W polaczeniu z rurka tracheostomijng z napetionym
mankietem. Mankiet musi by¢ catkowicie oprozniony
przed umieszczeniem zastawki umozliwiajacej moéwienie
1 przez caly czas korzystania z niej.

— W polaczeniu z rurka tracheostomijng z mankietem
wypelnionym pianka.

— W polaczeniu z rurka tracheostomijng z samonapetniaja-
cym si¢ mankietem.

— Gdy rozmiar rurki tracheostomijnej nie pozwala na
przeptyw powietrza przez gérne drogi oddechowe.

— W potaczeniu z rurka dotchawicza.
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Korzystanie z zastawki umozliwiajacej méwienie w tych
przypadkach moze utrudni¢ wydychanie powietrza przez
gorne drogi oddechowe i spowodowaé uduszenie!

NIE uzywaé zastawki umozliwiajacej moéwienie podczas
snu, poniewaz drogi oddechowe moga zosta¢ nieumy$lnie
zablokowane. Podczas snu nalezy stosowac urzadzenie
HME DigiTop (w potaczeniu z urzadzeniem HME 15 lub 22)
(rysunek 2a lub 2b).

1.3 Opis urzadzen

Zastawka umozliwiajaca mowienie, urzadzenie HME DigiTop
iurzadzenie HME DigiTop O, stuza do umozliwienia mowienia.
Dlatego w niniejszej instrukcji uzycia bgda one okreslane jako
,urzadzenia umozliwiajagce mowienie”.

Zastawka umozliwiajagca méwienie i urzadzenie
HME 15/22

Zastawke umozliwiajaca mowienie wielokrotnego uzytku
stosuje si¢ z jednorazowym wymiennikiem ciepta i wilgoci
(HME) 15 mm lub 22 mm. Urzadzenie HME umieszcza si¢
w taki sposob, ze nie pozwala ono na bezposredni kontakt
zastawki umozliwiajacej mowienie z drogami oddechowymi.
Zapobiega to zatykaniu si¢ i zabrudzeniu przez §luz zastawki
umozliwiajacej moéwienie.

Zastawka umozliwiajaca mowienie ma dwa tryby: tryb
moéwienia i tryb HME.

W trybie mowienia elastyczna membrana zostaje umieszczona
w otworach przeptywu powietrza i dziata jak zastawka
jednokierunkowa. Otwiera si¢ ona podczas wdechu, dzigki
czemu pacjent moze wdychaé powietrze przez urzadzenie.
Podczas wydechu membrana pozostaje zamknigta, a powietrze
jest przekierowywane przez gorne drogi oddechowe i fatdy
glosowe. Dzigki temu pacjent moze mowic. W trybie mowienia
wdychane powietrze nie jest uzdatniane, poniewaz wydychane
powietrze wydostaje si¢ przez gorne drogi oddechowe.

W trybie HME membrana jest usuwana z drogi przeptywu
powietrza, tak aby pacjent zarowno wdychat, jak i wydychat
powietrze przez urzadzenie. Wdychane powietrze jest uzdatniane
cieptem i wilgocia zatrzymywanymi z wydychanego powietrza
w impregnowanym wnetrzu urzadzenia HME. W trybie HME
moéwienie nie jest mozliwe.
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Urzadzenie przetacza si¢ pomig¢dzy trybami, obracajac wieczko
zastawki umozliwiajacej mowienie, az zatrza$nie si¢ ono
w odpowiedniej pozycji.

Urzadzenia HME DigiTop i HME DigiTop O,
Urzadzenia HME DigiTop i HME DigiTop O, pozwalaja na
korzystanie z urzadzenia HME bez zastawki umozliwiajacej
mowienie i moga by¢ rgcznie blokowane w celu mowienia.

Urzadzenie HME DigiTop O, umozliwia podtaczenie
przewodow tlenowych o $rednicy 1/8 cala (3,2 mm) do ztacza
portu tlenowego w przypadku pacjentow wymagajacych
dodatkowego tlenu (rysunek 16).

Zawartosc zestawow Freevent DualCare 15/22:

Patrz rysunek 3

(a) 1 szt. zastawka umozliwiajaca mowienie
Freevent DualCare

(bl lub b2) 30 szt. (bl) urzadzenie Freevent HME 15

Regular lub

(b2) urzadzenie Freevent HME 22

Regular
(c) 1 szt. zatrzask Freevent Connection Strap
(d) 1 szt. sznurek Freevent Connection Strap
(e) 1 szt. urzadzenie Freevent HME DigiTop
) 1 szt. urzadzenie Removal Aid

1 szt. instrukcja uzycia urzadzenia Freevent
DualCare

Zawarto$¢ opakowania zastawki umozliwiajgcej
moéwienie Freevent DualCare / zastawki
umozliwiajgcej moéwienie Blue:

Patrz rysunek 3

(a) 1 szt. zastawka umozliwiajaca méwienie
Freevent DualCare
lub zastawka umozliwiajaca moéwienie
Blue

(c) 1 szt. zatrzask Freevent Connection Strap

(d) 1 szt. sznurek Freevent Connection Strap

(e) 1 szt. urzadzenie Freevent HME DigiTop lub
DigiTop Blue

1 szt. instrukcja uzycia urzadzenia Freevent

DualCare
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Dane techniczne urzadzenia Freevent DualCare

Zastawka umozliwiajaca méwienie Zastawka umozliwiajaca

zHME 15 moéwienie z HME 22

Spadek ci$nienia przy 30 /min ; T

W trybie méwienia, HME 15 125 pa | Spadek cisnieniaprzy 1500,
' 30 I/min w trybie méwienia:

Regular:

Spadek ci$nienia przy 30 I/min 35 Pa Spadek ci$nienia przy 48 Pa

w trybie HME, HME 15 Regular: 30 I/min w trybie HME:

Spadek ci$nienia przy 60 1/min ] 123 Pa Spadelf cisnienia przy . 166 Pa

w trybie HME, HME 15 Regular: 60 1/min w trybie HME:

Martwa przestrzen: Martwa przestrzen:

(urzadzenie umozliwiajace 4,05 ml | (urzadzenie umozliwiajace 4,62 ml

moéwienie z HME) moéwienie z HME)

Stezenie tlenu mierzone przy:
objetosci oddechowej 1 |, czestosci oddechu 10/min, przeptywie
0, 10 /min

DigiTop O, z HME 15 70%

DigiTop O, z HME 22 1%

1.4 OSTRZEZENIA

Dotyczy zastawki umozliwiajacej méwienie
(zastawka umozliwiajaca mowienie z urzadzeniem HME 15
lub 22).
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OSTRZEZENIE

W przypadku korzystania z rurki tracheostomijnej
z mankietem nalezy calkowicie oprézni¢ mankiet przed
zatozeniem zastawki umozliwiajacej mowienie i w trakcie
korzystania z niej. Jesli mankiet nie jest catkowicie
oproézniony, pacjent nie moze oddychaé. Wokot rurki
tracheostomijnej i opréznionego mankietu powinien by¢
wystarczajacy przepltyw powietrza. NIE stosowaé zastawki
umozliwiajacej mowienie u pacjentow, ktorzy uzywaja rurki
tracheostomijnej z mankietem samonapetniajagcym si¢ lub
wypelnionym pianka.

Stosowanie etykiet ostrzegawczych: Do linii napelnienia
balonu kontrolnego rurki tracheostomijnej nalezy
przymocowac etykiety ostrzegawcze dostarczone wraz
z zastawka umozliwiajaca méwienie (rysunek 1).

Monitorowanie: Pacjenci z rurka tracheostomijna
z mankietem korzystajacy z zastawki umozliwiajacej
moéwienie muszg by¢ monitorowani zgodnie z zaleceniami
lekarza. Konieczna jest ciagta obserwacja, aby mie¢ pewnos¢,
ze pacjent moze wydycha¢ powietrze przez gérne drogi
oddechowe.

Szkolenie: Aby zapewni¢ prawidtowe uzytkowanie
zastawki umozliwiajacej moéwienie, pacjent, jego rodzina,
opiekunowie i caly personel pracujacy z pacjentem musza
zosta¢ poinstruowani o sposobie uzytkowania zastawki
umozliwiajgcej moéwienie, w tym o przeciwwskazaniach,
ostrzezeniach, etykietach ostrzegawczych i srodkach
ostroznosci.

Czynnosci, ktore nalezy wykonac

— Upewnic¢ sig, ze pacjent moze wydychaé powietrze wokot
rurki tracheostomijnej oraz przez jam¢ nosow3 i ustna.

— Upewnic¢ sig, ze lekarz objasnit pacjentowi, w jaki sposob
oproznia¢ mankiet. W przypadku korzystania z zastawki
umozliwiajacej moéwienie oproznienie mankietu jest obo-
wiazkowe, aby mozliwy byl przeptyw wydychanego po-
wietrza wokot rurki tracheostomijnej 1 przez gorne drogi
oddechowe.

— Upewnic¢ sig, ze dobrano taki rozmiar rurki tracheostomij-
nej, ktory zapewnia odpowiedni przeptyw powietrza wo-
kot rurki tracheostomijnej w celu utatwienia mowienia.
Mankiet na rurce moze réwniez powodowaé niedroznosc
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nawet po oproznieniu, co nalezy wzig¢ pod uwage, oce-
niajac drozno$¢ drég oddechowych.

— Dokona¢ oceny pacjenta, zgodnie z zaleceniami lekarza,
czy wskazana jest zmiana rurki tracheostomijnej na
mniejsza, tak aby zapewni¢ wystarczajacy przepltyw
powietrza pozwalajacy na korzystanie z zastawki
umozliwiajagcej mowienie.

— W celu skorzystania z zastawki umozliwiajacej mowienie
dokona¢ oceny pacjentéw z gestymi, niemozliwymi do
opanowania wydzielinami, ktére moga powodowaé nie-
droznos$¢ drog oddechowych.

— Dokona¢ oceny pacjenta, u ktdrego wystepuja trudnosci
z korzystaniem z zastawki umozliwiajacej mowienie, ponie-
waz moze on mie¢ niedrozno$¢ droég oddechowych spowo-
dowang zwezeniem, masa tkanek, tracheomalacja, ziarni-
nowaniem, porazeniem strun gtosowych w linii srodkowej,
wydzielinami lub zbyt duzym rozmiarem rurki tracheosto-
mijnej w stosunku do tchawicy pacjenta. Po skorygowaniu
niedroznosci nalezy ponownie oceni¢ pacjenta pod katem
korzystania z zastawki umozliwiajacej méwienie.

Informacje ogoélne

(Urzadzenia HME 15122 w potaczeniu z zastawka umozliwiajaca
mowienie lub urzgdzeniem HME DigiTop).

Czynnosci, ktére nalezy wykonaé

— Przed rozpoczgeciem uzytkowania urzadzenia przez pa-
cjentow z cigzkimi chorobami pluc, np. rozedmg ptuc,
cigzka astma, upewnic si¢, ze zostali oni zbadani i ocenie-
ni pod tym katem.

— Upewni¢ sig, ze pacjent lub opiekun zawsze ma mozliwo$¢
szybkiego wyjecia urzadzenia z rurki tracheostomijne;j,
jesli zajdzie taka potrzeba. Kaszel z duza iloscia $luzu
moze nagle zablokowaé lub prawie zablokowaé rurke
albo urzadzenie HME.

— Upewnic¢ sig, ze pacjent, opiekun i inne osoby rozumieja
funkcje zamykania i sposob korzystania z otwordow.
Nalezy wyjasni¢, ze zablokowanie otworéw w zastawce
umozliwiajacej mowienie lub urzadzeniu HME DigiTop
przez odziez, moze przyktadowo spowodowac trudnosci
w oddychaniu lub uduszenie.

Czynnosci, ktorych nie nalezy wykonywaé
— Nie bra¢ kapieli ani nie ptywa¢ z urzadzeniem (rysunek
4a lub 4b). Moze to spowodowaé dostanie si¢ wody do
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drog oddechowych. Urzadzenia umozliwiajace méwienie
nie zapobiegaja temu w zadnym trybie.

— Nie uzywaé urzadzenia, jesli jest ono uszkodzone lub
zanieczyszczone.

— Nie usuwac pianki z urzadzenia HME. Uzywanie urza-
dzenia bez pianki zwigksza ryzyko zaaspirowania matych
czgsci urzadzenia. Moze to rowniez negatywnie wptywac
na funkcjonowanie zastawki z powodu bezposredniego
kontaktu ze §luzem. Brak pianki prowadzi réwniez do
utraty waznej funkcji HME.

— Nie uzywaé ponownie urzadzenia HME, np. po jego
umyciu. Umycie urzadzenia HME powoduje utrate jego
waznej funkcji. Ponowne uzycie moze rowniez zwigkszy¢
ryzyko infekcji.

— Nie uzywacd zadnej czgsci urzadzenia u wigcej niz jednego
pacjenta, poniewaz moze to spowodowaé zakazenie
krzyzowe. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez
jednego pacjenta.

Dotyczy urzadzenia HME 22

(Urzadzenie HME 22 w potaczeniu z zastawka umozliwiajaca
moéwienie lub urzgdzeniem HME DigiTop).

Czynnosci, ktére nalezy wykonaé

— Jesli podczas wyjmowania urzadzenia doszto do poluzo-
wania zastawki umozliwiajacej méwienie w urzadzeniu
HME 22, nalezy zawsze wyja¢ razem z HME wewngtrz-
na rurke tracheostomijna lub pojedyncza rurke, zamiast
probowaé wyjaé HME ze ztacza rurki.

Usunigcie urzadzenia HME 22 ze ztacza, gdy rurka nadal
znajduje si¢ na miejscu, jest trudne, a drogi oddechowe
moga zosta¢ zablokowane przez §luz.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

Czynnosci, ktore nalezy wykona¢

— Przed kazdym uzyciem zawsze sprawdzié, czy zastawka
umozliwiajaca méwienie obraca si¢ prawidtowo pomie-
dzy dwoma trybami. Zastawka umozliwiajaca mowienie
moze ulec zablokowaniu w jednym z tryboéw ze wzgledu
na obecnos¢ sluzu. Jesli do tego dojdzie, nalezy doktadnie
wyczysci¢ urzadzenie, a je$li problem bedzie si¢ utrzy-
mywal, nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia i wymie-
ni¢ je.
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— Sprawdzi¢ urzadzenie, czy nie wystgpuje zwiekszony opor
oddechowy, poniewaz moze to by¢ oznaka zablokowania
(np. przez sluz).

— W przypadku wystgpienia problemu zwigzanego z urza-
dzeniem nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czynnosci, ktorych nie nalezy wykonywaé

— Podczas stosowania urzadzenia nie uzywaé nawilzaczy
ani nie podawa¢ podgrzanego nawilzonego tlenu przez
maske nad tracheostoma, poniewaz spowoduje to zbyt
duze zawilgocenie urzadzenia HME. JeZeli konieczna jest
terapia tlenem, nalezy stosowaé wylacznie niepodgrzany
nawilzony tlen.

— Nie podawa¢ lekow przeznaczonych do nebulizatora nad
tracheostoma podczas uzywania urzadzenia. Moze doj$¢
do osadzenia si¢ leku w HME, jak roéwniez leki moga
niekorzystnie wplywa¢ na membrang zastawki umozli-
wiajacej mowienie. W przypadku nieumys$lnego uzycia
urzadzenia podczas podawania lekow przeznaczonych
do nebulizatora nalezy je natychmiast wyjac. Wyrzucic¢
urzadzenie HME, a zastawke¢ umozliwiajacag mowienie
i urzadzenie HME DigiTop doktadnie wyczysci¢ w celu
usuni¢cia wszystkich pozostatosci lekow.

2. Instrukcja uzycia

Urzadzenia umozliwiajace mowienie (zastawka umozliwiajaca
mowienie, HME DigiTop i HME DigiTop O,) s przeznaczone
do wielokrotnego uzytku. Kasety HME sa jednorazowego
uzytku i nalezy je wymienia¢ co najmniej co 24 godziny.

2.1 Przygotowanie i montaz urzadzen
umozliwiajacych méwienie

UWAGA: Z urzadzeniem nalezy uzywaé wytacznie
oryginalnych akcesoriow. Uzywanie innych akcesoriow moze

doprowadzi¢ do wadliwego dziatania produktu i spowodowac
obrazenia u pacjenta.

Jesli zastawka umozliwiajaca mowienie z HME nie jest zalecana,
nalezy oceni¢ mozliwo$¢ zastosowania urzadzenia Freevent
HME DigiTop z HME.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie
umozliwiajagce mowienie (zastawka umozliwiajaca mowienie,
HME DigiTop lub HME DigiTop O,) i HME nie s3 uszkodzone
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i czy zastawka umozliwiajaca mowienie dziata zgodnie
z przeznaczeniem, np. czy zatrzaskuje si¢ w trybie HME i trybie
mowienia. Jesli urzadzenie nie dziata zgodnie z przeznaczeniem
lub wydaje si¢ uszkodzone, nie nalezy go uzywac i trzeba je
wymienic.

Zamocowanie paska taczacego Freevent

Connection Strap

Pasek taczacy Freevent Connection Strap moze by¢ uzywany

do przymocowania zastawki umozliwiajacej méwienie do

opaski na szyje (opcjonalnie). Pozwala to unikngé¢ zgubienia

urzadzenia, na przyktad podczas kaszlu lub kichania.

1. Umies$¢ sznurek paska taczacego Connection Strap
w zatrzasku (rysunek 5a i 5b).

2. Wi6z sznurek paska faczacego Connection Strap do zastawki
umozliwiajacej mowienie (rysunek Sc).

Uwaga: Pociagnigcie paska laczacego Connection Strap
z okreslong sita spowoduje uwolnienie sznurka z zatrzasku.
Jest to zabezpieczenie, ktére zapobiega urazom w razie
przypadkowego zaplatania si¢ sznurka. Jesli do tego dojdzie,
wystarczy ponownie wtozy¢ sznurek do zatrzasku (rysunek Sa
i5b).

UWAGA: Nie nalezy przykleja¢ ani w inny sposob trwale

przymocowywac sznurka do zatrzasku lub zastawki

umozliwiajacej mowienie.

Montaz urzadzenia umozliwiajacego méwienie

i HME

UWAGA: Zawsze przed uzyciem nalezy potaczy¢ urzadzenie

HME z urzadzeniem umozliwiajacym méwienie (zastawka

umozliwiajaca méwienie, HME DigiTop lub HME DigiTop O,)

(rysunki 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a i 7b). Jesli urzadzenie nie zostanie

prawidtowo zmontowane, urzadzenie Freevent HME 22 moze

utkngé w rurce tracheostomijnej, co spowoduje trudnosci z jego

usuni¢ciem w razie zablokowania.

1. Umie$¢ urzadzenie HME na ptaskiej powierzchni:
Freevent HME 15 — waska czg$¢ skierowana w dot,
a otwarta powierzchnia pianki do gory (rysunek 6a lub 6¢).
HME 22 — plastikowa siatka skierowana w dol, a otwarta
powierzchnia pianki do gory (rysunek 6b lub 6d).

2. Umie$¢ urzadzenie umozliwiajagce mowienie na gorze
urzadzenia HME i naci$nij je, az zatrzasnie si¢ we
wlasciwym miejscu.
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3. Sprawdz, czy urzadzenie umozliwiajace moéwienie jest
dobrze przymocowane do urzadzenia HME.

2.2 Wprowadzanie i stosowanie
zastawki umozliwiajacej mowienie
z urzagdzeniem HME 15/22

W przypadku korzystania z paska taczacego Connection Strap
nalezy zalozy¢ zatrzask na opaske na szyje (rysunek 8).

Przymocowac¢ zastawke umozliwiajaca moéwienie potaczona
z urzadzeniem HME do zlacza rurki tracheostomijnej
(rysunek 9). Uwaga: Uzytkownicy urzadzenia HME 15
powinni zawsze delikatnie przymocowywac zastawke
umozliwiajaca mowienie potaczong z urzadzeniem HME 15 do
zlacza, wykonujac 1/4 obrotu w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara. Zbyt silne wepchnigcie urzadzenia moze
doprowadzi¢ do jego utknigcia na rurce tracheostomijnej, co
spowoduje trudnosci z usuni¢ciem w razie zablokowania.

W przypadku korzystania z urzadzenia HME po raz pierwszy
nalezy mie¢ $wiadomos$¢, ze urzadzenie moze zwigkszy¢
w pewnym stopniu opor oddechowy.

Teraz mozna przelaczaé si¢ pomigdzy trybem mowienia
i trybem HME w zaleznosci od potrzeb w zakresie mowienia,
nawilzania i oporu oddechowego (rysunek 10). Uwaga:
Zmieniajac tryby, nalezy upewnic si¢, ze obracane jest tylko
wieczko zastawki umozliwiajacej moéwienie, a nie cale
urzadzenie. Obrot calego urzadzenia moze spowodowac
nieprzyjemne przemieszczenie rurki tracheostomijne;j.

W przypadku odczucia zwigkszonego oporu oddechowego po
kaszlu, nalezy wyja¢ urzadzenie i wytrze¢ $luz lub wymieni¢
urzadzenie HME na nowe. W razie potrzeby nalezy roéwniez
oczyscic ze $luzu rurke tracheostomijna. Jesli odczuwana jest
potrzeba silnego kaszlu, zaleca si¢ sprobowac zdja¢ wezesniej
urzadzenie z rurki. Zapobiega to wypadnigciu urzadzenia
i zatkaniu urzadzenia HME $luzem. Jesli podczas kaszlu
membrana wyskoczy przez otwory w wieczku zastawki
umozliwiajgcej moéwienie, nalezy obroci¢ wieczko, a membrana
powrdci do wlasciwej pozycji.

Tryb méwienia

Zastawke umozliwiajaca mowienie przetacza si¢ w tryb
moéwienia, obracajac wieczko, az zatrzasnie si¢ ono w pozycji

trybu moéwienia (elastyczna membrana zakrywa otwory
w wieczku). W trybie méwienia membrana otwiera si¢ tylko
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podczas wdechu. Jest ona zamknigta podczas wydechu, dzigki
czemu mozliwe jest wydychanie powietrza przez usta i nos,
co umozliwia moéwienie. Ze wzglgdu na membrang w trybie
mowienia moze by¢ odczuwany nieco wigkszy opor oddechowy
niz w trybie HME. Teraz mozna sprobowaé¢ wypowiedzie¢
kilka stéw, zaczynajac od matej gtosnosci i nacisku.

Tryb HME

Zastawke umozliwiajaca mowienie przetacza si¢ w tryb HME,
obracajac wieczko, az zatrzasnie si¢ ono w pozycji trybu HME
(tzn. elastyczna membrana NIE zakrywa otworéw w wieczku).
Tryb HME pozwala na wdychanie i wydychanie powietrza przez
urzadzenie HME, a tym samym na uzdatnianie wdychanego
powietrza.

Nalezy pamigtac, ze w pierwszych tygodniach stosowania
urzadzenia HME moze pojawi¢ si¢ zwiekszona produkcja $luzu.

W przypadku zastawki umozliwiajacej mowienie Blue
(nr katalogowy 7755) kolorowa membrana utatwia sprawdzenie,
czy zawor jest w trybie mowienia, czy w trybie HME.

2.3 Wktadanie i uzytkowanie urzadzen
HME DigiTop i HME DigiTop O,

Zmontowac i wlozy¢ urzadzenie umozliwiajace mowienie
W sposob opisany w punkcie 2.1.

W przypadku uzywania urzgdzenia HME DigiTop O,
przewod tlenowy nalezy zawsze montowac i rozmontowywac,
gdy urzadzenie jest odigczone od rurki tracheostomijne;j.
Zapobiega to nieprzyjemnemu przemieszczeniu rurki
tracheostomijne;.

Upewni¢ sig, ze przewdd tlenowy jest dobrze zamocowany;
nalezy go zamontowac poza krawedz stozkowa (rysunek 16).

W przypadku korzystania z urzadzenia HME po raz pierwszy
nalezy mie¢ $wiadomos$é, ze urzadzenie moze zwigkszy¢
w pewnym stopniu opor oddechowy.

Po zatkaniu palcami dwoch otworéw po bokach wydychane
powietrze zostanie przekierowane przez gorne drogi oddechowe,
co umozliwi moéwienie (rysunek 11). Zwolnienie palcow
pozwoli na ponowne wdychanie powietrza przez urzadzenie.
Dwa otwory w urzadzeniu HME DigiTop / HME DigiTop
O, umozliwiajg wdychanie i wydychanie powietrza przez
urzadzenie, uzdatniajac w ten sposéb wdychane powietrze
W sposob ciagly.
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Nalezy pami¢tad, ze w pierwszych tygodniach stosowania
urzadzenia HME moze pojawic¢ si¢ zwigkszona produkcja $luzu.

2.4 Usuwanie urzadzenia HME z urzadzen
umozliwiajacych méwienie

Jesli uzywane jest urzadzenie HME DigiTop O,, przed
rozpoczeciem zdejmowania urzadzenia HME nalezy usunaé
przewod tlenowy w sposob opisany powyzej. Urzadzenie
HME jest przeznaczone do jednorazowego uzytku i musi
by¢ wymieniane co najmniej raz na 24 godziny, a w razie
potrzeby czgsciej. Nalezy je zdjac przed czyszczeniem urzadzen
umozliwiajacych méwienie, a takze wymieni¢ w przypadku
zatkania §luzem.

UWAGA: Nie wolno my¢ urzadzenia HME, poniewaz traci
ono wtedy wazng funkcje.

Urzadzenie HME 15

1. Zdejmij urzadzenie umozliwiajagce mowienie potaczone
z urzadzeniem HME 15 (bez ich rozdzielania) z rurki
tracheostomijnej, delikatnie pociagajac i obracajac
w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

2. Przytrzymaj urzadzenie umozliwiajace méwienie jedna
reka, a druga reka pociagnij za urzadzenie Removal Aid
usuwajace HME (rysunek 12a).

3. Rozdziel urzadzenie umozliwiajace méwienie od urzadzenia
HME pewnym chwytem (rysunek 12b lub 12c¢).

4. Wyrzu¢ urzadzenie HME 15 (rysunek 12d).

Urzadzenie HME 22

1. Zdejmij urzadzenie umozliwiajagce mowienie potaczone
z urzadzeniem HME 22 (bez ich rozdzielania) z rurki
tracheostomijne;j.

2. Przytrzymaj urzadzenie umozliwiajace mowienie jedna
reka, a druga reka pociagnij za urzadzenie Removal Aid
usuwajace HME (rysunek 13a).

3. Sciénij uchwyty (rysunek 13b), co spowoduje pekniecie
urzadzenia HME 22 i obluzowanie go na urzadzeniu
umozliwiajagcym mowienie (rysunek 13c lub 13d).

4. Wyrzué urzadzenie HME 22 (rysunek 13e).

2.5 Stosowanie u dzieci

Przy odpowiednim doborze urzadzenie Freevent DualCare
moze by¢ uzywane przez dzieci w kazdym wieku, pod
warunkiem, ze pasuje do budowy anatomicznej. To moze si¢
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zmienia¢ wraz z dorastaniem dziecka. U dzieci z krotka szyja
lub wysoko umiejscowiong tracheostoma urzadzenie moze
dotykac podbrédka, co moze by¢ nieprzyjemne i spowodowac
niezamierzong zmiang trybu zastawki umozliwiajacej méwienie.
Moze temu zapobiec zastosowanie elementu przedtuzajacego
rurke tracheostomijng. Zdolno$¢ do samodzielnej obstugi
urzadzenia zalezy od zrgcznos$ci i dojrzato$ci rozwojowe;j
dziecka. Dopoki dziecko nie jest w stanie samodzielnie
obstugiwac¢ urzadzenia, obowigzkowy jest nadzor rodzica
lub opiekuna podczas korzystania z urzadzenia (patrz punkt
Przeciwwskazania). Wskazania i przeciwwskazania do
stosowania urzadzefi HME DigiTop i HME DigiTop O, sa
takie same dla dorostych i dzieci. Jednak reczne zablokowanie
w celu mowienia moze nie by¢ mozliwe, jesli palce dziecka sa
zbyt mate. W takim przypadku zablokowac urzadzenie moze
nadzorujacy rodzic lub opiekun.

Wskazania i przeciwwskazania do stosowania zastawki
umozliwiajacej mowienie sg takie same dla dorostych i dzieci.
Zdolno$¢ do podtaczenia i odlaczenia urzadzenia od rurki,
zmontowania i rozmontowania urzadzenia oraz przekr¢cania
go pomigdzy trybami zalezy od zr¢cznosci i dojrzatosci
rozwojowej dziecka. Dopdki dziecko nie bedzie w stanie
samodzielnie obstugiwaé urzadzenia, czynnosci te musza
by¢ wykonywane przez nadzorujacego rodzica lub opiekuna.

2.6. Czyszczenie i dezynfekcja

2.6.1 Czyszczenie urzadzen umozliwiajacych

mowienie

W celu utrzymania urzadzen umozliwiajagcych méwienie

(zastawka umozliwiajaca mowienie i urzadzenie HME DigiTop)

W czystosci i dobrym stanie technicznym nalezy je codziennie

czyscié. Pasek potaczeniowy Connection Strap, jesli jest

uzywany, mozna czy$ci¢ razem z zastawka umozliwiajaca

moéwienie.

UWAGA: NIE wygotowywac urzadzenia ani NIE uzywac

nadtlenku wodoru do dezynfekcji, poniewaz spowoduje to

uszkodzenie urzadzenia.

1. Zdejmij urzadzenie HME z urzadzenia umozliwiajacego
moéwienie w sposob opisany powyze;j.

2. Przedmuchaj zlacze portu tlenowego urzadzenia HME
DigiTop O, (jesli jest uzywane) tlenem lub powietrzem,
aby usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia.
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Ostroznie wyptucz urzagdzenie umozliwiajagce moéwienie po
obu stronach pod letnig (20—40°C/68—104°F) woda pitna.
Podczas ptukania obracaj wieczko zastawki umozliwiajacej
moéwienie w obie strony. Plucz urzadzenie umozliwiajace
moéwienie przez 2 minuty (rysunek 14a).

Wymieszaj 2 krople ptynu do mycia naczyn z 250 ml cieplej
wody pitnej (35-45°C/95-113°F). Nie uzywaj wrzacej wody,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.
Umies$¢ urzadzenie umozliwiajace moéwienie w mieszaninie
na 15 minut (rysunek 14b). Przed zanurzeniem zastawki
umozliwiajgcej moéwienie upewnij si¢, ze znajduje si¢ ona
w trybie moéwienia (membrana zakrywa otwory w wieczku).
Przeptucz urzadzenie umozliwiajagce mowienie z obu stron
ciepla (35-45°C/95—113°F) woda pitng przez 15 sekund.
Aby dotrze¢ do wszystkich czgsci zastawki umozliwiajacej
mowienie, pamietaj o kilkukrotnym otwarciu jej i zamknigciu
podczas ptukania (rysunek 14c¢).

Sprawdz urzadzenie pod katem pozostalosci §luzu
i zanieczyszczen. W razie potrzeby powtorz powyzsze
czynnosci.

Przedmuchaj ztacze portu tlenowego urzadzenia HME
DigiTop O, tlenem lub powietrzem, aby usung¢ ewentualng
pozostata wodg.

Po wyczyszczeniu umie$¢ urzadzenie umozliwiajace
moéwienie na czystej gazie i pozostaw do wyschnigcia
na powietrzu na co najmniej 2 godziny (rysunek 14d).
Upewnij sig, ze zastawka umozliwiajaca méwienie jest
w trybie mowienia.

. Po catkowitym wyschnigciu urzadzenia umozliwiajacego

mowienie mozna go ponownie uzy¢ lub umiesci¢ w czystym,
zamknigtym pojemniku w celu przechowania.

2.6.2 Dezynfekcja urzadzen umozliwiajacych
moéwienie
Zaleca si¢ dezynfekowac urzadzenie co najmniej raz w tygodniu

Iub

przed uzyciem, jesli wyglada ono na brudne lub istnieje

ryzyko zanieczyszczenia. Istnieje ryzyko skazenia, jesli
urzadzenie upadto na podloge, miato kontakt ze zwierzgciem
domowym, z osobg z zakazeniem uktadu oddechowego lub
z innym powaznym zanieczyszczeniem. Jesli konieczna jest
dezynfekcja, nalezy zawsze najpierw wyczys$ci¢ urzadzenie
w sposoOb opisany powyzej, a nastepnie zdezynfekowac,
postepujac zgodnie z nast¢pujacg procedura:
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1. Najpierw postepuj zgodnie z procedura czyszczenia opisang
w czgs$ci 2.6.1, bez etapu 91 10. Po wyczyszczeniu przestaw
zastawke umozliwiajaca mowienie w tryb mowienia i zanurz
jana 10 minut w 70% roztworze alkoholu etylowego lub
70% roztworze alkoholu izopropylowego (rysunek 15a).
UWAGA: NIE stosowa¢ nadtlenku wodoru.

2. Po wyczyszczeniu i dezynfekcji umie$¢ urzadzenie
umozliwiajace mowienie na czystej gazie i pozostaw
do wyschnigcia na powietrzu na co najmniej 2 godziny
(rysunek 15b). Upewnij si¢, ze zastawka umozliwiajaca
mowienie jest w trybie mowienia.

3. Po catkowitym wyschnigciu urzadzenia umozliwiajacego
moéwienie mozna go ponownie uzy¢ lub umiescié
w czystym, zamknigtym pojemniku w celu przechowania.
UWAGA: Nie uzywac urzadzenia umozliwiajacego
mowienie, dopoki nie bedzie catkowicie suche. Wdychanie
oparéw srodka dezynfekcyjnego moze spowodowac silny
kaszel i podraznienie drég oddechowych. Przed uzyciem
ztacze portu tlenowego urzadzenia HME DigiTop O, nalezy
przedmuchaé tlenem lub powietrzem w celu usunigcia
ewentualnych pozostatosci po dezynfekcji.

2.7 Instrukcje dotyczace przechowywania
Nieuzywang zastawke umozliwiajaca mowienie nalezy
wyczysci¢ i1 zdezynfekowaé zgodnie z opisem powyzej,
a nastgpnie przechowywac¢ w czystym i suchym pojemniku
w temperaturze pokojowej. Chronié przed bezposrednim
$wiatlem stonecznym.

2.8 Okres eksploatac;ji

Urzadzenie HME jest przeznaczone do jednorazowego uzytku
i musi by¢ wymieniane co najmniej raz na 24 godziny, a w razie
potrzeby czgscie;j.

Zastawka umozliwiajaca méwienie, urzadzenia HME
DigiTop i HME DigiTop O, oraz pasek taczacy Connection
Strap moga by¢ uzywane maksymalnie przez 2 miesiace, o ile
sa nienaruszone i dzialajg zgodnie z przeznaczeniem.

2.9 Usuwanie

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

Pasek laczacy Freevent Connection Strap: moze zostaé
uzyty do przymocowania zastawki umozliwiajacej mowienie
do opaski na szyje.

Urzadzenie Removal Aid: utatwia zdjecie urzadzenia HME
z urzadzenia umozliwiajacego mowienie.

3. Informacje dodatkowe

3.1 Zgodnos¢ z badaniami obrazowymi
metoda RM

Bezpieczenstwo RM: Niniejsze urzadzenie nie zawiera
zadnych metalowych elementéw i nie jest mozliwe jego
oddziatywanie z polem magnetycznym stosowanym przy
obrazowaniu metodag RM.

3.2 Informacje o pomocy dla uzytkownika

Informacje kontaktowe umozliwiajace uzyskanie dodatkowej
pomocy lub informacji podano na tylnej oktadce niniejsze;j
Instrukcji uzycia.

4, Zgtaszanie

Nalezy pamigtaé, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego
doszto w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi
i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

ROMANA

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

Freevent DualCare este o valva de vorbire In combinatie cu
un schimbator de caldura si umiditate (Heat and Moisture
Exchanger, HME), destinata pacientilor cu traheostomie,
care respira spontan printr-un tub de traheostomie cu balon
dezumflat sau printr-un tub de traheostomie fara balon.

in modul HME, dispozitivul conditioneaza aerul inspirat,
pastrand cédldura si umiditatea aerului expirat.
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Prin rotirea capacului valvei de vorbire in modul de vorbire,
aerul este redirectionat pentru a permite vorbirea.

Intregul dispozitiv poate fi utilizat in cazul unui singur pacient,
iar piesa HME este de unica folosinta.

Populatia de pacienti: pentru pacientii cu traheostomie (pacienti
adulti si copii cu o greutate mai mare de 10 kg) care respira
spontan printr-un tub de traheostomie cu balon dezumflat sau
printr-un tub de traheostomie fara balon.

Mediu de utilizare: spitale, unitati de terapie intensiva, institutii
de ingrijire subacuta si la domiciliu.

1.2 CONTRAINDICATII

Aspecte generale

Dispozitivul Freevent HME 15 sau 22 in combinatie cu valva
de vorbire Freevent DualCare sau cu Freevent HME DigiTop
este contraindicat in urmdtoarele cazuri:

— utilizarea impreuna cu un ventilator in linie;

— pacientii care nu pot manipula sau scoate dispozitivul ei
insisi atunci cand este cazul, cu exceptia cazului in care
sunt supravegheati in permanentd de catre un medic sau
un ingrijitor instruit. De exemplu, pacientii care nu isi pot
misca bratele, pacientii cu niveluri reduse de constiinta sau
pacientii cu boli care prezinta risc de pierdere imprevizibila
periodica a constiintei;

— pacientii care nu pot tolera spatiul mort suplimentar de 5 ml
sau care nu pot tolera rezistenta respiratorie suplimentara de
170 Pa/1,7 cm H,O. Acest lucru trebuie evaluat de un medic;

— pacientii inconstienti sau sedati. Pacientul trebuie sa fie
constient si sa incerce sa comunice pentru a putea utiliza
dispozitivul. Pacientul trebuie sa poatd urma instructiunile.

NU utilizati HME 15 sau 22 in combinatie cu valva de vorbire
sau cu HME DigiTop pe un tub cu un singur lumen (tub fara tub
interior), cu exceptia cazului in care pacientul sau ingrijitorul
poate reintroduce el insusi tubul dupa o scoatere de urgenta.

Informatii specifice valvei de vorbire

Utilizarea valvei de vorbire (in combinatie cu HME 15 sau

22) este, de asemenea, contraindicatd pentru urmatoarele

grupuri de pacienti:

— pacientii cu laringectomie, avand in vedere faptul ca dispo-
zitivul va impiedica expirarea daca modul de vorbire este
activat neintentionat pe valva de vorbire;
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— pacientii care sufera de aspiratii severe;

— pacientii cu o obstructie severa in zona tubului de traheos-
tomie sau la nivelul céilor respiratorii superioare, cum ar fi
o stenoza traheald si/sau laringiana, cdci aceasta poate cau-
za retinerea aerului,

— pacientii cu secretii foarte groase si copioase care ar putea
bloca dispozitivul.

NU utilizati valva de vorbire:

— In combinatie cu un tub de traheostomie cu balon umflat;
Balonul trebuie sa fie dezumflat complet inainte de plasare
si pe toatd durata utilizarii valvei de vorbire;

— 1n combinatie cu un tub de traheostomie cu balon cu spuma;

— in combinatie cu un tub de traheostomie cu balon autogon-
flabil;

— cand dimensiunea tubului de traheostomie nu permite
circulatia aerului prin cdile respiratorii superioare;

— 1n combinatie cu un tub endotraheal.

Utilizarea valvei de vorbire in aceste circumstante poate
restrictiona expiratia prin ciile respiratorii superioare si
poate provoca sufocarea!

NU utilizati valva de vorbire in timpul somnului, deoarece
ciile respiratorii ar putea fi blocate neintentionat. in timpul
somnului, valva de vorbire ar trebui inlocuitd cu HME DigiTop
(in combinatie cu HME 15 sau 22) (Figura 2a sau 2b).

1.3 Descrierea dispozitivelor

Valva de vorbire, HME DigiTop si HME DigiTop O, sunt
toate utilizate pentru a permite vorbirea. Prin urmare, ele vor
fi denumite ,,dispozitive de vorbire” in aceste instructiuni de
utilizare.

Valva de vorbire si HME 15/22

Valva de vorbire reutilizabila este folositd cu un schimbator
de caldura si umiditate (HME) de 15 mm sau 22 mm de unica
folosinta. Dispozitivul HME este pozitionat astfel incat sa
impiedice contactul direct intre valva de vorbire si caile
respiratorii. Se impiedica astfel infundarea sau murdarirea
valvei de vorbire cu mucus.

Valva de vorbire prezintd doud moduri: modul de vorbire si
modul HME.

in modul de vorbire, o membrani flexibila este pozitionati
in orificiile prevazute pentru trecerea aerului si actioneaza
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ca o valva unidirectionala. Se deschide in timpul inspirarii,
astfel incat pacientul s poata inspira prin dispozitiv. in timpul
expirdrii, membrana ramane Inchisa, iar aerul este redirectionat
prin céile respiratorii superioare si corzile vocale. Pacientul
poate astfel s vorbeasca. in modul de vorbire, aerul inspirat
nu este conditionat, deoarece aerul expirat iese prin caile
respiratorii superioare.

In modul HME, pozitia membranei nu mai impiedica
trecerea aerului, astfel incat pacientul sa inspire si sd expire
prin dispozitiv. Aerul inspirat este conditionat de caldura si
umiditatea retinute din aerul expirat in mediile HME impregnate.
In modul HME, vorbirea nu este posibila.

Dispozitivul este comutat intre moduri prin rotirea capacului
valvei de vorbire pana cand se fixeaza in pozitia dorita.

HME DigiTop si HME DigiTop O,
HME DigiTop si HME DigiTop O, permit utilizarea
dispozitivului HME fara valva de vorbire si pot fi astupate
manual pentru a permite vorbirea.

HME DigiTop O, permite conectarea unui tub de oxigen cu
diametrul de 3,2 mm (1/8 inchi) la conectorul portului de oxigen
pentru pacientii care necesitd oxigen suplimentar (Figura 16).

Ansamblul Freevent DualCare Set 15/ Set 22
include:

Consultati Figura 3.

(a) 1 buc. Valva de vorbire Freevent DualCare

(b1 sau b2) 30 buc.(bl) Freevent HME 15 Regular sau
(b2) Freevent HME 22 Regular

() 1 buc. Clema pentru Freevent Connection Strap
(Curea de fixare Freevent)

(d) 1 buc. Coarda pentru Freevent Connection Strap
(Curea de fixare Freevent)

(e) 1 buc. Freevent HME DigiTop

® 1 buc. Removal Aid (Instrument de indepartare)

1 buc. Instructiuni de utilizare Freevent

DualCare
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Pachetul Valva de vorbire Freevent DualCare / Valva
de vorbire albastra include:
Consultati Figura 3.

(a) 1 buc.
() 1 buc.
(d 1 buc.
(e) 1 buc.

1 buc.

Valva de vorbire Freevent DualCare

sau Valva de vorbire albastra

Clema pentru Freevent Connection Strap
(Curea de fixare Freevent)

Coarda pentru Freevent Connection Strap
(Curea de fixare Freevent)

Freevent HME DigiTop sau DigiTop
Blue

Instructiuni de utilizare Freevent
DualCare

Date tehnice pentru Freevent DualCare

Valva de vorbire cu HME 15 Valva de vorbire cu HME 22
Cadere de presiune la 30 1/min. Cadere de presiune la
in modul de vorbire, HME 15 125 Pa | 30 I/min. in modul de 136 Pa
Regular: vorbire:
Cidere de presiune la 30 I/min. in 35p. Cadere de presiune la 48P
modul HME, HME 15 Regular: 1 30 Umin. in modul HME: a
Cadere de presiune la 60 1/min. in 123 Pa Cadere de presiune la 166 Pa
modul HME, HME 15 Regular: 60 I/min. in modul HME:

. . Spatiu mort:
Spdp&' mort: - 4,05 ml | (valva de vorbire, inclusiv 4,62 ml
(valva de vorbire, inclusiv HME) HME)

de O, 10 I/min.

Concentratia de oxigen masuratd la:
Volumul de aer respirat 1 |, frecventa respiratorie 10/min., fluxul

DigiTop O, cu HME 15

70%

DigiTop O, cu HME 22

1%

1.4 AVERTISMENTE

Informatii specifice valvei de vorbire
(Valva de vorbire in combinatie cu HME 15 sau 22).
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AVERTISMENT

Daca se utilizeaza un tub de traheostomie cu balon, balonul
trebuie dezumflat complet inainte de plasare si pe toata
durata utilizarii valvei de vorbire. Pacientul nu poate respira
daci balonul nu este complet dezumflat. In jurul tubului
de traheostomie si al balonului dezumflat trebuie sa existe
un flux suficient de aer. NU utilizati valva de vorbire la
pacientii cu un tub de traheostomie cu balon autogonflabil
sau umplut cu spuma.

Utilizarea etichetelor de avertizare: fixati etichetele de
avertizare furnizate impreuna cu valva de vorbire pe linia
de umflare a balonului de test al tubului de traheostomie
(Figura 1).

Monitorizarea: pacientii cu tub de traheostomie cu balon
care folosesc valva de vorbire trebuie monitorizati in
conformitate cu indicatiile medicului. Supravegherea continua
este necesara pentru a va asigura ca pacientul poate expira
prin cdile respiratorii superioare.

Instruirea: pentru a asigura utilizarea corecta a valvei de
vorbire, pacientul, familia, ingrijitorii si tot personalul care
lucreaza cu pacientul trebuie sa fie instruiti cu privire la
modul de utilizare a valvei de vorbire, inclusiv cu privire
la contraindicatii, avertismente, etichete de avertizare si
precautii.

De facut

— Asigurati-va cd pacientul are capacitatea respiratorie de
a expira in jurul tubului de traheostomie si prin cavitatile
nazale si orale.

— Asigurati-va ca medicul a verificat si a aprobat dezumflarea
balonului pentru pacient. Dezumflarea balonului este
obligatorie in cazul valvei de vorbire pentru a permite
aerului expirat s treacd prin jurul tubului de traheostomie
si prin cdile respiratorii superioare.

— Asigurati-va ca tubul de traheostomie este dimensionat
astfel incat sa permita un flux de aer suficient in jurul tubului
de traheostomie pentru a facilita vorbirea. Balonul de pe tub
poate genera, de asemenea, o obstructie chiar si atunci cand
este dezumflat, iar acest lucru trebuie luat in considerare in
timpul evaluarii permeabilitatii cailor respiratorii.

— Evaluati, conform instructiunilor medicului, daca trecerea
la un tub de traheostomie mai mic este indicatd pentru
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a asigura un flux de aer suficient, care sa permita utilizarea
valvei de vorbire.

— Evaluati pacientii cu secretii dense necontrolabile, care
pot cauza obstructii in cdile respiratorii, in ceea ce priveste
utilizarea valvei de vorbire.

— Evaluati pacientii cu dificultati in utilizarea valvei de vorbi-
re, deoarece pot prezenta obstructii in cdile respiratorii din
cauza unei stenoze, a unei mase tisulare, a unei traheoma-
lacii, a unei granulatii, a paraliziei corzilor vocale in pozi-
tie mediana, a unor secretii sau a unui tub de traheostomie
prea mare pentru traheea lor. Daca obstructia este corectata,
pacientul trebuie reevaluat pentru a determina daca poate
utiliza valva de vorbire.

Aspecte generale

(HME 15 si 22 1n combinatie cu valva de vorbire sau HME
DigiTop).

De facut

— Asigurati-va cd pacientii cu boli pulmonare severe, de
exemplu, emfizem pulmonar, astm sever etc. sunt examinati
si evaluati de catre un medic pentru a asigura adecvarea
inainte de a incepe utilizarea dispozitivului.

— Asigurati-va cd pacientul sau ingrijitorul poate scoate
intotdeauna rapid dispozitivul din tubul de traheostomie,
daca acest lucru este necesar. Dacé pacientul tuseste mult
mucus, acesta poate bloca brusc sau poate fi aproape de
a bloca tubul sau HME.

— Asigurati-vd c@ pacientul, ingrijitorul si alte persoane
inteleg functia de inchidere si utilizarea orificiilor. Explicati
faptul ca blocarea orificiilor din valva de vorbire sau HME
DigiTop cu imbracaminte, de exemplu, poate provoca
dificultati respiratorii sau sufocarea.

De evitat

— Nu faceti baie si nu inotati cu dispozitivul (Figura 4a sau
4b). Aceste actiuni pot duce la patrunderea apei in caile
respiratorii. Valva de vorbire nu impiedica in niciun mod
patrunderea apei.

— Nu utilizati dispozitivul daca a fost deteriorat sau
contaminat.

— Nu scoateti spuma din HME. Utilizarea dispozitivului
fard spuma creste riscul de aspiratie a unor piese mici ale
dispozitivului; poate avea, de asemenea, un impact negativ
asupra functionalitatii valvei din cauza contactului direct
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cu mucus, si poate duce, de asemenea, la pierderea functiei
HME importante.

— Nu reutilizati dispozitivul HME, de exemplu, prin spalarea
sa. Spélarea dispozitivului HME poate duce la pierderea
functiei HME importante. Reutilizarea poate creste, de
asemenea, riscul de infectie.

— Nu utilizati nicio parte a dispozitivului pentru mai multi
pacienti, deoarece aceasta actiune poate duce la contaminare
incrucisata. Dispozitivul este destinat utilizarii la un singur
pacient.

Informatii specifice privind HME 22
(HME 22 in combinatie cu valva de vorbire sau HME DigiTop).

De facut

— Daca valva de vorbire se desprinde de HME 22 in timpul
scoaterii dispozitivului, scoateti intotdeauna tubul de
traheostomie intern sau tubul cu un singur lumen impreuna
cu dispozitivul HME, in loc sd incercati sa scoateti
dispozitivul HME din conectorul tubului.

Incercdrile de a scoate dispozitivul HME 22 din conector
in timp ce tubul este inca in pozitie sunt dificile, iar cdile
respiratorii pot fi blocate de mucus.

1.5 PRECAUTII

De facut

— Verificati intotdeauna, inainte de fiecare utilizare, daca
valva de vorbire se roteste corect intre cele doud moduri.
Valva de vorbire se poate bloca in unul dintre moduri din
cauza prezentei mucusului. Daca se intampla acest lucru,
curatati bine dispozitivul si, dacé problema persista, nu mai
folositi dispozitivul si inlocuiti-1.

— Verificati dispozitivul dacd experimentati o rezistenta
respiratorie maritd, deoarece acest lucru ar putea fi un semn
de blocaj (de exemplu, cu mucus).

— Adresati-va medicului in caz de probleme cu dispozitivul.

De evitat

— Nu utilizati umidificatoare sau oxigen inclzit si umidificat
administrat printr-o masca aplicata pe traheostoma in timpul
folosirii dispozitivului, deoarece dispozitivul HME poate
deveni prea umed. Daca terapia cu oxigen este obligatorie,
utilizati doar oxigen umidificat neincalzit.
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— Nu aplicati tratamente medicamentoase cu nebulizator pe
traheostoma in timpul utilizarii dispozitivului. Medicamen-
tele se pot depune in HME si pot afecta, de asemenea, in
mod negativ membrana valvei de vorbire. Daca dispoziti-
vul este folosit in mod inadvertent in timpul unui tratament
medicamentos cu nebulizator, dispozitivul trebuie indepar-
tat imediat. HME trebuie eliminat, iar valva de vorbire si
HME DigiTop trebuie curatate temeinic pentru a elimina
toate reziduurile de medicamente.

2. Instructiuni de utilizare

Dispozitivele de vorbire (valva de vorbire, HME DigiTop si
HME DigiTop O,) sunt reutilizabile. Casetele HME sunt de
unica folosinta si trebuie inlocuite cel putin la fiecare 24 de ore.

2.1 Pregatirea si asamblarea dispozitivelor
de vorbire

ATENTIE: utilizati doar accesorii originale impreuna cu
dispozitivul. Utilizarea unor accesorii diferite poate duce la
functionarea defectuoasa a produsului si vatamarea pacientului.

Atunci cand nu se recomanda utilizarea valvei de vorbire
in combinatie cu un HME, evaluati posibilitatea utilizarii
dispozitivului Freevent HME DigiTop in combinatie ca un HME.

inainte de fiecare utilizare, verificati dacd dispozitivul de
vorbire (valva de vorbire, HME DigiTop sau HME DigiTop
0,) si HME nu sunt deteriorate si daca valva de vorbire
functioneaza corespunzator, de exemplu, se fixeaza cu un
clic in modul HME si modul de vorbire. Daca dispozitivul nu
functioneaza corespunzitor sau pare deteriorat, nu utilizati
dispozitivul si inlocuiti-1.

Fixarea curelei Freevent Connection Strap

Cureaua Freevent Connection Strap poate fi utilizata pentru

a fixa valva de vorbire pe banda pentru gat (optional). Se

procedeaza astfel pentru a se evita pierderea dispozitivului,

de exemplu, in timpul tusei sau al stranutului.

1. Introduceti coarda curelei Connection Strap in clema
(Figura 5a si 5b).

2. Introduceti coarda curelei Connection Strap in valva de
vorbire (Figura 5c).

Observatie: in cazul in care cureaua Connection Strap este
trasd cu o anumitd fortd, coarda va iesi din clema. Aceasta

260



este o caracteristica de securitate pentru a preveni vatdmarea
in cazul in care coarda se agata accidental de ceva. Daca se
intampla acest lucru, trebuie doar sé introduceti coarda din
nou in clema (Figura 5a si 5b).

ATENTIE: nu incercati sa lipiti sau sa atasati permanent
coarda la clema sau la valva de vorbire.

Asamblarea dispozitivului de vorbire si HME

ATENTIE: asamblati intotdeauna dispozitivul HME cu
dispozitivul de vorbire (valva de vorbire, HME DigiTop sau
HME DigiTop O,) inainte de utilizare (Figura 6a, 6b, 6c, 6d,
7a si 7b). Daca dispozitivul nu este asamblat corect, Freevent
HME 22 se poate bloca in tubul de traheostomie si poate fi
dificil de scos in cazul unui blocaj.
1. Asezati dispozitivul HME pe o suprafata plana:
Pentru Freevent HME 15, cu partea ingusta in jos si suprafata
din spuma deschisa in sus (Figura 6a sau 6c¢).
Pentru HME 22, cu grilajul din plastic in jos si suprafata
din spuma deschisa in sus (Figura 6b sau 6d).
2. Plasati dispozitivul de vorbire peste HME si impingeti-1
in jos pand cand auziti un clic de fixare.
3. Asigurati-va ca dispozitivul de vorbire este bine cuplat la
HME.

2.2 Introducerea si utilizarea valvei de
vorbire cu HME 15/22

Daci se utilizeaza cureaua Connection Strap, atasati clema la
banda pentru gat (Figura 8).

Cuplati valva de vorbire si dispozitivul HME la conectorul
tubului de traheostomie (Figura 9). Atentie: utilizatorii
dispozitivului HME 15 trebuie sa cupleze valva de vorbire si
dispozitivul HME 15 la conector intotdeauna cu grija, printr-o
rasucire de 1/4 in sensul acelor de ceasornic. Daca dispozitivul
este Tmpins prea tare, se poate bloca pe tubul de traheostomie
si poate fi dificil de scos in cazul unui blocaj.

Daca nu ati utilizat dispozitive HME pana in prezent, trebuie
sa tineti cont de faptul ca acestea pot creste intr-o oarecare
masura rezistenta respiratorie.

Acum puteti comuta intre modul de vorbire si modul HME
in functie de nevoile dvs. de vorbire, de umidificare si de
rezistentd respiratorie (Figura 10). Atentie: cand schimbati
modurile, asigurati-va ca rotiti doar capacul valvei de vorbire,
nu intregul dispozitiv. Rotirea intregului dispozitiv poate cauza
o miscare inconfortabild a tubului de traheostomie.

261



in cazul in care simtiti o rezistenta respiratorie sporitd dupa
ce tusiti, scoateti dispozitivul si stergeti mucusul sau inlocuiti
dispozitivul HME cu unul nou. De asemenea, curtati tubul de
traheostomie de mucus atunci cand este necesar. Daca simtiti
nevoia sa tusiti puternic, se recomanda sa incercati sa scoateti
dispozitivul din tub inainte de a tusi. Acest lucru impiedica
desprinderea dispozitivului si infundarea dispozitivului HME
cu mucus. Daca membrana iese prin orificiile din capacul
valvei de vorbire cand tusiti, rotiti capacul, iar membrana va
reveni in pozitia corectad.

Modul de vorbire

Valva de vorbire este plasatda in modul de vorbire prin rotirea
capacului pana cand se fixeaza cu un clic in pozitia modului
de vorbire (membrana flexibild acopera orificiile capacului).
in modul de vorbire, membrana se deschide doar atunci cand
inspirati. Aceasta fiind inchisa atunci cand expirati, veti expira pe
gura si nas si veti putea vorbi. Este posibil sa simtiti o rezistenta
respiratorie ceva mai mare in modul de vorbire decat in modul
HME din cauza membranei. Acum puteti incerca sa rostiti
cateva cuvinte, incepand cu un volum si o presiune reduse.

Modul HME

Valva de vorbire este plasata in modul HME prin rotirea
capacului pana cand se fixeaza cu un clic in pozitia modului
HME (adica membrana flexibilda NU acopera orificiile
capacului). Modul HME va permite sa inspirati si sa expirati
prin dispozitivul HME, conditionand astfel aerul inspirat.
Retineti cd poate aparea o productie crescutd de mucus in
primele saptamani de utilizare a dispozitivului HME.

Cu ajutorul valvei de vorbire albastre (REF 7755), membrana
colorata va permite sa vedeti mai usor daca valva este in modul
de vorbire sau in modul HME.

2.3 Introducerea si utilizarea dispozitivelor
HME DigiTop si HME DigiTop O,

Asamblati si introduceti dispozitivul de vorbire in modul
descris in sectiunea 2.1.

Dacid folositi HME DigiTop O,, asamblati si dezasamblati
intotdeauna tubul de oxigen in timp ce dispozitivul este
deconectat de la tubul de traheostomie. Acest lucru permite
evitarea miscarii inconfortabile a tubului de traheostomie.
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Asigurati-va cd tubul de oxigen este bine fixat; acesta trebuie
asamblat dincolo de marginea conica (Figura 16).

Daca nu ati utilizat dispozitive HME pana in prezent, trebuie
sa tineti cont de faptul ca acestea pot creste intr-o oarecare
masura rezistenta respiratorie.

Cand astupati cu degetele cele doua orificii de pe partile
laterale, aerul expirat va fi redirectionat prin cdile respiratorii
superioare si veti putea vorbi (Figura 11). incetarea astuparii
cu degetele va va permite sa inspirati din nou prin dispozitiv.
Cele doua orificii din HME DigiTop / HME DigiTop O, va
permit sa inspirati si sd expirati prin dispozitiv, conditionand
astfel continuu aerul inspirat.

Retineti ca poate apdrea o productie crescutd de mucus in
primele saptamani de utilizare a dispozitivului HME.

2.4 Scoaterea dispozitivului HME din
dispozitivele de vorbire

Daca utilizati dispozitivul HME DigiTop O,, scoateti tubul
de oxigen in modul prezentat mai sus, inainte de a incepe sa
scoateti dispozitivul HME. Dispozitivul HME este de unica
folosinta si trebuie inlocuit cel putin la fiecare 24 de ore sau mai
des daca este necesar. Acesta trebuie scos inainte de curatarea
dispozitivelor de vorbire. De asemenea, trebuie inlocuit daca
se infunda cu mucus.

ATENTIE: nu spalati dispozitivul HME, deoarece functia
HME importanta se va pierde.

HME 15

1. Scoateti dispozitivul de vorbire combinat cu dispozitivul
HME 15 (féara a le separa) din tubul de traheostomie
tragandu-1 usor si rotindu-I in sensul acelor de ceasornic.

2. Tineti dispozitivul de vorbire cu o mana si trageti
instrumentul de indepartare Removal Aid peste HME cu
cealalta mana (Figura 12a).

3. Scoateti dispozitivul de vorbire din HME prinzandu-1 ferm
(Figura 12b sau 12c).

4. Eliminati dispozitivul HME 15 (Figura 12d).

HME 22

1. Scoateti dispozitivul de vorbire impreuna cu HME 22 (fara
a le separa) din tubul de traheostomie.

2. Tineti dispozitivul de vorbire cu o mana si trageti
instrumentul de indepartare Removal Aid peste HME cu
cealaltd mana (Figura 13a)
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3. Strangeti manerele in asa fel incét sa le uniti (Figura 13b),
iar HME 22 va pocni si se va desprinde de pe dispozitivul
de vorbire (Figura 13c sau 13d).

4. Eliminati dispozitivul HME 22 (Figura 13e).

2.5 Utilizarea pediatrica

Daca este selectata corect, valva Freevent DualCare poate fi
utilizata de copii de toate varstele, cu conditia sa se potriveasca
anatomiei lor locale. Acest lucru se poate schimba pe masura
ce copilul creste. La copiii cu gatul scurt sau cu o zona 1nalta
a traheostomiei, dispozitivul poate intra in contact cu barbia,
ceea ce este inconfortabil si poate cauza comutarea prin rasucire
neintentionatd a valvei de vorbire de la un mod la altul. Un
prelungitor al tubului de traheostomie poate preveni acest
lucru. Abilitatea de a manipula dispozitivul in mod independent
depinde de dexteritatea si de maturitatea copilului. Pana
cand copilul este capabil sa manipuleze dispozitivul in mod
independent, supravegherea de catre un parinte sau ingrijitor
in timpul utilizarii dispozitivului este obligatorie (consultati
Contraindicatiile). Indicatiile si contraindicatiile de utilizare
a dispozitivelor HME DigiTop si HME DigiTop O, sunt aceleasi
pentru adulti si copii. Cu toate acestea, ocluzia manuald pentru
vorbire poate sd nu fie posibild daca degetele copilului sunt
prea mici. Intr-un astfel de caz, parintele supraveghetor sau
ingrijitorul poate ocluza dispozitivul.

Indicatiile si contraindicatiile pentru utilizarea valvei de vorbire
sunt aceleasi pentru adulti si copii. Capacitatea de a conecta si
adeconecta dispozitivul de la tub, de a asambla si dezasambla
dispozitivul, precum si de a comuta prin rasucire dispozitivul
intre moduri depinde de dexteritatea si maturitatea copilului.
Aceste sarcini trebuie sa fie efectuate de parintele supraveghetor
sau de Ingrijitor pana cand copilul este capabil sa manipuleze
dispozitivul independent.

2.6 Curatarea si dezinfectarea

2.6.1 Curatarea dispozitivelor de vorbire

Pentru a mentine dispozitivele de vorbire (valva de vorbire
si HME DigiTop) curate si intr-o stare buna de functionare,
acestea trebuie curatate zilnic. Daca este utilizata, cureaua
Connection Strap poate fi curatata impreuna cu valva de vorbire.
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ATENTIE: NU fierbeti dispozitivul si NU utilizati peroxid
de hidrogen pentru dezinfectare, deoarece aceste actiuni vor
deteriora dispozitivul.

1.

2.

10.

Scoateti dispozitivul HME din dispozitivul de vorbire in
modul prezentat mai sus.

Curatati conectorul portului de oxigen al dispozitivului
HME DigiTop O, (daca este utilizat) cu oxigen sau aer,
pentru a indeparta resturile.

Clatiti dispozitivul de vorbire cu atentie pe ambele parti sub
apa potabila calduta (20-40°C/68—104°F). Rotiti capacul
valvei de vorbire nainte si inapoi in timpul clatirii. Clatiti
dispozitivul de vorbire timp de 2 minute (Figura 14a).
Amestecati 2 picaturi de detergent de vase in 250 ml de
apa potabila calda (35-45°C/95—-113°F). Nu utilizati apa
fierbinte, deoarece aceasta poate deteriora dispozitivul.
Introduceti dispozitivul de vorbire in amestec timp de
15 minute (Figura 14b). Asigurati-va ca valva de vorbire
este in modul de vorbire (membrana acopera orificiile
capacului) inainte de a o scufunda.

Clatiti dispozitivul de vorbire pe ambele parti in apa potabila
calda (35-45°C/95—-113°F) timp de 15 secunde. Pentru
a ajunge in toate partile valvei de vorbire, asigurati-va ca
o deschideti si o inchideti de cateva ori in timpul clatirii
(Figura 14c).

Inspectati dispozitivul pentru a detecta posibile urme de
mucus si depuneri. Repetati pasii de mai sus daca este
necesar.

Curatati conectorul portului de oxigen al dispozitivului
HME DigiTop O, cu oxigen sau aer, pentru a indepdrta
apa ramasa.

Dupa curatare, asezati dispozitivul de vorbire pe un tifon
curat si lasati-1 sa se usuce la aer timp de cel putin 2 ore
(Figura 14d). Asigurati-va ca valva de vorbire este in modul
de vorbire.

Cand dispozitivul de vorbire este complet uscat, poate fi
utilizat din nou sau pus intr-un recipient curat si inchis
pentru depozitare.

2.6.2 Dezinfectarea dispozitivelor de vorbire

Se recomanda dezinfectarea dispozitivului cel putin o data pe
sdptdmana sau inainte de utilizare daca pare murdar sau exista
riscul de contaminare. Pacientul este expus la contaminare daca
dispozitivul a cazut pe podea sau daca a intrat in contact cu un
animal de companie, o persoana cu infectie respiratorie ori exista
orice contaminare globald. Daca este necesara dezinfectarea,
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curatati intotdeauna mai intai dispozitivul in modul prezentat

mai sus, apoi dezinfectati-1 prin urmatoarea procedura:

1. Mai intéi, realizati procedura de curatare prezentata in
sectiunea 2.6.1, omitand pasii 9 si 10. Dupa curatare, puneti
valva de vorbire in modul de vorbire si scufundati-o timp
de 10 minute 1n etanol de 70% sau alcool izopropilic de
70% (Figura 15a).

ATENTIE: NU utilizati peroxid de hidrogen.

2. Dupa curdtare si dezinfectare, asezati dispozitivul de
vorbire pe un tifon curat si lasati-1 sa se usuce la aer timp
de cel putin 2 ore (Figura 15b). Asigurati-va ca valva de
vorbire este in modul de vorbire.

3. Cand dispozitivul de vorbire este complet uscat, poate fi

utilizat din nou sau pus intr-un recipient curat si inchis
pentru depozitare.
ATENTIE: nu folositi dispozitivul de vorbire pana cand
nu este complet uscat. Inhalarea gazelor degajate de
dezinfectanti poate duce la tuse grava si iritatii in cdile
respiratorii. Conectorul portului de oxigen al dispozitivului
HME DigiTop O, trebuie curatat cu oxigen sau aer inainte
de utilizare, pentru a indeparta reziduurile solutiei de
dezinfectare.

2.7 Instructiuni privind depozitarea

Cand nu este utilizata, curatati si dezinfectati valva de vorbire
in modul prezentat mai sus, apoi depozitati-o intr-un recipient
curat si uscat, la temperatura camerei. Protejati produsul de
lumina directa a soarelui.

2.8 Durata de viata a dispozitivului

Dispozitivul HME este de unicé folosinta si trebuie inlocuit
cel putin la fiecare 24 de ore sau mai des daca este necesar.

Valva de vorbire, HME DigiTop, HME DigiTop O, si
Connection Strap pot fi utilizate timp de maximum 2 luni daca
sunt intacte si functioneaza corespunzator.

2.9 Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale
privind pericolul biologic cand eliminati un dispozitiv medical
uzat.

2.10 Accesorii

Freevent Connection Strap: cureaua poate fi folosita pentru
a fixa valva de vorbire pe banda pentru gat.
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Removal Aid: instrumentul poate fi utilizat pentru scoaterea
dispozitivului HME din dispozitivul de vorbire.

3. Informatii suplimentare

3.1 Compatibilitatea cu examinarile cu
rezonanta magnetica

Dispozitiv compatibil cu rezonanta magnetici: acest
dispozitiv nu contine elemente metalice si nu prezinta risc de
interactiune cu campul de rezonantd magnetica.

3.2. Informatii despre asistenta pentru
utilizatori

Daca aveti nevoie de ajutor sau informatii suplimentare,
consultati coperta din spate a acestui manual de instructiuni
de utilizare pentru a vedea datele de contact.

4. Raportarea

Orice incident grav care a avut loc 1n legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului sau autoritatii nationale din
tara in care se afld utilizatorul si/sau pacientul.

HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Freevent DualCare kombinirani je govorni ventil i kazeta
za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (Heat and Moisture
Exchanger, HME) namijenjen traheotomiranim pacijentima
koji diSu samostalno uz koristenje traheostomijske cijevi
s ispuhanom manzetom ili traheostomijske cijevi bez manzete.
U nacinu rada s kazetom za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka proizvod obraduje udahnuti zrak ocuvanjem topline
i vlage iz izdahnutog zraka.

Zakretanjem poklopca na govornom ventilu u nacin rada za
govor zrak se preusmjerava radi omogucavanja govora.
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Citav je proizvod predviden za upotrebu samo na jednom
pacijentu, a dio s kazetom za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka predviden je za jednokratnu upotrebu.

Populacija pacijenata: Za traheotomirane pacijente koji disu
samostalno (odrasle i pedijatrijske pacijente tjelesne tezine
vece od 10 kg) uz koriStenje traheostomijske cijevi s ispuhanom
manzetom ili traheostomijske cijevi bez manzete.

Okruzenje u kojem se upotrebljava: Bolnice, odjeli za intenzivnu
njegu, ustanove za produzeno lijeCenje i kuéna njega.

1.2 KONTRAINDIKACLJE

Opcenito

Freevent HME 15 ili 22 zajedno s govornim ventilom Freevent

DualCare ili Freevent HME DigiTop kontraindicirani su za:

- upotrebu zajedno s cijevnim ventilatorom.

- pacijente koji ne mogu sami rukovati proizvodom ili ga
ukloniti po potrebi, osim ako je pacijent pod stalnim nad-
zorom klinickog djelatnika ili osposobljenog njegovatelja.
Navedeno ukljuéuje pacijente koji ne mogu pomicati ruke,
pacijente sa smanjenom razinom svijesti i pacijente koji bo-
luju od bolesti zbog kojih su izlozeni riziku od nepredvidi-
vog periodi¢nog gubitka svijesti.

- pacijente koji ne podnose dodatni prostor od 5 ml, ili koji
ne mogu podnijeti dodatni otpor pri disanju od 170 Pa /
1,7 cm H,0. Ovo treba procijeniti klinicki djelatnik.

- pacijente koji ne reagiraju ili pacijente koji primaju
sredstva za smirenje. Pacijent mora biti u svjesnom stanju
i pokusSavati komunicirati kako bi se koristio proizvodom.
Pacijent treba biti sposoban slijediti upute.

HME 15 ili 22 zajedno s govornim ventilom ili kazetom
HME DigiTop NE SMIJE se koristiti na cijevi s jednim
lumenom (cijevi bez unutrasnje cjevcice), osim ako pacijent
ili njegovatelj ne mogu samostalno ponovno umetnuti cijev
nakon hitnog uklanjanja.

Informacije o govornom ventilu

Upotreba govornog ventila (zajedno s HME 15 ili 22) dodatno

je kontraindicirana za sljedece skupine pacijenata:

- pacijenti s laringektomijom, jer ¢e proizvod sprijeciti
mogucnost izdisanja ako se govorni ventil slu¢ajno prebaci
u nacin rada za govor.

- pacijenti koji boluju od teske aspiracije.
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- pacijenti s ozbiljnom opstrukcijom u podrucju traheosto-
mijske cijevi u gornjim diSnim putevima, kao $to je trahe-
alna 1/ili laringealna stenoza, jer to moze dovesti do zadrza-
vanja zraka.

- pacijenti s vrlo gustim i obilnim sekretom koji moze zace-
piti proizvod.

NEMOJTE upotrebljavati govorni ventil:

- zajedno s traheostomijskom cijevi s napuhanom manzetom.
Manzeta se mora potpuno ispuhati prije postavljanja i tije-
kom ¢itave upotrebe govornog ventila.

- zajedno s traheostomijskom cijevi s manzetom s pjenom.

- zajedno s traheostomijskom cijevi s manzetom na samona-
puhavanje.

- kada veli¢ina traheostomijske cijevi ne dopusta protok
zraka kroz gornje di$ne puteve.

- zajedno sa endotrahealnom cijevi.

Upotreba govornog ventila u ovim slu¢ajevima moze
ograniciti izdisanje kroz gornje diSne puteve i uzrokovati
guSenje!

NEMOJTE upotrebljavati govorni ventil tijekom spavanja jer
moze do¢i do nehoti¢ne blokade disnih puteva. Umjesto toga,
tijekom spavanja potrebno je koristiti HME DigiTop (zajedno
s HME 15 ili 22) (slika 2a ili 2b).

1.3 Opis proizvoda

Govorni ventil, HME DigiTop i HME DigiTop O, upotrebljavaju
se za omogucavanje govora. U ovim ¢e se uputama za upotrebu
stoga nazivati ,,govornim pomagalima”.

Govorni ventili HME 15/ 22

Govorni ventil za viSekratnu upotrebu koristi se s kazetom za
odrzavanje vlaznosti i topline zraka (HME) za jednokratnu
upotrebu od 15 mm ili 22 mm. HME se postavlja tako da se
sprijeci izravan kontakt govornog ventila i diSnih puteva. Time
se sprecava da se govorni ventil zacepi ili zaprlja zbog sluzi.

Govorni ventil ima dva nac¢ina rada: na¢in rada za govor i nacin
rada kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (HME).
U nacinu rada za govor savitljiva se membrana postavlja
na otvore u diSnim putevima i djeluje kao jednosmjerni ventil.
Otvara se tijekom udisanja kako bi pacijent mogao udisati
kroz proizvod. Tijekom izdisanja membrana ostaje zatvorena,
a zrak se preusmjerava kroz gornje diSne puteve i glasnice.
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Na taj nacin pacijent moze govoriti. U nac¢inu rada za govor
udahnuti se zrak ne obraduje jer izdahnuti zrak izlazi kroz
gornje diSne puteve.

U nacinu rada HME membrana se pomice dalje od disnih
puteva kako bi pacijent udisao i izdisao kroz proizvod. Udahnuti
se zrak obraduje toplinom i vlagom sacuvanom od izdahnutog
zraka u impregniranom mediju HME-a. U na¢inu rada HME
nije moguc¢ govor.

Proizvod se prebacuje iz jednog u drugi nacin rada zakretanjem
poklopca na govornom ventilu dok ne $kljocne u Zeljeni polozaj.

HME DigiTop i HME DigiTop O,
HME DigiTop i HME DigiTop O, omogucuju upotrebu HME-a
bez govornog ventila i mogu se ru¢no zatvoriti kako bi se
omoguéio govor.

HME DigiTop O, omogucuje povezivanje cijevi za kisik
promjera 3,2 mm (1/8 inca) s priklju¢kom otvora za kisik za
pacijente kojima je potreban dodatan kisik (slika 16).
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Freevent DualCare Set 15 / Set 22 ukljucuje:
Proudite sliku 3

(a)
(bl ili b2)

©
(d)

(e)
®

1 kom.
30 kom.

1 kom.

1 kom.
1 kom.
1 kom.
1 kom.

govorni ventil Freevent DualCare

(b1) standardni Freevent HME 15 ili
(b2) standardni Freevent HME 22
Kopca za traku Freevent Connection
Strap

Uzica trake Freevent Connection Strap
Freevent HME DigiTop

Pomagalo za uklanjanje (Removal Aid)
Upute za upotrebu proizvoda Freevent
DualCare

Paket s govornim ventilom Freevent DualCare /
plavim govornim ventilom ukljucuje:
Proudite sliku 3

@
©

(d)
(©

1 kom.

1 kom.

1 kom.
1 kom.

1 kom.

Govorni ventil Freevent DualCare

ili plavi govorni ventil

Kopca za traku Freevent Connection
Strap

Uzica trake Freevent Connection Strap
Freevent HME DigiTop ili plavi
DigiTop

Upute za upotrebu proizvoda Freevent
DualCare

Tehnicki podaci proizvoda Freevent DualCare

Govorni ventil s kazetom HME 15 Govorni ventil s kazetom HME 22
Pad tlaka pri 30 I/min u nacinu rada Pad tlaka pri 30 I/min

za govor, standardni HME 15: 125 Pa u nacinu rada za govor: 136 Pa
Pad tlaka pri 30 I/min u na¢inu rada 35Pa Pad tlaka pri 30 I/min 48 Pa
za HME, standardni HME 15: u nacinu rada za HME:

Pad tlaka pri 60 1/min u na¢inu rada 123 Pa Pad tlaka pri 60 /min 166 Pa
za HME, standardni HME 15: u nacinu rada za HME:

Dodatni prostor: Dodatni prostor:

(goyoml _vemll‘s kaz_e_tom za 405 ml (govor:m ver_ml s kvazet(_)m 462 ml
odrzavanje vlaznosti i topline za odrzavanje vlaznosti

zraka) i topline zraka)

Koncentracija kisika izmjerena pri:
Respiracijskom volumenu od 1 |, brzini disanja 10/min, protoku
0, od 10 I/min

DigiTop O, s HME 15

70 %

DigiTop O, s HME 22

71 %
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1.4 UPOZORENJA

Informacije o govornom ventilu
(Govorni ventil zajedno s kazetom HME 15 ili 22).

UPOZORENJE

Ako se upotrebljava traheostomijska cijev s manzetom,
manZeta se mora potpuno ispuhati prije postavljanja
i tijekom ¢itave upotrebe govornog ventila. Pacijent ne
moze disati ako manzeta nije potpuno ispuhana. Oko
traheostomijske cijevi i ispuhane manzete treba postojati
dovoljan protok zraka. NEMOJTE upotrebljavati govorni
ventil za pacijente koji koriste traheostomijsku cijev
s manzetom na samonapuhavanje ili manzetom ispunjenom
pjenom.

Upotreba oznaka upozorenja: Zalijepite oznake upozorenja
koje se isporucuju s govornim ventilom na vod za napuhavanje
pomocénog balona traheostomijske cijevi (slika 1).

Nadzor: Pacijenti s traheostomijske cijevi s manzetom koji
koriste govorni ventil moraju se nadzirati u skladu s uputama
lije¢nika. Potreban je kontinuiran nadzor kako bi se osiguralo
da pacijent moze izdahnuti kroz gornje diSne puteve.

Edukacija: Kako bi se osigurala ispravna upotreba govornog
ventila, pacijent, njegova obitelj, njegovatelji i sve osoblje
ukljuc¢eno u njegu pacijenta moraju dobiti upute o nacinu
upotrebe govornog ventila, ukljucujuéi kontraindikacije,
upozorenja, oznake upozorenja i mjere opreza.

Trebate

- provjeriti da pacijent bolesnik respiratorno sposoban
izdahnuti oko traheostomijske cijevi i kroz nosnu i usnu
Supljinu.

- provjeriti da je lijecnik odobrio ispuhivanje manzete za
pacijenta. Ispuhivanje manzete obavezno je kod govornog
ventila kako bi izdahnuti zrak mogao pro¢i oko traheosto-
mijske cijevi i gornjih di$nih puteva.

- provjeriti da veli¢ina traheostomijske cijevi omogucuje do-
voljan protok zraka oko traheostomijske cijevi kako bi se
omogucio govor. Manzeta na cijevi takoder moze stvoriti
opstrukceiju ¢ak i kad je ispuhana pa to isto treba uzeti u ob-
zir prilikom procjene prohodnosti di$nih puteva pacijenta.
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- procijeniti, prema uputama lije¢nika, je li indicirana zamjena
traheostomijske cijevi manjom kako bi se osigurao dovoljan
protok zraka i omogucila upotreba govornog ventila.

- procijeniti pacijente s gustim sekretom koji nije moguce
regulirati te moze uzrokovati opstrukcije disnih puteva za
upotrebu govornog ventila.

- procijeniti pacijente koji imaju poteskoca s koriStenjem
govornog ventila, jer opstrukcije disnih puteva mogu biti
posljedica stenoze, mase tkiva, traheomalacije, granulacije,
paralize glasnica u srediS$njoj liniji, izlu¢evina ili prevelike
traheostomijske cijevi u odnosu na dus$nik pacijenta. Ako
se opstrukcija ispravi, potrebno je ponovno procijeniti
pacijenta za govorni ventil.

Op¢enito

(HME 15 i 22 zajedno s govornim ventilom ili kazetom
HME DigiTop).

Trebate

- osigurati da pacijente s teSkim pluénim bolestima, npr. em-
fizemom pluca, teskim oblikom astme itd. pregleda i proci-
jeni klinicki djelatnik kako bi se osigurala prikladnost prije
nego pocnu upotrebljavati proizvod.

- osigurati da, u slucaju potrebe, pacijent ili njegovatelj uvi-
jek mogu brzo ukloniti proizvod iz traheostomijske cijevi.
Iskasljavanje velike koli¢ine sluzi moze naglo posve zace-
piti ili zaCepiti veéi dio cijevi ili HME-a.

- osigurati da pacijent, njegovatelj i ostali shvacaju funkciju
zatvaranja i upotrebe otvora. Objasnite da zacepljivanje
otvora u govornom ventilu ili kazeti HME DigiTop, npr.
tkaninom, moZze izazvati poteskoce s disanjem ili gusenje.

Ne smijete

- kupati se ili plivati s proizvodom (slika 4a ili 4b). To moze
prouzrociti ulazak vode u diSne putove. Govorna pomagala
ne sprecavaju to ni u kojem nacinu rada.

- Nemojte upotrebljavati proizvod ako je ostecen ili u sluc¢aju
kontaminacije.

- Nemojte uklanjati pjenu iz kazete za odrzavanje vlaznosti
i topline zraka. Upotreba proizvoda bez pjene povecava
rizik od aspiracije sitnih dijelova proizvoda, a moze
i negativno utjecati na funkcionalnost ventila zbog izravnog
kontakta sa sluzi, a ujedno se bez pjene gubi vazna funkcija
kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka.
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- Nemojte viSekratno upotrebljavati kazetu za odrzavanje
vlaznosti i topline zraka, npr. tako da je perete. Pranjem ka-
zete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka gubi se njena
vazna funkcija. Visekratna upotreba ujedno moze povecati
rizik od infekcije.

- Nemojte upotrebljavati nijedan dio ovog proizvoda na vise
pacijenata jer time mozete uzrokovati kriznu kontaminaciju.
Proizvod je namijenjen upotrebi na samo jednom pacijentu.

Informacije o HME 22

(HME 22 zajedno s govornim ventilom ili kazetom
HME DigiTop).

Trebate

- ako se govorni ventil odvoji od HME 22 tijekom uklanja-
nja proizvoda, obavezno ukloniti unutra$nju traheostomij-
sku cijev ili cijev s jednim lumenom zajedno s kazetom za
odrzavanje vlaznosti i topline zraka, umjesto da pokusavate
ukloniti kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka s pri-
kljucka cijevi.

Uklanjanje HME 22 s prikljucka dok je cijev i dalje na
svome mjestu nije jednostavno, a moze do¢i i do zacepljenja
di$nih puteva sa sluzi.

1.5 MJERE OPREZA

Trebate

- prije svake upotrebe provjeriti da se govorni ventil ispravno
zakre¢e u dva nacina rada. Govorni ventil moze zaglaviti
u jednom od nacina rada zbog prisutnosti sluzi. Ako dode
do toga, temeljito odistite proizvod, a ako problem potraje,
prekinite s upotrebom proizvoda i zamijenite ga.

- provjeriti proizvod ako osjetite pojacani diSni otpor jer to
moze biti znak zacepljenja (npr. nastao zbog sluzi).

- savjetovati se s klinickim djelatnikom u slu¢aju problema
s prikljuéivanjem proizvoda.

Ne smijete

- Nemojte upotrebljavati ovlazivace ili zagrijani ovlaZeni
kisik putem maske preko traheostome dok koristite ovaj
proizvod jer ¢e izazvati pretjeranu vlaznost kazete za odr-
zavanje vlaznosti i topline zraka. Ako je neophodna terapija
kisikom, koristite samo neugrijani ovlazeni kisik.

- Nemojte primjenjivati terapiju nebulizatorom s lijekom pre-
ko traheostome pri upotrebi proizvoda. Lijek se moze taloziti
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u kazeti za odrzavanje vlaznosti i topline zraka, a lijekovi
mogu i nepovoljno utjecati na membranu govornog ventila.
Ako se proizvod nehoti¢no upotrijebi tijekom terapije nebu-
lizatorom s lijekom, proizvod se mora odmah ukloniti. Ka-
zeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka mora se odloziti
u otpad, a govorni ventil i HME DigiTop moraju se temeljito
ocistiti kako bi se uklonili svi tragovi lijeka.

2. Upute za upotrebu

Govorna pomagala (govorni ventil, HME DigiTop
i HME DigiTop O,) proizvodi su za visekratnu upotrebu.
Kazete HME jednokratne su i moraju se zamijeniti najmanje
svaka 24 sata.

2.1 Priprema i sastavljanje govornih
pomagala

OPREZ: S ovim proizvodom upotrebljavajte samo originalnu
dodatnu opremu. Upotreba druge dodatne opreme moze izazvati
kvar proizvoda i naskoditi pacijentu.

Kada se ne preporucuje upotreba govornog ventila zajedno
s kazetom za odrzavanje vlaznosti i topline zraka, procijenite
mogucénost upotrebe kazete Freevent HME DigiTop zajedno
s kazetom za odrzavanje vlaznosti i topline zraka.

Prije svake upotrebe provjerite da su govorno pomagalo
(govorni ventil, HME DigiTop ili HME DigiTop O,) i kazeta
za odrzavanje vlaznosti i topline zraka neosteceni i da govorni
ventil funkcionira kako je predvideno, tj. da skljocne u nacin
rada kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka, odnosno
nacin rada za govor. Ako proizvod ne radi kako je predvideno
ili djeluje oSte¢eno, nemojte ga upotrebljavati i zamijenite ga.

Priévrscivanje trake Freevent Connection Strap

Traka Freevent Connection Strap moze se upotrebljavati za

pri¢vrséivanje govornog ventila za ovratnik (opcionalno). Time

se sprecava gubitak proizvoda, npr. tijekom kasljanja ili kihanja.

1. Umetnite uzicu trake Connection Strap u kopc¢u (slika 5a
i 5b).

2. Umetnite uzicu trake Connection Strap u govorni ventil
(slika 5c¢).

Napomena: Ako se traka Connection Strap povuce uz odredenu
silu, uzica ¢e se odvojiti od kopce. Ovo je sigurnosna znacajka
radi sprec¢avanja ozljeda ako uzica nehoti¢no zapne za nesto.
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U tom slucaju samo ponovno umetnite uzicu u kopcu (slika
SaiS5b).

OPREZ: Nemojte pokusavati zalijepiti ili na neki drugi nac¢in
trajno pricvrstiti uzicu za kopc¢u ili govorni ventil.

Sastavljanje govornog pomagala i kazete za
odrzavanje vlaznosti i topline zraka

OPREZ: Prije upotrebe obavezno trebate spojiti kazetu za

odrzavanje vlaznosti i topline zraka s govornim pomagalom

(govorni ventil, HME DigiTop ili HME DigiTop O,) (slika

6a, 6b, 6¢, 6d, 7a i 7b). Ako proizvod nije ispravno sastavljen,

Freevent HME 22 moze zaglaviti u traheostomijskoj cijevi

iizazvati otezano uklanjanje u slucaju zacepljenja.

1. Postavite kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
na ravnu povrsinu:

Kod kazete Freevent HME 15 s uskim dijelom okrenutim
prema dolje, a otvorenom pjenastom povrsinom okrenutom
prema gore (slika 6a ili 6¢).
Kod kazete HME 22 s plasti¢nom resetkom okrenutom
prema dolje, a otvorenom pjenastom povrsinom okrenutom
prema gore (slika 6b ili 6d).

2. Postavite govorno pomagalo na kazetu za odrzavanje
vlaznosti i topline zraka i pritisnite prema dolje dok ne
Skljocne na mjesto.

3. Provjerite je li govorno pomagalo ¢vrsto pri¢vrsceno za
kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka.

2.2 Umetanje i upotreba govornog ventila
s kazetom HME 15/ 22

Ako se upotrebljava traka Connection Strap, pri¢vrstite kopcéu
za ovratnik (slika 8).

Pricvrstite kombinirani govorni ventil i kazetu za odrzavanje
vlaznosti i topline zraka za prikljucak na traheostomijskoj
cijevi (slika 9). Oprez: Korisnici kazete HME 15 obavezno
moraju njezno pric¢vrstiti kombinirani govorni ventil i HME
15 za prikljucak zakretanjem za 1/4 kruga u smjeru kazaljke
na satu. Ako se proizvod prejako gurne, moze zaglaviti
u traheostomijskoj cijevi i izazvati otezano uklanjanje u slu¢aju
zacepljenja.

Ako niste prethodno upotrebljavali kazetu za odrzavanje
vlaznosti i topline zraka, imajte na umu da taj proizvod moze
povecati di$ni otpor u odredenoj mjeri.

Sada se mozete prebacivati s nacina rada za govor u nacin
rada kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka i obratno,
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na temelju potreba za govorom, ovlazivanjem i diSnim
otporom (slika 10). Oprez: Prilikom promjene nacina rada
smijete zakretati samo poklopac govornog ventila, a ne i ¢itavi
proizvod. Zakretanje ¢itavog proizvoda moZze izazvati neugodno
pomicanje traheostomijske cijevi.

Ako osjetite povecani otpor pri disanju nakon kasljanja, izvadite
proizvod i obrisite sluz ili postavite novu kazetu za odrzavanje
vlaznosti i topline zraka. Traheostomijska cijev takoder se treba
ocistiti od sluzi prema potrebi. Ako osjetite potrebu za snaznim
kasljanjem, preporucuje se da prije kasljanja pokusate izvaditi
proizvod iz cijevi. Time se sprecava pad proizvoda i zacepljenje
kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka sa sluzi. Ako
tijekom kasljanja membrana iskoci kroz otvore na poklopcu
govornog ventila, zakrenite poklopac i membrana ¢e se vratiti
u ispravan polozaj.

Nacin rada za govor

Govorni ventil postavlja se u nacin rada za govor zakretanjem
poklopca dok ne §kljocne u polozaj nacina rada za govor
(savitljiva membrana prekriva otvore na poklopcu). U nacinu
rada za govor membrana se otvara samo kad udiSete. Zatvorena
je dok izdiSete, pa trebate izdisati kroz usta i nos kako biste
mogli govoriti. Zbog membrane mozete osjetiti nesto veci
di$ni otpor u na¢inu rada za govor nego u nacinu rada kazete
za odrzavanje vlaznosti i topline zraka. Sada mozete pokusati
izgovoriti nekoliko rijeci, pocevsi tiho i uz nizak pritisak.

Nacin rada kazete za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka

Govorni ventil postavlja se u naéin rada kazete za odrzavanje
vlaznosti i topline zraka zakretanjem poklopca dok ne $kljocne
u polozaj za nacin rada kazete za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka (tj. savitljiva membrana NE prekriva otvore na poklopcu).
Nacin rada kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
omogucuje vam udisanje i izdisanje kroz kazetu za odrzavanje
vlaznosti i topline zraka, obradujuéi pritom udahnuti zrak.

Imajte na umu da se tijekom prvih nekoliko tjedana upotrebe
kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka moze pojaviti
pojacana proizvodnja sluzi.

Uz plavi govorni ventil (REF 7755), obojena membrana
omogucuje da se lakse provjeri je li ventil u na¢inu rada za govor
ili na¢inu rada kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka.
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2.3 Umetanje i upotreba kazete HME
DigiTop i HME DigiTop O,

Sastavite i umetnite govorno pomagalo kako je opisano
u odjeljku 2.1.

Ako upotrebljavate HME DigiTop O,, obavezno sastavite
i rastavite cijev za kisik dok proizvod nije spojen sa
traheostomijskom cijevi. Time ¢ete izbje¢i neugodno pomicanje
traheostomijske cijevi.

Pobrinite se da je cijev za kisik dobro pri¢vr§éena; potrebno
ju je sastaviti preko konusnog ruba (Slika 16).

Ako niste prethodno upotrebljavali kazetu za odrzavanje
vlaznosti i topline zraka, imajte na umu da taj proizvod moze
povecati disni otpor u odredenoj mjeri.

Kada zatvorite dva bo¢na otvora prstima, izdahnuti ¢e se zrak
preusmjeriti kroz gornje disne puteve i mo¢i ¢ete govoriti (slika
11). Otvaranjem otvora podizanjem prstiju moci ¢ete ponovno
udisati kroz proizvod. Dva otvora u kazeti HME DigiTop /
HME DigiTop O, omogucuju vam udisanje i izdisanje kroz
proizvod, uz kontinuiranu obradu udahnutog zraka.

Imajte na umu da se tijekom prvih nekoliko tjedana upotrebe
kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka moze pojaviti
pojacana proizvodnja sluzi.

2.4 Skidanje kazete za odrzavanje
vlaznosti i topline zraka s govornih
pomagala

Ako upotrebljavate HME DigiTop O,, skinite cijev za kisik
kako je prethodno opisano prije nego zapo¢nete sa skidanjem
kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka. Kazeta za
odrzavanje vlaznosti i topline zraka namijenjena je jednokratnoj
upotrebi i mora se zamijeniti barem svaka 24 sata, a po potrebi
i ¢esce. Treba se ukloniti prije ¢iS¢enja govornih pomagala,
a 1 zamijeniti ako se zacepi sa sluzi.

OPREZ: Nemojte prati kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka jer ¢e se time izgubiti njezina vazna funkcija.

HME 15

1. Skinite kombinirano govorno pomagalo i HME 15 (bez
njihovog razdvajanja) s traheostomijske cijevi laganim
zakretanjem uz povlacenje u smjeru kazaljke na satu.

2. Primite govorno pomagalo jednom rukom, a drugom
rukom povucite pomagalo za uklanjanje preko kazete za
odrzavanje vlaznosti i topline zraka (slika 12a).
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3. Snaznim stiskom povucite govorno pomagalo od kazete za
odrzavanje vlaznosti i topline zraka kako bi se razdvojili
(slika 12bili 12¢).

4. Odlozite HME 15 u otpad (slika 12d).

HME 22

1. Skinite kombinirano govorno pomagalo i HME 22 (bez
njihovog razdvajanja) s traheostomijske cijevi.

2. Primite govorno pomagalo jednom rukom, a drugom
rukom povucite pomagalo za uklanjanje preko kazete za
odrzavanje vlaznosti i topline zraka (slika 13a)

3. Spojite rucke (slika 13b) i HME 22 ¢e napuknuti i osloboditi
se od govornog pomagala (slika 13c ili 13d).

4. Odlozite HME 22 u otpad (slika 13e).

2.5 Upotreba kod pedijatrijskih pacijenata

Ako se ispravno odabere, Freevent DualCare mogu upotrebljavati
djeca sve dobi, pod uvjetom da odgovara lokalnoj anatomiji. Ovo
se moze promijeniti kako ¢e dijete rasti. Kod djece s kratkim
vratom ili visokim mjestom traheostomije proizvod moze
dodirivati bradu, §to moZe uzrokovati neudobnost i nenamjernu
promjenu nadina rada govornog ventila. To se moze sprijeciti
s pomocu produzetka traheostomijske cijevi. Sposobnost
samostalnog rukovanja proizvodom ovisi o spretnosti i zrelosti
razvojne dobi djeteta. Dok dijete ne bude sposobno samostalno
rukovati proizvodom, obavezan je nadzor roditelja ili njegovatelja
tijekom upotrebe proizvoda (proucite Kontraindikacije).
Indikacije i kontraindikacije za upotrebu kazeta HME DigiTop
i HME DigiTop O, jednake su za odrasle i djecu. Medutim,
mozda nece biti moguce ru¢no zatvaranje radi govora ako su
djetetovi prsti premali. U tom slucaju roditelj ili njegovatelj
koji nadzire dijete moZze zatvoriti proizvod.

Indikacije i kontraindikacije za upotrebu govornog ventila
jednake su za odrasle i djecu. Sposobnost povezivanja i odvajanja
proizvoda od cjevéice, sastavljanja i rastavljanja proizvoda te
okretanja proizvoda radi izmjene nadina rada ovisi o spretnosti
i stupnju razvoja djeteta. Ove postupke treba provesti roditelj
ili njegovatelj koji nadzire dijete dok dijete ne bude sposobno
samostalno rukovati proizvodom.
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2.6 Ciscenje i dezinfekcija

2.6.1 Cis¢enje govornih pomagala
Kako bi govorna pomagala (govorni ventil i HME DigiTop)
ostala Cista i u dobrom radnom stanju, potrebno ih je Cistiti
svaki dan. Ako se upotrebljava, traka Connection Strap moze
se oCistiti zajedno s govornim ventilom.

OPREZ: NEMOJTE iskuhavati proizvod niti koristiti vodikov

peroksid za dezinfekciju jer Cete time ostetiti proizvod.

1. Uklonite kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka s
govornog pomagala na gore opisan nacin.

2. Isperite prikljucak otvora za kisik na kazeti HME DigiTop
0,, (ako se upotrebljava) kisikom ili zrakom kako biste
uklonili eventualne necistoce.

3. Pazljivo isperite govorno pomagalo s obje strane pod
mlakom (20 —40 °C/ 68 — 104 °F) pitkom vodom. Tijekom
ispiranja okrecite poklopac govornog ventila prema naprijed
i natrag. Govorno pomagalo trebate ispirati dvije minute
(slika 14a).

4. Umijesajte 2 kapi tekuceg sredstva za ruéno pranje posuda
u 250 ml tople pitke (35 —45 °C /95— 113 F) vode. Nemojte
koristiti kipuéu vodu jer bi time mogli oStetiti proizvod.

5. Postavite govorno pomagalo u mjesavinu na 15 minuta
(slika 14b). Prije uranjanja provjerite da je govorni ventil
unacinu rada za govor (membrana treba prekrivati otvore
na poklopcu).

6. Govorno pomagalo trebate ispirati s obje strane toplom
pitkom vodom (35 —45 °C /95 — 113 °F) 15 sekundi. Kako
biste dosegli sve dijelove govornog ventila, obavezno ga
tijekom ispiranja nekoliko puta otvorite i zatvorite (slika
14¢).

7. Provjerite je li na proizvodu ima ostataka sluzi i necistoca.
Ponovite gornje korake ako je potrebno.

8. Isperite prikljucak otvora za kisik na kazeti HME DigiTop
O, kisikom ili zrakom kako biste uklonili ostatke vode.

9. Nakon ciS¢enja stavite govorno pomagalo na ¢istu gazu
i ostavite da se osusi na zraku barem dva sata (slika 14d).
Provjerite da je govorni ventil u na¢inu rada za govor.

10. Kada se govorni proizvod potpuno osusio, mozete ga ili
ponovo koristiti ili spremiti u €isti, zatvoreni spremnik.
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2.6.2 Dezinfekcija govornog pomagala

Preporucuje se dezinficirati proizvod najmanje jednom
tjedno ili prije ako djeluje prljavo ili ako je doslo do rizika
od kontaminacije. Do rizika od kontaminacije moze do¢i
ako proizvod ispadne na pod ili ako dode u kontakt s kuénim
ljubimcem, nekime tko boluje od respiratorne infekcije ili nosi
rizik od kontaminacije. Ako je potrebna dezinfekcija, obavezno
prvo odistite proizvod na ranije opisani nacin, a zatim provedite
dezinfekciju s pomocu sljede¢eg postupka:

1. Prvo provedite postupak ¢iS¢enja opisan u odjeljku 2.6.1,
ali preskocite 9. i 10. korak. Nakon ¢iS¢enja stavite govorni
ventil u govorni nacin rada i uronite ga na 10 minuta u
70-postotni etanol ili 70-postotni izopropilni alkohol
(slika 15a).

OPREZ: NEMOIJTE koristiti vodikov peroksid.

2. Nakon ¢is¢enja i dezinfekcije stavite govorno pomagalo na
¢istu gazu i ostavite da se osusi na zraku barem dva sata
(slika 15b). Provjerite da je govorni ventil u na¢inu rada
Za govor.

3. Kada se govorno pomagalo potpuno osusi, mozete ga ili
ponovo koristiti ili spremiti u ¢isti zatvoreni spremnik.
OPREZ: Nemojte koristiti govorno pomagalo dok se
potpuno ne osusi. Inhalacija para dezinficijensa moze
izazvati tezak kasalj i iritaciju di$nih putova. Prikljucak
za otvor s kisikom na kazeti HME DigiTop O, treba isprati
kisikom ili zrakom prije upotrebe kako bi se uklonio ostatak
sredstva za dezinfekciju.

2.7 Upute za ¢uvanje

Kada ga ne koristite, o€istite i dezinficirajte govorni ventil
u skladu s gornjim uputama, a zatim ga spremite u ¢isti i suhi
spremnik na sobnoj temperaturi. Nemojte izlagati izravnom
sunéevom svjetlu.

2.8 Zivotni vijek proizvoda

Kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka namijenjena
je jednokratnoj upotrebi i mora se zamijeniti barem svaka
24 sata, a po potrebi i ¢esce.

Govorni ventil, HME DigiTop, HME DigiTop O, i traka
Connection Strap smiju se upotrebljavati najvise dva mjeseca,
sve dok su neosteceni i funkcioniraju kako je predvideno.
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2.9 Odlaganje

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise
o0 odlaganju opasnog otpada kada odlazZete iskoristeni medicinski
proizvod.

2.10 Dodaci

Freevent Connection Strap: MoZe se upotrebljavati za
pri¢vrséivanje govornog ventila za ovratnik.

Pomagalo za uklanjanje: Moze se upotrebljavati kao pomo¢
pri uklanjanju kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
s govornog pomagala.

3. Dodatne informacije
3.1 Kompatibilnost s pregledima MR-om

Sigurno za magnetsku rezonancu: ovaj proizvod ne sadrzi
nikakve metalne dijelove i ne posjeduje potencijal za interakciju
s poljem MR-a.

3.2 Informacije o podrsci korisnicima

Za dodatnu pomo¢ i informacije pogledajte straznju stranu
ovih Uputa za upotrebu gdje ¢ete naéi kontaktne informacije.

4, Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti
proizvodacu i nacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik
i/ili bolesnik nalazi.
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SRPSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namena

Freevent DualCare je kombinacija valvule za govor i izmenjivaca
toplote i vlage (Heat and Moisture Exchanger; HME) namenjena
pacijentima sa traheostomom koji spontano diSu i koji koriste
cevCicu traheostome sa ispumpanim obodom ili cevéicu
traheostome bez oboda.

U HME rezimu uredaj kondicionira udahnuti vazduh
zadrzavanjem toplote i vlaznosti iz izdahnutog vazduha.
Prebacivanjem poklopca valvule za govor u rezim za govor,
vazduh se preusmerava kako bi se omogucio govor.
Celokupan uredaj je namenjen za upotrebu na jednom pacijentu,
a HME deo je namenjen za jednokratnu upotrebu.

Populacija pacijenata: Za pacijente sa traheostomom koji
spontano disu (odrasli i pedijatrijski pacijenti telesne tezine
vece od 10 kg) i koji koriste cevCicu traheostome sa ispumpanim
obodom ili cevéicu traheostome bez oboda.

Okruzenje za upotrebu: U bolnicama, jedinicama intenzivne
nege, ustanovama za poluintenzivnu negu i kod kuce.

1.2 KONTRAINDIKACUE
Opste

Freevent HME 15 ili 22 u kombinaciji sa Freevent DualCare
valvulom za govor ili Freevent HME DigiTop uredajem
kontraindikovani su za:

— Upotrebu u kombinaciji sa linijskim ventilatorom.

— Pacijente koji nisu u stanju da sami rukuju uredajem ili da ga
uklone kada je to potrebno, osim ako pacijent nije pod stalnim
nadzorom klinickog radnika ili obucenog negovatelja. To
ukljucuje pacijente koji ne mogu da pomeraju ruke, pacijente
sa smanjenim nivoom svesti ili pacijente sa oboljenjima koja
ih izlazu riziku od nepredvidenih periodi¢nih gubitaka svesti.

— Pacijente koji ne mogu da podnesu dodati mrtvi prostor od
5 ml ili koji ne mogu da podnesu dodati otpor pri disanju od
170 Pa/ 1,7 cm H,0. Ovo treba da proceni klinicki radnik.

— Pacijente koji nisu responzivni ili su sedirani. Da bi uredaj
mogao da se koristi, pacijent mora da bude responzivan i da
pokusava da komunicira. Pacijent treba da bude u stanju da
prati uputstva.
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HME 15 ili 22 u kombinaciji sa valvulom za govor ili HME
DigiTop uredajem NE sme da se koristi na cev¢ici sa jednim
lumenom (cev€ica sa jednom unutra$njom cevéicom), osim
ukoliko pacijent ili negovatelj nisu u stanju da sami ponovo
umetnu cevéicu nakon uklanjanja u hitnom slucaju.

Podaci o valvuli za govor

Upotreba valvule za govor (u kombinaciji sa HME 15 ili 22)

je dodatno kontraindikovana za sledece grupe pacijenata:

— Pacijenti kojima je uradena laringektomija jer ¢e uredaj
spreciti izdisanje ako je valvula za govor nenamerno
postavljena u rezim za govor.

— Pacijenti koji pate od teske aspiracije.

— Pacijenti sa teSkom opstrukcijom u podrudju cevcice
traheostome ili u gornjim disajnim putevima, kao $to je
stenoza traheje 1/ili larinksa, jer to moze da dovede do
zarobljavanja vazduha.

— Pacijenti sa veoma gustom i obilnom sekrecijom koja bi
mogla da blokira uredaj.

NEMOJTE koristiti valvulu za govor:

— U kombinaciji sa cev€icom traheostome sa napumpanim
obodom. Obod mora da bude u potpunosti ispumpan pre
postavljanja i tokom svake upotrebe valvule za govor.

— U kombinaciji sa cevCicom traheostome sa penastim
obodom.

— U kombinaciji sa cevéicom traheostome sa samonaduvava-
jué¢im obodom.

— Kada veli¢ina cevcice traheostome ne dozvoljava protok
vazduha kroz gornje disajne puteve.

— U kombinaciji sa endotrahealnim tubusom.

Upotreba valvule za govor u ovim okolnostima mozZe da
ogranici izdisanje kroz gornje disajne puteve i dovede do
gusSenja!

NEMOJTE koristiti valvulu za govor tokom spavanja jer biste
nenamerno mogli da blokirate disajni put. Umesto nje tokom
spavanja treba koristiti HME DigiTop (u kombinaciji sa HME
15 ili 22) (slika 2a ili 2b).

1.3 Opis medicinskih sredstava

Valvula za govor, HME DigiTop i HME DigiTop O, se koriste
za omogucéavanje govora. Stoga ¢e se u ovom uputstvu za
upotrebu nazivati ,,uredajima za govor®.
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Valvula za govor i HME 15/22

Valvula za govor namenjena za viSekratnu upotrebu koristi se
sa izmenjivacem toplote i vlage (HME) od 15 mm ili 22 mm
namenjenim za jednokratnu upotrebu. HME se postavlja tako da
spreci direktan dodir izmedu valvule za govor i disajnih puteva.
Time se sprecava da sluz zacepi ili zaprlja valvulu za govor.

Valvula za govor ima dva rezima: rezim za govor i HME rezim.

U rezimu za govor, fleksibilna membrana se postavlja
u otvore za protok vazduha i radi kao jednosmerni ventil.
Otvara se tokom udisanja tako da pacijent moze da udahne
kroz uredaj. Tokom izdisanja, membrana ostaje zatvorena
i vazduh se preusmerava kroz gornje disajne puteve i preko
glasnih zica. Na taj nacin pacijent moze da govori. U rezimu
za govor udahnuti vazduh se ne kondicionira jer izdahnuti
vazduh izlazi kroz gornje disajne puteve.

U HME rezimu, membrana se uklanja sa putanje protoka
vazduha tako da pacijent i udiSe i izdisSe kroz uredaj. Udahnuti
vazduh se kondicionira toplotom i vlagom koja se zadrzava
iz izdahnutog vazduha u impregnisanom HME medijumu.
U HME rezimu govor nije moguc.

Uredaj se prebacuje iz jednog u drugi reZim okretanjem poklopca
valvule za govor dok on ne $kljocne u Zeljenom polozaju.

HME DigiTop i HME DigiTop O,
HME DigiTop i HME DigiTop O, omogucavaju upotrebu
izmenjivaca toplote i vlage bez valvule za govor i mogu se
rucno zacepiti da bi se omogucéio govor.

HME DigiTop O, pruza moguénost da se za pacijente kojima
je potreban dodatni kiseonik crevo sa kiseonikom prec¢nika
3,2 mm prikljuci na konektor za kiseonik (slika 16).
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Freevent DualCare komplet 15/komplet 22 sadrzi:

Pogledajte sliku 3
(a) 1 kom.
(bl ili b2) 30 kom.

(c) 1 kom.
(d) 1 kom.
(e) 1 kom.
63} 1 kom.

1 kom

Freevent DualCare valvulu za govor
(bl) Freevent HME 15 Regular ili

(b2) Freevent HME 22 Regular
Freevent Connection Strap kopcu
Freevent Connection Strap lanac
Freevent HME DigiTop

Removal Aid

Freevent DualCare uputstvo za upotrebu

Pakovanje sa Freevent DualCare valvulom za
govor/plavom valvulom za govor sadrzi:

Pogledajte sliku 3
(a) 1 kom.
(c) 1 kom.
(d) 1 kom.
(e) 1 kom.

1 kom

Freevent DualCare valvulu za govor ili
plavu valvulu za govor

Freevent Connection Strap kopcu
Freevent Connection Strap lanac
Freevent HME DigiTop ili DigiTop Blue
Freevent DualCare uputstvo za upotrebu

Tehnicki podaci o uredaju Freevent DualCare

Valvula za govor sa HME 15 Valvula za govor sa HME 22
Pad pritiska pri 30 I/min u rezimu Pad pritiska pri 30 I/min

125 Pa 5 136 Pa
za govor, HME 15 Regular: u rezimu za govor:
Pad pritiska pri 30 I/min u HME 35Pa Pad pritiska pri 30 I/min 48 Pa
rezimu, HME 15 Regular: u HME rezimu:
Pad pritiska pri 60 I/min u HME Pad pritiska pri 60 I/min
rezimu, HME 15 Regular: 123 Pa u HME rezimu: 166 Pa

. . Mrtvi prostor:

Mitvi prostor: . 4,05 ml | (valvula za govor uklj. 4,62 ml
(valvula za govor uklj. HME) HME)

0, 0d 10 1/min

Koncentracija kiseonika izmerena pri:
tidalnom volumenu od 1 |, frekvenciji disanja od 10/min, protoku

DigiTop O, sa HME 15

70%

DigiTop O, sa HME 22

1%

1.4 UPOZORENJA

Podaci o valvuli za govor
(Valvula za govor u kombinaciji sa HME 15 ili 22).
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UPOZORENJE

Ako se koristi cev€ica traheostome sa obodom, obod mora
da bude u potpunosti ispumpan pre postavljanja i tokom
svake upotrebe valvule za govor. Pacijent ne moze da diSe ako
obod nije u potpunosti ispumpan. Treba da postoji dovoljan
protok vazduha oko cevéice traheostome i ispumpanog
oboda. NEMOJTE koristiti valvulu za govor za pacijente
koji koriste cevéicu traheostome sa samonaduvavajuc¢im ili
penastim obodom.

Upotreba nalepnica sa oznakom upozorenja: Zalepite
nalepnice sa oznakom upozorenja isporucene sa valvulom
za govor na vod za naduvavanje pilot balona na cevcici
traheostome (slika 1).

Pracenje: Pacijenti sa cevéicom traheostome sa obodom koji
koriste valvulu za govor moraju da se prate prema uputstvu
lekara. Stalno posmatranje je neophodno da bi se lekar
uverio da pacijent moze da izdiSe kroz gornje disajne puteve.

Edukacija: Da bi se osigurala pravilna upotreba valvule za
govor, pacijent, porodica, negovatelji i kompletno osoblje koje
radi sa pacijentom moraju da budu obuceni kako da koriste
valvulu za govor, ukljucujuéi kontraindikacije, upozorenja,
nalepnice sa oznakom upozorenja i mere opreza.

Sta treba raditi

— Upverite se da pacijent ima respiratornu sposobnost da izdiSe
oko cevcice traheostome i iz nosne i usne Supljine.

— Uverite se da je lekar pacijentu odobrio ispumpavanje
oboda. Ispumpavanje oboda je obavezno kod valvule za
govor kako bi se omogucilo da izdahnuti vazduh prode oko
cevcice traheostome i kroz gornje disajne puteve.

— Upverite se da je veli¢ina cevcice traheostome adekvatna da
obezbedi dovoljan protok vazduha oko cevéice traheostome
kako bi se omogucio govor. Obod na cevcici takode moze
da predstavlja prepreku ¢ak i kada je ispumpan i to treba
uzeti u obzir tokom procene prohodnosti disajnih puteva.

— Procenite, prema uputstvu lekara, da 1li je indikovan
prelazak na manju cevc¢icu traheostome da bi se obezbedio
dovoljan protok vazduha i omogudéila upotreba valvule za
govor.

— Procenite pacijente sa gustom sekrecijom koja se ne moze
kontrolisati, a koja moze da izazove zacepljenje disajnih
puteva i onemoguci upotrebu valvule za govor.
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— Procenite da 1i pacijent ima teSkoce sa koris¢enjem
valvule za govor, jer bi pacijent mogao da ima zacepljene
disajne puteve usled stenoze, tkivne mase, traheomalacije,
granulacije, paralize glasnih Zica u srednjem polozaju,
sekrecije ili cevCice traheostome koja je prevelika za traheje
pacijenta. Ako se zaCepljenje otkloni, pacijenta je potrebno
ponovo proceniti u pogledu valvule za govor.

Opste
(HME 15 i 22 u kombinaciji sa valvulom za govor ili HME
DigiTop uredajem).

Sta treba raditi

— Postarajte se da pacijente sa teSkim pluénim bolestima,
npr. emfizemom pluca, teSkom astmom i slicno, pregleda
i proceni klinicki radnik kako bi se osigurala stabilnost pre
pocetka upotrebe uredaja.

— Postarajte se da pacijent ili negovatelj uvek mogu brzo da
uklone uredaj sa cevcice traheostome ako je to potrebno.
Iskasljavanje velike koli¢ine sluzi moze iznenada da
potpuno ili delimi¢no blokira cevéicu ili HME.

— Uverite se da pacijent, negovatelj i druge osobe razumeju
funkciju zatvaranja i koriS¢enje otvora. Objasnite da
blokiranje otvora valvule za govor ili HME DigiTop uredaja,
na primer ode¢om, moze dovesti do otezanog disanja ili
gusenja.

Sta ne treba raditi

— Nemojte se kupati niti plivati sa uredajem (slika 4a ili 4b). To
bi moglo da dovede do prodiranja vode u vazdu$ne puteve.
Uredaji za govor ne mogu ovo da sprece ni u jednom rezimu.

— Nemojte koristiti uredaj ako je oStecen ili kontaminiran.

— Nemojte uklanjati penu iz HME uredaja. Kori$¢enje uredaja
bez pene povecava rizik od aspiracije malih delova uredaja,
moZe imati negativan uticaj na funkcionalnost valvule
usled direktnog kontakta sa sluzi, a bez pene se gubi i vazna
funkcija HME uredaja.

— Nemojte ponovo koristiti HME uredaj, npr. tako $to éete
ga oprati. Pranjem HME uredaja gubi se njegova vazna
funkcija. Ponovna upotreba takode moze da poveca rizik
od infekcije.

— Nemojte koristiti bilo koji deo uredaja za vise od jednog
pacijenta jer to moze da dovede do unakrsne kontaminacije.
Medicinsko sredstvo je namenjeno za koriS¢enje samo na
jednom pacijentu.
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Podaci o uredaju HME 22

(HME 22 u kombinaciji sa valvulom za govor ili uredajem
HME DigiTop).

Sta treba raditi

— Ako se valvula za govor olabavi sa uredaja HME 22 tokom
uklanjanja uredaja, uvek uklonite unutra$nju cevcicu
traheostome ili cevéicu sa jednim lumenom zajedno sa
HME uredajem umesto da pokusate da uklonite HME iz
konektora cevcice.

Uklanjanje uredaja HME 22 iz konektora dok je cevcica
jos uvek na mestu je tesko i moze dovesti do toga da sluz
blokira vazdu$ne puteve.

1.5 MERE PREDOSTROZNOSTI

Sta treba raditi

— Pre svake upotrebe uvek proverite da li se valvula za govor
ispravno okrece izmedu dva rezima. Valvula za govor moze
da se zaglavi u jednom od rezima usled prisustva sluzi. Ako
se to dogodi, temeljno odistite uredaj, a ako se problem ne
otkloni prestanite da koristite uredaj i zamenite ga.

— Proverite uredaj ako osetite poveéan otpor pri disanju, $to
bi mogao da bude znak blokade (npr. zbog sluzi).

— Posavetujte se sa svojim klini¢kim radnikom ako postoji
problem u povezivanju sa uredajem.

Sta ne treba raditi

— Nemojte koristiti ovlazivace ili zagrejani ovlazeni kiseonik
putem maske preko traheostome tokom upotrebe uredaja,
jer ¢e to izazvati preveliko kvasenje HME uredaja. Ako je
neophodna terapija kiseonikom, koristite samo nezagrejani
ovlazeni kiseonik.

— Nemojte primenjivati medikamentozno lecenje pomocu
nebulizatora preko traheostome tokom upotrebe uredaja.
Lek moze da stvori naslage u HME uredaju, a lekovi takode
mogu negativno da uticu na membranu valvule za govor.
Ako se uredaj sluc¢ajno upotrebi tokom medikamentoznog
leCenja pomocu nebulizatora, uredaj se mora odmah
ukloniti. HME mora da se baci, a valvula za govor i HME
DigiTop moraju temeljno da se ociste i sa njih uklone svi
ostaci leka.
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2. Uputstvo za upotrebu

Uredaji za govor (valvula za govor, HME DigiTop i HME
DigiTop O,) su namenjeni za vi$ekratnu upotrebu. HME kasete
su namenjene za jednokratnu upotrebu i moraju se menjati
najmanje na svaka 24 sata.

2.1 Priprema i sklapanje uredaja za govor

OPREZ: Sa uredajem koristite samo originalnu dodatnu
opremu. Kori$¢enje druge dodatne opreme moze da izazove
kvar proizvoda i naskodi pacijentu.

Kada se ne savetuje upotreba valvule za govor u kombinaciji
sa HME, procenite moguénost kori§¢enja uredaja Freevent
HME DigiTop u kombinaciji sa HME.

Pre svake upotrebe, proverite da li su uredaj za govor (valvula
za govor, HME DigiTop ili HME DigiTop O,) i HME neostec¢eni
idali valvula za govor funkcionise kako je predvideno, tj. da li
se Cuje ,,klik“ kada se postavlja u HME rezim i rezim za govor.
Ako uredaj ne radi kako je predvideno ili izgleda osteéeno,
nemojte ga koristiti i zamenite ga.

Pric¢vricivanje trake Freevent Connection Strap

Traka Freevent Connection Strap se moze koristiti za

pri¢vrséivanje valvule za govor na okovratnik (opciono). To

se radi da bi se izbegao gubitak uredaja, na primer prilikom

kasljanja ili kijanja.

1. Umetnite lanac trake Connection Strap u kop¢u (slike 5a
i5b).

2. Umetnite lanac trake Connection Strap u valvulu za govor
(slika 5c¢).

Napomena: Ako se traka Connection Strap povuce odredenom
silom, lanac ¢e ispasti iz kopce. Ovo je bezbednosna funkcija za
sprecavanje povrede ako se lanac sluc¢ajno zakaci za nesto. Ako
se to dogodi, samo ponovo ubacite lanac u kopcu (slike 5a i 5b).

OPREZ: Ne pokusavajte da zalepite ili na drugi nacin trajno
pricvrstite lanac za kop¢u valvule za govor.

Sklapanje uredaja za govor i HME

OPREZ: Pre upotrebe uvek sklopite HME sa uredajem za
govor (valvula za govor, HME DigiTop ili HME DigiTop O,)
(slike 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a 1 7b). Ako uredaj nije pravilno sklopljen,
Freevent HME 22 moze da se zaglavi u cev¢ici traheostome
i bi¢e ga tesko ukloniti u slucaju blokade.
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1. Stavite HME na ravnu povrsinu:
Za Freevent HME 15 sa uzim delom okrenutim nadole i
otvorenom penastom povrsinom okrenutom nagore (slika
6a ili 6¢).
Za HME 22 sa plasti¢nom mrezom okrenutim nadole i
otvorenom penastom povrsinom okrenutom nagore (slika
6b ili 6d).

2. Postavite uredaj za govor na vch HME uredaja i pritisnite
ga nadole dok ne $kljocne u lezistu.

3. Uverite se da je uredaj za govor ¢vrsto pri¢vrséen za HME.

2.2 Umetanje i upotreba valvule za govor
sa HME 15/22

Ako se koristi traka Connection Strap, privrstite kopcu za
okovratnik (slika 8).

Prikljucite kombinovanu valvulu za govor i HME u konektor
cevéice traheostome (slika 9). Oprez: Korisnici uredaja HME
15 treba uvek pazljivo da prikljuc¢uju kombinovanu valvulu za
govor i HME 15 u konektor, okretanjem za 1/4 kruga u smeru
kretanja kazaljki na satu. Ako se uredaj prejako gurne, on moze
da se zaglavi u cev¢ici traheostome i bi¢e ga tesko ukloniti
u slucaju blokade.

Ako prethodno niste koristili HME uredaje, trebalo bi
da imate u vidu da uredaj u odredenoj meri moze da poveca
otpor pri disanju.

Sada mozete da izaberete rezim za govor ili HME rezim
u zavisnosti od vasih potreba za govorom, potreba za ovlazivanjem
ipotreba vezanih za otpor pri disanju (slika 10). Oprez: Prilikom
promene rezima, obavezno okreéite samo poklopac valvule za
govor, a ne Citav uredaj. Okretanje celog uredaja moze da izazove
neugodno pomeranje cevcice traheostome.

U slucaju da osecate povecani otpor pri disanju nakon kasljanja,
izvadite uredaj i obrisite sluz ili zamenite HME uredaj novim.
Takode, o€istite cevCicu traheostome od sluzi kada je to potrebno.
Ako osecate potrebu da se dobro iskasljete, preporucuje se da
pre kaslja pokusate da uklonite uredaj sa cevcice. To ¢e spreciti
da uredaj ispadne i da sluz zacepi HME uredaj. Ako membrana
isko¢i kroz otvore u poklopcu valvule za govor prilikom kaslja,
okrenite poklopac i membrana ¢e se vratiti u ispravan poloza;.

Rezim za govor

Valvula za govor se prebacuje u rezim za govor okretanjem
poklopca dok on ne §kljocne u polozaju rezima za govor
(fleksibilna membrana prekriva otvore poklopca). U rezimu za
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govor membrana se otvara samo kada udiSete. Ona je zatvorena
kada izdiSete, pa Cete izdisati kroz usta i nos i mo¢i ¢ete da
govorite. MozZete osetiti neSto veci otpor pri disanju u rezimu
za govor nego u HME rezimu zbog membrane. Sada mozete
pokusati da izgovorite neke reci, po¢ev od niskog volumena
i pritiska.

HME rezim

Valvula za govor se prebacuje u HME rezim okretanjem poklopca
dok on ne skljocne u polozaju HME rezima (tj. fleksibilna
membrana NE prekriva otvore poklopca). HME rezim vam
omogucava i da udisete i da izdiSete kroz HME uredaj, ¢ime
se kondicionira udahnuti vazduh.

Imajte u vidu da se tokom prvih nedelja upotrebe HME
uredaja moze javiti pojacana proizvodnja sluzi.

Kod plave valvule za govor (REF 7755), obojena membrana
olaksava da se vidi da li je valvula u rezimu za govor ili
u HME rezimu.

2.3 Umetanje i upotreba uredaja HME
DigiTop i HME DigiTop O,

Sklopite i umetnite uredaj za govor kao §to je opisano u odeljku
2.1.

Ako koristite uredaj HME DigiTop O,, uvek sklapajte
i rasklapajte crevo za kiseonik dok je uredaj odvojen od cevéice
traheostome. Time se izbegava neugodno pomeranje cevcice
traheostome.

Proverite da li je crevo za kiseonik dobro pri¢vrs¢eno; ono
bi trebalo da se sklopi ispod konusne ivice (slika 16).

Ako prethodno niste koristili HME uredaje, trebalo bi
da imate u vidu da uredaj u odredenoj meri moze da poveca
otpor pri disanju.

Kada prstima zacepite dva otvora na bo¢nim stranama,
izdahnuti vazduh ¢e biti preusmeren kroz vase gornje disajne
puteve i moci ¢ete da govorite (slika 11). Nakon uklanjanja
prsta sa otvora moci ¢ete ponovo da udahnete kroz ureda;.
Dva otvora na uredaju HME DigiTop/HME DigiTop O,
omogucavaju vam da udisete i izdiSete kroz uredaj, ¢ime se
konstantno kondicionira udahnuti vazduh.

Imajte u vidu da se tokom prvih nedelja upotrebe HME
uredaja moze javiti poja¢ana proizvodnja sluzi.
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2.4 Uklanjanje HME uredaja iz uredaja za
govor

Ako koristite uredaj HME DigiTop O,, uklonite crevo za
kiseonik kao §to je opisano iznad pre nego $to poc¢nete da
uklanjate HME. HME je namenjen za jednokratnu upotrebu
i potrebno je da se zameni najmanje jednom u 24 sata ili cesce
prema potrebi. Potrebno ga je ukloniti pre ¢iS¢enja uredaja
za govor i potrebno ga je zameniti ako se zacepi zbog sluzi.
OPREZ: Nemojte prati HME uredaj jer ¢e se time izgubiti
njegova vazna funkcija.

HME 15

1. Uklonite kombinovani uredaj za govor i HME 15 (bez
medusobnog odvajanja) sa cevcice traheostome laganim
povlacenjem uz okretanje u smeru kretanja kazaljki na
satu.

2. Drzite uredaj za govor jednom rukom i povucite Removal
Aid preko HME uredaja drugom rukom (slika 12a).

3. Odvojite uredaj za govor od HME uredaja tako Sto ¢ete ga
¢vrsto uhvatiti (slika 12b ili 12¢).

4. Bacite uredaj HME 15 (slika 12d).

HME 22

1. Uklonite kombinovani uredaj za govor i HME 22 (bez
medusobnog odvajanja) sa cevCice traheostome.

2. Drzite uredaj za govor jednom rukom i povucite Removal
Aid preko HME uredaja drugom rukom (slika 13a)

3. Pritisnite obe rucice (slika 13b) i HME 22 ¢e puci i osloboditi
sa uredaja za govor (slika 13c ili 13d).

4. Bacite uredaj HME 22 (slika 13e).

2.5 Pedijatrijska upotreba

Ako se pravilno izabere, Freevent DualCare uredaj mogu da
koriste deca svih uzrasta, pod uslovom da on odgovara lokalnoj
anatomiji. Ona se moze menjati kako dete raste. Kod dece sa
kratkim vratom ili visokom traheostomom, uredaj moze da
dodiruje bradu, $to moze da bude neugodno i moze da dovede
do nenamerne promene rezima valvule za govor. To moze da se
spreci koriS¢enjem dodatka za cevéicu traheostome. Sposobnost
samostalnog rukovanja uredajem zavisi od spretnosti i razvojne
zrelosti deteta. Dok dete ne postane sposobno da samostalno
rukuje uredajem, obavezan je nadzor roditelja ili negovatelja
tokom upotrebe uredaja (pogledajte odeljak Kontraindikacije).
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Indikacije i kontraindikacije za upotrebu uredaja HME DigiTop
i HME DigiTop O, su iste za odrasle i decu. Medutim, ru¢no
zacepljenje radi govora mozda neée biti moguce ako su detetovi
prsti premali. U tom slu€aju, roditelj ili negovatelj koji nadzire
dete moze da zacepi uredaj.

Indikacije i kontraindikacije za upotrebu valvule za govor su
iste za odrasle i decu. Sposobnost da se uredaj poveze i odvoji
sa cevcice, da se uredaj sklopi i rasklopi i da se uredaj prebaci
iz jednog u drugi rezim zavisi od spretnosti i razvojne zrelosti
deteta. Ove zadatke mora da obavlja roditelj ili staratelj koji
nadzire dete dok dete ne postane sposobno da samostalno
rukuje uredajem.

2.6 Cid¢enje i dezinfekcija
2.6.1 Cis¢enje uredaja za govor
Da bi uredaji za govor (valvula za govor i HME DigiTop) bili
¢isti 1 u ispravnom stanju, potrebno ih je svakodnevno Cistiti.

Ako se koristi, traka Connection Strap se moze ¢istiti zajedno
sa valvulom za govor.

OPREZ: NEMOIJTE prokuvavati uredaj i NEMOJTE koristiti

hidrogen peroksid za dezinfekciju jer Cete time ostetiti uredaj.

1. Uklonite HME uredaj iz uredaja za govor na prethodno
opisan nacin.

2. Produvajte konektor za kiseonik na uredaju HME DigiTop
O, (ako se koristi) kiseonikom ili vazduhom da biste uklonili
sve necistoce.

3. Pazljivo isperite uredaj za govor sa obe strane pod mlazom
mlake pijace vode (20—-40°C). Okre¢ite poklopac valvule
za govor unapred i unazad tokom ispiranja. Uredaj za govor
ispirajte 2 minuta (slika 14a).

4. Pomesajte 2 kapi sapunice sa 250 ml tople pijace vode
(35-45°C). Nemojte koristiti kljucalu vodu jer to moze
ostetiti ureda;.

5. Stavite uredaj za govor u smesu na 15 minuta (slika 14b).
Proverite da li je valvula za govor u rezimu za govor (tako
da membrana prekriva otvore poklopca) pre nego §to je
potopite.

6. Isperite uredaj za govor sa obe strane toplom pijacéom
vodom (35-45°C) u trajanju od 15 sekundi. Nekoliko puta
tokom ispiranja otvorite i zatvorite valvulu za govor da
biste dosli do svih njenih delova (slika 14c).

7. Proverite da li u uredaju ima ostataka sluzi i prljavstine.
Po potrebi ponovite prethodne korake.
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8. Produvajte konektor za kiseonik na uredaju HME DigiTop
0, kiseonikom ili vazduhom da biste uklonili preostalu
vodu.

9. Nakon c¢iS¢enja, postavite uredaj za govor na Cistu gazu
i ostavite da se osusi na vazduhu tokom najmanje 2 sata
(slika 14d). Uverite se da je valvula za govor u rezimu
govora.

10. Kada se uredaj za govor u potpunosti osus$i, moze da se
upotrebi ponovo ili da se stavi u ¢istu, zatvorenu posudu
radi ¢uvanja.

2.6.2 Dezinfekcija uredaja za govor

Preporucuje se da se uredaj dezinfikuje najmanje jednom

nedeljno ili pre upotrebe ako izgleda prljavo ili ako je postojao

rizik od kontaminacije. Rizik od kontaminacije postoji i ako
se medicinsko sredstvo ispusti na pod ili ako dode u dodir
sa kuénim ljubimcem, nekim ko ima respiratornu infekciju

ili nekim drugim znacajnim izvorom kontaminacije. Ako je

neophodna dezinfekcija, uvek Cistite medicinsko sredstvo

kao $to je prethodno opisano, a zatim ga dezinfikujte prateci
slede¢i postupak:

1. Najpre pratite postupak ¢iS¢enja kako je opisano u odeljku
2.6.1, bez koraka 9 i 10. Nakon ¢iséenja, postavite valvulu
Za govor u rezim govora i potopite je na 10 minuta u 70%
etanol ili 70% izopropil alkohol (slika 15a).

OPREZ: NEMOIJTE koristiti hidrogen peroksid.

2. Nakon ¢i$éenja i dezinfekcije, postavite uredaj za govor
na Cistu gazu i ostavite da se osusi na vazduhu tokom
najmanje 2 sata (slika 15b). Uverite se da je valvula za
gOVOr u reZimu govora.

3. Kadaseuredaj za govoru potpunosti osusi, moze da se upotrebi
ponovo ili da se stavi u ¢istu, zatvorenu posudu radi ¢uvanja.
OPREZ: Nemojte koristiti uredaj za govor dok se
u potpunosti ne osusi. Udisanje isparavanja dezinfekcionog
sredstva moze da izazove jak kasalj i iritaciju disajnih
puteva. Konektor za kiseonik na uredaju HME DigiTop
0, treba produvati kiseonikom ili vazduhom pre upotrebe
da bi se uklonili ostaci dezinfekcionog sredstva.

2.7 Uputstva za skladistenje

Kada se ne koristi, o€istite i dezinfikujte valvulu za govor
kao $to je prethodno opisano, a zatim je sacuvajte u Cistoj i
suvoj posudi na sobnoj temperaturi. Zastitite je od direktne
sunceve svetlosti.
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2.8 Rok upotrebe uredaja

HME je uredaj za jednokratnu upotrebu i mora se zamenjivati
najmanje jednom u 24 sata ili ¢eS¢e prema potrebi.

Valvula za govor, HME DigiTop, HME DigiTop O, i traka
Connection Strap mogu da se koriste najduze 2 meseca pod
uslovom da su netaknuti i da funkcionisu kako je predvideno.

2.9 Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazec¢e nacionalne propise
u vezi sa bioloskim otpadom prilikom odlaganja iskoriS¢enog
medicinskog sredstva na otpad.

2.10 Dodatna oprema

Freevent Connection Strap: Moze da se koristi za pricvrs¢ivanje
valvule za govor za okovratnik.

Removal Aid: Moze da se koristi za olakSavanje uklanjanja
HME sa uredaja za govor.

3. Dodatne informacije

3.1 Kompatibilnost sa pregledima
snimanjem magnetnom rezonancom (MR)

Bezbedno za MR: Ovaj uredaj ne sadrzi metalne elemente
i nema potencijal za interakciju sa poljem MR.

3.2 Informacije o pruzanju pomodi
korisnicima

Ako vam je potrebna dodatna pomoc¢ ili informacije, pogledajte
zadnju stranicu ovog Uputstva za upotrebu na kojoj se nalaze
informacije o kontaktu.

4, Prljava incidenata

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

1. Tanimlayici bilgi

1.1 Kullanim amaci

Freevent DualCare, trakeostomi ameliyat1 ge¢irmig hastalarda
havasi bosaltilmis bir mansetli trakeostomi tiipii veya mansetsiz
bir trakeostomi tiipii ile spontan solunum saglamak amactyla
iretilmis kombine bir Konugma Valfi ve Is1 ve Nem Degistirici
(Heat and Moisture Exchanger, HME) cihazidir.

HME modunda cihaz igeri ¢ekilen havay1 sartlandirir ve disart
verilen havadaki 1s1y1 ve nemi tutar.

Konugma Valfinin kapagi konugsma moduna ¢evrildiginde
konusabilmeye izin vermek amaciyla hava yeniden yonlendirilir.
Cihazin tamami tek bir hastada kullanim i¢indir ve HME
pargasi da tek kullanimliktir.

Hasta Popiilasyonu: Trakeostomi ameliyati ge¢irmis hastalarda
(yetigkinler ve 10 kg’in tizerindeki ¢ocuklar) havasi bosaltilmig
bir mansetli trakeostomi tiipii veya mansetsiz bir trakeostomi
tiipti ile spontan solunum saglamak i¢indir.

Kullanim Ortam1: Hastaneler, yogun bakim iiniteleri, subakut
saglik kurumlar1 ve evler.

1.2 KONTRENDIKASYONLARI

Genel

Freevent DualCare Konusma Valfi veya Freevent HME DigiTop
ile kombine Freevent HME 15 veya 22 asagidaki vakalar igin
kontrendikedir:

— Diiz vantilatdr ile birlikte kullanim.

— Bir klinisyenin veya egitimli bir bakicinin siirekli
gozetiminde olanlar harig, gerektiginde cihazi kendileri
tutamayacak veya kaldiramayacak olan hastalar. Ornegin,
kollarini hareket ettiremeyen hastalar, biling diizeyi diisiik
olan hastalar veya ongoriilemeyen periyodik biling kayb1
riski olusturan hastaliklart olan hastalar.

— Cihaz ile birlikte olusacak 5 ml 6li boslugu veya
170 Pa/1.7 cm H,O solunum direncini tolere edemeyecek
hastalar. Bu durumlarin bir klinisyen tarafindan degerlen-
dirilmesi gerekir.

— Tepki vermeyen veya sedasyon altindaki hastalar. Cihazin
kullanilabilmesi igin hastanin tepki verebilir durumda
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olmasi1 ve iletisim kurmaya caligmasi gereklidir. Hasta,
talimatlar takip edebilir durumda olmalidir.

Konusma Valfi veya HME DigiTop ile kombine HME 15 veya
22 cihazi, tiip acil durumda ¢ikartildiktan sonra hasta veya
bakici tarafindan tekrar yerlestirilemeyecekse tek bir liimen
tiipti (i tiipii olmayan tiip) izerinde KULLANILMAMALIDIR.

Konusma Valfi ile ilgili 6zel bilgiler

Konusma Valfinin (HME 15 veya 22 ile birlikte) kullanilmasi

ilave olarak asagidaki hasta gruplari i¢in de kontrendikedir:

— Larenjektomi yapilmis hastalar; konusma valfinin yanlis-
likla konugma moduna ayarlanmasi halinde nefes verme
becerisi engellenebilir.

— Siddetli aspirasyon sikintist olan hastalar.

— Trakeostomi tiipii bolgesinde veya iist solunum yollarinda
trakeal ve/veya larinks stenozu gibi ciddi tikaniklig1 olan
hastalar; bu rahatsizliklar havanin hapsolmasma neden
olabilir.

— Sekresyonlari cihazin kullanimini engelleyebilecek kadar
kalin ve fazla olan hastalar.

Konusma valfini asagidaki sekilde KULLANMAYIN:

— Manseti sigirilmis bir trakeostomi tiipii ile birlikte. Ko-
nugma Valfi yerlestirilmeden 6nce ve valfin kullanildigi
slirenin tamami boyunca manset havasinin tamamen bo-
saltilmis olmasi gerekir.

— Kopiik mangetli bir trakeostomi tiipti ile birlikte.

— Kendiliginden sisen bir trakeostomi tiipil ile birlikte.

— Trakeostomi tiipiiniin boyutlari, {ist solunum yollarindan
hava akisina izin vermediginde.

— Bir endotrakeal tiip ile birlikte.

Bu durumlarda Konusma Valfinin kullanilmasi iist solunum
yollarindan nefes vermeyi Kkisitlayabilir ve bogulmaya
neden olabilir!

Konusma Valfini uyurken KULLANMAYIN, aksi halde
solunum yolu yanlislikla tikanabilir. Uyku sirasinda bunun yerine
HME DigiTop (HME 15 veya 22 ile birlikte) kullanilmalidir
(Sekilde 2a veya 2b).

1.3 Cihazlarin tanimi

Konugma Valfi, HME DigiTop ve HME DigiTop O, cihazlarinin
tamami konusmaya olanak tanimak i¢indir. Bu nedenle,
Kullanim Talimatlarinda bu cihazlara “konusma cihazlar1”
olarak atif yapilacaktir.
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Konusma Valfi ve HME 15 / 22

Yeniden kullanilabilir Konugma Valfi, 15 mm veya 22 mm tek
kullanimlik Is1 ve Nem Degistirici (HME) ile birlikte kullanilir.
HME, Konugma Valfi ile solunum yollar1 arasinda dogrudan bir
temasin olusmasini engelleyecek sekilde konumlandirilmistir.
Bu konumlandirma, Konusma Valfinin mukus nedeniyle
tikanmasini veya kirlenmesini onler.

Konusma Valfinde iki mod mevcuttur: konugma modu ve
HME modu.

Konusma modunda, hava akisi agikliklarina tek yonlii valf
gorevi gorecek esnek bir membran yerlestirilir. Soluk alma
sirasinda bu membran acilir ve bdylece hasta cihazdan nefes
alabilir. Soluk verme sirasinda membran kapali kalir ve hava,
iist solunum yollarindan ve vokal kordlardan gegecek sekilde
yeniden yonlendirilir. Bu sayede hastanin konusabilmesi
saglanir. Konusma modunda, verilen hava iist solunum
yollarindan disar1 ¢ikacagi igin, soluk alinan havada bir
sartlandirma gergeklestirilmez.

HME modunda ise membran hava akis1 yolundan disar1
alinir, boylece hasta cihaz araciligryla hem nefes alir hem de
nefes verir. Solunan hava, emprenye edilmis HME ortamindaki
solunan havadan alinan 1s1 ve nem ile sartlandirilir. HME
modunda konusmak miimkiin degildir.

Konusma Valfinin kapagi, istenen pozisyona getirilip bir
tiklama sesi duyuluncaya kadar dondiiriilerek modlar arasindaki
gecis yapilabilir.

HME DigiTop ve HME DigiTop O,
HME DigiTop ve HME DigiTop O,, HME’nin Konusma Valfi
olmadan kullanilmasini saglar ve konusabilmeyi saglamak
amactyla manuel olarak kapatilabilir.

HME DigiTop O,, ilave oksijen ihtiyact olan hastalar i¢in
1/8 ing (3,2 mm) ¢apinda bir oksijen tiipiiniin Oksijen port
konektoriine baglanmasini saglar (Sekil 16).
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Freevent DualCare Set 15 / Set 22 icindekiler:

Freevent DualCare Konugma Valfi

(bl veya b2) 30 adet (bl) Freevent HME 15 Standart veya

Bkz. Sekil 3

(a) 1 adet

(c) 1 adet

(d) 1 adet

(e) 1 adet

63} 1 adet
1 adet

(b2) Freevent HME 22 Standart
Freevent Connection Strap klipsi
Freevent Connection Strap ipi
Freevent HME DigiTop
Removal Aid (Cikarma Aleti)
Freevent DualCare Kullanim
Talimatlar1

Freevent DualCare Konugma Valfi/Mavi Konusma
Valfi paketi icindekiler:

Bkz. Sekil 3

(a) 1 adet

(©) 1 adet

(d) 1 adet

(e) 1 adet
1 adet

Freevent DualCare Konusma Valfi
veya Mavi Konusma Valfi

Freevent Connection Strap klipsi
Freevent Connection Strap ipi
Freevent HME DigiTop veya DigiTop
Mavi

Freevent DualCare Kullanim
Talimatlar1

Freevent DualCare teknik verileri

HME 15 ile Konugma Valfi HME 22 ile Konusma Valfi
. . . Konusma modunda
Ko“%mf.i rPijunda 30 l/daklkadz_ik' 125 Pa | 30 I/dakikadaki basing 136 Pa
basing diisiisii, HME 15 Standart: diisiisii:
Ustisii:
HME modunda HME modunda
30 I/dakikadaki basing diisiisii, 35 Pa | 30 I/dakikadaki basing 48 Pa
HME 15 Standart: diistisii:
HME modunda HME modunda
60 1/dakikadaki basing diistisii, 123 Pa | 60 l/dakikadaki basing 166 Pa
HME 15 Standart: dustisii:
Olii bosluk: Olii bosluk:
(HME dahil Konusma Valfi) 4,05 ml (HME dahil Konusma Valfi) 4,62 ml

Oksijen konsantrasyonu 6l¢iim kosullari:
Tidal voliim 1 L, nefes alma sikligi 10/dak, O, akisi 10 L/dak

HME 15 ile DigiTop O,

%70

HME 22 ile DigiTop O,

%71
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1.4 UYARILAR

Konugma Valfi ile ilgili 6zel bilgiler
(HME 15 veya 22 ile kombine Konugma Valfi).

UYARI

Mansetli bir trakeostomi tiipii kullaniliyorsa tiip yerlesti-
rilmeden 6nce ve Freevent konusma valfinin kullanildig:
siire boyunca mansetin havasinin tamamen bosaltilmis
olmasi gerekir. Mansetteki hava tamamen bosaltilmazsa
hasta soluk alip veremez. Trakeostomi tiipii ve havasi
bosaltilmis manset ¢cevresinde yeterli hava akisi olmalidir.
Konugma Valfini, kendiliginden sisen veya kopiik dolgulu
bir trakeostomi tiipii kullanan hastalarda KULLANMAYIN.

Uyar Etiketlerinin Kullanimi: Konugma Valfi ile birlikte
verilen uyar1 etiketlerini, trakeostomi tiipiiniin pilot balon
sisirme hattina takin (Sekil 1).

Takip: Konugma Valfini mansetli bir trakeostomi tiipii
tasiyarak kullanan hastalar, doktorun talimatlarina uygun
sekilde takip edilmelidir. Hastanin {ist solunum yollarindan
nefes verebildiginden emin olmak amaciyla siirekli bir
takip gereklidir.

Egitim: Konugsma Valfinin hasta, hastanin ailesi,
bakicilar1 ve hastayla ilgilenen tiim personel tarafindan
dogru kullanilmasint saglamak amaciyla bu kisilerin
kontrendikasyonlar, uyarilar, uyar: etiketleri ve 6nlemler
de dahil olmak lizere Konugma Valfinin nasil kullanilacagi
konusunda bilgilendirilmesi gerekir.

Yapilmasi gerekenler

— Hastanin, trakeostomi tiipiiniin etrafindan ve burun ve
ag1z bosluklarindan nefes alabildiginden emin olun.

— Mangset havasinin bosaltilmasi i¢in hastaya bir doktor ta-
rafindan izin verildiginden emin olun. Solunan havanin,
trakeostomi tiipiinden ve iist solunum yollarindan gege-
bilmesi i¢in Konugma Valfinde manget deflasyonu zorun-
ludur.

— Trakeostomi tiipiiniin, konusmay1 kolaylastirmak icin
trakeostomi tiipiinden yeterli hava akigina izin verecek
boyutlarda oldugundan emin olun. Tiip lizerindeki man-
set, havasi bosaltildiginda bile bir engel olusturabilir ve
solunum yolunun agikligi1 degerlendirilirken bu durumun
dikkate alinmas1 gerekir.
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— Konusma Valfinin kullanilabilmesi i¢in daha kii¢iik
bir trakeostomi tiipline gegmenin yeterli hava akigini
saglayacag1 doktor tarafindan belirtiliyorsa bu tavsiyeyi
dikkate alin.

— Konugma Valfi kullanimi sirasinda hava yolu tikanikligina
neden olabilecek sekilde yonetilemeyen kalin sekresyonlu
hastalarda bu durumu dikkate alin.

— Stenoz, doku kiitlesi, trakeomalazi, graniilasyon, orta hat-
taki vokal kord paralizisi, sekresyon veya hasta trakeasi
icin biiylik boyutlu kalan bir trakeostomi tiipli nedeniyle
hastada hava yolu tikaniklig1 goriilebileceginden, Ko-
nugma Valfini kullanmakta zorluk ¢eken hastalarda bu
durumu dikkate alin. Tikanmanin giderilmesi durumunda
hasta Konusma Valfi kullanimi agisindan yeniden deger-
lendirilmelidir.

Genel
(Konusma valfi veya HME DigiTop ile birlikte HME 15 ve 22).

Yapilmasi gerekenler

— Cihaz kullanilmadan &nce, akciger amfizemi veya siddetli
astim gibi agir akciger hastaliklar1 olan hastalarin, uygun-
luk durumlarinin degerlendirilmesi amaciyla bir klinisyen
tarafindan muayene edildiklerinden emin olun.

— Gerekli olmasi halinde hastanin veya bakicisinin cihazi
trakeostomi tiipiinden hizli bir sekilde cikartabildiginden
emin olun. Cok fazla mukusla oksiirmek, tiipli veya
HME’yi aniden tikayabilir veya neredeyse tikanikliga
neden olabilir.

— Hastanin, bakicisinin ve diger kisilerim kapatma fonk-
siyonunu ve deliklerin nasil kullanildigim1 anladigindan
emin olun. Konusma Valfindeki veya HME DigiTop taki
deliklerin kiyafet gibi seylerle kapanmasinin, nefes alma-
da zorluga veya bogulmaya neden olabilecegini agiklayin.

Yapilmamasi gerekenler

— Cihaz iizerinizdeyken banyo yapmayin veya ylizmeyin
(Sekil 4a veya 4b). Bu, hava yollarina su girmesine neden
olabilir. Konusma cihazlart hi¢cbir modda su girisini
engelleyemez.

— Hasar gérmiis veya kontamine olmus cihazlar1 kullanma-
yin.

— HME’deki kopiigii ¢ikartmayin. Cihazin kopiiksiiz kulla-
nilmast kiiclik cihaz pargalarmin aspire edilmesi riskini
yiikseltecegi gibi, dogrudan mukus temasi sonucu valfin
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islevselligini de olumsuz yonde etkileyebilir. Kopiik ol-
madiginda HME 6nemli oranda islevini yitirir.

— HME’yi yikadiktan sonra tekrar kullanmaymm. HME yi-
kandiginda iglevini 6nemli oranda yitirir. Cihazin yeniden
kullanilmast enfeksiyon riskini de artirabilir.

— Capraz kontaminasyona neden olabilecegi igin cihazin
herhangi bir par¢asini birden fazla hastada kullanmayin.
Cihaz sadece tek hastada kullanim igindir.

HME 22 ile ilgili 6zel bilgiler
(Konusma valfi veya HME DigiTop ile kombine HME 22).

Yapilmasi gerekenler

— Cihazin ¢ikartilmasi sirasinda HME 22 cihazindaki Ko-
nusma Valfi baglantisi gevserse HME’yi tiip konekto-
rinden ¢ikarmaya ¢aligmak yerine daima i¢ trakeostomi
tiipiinii veya tek limen tiiptiniit HME ile birlikte ¢ikartin.

Tiip yerindeyken HME 22 cihazini konektorden ayirma-
ya c¢aligmak zor bir islemdir ve solunum yollarmin mukus
ile ttkanmasina neden olabilir.

1.5 ONLEMLER

Yapilmasi gerekenler

— Her kullanimdan 6nce Konusma Valfinin iki modu arasin-
da sorunsuz gecis yapilabildigini kontrol edin. Konusma
Valfi, mukus varlig1 nedeniyle modlardan birinde takili
kalabilir. Boyle bir durumun olugsmast halinde cihazi iyice
temizleyin, sorun devam ederse cihazi kullanmay1 durdu-
run ve yenisiyle degistirin.

— Solunum direncinde artig varsa cihazi kontrol edin; bu
durum, tikaniklik olustugunun (6r. mukus nedeniyle)
belirtisi olabilir.

— Cihaz ile ilgili bir sorun varsa klinisyeninize danigin.

Yapilmamasi gerekenler

— HME’nin ¢ok fazla 1slanmasina neden olabilecegi igin,
cihazi kullanirken trakeostom iizerinde bir maskeli nem-
lendirici veya 1sitilip nemlendirilmis oksijen kullanmayn.
Oksijen tedavisi gerekiyorsa, yalnizca 1sitilmamis nemli
oksijen kullanin.

— Cihaz1 kullanirken trakeostom iizerinde ilagli nebiilizor
tedavisi uygulamayin. ilag HME’de birikebilir ve ilaglar
Konusma Valfi membranini da olumsuz etkileyebilir.
Cihazin ilagl bir nebiilizér tedavisi sirasinda yanliglikla
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kullanilmas1 durumunda cihaz derhal c¢ikartilmalidir.
HME atilmali, Konusma Valfi ve HME DigiTop tiim ilag
kalintilarinin giderilecegi sekilde iyice temizlenmelidir.

2. Kullanim talimatlari

Konusma cihazlar1 (Konusma Valfi, HME DigiTop ve
HME DigiTop O,) tekrar kullanilabilir. HME kasetleri tek
kullanimliktir ve en az 24 saatte bir degistirilmelidir.

2.1 Konusma cihazlarinin hazirlanmasi ve
monte edilmesi

DIiKKAT: Cihaz ile birlikte sadece orijinal aksesuarlar
kullanin. Farkli aksesuarlarin kullanimi arizaya ve kullanicinin
yaralanmasina neden olabilir.

Konusma Valfinin HME ile birlikte kullanilmasi tavsiye
edilmiyorsa HME ile birlikte Freevent HME DigiTop iiriiniini
kullanma segenegini degerlendirin.

Her kullanimdan 6nce konusma cihazinin (Konusma Valfi,
HME DigiTop, veya HME DigiTop O,) ve HME’ nin hasarsiz
durumda oldugunu ve Konusma Valfinin gerektigi gibi
calistigini (6r. HME modu ile konusma modu arasinda diizgiin
sekilde gecis yaptigini) kontrol edin. Uriin amacina uygun
olarak ¢alismiyor veya hasarli goriiniiyorsa cihazi kullanmayin
ve yenisiyle degistirin.

Freevent Connection Strap’in takilmasi

Freevent Connection Strap, Konusma Valfini boyun bandina
sabitlemek i¢in kullanilabilir (istege bagli). Bu baglanti,
oksiirme veya hapsirma gibi durumlarda cihazin kaybolmasini
onlemek amaciyla yapilir.

1. Connection Strap’in ipini klipse takin (Sekil 5a ve 5b).
2. Connection Strap ipini Konugma Valfine takin (Sekil Sc).

Not: Connection Strap belirli bir kuvvet uygulanarak
cekildiginde ip klipten kurtulacaktir. Bu, ipin yanliglikla bir
yere sikismasi durumunda yaralanmay1 6nlemek igin sunulan
bir giivenlik 6zelligidir. Bdyle bir durumun olugsmasi halinde
ipi klipse tekrar takmaniz yeterlidir (Sekil Sa ve 5b).

DIKKAT: ipi klipse veya Konusma Valfine yapistirmaya veya
kalici olarak tutturmaya caligmayin.
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Konugsma cihazi ve HME montaji

DIKKAT: HME'yi, daima kullanimdan 6nce konusma cihazina
(Konusma Valfi, HME DigiTop veya HME DigiTop O,) monte
edin (Sekil 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a ve 7b). Cihaz uygun sekilde monte
edilmezse Freevent HME 22, trakeostomi tiipiine yapisabilir
ve bir ttkanma durumunda zor ¢ikartilabilir.
1. HME’yi diiz bir yiizey lizerine koyun:
Freevent HME 15°te dar kisim asag1 ve agik kopiik ylizey
yukar1 dogru bakmalidir (Sekil 6a veya 6c).
HME 22’de plastik 1zgara asag1 ve agik kopiik yiizey yukari
dogru bakmalidir (Sekil 6b veya 6d).
2. Konugsma cihazint HME nin {izerine yerlestirin ve yerine
oturana kadar asag1 dogru itin.
3. Konusma cihazinin HME’ye sikica takildigindan emin
olun.

2.2 Konusma Valfinin HME 15/ 22 ile
birlikte yerlestirilmesi ve kullaniimasi

Connection Strap kullaniliyorsa klipsi boyun bandina takin
(Sekil 8).

Birlestirilen Konusma Valfi ve HME’yi, trakeostomi tiipiiniin
konektoriine takin (Sekil 9). Dikkat: HME 15 kullanicilari,
birlestirilen Konusma Valfini ve HME 15°i saat yoniinde 1/4
tur dondiirerek konektdre her zaman yavagga takmalidir. Cihaz
¢ok fazla bastirilirsa trakeostomi tiipiine yapisabilir ve bir
tikanma durumunda zor ¢ikartilabilir.

Daha 6nce bir HME kullanmadiysaniz cihazin solunum
direncini belirli bir seviyede yiikselteceginin farkinda olmaniz
gerekir.

Artik konugma, nemlendirme ve solunum direnci
gereksinimlerinize bagli olarak konugsma modu ve HME
modu arasinda gegis yapabilirsiniz (Sekil 10). Dikkat: Mod
degistirme sirasinda cihazi biitiiniiyle ¢evirmeyin, yalnizca
Konusma Valfinin kapagini ¢evirin. Cihazin biitiiniiyle
cevrilmesi, trakeostomi tiipiiniin rahatsiz edici sekilde hareket
etmesine neden olabilir.

Oksiirdiikten sonra solunum direncinde artis hissederseniz
cihazi ¢ikarin ve mukusu giderin veya HME’yi yenisiyle
degistirin. Gerekli olmasi halinde trakeostomi tiipiindeki
mukusu da temizleyin. Yogun sekilde dksiirme ihtiyaci
hissediyorsaniz oksiirmeden 6nce cihazi tiipten ¢ikarmaya
caligmaniz 6nerilir. Bu sayede cihazin diismesini ve HME nin
mukus nedeniyle tikanmasini énleyebilirsiniz. Oksiirme
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sirasinda membranin Konusma Valfi kapagindaki deliklerden
disar1 ¢ikmast halinde kapagi dondiiriin, membran dogru
konuma geri donecektir.

Konusma modu

Konugma Valfi, kapak konugsma modu konumuna gelip tiklama
sesi duyuluncaya kadar dondiiriilerek konusma moduna
gecirilir (esnek membran, kapaktaki agikliklarin tizerini
kapatir). Konusma modunda membran sadece nefes aldiginizda
acilir. Nefes verdiginiz zaman kapanir, bdylece agzinizdan
ve burnunuzdan nefes alip konusabilirsiniz. Konusma
modundayken, membran nedeniyle HME modundakinden daha
yiiksek bir solunum direnci hissedebilirsiniz. Bu durumda,
alcak bir ses ve basingla baslayarak bazi kelimeler sdylemeye
caligabilirsiniz.

HME modu

Konugma Valfi, kapak HME modu konumuna gelip tiklama sesi
duyuluncaya kadar dondiiriilerek HME moduna gegirilir (yani
esnek membran, kapaktaki agikliklarin iizerini KAPATMAZ).
HME modu, hem HME araciligiyla nefes alip vermeyi hem
de solunan havanin sartlandirilmasini saglar.

HME kullaniminin ilk haftalarinda mukus olusumunda
artma goriilebilecegini unutmayin.

Renkli membrani olan Mavi Konusma Valfi (REF 7755), valfin
konusma modunda mi1 yoksa HME modunda m1 oldugunu
kolayca gérmeye olanak tanir.

2.3 HME DigiTop ve HME DigiTop O,
cihazinin yerlestirilmesi ve kullanilmasi

Konusma cihazini 2.1 altinda agiklanan sekilde monte edin
ve yerlestirin.

HME DigiTop O, kullantyorsaniz oksijen tiipiinii daima
cihazin trakeostomi tiipii ile olan baglantist ayrilmis
durumdayken takin veya ¢ikartin. Bu sayede trakeostomi
tlipiiniin rahatsiz edici sekilde hareket etmesi onlenir.

Oksijen tiipiiniin giivenli bir sekilde takildigindan emin
olun; tiip, ucu konik kenar1 gegecek sekilde monte edilmelidir
(Sekil 16).

Daha 6nce bir HME kullanmadiysaniz cihazin solunum
direncini belirli bir seviyede yiikselteceginin farkinda olmaniz
gerekir.
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Yanlardaki iki deligi parmaklarinizla tikadiginizda, solunan
hava {ist solunum yollarinizdan gegirilerek yonlendirilecek ve
konusabilmeniz miimkiin olacaktir (Sekil 11). Parmaklarinizi
¢ektiginizde tekrar cihazdan nefes almaya baslayabilirsiniz.
HME DigiTop/HME DigiTop O, cihazindaki iki ac¢iklik,
cihazdan nefes alip vermenize olanak tanryacak ve dolayisiyla,
iceri ¢ekilen havanin siirekli olarak sartlandirilmasini
saglayacaktir.

HME kullaniminin ilk haftalarinda mukus olusumunda
artma goriilebilecegini unutmayin.

2.4 HME'nin konusma cihazlarindan
cikartilmasi

HME DigiTop O, kullaniyorsaniz oksijen tiipiinii yukarida
agiklanan sekilde HME’yi ¢ikartmaya baglamadan once ¢ikartin.
HME tek kullanimliktir ve en az 24 saatte bir veya gerekli
oldugunda daha sik degistirilmelidir. Konusma cihazlarini
temizlemeye baglamadan ¢ikartilmali ve mukus nedeniyle
tikanmasi halinde de degistirilmelidir.

DIKKAT: Yikandiginda islevini énemli oranda yitirecegi
icin HME’yi yikamayin.

HME 15

1. Birlestirilmis durumdaki konusma cihazini ve HME 15°i
(birbirlerinden ayirmadan), saat yoniinde yavasca ¢ekerek
trakeostomi tiipiinden ¢ikartin.

2. Birelinizle konusma cihazini tutun, diger elinizle Removal
Aid’1 ¢ekerek HME nin iizerine yerlestirin (Sekil 12a).

3. Konugma cihazini kuvvetli bir sekilde kavrayarak HME’den
ayirin (Sekil 12b veya 12c).

4. HME 15 (Sekil 12d) cihazini atin.

HME 22

1. Birlestirilmis durumdaki konugma cihazini ve HME 22’yi
(birbirlerinden ayirmadan) trakeostomi tiipiinden ¢ikartin.

2. Birelinizle konugma cihazini tutun, diger elinizle Removal
Aid’i gekerek HME nin iizerine yerlestirin (Sekil 13a)

3. Tutma kisimlarini birbirine dogru bastirin (Sekil 13b),
HME 22 bir ses ¢ikararak konugma cihazindan ayrilir ve
gevser (Sekil 13c veya 13d).

4. HME 22 (Sekil 13e) cihazini atin.
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2.5 Pediatrik Kullanim

Freevent DualCare, dogru secilmesi ve lokal anatomiye uymasi
sartiyla her yasta ¢ocuk tarafindan kullanilabilir. Cocuk
biiylidiikge bu durum degisiklik gosterebilir. Kisa boyunlu
veya yiiksek trakeostomi bolgesi olan ¢ocuklarda, cihaz
¢eneye temas ederek rahatsizlik verebilir ve Konusma Valfinin
modlar arasinda yanlislikla ge¢is yapmasina neden olabilir.
Bu durumun olugmas: bir trakeostomi tlipli genisleticisiyle
engellenebilir. Cihazi kendi basina kullanabilme yetenegi,
cocugun el becerisine ve gelisimsel olgunluguna baglidir. Cocuk
cihazi kendi bagina idare edebilir duruma gelinceye kadar,
cihazin kullanimi sirasinda ¢gocugun bir ebeveyn veya bakici
go6zetimi altinda olmasi zorunludur (bkz. Kontrendikasyonlar).
HME DigiTop ve HME DigiTop O, kullanim ile baglantil
endikasyonlar ve kontrendikasyonlar yetiskinler ve cocuklar i¢in
aynidir. Ancak ¢ocugun parmaklari ¢ok kiigiikse konugma igin
parmaklar1 kullanarak tikama yapmak miimkiin olmayabilir.
Boyle bir durumda cihaz, ¢ocugu goézetim altinda tutan bakici
veya ebeveyn tarafindan tikanabilir.

Konugma Valfi kullanimi ile baglantili endikasyonlar ve
kontrendikasyonlar yetiskinler ve ¢ocuklar i¢in aynidir.
Cihaz tiipii baglama, tlipten sokme, monte etme, sokme ve
cihazin modlar1 arasinda gegis yapma becerisi, gocugun el
becerisine ve gelisimsel olgunluguna baglidir. Cocuk cihazi
kendi bagina idare edebilir duruma gelene kadar bu islemlerin
¢ocugu gozetimi altinda tutan bakici veya ebeveyn tarafindan
yapilmast gerekir.

2.6 Temizleme ve dezenfeksiyon

2.6.1 Konusma cihazlarinin temizlenmesi

Konusma cihazlarini (Konusma Valfi ve HME DigiTop)
temiz ve diizgiin durumda tutmak i¢in cihazlarin her giin
temizlenmesi gerekir. Konusma Valfi ile birlikte Connection
Strap de (kullanildiysa) temizlenebilir.

DIKKAT: Cihaza zarar verebilecegi i¢in cihazi KAYNATMA-

YIN ve dezenfeksiyon i¢in hidrojen peroksit KULLANMAYIN.

1. HME’yi yukarida agiklanan sekilde konusma valfinden
¢ikartin.

2. Kalintilar1 gidermek i¢in HME DigiTop O, oksijen port
konektoriinii (kullanildiysa) oksijen veya hava ile yikayn.

3. Konusma cihazinin her iki tarafini 1lik (20-40°C/68-104°F)
igme suyu ile dikkatlice durulayin. Durulama islemi

308



10.

sirasinda Konugma Valfinin kapagini ileri geri ¢evirin.
Konusma cihazini 2 dakika siireyle durulayin (Sekil 14a).
250 ml 1lik (35-45 °C/95-113 °F) igme suyuna 2 damla
bulasik deterjan1 karistirin. Cihaza zarar verebilecegi i¢in
kaynar su kullanmayin.

Konusma cihazini 15 dakika siireyle karisimda bekletin
(Sekil 14b). Karigima daldirmadan 6nce Konusma Valfinin
konusma modunda (kapaktaki agikliklar membran ile
kapatilacak sekilde) oldugundan emin olun.

Konugma cihazinin iki tarafini da 1lik (35-45°C/95-113°F)
igme suyu altinda 15 saniye boyunca durulaym. Durulama
sirasinda Konugma Valfinin tiim pargalarina ulagabilmek
i¢in valfin birkag¢ kez acilip kapatildigindan emin olun
(Sekil 14c).

Cihazi mukus ve birikmis kalintilar agisindan kontrol
edin. Gerekirse yukaridaki adimlar1 tekrarlayin.

Kalan suyu gidermek i¢in HME DigiTop O, oksijen port
konektoriinii oksijen veya hava ile yikayn.
Temizlediginiz konugma cihazini temiz bir gazli bez
lizerine yerlestirin ve en az 2 saat havalanarak kurumaya
birakin (Sekil 14d). Konusma Valfinin konusma modunda
oldugundan emin olun.

Konusma cihazi tamamen kurudugunda tekrar kullanilabilir
veya temiz ve kapali bir kaba yerlestirilerek saklanabilir.

2.6.2 Konusma cihazlarinin dezenfekte edilmesi

Cihazin haftada en az bir kez veya kirli gériinmesi veya
kontaminasyon riskinin olmasit halinde kullanilmaya
baslanmadan once dezenfekte edilmesi tavsiye edilir. Cihaz
yere diisiiriilmiigse veya bir evcil hayvana, solunum yolu
enfeksiyonu olan birine veya diger herhangi bir 6nemli
kontaminasyon kaynagina temas etmisse kontaminasyon riski
mevcut olabilir. Dezenfeksiyon gerekiyorsa 6ncelikle cihazi
her zaman yukarida agiklandig1 gibi temizleyin ve ardindan
asagidaki prosediirii uygulayarak dezenfekte edin:

Oncelikle 9. ve 10. madde hari¢ olmak iizere 2.6.1 altinda
aciklanan temizlik prosediiriinii uygulayin. Temizledikten
sonra Konugma Valfini konugsma moduna gegirin ve
10 dakika boyunca %70 etanol veya %70 izopropil alkol
icinde tutun (Sekil 15a).

DiKKAT: Hidrojen peroksit KULLANMAYIN.
Temizlediginiz ve dezenfekte ettiginiz konusma cihazini
temiz bir gazli bez iizerine yerlestirin ve en az 2 saat
havalanarak kurumaya birakin (Sekil 15b). Konugma
Valfinin konugsma modunda oldugundan emin olun.
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3. Konugma cihazi tamamen kurudugunda tekrar kullanilabilir
veya temiz ve kapali bir kaba yerlestirilerek saklanabilir.
DIKKAT: Tamamen kurumadan konusma cihazini
kullanmayin. Dezenfektan dumanlarini solumak siddetli
okstiriige ve hava yollarinin tahris olmasina yol acabilir.
HME DigiTop O, oksijen port konektorii, kullanilmadan
once oksijen veya hava ile yikanarak tiim dezenfeksiyon
kalintilarindan arindirilmalidir.

2.7 Saklama talimati

Kullanilmadiginda Konusma Valfini yukarida agiklanan
sekilde temizleyip dezenfekte edin, ardindan temiz ve kuru
bir kap icinde oda sicakliginda saklayin. Dogrudan giines
1s181ndan koruyun.

2.8 Cihazin kullanim émri

HME tek kullanimliktir ve en az 24 saatte bir veya gerekli
oldugunda daha sik degistirilmelidir.

Saglam olduklar1 ve gerektigi gibi ¢alistiklar: siirece
Konusma Valfi, HME DigiTop, HME DigiTop O, ve Connection
Strap en az 2 ay kullanilabilir.

2.9 Atma

Kullanilmais bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili
tibbi uygulamalara ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

2.10 Aksesuarlar

Freevent Connection Strap: Konusma Valfinin boyun bandina
baglanmas: i¢in kullanilabilir.

Removal Aid: HME’ nin konugsma cihazindan ¢ikartilmasi
icin kullanilabilir.

3. Ek bilgi
3.1 MRG incelemesi ile Uyumluluk

MR Giivenli: Bu cihaz herhangi bir metalik unsur igermez
ve MRG alani ile herhangi bir etkilesim potansiyeli yoktur.

3.2 Kullanicr yardim bilgisi

Ek yardim veya bilgi i¢in liitfen bu Kullanim Talimatinin arka
kapagindaki irtibat bilgilerine bakin.
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4. ihbar

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

PYCCKUI

1. OnncaHune

1.1 Ha3zHaueHue

Freevent DualCare npencraBisier co60ii yCTpOWCTBO,
COYETAIOIIee Pa3rOBOPHBIN KJIalaH U TEIIOBIAr00OMEHHHUK
(HME), xoTopoe mpenHa3Ha4YeHO AJIs MAIHEHTOB,
JBIIIAIIAX CAMOCTOSATENIFHO Yepe3 TPAXEOCTOMY C TOMOIIBIO
TPaxeoCTOMHYECKOH TPYOKH CO CITyLIIEHHOW MaHXeTOH WIn
TPaxXeoCTOMHIYECKOH TpyOKH 6e3 MaH)KEeTHI.

B pexxnve HME yctpolicTBo 00pabaTsiBaeT BABIXaeMBIH BO3OYX
3a CUET COXPaHEHHs B TEIIa ¥ BJIATY BBIABIXaEMOT0 BO3yXa.
IIpu MoBOpPOTE KPHIMIKH Pa3TOBOPHOTO KJIallaHa B PEXKUM
pasroBopa BO34yX IE€PEHANPABIACTCS AJIS UCTIOIb30BaHUS
peueBoit GyHKUMN.

VYCTpoHCTBO HETUKOM IIpeHA3HAUCHO /ISl UCTIONB30BaHMS
ONHUM IanueHTom, a yactb HME npeanasnauena nis
0JJTHOPa30BOT'0 UCIIOJIb30BAHNUS.

Kareropus naiueHToB: IallMeHTbI, JbIIIAIINE CAMOCTOSTEIBHO
4epe3 TPAXeoCTOMY C TOMOLIBIO TPaXeOCTOMHYECKOH TPy OKH
CO CITIIEHHOW MaHXeTOH MIIH TPaXxeOCTOMUIECKON TPyOKH
0e3 MaH>XeTHI (B3pOcibIe U 1eTH BecoM Ooree 10 kr).

VYcnoBust ucnons3oBanus: 6onpHULE, ICU, yuapexaeHns
7151 TOMOIIY B TIOJOCTPBIX YCIOBHUSIX U JOMAIIHHE YCIOBHSI.

1.2 NPOTUBOMNOKA3AHUA

O6wume nonoxeHna

Ucnons3oBanue Freevent HME 15 unu 22 B coueTanuun
¢ pasroBopHbIM kinananoM Freevent DualCare unn Freevent
HME DigiTop npoTHBONOKa3aHO B CIEIYIOMIMX CIyYasX.

- B coueranuu co BCTpOEHHBIM BEHTUIIITOPOM.
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- JIn1st marmeHToB, KOTOPBIE HE MOTYT HCIOJIb30BaTh HJIH PH
HEOOXOMMOCTH CHATH YCTPOHCTBO CaMOCTOSATENBHO, SCIIHU
TOJIBKO TH NAIACHTHI HE HAXOMATCS MO MOCTOSHHBIM Ha-
OnroeHueM Bpada Wi KBanpHIUpoBaHHON cuenku. Ha-
MIpUMep, NalUEeHTHl C OrPAaHHYCHHOH MOIBHKHOCTBIO PYK,
TIOHIDKEHHBIM YPOBHEM CO3HAHMS WIIM MAIUeHTH, CTpaja-
onme 3a00/IeBaHUSIMH, U3-32 KOTOPBIX OHH MOTYT OBITH
TO/IBEP)KEHBI PUCKY HEIPEIBHICHHON NEPHOINIECKOM Mo-
TEpHU CO3HAHUSL.

- TTaumeHThI, KOTOpbIE HE IEPEHOCST YBEIMYCHHUS [IbIXa-
TEJIFHOTO MEPTBOTO MPOCTPAHCTBA HAa 5 MIJI WIIM KOTOpBIE
HE IEePEHOCAT MOBBIIICHHOTO COIPOTHBIICHUS IBIXaHUIO
170 ITa/1,7 em H,0O. D10 m0omkKeH OlleHUBATh Bpad.

- naLll/leHTbI B 6eCCO3HaTCJ'[]>HOM COCTOSAHUHN HJIM I10J BO3-
NEHCTBUEM CENAaTHBHBIX CPeACTB. [l HMCHOJIB30BaHUS
yCTpoiicTBa MalMeHT NOJDKEH ObITh B CO3HATENBHOM CO-
CTOSIHMM M TPEINPHHUMATh MONBITKKA o0meHus. [lannent
JIOJDKEH MIMETh BO3MOXKHOCTH CJIE0BATh HHCTPYKIIUSIM.

HME 15 nnu 22 B coueTaHUHU € pa3rOBOPHBIM KJIaITaHOM UIIH
HME DigiTop HEJIB3SI ucnons3oBats ¢ TpyOKOil ¢ OMHUM
mpocBeToM (TpyOKa 6e3 BHyTpeHHeH TpyOKH), KpOME CITydaes,
KOTJIa MalleHT WJIH €ro MOMOLTHUK CMOT'YT CAMOCTOSITEIbHO
BCTaBUTH TPYOKY IOBTOPHO MOCTIE M3BJICICHUS ITPH SKCTPEHHOH
CHUTYaIHH.

CBepeHnA OTHOCUTENbHO Pa3roBOpHOro KjsanaHa

Hcnonp3oBanue pa3roBopHoro kiaanata (8 covetanud c HME
15 unu 22), kpoMe Bcero npoyvero, IpoTUBONOKA3aHO s
CIEAYIOIUX Py NalUCHTOB.

- IlaupeHTsl MOCHE JAPUHIPKTOMHUHU, TaK KaK YCTPOMCTBO
IPE0TBPALIAET BO3MOXXHOCTh BBIIBIXAaTh, €CIIH IS pasro-
BOPHOTO KJIallaHa HENpEeJHAMEPEHHO YCTAHOBJIEH PEKUM
pasroBopa.

- [laumeHTsl C CUIIBHOM acriupanue.

- IlanueHTHI ¢ TSKeI0# 00CTpyKIMel B 00JIaCTH TPaxeocTo-
MHYECKOH TPYOKHU MITH B BEPXHUX JBIXaTEIbHBIX ITyTIX, Ha-
HpHMep CTeHO3a TPaxeH H/WIIU TOPTaH!, TaK KaK 9TO MOXKET
BBI3BATh SKCIIMPATOPHOE 3aKPBITUE JIbIXaTEIbHBIX IIyTEH.

- IlarnpeHTHI C O4Y€HB I'YCTHIMHU U OOMIBHBIMHU BBIICTICHUSIMH,
KOTOpbI€ MOI'YT CTaTh MPUYMHON 3aKyIOPHBAaHUs yCTPOIi-
CTBA.

HE ucnons3yiiTe pa3roBOpHbIi KJIamaH B CASAYIOLIUX CIydasX.
- B coderannm c TpaxeocromMmueckoil TpyOKoil ¢ HaxyToH
MaHXeTol. MaHkeTa J0/bKHA OBITh MOTHOCTBIO CITyIIEHA
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JI0 YCTaHOBKH U B TE€UEHHE BCETO BPEMEHH HCIOIb30BaHUS
Pa3sroOBOPHOIO KianaHa.

- B coueranum ¢ TpaxeocToOMHUECKOH TPyOKOH ¢ 3aIoiIHEeH-
HOU NEHON MaH>KETOH.

- B couerannu ¢ TpaxeoCcTOMHYECKOH TPpyOKOH ¢ caMOHay-
BalolIeics MaHKeTOH.

- Ecnm pa3smep TpaxeocToMuueckoil TpyOKH HE MO3BOJISET
BO3/YXY ITPOXOAUTH Yepe3 BEPXHUE AbIXaTeIbHbIC Iy TH.

- Hcnonp3oBaHue B COYETAHUH C SHAOTPAXEATbHON TPYOKOH.

Hcnonb3oBaHue Pa3roBOPHOIo KialaHa B ’THX YCJIOBHSX
MOKeT OTPAHHYHUTD BbIIbIXaHHE Yepe3 BepXHHE AbIXaTeIbHbIe
MYTH U CTATh NIPUYUHON Y1ylubs!

HE ucnonp3yiiTe pa3roBopHbIil KjanaH BO BpeMs CHa, TaK
KaK ABIXaTeJIbHbIE MyTH MOT'YT OBITH HENPEIHAMEPEHHO
3abokupoBanbl. Bo BpeMs cHa ciienyeT ucnosnb3oBatb HME
DigiTop (8 couetanuu ¢ HME 15 unu 22) (puc. 2a unu 2b).

1.3 OnucaHue yCTpONCTB

Pasrosopusii kinanan, HME DigiTop u HME DigiTop O,
HCIIOJB3YIOTCS IS 00eCTIedeH s BO3MOKHOCTH Pa3TrOBapHBaTh.
B 3THX MHCTPYKUMSX 10 MTPUMEHEHHUIO OHH YKa3aHbl KaK
«pa3roBOpHbIE yCTPOUCTBAY.

PasroBopHbliii KnanaH n HME 15/22

PasroBopHblii Kj1anaH 1Jisi MHOTOKPAaTHOTO MOJIb30BAHUSA
UCIIOJIB3YeTCs C OAHOPa30BbIM TeruioBnaroooMenankoM (HME)
15 mm nnm 22 mm. HME pacnomnaraeTcst cooTBETCTBYIOMIAM
00pa3oM 11l MPeAOTBPAIIEHUS MPSIMOT0 KOHTAKTa MEXKIY
Pa3TOBOPHEIM KJIAITAHOM M ABIXATEIbHBIMH IIYTSIMHU. JTO
NMpeAOTBpAIIaeT 3aCOPEHHE UIN 3aTPSI3HEHHUE CIU3BI0
PasroBOPHOrO KJIaMaHa.

Pa3roBopHblii Ki1anaH UMEET ABA PEKUMa: PEKUM pa3roBopa
u pexxum HME.

B pexwume pasroBopa rubkasi MeMOpaHa pacIonaraercsi B
OTBEPCTHSX OTOKA BO3MyXa H pabOTAET B KAYECTBE OHOXOOBOTO
kimanana. Ona OTKPBIBACTCA IPU BAbIXaHUH, '-lT06bI ManMuEeHT
MOT BJIBIXaThb Yepe3 ycTpoHcTBo. [Ipn BEIIBIXaHNE MeMOpaHa
0CTaeTCs 3aKPBITOH, 8 BO3LYX IIEPEHANPABILACTCSA Yepe3 BEpXHUE
AbIXAaTCJIbHBIC MTYTH U I'OJIOCOBLIC CBA3KHU. DTO MO3BOJISIET
MAlMEHTY FOBOPUTH. B pexxume pa3roBopa BAbIXaeMblid BO3LYX
He 00pabaThIBaeTCs, TaK KaK BBIIBIXAEMBIH BO3TYX BBIXOAUT
4€pe3 BEPXHUE NbIXATCIIbHBIC ITYTH.
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B pexxume HME mMemOpaHa BEIXOZUT 32 IPEAEbl HOTOKA
BO3/1yXa, YTOOBI MAIIHEHT BIIXAJT K BBIIBIXAJ Uepe3 YCTPOUCTRO.
Brrrxaemsrit Bo3myx oGpabaTeiBaeTcs ¢ IOMOIIBIO TEIIa
U BJIar'd, KOTOPbIE BO3BPAIIAIOTCA OT BBIABIXa€MOTO BO3AYXa
B nponutanHoM Marepuane HME. B pexume HME nanuent
HE CMOXET pa3roBapuBarh.

YeTpoiicTBO NepeKIroYaeTCss MeXAy PeKUMaMU IyTeM
IIOBOPOTA KPHIIIKN Pa3TOBOPHOIO KJalmaHa a0 IIedKa
B HEOOXOIMMOM IOJIOKEHHH.

HME DigiTop n HME DigiTop O,

HME DigiTop u HME DigiTop O, 103BoJisitOT HCIOIB30BaTh
HME 6e3 pa3roBopHOro Kj1anaHna, IX MOKHO 3aKPbEIBATh IS
obecrieueHnst BO3MOXHOCTH pPa3roBapuBaTh.

HME DigiTop O, obecnedynBaeT BO3MOXHOCTh
HOJICOEAMHEH NI KHCIOPOHOU TPYOKH fnaMeTpoM 1/8 mroiima
(3,2 MM) ¢ pa3bpeMOM KHUCIOPOIHOTO OPTA JIJIsl MAIlUCHTOB,
KOTOPBIM TpeOyeTcs AOMOJHUTENbHBINA Kucaopo (puc. 16).

KomnnekTt Freevent DualCare 15/Set 22 Bknioyvaer
cnepyowme KOMMOHEHTDI.

Cwm. puc. 3

(a) 1 mr. PasroBopHslil kianaH Freevent
DualCare

(b1 wu b2) 30 wt. (bl) Freevent HME 15 Regular unu
(b2) Freevent HME 22 Regular

(c) 1 mr. 3axum Freevent Connection Strap
(d) 1 wt. Jlenra Freevent Connection Strap
(e) 1l wr. Freevent HME DigiTop
() 1 mT. Removal Aid
l mr. MHcerpykuus no npuMeHeHuto Freevent
DualCare

314



KomnneKT pa3roBopHoro KnanaHa Freevent
DualCare/Blue BkniouaeT cnepyiowme
KOMMNOHEHTbI.
Cwm. puc. 3
(a) 1 mr. PasrosopHslil kinanaH Freevent
DualCare
WM Pa3roBOpHEIN kianan Blue
(c) 1 mr. 3axum Freevent Connection Strap
(d) 1 mr. Jlenta Freevent Connection Strap
(e) 1 mr.  Freevent HME DigiTop niu DigiTop
Blue
1 mr. UWHCcTpykus mo npumeHneHnto Freevent
DualCare

TexHnuyeckne pgaHHble Freevent DualCare

PasroBopHbiii knanad ¢ HME 15 PasroBopHbiii knanad ¢ HME 22

ITanenue nanenns npu 30 1/MUH [Nanenue napnenus npu
B pesxnme pasropopa, HME 15 125 Ia | 30 n/MuH B pexume 136 Ia
Regular: pasroBopa:

Ianenne napnenus npu 30 1/Mun 35 a IManenue 1aBaenus Npu 48 Tla
B pexknme HME, HME 15 Regular: 30 n/mun B pexume HME:

TTanenue nasnenus npu 60 1/MUH 123 Ma Tlanenue naBneHus npu 166 Ma
B pexkume HME, HME 15 Regular: 60 11/mun B pexxume HME:

MeDTBOE MDOCTHAHCTRO: MepTBOE IPOCTPAHCTBO:
P POcTP: : 4,05 mi1 | (pa3roBOpHBIi KianaH 4,62 Mt
(pasrosopHsiii knanan ¢ HME) ¢ HME)

KoHLeHTpaLa Kucnopoaa nsmepanach Npu cnepytoLmx yCnoBuax:
[bIXaTeNbHbI 06beM 1 11, yacToTa AbIXxaTeNbHbIX ABVKEHNI 10/MUH,
notok O,, 10 n/MnH

DigiTop O, ¢ HME 15 70%

DigiTop O, ¢ HME 22 71%

1.4 NPEAYNPEXAEHUA

CBGHEHVIH OTHOCUTEJIbHO Pa3roBOpPHOro KsianaHa
(PasroBopHbrii kianaH B couetanuu ¢ HME 15 unu 22).
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NPEAYNPEXAEHUE

Ecnu ucnons3yercs TpaxeocToMHueckas TpyOka
C MaHXETOH, OHA J0JIKHA ObITh IOJHOCTHIO CIyIIEeHA
nepes MPUMEHEHHEM, a TaKKe B TEUCHHE BCETO BPEMEHHU
UCTIONB30BaHUs PAa3roBOPHOro knamaHa. Eciu manxeTa
CIIyIllEHA HE MOJIHOCTBIO, NAIIUEHT HE CMOXKET JbIIIATh.
Bokpyr TpaxeocTtoMuueckoil TpyOKH U CIYIICHHOHN
MaHXeThI JOJDKEH OBITh JOCTAaTOYHBII MMOTOK BO3AyXa.
HE ucnons3yiiTe pa3roBOpHbIN KilanaH JUIs NalUeHTOB,
JUTSL KOTOPBIX MIPUMEHSETCS TPaxeoCToMHUeCcKast TpyOka
C CaMOHAyBaIOLIEHCs] M 3alI0JTHEHHON IIEHOH MaHKEeTOH.

Hcnonp30BaHUuEe NpeayNpexIal0MMUX MEeTOK:
MPUKPENUTE NPEAYIPEKIAIONNE METKH, IIpUIaracMule
K Pa3roBOPHOMY KJIallaHy, K JINHUY HayBaHMS Ha MIape-30H11e
TPaxeoCcTOMUIEeCcKoH TpyOku (puc. 1).

Haouionenue: 3a nanueHTamMu ¢ TPaxeoCTOMHYECKOH
TPYOKOH C MaH)XETOH, KOTOPBIE UCIIOIB3YIOT Pa3TOBOPHBIN
KJ1araH, IOJDKEH OCYIIECTBIISATHCS KOHTPOJIb B COOTBETCTBUU
C YKazaHWsMH Bpada. TpeOyeTcss HenpephIBHBII KOHTPOIIb,
YTOOBI YOSAUTBCS, UTO MALIUEHT MOYKET JbIIATh Yepe3 BEPXHUE
JIbIXaTeIbHBIE Ty TH.

O0yueHue: 111 00ecrieueHU S HaIIEKAILETO HCIIOTb30BAHUS
Pa3roBOPHOTO KIIallaHa MALHEHT, ET0 CeMbs, CH/ICIKH, a TAKXKE
BECh IEPCOHAJ, pabOTAIOLIHH C MTAIIHEHTOM, JOJKHBI OBITH
MIPOMHCTPYKTHPOBAHBI O TOM, KaK MCIIOIb30BATh PEUCBOii
KJIaIlaH, BKJII0Yast TPOTHUBONOKA3aHUs, TPy IPEKICHUS,
MPEAYIPEKAAONINE METKH M MEPBI TPEAOCTOPOKHOCTH.

Heob6xoaumble gencreus

- VYbemurech, 4TO MAIUEHT MOXKET BBIABIXATh BO3LYX BOKPYT
TPaxXeoCTOMHYECKOH TPYOKH U U3 MOJIOCTH HOCA U PTa.

- VYbenutech, 4TO Bpad MPOUHCTPYKTHPOBAI MAIllEHTa OTHO-
CHUTEIBHO CITycKa MAamkeThl. CITyCK MaH)KeTHI SIBIISIETCS 005~
3aTebHBIM YCJIOBHEM IIPU HCIIOJNB30BAaHHU Pa3srOBOPHOTO
KJIariaHa, YToObI BBIIBIXaeMBIil BO3IYX IPOXOIMII 110 Tpaxe-
OCTOMHYECKOH TPYyOKe M BEPXHUM JbIXaTEIIbHBIM ITYTSM.

- ¥Yb6emutech, 4TO TpaxeocTOMUYECKas TPyOKa MMeeT Hajie-
XKaluii pa3mep 11 00eCceueHHs JOCTaTOYHOTO [IOTOKA BO3-
JlyXa B TPAaXEOCTOMHYECKOH TpyOKe JUIsl YHPOLICHHUS PEYH.
Mamkera Ha TpyOKe MOXET TAaKXKe CO3/1aBaTh HNPEATCTBHE
JJaXKe B CITYILIEHHOM COCTOSIHHH, 9TO CJIE/YeT YUUTHIBATH IIPU
OLICHKE IIPOXOIMMOCTH JIbIXaTeNbHBIX My TEH.
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- Tlo yka3aHWIO Bpada OIICHHTE, CIIEAYET JH BHIOpATh Tpa-
XEOCTOMHUUECKYI0 TpyOKy MEHbLIEro pa3mepa s obecre-
YEHHS JOCTATOYHOIO MOTOKA BO3AyXa VISl HCIIOJIb30BaHHs
Pa3TOBOPHOTO KIIaNaHa.

- JIns MCIIONBb30BaHMsI PAa3rOBOPHOTO KJIallaHa AJIsl MAL[UeHTOB
C HEKOHTPOJIPYEMBIM OT/JCICHUEM I'yCTO! CIIH3H, KOTOPOE
MOXKET TIPUBOAMTH K 3aKYIOPKE IBIXAaTENbHBIX IyTeH,
OLICHHUTE HX COCTOSIHHE.

- OrneHHTE COCTOSHHE MAlUEHTa, KOTOPHIH HCHBITHIBACT
TPYAHOCTH HPH HCIOJB30BAHHH PA3rOBOPHOIO KJalaHa,
TaK KaK y Hero MOKET BO3HHKHYTh 3aKyIOpKa [bIXaTellb-
HBIX IyTeil M3-3a CTEHO3a, TKAHEBOW MAacCChl, TpaxeoMalsi-
WM, TPAHYILILAH, Tape3a TOMOCOBBIX CBSI30K B CPEAMHHOM
JIMHUH, CeKPELIUH N CIMIIKOM GOJIBIIOro pa3Mepa Tpaxe-
OCTOMHYECKOH TPYOKH /ISl Tpaxeu maunuenta. Eciu 3aky-
HOpKa yCTpaHEeHa, CIEAYET MIOBTOPHO OLEHHTH COCTOSHHE
MAIMeHTa HA BO3MOXXHOCTh HCIIOJIb30BaHHs Pa3srOBOPHOTO
KJIamaHa.

O6wume nonoxeHus

(HME 15 u 22 B coyeTaHUH ¢ pa3roBOPHBIM KJIALIAHOM HIIH
HME DigiTop).

Heob6xoagumbie gencremsa

- Ybenurech, YTO MAIMEHTHl C TSDKETBIMH 3a00J€BaHHUSIMU
JIETKHX, HarpuMmep MQu3eMoil Jerkux, TsHKeIol acTMOM
H T.JI., OCMaTPUBAIOTCI U UX COCTOSHHE OLICHUBAETCS Bpa-
YOM, 4TOOBI yOSIUTHCS B UX MPUTOJHOCTH TIEpe]] HadaloM
MCIOJIb30BAHUS YCTPOHCTBA.

- Ybenurech, 4TO MAIMEHT WM CHUJIEIIKA BCET]a UMEIOT BO3-
MOXHOCTH TIPH HEOOXOIMMOCTH OBICTPO H3BJIEYb YCTPOH-
CTBO M3 TpaxeocToMHuueckoi TpyOku. Kammens ¢ Gonpmmm
KOJIMYECTBOM CIIM3H MOXKET BHE3aITHO 3aKyHNOPHUTH MWK
MPaKTHYECKH MOTHOCTHIO 3aKyMOpHUTh TpyOKy mian HME.

- VYbenurech, YTO MALMEHT, CHAENKA U NPOYHE ITOHUMAIOT
(hYHKIUIO 3aKPBITHS U UCIIOIb30BaHUE OoTBepcTHil. OOBsC-
HHTE, 9TO 3aKyIOpKa OTBEPCTUIl B Pa3TOBOPHOM KIIallaHe
wm HME DigiTop, HanpuMep u3-3a 0AeXIbI, MOXET 3a-
TPYAHHUTH JbIXaHUE WM IPUBECTHU K yIyIIBIO.

3anpelueHHble AeNcTBUA

- He wmolitece m He miaBaiiTe ¢ ycrpoiicTBoM (puc. 4a
win 4b). IT0 MOXKET cTarh MPUYWHOW TIOMAJaHUs BOIBI
B JIbIXaTeJbHBIC MTyTH. Pa3roBOpHBIE yCTPOHCTBAa HE MOTYT
3TOT0 MPEAOTBPATHTH B TFOOOM peXuMe.
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- He ucnons3yiiTe ycTpoicTBO, €CIM OHO MOBPEXKICHO WU
3arpsI3HEHO.

- He ynansiire neny ¢ HME. Mcnons3oBanue ycTpoicTBa
0e3 TeHbI YBEIMYMBACT PUCK aCIUpPAIUU MEJIKHX JeTaneit
YCTpPOICTBA, KpOME TOrO, 3TO TAKKE MOXET HEraTHBHO
MIOBNUSATH HA (PYHKIIMOHAIBHOCTH KJIAMaHa U3-3a MPSIMOTO
KOHTaKTa CIHM3H, 0e3 TeHBI Takke He JEHCTBYeT BaXKHAs
¢ynkus HME.

- He wucnonesyiite HME mnoBropHo, Hampumep mnocie
npombiBkH. [locne npomeiBku HME Tepsiercs BaxHast
¢yukist HME. [ToBTopHOE HCHONB30BaHNE TAKKE MOXKET
MIOBBIIIATH PUCK HHMHUIIPOBAHUSL.

- He ucnons3yiite mo0yio 9acTb yCTpOICTBa AT HECKOIb-
KHX TTaI[MeHTOB, TaK KaK 3TO MOXET CTaTh IPUIMHOM Hepe-
KPECTHOro MH(UIMPOBAHMS. YCTPOMCTBO IpeqHa3HAYCHO
HCKITIOYUTEHHO JUTS HHANBHIYAIbHOTO IPUMEHEHHS.

CBepeHusa oTHocutenbHo HME 22

(HME 22 B coueTanuu ¢ pa3roBopHbIM KinananoM uid HME
DigiTop).

Heob6xoaumble peicteua

- Ecnu pasroBopuslit knanan orcoeaunsiercs or HME 22 Bo
BpeMsI CHATHS yCTPONCTBA, BCEIZIa CHUMANTE BHYTPEHHIOIO
TPaxeoCTOMUUECKYIO TPYOKy MM TPyOKY C OJHUM IPOCBE-
ToMm BMecte ¢ HME, He nbiTaiitech n3neus HME u3 pass-
ema TpyOKH.

Wzeneur HME 22 u3 pazsema, korma TpyOka Ha Mecrte,
TSDKENO, a JbIXaTelbHble IyTH MOTYT 3aKyNOPHUTBCS
CIIU3BIO0.

1.5 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Heobxoaumbie genicTeums

- Ilepen ka)xapIM UCIIOJI30BAaHUEM BCErJla IPOBEPSNTE Ipa-
BUJILHOCTD BpAIlI€HHUs Pa3rOBOPHOTO KJIalaHa B IByX PEKHU-
Max. Pa3roBopHbIN KjlanaH MOMKET 3aJIMIIHYTh B OJHOM M3
PpeXUMOB HM3-32 HATMYUS CIU3U. B 3TOM citydae TiiarensHo
OYHCTHUTE YCTPOWCTBO, a ec MpobiieMa He yCTpaHsIeTcs,
IPEKpaTUTEe UCIONB30BAHUE YCTPOICTBA U 3AMEHUTE €T0.

- IIpoBepsre ycTpoiicTBO, eciii 0OHAPYKEHO MOBBIIICHHOE
COIIPOTHBIICHUE ABIXaHUIO, TAK KaK 3TO MOXET OBITh MpU-
3HAKOM 3aKyINOpPKHU (HalpUMep, CIU3bI0).

- [Ipu BO3HUKHOBEHHH TPOOIEM C YCTPOHCTBOM IPOKOH-
CYIBTUPYHUTECH C BPAuOM.
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3anpelueHHble AencTBUA

- He npumensiite yBnaXXHUTEIN WM MOAOTPETHIA yBIaX-
HEHHBII KUCIIOPOZ B MacKe 4epe3 TPaXxeoCTOMY BO BpPeMs
HCIOJIb30BAHUS YCTPOMCTBA, TAK KaK 3TO CTAHET IPUUYUHON
ype3mepHoro yenaxHenus HME. Tlpu HeoOxoammocTu
KHCIJIOPOJHON Tepanuy HCHONB3YHTe TONBKO HEHAarpeThIi
YBIIQXXHEHHBII KUCIIOPO.

- Ilpu ucnonb30BaHUM 3TOTO YCTPOMCTBAa HE HMpPUMEHSNTE
nedeOHBI MHTANATOp 4epe3 TpaxeocToMmy. JlekapcTBeH-
Hoe cpenctBo Moxer nonacte B HME, a nekapcTBeHHbIe
CpelcTBa MOTYT TAaK)K€ HETaTMBHO BIMSTH HA MeMOpaHy
pasroBopHOro Kinamana. Ecimu ycTpoiicTBO HempegHame-
PEHHO HCTIOb3yeTcs MpH MPUMEHEHUS JIe4eOHOrO MHIa-
JISITOpa, YCTPOHCTBO CieAyeT HeMeneHHo yaanuts. HME
cienyeT yTUIU3UpOBaTh, a pa3roBopHbi kianan 1 HME
DigiTop crnegyeT TIATETbHO OUYUCTUTH JUIS yHAJICHUS JIFO-
OBIX OCTATKOB JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

2. UHCTpYKLMK MO NpUMeHeHUnto

PasroBopHbIle ycTpoiicTBa (pa3roBopHbIi kiaanaH, HME
DigiTop n HME DigiTop O,) moaxonsr ajis MHOTOKPaTHOTO
ucnosb3oBanus. Kaccerst HME sBinsttoTcst ogHOpa30BbIMY,
UX cleLyeT MEHATh [0 KpaifHell Mepe kaxable 24 yaca.

2.1 MNoproToBKa 1 c6opKa pa3roBopHbIX
YCTPONCTB

MNPEJOCTEPEXKEHUE. Hcnomnp3yiiTe TOTHKO OPUTHHATBHEIE
NPUHAAJIEKHOCTH ¢ ycTpoiicTBoM. Mcnonb30oBaHue

HpHHaZ[J'Ie)KHOCTCfI ApyTux npomBozmTeneﬁ MOXKET CTaTh
HpI/I‘II/IHOI\/’I HEUCIIPABHOCTH U3ACIUA U TPABMBI ITAIITUCHTA.

Ecnu pasroBopnsiii knanas B couetanuu ¢ HME He
PEKOMEHIyeTCsl K HCIIOJIb30BAaHUIO, OIIEHUTE BO3MOXKHOCTH
ucnonb3oBanus Freevent HME DigiTop B coueranuu ¢ HME.

IMepen xax I6IM HCHIOIB30BAHIEM YOEIUTECH, YTO PA3TOBOPHOE
ycTpoiicTBo (pasroBopusiii kiaanan, HME DigiTop ninn
HME DigiTop O,) u HME He noBpexaeHsl, a pa3rOBOPHEII
KianaH QyHKIHOHUPYET HaJJISKAIIUM 00pa3oM, HallpuMep
nepekiirouaercs B pexxum HME u pexum pasroBopa. Eciu
YCTpPOHCTBO He (DYHKIIMOHUPYET HaAJIexKaniM 00pa3oM 1t
Ka)KeTCsl TOBPEXKACHHBIM, HE HCIONB3YHTE €ro U 3aMEHHTE.
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KpenneHue Freevent Connection Strap

Freevent Connection Strap MOXKHO MCTIOJIb30BATh IS KPETUICHHS

Pa3rOBOPHOrO KJIallaHa K TOPJIOBHHE (TOMOIHUTEIHHO). DTO

JernaeTcsi, 4To0bl yCTPOHCTBO He HOTEPSAIOCh, HAPUMEp IIPU

Kaljae€ HuJId YUuXaHHuH.

1. Bcrassre tenty Connection Strap B 3a:xuM (puc. 5a u 5b).

2. Bcraspre nenty Connection Strap B pa3roBOpHBI KiTallaH
(puc. 5¢).

Hpumeuanue. Ecnu Connection Strap HaTsSruBaeTcs
C OIpENIEICHHON CUIIOH, JICHTA OTCOEAMHUTCS OT 3a)KHMa. DTO
3amKTHAS QYyHKIHS I MPEIOTBPAIICHUS TPAaBMUPOBAHUS,
€CIIM JIEHTa CIy4aiHo Oblia 3ameMieHa B KaKOM-TO MeCTe.
B sToM ciydae mpoCcTO CHOBa BCTaBbTE JICHTY B 3a)KUM
(puc. Sa u 5b).

HNPEJOCTEPEXEHMUE. He neitaiitech NpUKIEUTh UIH
MHBIM 00pa30M Ha MOCTOSHHON OCHOBE IPUKPENHTH JIEHTY
K 32)KMMY WJIM pa3rOBOPHOMY KIIAIlaHy.

C6opka pa3roBopHoro yctpoiictsa u HME

OPEAJOCTEPEXEHHUE. Bcerna cobuparite HME
C pasroBOPHBIM YCTPOMCTBOM (pa3roBopHbIil kinaman, HME
DigiTop wmn HME DigiTop O,) mepen ucnoib30BaHHEM
(puc. 6a, 6b, 6¢, 6d, 7a u 7b). Ecnu ycTpoiicTBO He coOpaHO
HaiexanmmM obpazom, Freevent HME 22 moxket 3acTpsATh B
TpaxeoCTOMHUYECKON TpyOKe, U ero OymeT TpyAHO H3BIICYb B
Cllydae 3aKyHOpPKH.
Pacnonoxxure HME Ha niiockoi noBepxHOCTH.
Hns Freevent HME 15: y3Koit yacTbio BHU3 U OTKPBITOMN
MIEHUCTOI MOBEPXHOCTHIO BBEPX (pHC. 6a UiH 6¢).
Jns HME 22: nitacTHKOBOH penIeTKON BHU3 U OTKPBITON
MEHUCTOI MOBEPXHOCTHIO BBEPX (pHcC. 6b mm 6d).
2. Pacnonoxwure pa3roBOpHOE yCTPOUCTBO Ha BEpXHEH yacTu
HME u Ha)kxMUTE Ha HETO 10 IICTYKA.
3. VYbenurtecs, 9TO pa3roBOPHOE YCTPOHCTBO HAJEIKHO
3adukcupoano Ha HME.

2.2 YcTaHOBKa U UCNoONb30BaHne
pa3sroBopHoro kKnanaHa ¢ HME 15/22

Ecnn ucnons3yercst Connection Strap, IpUKpenuTe 3aXKUM
K TopioBuHe (puc. 8).

[Ipuxpenure paszroBopusiii kinanad 1 HME k pazsemy
TpaxeocToMuueckoil Tpyoku (puc. 9). Ilpenocrepexenue.
TlonezoBarenn HME 15 Beerna 1oImKHBI aKKypaTHO NPUKPEIUIATD
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pasroBopHbIii knanad 1 HME 15 k pazsemy noBopotom Ha 1/4 o
4acoBoii cTperke. Eciu ycTpoHCcTBO MPOTATIKUBAETCS CITUIIKOM
CHJIBHO, OHO MOXKET 3aCTPSTh B TPAXe0CTOMUUYECKOH TpyOKe,
ero OyIeT TPyIHO U3BIIEYb B CITydae 3aKyMOPKH.

Ecunu Bbl panee He ucnonbs3oBain HME, o6patute BHMMaHue
Ha TO, YTO YCTPOMCTBO HEMHOTO 3aTPyIHSCT AbIXaHUE.

Teneps BBI MOKETE MEPEKITIOYATHCS MEXKIAY PEKUMOM
pasrosopa u pexxumoM HME B 3aBUCUMOCTH OT Balux
MOTpeOHOCTEH Pa3roBopa, YBIAXKHEHUS U CONPOTUBIICHHUS
neixanuo (puc. 10). IIpegocrepeskenne. [Ipu cmeHe
pexuma yoeauTech, YTO Bbl I0BOPAYMBACTE TOIBKO KPBILIKY
pa3roBOPHOTO KJIallaHa, a He Bce ycTpoicTBo. [loBopoT
BCETO0 YCTPOHCTBA MOXKET BBI3BAaTh HEYTOOHOE IepeMeleHUe
TPaxeoCTOMHUYECKOH TPyOKH.

Ecnu mocne kanuist BBl 4yBCTBYETE CHIIBHOE CONPOTUBIICHUE
JBIXaHUIO, U3BJIEKUTE YCTPOICTBO U COTPUTE CIU3b HIIU
3amenuTe HME. IIpu He0OX0QUMOCTH OYHCTUTE TaKXKe
CIIM3b C TPAXEOCTOMHUYECKOH TpyOkH. Eciint BBI 4yBCTByeTE
HE00XOMMOCTB CHITBHOTO KaIllIs, PEKOMEHTyeTCsI HOMBITAThCS
HU3BJIeYb YCTPOMCTBO M3 TPYOKH mepexn KamieMm. DTo
npenoTBpauiaeT najeHue ycTpoicTsa u 3akynopky HME
cnu3bio. Ecnu npu kanute MeMOpaHa BBICKaKHBAET uepes
OTBEPCTUS B KPBIIIKE Pa3rOBOPHOro KjamaHa, IOBEPHUTE
KPBIIIKY, MEMOpaHa BEPHETCS B IPABUIIBHOE MOJIOXKEHHE.

Pexum pasrosopa

PasroBopHbIii KJlanaH NEPEBOJUTCS B PEKUM Pa3roBopa myTeM
MIOBOPOTA KPBILIKH JI0 IIETYKA B OJIOKEHUE PEXXMUMA Pa3roBopa
(rubxast MemOpaHa 3aKphIBaeT OTBEPCTHS B KPHINIKE). B pexxume
pasroBopa MeMOpaHa OTKPBIBAETCS TONBKO IPH BIBIXaHHH.
OHa 3aKkpbIBaeTCs MPH BBIIBIXaHHH, IOITOMY BBl OyjeTe
BBIIBIXATh YePe3 POT U HOC U CMOXKETE FOBOPUTH. BbI MoxkeTe
MOYYBCTBOBATH HECKOIBKO OOJBIIIEE COMPOTUBIICHHE JHIXaHUIO
IpU pa3rosope yaiie, yeM B pexxume HME n3-3a memOpaHsl.
Teneps BbI MOKETE ONBITATHCSA IPOU3HECTU HECKOIBKO CIIOB,
HA4MHas C HU3KOT'O yPOBHS TPOMKOCTH U IaBICHHUS.

Pexxum HME

PazroBopuslii kianan nepesoautcsa B pexum HME nyTtem
MOBOPOTA KPBILIKHK [0 LIETYKa B nosiokeHue pexuma HME
(T.e. rmOkas memOpana HE 3akpbiBaeT oTBepCTHS B KPBIIIKE).
Pexxum HME no3Bonsier Bapixath U BeIAbIXaTh uepe3 HME,
TeM caMbIM 00pabaThIBasi BABIXaEMBIH BO3IYX.
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OOpaTuTe BHUMaHHUE, UTO B TEYEHHE MEPBBIX HEJEIb
rncnoab3oBaHuss HME MoxeT Habar01aThCs MOBBIIIEHHOE
00pa3oBaHUE CIIH3H.

bnaronaps pasrosopHomy kinamnany Blue (REF 7755) usetHas
MeMOpaHa MO3BOJISIET IPOIIEe ONPENeTUTh, HAXOAUTCS JIH
KJIamnaH B pekuMe pasropopa wiu B pexxume HME.

2.3 YcraHoBKa u ucnonb3osaHne HME
DigiTop n HME DigiTop O,
CobepuTe U BCTaBbTE pa3rOBOPHOE YCTPONUCTBO, KK ONUCAHO
B2.1.

IIpu nucnons3zosannu HME DigiTop O, Bcerga cobupaiite
U pa3bupaiiTe KUCIOPOAHYIO TPYOKY, KOria yCTPOHCTBO
OTCOEIMHEHO OT TPAXEOCTOMHYECKOH TPyOKH. DTO HEOOXOAUMO,
9TOOBI H30€KaTh HEYIOOHOTO IBIKEHHUS TPAXeOCTOMUIECKOM
TpyOKH.

VY6enurecs, 4TO KUCIOPOIHAS TPyOKa Ha/IeXHO 3aKpeIIeHa;
OHa JI0JKEH OBITh cOOpaHa 3a KOHMYECKUM KpaeM (puc. 16).

Ecunu el panee He ucnons3oBanu HME, oOpatute BHuMaHue
Ha TO, 4TO YCTPOHCTBO HEMHOTO 3aTPyIHSCT AbIXaHHUE.

Ecnu BBl 3aKpoeTe MajbliaMy ABa OTBEPCTHS 110 GoKam,
BBIABIXaeMbIH BO3IyX OyIeT IepeHanpaBisAThCs Yepe3 BEpXHUe
JBIXaTeNbHBIE T TH, U BEI CMOXKeTe ToBOpHTS (puc. 11). Ecin
OTIYCTHTH MaJIbLIbI, BBl CMOXETE CHOBA BIBIXaTh Yepes
ycrpoiictBo. [IBa orBepctus B8 HME DigiTop/HME DigiTop
O, TO3BOJSIOT BABIXaTh U BBIABIXATh Yepe3 yCTPOICTBO,
TEM CaMbIM HETIPEPbIBHO 00pabaThiBasi BAbIXaeMblil BO3AYX.

OGpaTl/ITC BHUMAHHE, YTO B TCUCHHUEC NIEPBLIX HECACIb
ucnonszoBanns HME MoxeT HaGroqaThCsl HOBBIIIEHHOE
oOpa3oBaHUE CIIH3H.

2.4 N3zBneueHne HME 13 pa3roBopHbIx
YyCTPOWNCTB

ITpu ucnonszosanun HME DigiTop O, cHUMHTE KUCIOPOIHYIO
TpyOKy, Kak omucaHo Boie 0o n3snedenns HME. YerpoiictBo
HME npennasHadeHo 11 OXHOPA30BOTr0 HCIOIb30BAHHUS, €T0
He00X0IMMO 3aMEHTh 10 KpaliHel Mepe Kax1ble 24 yaca
Wi yamie o HeobxonumoctH. Ero cnenyer ynanuts nepes
OYHCTKOH Pa3rOBOPHBIX YCTPOMCTB, a TAKXKE 3AMEHHUTD, €CITH
OH 3a0HJICS CITU3BIO.

HNPEJOCTEPEXKEHMUE. He npomsiBaiite HME, Tak kxax
IpH 3TOM TepsieTcs BaxkHas Gpyrkuus HME.
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HME 15

1. H3BaekuTe 00BEIUHEHHOE Pa3rOBOPHOE YCTPOHCTBO
n HME 15 (ue pa3zmenss ux) U3 TpaxeoCTOMHYECKON
TpyOKH, OCTOPO’KHO TIOBOPAYNBas 110 YaCOBOH CTPEIIKE.

2. VYaepxuBaiiTe pa3sroBOpPHOE YCTPOMCTBO OAHOH PyKOii,
noTsiHUTE HHCTpyMeHT Removal Aid Hax kaccetoit HME
Ipyroi pykoi (puc. 12a).

3. Ilotsuute pasroBopHoe ycTpoiictBo oT HME, kpenko
B3SIBIIHUCH 3a Hero (puc. 12b win 12c¢).

4. VYrumusupyiite HME 15 (puc. 12d).

HME 22

1. H3Bnekurte o0benUHEHHOE pa3roBopHoOe yerpoiictBo 1 HME
22 (He paszensis uX) U3 TPaXxeoCTOMUYECKOH TPyOKH.

2. VYaepxuBaiiTe pa3sroBOpPHOE YCTPOUCTBO OAHOH pyKOHi,
noTsHUTE HHCTPYMEeHT Removal Aid Hax kacceroit HME
Ipyroit pykoi (puc. 13a)

3. Coxwmure pyuku Bmecte (puc. 13b), HME 22 packonetcs
1 OTCOEJUHHTCS OT Pa3rOBOPHOr0 yCTpoicTBa (puc. 13¢
uiu 13d).

4. Yrumusupyiite HME 22 (puc. 13e).

2.5 cnonb3oBaHue ansa neyeHna gerten

IIpn nannexamem Berioope Freevent DualCare MmoxxHO
HCII0JIB30BATh IS JIETeH BCEX BO3PACTOB IIPU YCIOBHH,
YTO OH COOTBETCTBYET aHATOMUH MAaIlEHTa. DTO MOXKET
W3MEHUTHCS MPpH pocTe pedeHka. Y aeTell ¢ KOpOTKOH Imeeit
WJIM BBICOKOH TPaxeoCTOMHEH yCTPOHCTBO MOXKET KacaThCs
OA00POAKA, UTO MOXKET OBITH HEYTOOHO 1, BOSMOXKHO, TPHBEIET
K HEIPEAHAMEPEHHOMY MEPEKITIOYEHHUIO PAa3TOBOPHOTO
KJ1amaHa B Ipyrod pexuM. DTOro MOKHO H30€XaTh MpH
HCTIONb30BaHUH YITMHHUTENS TPAaXeOCTOMHUYECKOH TPYOKH.
CnocoOHOCTH CaMOCTOSTEIBHO 00PAIATHCS C YCTPOMCTBOM
3aBUCHT OT JIOBKOCTH U pa3BuUTHS peOeHka. [loka peGeHOK
HE CMOXET CaAMOCTOSITeIbHO 00pamaThCsi C yCTPOUCTBOM,
HE00X0IUMO 00513aTETIFHO 00€CIEYNTH KOHTPOJIb CO CTOPOHBI
pOIUTENS NN CUICNIKU MPH UCIIOIB30BAaHUHU yCTPOICTBa
(cM. pazzen, MOCBANICHHBIH TPOTHBOMOKa3aHuAM). [Tokazanus
¥ IpOTHUBONOKa3aHuA aius ucnonp3zoBanuss HME DigiTop
1 HME DigiTop O, onvHaxoBbl s B3pOCIBIX 1 AeTel. OnHako
pyUHast OKKJIIO3US IJIS PEIH MOXKET ObITh HEBO3MOXHA, €CITH
y peOeHKa CIUIIKOM MaJlieHbKHE Majbllbl. B TakoMm ciydae
POAMTENB/CHIENIKA MOXKET 3aKPBITh YCTPOHCTBO.
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IToka3aHHUs ¥ TPOTUBOMOKA3aHUS JUISI HCIIOJIb30BAHUS
Pa3roBOPHOro KJIallaHa OAMHAKOBBI [UIs B3POCIBIX U JETEH.
Bo03MOXXHOCTH MOZCOCTMHEHHSI 1 OTCOEANHEHUS yCTPOHCTBA
OoT TpyOKH, COOPKH M pa30OpKH YyCTpPOICTBA, a TaKXKe
NEPEKIIOYCHUS] YCTPOUCTBA B PA3JIMUHbBIC PEKUMbBI 3aBUCHT
OT JIOBKOCTH H 3pPEJIOCTH PAa3BUTHS peOeHKA. DTH ONepaIiy
JIOJKEH BBITIOJTHSATE POAUTENb HIIH CHAEIIKA, TOKa PeOCHOK HEe
CMOXKET CAMOCTOSITEIBHO YIIPABISATh YCTPOHCTBOM.

2.6 Ouncrka u pesnHdekumns

2.6.1 OunCTKa pa3roBOPHbIX YCTPOINCTB

Jns oGecrieyeHust YUCTOTHI U HAJUIekKalero pabodero
COCTOSIHUS Pa3rOBOPHBIX YCTPOHUCTB (Pa3roBOpPHbIIl KiianaH
u HME DigiTop) nx Heo0X0quMo eXeAHEBHO YHCTUTD. [Ipu
ucrionb3oBanuu Connection Strap MOXHO YHCTUTH BMECTE
C Pa3rOBOPHBIM KJIAIIAaHOM.

HNPEJOCTEPEXKEHMUE. HE xunsarture ycrpoiictso u HE
UCIIONB3YHTE MEPEKUCh BOAOPOAA AT Ne3HHPEKIINHI, TAaK KaK
9TO CTAaHET IPUYMHON NOBPEXKIEHUS yCTPONCTBA.

1. Cuumure HME c pasrosopHoro ycTpoiicTsa, Kak OIHCaHO
BBIIIIE.

2. Ouucrture pasbeMm kuciopognoro nopra HME DigiTop
O, (eci HCIIONIB3yeTCsT) CTPYel KNCIOPO/ia HITH BO3yXa
IUTSL yIaJIeHHUS Mycopa.

3. TwmarensHO IPOMOITE pa3rOBOPHOE YCTPOUCTBO C 00enux
cropoH Temoit (20-40°C / 68—104°F) nutheBoi BOJIOM.
IIpn mpoMbIBKe MOBOpavYHBaiTe KPHIIIKY pa3rOBOPHOTO
kianasa. [IpoMoiiTe pa3sroBopHOE yCTPONWCTBO B TEUEHUE
2 MuHyT (puc. 14a).

4. JloGaBbTe 2 KaIuTH MBLIA JJISI MBIThS. TOCYABI B 250 M
Ternsoi nuteeBoi Boasl (35—-45°C). He ucnonp3syiite
KHUITATOK, TaK KaK 9TO MOXKET CTaTh IPHINHOM HOBPEIK ICHH S
YCTpOMHCTBa.

5. IlosoxuTe pa3sroBOpHOE yCTPOMCTBO B pacTBOP Ha
15 munyT (puc. 14b). Y6enurech, 4To pa3roBOPHbIH KilanaH
YCTAHOBJIEH B peXKUM Pa3roBopa (eciu MeMOpaHa 3aKphIBaeT
OTBEPCTHS KPBIIIKH) 10 TTIOTPYKEHHS B )KUIAKOCTb.

6. IIpomoiiTe pa3roBOpHOE YCTPOHUCTBO C 0OEUX CTOPOH
B Teruoi (35—45°C /95-113°F) Bone B Teuenue 15 cexyH.
YT106BI MPOMBITH BCE YAaCTH PA3rOBOPHOrO KjamaHa, BO
BpEMs IIPOMBIBKH OTKPOHTE U 3aKPOHTE €ro HECKOIBKO
pas (puc. 14c).

324



7. OcMOTpHTE YCTPOHCTBO Ha HAIMYHE CITU3HU M 3aT PA3HEHH.
[Tpu He0GXOMUMOCTH HOBTOPUTE BhILICYKa3aHHbBIC LIIArH.

8. Ouncrture pa3pem kucinopognoro nopra HME DigiTop O,
CTpyel KHCIOpoa HIIN BO3AYXa TS yJaleHHs Mycopa.

9. Ilociie 04MCTKHU MOJIOKUTE PA3rOBOPHBIN KiIallaH HA YUCTYIO
MapJIio U faiiTe IPOCOXHYTh B Te4eHHe 2 yacos (puc. 14d).
Y6enuTech, 4TO pa3roBOPHBIH KJIaNlaH yCTAHOBIIEH B PEXKUM
pasrosopa.

10. Korzna pa3roBopHO€ yCTpOHCTBO MOJHOCTBIO BEICOXHET,
€r0 MO>KHO CHOBA HCIOJIb30BAaTh MITH NTOJOKHUTH B YHCTHIH,
3aKPBIThI KOHTEHHED AJI XpPaHCHHUSL.

2.6.2 [leanHbeKLna pa3roBOpHbIX YCTPONCTB

PexoMeHayeTcst HPOBOAUTH A€3MH(EKIINIO YCTPOHCTBA HE

peske pas3a B HEGINIO YIIX IIepel UCIIOIb30BaHUEM, €CIIH OHO

BBITIISIAUT TPA3HBIM HIIM CYIIECTBYET PHCK 3arpsi3HEHHUS.

Puck 3arps3HeHHs] MOXKET CYIEeCTBOBATh, €CIIU U3JENHE

yIaJio Ha MoJ, ObUIO B KOHTAKTE C JOMAIIHHM JKUBOTHBIM,

HCIOJB30BAJIOCH YEIOBEKOM C PECITUPATOPHON HH(EKINEeH

WJIM NOMAJI0 B APYyroM ovyar CUJIbHOro 3arpsisHenus. Ilpu

HEOOXOIMMOCTH Ae3UH(EKINH CHaJajla BCeTAa OUHIIaiTe

YCTPOMCTBO, KaK OMUCAHO BHIIIE, 3aTEM JAC3MHPUIUPYHTE

€r0, BBIIIOJIHUB CIEAYIOMNe JeHCTBHS.

1. BeimonHuTe NpoLEenypy OYHCTKH, KaK YKa3aHO B pa3jelie
2.6.1, 6e3 mara 9 u 10. [Tocne OYHCTKHA yCTaHOBUTE
PasrOBOPHBIH KiIalaH B PEKUM Pa3roBopa U MOrpy3uTe
ero Ha 10 MuHyYT B 3TaHON 70% WU U30MPONUIIOBBIH
cupt 70% (puc. 15a).

HOPEJOCTEPEXXEHME. HE ucnons3yiiTe nepekuch
BOJIOPOJIA.

2. Tocne ouncTky u ne3MH(EKIINH TOT0KHUTE Pa3rOBOPHBII
KJIaNaH Ha YUCTYIO MapIlio M AaiiTe IPOCOXHYTh B TEUEHHE
2 gacos (puc. 15b). Y6enurecs, 4T0 pa3roBopHbIi Ki1anaH
YCTaHOBIJIEH B PEXKHM Pa3roBopa.

3. Korna pa3roBopHoe ycTpOHCTBO MOTHOCTBHIO BHICOXHET,
e€ro MOXXHO CHOBA HCIIOJIb30BaTh HJIU MOJOXHTH
B UUCTHIHN, 3aKPBIThIN KOHTEHHEp AJid XpaHEHUS.
HOPEJOCTEPEKEHHME. He ucnionb3yiiTe pa3roBopHoe
YCTPOMCTBO, HOKa OHO IIOJTHOCTBIO HE BEICOXHET. Bipixanue
Je3NHPUIUPYIOMHNX TAPOB MOXKET IPUBECTU K CHITBHOMY
KalUTI0 U pa3apa)X€HUIO AbIXaTeIbHbIX IyTel. Pasbem
kucnoponnoro nopra HME DigiTop O, ciexyet ounctuts
CTpyel KHCIIOpO/ia MIIH BO3LyXa Mepe ] HCTIOTb30BaHUEM
JUIsl yAaleHUs OCTaTKOB 3arps3HEHUI.
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2.7 PeKkomeHAaLMmn No XpaHeHuto

Korza ycTpoicTBO HEe HCTIONB3YeTCs, OUMCTUTE U TPONE3HHH-
LUpYHTE ero, Kak OMKCAHO BHIIIE, 2 3aTeM XPAHUTE B YUCTOM
U CyXOM KOHTelHepe IIpH KOMHaTHOH Temnepatype. beperute
OT IIPSMBIX COJTHEYHBIX JIy4eH.

2.8 CpoK cny»bbl ycTponcTBa

VYerpoitcteo HME npenna3zHadeHo Ui 0{HOpa3oBOro
HCIIOJb30BaHUS U JOJDKHO 3aMEHATHCA MO KpalHed mepe
KaxkJble 24 yaca Wiy valie 1o Heo0X0JMMOCTH.
Pasrosopusiit knanan, HME DigiTop, HME DigiTop O,
u Connection Strap MOXHO HCIIONIB30BATh HE OoJiee 2 MECSIIEB,
€CJIM OHHM HE MOBPEXACHBI U paboTaIOT [0 HA3HAYCHHIO.

2.9 YTnnunsauma

Bcerna crienyiiTe MeqUIIMHCKOM MPaKTHKE W HAITUOHATBHBIM
TpeOOBaHMIM B OTHOLIEHIH OMOJIOTHYECKHU OIACHBIX BEIIECTB
MPH YTUIIN3ALUHU UCIIOJIb30BaHHBIX MEUIITHCKUX YCTPOUCTB.

2.10 NMpuHagnexHocTn

Freevent Connection Strap: M0o>XHO HCIIONB30BATH IS
KpeIUIeHUs pa3rOBOPHOro KjlanaHa Ha TOPJIOBUHE.
Removal Aid: moxxHO ucnonb3oBaTh 1is cHITHS HME
C Pa3rOBOPHOTO YCTPOUCTBA.

3. JononHuTtenbHaa nHpopmauma

3.1 CoBmectumocTtb ¢ MPT

Be3zonacuelii 11ss MPT. D10 ycTpoHCTBO HE COAEPKUT
HUKaKUX METAJJIMYCCKUX DJICMEHTOB M HE HECET PHCKa
B3auMoencTBus ¢ nmoiem MPT.

3.2 CnpaBo4Hasa HpopMauuma gna
noJib3oBatenAa
Jl1st mosyuyeHus: TONMOJHUTENBHOW IOMOIIY UIIM CBEIACHUN

CM. pazjies KOHTaKTHOW HH(opMaIy Ha 00paTHOU CTpaHHUIe
00JIOKKH HACTOSIIEH HHCTPYKIIUN.

4. YBegomneHune

OOpatuTe BHUMaHUE, 9TO O JTIOOBIX CePhE3HBIX MPOUCIIECTBHAX
C 3THM YCTPOHCTBOM HEOOXOAUMO COOOIIATh TPOU3BOJUTEIIO
U B OpraH roCyIapCTBEHHON BIIACTH TOH CTPaHBI, B KOTOPOH
HPOXKHUBACT II0JIb30BATENb U/HUIJIN NALUCHT.
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