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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.
XtraCare™ 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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ENGLISH

1. Descriptive information

1.1 Intended use

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

1.2 CONTRAINDICATIONS

Freevent XtraCare and Freevent XtraCare Mini are contraindicated for

patients who:

« are under any form of mechanical ventilation.

« are unable to handle or remove the device themselves when needed, and who
are not under constant supervision of a clinician or a trained caregiver.

« cannot tolerate the added dead space.

Freevent XtraCare and Freevent XtraCare Mini are contraindicated if

single lumen tracheal tube cannot be reinserted by patient or caregiver after

accidentally removed.

1.3 Description of the device

The device is available in two versions:

« Freevent XtraCare.

« Freevent XtraCare Mini

Both devices are included when referenced as Freevent XtraCare below.

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



1.4 Technical data

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Dead space 7.4 ml 6.1 ml
Tidal volume range >50 ml 30-250 ml
Pressure Drop at*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
- 60 I/min 150 Pa -
Moisture loss* at
-VT=250 ml - 13.5mg/I
-VT=500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19.5 mg/I 21.5mg/|
Filtration efficiency** At 30 I/min At 15 I/min
- Virus (VFE) >99% >98%
- Bacteria (BFE) >99% >99%

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

1.5 WARNINGS

DO NOT reuse Freevent XtraCare on another patient. The device and its
accessories are intended for single use only. Reuse in another patient may
cause cross contamination.

1 .6 PRECAUTIONS

Do not use a damaged or disassembled Freevent XtraCare as this may cause
aspiration of small parts.

» Do not use a soiled or contaminated device as this may cause an infection.

* Do not wash and re-use the HME. Washing the HME impairs the filtering-
and HME functions.

« Do not use the device beyond 24 hours after initial use.This can increase the
risk for infection due to pathogens.

» Do not administer medicated nebulizer treatment over the device since the
medication can become deposited in the device.

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



2. Instructions for use
The device is for single use and must be replaced at least every 24 hours, or
more often as needed (e.g. if clogged by mucus or wet).

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

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

3. Compatible products

Freevent O, Adaptor / Freevent O, Adaptor Mini:

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

Attach and detach the O, Adaptor to the device as shown in Fig. 2 and Fig. 4.
Attach the oxygen tubing to the adaptor as shown in Fig. 3. Make sure the
oxygen tube goes beyond the conical edge of the connector (Fig. 3). Flow rates
of up to 15 I/min can be used. However, the HME effect will be reduced as the
oxygen flow increases. At a typical flow of 3-4 I/min, the HME performance
is minimally affected but at 15 I/min HME cannot completely compensate for
the extra drying caused by supplementary oxygen.

CAUTION:

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

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

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.



DEUTSCH

1. Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

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

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Freevent XtraCare und Freevent XtraCare Mini sind bei den folgenden Patienten

kontraindiziert:

« Patienten, die mechanisch beatmet werden (in jeglicher Form).

» Patienten, die das Produkt bei Bedarf nicht selbst handhaben oder
entfernen kdnnen und nicht unter standiger Aufsicht eines Arztes oder einer
ausgebildeten Pflegekraft stehen.

 Patienten, die den zusétzlichen Totraum nicht tolerieren kdnnen.

Freevent XtraCare und Freevent XtraCare Mini sind kontraindiziert, falls

eine Trachalkanile ohne Innenkaniile nach einem versehentlichen Entfernen

nicht durch den Patienten oder die Pflegekraft wieder eingefiihrt werden kann.

1.3 Produktbeschreibung

Das Produkt ist in zwei Ausfiihrungen erhéltlich:

» Freevent XtraCare

» Freevent XtraCare Mini

Es sind beide Produkte gemeint, wenn im Folgenden von Freevent XtraCare
gesprochen wird.

Freevent XtraCare ist eine Kombination aus Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher
und einem elektrostatischen Filter (HMEF). Der HME ist mit einem
hygroskopischen Salz impragniert und konditioniert die eingeatmete Luft.
Der elektrostatische Filter reduziert das Einatmen von Partikeln wie Viren,
Bakterien, Pollen und Feinstaub durch das Tracheostoma. Der elektrostatische
Filter gewahrleistet ungeachtet der Richtung des Luftstroms durch das Produkt
eine wirksame Filtration von kleinen luftgetragenen Partikeln wie Bakterien,
Viren, Staub und Pollen. HINWEIS: Da Pathogene auch iiber andere Wege in den
menschlichen Kérper gelangen kénnen, kann mit Freevent XtraCare niemals ein
vollstandiger Schutz garantiert werden. Freevent XtraCare verfugt Gber einen
15-mm-Normkonnektor nach ISO, iiber den er auf der Trachealkaniile befestigt
werden kann. Fiir eine zusitzliche Versorgung mit Sauerstoff kann der kompatible
O,-Adapter auf das Freevent XtraCare gesetzt werden. Siehe Abschnitt 3.
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1.4 Technische Daten

Freevent XtraCare Freevent XtraCare

Mini
Totraum 74 ml 6,1 ml
Atemzugvolumenbereich >50ml 30-250 ml
Druckabfall bei*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Feuchtigkeitsverlust* bei
-VT=250 ml - 13,5mg/l
-VT=500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5mg/l 21,5mg/I
Filtrationseffizienz** Bei 30 I/min Bei 15 I/min
-Virus (VFE) >99% >98%
- Bakterien (BFE) >99% >99%

*  Gemal 1SO 9360.
** Testmethode nach ASTM F2101.

1.5 WARNHINWEISE

Verwenden Sie Freevent XtraCare NICHT bei einem anderen Patienten
wieder. Das Produkt und dessen Zubehér sind nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten kann eine
Kreuzkontamination verursachen.

1 .6 VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« \erwenden Sie das Produkt nicht, wenn es verschmutzt oder kontaminiert
ist, da dies zur Entstehung einer Infektion fithren kénnte.

* Waschen Sie den HME nicht und verwenden Sie ihn auch nicht wieder.
Dies flihrt zu einer Beeintrachtigung der Filter- und HME-Funktionen.

« Verwenden Sie das Produkt nicht langer als 24 Stunden nach dem ersten
Gebrauch, da sonst das Risiko einer Infektion durch Krankheitserreger
erhoht wird.

« Verwenden Sie das Produkt nicht wahrend einer medikamentdsen
Verneblerbehandlung, da sich das Medikament im Produkt ablagern konnte.

* Nutzen Sie das Produkt nicht wihrend der Verwendung eines Inhaliergerits,
Atemgasbefeuchters oder von befeuchtetem Sauerstoff, da der HME dabei
zu nass wird und die Atemarbeit ggf. erh6ht wird.



2. Gebrauchsanweisung

Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und muss mindestens alle
24 Stunden bzw. bei Bedarf haufiger (z. B. wenn es durch Schleim zugesetzt
oder nass geworden ist) ausgetauscht werden.

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

2.1 Entsorgung

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

3. Kompatible Produkte

Freevent O -Adapter / Freevent O -Adapter Mini:

Freevent O,-Adapter und Freevent O,-Adapter Mini sind Zubehdrprodukte
fir Patienten, die eine zusatzliche Versorgung mit Sauerstoff bendtigen.
Der Adapter ermdoglicht tiber seinen Sauerstoffanschluss die Verbindung mit
einem Sauerstoffschlauch mit einem Durchmesser von 3,2 mm (1/8 Zoll).
Verbinden und trennen Sie den O,-Adapter mit/von dem Produkt wie in den Abb.
2 und 4 veranschaulicht. Verbinden Sie den Sauerstoffschlauch wie in Abb. 3
veranschaulicht mit dem Adapter. Achten Sie darauf, dass der Sauerstoffschlauch
tiber die konische Kante des Anschlusses hinweg geschoben wird (Abb. 3). Es
konnen Durchflussraten von bis zu 15 1/min verwendet werden. Die HME-Wirkung
nimmt jedoch ab, wenn der Sauerstofffluss steigt. Bei einem typischen Durchfluss
von 3—4 I/min wird die HME-Leistung nur minimal beeintrachtigt, bei einem
Durchfluss von 15 1/min kann der HME jedoch die zusitzliche Austrocknung
durch den zusitzlichen Sauerstoff nicht vollstandig kompensieren.

VORSICHT:

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

* Der Freevent O,-Adapter Mini ist klein und kann bei Verschlucken eine
Gefahr fur Kleinkinder darstellen.

4. Meldung

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

1. Algemene informatie

1.1 Indicaties voor gebruik

De Freevent® XtraCare™ en Freevent® XtraCare™ Mini zijn warmte- en
vochtwisselaars (Heat and Moisture Exchanger — HME) met een elektrostatisch
filter voor eenmalig gebruik die de ingeademde lucht van patiénten met een
tracheostoma en een spontane ademhaling conditioneren en filteren.

1.2 CONTRA-INDICATIES

Freevent XtraCare en Freevent XtraCare Mini zijn gecontra-indiceerd bij

patiénten die:

< op enigerlei wijze mechanisch worden beademd;

« niet in staat zijn het hulpmiddel zelf te hanteren of te verwijderen wanneer
dat nodig is en die niet onder voortdurend toezicht van een clinicus of
ervaren zorgverlener staan;

* de extra dode ruimte niet verdragen.

Freevent XtraCare en Freevent XtraCare Mini zijn gecontra-indiceerd als een

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

kan worden ingebracht nadat deze per ongeluk verwijderd is.

1.3 Productbeschrijving

Het hulpmiddel is verkrijgbaar in twee versies:

« Freevent XtraCare.

« Freevent XtraCare Mini

Beide hulpmiddelen zijn inbegrepen wanneer ze hieronder worden aangeduid
als Freevent XtraCare.

De Freevent XtraCare is een warmte- en vochtwisselaar gecombineerd met een
elektrostatisch filter. De HME is geimpregneerd met een hygroscopisch zout
en conditioneert de ingeademde lucht. Het elektrostatische filter vermindert
het inademen van deeltjes zoals virussen, bacterién, pollen en andere soorten
deeltjes via het tracheostoma. Het elektrostatische filter zorgt voor een effectieve
filtratie van kleine deeltjes in de lucht, zoals bacterién, virussen, stof en pollen,
ongeacht de richting van de luchtstroom door het hulpmiddel. OPMERKING:
Aangezien ziekteverwekkers ook via andere wegen het menselijk lichaam
kunnen binnendringen, kan de Freevent XtraCare nooit absolute bescherming
garanderen. De Freevent XtraCare is voorzien van een ISO-connector van 15 mm
voor aansluiting op een tracheacanule. Voor extra zuurstof kan de compatibele
0,-adapter op de Freevent XtraCare worden aangesloten. Zie rubriek 3.



1.4 Technische gegevens

Freevent XtraCare Freevent XtraCare
Mini

Dode ruimte 74 ml 6,1 ml
Bereik rustademvolume (tidal volume) >50 ml 30-250 ml
Drukval bij*
-101/min - 45Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Vochtverlies* bij
-VT=250ml - 13,5mg/l
-VT=500 m| 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5mg/I 21,5mg/|
Filtratie-efficiéntie** Bij 30 I/min Bij 15 I/min
- Virussen (VFE) >99% >98%
- Bacterién (BFE) >99% >99%

*  Conform 1SO 9360.

** Testmethode aangepast conform ASTM F2101.

1.5 WAARSCHUWINGEN

Gebruik de Freevent XtraCare NIET bij een andere patiént. Het hulpmiddel
en bijbehorende accessoires zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Hergebruik bij een andere patiént kan kruisinfectie veroorzaken.

1 .6 VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik geen beschadigde of gedemonteerde Freevent XtraCare omdat zo
kleine onderdelen kunnen worden ingeademd.

» Gebruik geen verontreinigd of besmet hulpmiddel aangezien dit een infectie
kan veroorzaken.

« De warmte- en vochtwisselaar mag niet worden gewassen en hergebruikt.
Door het hulpmiddel te wassen, worden de filter- en HME-functies
belemmerd.

¢ Gebruik het hulpmiddel niet langer dan 24 uur na het eerste gebruik.
Hierdoor kan het risico op infectie toenemen vanwege ziekteverwekkers.

« Dien geen verneveld geneesmiddel toe via het hulpmiddel, aangezien de
medicatie in het hulpmiddel kan neerslaan.

* Gebruik geen bevochtigingsapparaten of verwarmde bevochtigde zuurstof
via het hulpmiddel. Hierdoor wordt de HME-cassette te nat en dit kan een
verhoogde inspanning bij het ademhalen tot gevolg hebben.
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2. Gebruiksaanwijzing

Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik en moet ten minste elke
24 uur worden vervangen, of zo nodig vaker (bijv. als het verstopt is geraakt
met slijm of nat is).

Om de Freevent XtraCare te gebruiken, bevestigt u het hulpmiddel voorzichtig
met een draaibeweging aan de canule (afb. 1). Om het hulpmiddel van de
tracheacanule te verwijderen, houdt u de tracheacanule op zijn plaats en trekt
u het hulpmiddel er voorzichtig met een draaibeweging vanaf.

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

3. Compatibele producten

Freevent O, Adaptor / Freevent O, Adaptor Mini:

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

De O, Adaptor wordt aan het hulpmiddel bevestigd en verwijderd zoals
weergegeven in afbeelding 2 en afbeelding 4. Bevestig de zuurstofslang aan de
Adaptor zoalsweergegeven in afbeelding 3. Zorg ervoor dat de zuurstofslang tot
voorbij het taps toelopende deel van de connector reikt (afbeelding 3). Er kunnen
stroomsnelheden van maximaal 15 I/min worden gebruikt. Het HME-effect zal
echter afnemen naarmate de zuurstofstroom toeneemt. Een normale stroom van
3-4 I/min beinvloedt de HME-prestaties minimaal, maar bij 15 I/min kan de
HME de extra droogheid die door de aanvullende zuurstof wordt veroorzaakt
niet volledig compenseren.

LET OP:

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

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

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

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

1.2 CONTRE-INDICATIONS

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

les patients :

« utilisant toute forme de ventilation mécanique,

« ¢étant dans ’incapacité de manipuler ou de retirer le dispositif eux-mémes
lorsque cela est nécessaire, et qui ne sont pas constamment surveillés par un
praticien ou un soignant formé,

 ne tolérant pas I’espace mort ajouté.

Les Freevent XtraCare et Freevent XtraCare Mini sont contre-indiqués si

le patient ou le soignant ne sont pas en mesure de réintroduire la canule

trachéale sans canule interne eux-mémes aprés un retrait accidentel.

1.3 Description du dispositif

Deux versions du dispositif sont disponibles :

» Freevent XtraCare

» Freevent XtraCare Mini

Les deux dispositifs sont inclus lorsqu’ils sont désignés par le terme Freevent
XtraCare ci-dessous.

Freevent XtraCare est un échangeur de chaleur et d’humidité combiné avec un
filtre électrostatique (HMEF). ECH (HME) est imprégné de sel hygroscopique
et conditionne ’air inhalé. Le filtre électrostatique réduit I’inhalation de
particules telles que les virus, les bactéries, le pollen et d’autres particules
fines. Le filtre électrostatique assure une filtration efficace des particules fines
en suspension comme les bactéries, les virus, la poussiére et le pollen, quelle
que soit la direction du flux d’air a travers le dispositif. REMARQUE : Les
pathogeénes étant capables d’emprunter d’autres chemins pour s’introduire dans
I’'organisme humain, le Freevent XtraCare ne peut pas garantir une protection
totale. Le Freevent XtraCare s’adapte au raccord ISO 15 mm d’une canule
trachéale. Pour une supplémentation en oxygeéne, I’adaptateur O, compatible
peut étre raccordé au Freevent XtraCare. Voir la section 3.
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1.4 Données techniques

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Espace mort 7,4 ml 6,1 ml
Plage de volume courant >50ml 30-250 ml
Chute de pression a*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Perte d’humidité* a
-VT=250ml - 13,5 mg/I
-VT=500ml 18 mg/l -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/I
Efficacité de filtration** A301/min A151/min
-Virus (VFE) >99% > 98%
- Bactéries (BFE) > 99% >99%

*  Selon 1SO 9360.
**  Méthode d'essai adaptée de la norme ASTM F2101.

1.5 AVERTISSEMENTS

NE PAS réutiliser le Freevent XtraCare sur un autre patient. Le dispositif et
ses accessoires sont réservés a un usage unique. La réutilisation sur un autre
patient peut entrainer une contamination croisée.

1 .6 PRECAUTIONS

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

* Ne pas utiliser un dispositif sali ou contaminé car cela peut provoquer
une infection.

* Ne pas laver ou réutiliser 'ECH (HME). Le lavage de ’'ECH (HME) altere
les fonctions de filtrage et de ’ECH (HME).

* Ne pas utiliser le dispositif pendant plus de 24 heures. Cela peut augmenter
le risque d’infection due a des pathogenes.

* Ne pas administrer de traitement médicamenteux par nébuliseur au-dessus
du dispositif, car le médicament risque de laisser un dép6t dans ce dernier.

* Ne pas utiliser d’humidificateurs ni d’oxygene humidifi¢ chauffé par-dessus
le dispositif, ’'ECH (HME) deviendrait trop mouillé et nécessiterait un
travail respiratoire plus important.



2. Mode d’emploi

Le dispositif est prévu pour un usage unique et doit étre remplacé au moins
toutes les 24 heures, ou plus souvent si nécessaire (par exemple s’il est mouillé
ou bouché par du mucus).

Pour utiliser le Freevent XtraCare, raccorder délicatement le dispositif a la
canule en le tournant (Figure 1). Pour retirer le dispositif de la canule trachéale,
maintenir la canule en place et tirer doucement le dispositif en le tournant.

2.1 Elimination

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

3. Produits compatibles

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

Fixer et détacher 'O, Adaptor au dispositif comme illustré dans les figures 2
et4. Fixer la tubulure a oxygene a ’adaptateur comme illustré dans la figure 3.
S’assurer que I’extrémité de la tubulure a oxygene passe au-dela du bord
conique du raccord (Figure 3). Des débits jusqu’a 15 I/min peuvent étre utilisés.
Toutefois, plus le débit d’oxygene est important, plus I’effet ECH (HME) est
réduit. A un débit typique de 3-4 I/min, les performances de I’'ECH (HME) sont
peu affectées, mais a 15 1/min, 'ECH (HME) ne peut pas complétement compenser
le séchage supplémentaire causé par la supplémentation en oxygene.

MISE EN GARDE :

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

* Le Freevent O, Adaptor Mini est petit et peut présenter un risque pour les
jeunes enfants en cas d’ingestion.

4. Signalement

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

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto

Freevent® XtraCare™ e Freevent® XtraCare™ Mini sono scambiatori di calore
e umidita con filtro elettrostatico (HMEF) monouso che condizionano e filtrano
I’aria inspirata nei pazienti tracheotomizzati con respirazione spontanea.

1.2 CONTROINDICAZIONI

Freevent XtraCare e Freevent XtraCare Mini sono controindicati per

pazienti che:

« s0no sottoposti a ventilazione meccanica di qualsiasi tipo;

« sono impossibilitati a maneggiare o rimuovere in autonomia il dispositivo
quando necessario e non sono monitorati costantemente da un medico o da
un operatore sanitario specializzato;

« non possono tollerare lo spazio morto supplementare.

Freevent XtraCare e Freevent XtraCare Mini sono controindicati se la cannula

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

sanitario dopo essere stata rimossa accidentalmente.

1.3 Descrizione del dispositivo

11 dispositivo ¢ disponibile in due versioni:

« Freevent XtraCare

« Freevent XtraCare Mini

Con il termine Freevent XtraCare di seguito si fa riferimento a entrambi
i dispositivi.

Freevent XtraCare ¢ uno scambiatore di calore e umidita associato a un filtro
elettrostatico (HMEF). Lo scambiatore di calore e umidita ¢ impregnato
di un sale igroscopico e condiziona I’aria inspirata. Il filtro elettrostatico
riduce I'inalazione di particelle quali virus, batteri, pollini e altro particolato
attraverso il tracheostoma. Il filtro elettrostatico fornisce una filtrazione
efficace delle piccole particelle presenti nell’aria, ad esempio batteri, virus,
polvere e polline, indipendentemente dalla direzione del flusso d’aria attraverso
il dispositivo. NOTA: poiché gli agenti patogeni possono entrare nel corpo
umano attraverso varie vie d’accesso, Freevent XtraCare non puo garantire una
protezione totale. Freevent XtraCare ¢ dotato di un connettore ISO da 15 mm
per la connessione a una cannula tracheostomica. L’adattatore O, compatibile
puo essere collegato a Freevent XtraCare per avere 0ssigeno supplementare.
Vedere Sezione 3.



1.4 Dati tecnici

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Spazio morto 7,4 ml 6,1 ml
Intervallo del volume corrente >50ml 30-250 ml
Calo della pressione a*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Perdita di umidita* a
-VT=250 ml - 13,5mg/|
-VT=500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|
Efficienza di filtrazione** A301/min A15|/min
- Virus (VFE) >99% > 98%
- Batteri (BFE) >99% >99%

*  Secondo I1SO 9360.
** Metodo di prova adattato da ASTM F2101.

1.5 AVVERTENZE

NON riutilizzare Freevent XtraCare su un altro paziente. Il dispositivo e i suoi
accessori sono esclusivamente monouso. Il riutilizzo su un altro paziente puo
causare una contaminazione incrociata.

1 .6 PRECAUZIONI

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

« Non utilizzare un dispositivo sporco o contaminato per evitare di causare
infezioni.

« Il filtro HME non deve essere lavato e riutilizzato. Lavando il filtro HME si
compromettono la funzione di filtraggio e le funzioni HME.

* Non utilizzare il dispositivo per piu di 24 ore a partire dal primo utilizzo.
Questo puo aumentare il rischio di infezione a causa di agenti patogeni.

« Non somministrare trattamenti farmacologici mediante nebulizzatore sul
dispositivo perché il farmaco pud depositarsi nel dispositivo.

* Non utilizzare umidificatori, né ossigeno umidificato riscaldato sopra
il dispositivo perché il filtro HME risulterebbe eccessivamente bagnato
e potrebbe causare un aumento del lavoro respiratorio.
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. . y
2. Istruzioni per 'uso

11 dispositivo ¢ monouso ¢ deve essere sostituito almeno ogni 24 ore o piu
Spesso se necessario (ad es. se ostruito dal muco o se bagnato).

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

2.1 Smaltimento

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

3. Prodotti compatibili

Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini:

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

Collegare I’adattatore O, al dispositivo come illustrato in Fig. 2 e Fig. 4.
Collegare il tubo dell’ossigeno all’adattatore come illustrato in Fig. 3. Accertarsi
di spingere il tubo dell’ossigeno oltre il bordo conico del connettore (Fig. 3). E
possibile utilizzare portate fino a 15 I/min. Tuttavia, I’effetto del filtro HME si
riduce all’aumentare del flusso di ossigeno. Con un flusso tipico di 3-4 /min,
le prestazioni del filtro HME sono minimamente influenzate, ma a 15 I/min il
filtro HME non puo compensare completamente ’essiccazione extra causata
dall’ossigeno supplementare.

ATTENZIONE:

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

* Freevent O, Adaptor Mini ¢ piccolo e pud essere pericoloso per i bambini
piccoli se ingerito.

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 I'utilizzatore e/o il paziente.



ESPANOL

1. Informacidn descriptiva

1.1 Uso previsto

El Freevent ®XtraCare™ y el Freevent® XtraCare™ Mini son intercambiadores
de calor y humedad (Heat and Moisture Exchangers) con filtro electrostatico
(HMEF) que acondicionan y filtran el aire inhalado en pacientes que respiran
espontaneamente a través de un traqueostoma.

1.2 CONTRAINDICACIONES

El Freevent XtraCare y el Freevent XtraCare Mini estan contraindicados en

pacientes que:

« Tienen algun tipo de ventilacion mecanica.

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

* No pueden tolerar el espacio muerto afiadido.

El Freevent XtraCare y el Freevent XtraCare Mini estan contraindicados si el

paciente o el cuidador no puede reinsertar la cinula traqueal de un solo lumen

después de haberla retirado accidentalmente.

1.3 Descripcion del dispositivo

El dispositivo esta disponible en dos versiones:

* Freevent XtraCare.

* Freevent XtraCare Mini

Ambos dispositivos se incluyen cuando se hace referencia a Freevent XtraCare
a continuacion.

El Freevent XtraCare es un intercambiador de calor y humedad (Heat and
Moisture Exchanger) combinado con un filtro electrostatico (HMEF). EFHME
esta impregnado con una sal higroscdpica y acondiciona el aire inhalado. El filtro
electrostatico reduce la inhalacion de particulas, tales como virus, bacterias,
polen y otras particulas a través del traqueostoma. El filtro electrostatico
proporciona un filtrado eficaz de las particulas finas transportadas por el aire,
por ejemplo bacterias, virus, polvo y polen, independientemente de la direccién
del flujo de aire a través del dispositivo. NOTA: Dado que los patdgenos pueden
entrar en el organismo humano a través de otras vias, el Freevent XtraCare no
puede garantizar nunca una proteccion total. El Freevent XtraCare incluye un
conector ISO de 15 mm para la conexion a una canula de traqueotomia. Para
el oxigeno suplementario, el adaptador de O, compatible se puede conectar al
Freevent XtraCare. Consulte el apartado 3.

20



1.4 Datos técnicos

Freevent XtraCare Freevent XtraCare
Mini

Espacio muerto 74ml 6,1 ml
Rango de volumen corriente >50ml 30-250 ml
Caida de presion a*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
- 60 I/min 150 Pa -
Pérdida de humedad* a
-VT=250ml - 13,5mg/l
-VT =500 ml 18 mg/l -
-VT =1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/I
Eficacia de filtracion** A 30I/min A 15 |/min
- Virus (VFE) >99 % >98%
- Bacterias (BFE) >99% >99%

*  Conforme con 1SO 9360.
** Método de prueba adaptado de ASTM F2101.

1.5 ADVERTENCIAS

NO reutilice el Freevent XtraCare en otro paciente. El dispositivo y sus
accesorios estan indicados para un solo uso. Su reutilizacion en otro paciente
podria provocar una contaminacion cruzada.

1 .6 PRECAUCIONES

No utilice dispositivos Freevent XtraCare que haya sufrido dafios o que se
hayan desmontado, ya que esto podria causar la aspiracion de piezas pequefias.

* No utilice dispositivos sucios o contaminados, ya que esto podria provocar
infecciones.

* No lave ni reutilice el HME. El lavado del HME perjudica la funcion de
filtracion y las funciones del HME.

» No utilice el dispositivo después de que hayan transcurrido 24 horas desde su
uso inicial, ya que esto puede aumentar el riesgo de infeccién por patégenos.

* No administre tratamiento nebulizador medicado sobre el dispositivo, ya que
el medicamento puede depositarse en el mismo.

* No utilice humidificadores ni oxigeno humidificado y calentado sobre
el dispositivo, ya que esto provocaria una humedad excesiva en el HME
y podria provocar un mayor trabajo de respiracion.
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2. Instrucciones de uso

El dispositivo esta diseflado para un solo uso y debe sustituirse al menos cada
24 horas o con mayor frecuencia en caso necesario (p. €j., si resulta obstruido
por mucosidad o si se humedece).

Para utilizar el Freevent XtraCare, acople con cuidado el dispositivo a la canula
mediante un movimiento giratorio (fig. 1). Para retirar el dispositivo de la canula
de traqueotomia, sujete la canula en su sitio y tire suavemente del dispositivo
mediante un movimiento giratorio.

2.1 Eliminacién

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

3. Productos compatibles

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

El adaptador de O, Freevent y el adaptador de O, Freevent Mini son accesorios
para pacientes que requieren oxigeno suplementario. El adaptador conecta un
tubo de oxigeno de 3,2 mm (1/8 de pulgada) de diametro al conector de oxigeno.
Acople y desacople el adaptador de O, al dispositivo como se muestra en la
fig. 2 y la fig. 4. Acople el tubo de oxigeno al adaptador, como se muestra en
la fig. 3. Asegtirese de que el tubo de oxigeno sobrepasa el borde conico del
conector (fig. 3). Pueden utilizarse velocidades de flujo de hasta 15 I/min. Sin
embargo, el efecto del HME se reducira a medida que aumente el flujo de oxigeno.
A un flujo habitual de 3-4 1/min, el rendimiento del HME se ve minimamente
afectado, pero a 15 I/min el HME no puede compensar completamente la
sequedad adicional causada por el oxigeno suplementario.

AVISO:

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

* Eladaptador de O, Freevent Mini es pequeiio y puede representar un peligro
para los niflos pequefios si lo ingieren.

4. Notificacion

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

1. Informacao descritiva

1.1 Utilizacao prevista

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

1.2 CONTRAINDICACOES

O Freevent XtraCare e o Freevent XtraCare Mini estdo contraindicados para

pacientes que:

« estejam submetidos a qualquer forma de ventilagcdo mecanica;

* ndo consigam manusear nem remover autonomamente o dispositivo quando
necessario ¢ que nao estejam sob supervisao constante de um profissional de
saude nem de um prestador de cuidados com formagcéo;

« ndo consigam tolerar o espaco morto adicional.

O Freevent XtraCare ¢ o Freevent XtraCare Mini estdo contraindicados se o

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

de limen Gnico apds remogdo acidental.

1.3 Descricéo do dispositivo

O dispositivo esta disponivel em duas versodes:

» Freevent XtraCare

* Freevent XtraCare Mini

A seguir, quando indicado Freevent XtraCare, estdo incluidos ambos os
dispositivos.

O Freevent XtraCare ¢ um permutador de calor e humidade combinado com um
filtro eletrostatico (HMEF). O HME esta impregnado com um sal higroscopico
e condiciona o ar inalado. O filtro eletrostatico reduz a inalagdo de particulas
como virus, bactérias, polen e outros materiais particulados através do
traqueostoma. O filtro eletrostatico permite uma filtragdo eficaz de pequenas
particulas transportadas pelo ar como, por exemplo, bactérias, virus, poeira
e polen, independentemente da dire¢do do fluxo de ar através do dispositivo.
NOTA: Dado que existem outras vias de entrada de agentes patogénicos no
corpo humano, o Freevent XtraCare nunca podera garantir uma protegao total.
O Freevent XtraCare tem um conector ISO de 15 mm para ligagdo a um tubo
de traqueostomia. Para o fornecimento adicional de oxigénio, pode ligar-se
o adaptador de O, compativel ao Freevent XtraCare. Consulte a secgio 3.
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1.4 Dados técnicos

Freevent XtraCare Freevent XtraCare
Mini

Espaco morto 74ml 6,1 ml
Variagdo de volume corrente >50 ml 30-250 ml
Queda de pressao a*
-101/min - 45Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Perda de humidade* a

- 13,5mg/I

18 mg/Il -
-VT=1000 ml 19,5mg/| 21,5mg/l
Eficiéncia de filtragao** A 301/min A151/min
- Virus (VFE) >99% >98%
- Bactérias (BFE) >99% >99%

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

1.5 ADVERTENCIAS

NAO reutilize o Freevent XtraCare noutro paciente. O dispositivo e respetivos
acessorios destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo. A reutilizagdo noutro
paciente pode causar contaminacdo cruzada.

1 .6 PRECAUGOES

Nao utilize um Freevent XtraCare danificado ou desmontado, dado que
podera provocar a aspiragdo de pegas pequenas.

* Nao utilize um dispositivo sujo nem contaminado, dado que podera provocar
uma infecéo.

« Nao lave e reutilize o HME. Lavar o HME compromete as fungdes de
filtragem e as fungdes do HME.

« Nao utilize o dispositivo além das 24 horas ap6s a utilizago inicial. Isto pode
aumentar o risco de infecéo devido a agentes patogénicos.

¢ Nao administre um tratamento medicamentoso por nebuliza¢do através do
dispositivo, dado que 0 medicamento se pode depositar no dispositivo.

« Nao utilize humidificadores ou oxigénio humidificado aquecido através do
dispositivo, dado que o HME ficara demasiado humido e pode resultar num
esforgo respiratério acrescido.
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2. Instrugoes de utilizacao

O dispositivo destina-se a uma unica utilizagéo e tem de ser substituido, pelo
menos, a cada 24 horas ou mais frequentemente, se necessario (por ex., se
estiver entupido com muco ou himido).

Para utilizar o Freevent XtraCare, encaixe suavemente o dispositivo no tubo,
utilizando um movimento de torgao (fig. 1). Para remover o dispositivo do tubo
de traqueostomia, estabilize o tubo de traqueostomia no local e puxe suavemente
o dispositivo para fora utilizando um movimento de torgao.

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

3. Produtos compativeis

Freevent O, Adaptor (adaptador de oxigénio)/Freevent O,
Adaptor Mini (adaptador de oxigénio mini):

O Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini séo acessorios para pacientes
que necessitam de fornecimento adicional de oxigénio. O adaptador liga um tubo
de oxigénio com didmetro de 3,2 mm (1/8 polegadas) a porta de oxigénio.
Coloque o adaptador de O, no dispositivo e retire-o do mesmo, conforme
mostrado na fig. 2 e na fig. 4. Encaixe o tubo de oxigénio no adaptador,
conforme mostrado na fig. 3. Certifique-se de que o tubo de oxigénio fica além
da extremidade conica do conector (fig. 3). Podem ser utilizados fluxos de até
15 1/min. No entanto, o efeito do HME sera reduzido a medida que o fluxo de
oxigénio aumenta. Num fluxo tipico de 3-4 1/min, o desempenho do HME
é minimamente afetado, mas a 15 I/min o HME ndo é capaz de compensar
completamente a secagem adicional provocada pelo oxigénio suplementar.

ATENGAO:

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

+ O Freevent O, Adaptor Mini é pequeno e pode representar um perigo para
criangas de tenra idade, se ingerido.

4. Comunicacao de incidentes

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

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Freevent XtraCare och Freevent XtraCare Mini &r kontraindicerade for

patienter som:

« far ndgot slags mekanisk ventilation.

« inte sjalva kan hantera eller avlagsna produkten vid behov, och som inte star
under oavbruten Gvervakning av lakare eller utbildad vardgivare.

« inte tolererar det extra anatomiska doda rummet (dead space).

Freevent XtraCare och Freevent XtraCare Mini &r kontraindicerade om en

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

efter oavsiktlig borttagning.

1.3 Produktbeskrivning

Produkten finns i tvd versioner:

* Freevent XtraCare.

* Freevent XtraCare Mini

Bada produkterna ingdr nar de hanvisas till som Freevent XtraCare nedan.

Freevent XtraCare dr en fukt- och varmevixlare kombinerad med ett
elektrostatiskt filter (HMEF). HME (fukt- och virmevixlaren) dr impregnerad
med ett hygroskopiskt salt och varmer och befuktar den inandade luften.
Det elektrostatiska filtret minskar méngden inandade partiklar sdsom virus,
bakterier, pollen och andra luftburna partiklar genom trakeostomat. Det
elektrostatiska filtret ger effektiv filtrering av sma luftburna partiklar, t.ex.
bakterier, virus, damm och pollen, oavsett riktningen for luftfilodet genom
produkten. OBS: Eftersom det finns andra végar for patogener att komma in
i ménniskokroppen kan ett fullstandigt skydd aldrig garanteras med Freevent
XtraCare. Freevent XtraCare har en 15 mm ISO-koppling for anslutning till en
trakeostomikanyl. For extra syrgas kan den kompatibla O,-adaptern anslutas
till Freevent XtraCare. Se avsnitt 3.
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1.4 Tekniska data

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Dodvolym 7,4 ml 6,1 ml
Intervall for tidalvolym >50 ml 30-250 ml
Tryckfall vid*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Fuktforlust* vid
-VT=250ml - 13,5 mg/I
-VT =500 ml 18 mg/l -
-VT=1000ml 19,5 mg/I 21,5mg/I
Filtreringseffektivitet** Vid 30 I/min Vid 15 I/min
-Virus (VFE) >99 % >98 %
- Bakterier (BFE) >99% >99 %

* | enlighet med 1SO 9360.
** Testmetod anpassad fran ASTM F2101.

1.5 VARNINGAR

Ateranvand INTE Freevent XtraCare for en annan patient. Produkten och
dess tillbehdr &r avsedda endast for engangsbruk. Ateranvandning pé en
annan patient kan orsaka korskontaminering.

1 .6 FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvénd inte en skadad eller isértagen Freevent XtraCare eftersom det kan
leda till aspiration av smédelar.

« Anvéand inte en nedsmutsad eller kontaminerad produkt eftersom det kan
leda till infektion.

* Tvitta och ateranvind inte HME (fukt- och vdrmevixlaren). Tvittas
HME forsdmras filtreringsfunktionerna hos HME och dess fukt- och
virmevixlande funktioner.

« Anvand inte produkten langre &n 24 timmar efter den forsta anvandningen.
Detta kan 6ka risken for infektion pa grund av patogener.

« Administrera inte lakemedel med nebulisator tillsammans med produkten
eftersom avlagringar kan samlas inuti produkten.

« Anvand inte luftfuktare eller uppvarmt befuktat syre tillsammans med
produkten eftersom det kan leda till att HME (fukt- och varmeviéxlaren) blir
alltfor vét, vilket kan resultera i en 6kad andningsanstrangning.
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2. Bruksanvisning
Produkten &r avsedd for engangsbruk och maste bytas ut minst var 24:e timme
eller oftare vid behov (t.ex. om den satts igen av slem eller blivit vat).

For att anvdnda Freevent XtraCare, fast produkten forsiktigt vid kanylen
med en vridande rorelse (fig. 1). Ta bort produkten fran trakeostomikanylen
genom att halla trakeostomikanylen pé plats och forsiktigt dra av produkten
med en vridande rorelse.

2.1 Kassering

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

3. Kompatibla produkter

Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini:

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

0, Adaptor ansluts till och kopplas bort fran produkten pé det sitt som visas
ifig. 2 och fig. 4. Anslut syrgasslangen till adaptern som visas i fig. 3. Siakerstall
att syrgasslangen gar forbi anslutningens koniska énde (fig. 3). Flodeshastigheter
paupp till 15 I/min kan anvdndas. HME-effekten kommer dock att minska nér
syreflodet okar. Vid ett typiskt fléde pa 3-4 1/min paverkas HME-prestandan
minimalt men vid 15 1/min kan HME inte helt kompensera for den extra
uttorkning som orsakas av extra syrgas.

FORSIKTIGHET:

» Adaptern ar avsedd for engdngsbruk och ska bytas ut minst var 24:e timme
eller nar den blir smutsig eller kontaminerad eller visar tecken pa skada.

* Freevent O, Adaptor Mini &r liten och kan utgéra en fara for sma barn
vid fortéaring.

4. Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intrdffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten
i det land dér anvandaren och/eller patienten &r bosatt.
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DANSK

1. Beskrivelse

1.1 Tilsigtet anvendelse

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

1.2 KONTRAINDIKATIONER

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

« erunder nogen form for mekanisk ventilation.

« ikke kan héndtere eller fierne anordningen selv, nér det er ngdvendigt, og
som ikke er under konstant opsyn af en kliniker eller omsorgsperson, der har
modtaget instruktion.

« ikke kan tdle det ekstra deadspace.

Freevent XtraCare og Freevent XtraCare Mini er kontraindiceret, hvis trakealtube

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

vere blevet fjernet ved et uheld.

1.3 Beskrivelse af enheden

Anordningen fas i to udgaver:

« Freevent XtraCare.

« Freevent XtraCare Mini

Begge anordninger er medtaget, nar der henvises til dem som Freevent
XtraCare nedenfor.

Freevent XtraCare er en fugt- og varmeveksler, der er kombineret med et
elektrostatisk filter (HMEF). HME’en er impragneret med et hygroskopisk
salt og konditionerer den inddndede luft. Det elektrostatiske filter reducerer
indénding af partikler som f.eks. vira, bakterier, pollen og andre partikler
gennem trakeostomaet. Det elektrostatiske filter filtrerer effektivt sma
luftbarne partikler, f.eks. bakterier, vira, stev og pollen, uanset retningen af
luftstrommen gennem apparatet. BEMZAERK: Eftersom der findes andre veje,
via hvilke patogener kan komme ind i den menneskelige krop, kan Freevent
XtraCare aldrig garantere en fuld beskyttelse. Freevent XtraCare har en 15 mm
ISO-kobling til tilslutning pé en trakeostomitube. Til supplerende ilt kan den
kompatible O,-adapter tilsluttes til Freevent XtraCare. Se afsnit 3.
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1.4 Tekniske data

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Dgdvolumen 74ml 6,1 ml
Tidalvolumenomrade >50 ml 30-250 ml
Trykfald ved*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Fugttab* ved
-VT=250ml - 13,5mg/|
-VT =500 ml 18 mg/I -
-VT =1000 ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|
Filtreringseffektivitet** Ved 30 I/min Ved 15 I/min
- Virus (VFE) >99% >98%
- Bakterier (BFE) >99% >99%

* I henhold til ISO 9360.

** Prgvningsmetode tilpasset fra ASTM F2101.

1.5 ADVARSLER

UNDLAD at genanvende Freevent XtraCare pa en anden patient. Anordningen og
tilbehgrsdelene er udelukkende beregnet til engangsbrug. Genbrug i forbindelse
med en anden patient kan forarsage krydskontamination.

1 .6 FORHOLDSREGLER

Undlad at anvende en beskadlget eller adskilt Freevent XtraCare, da dette
kan fare til aspiration af sma dele.

» Undlad at anvende en snavset eller kontamineret anordning, da dette kan
give anledning til infektion.

e Undlad at vaske og genanvende HME’en. Vask af HME vil forringe
filtrerings- og HME-funktionerne.

« Brug ikke anordningen leengere end 24 timer efter forste brug, da dette kan
gge risikoen for infektion pa grund af patogener.

» Derma ikke administreres medicineret forsteverbehandling via anordningen,
eftersom leegemidlet kan udfaldes i anordningen.

« Der mé ikke benyttes affugtere eller opvarmet, fugtet ilt via anordningen, da
HME i sa fald bliver for vad og kan medfare @get vejrtraekningshesveer.
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2. Brugsanvisning

Anordningen er til engangsbrug og skal udskiftes mindst hver 24. time eller
oftere, hvis det er ngdvendigt (f.eks. hvis den stopper til p& grund af slim,
eller den bliver vad).

For at bruge Freevent XtraCare skal anordningen med forsigtighed sluttes til
tuben med en drejende bevagelse med uret (fig. 1). For at fjerne anordningen
fra trakeostomituben skal du holde trakeostomituben pé plads og forsigtigt
treekke i enheden ved hjelp af en drejende bevagelse.

2.1 Bortskaffelse

Folg altid lzegelig praksis og nationale krav med hensyn til biologisk risiko ved
bortskaffelse af en brugt medicinsk enhed.

3. Kompatible produkter

Freevent O, adapter / Freevent O, adapter mini:

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

O, Adaptor monteres pd og afmonteres fra anordningen som vist pa fig. 2
og fig. 4. Oxygenslangen monteres pa adapteren som vist i fig. 3. Serg for,
at oxygenslangen gar ud over den koniske kant pa koblingen (fig. 3). Der kan
anvendes flowhastigheder pa op til 15 I/min. HME-effekten vil dog blive
reduceret, nar iltstrommen eges. Ved et typisk flow pa 3- 4 1/min pévirkes
HME-ydelsen minimalt, men ved 15 I/min kan HME ikke helt kompensere
for den ekstra terring, der forarsages af supplerende ilt.

FORSIGTIG:

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

+ Freevent O, Adaptor Mini er lille og kan udgare en fare for smé barn, hvis
den indtages.

4. Indberetning

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

1. Beskrivende informasjon
1.1 Tiltenkt bruk

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

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Freevent XtraCare og Freevent XtraCare Mini er kontraindisert for pasienter som:
« far noen form for mekanisk ventilering.

« som ikke kan handtere eller fierne anordningen pa egen hand nar det trengs,

og som ikke er under konstant tilsyn av en lege eller pleier med oppleering.

* ikke kan tolerere det ekstra dadrommet.

Freevent XtraCare og Freevent XtraCare Mini er kontraindisert hvis trakealtuben
med enkeltlumen ikke kan settes inn pa nytt av pasienten eller pleieren etter
utilsiktet fjerning.

1.3 Beskrivelse av anordningen

Anordningen finnes i to utgaver:

» Freevent XtraCare.

» Freevent XtraCare Mini

Begge anordningene er inkludert nér det blir referert til Freevent XtraCare
nedenfor.

Freevent XtraCare er en fukt- og varmeveksler kombinert med et elektrostatisk
filter (HMEF). HME (fukt- og varmeveksler) er impregnert med et hygroskopisk
salt og kondisjonerer den inndndede luften. Det elektrostatiske filteret
reduserer inn&ndingen av partikler som virus, bakterier, pollen og annet
finstov gjennom trakeostomaet. Det elektrostatiske filteret sorger for en
effektiv filtrering av sma luftbarne partikler, f.eks. bakterier, virus, stov og
pollen, uavhengig av luftstremmens retning gjennom anordningen. MERK:
Fordi patogener kan komme inn i menneskekroppen gjennom andre veier,
kan Freevent XtraCare aldri garantere total beskyttelse. Freevent XtraCare
har en 15 mm ISO-kobling for tilkobling til en trakeostomitube. Hvis det er
behov for ekstra oksygen, kan den kompatible O,-adapteren kobles til Freevent
XtraCare. Se avsnitt 3.
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1.4 Tekniske spesifikasjoner

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Dgdrom 74 ml 6,1 ml
Tidevolumomrade >50ml 30-250 ml
Trykkfall ved*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Fuktighetstap* ved
-VT=250ml - 13,5 mg/I
-VT =500 ml 18 mg/l -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/I
Filtreringseffektivitet** Ved 30 I/min Ved 15 I/min
-Virus (VFE) >99 % >98 %
- Bakterier (BFE) >99% >99 %

*  |ht.1SO 9360.
** Tilpasset testmetode fra ASTM F2101.

1.5 ADVARSLER

IKKE bruk Freevent XtraCare om igjen pa en annen pasient. Anordningen
og tilbehgret er bare til engangsbruk. Gjenbruk pa en annen pasient kan fare
til krysskontaminasjon.

1 .6 FORHOLDSREGLER

Ikke bruk en skadet eller demontert Freevent XtraCare, da dette kan fare til
aspirasjon av sma deler.

« Ikke bruk en tilsmusset eller kontaminert anordning, da dette kan fare
til infeksjon.

* Ikke vask og bruk HME (fukt- og varmeveksler) flere ganger. Vask av HME
(fukt- og varmeveksler) forringer filtrerings- og HME-funksjonene.

« lkke bruk anordningen i mer enn 24 timer etter farste gangs bruk. Dette kan
ke risikoen for infeksjon pa grunn av patogener.

« Ikke administrer behandling med medikamentforstavning over anordningen,
da medikamentet kan skilles ut i anordningen.

« lkke bruk fuktere eller oppvarmet fuktet oksygen over anordningen, da HME
(fukt- og varmeveksler) vil bli for vat, noe som kan fare til at det blir tyngre
& puste.
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2. Bruksanvisning

Anordningen er til engangsbruk og ma byttes ut minst hver 24. time, eller oftere
hvis det trengs (f.eks. hvis den er tilstoppet av slim eller er vat).

For & bruke Freevent XtraCare ma anordningen festes forsiktig til tuben ved bruk
av en vridningsbevegelse (fig. 1). Anordningen fjernes fra trakeostomituben
ved & holde trakeostomituben pa plass og dra forsiktig i anordningen med en
vridningsbevegelse.

2.1 Avhending

Falg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angéende biologiske farer nar
brukt medisinsk utstyr skal avhendes.

3. Kompatible produkter

Freevent O,-adapter / Freevent O,-miniadapter:

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

Sett pd og ta av O,-adapteren pd anordningen som vist pd fig. 2 og fig. 4.
Fest oksygenslangen til adapteren som vist i fig. 3. Pase at oksygenslangen
gar forbi den konformede kanten pé koblingen (fig. 3). En flowhastighet pa
opptil 15 1/min kan brukes. HME-effekten vil imidlertid bli redusert etter
hvert som oksygenflow eker. Ved en typisk flow pa 3-4 1/min pavirkes HME-
ytelsen minimalt, men ved 15 I/min kan ikke HME (fukt- og varmeveksler)
fullstendig kompensere for den ekstra uttgrkingen som forarsakes av
tilleggsoksygenet.

FORSIKTIG:

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

+ Freevent O,-miniadapteren er liten og kan utgjere en fare for sm& barn
ved svelging.

4. Rapportering

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

1.1 Kayttotarkoitus

Freevent® XtraCare™ ja Freevent® XtraCare™ Mini ovat sihkostaattisella
suodattimella varustettuja kertakayttoisid kosteuslaimpovaihtimia (HMEF). Ne
valmistelevat ja suodattavat sisdédnhengitysilman spontaanisti trakeostooman
1api hengittavilla potilailla.

1.2 VASTA-AIHEET

Freevent XtraCare ja Freevent XtraCare Mini ovat vasta-aiheisia seuraavilla

potilailla:

« mitd tahansa mekaanista ventilaatiohoitoa saavat potilaat

« potilaat, jotka eivét pysty kasitteleméaan valinetta tai tarvittaessa poistamaan
sitd itse ja jotka eivét ole laakarin tai koulutetun hoitohenkilon jatkuvassa
valvonnassa

« potilaat, jotka eivéat kykene sietdméaan lisattya hukkatilaa.

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

tai hoitaja ei kykene asettamaan yksiluumenista trakeaalikanyylia takaisin

paikalleen sen vahingossa tapahtuneen irtoamisen jalkeen.

1.3 Laitteen kuvaus

Viline on saatavilla kahtena versiona:

« Freevent XtraCare

« Freevent XtraCare Mini.

Naihin molempiin viélineisiin viitataan jaljempana nimelld Freevent XtraCare.

Freevent XtraCare on kosteuslampévaihdin (HME), jossa on yhdistetty
séhkostaattinen suodatin (HMEF). HME on kyllastetty hygroskooppisella
suolalla. HME valmistelee sisddnhengitysilman. Sahkdstaattinen suodatin
véhentdd hiukkasten kuten virusten, bakteerien, siitepdlyn ja muun
hiukkasmateriaalin sisdanhengitysta trakeostooman lapi. Sahkostaattinen
suodatin suodattaa tehokkaasti pienet ilmassa olevat hiukkaset, kuten bakteerit,
virukset, pélyn jasiitep6lyn, rilppumatta siitd, mihin suuntaan ilmavirta kulkee
laitteen lapi. HUOMAUTUS: Koska patogeenit voivat paastd ihmiskehoon myos
muita reittejé pitkin, Freevent XtraCare ei voi koskaan taata tdydellista suojausta.
Freevent XtraCare -vilineessd on 15 mm:n ISO-liitin trakeostomiakanyyliin
liittdmista varten. Freevent XtraCare -véalineeseen voidaan liittda yhteensopiva
O,-sovitin lisahappea varten. Katso osa 3.
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1.4 Tekniset tiedot

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Hukkatila 7,4 ml 6,1 ml
Kertahengitystilavuuden rajat >50ml 30-250 ml
Paineen alenema virtauksella*
-101/min 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Kosteushavio*
-VT=250 ml - 13,5mg/|
-VT=500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|
Virtauksella . .
Suodatusteho** 30 /min Virtauksella 15 I/min
-Virukset (VFE) >98 %
) >99 %
- Bakteerit (BFE) >99 %
>99 %

* 150 9360 -standardin mukaisesti.
** Testimenetelmd on mukautettu ASTM F2101 -standardista.

1.5 VAROITUKSET

Freevent XtraCare -vélinettd El SAA kéyttaa uudelleen toisella potilaalla. Valine
jasen lisdvarusteet on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoisiksi. Uudelleenkéyttd
toisella potilaalla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.

1.6 VAROTOIMET

 Vahingoittunutta tai rakenteeltaan purkautunutta Freevent XtraCare -vélinetta
ei saa kayttaa, silla tima saattaa johtaa pienten osien sisaanhengittdmiseen.

» Likaista tai kontaminoitunutta valinettd ei saa kéyttaa, silld tdmé saattaa
aiheuttaa infektion.

* HME-kosteuslampovaihdinta ei saa pestd eika kayttdd uudelleen. HME-
kosteuslampdvaihtimen peseminen heikentdd suodatustoimintoa ja HME-
toimintoja.

« Al4 kayta valinettd yli 24 tunnin ajan kéayton alkamisen jalkeen. Tama voi
liséta taudinaiheuttajien aiheuttaman infektion riskid.

» Sumutinléékehoitoa ei saa antaa tuotteen kautta, silld laékettd voi saostua
tuotteeseen.

« Kostuttimia tai lammitettyd kostutettua happea ei saa kéyttaa valineen kanssa,
silla kosteuslampdvaihdin voi kostua liikaa, mika voi lisata hengitysvastusta.
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2. Kayttoohjeet
Véline on kertakdyttdinen, ja se tdytyy vaihtaa uuteen vahintaén 24 tunnin
vélein tai tarvittaessa useammin (jos valine esim. tukkeutuu limasta tai kastuu).

Freevent XtraCare -valinettd kdytetaén kiinnittdmalla se varovasti kanyyliin
kiertavalla liikkeelld (kuva 1). Véline irrotetaan trakeostomiakanyylisté
pitaméalla trakeostomiakanyylié paikallaan ja vetamalld varovasti vélinetta
kiertdvaa liiketta kayttéen.

2.1 Havittaminen

Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa lddketieteellistd kdytantoad
ja kansallisia sdéannoksid, kun hévitat kaytettya laakinnallista laitetta.

3. Yhteensopivat tuotteet

Freevent O, -sovitin / pienoiskokoinen Freevent O, -sovitin:
Freevent O, Adaptor- ja Freevent O, Adaptor Mini -sovittimet ovat lisavarusteita
lisdhappea tarvitsevia potilaita varten. Sovitin yhdistda 3,2 mm:n (1/8 tuuman)
lapimittaisen happiletkun happiporttiin.

Kiinnita jairrota, Adaptor -sovitin vdlineeseen kuvissa 2 ja 4 esitetyll4 tavalla.
Kiinnit4 happiletku sovittimeen kuvassa 3 esitetylld tavalla. Varmista, etta
happiletku ulottuu liittimen kartionmuotoisen reunan yli (kuva 3). Kaytettavat
virtausnopeudet voivat olla enintéan 15 I/min. Kosteuslampovaihtimen vaikutus
kuitenkin pienenee, kun hapen virtaus suurenee. Tyypillisella virtauksella 3-4
I/min on minimaalinen vaikutus kosteuslampdvaihtimen suorituskykyyn, mutta
virtauksella 15 I/min kosteuslampdvaihdin ei pysty kokonaan kompensoimaan
lisdhapen aiheuttamaa lisdkuivumista.

HUOMAA:

« Sovitin on kertakayttdinen, ja se on vaihdettava véahintaan 24 tunnin vélein
tai aina, kun se likaantuu tai kontaminoituu tai kun siind ndkyy vaurion
merkkeja.

+ Freevent O, Adaptor Mini on pienikokoinen, ja se voi aiheuttaa vaaran
pienille lapsille, jos se niellaan.

4. Haittatapahtumista ilmoittaminen

Huomaa, etta kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle
viranomaiselle.
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[SLENSKA

1. Lysandi upplysingar
1.1 Fyrirhugud notkun

Freevent® XtraCare™ og Freevent® XtraCare™ Mini eru einnota varma- og
rakaskiptar med afrafmagnandi siu (HMEF) sem temprar og siar innondunarloft
hja sjiklingum sem anda sjalfir gegnum barkarauf.

1.2 FRABENDINGAR

Freevent XtraCare og Freevent XtraCare Mini eru ekki &tladir fyrir sjuklinga sem:

¢ eru i 6ndunarvél af hvada toga sem er.

« eru Ofeerir um ad medhondla eda fjarlegja taekid sjalfir pegar porf krefur og
eru ekki undir stodugu eftirliti heilbrigdisstarfsmanns eda uménnunaradila
sem hlotid hefur videigandi pjalfun.

* pola ekki aukid rimmal bunadar.

Freevent XtraCare og Freevent XtraCare Mini ma ekki nota ef sjiklingur eda

umonnunaradili getur ekki komid barkasléngunni med einu holi aftur fyrir

eftir ad han hefur verid fjarleegd fyrir slysni.

1.3 Lysing & teekinu

Teekid feest i tveimur utfaerslum:

» Freevent XtraCare

» Freevent XtraCare Mini

Visad er til beggja taekjanna sem Freevent XtraCare hér a eftir.

Freevent XtraCare er varma- og rakaskiptir med afrafmagnandi siu (HMEF).
Varma- og rakaskiptirinn er mettadur idreegu salti sem temprar loftid sem
andad er inn. Afrafmagnandi sian dregur Gr magni agna sem berast inn um
barkaraufina, svo sem veirur, bakteriur, frjokorn og adrar agnir. Afrafmagnandi
sian getur siad smagerdar agnir i loftinu med skilvirkum heetti, t.d. bakteriur,
veirur, ryk og frjokorn, 6had stefnu loftflaedis i gegnum tekid. ATHUGID: Syklar
geta borist inn i likamann med 60rum hztti og pvi getur Freevent XtraCare
aldrei tryggt fullkomna vorn. Freevent XtraCare er med 15 mm ISO-tengi til
tengingar vid barkaraufarslongu. Hagt er ad tengja samhzft O,-millistykki
vid Freevent XtraCare til ad gefa vidbotarstrefni. Sja kafla 3.
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1.4 Teeknilegar upplysingar

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Aukid rammal 74 ml 6,1 ml
Bil andrymdar >50ml 30-250 ml
prystingsfall vid*
-101/min. - 45Pa
-30/min. 70 Pa 150 Pa
-60I/min. 150 Pa -
Rakatap* vid
-VT=250 ml - 13,5 mg/!
-VT=500 ml 18 mg/l -
-VT=1000 ml 19,5 mg/| 21,5mg/I
Sii ta**
wnargera b vig 30 /min., Vi 15 I/min.
- Veirur (skilvirkni vid veirusiun)
) I >99% > 98%
- Bakteriur (skilvirkni
i o >99% >99%
vid bakteriusiun)

*  Samkveemt I1SO 9360.
#*  Préfunaradferd adlogud fra ASTM F2101.

1.5 VARNADARORD

EKKI MA endurnota Freevent XtraCare fyrir annan sjikling. Takid og
medfylgjandi aukabinadur er einungis til notkunar i eitt skipti. Ef teekio er
notad hja 6drum sjuklingi getur pad valdid vixImengun.

1 .6 VARUDARRADSTAFANIR

Ekki ma nota skemmt eda sundurtekid Freevent XtraCare-teeki par sem vid
bad geta smahlutir borist i 6ndunarveg.

» Ekki ma nota 6hreint eda mengad taeki par sem slikt getur valdid sykingu.

* Ekki ma pvo og endurnyta varma- og rakaskiptinn. Ef varma- og
rakaskiptirinn er pveginn skerdir pad siunareiginleika hans og getu taekisins
til ad halda hita og raka.

» Ekki ma nota taekid lengur en i 24 klukkustundir fra pvi pad er fyrst tekid
i notkun. Pad getur aukid likur a sykingu.

» Ekki ma gefa medferd med udalyfi um taekid par sem lyfio getur safnast fyrir
i taekinu.

» Ekki ma nota rakateki eda gefa hitad og rakamettad surefni yfir teekid par
sem varma- og rakaskiptirinn verdur of blautur vid slika notkun, og getur
einnig leitt til pess ad 6ndun verdi erfidari.
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2. Notkunarleidbeiningar
Taekid er einnota og parf ad skipta um pad a a.m.k. 24 klst. fresti eda oftar ef
porf krefur (t.d. ef pad stiflast af slimi eda verdur blautt).

Til ad nota Freevent XtraCare skal festa teekid varlega vid slonguna med snaningi
(mynd 1). Til ad taka tekid ur barkaslongunni skal halda barkaslongunni
a sinum stad og toga varlega i teekid med snuningi.

2.1 Férgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahzttu vid férgun a notudum laeekningatakjum.

3. Samheefar vorur

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

Freevent O,-millistykki / Freevent O, Mini-millistykki er aukabnadur fyrir
sjuklinga sem purfa a vidbotarstrefni ad halda. Millistykkid tengir 3,2 mm
(1/8 to.) surefnisslongu vid strefnistengid.

Festid og losid O,-millistykkid fra tekinu eins og synt er 4 myndum 2 og 4.
Festid surefnisslonguna vid millistykkid eins og synt er 4 mynd 3. Geetid pess
a0 surefnisslangan fari yfir keilulaga enda millistykkisins (mynd 3). Nota ma
fledishrada allt ad 15 1/min. Hins vegar minnka ahrif varma- og rakaskiptisins
eftir pvi sem surefnisflaedid eykst. Vid hefdbundid flaedi sem er 3-4 1/min. verda
afkost varma- og rakaskiptisins fyrir littum dhrifum en vid 15 I/min. getur
hann ekki unnid upp ad fullu aukapurrkunina sem vidbétarstrefnio veldur.

VARUBD:

« Millistykkid er einnota og skipta skal um bad ad minnsta kosti
4 24 klukkustunda fresti eda pegar pad verdur Ohreint, mengad eda pegar
skemmdir eru sjaanlegar.

* Freevent O, Mini-millistykki er 1itid og getur skapad haettu fyrir ung born ef
pad er gleypt.

4.Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 61l alvarleg atvik sem upp koma i tengslum
vid notkun teekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem
notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.
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EESTI

1. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus

Freevent® XtraCare™ ja Freevent® XtraCare™ Mini on iihekordselt kasutatavad
elektrostaatilise filtriga soojus- ja niiskusvahetid (HMEF), mis niisutavad ja
filtreerivad sissehingatavat Shku patsientidel, kes hingavad iseseisvalt labi
trahheostoomi.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Freevent XtraCare ja Freevent XtraCare Mini on vastundidustatud patsientidele, kes

« on mehaanilise ventilatsiooni all;

* ei suuda vajadusel seadet ise kisitseda vdi eemaldada ja kes pole arsti voi
viljadppega hooldaja pideva jarelvalve all;

« ei suuda toime tulla lisanduva tiihimahuga.

Freevent XtraCare ja Freevent XtraCare Mini on vastundidustatud, kui

patsient voi hooldaja ei saa parast juhuslikku eemaldamist trahhea kaniiiili

uuesti sisestatud.

1.3 Seadme kirjeldus

Seade on saadaval kahes variandis.

« Freevent XtraCare.

« Freevent XtraCare Mini

Kui allpool viidatakse Freevent XtraCare’ile, on kaasas mdlemad seadmed.

Freevent XtraCare on elektrostaatilise filtriga iihendatud soojus- ja niiskusvaheti
(HMEF). Soojus- ja niiskusvaheti (HME) on immutatud hiigroskoopse
soolaga ja see niisutab sissehingatavat dhku. Elektrostaatiline filter vihendab
trahheostoomi kaudu sissehingatavate osakeste, nagu viirused, bakterid,
dietolm ja muud mikroosakesed, hulka. Elektrostaatiline filter tagab dhus
leiduvate viikeste osakeste, nt bakterite, viiruste, tolmu ja dietolmu tohusa
filtreerimise, olenemata Shuvoolu suunast 14bi seadme. MARKUS. Kuivord
patogeenid vdivad inimese kehasse padseda ka muid teid pidi, ei saa Freevent
XtraCare kunagi garanteerida téielikku kaitset. Freevent XtraCare’il on
15 mm ISO konnektor, et ithendada see trahheostoomi toruga. Tdiendava
hapniku saamiseks saab Freevent XtraCare’iga ithendada iihilduva O
adapteri. Vt jaotis 3.

2
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1.4 Tehnilised andmed

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Tihimaht 7,4 ml 6,1 ml
Vaikese kopsumahu piirid >50ml 30-250 ml
Rohulangus vaartusel*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Niiskuskadu*
-VT=250ml - 13,5mg/|
-VT =500 ml 18 mg/I -
-VT =1000 ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|
Filtreerimise tohusus** Véartusel 30 I/min Véartusel 15 I/min
- Viirused (VFE) >99% >98%
- Bakterid (BFE) >99% >99%

*  Vastavalt standardile 1SO 9360.
** Katsemeetod on kohandatud standardist ASTM F2101.

1.5 HOIATUSED

MITTE taaskasutada Freevent XtraCare’i teisel patsiendil. Seade ja selle
tarvikud on ette néhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Teisel patsiendil
kasutamine v3ib pdhjustada ristsaastumise.

1 .6 ETTEVAATUSABINOUD

Mitte kasutada kahjustatud voi lahtivdetud Freevent XtraCare’i, kuna nii
voib patsient hingata sisse viikseid osi.

« Mitte kasutada maérdunud vdi saastunud seadet, kuna see vdib pdhjustada
infektsiooni.

* Mitte pesta ega taaskasutada HME-d. HME pesemine vidhendab filtreerimise
ning niiskus- ja soojusvahetuse (HME) vdimet.

* Mitte kasutada seadet kauem kui 24 tundi pérast esmakordset kasutamist.
See voib suurendada patogeenide pohjustatud nakkusohtu.

« Mitte manustada seadme kaudu nebulisaatoriga ravimeid, sest ravim voib
seadmesse ladestuda.

« Mitte kasutada labi seadme niisuteid ega sooja niisutatud hapnikku, kuna
HME voib muutuda liiga niiskeks ja pohjustada suurenenud hingamistood.
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2. Kasutusjuhend

Seade on ette nahtud hekordseks kasutamiseks ja see tuleb vélja vahetada
iga 24 tunni jdrel, vajaduse korral ka sagedamini (nt kui ummistub lima voi
niiskuse tottu).

Freevent XtraCare’i kasutamiseks kinnitage seade keerates ettevaatlikult toru
kiilge (joonis 1). Seadme eemaldamiseks trahheostoomi kanudilist hoidke
trahheostoomi kaniiiili paigal ja tdommake seadet ettevaatlikult keerates.

2.1 Kérvaldamine
Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid
ja bioloogilist ohtu kasitlevaid riiklikke ndudeid.

3. Uhilduvad tooted

Adapter Freevent O, / miniadapter Freevent O,:

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

Kinnitage O, adapter seadme kiilge ja eemaldage see, nagu on ndidatud
joonisel 2 ja joonisel 4. Kinnitage hapnikuvoolik adapteri kilge, nagu
naidatud joonisel 3. Veenduge, et hapnikuvoolik ldheb kaugemale
konnektori koonusekujulisest servast (joonis 3). Kasutada voib voolukiirusi
kuni 15 I/min. Hapnikuvoolu suurenedes aga HME efekt véheneb. Tuupiline
voolukiirus 3-4 1/min mdjutab HME jdudlust minimaalselt, kuid kiirusel
15 I/min ei suuda HME téielikult kompenseerida taiendavast hapnikust
pohjustatud liigset kuivamist.

ETTEVAATUST!

« Adapter on ette nahtud Uihekordseks kasutamiseks ja tuleb iga 24 tunni jarel
vilja vahetada, kui see médrdub, saastub voi saab kahjustada.

* Freevent O, Adapter Mini on viike ja vdib allaneelamisel kujutada ohtu
vaikelastele.

4. Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega toimunud rasketest ohujuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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LIETUVIY K.

1. Aprasomoji informacija
1.1. Paskirtis

.Freevent® XtraCare™“ ir ,,Freevent® XtraCare™ Mini“ yra vienkartiniai $ilumos
ir drégmés apykaitos filtrai su elektrostatiniu filtru (HMEF), kondicionuojantys
ir filtruojantys savaime kvépuojanciy pacienty per tracheostomg jkvepiama org.

1.2. KONTRAINDIKACIJOS

,.Freevent XtraCare" ir ,,Freevent XtraCare Mini* kontraindikuotini:

« pacientams, kuriems taikoma bet kokios formos mechaniné ventiliacija;

* pacientams, negalintiems savarankiSkai priemonés naudoti arba prireikus
iSimti, nebent juos nuolat prizitireéty klinicistas arba iSmokytas slaugytojas;

« pacientams, netoleruojantiems papildomo neveikos tirio.

Freevent XtraCare* ir ,,Freevent XtraCare Mini“ kontraindikuotini, jeigu

pats pacientas arba slaugytojas negali vel jstatyti netycia iStraukto vieno

spindzio trachéjos vamzdelio.

1.3. Priemonés aprasymas

Tiekiamos dviejy versijy priemonés:

«  Freevent XtraCare",

o, Freevent XtraCare Mini“.

Kai toliau Siame dokumente nurodoma ,,Freevent XtraCare*“, tai reiskia, kad
kalbama apie abi priemones.

. Freevent XtraCare* yra $ilumos ir dréegmés apykaitos filtras su elektrostatiniu
filtru (HMEF). HME impregnuotas higroskopine druska ir kondicionuoja
ikvepiama ora. Elektrostatinis filtras sumazina per tracheostoma jkvepiamy
daleliy, pavyzdZziui, virusy, bakterijy, ziedadulkiy ir kity kietyjy daleliy,
skaiCiy. Elektrostatinis filtras veiksmingai sulaiko ore esanc¢ias smulkias
daleles, pavyzdziui, bakterijas, virusus, dulkes ir ziedadulkes, nepriklausomai
nuo oro srauto krypties priemonéje. PASTABA. Kadangi patogenai
i zmogaus organizmg gali patekti ir kitu keliu, ,,Freevent XtraCare* jokiu budu
neuztikrina visiskos apsaugos. ,,Freevent XtraCare“ turi 15 mm ISO jungtj
tracheostomijos vamzdeliui prijungti. Jeigu turi bati tieckiamas papildomas
deguonis, prie ,,Freevent XtraCare* galima prijungti suderinamg O, adapterj.
Zr. 3 skyriy.
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1.4. Techniniai duomenys

,Freevent XtraCare
JFreevent XtraCare"” o

Mini
Neveikos taris 7,4ml 6,1 ml
Kvei ir itkveni i
! vepiamo ir iSkvepiamo tdrio > 50ml 30-250 ml
intervalas
Slégio kritimas esant*
-10 I/min. - 45Pa
-301/min. 70 Pa 150 Pa
- 60 I/min. 150 Pa
Drégmés nuostolis*, kai
-VT=250ml - 13,5mg/I
-VT=500ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/|
Filtravimo efektyvumas** Esant 30 I/min. Esant 15 I/min.
-Virusai (VFE) >99% >98%
- Bakterijos (BFE) > 99% >99%

*  Pagal ISO 9360.
** Tyrimo metodas pritaikytas i$ ASTM F2101.

1.5. ]SPEJIMAI

,Freevent XtraCare“ NEGALIMA pakartotinai naudoti kitam pacientui.
Priemoné ir jos priedai skirti naudoti tik vieng kartg. Jeigu ja naudoja kitas
pacientas, gali buiti perduodamas uzkratas.

1 .6. ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite sugadinto arba i$ardyto ,,Freevent XtraCare, nes antraip gali
buti jkvépta smulkiy daliy.

» Nenaudokite neSvarios arba uzkréstos priemonés, nes antraip gali prasideti
infekcija.

* HME neplaukite ir nenaudokite pakartotinai. ISplovus HME pablogéja
filtravimas ir HME funkcijos.

* Priemonés nenaudokite ilgiau kaip 24 valandas nuo naudojimo pradzios.
Nepaisant $io nurodymo gali padidéti patogeny infekcijos pavojus.

 Per sig priemong neatlikite vaisty inhaliacijy naudodami nebulizatoriy, nes
vaistai gali nusésti priemonéje.

» Per $ig priemone¢ nenaudokite drékintuvy ir netiekite pasildyto ir sudrekinto
deguonies, nes antraip HME pernelyg sudreks, todél gali tapti sunkiau kvépuoti.
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2. Naudojimo instrukcija

Si priemoné skirta naudoti vieng karta, ja reikia keisti ne re¢iau kaip kas
24 valandos arba prireikus (pavyzdziui, uzsikim$us gleivémis arba sudrékus)
ir dazniau.

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

2.1 Salinimas
Salindami panaudota medicining priemone biitinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

3. Suderinami gaminiai

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

0, adapter] prie priemonés junkite ir atjunkite, kaip parodyta 2 pav. ir 4 pav.
Kaip vaizduojama 3 pav., prie adapterio prijunkite deguonies vamzdelj.
Pasirtipinkite, kad deguonies vamzdelis blity uzmautas toliau jungties kiiginio
krasto (3 pav.). Galima taikyti ne didesnj kaip 15 I/min. srautg. Vis délto, didéjant
deguonies srautui HME poveikis maZz¢ja. Esant buidingam 3-4 1/min. srautui
HME efektyvumas paveikiamas maziausiai, taiau esant 15 I/min. srautui
HME nebegali visiSkai kompensuoti papildomo i§sausé¢jimo, kurj nulemia
papildomai tiekiamas deguonis.

DEMESIO.

¢ Adapteris yra vienkartinio naudojimo priemoné ir turi buti kei¢iamas ne
re¢iau kaip kas 24 valandas arba jeigu tapo ne§varus, uzkréstas ar esant bet
kokiy sugadinimo poZymiy.

» ,Freevent” O, adapteris ,,Mini“ yra maZas, tod¢l gali kelti pavojy maziems
vaikams, kurie gali jj nuryti.

4. Pranesimas apie incidentus

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

1. Popisné informace

1.1 Ucel pouziti

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

1.2 KONTRAINDIKACE

Zatizeni Freevent XtraCare a Freevent XtraCare Mini jsou kontraindikovany

u pacientu, ktefi:

* podstupuji jakoukoli formu mechanické ventilace;

* nejsou schopni v piipadé potieby prostiedek sami obsluhovat nebo sejmout
a ktefi nejsou pod neustalym dohledem klinického 1ékaie nebo $koleného
oSetfovatele;

* nesnesou vEtsi mrtvy prostor.

Zatizeni Freevent XtraCare a Freevent XtraCare Mini jsou kontraindikovany,

pokud pacient nebo oSetfovatel nemtize trachealni rourku s jednim lumenem

po nahodném vyjmuti znovu zavést.

1.3 Popis zdravotnického prostfedku
Zdravotnicky prostiedek je k dispozici ve dvou variantach:

« Freevent XtraCare.

« Freevent XtraCare Mini

Oba tyto prostiedky jsou niZe uvedeny jako Freevent XtraCare.

Freevent XtraCare je vyménik tepla a vlhkosti s elektrostatickym filtrem
(HMEF). Vyménik HME je impregnovan hygroskopickou soli a klimatizuje
inhalovany vzduch. Elektrostaticky filtr snizuje inhalaci ¢astic, jako jsou viry,
bakterie, pyl a dalsi ¢astice, prostfednictvim tracheostomie. Elektrostaticky
filtr zaji§tuje u€innou filtraci malych ¢astic pfenasenych vzduchem, napt.
bakterii, vir, prachu a pylu, bez ohledu na smér proudéni vzduchu v prosttedku.
POZNAMKA: JelikoZ pro patogeny existuji rovnéz dalsi cesty vstupu do
lidského organismu, Freevent XtraCare nemtiZe zaru¢it naprostou ochranu.
Freevent XtraCare disponuje 15 mm konektorem v souladu s normou ISO pro
piipojeni k tracheostomické trubici. Pro ptidavny kyslik 1ze k zafizeni Freevent
XtraCare ptipojit kompatibilni adaptér O,. Viz oddil 3.
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1.4 Technické udaje

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Mrtvy prostor 7,4 ml 6,1 ml
Rozsah dechového objemu >50ml 30-250 ml
Pokles tlaku pfi*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Ztréta vlhkosti* pfi
-VT=250 ml - 13,5mg/|
-VT=500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|
Ucinnost filtrace** Pfi 30 I/min Pfi 15 I/min
- Vir (VFE) >99% >98%
- Bakterie (BFE) >99% >99%

*  Podle normy ISO 9360.
**  Zkusebni metoda upravena podle normy ASTM F2101.

1.5 VAROVANI

Freevent XtraCare NEPOUZIVEJTE u dalsiho pacienta. Prostfedek a jeho
piislusenstvi jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti
u dalsiho pacienta mize zpusobit kiiZovou kontaminaci.

1 .6 BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

« Nepouzivejte zne¢istény ani kontaminovany prostiedek, protoze tim muze
dojit k infekci.

¢ Vyménik HME nemyjte a nepouzivejte opakované. Myti vyméniku HME
narusuje filtraci a funkci vyméniku HME.

* Nepouzivejte prostiedek déle nez 24 hodin po prvnim pouZiti. To mize
zvysit riziko infekce zplsobené patogeny.

« Pii pouziti tohoto prostiedku nepodavejte 1éky pomoci nebulizéru, protoze
1éky se mohou v prostiedku hromadit.

« Pfi pouzivani prostfedku nepouzivejte zvlh¢ovace nebo ohiivany zvlhéeny
kyslik, protoze HME bude piili§ vlhky a muze dojit ke zvySené namaze
pfi dychani.
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2. Navod k pouziti

Prostfedek HME je ur¢en pro jednorazové pouziti a musi byt vyménén
nejpozdé&ji po 24 hodinach, nebo v ptipadé potieby i Castéji (napf. je-li ucpano
hlenem nebo je-li vihké).

Chcete-li pouzit zatizeni Freevent XtraCare, pozvolna pfipojte prostiedek
k trubici pomoci otacivého pohybu ve sméru hodinovych ruéicek (obr. 1). Cheete-li
prostfedek vyjmout z tracheostomické rourky, ptidrzte tracheostomickou rourku
na misté a jemné prostfedek vytahnéte otac¢ivym pohybem.

2.1 Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle
I¢kai'ské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se biologického nebezpeci.

3. Kompatibilni produkty

Adaptér Freevent O, / Adaptér Freevent O, Mini:

Adaptér Freevent O,/ Adaptér Freevent O, Mini je pfisluSenstvi pro pacienty,
ktefi potebuji doplitkovy kyslik. Adaptér spojuje kyslikové hadicky o priméru
3,2 mm (1/8 palce) s kyslikovym portem.

Ptipojte a odpojte adaptér O, k prostiedku, jak je zndzornéno na obr. 2 a obr. 4.
Pfipojte kyslikovou hadi¢ku k adaptéru, jak je znazornéno na obr. 3. Ujistéte
se, ze kyslikova hadicka presahuje konicky okraj konektoru (obr. 3). Lze
pouzit pritok az 15 1/min. S rostoucim prutokem kysliku se v§ak u¢inek HME
snizuje. Pti typickém pruatoku 3-4 1/min je vykon HME ovlivnén minimalné,
ale pii pritoku 15 1/min nemtze HME zcela kompenzovat dodate¢né suseni
zpusobené piidavnym kyslikem.

UPOZORNENT:

* Adaptér je uréen k jednorazovému pouziti a mél by byt vyménén
pfinejmensim kazdych 24 hodin, je-li znecistén, kontaminovan nebo
vykazuje-li znamky poskozeni.

* Adaptér Freevent O, Mini je maly a miize predstavovat nebezpe¢i pro malé
deti, pokud jej spolknou.

v P
4. Hlaseni

Berte na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti
s prostfedkem, musi byt nahla§ena vyrobci a organu zemé, ve které ma uzivatel
a/nebo pacient bydliste.
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1. Altalanos informac

1.1. Rendeltetés

A Freevent® XtraCare™ és a Freevent® XtraCare™ Mini egyszer hasznalatos
hé- és nedvességeserélok elektrosztatikus sziirével (Heat and Moisture
Exchanger with electrostatic filter, HMEF), amelyek kondicionaljak és szlirik
a tracheostoman at spontan modon 1élegzd betegek altal belélegzett levegot.

1.2. ELLENJAVALLATOK

A Freevent XtraCare és a Freevent XtraCare Mini hasznalata nem javasolt az

alabbi betegeknél:

« akik barmilyen tipusi mechanikus lélegeztetést hasznalnak,

o akik nem képesek egyedill az eszkoz kezelésére vagy sziikség esetén az
eltavolitisara, és nem allnak egészségiligyi szakember vagy erre kiképzett
gondoz¢6 folyamatos felligyelete alatt,

« akik nem képesek toleralni a plusz holtteret.

A Freevent XtraCare és a Freevent XtraCare Mini hasznalata nem javasolt

olyan esetekben, amikor az egylumenes 1égcsokaniilt a véletlen eltavolitasa

utan a beteg vagy a gondoz6 nem tudja tjra behelyezni.

1.3 Az eszkoz leirasa

Az eszkdz két verzidban érhetd el:

« Freevent XtraCare.

* Freevent XtraCare Mini

A leiras mindkét eszkdzre vonatkozik alabb, ha Freevent XtraCare-ként van
ra hivatkozva.

A Freevent XtraCare egy elektrosztatikus szlir6vel kombinalt hd- és
nedvességeseréld eszkoz (HMEF). A HME higroszkopikus soval van
impregnalva, ami kondiciondlja a belélegzett leveg6t. Az elektrosztatikus
szlir§ csokkenti a részecskék, példaul virusok, baktériumok, pollenek és mas
szemcsés anyag belélegzését a tracheostoman at. Az elektrosztatikus sziir
hatékony sziirést biztosit a levegében 1évd kisméretii részecskék, példaul
baktériumok, virusok, por és pollenek esetében, fiiggetleniil az eszkzon
keresztiili légaramlas irdnyatol. MEGJIEGYZES: Mivel a korokozok mas
uton is bejuthatnak az emberi szervezetbe, a Freevent XtraCare eszkdz sosem
garantalja a teljes védelmet. A Freevent XtraCare 15 mm-es ISO-csatlakozoval
rendelkezik a tracheostomas légesékaniil csatlakoztatasahoz. Kiegészitd
oxigénellatas biztositasahoz kompatibilis O,-adapter csatlakoztathat6 a Freevent
XtraCare-hez. Lasd a 3. szakaszt.
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1.4. M{iszaki adatok

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Holttér 7,4 ml 6,1 ml
Légzési térfogattartomany >50 ml 30-250 ml
Nyomdsesés*
-10/percnél - 45 Pa
-30 l/percnél 70 Pa 150 Pa
- 60 I/percnél 150 Pa -
Nedvességvesztés*
-VT= 250 ml-nél - 13,5 mg/I
-VT=500 ml-nél 18 mg/I -
-VT= 1000 ml-nél 19,5 mg/| 21,5mg/|
Sz(irési hatékonysag** 30 I/percnél 15 |/percnél
- Virus (VFE) >99% > 98%
- Baktérium (BFE) >99% > 99%

*  AzI1SO 9360 szabvany szerint.
** A tesztelési modszert az ASTM F2101 alapjéan alakitottak ki.

1.5 FIGYELMEZTETESEK

NE hasznalja fel ujra a Freevent XtraCare-t masik betegnél. Az eszkoz
¢és tartozékai kizarolag egyszer hasznalatosak. A masik betegnél valod
ujrafelhasznalas keresztszennyez$dést okozhat.

1 .6. OVINTEZKEDESEK

Ne hasznalja a sériilt vagy szétszerelt Freevent XtraCare eszkozt, mert ez
a kisméretii alkatrészek belélegzését okozhatja.

* Ne hasznélja a szennyezett eszkozt, mert az fertozést okozhat.

* Nem mossa el és hasznalj Gjra a HME-t. A HME mosasa rontja a sz(ir6 és
a hé- és nedvességeserélé mitkodést.

* Ne hasznalja az eszkozt a hasznalat megkezdésétél szamitott 24 oranal
tovabb. Ez megnoveli a patogének miatti fert6zés kockazatat.

« Ne vegyen be porlasztoval adagolt gyogyszert az eszkdzon keresztiil, mert
a gyogyszer az eszkozben kitilepedhet.

* Ne hasznaljon levegénedvesitét vagy melegitett, nedvesitett oxigént az
eszkozon keresztiil valo belélegzésre, mert ilyenkor a HME szlirGbetét ttl
nedvessé valik, ami megndvelheti a 1égzési munkat
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2. Hasznalati utmutato

Az eszkoz egyszer hasznalatos, és legalabb 24 oranként, vagy sziikség esetén
(pl. nyakkal vagy kicsapodott paraval valo elzarddas esetén) gyakrabban ki
kell cserélni.

A Freevent XtraCare hasznalatahoz elforgatassal 6vatosan csatlakoztassa az
eszkozt a légesdkaniilhoz (1. abra). Az eszkoz tracheostomas 1égesokaniilbol
valo eltavolitasahoz tartsa a helyén a tracheostomas 1égcsdkaniilt, és elforgatésos
mozgassal 6vatosan huzza ki az eszkozt.

2.1 Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésekor mindig kovesse
a bioldgiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkoz6 orvosi gyakorlatot
és az allami el6irasokat.

3. Kompatibilis termékek

Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini:

A Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini kiegészitd oxigénellatast
igényld betegek szamara késziilt. Az adapterrel 1/8 in. (3,2 mm) atmérdji
oxigéncso csatlakoztathatd az oxigéncsatlakozohoz.

Az O,-adaptert a 2. abra és a 4. abra szerint csatlakoztassa ¢és vélassza le az
eszkozrdl. Csatlakoztassa az oxigéncsovet az adapterhez a 3. dbran lathato
moédon. Ugyeljen arra, hogy az oxigéncsé tilnyuljon a csatlakozo sziikiild végén
(3. abra). Legfeljebb 15 1/perc aramlasi sebesség hasznalhato. A HME-hatas az
oxigénaramlas novekedésével azonban csokkenni fog. Tipikus, 3-4 1/perces
aramlasnal minimalis hatassal van a HME teljesitményére, de 15 1/percnél
a HME nem tudja teljes mértékben kompenzalni a kiegészit6 oxigén okozta
extra szarito hatast.

FIGYELEM:

» Az adapter csak egyszer hasznalatos, elkoszolodasa, elszennyezdése vagy
lathato karosodasa esetén, illetve legkés6bb 24 dranként ki kell cserélni.

+ A Freevent O, Adaptor Mini Kicsi, és lenyelés esetén veszélyt jelenthet
a kisgyermekekre.

4. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen sulyos varatlan eseményt
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo és/vagy paciens lakohelye szerint
illetékes orszag hatosaganak.
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SLOVENCINA

1. Popis

1.1 Ucel pouzitia

Freevent® XtraCare™ a Freevent® XtraCare™ Mini st jednorazovo pouZitelné
vymenniky tepla a vlhkosti s elektrostatickym filtrom (HMEF), ktoré

upravuju a filtruji vdychovany vzduch u pacientov spontanne dychajucich
cez tracheostémiu.

1.2 KONTRAINDIKACIE

Freevent XtraCare a Freevent XtraCare Mini s kontraindikované u pacientov, ktori:

* podstupuju akukol'vek formu mechanickej ventilacie,

* nedokazu sami manipulovat’ s touto pomdckou alebo ju odstranit’ v pripade
potreby a nie st pod neustadlym dohladom lekara alebo vyskoleného
opatrovatela,

» nedokazu zniest pridany neaktivny objem.

Freevent XtraCare a Freevent XtraCare Mini s kontraindikované, pokial’

pacient alebo o$etrovatel’ nemdzu jednokanéalovu trachealnu trubicu znovu

zaviest v pripade, ze d6jde k jej nahodnému vytiahnutiu.

1.3 Popis pomdcky

Pomocka je k dispozicii v dvoch verziach:

« Freevent XtraCare,

« Freevent XtraCare Mini.

Obidve tieto pomdcky sa d’alej v texte oznacuju ako Freevent XtraCare.

Freevent XtraCare je vymennik tepla a vlhkosti kombinovany s elektrostatickym
filtrom (HMEF). Vymennik tepla a vlhkosti je impregnovany hygroskopickou
solou a upravuje vdychovany vzduch. Elektrostaticky filter obmedzuje
vdychovanie Castic, ako su virusy, baktérie, pel’ a iné Castice, cez tracheostomiu.
Elektrostaticky filter zabezpecuje G¢innu filtraciu malych Castic prenasanych
vzduchom, napr. baktérii, virusov, prachu a pel'u, bez ohl'adu na smer pridenia
vzduchu cez pomdcku. POZNAMK A: Kedze patogény vnikajit do ludského tela
aj inymi cestami, Freevent XtraCare nedokaze nikdy zarugit Gplnu ochranu.
Freevent XtraCare ma 15 mm konektor ISO na pripojenie k tracheostomickej
trubici. Na doplnenie kyslika mozno k pomédcke Freevent XtraCare pripojit’
kompatibilny adaptér O,. Pozrite si Cast’ 3.
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1.4 Technické udaje

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Neaktivny objem 7,4 ml 6,1 ml
Rozsah dychového objemu >50ml 30-250 ml
Pokles tlaku pri*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Strata vlhkosti* pri
-VT=250ml - 13,5mg/|
-VT =500 ml 18 mg/I -
-VT =1000 ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|
Ucinnost filtracie** Pri 30 I/min Pri 15 [/min
- Virusy (VFE) >99% >98%
- Baktérie (BFE) >99% >99%

*  Podla normy ISO 9360.
**  Skusobna metdda vychadzajica z normy ASTM F2101.

1.5 VYSTRAHY

Freevent XtraCare NEPOUZIVAJTE opakovane u iného pacienta. Tato
pomocka a jej prislusenstva su uréené iba na jednorazové pouzitie. Opitovné
pouzitie u iného pacienta moze spdsobit’ krizovi kontaminaciu.

1 .6 PREVENTIVNE OPATRENIA

Nepouzivajte poSkodent ani rozobrani pomdcku Freevent XtraCare,
pretoze tak moze dojst’ k vdychnutiu malych casti.

* Nepouzivajte znecisteni ani kontaminovanu pomocku, pretoze to moze
sposobit’ infekciu.

¢ Vymennik tepla a vlhkosti neumyvajte a nepouzivajte opakovane. Umytim
HME sa narusi jeho filtra¢na funkcia a samotné fungovanie HME.

* Pomdcku nepouzivajte dlhsie ako 24 hodin od prvého pouzitia. Moze to
zvysit riziko infekcie spdsobenej patogénmi.

¢ Cez pomdcku nepodavajte medicinsku liecbu pomocou nebulizatora,
pretoze liek sa méze v pomdcke zachytit'.

« S touto pomdckou nepouzivajte zvlhé¢ovace ani ohrievany zvlhéeny kyslik,
pretoze vymennik tepla a vlhkosti sa prili§ zvlh¢i a moze sposobit’ stazenie
dychania.
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2. Pokyny na pouzivanie

Tato pomdcka je uréena na jednorazové pouzitie a musi sa vymiefat’
najmenej kazdych 24 hodin alebo podl'a potreby aj Castejsie (napr. pri upchati
hlienom alebo zvlhéeni).

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

2.1 Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy dodrziavajte lekarsku
prax a vnutrostatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.

3. Kompatibilné produkty

Adaptér Freevent O,/adaptér Freevent O, Mini:

Adaptér Freevent O,/adaptér Freevent O, Mini st prisluSenstvé pre pacientov,
ktori potrebuju doplnkovy kyslik. Adaptér umoziuje pripojit kyslikova hadicku
s priemerom 3,2 mm (1/8 palca) ku kyslikovému portu.

Adaptér O, pripojte k pomdcke a odpojte od nej podla obrazkov 2 a 4. Pripojte
kyslikovu hadi¢ku k adaptéru podla obrazka 3. Uistite sa, ze kyslikova
hadicka presahuje konicky okraj konektora (obr. 3). Mozno pouZivat prietoky
do 15 I/min. S narastajicim prietokom kyslika vSak klesa uc¢innost’ vymennika
tepla a vlhkosti. Pri typickom prietoku 3 - 4 1/min je pésobenie vymennika tepla
a vlhkosti ovplyvnené len minimalne, ale pri prietoku 15 1/min vymennik neméze
uplne kompenzovat’ zvy$ené vysychanie sposobené doplnkovym kyslikom.

UPOZORNENIE:

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

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

4. Nahlasovanie incidentov
Upozoriiujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému ddjde v suvislosti s touto
pomdckou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému $tatnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.

55



SLOVENSCINA

1. Opisne informacije

1.1 Namen uporabe

Pripomocka Freevent® XtraCare™ in Freevent® XtraCare™ Mini sta
izmenjevalnika toplote in vlage z elektrostati¢nim filtrom (HMEF) za enkratno
uporabo, ki vzdrzujeta in filtrirata vdihani zrak pri pacientih, ki spontano
dihajo skozi traheostomo.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Pripomocka Freevent XtraCare in Freevent XtraCare Mini sta kontraindicirana

za paciente

s kakrsno koli obliko mehanske ventilacije.

ki niso zmoZzni sami ravnati s pripomoc¢kom ali ga po potrebi sami odstraniti
in ki niso pod nenehnim nadzorom zdravnika ali usposobljenega skrbnika.

« ki ne morejo prenaSati dodatnega mrtvega prostora.

Freevent XtraCare in Freevent XtraCare Mini sta kontraindicirana, ¢e pacient

ali negovalec ne more ponovno vstaviti trahealne cevke z enim lumnom, ¢e

jo je po nesreci odstranil.

1.3 Opis pripomocka

Ta pripomocek je na voljo v dveh razli¢icah:

» Freevent XtraCare.

* Freevent XtraCare Mini

Oba pripomocka sta vkljuc¢ena, ¢e sta spodaj navedena kot Freevent XtraCare.

Pripomocek Freevent XtraCare je izmenjevalnik toplote in vlage z elektrostaticnim
filtrom (HMEF). Izmenjevalnik toplote in vlage je impregniran s higroskopsko
soljo in vzdrzuje vdihani zrak. Elektrostatiéni filter zmanjSuje vdihavanje
delcev, kot so virusi, bakterije in drugi trdni delci, skozi traheostomo.
Elektrostati¢ni filter zagotavlja u¢inkovito filtriranje majhnih delcev v zraku,
npr. bakterij, virusov, prahu in cvetnega prahu, ne glede na smer pretoka
zraka skozi pripomoc¢ek. OPOMBA: Pripomocek Freevent XtraCare ne
more nikoli zagotoviti popolne zas¢ite, saj obstajajo druge poti, po katerih
lahko patogeni pridejo v telo. Pripomocek Freevent XtraCare ima 15-mm
prikljucek ISO za prikljucitev na traheostomsko cev. Za dodatni kisik lahko
na pripomocek Freevent XtraCare prikljucite zdruZzljiv adapter O,. Oglejte
si poglavje 3.
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1.4 Tehnic¢ni podatki

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Mrtvi prostor 7,4 ml 6,1 ml
Obseg dihalnega volumena >50ml 30-250 ml
Padec tlaka pri*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Izguba vlage* pri
-VT=250ml - 13,5 mg/I
-VT =500 ml 18 mg/l -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/I
Ucinkovitost filtracije** Pri 30 I/min Pri 15 I/min
-Virus (VFE) >99 % >98 %
- Bakterije (BFE) >99% >99 %

*  Skladno s standardom I1SO 9360.
**  Preizkusna metoda je prilagojena standardu ASTM F2101.

1.5 OPOZORILA

Ponovna uporaba pripomocka Freevent XtraCare pri drugem pacientu N1
DOVOLJENA. Ta pripomocek in njegovi dodatki so namenjeni zgolj za
enkratno uporabo. Ponovna uporaba pri drugem pacientu lahko povzroci
navzkrizno kontaminacijo.

1 .6 PREVIDNOSTNI UKREPI

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

» Uporaba umazanega ali kontaminiranega pripomocka ni dovoljena, saj lahko
povzro€i okuzbo.

« Izmenjevalnika toplote in vlage ni dovoljeno oprati in ga znova uporabiti.
Ce izmenjevalnik toplote in vlage operete, s tem poslabsate filtracijo ter
izmenjevanje toplote in vlage.

* Pripomocka ne uporabljajte dlje kot 24 ur po prvi uporabi. To lahko poveca
tveganje za okuzbo s patogenimi organizmi.

* Zdravljenje z nebulatorjem ne sme potekati prek pripomocka, saj se lahko
zdravilo nabira v njem.
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e Uporaba vlazilnikov ali ogrevanega navlazenega kisika skupaj
s pripomockom ni dovoljena, saj bo izmenjevalnik toplote in vlage postal
preve¢ vlaZzen in lahko povzro¢i napornej$e dihanje.

2. Navodila za uporabo

Pripomocek je namenjen za enkratno uporabo in ga je treba zamenjati vsaj vsakih
24 ur, po potrebi pa tudi veckrat (npr. e je zamasen s sluzjo ali ¢e se zmo¢i).

Za uporabo pripomocka Freevent XtraCare ga pazljivo prikljucite na cev in
ga zavrtite (sl. 1). Ce pripomocek Zelite odstraniti s cevke za traheostomo,
jo drzite na mestu in pripomocek z vrtenjem nezno potegnite.

2.1 Odstranjevanje med odpadke
Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno upostevajte
medicinsko prakso in nacionalne predpise glede biolo$ko nevarnih odpadkov.

3. Zdruzljivi izdelki

Adapter za kisik Freevent O, /Freevent O, Mini:

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

Adapter za kisik (O,) prikljucite na pripomocek in ga z njega snemite, kot je
prikazano na sl. 2 in 4. Cev za kisik prikljucite na adapter, kot je prikazano
na sl. 3. Prepricajte se, da cev za kisik sega ez stozcast rob prikljucka (sl. 3).
Uporabljeni so lahko pretoki do 15 1/min. U¢inek HME se zmanjsa, ko se
poveda pretok kisika. Pri tipi¢nem pretoku 3-4 1/min je vpliv na delovanje
HME najmanjsi, pri 15 I/min pa HME ne more v celoti nadomestiti dodatnega
susenja zaradi dodatnega kisika.

SVARILO:

» Adapter je namenjen za enkratno uporabo in ga je treba zamenjati vsaj
vsakih 24 ur ali ko se umaZe, je kontaminiran ali so na njem kakr$ne
koli poskodbe.

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

4. Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, povezani s pripomockom,
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer prebiva uporabnik
in/ali pacient.
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POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

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

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenia Freevent XtraCare i Freevent XtraCare Mini sa przeciwwskazane

w przypadku pacjentéw, ktérzy:

* s poddawani wentylacji mechanicznej w jakiejkolwiek postaci,

* nie s3 w stanie obstugiwa¢ lub usung¢ samodzielnie urzadzenia w razie
potrzeby i nie znajduja si¢ pod statym nadzorem lekarza badz przeszkolonego
opiekuna,

* nie toleruja dodatkowej przestrzeni martwej.

Urzadzenia Freevent XtraCare i Freevent XtraCare Mini sa przeciwwskazane,

jezeli pojedyncza rurka dotchawicza nie moze by¢ ponownie umieszczona

przez pacjenta lub opieckuna po przypadkowym wyjeciu.

1.3 Opis urzadzenia

Urzadzenie jest dost¢gpne w dwoch wersjach:

« Freevent XtraCare.

« Freevent XtraCare Mini

Gdy ponizej wspominane jest urzadzenie Freevent XtraCare, dotyczy to
obu urzadzen.

Urzadzenie Freevent XtraCare jest wymiennikiem ciepta i wilgoci potaczonym
z filtrem elektrostatycznym (HMEF). Urzadzenie HME zostato zaimpregnowane
sola higroskopijna i uzdatnia wdychane powietrze. Filtr elektrostatyczny
ogranicza wdychanie przez tracheostome¢ czastek, takich jak wirusy, bakterie,
pytkiiinne czastki state. Filtr elektrostatyczny zapewnia skuteczne filtrowanie
matych czastek unoszacych si¢ w powietrzu, np. bakterii, wiruséw, kurzu
i pytku, niezaleznie od kierunku przeptywu powietrza przez urzadzenie.
UWAGA: Poniewaz patogeny moga wnikna¢ do organizmu innymi drogami,
urzadzenie Freevent XtraCare nie gwarantuje catkowitej ochrony. Urzadzenie
Freevent XtraCare jest wyposazone w zlacze ISO 15 mm do podtaczenia do
rurki tracheostomijnej. W celu dostarczania dodatkowego tlenu do urzadzenia
Freevent XtraCare mozna podtaczy¢ zgodny facznik O,. Patrz czg$¢ 3.
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1.4 Dane techniczne

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Martwa przestrzen 7,4 ml 6,1 ml
Zakres objetosci oddechowej >50ml 30-250 ml
Spadek cisnienia przy*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Utrata wilgoci* przy
-VT=250 ml - 13,5mg/|
-VT=500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|
Skutecznos¢ filtracji** -301/min -151/min
- wirusy (VFE) >99% > 98%
- bakterie (BFE) >99% >99%

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

1.5 OSTRZEZENIA

NIE uzywac¢ ponownie urzadzenia Freevent XtraCare u innego pacjenta.
Urzadzenie i jego akcesoria sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowac zakazenie krzyzowe.

1 .6 SRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywaé uszkodzonego ani rozmontowanego urzadzenia Freevent
XtraCare, poniewaz moze to spowodowa¢ zaaspirowanie matych czesci.

* Nie uzywaé zabrudzonego ani zanieczyszczonego urzadzenia, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do zakazenia.

« Nie pra¢ ani nie uzywac ponownie urzadzenia HME. Czyszczenie urzadzenia
HME wptywa niekorzystnie na funkcje filtrowania oraz wymiany ciepta
i wilgoci.

* Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia dtuzej niz przez 24 godziny po pierwszym
uzyciu. Moze to zwigkszy¢ ryzyko infekcji spowodowanej patogenami.

« Nie nalezy podawaé¢ lekow przeznaczonych do nebulizatora przy uzyciu
urzadzenia, poniewaz moze doj$¢ do osadzenia si¢ leku w urzadzeniu.

« Nie nalezy uzywac nawilzaczy ani podawa¢ podgrzanego nawilzonego tlenu
nad urzadzeniem, poniewaz spowoduje to zbytnie zawilgocenie urzadzenia
HME i moze spowodowac¢ zwigkszenie wysitku oddechowego.
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2. Instrukcja uzycia

Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku i musi by¢ wymieniane
co najmniej raz na 24 godziny, a w razie potrzeby cze$ciej (np. w razie zatkania
§luzem lub zawilgocenia).

W celu uzycia urzadzenia Freevent XtraCare nalezy delikatnie przymocowac
je do rurki wykonujac ruch obrotowy (rys. 1). Aby wyja¢ urzadzenie z rurki
tracheostomijnej, nalezy przytrzymacé rurke tracheostomijng w miejscu
i delikatnie pociagna¢ urzadzenie, wykonujac ruch obrotowy.

2.1 Usuwanie

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

3.Zgodne produkty

tacznik Freevent O, /tacznik mini Freevent O, :

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

Sposob podtgczania i odtgczania tacznika O, do urzadzenia przedstawiono
na rysunkach 2 i 4. Przymocowac¢ przewod tlenowy do tacznika w sposob
przedstawiony narys. 3. Dopilnowac, aby przewod tlenowy przechodzit poza
stozkowa krawedz ztacza (rys. 3). Mozna stosowaé natgzenie przeptywu
do 15 I/min. Jednak efekt HME bedzie si¢ zmniejszal wraz ze wzrostem
przeptywu tlenu. Przy typowym przeptywie 3-4 I/min wptyw na wydajnosé¢
HME jest minimalny, ale przy przeptywie 15 1/min HME nie moze catkowicie
skompensowa¢ dodatkowego suszenia spowodowanego dodatkowym tlenem.

UWAGA:

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

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

4. Zgtaszanie

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

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

Freevent® XtraCare™ si Freevent® XtraCare™ Mini sunt schimbdtoare de caldura
si umiditate cu filtru electrostatic (HMEF), de unica folosinta, care conditioneaza
sifiltreazd aerul inhalat de pacientii care respird spontan printr-o traheostoma.

1.2 CONTRAINDICATII

Dispozitivele Freevent XtraCare si Freevent XtraCare Mini sunt contraindicate

in cazul pacientilor care:

 sunt supusi oricarei forme de ventilare mecanica;

* nu pot manipula sau indeparta dispozitivul ei insisi cand este necesar si nu
sunt supravegheati incontinuu de cétre un medic sau un ingrijitor instruit;

* nu pot tolera spatiul mort addugat.

Dispozitivele Freevent XtraCare si Freevent XtraCare Mini sunt contraindicate

in cazul in care tubul traheal cu un singur lumen nu poate fi reintrodus de

pacient sau de ingrijitor dupa ce a fost scos accidental.

1.3 Descrierea dispozitivului

Dispozitivul este disponibil in doud versiuni:

» Freevent XtraCare

* Freevent XtraCare Mini

Freevent XtraCare de mai jos se referd la ambele dispozitive.

Freevent XtraCare este un schimbator de caldura si umiditate cu filtru
electrostatic (HMEF). Dispozitivul HME este impregnat cu o sare higroscopica
si conditioneaza aerul inhalat. Filtrul electrostatic reduce inhalarea de particule,
cum ar fi virusurile, bacteriile, polenul sau alte amestecuri de particule
prin traheostoma. Indiferent de directia fluxului de aer prin dispozitiv,
filtrul electrostatic asigura o filtrare eficientd a particulelor mici din aer, de
exemplu, bacterii, virusi, praf si polen. OBSERVATIE: deoarece exista alte
cai de patrundere a agentilor patogeni in corpul uman, dispozitivul Freevent
XtraCare nu poate garanta niciodata o protectie deplina. Dispozitivul Freevent
XtraCare are un conector ISO de 15 mm ISO destinat conectarii la un tub de
traheostomie. Pentru oxigen suplimentar, adaptorul de O, poate fi conectat la
dispozitivul Freevent XtraCare. Consultati sectiunea 3.
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1.4 Date tehnice

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Spatiu mort 74 ml 6,1 ml
Intervalul de volum de aer
. >50ml 30-250 ml

respirat
Cadere de presiune la*
-101/min. - 45 Pa
-301/min. 70 Pa 150 Pa
- 60 I/min. 150 Pa -

Pierdere de umiditate* la
-VT=250ml - 13,5 mg/I
-VT=500ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/I
Eficienta filtrarii**
- Virusuri (eficienta La 30 I/min. La 15 I/min.

filtrarii virale) >99% > 98%
- Bacterii (eficienta > 99% >99%

filtrarii bacteriene)

*  Conform standardului 1SO 9360.
**  Metoda de testare adaptata pe baza standardului ASTM F2101.

1.5 AVERTISMENTE

NU reutilizati dispozitivul Freevent XtraCare pe un alt pacient. Dispozitivul
si accesoriile acestuia sunt exclusiv de unica folosinta. Reutilizarea la un alt
pacient poate duce la contaminari incrucisate.

1 .6 PRECAUTII

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

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

* Nu spalati si nu reutilizati dispozitivul HME. Spalarea dispozitivului HME
diminueaza functiile de filtrare si HME.

* Nu utilizati dispozitivul dupa mai mult de 24 de ore de la folosirea initiala.
Aceastd actiune poate creste riscul de infectie din cauza agentilor patogeni.

* Nu aplicati tratamente medicamentoase cu nebulizator concomitent cu
utilizarea dispozitivului, deoarece medicamentele se pot depune in dispozitiv.
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¢ Nu folositi umidificatoare sau oxigen incalzit si umidificat pe langa
dispozitiv, deoarece dispozitivul HME va deveni prea umed, iar acest lucru
poate duce la un efort mai mare la respiratie.

2. Instructiuni de utilizare

Dispozitivul este de unica folosinta si trebuie inlocuit cel putin la fiecare
24 de ore sau mai des daca este cazul (de exemplu, in cazul in care se infunda
cu mucus sau devine umed).

Pentru a folosi dispozitivul Freevent XtraCare, cuplati cu grija dispozitivul la
tub printr-o miscare de rasucire (Fig. 1). Pentru a scoate dispozitivul din tubul
de traheostomie, tineti tubul de traheostomie fix si trageti usor de dispozitiv
folosind o miscare de rasucire.

2.1 Eliminarea

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

3. Produse compatibile

Adaptor de O, Freevent / Adaptor de O, Freevent Mini:

Adaptorul de O, Freevent / Adaptorul de O, Freevent Mini sunt accesorii
pentru pacientii care au nevoie de oxigen suplimentar. Adaptorul conecteaza
tuburi de oxigen cu diametrul de 1/8 inchi (3,2 mm) la conectorul de oxigen.
Cuplati adaptorul de O, la dispozitiv si decuplati-1 de la acesta in modurile
indicate in Fig. 2 si Fig. 4. Cuplati tuburile de oxigen la adaptor in modul
indicat in Fig. 3. Asigurati-va ca tubul de oxigen depaseste marginea conica a
conectorului (Fig. 3). Se pot utiliza debite de pana la 15 I/min. Cu toate acestea,
efectul dispozitivului HME va fi redus daca debitul de oxigen este marit. La un
debit tipic de 3-4 1/min., efectul asupra performantei dispozitivului HME este
minim, insd, la un debit de 15 I/min., dispozitivul HME nu poate compensa
integral uscarea aditionala cauzata de oxigenul suplimentar.

ATENTIE:

« adaptorul este de unicd folosinta si trebuie inlocuit cel putin la fiecare
24 de ore sau cand devine murdar, contaminat sau prezinta orice fel de semne
de deteriorare.

* Adaptorul de O, Freevent Mini este mic si poate reprezenta un pericol pentru
copiii mici dacd este ingerat.

4. Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producitorului sau autoritatii nationale din tara in care se afla utilizatorul si/
sau pacientul.
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HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Freevent® XtraCare™ i Freevent® XtraCare™ Mini kazete su za odrZzavanje
vlaznosti i topline zraka s elektrostatickim filtrom (HMEF) za jednokratnu
upotrebu, koje pro¢i§c¢avaju i filtriraju udahnuti zrak kod bolesnika koji spontano
disu kroz traheostomu.

1.2 KONTRAINDIKACLJE

Kazete Freevent XtraCare i Freevent XtraCare Mini kontraindicirane su za:

* bolesnike pod bilo kojom vrstom mehanicke ventilacije.

« bolesnike koji ne mogu sami rukovati proizvodom ili ga ukloniti po potrebi
te koji nisu pod stalnim nadzorom klinickog djelatnika ili osposobljenog
njegovatelja.

« bolesnike koji ne mogu podnijeti dodatni prostor.

Freevent XtraCare i Freevent XtraCare Mini kontraindicirani su ako pacijent

ili njegovatelj ne mogu ponovno umetnuti trahealnu cijev s jednim lumenom

nakon $to se slu¢ajno ukloni.

1.3 Opis proizvoda

Proizvod je dostupan u dvije varijante:

« Freevent XtraCare

« Freevent XtraCare Mini

Oba su proizvoda uklju¢ena kada se u nastavku spominju kao Freevent XtraCare.

Freevent XtraCare kazeta je za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
s elektrostati¢kim filtrom (HMEF). HME je impregniran higroskopskom solju
i pro¢is¢ava udahnuti zrak. Elektrostaticki filtar smanjuje udisanje Cestica
kao §to su virusi, bakterije, pelud i druge lebdece Cestice kroz traheostomu.
Elektrostaticki filtar omoguéuje u¢inkovito filtriranje malih lebde¢ih Cestica,
npr. bakterija, virusa, prasine i peludi, neovisno o smjeru strujanja zraka kroz
proizvod. NAPOMENA: Buduc¢i da postoje i drugi putovi kojima patogeni ulaze
u ljudsko tijelo, Freevent XtraCare ne jam¢i potpunu zastitu. Freevent XtraCare
ima 15-milimetarski ISO prikljucak za povezivanje s traheostomijskom cijevi.
Ako je potreban dodatni kisik, kompatibilni prilagodnik za O, moZe se spojiti
na Freevent XtraCare. Pogledajte odjeljak 3.
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1.4. Tehnicki podaci

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Dodatni prostor 7,4 ml 6,1 ml
Raspon respiracijskog

>50ml 30-250 ml
volumena
Pad tlaka pri*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Gubitak vlage* pri
-VT=250ml - 13,5 mg/I
-VT =500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/I 21,5mg/|
Ucinkovitost filtracije** pri 30 I/min pri151/min
- Virusi (VFE) >99 % >98%
- Bakterije (BFE) >99 % >99%

*  Sukladno normi ISO 9360.

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

1.5 UPOZORENJA

NEMOJTE ponovno upotrebljavati Freevent XtraCare na drugom bolesniku.
Proizvod i njegova dodatna oprema namijenjeni su isklju¢ivo jednokratnoj
upotrebi. Ponovna upotreba proizvoda na drugom bolesniku moze dovesti do

medusobne kontaminacije.

1 .6 MJERE OPREZA

Nemojte upotrebljavati ofteceni ili rastavljeni Freevent XtraCare jer bi to
moglo uzrokovati udisanje sitnih dijelova.

* Nemojte upotrebljavati prljavi ili kontaminirani proizvod jer bi to moglo
uzrokovati infekciju.

< Nemojte prati ni ponovno upotrebljavati HME. Pranje kazete HME ostecuje
njene funkcije filtriranja i odrzavanja vlaznosti i topline zraka.

« Nemojte upotrebljavati proizvod dulje od 24 sata nakon prve uporabe. Time
se povecava rizik od infekcije uzrokovane patogenima.

» Ne primjenjujte lije¢enje putem nebulizatora sluzeci se ovim proizvodom jer
se lijek moze taloziti u proizvodu.

« Nemojte upotrebljavati ovlazivace zraka ili zagrijani ovlazeni kisik putem
proizvoda jer ¢e se HME previse smociti $to moze uzrokovati oteZano disanje.
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2. Upute za upotrebu
Proizvod je namijenjen jednokratnoj upotrebi i mora se zamijeniti svaka 24 sata,
a po potrebi i Ee§ce (npr. ako se zacepi sa sluzi ili se smoci).

Da biste upotrebljavali Freevent XtraCare, pazljivo prikljudite proizvod na cijev
uz zakretanje (sl. 1). Da biste uklonili proizvod iz traheostomijske cijevi, drzite
traheostomijsku cijev i lagano povucite proizvod uz zakretanje.

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

3. Kompatibilni proizvodi

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

Prilagodnik za O, mozete prikljuciti i ukloniti s proizvoda na nacin prikazan na
sl. 2 sl. 4. Prikljucite cijev za kisik na prilagodnik na nacin prikazan na sl. 3.
Provjerite prelazi li cijev za kisik preko konusnog ruba prikljucka (sl. 3). Mogu
se koristiti brzine protoka do 15 I/min. Medutim, u¢inak HME-a ¢e se smanjivati
s povecanjem protoka kisika. Pri uobic¢ajenom protoku od 3 - 4 I/min u¢inak
HME-a minimalno je opterecen, ali pri protoku od 15 1/min HME ne moze
u potpunosti neutralizirati dodatno isusivanje uzrokovano dodatnim kisikom.

OPREZ:

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

* Prilagodnik O, Mini Freevent malen je i predstavlja opasnost za malu djecu
ako se proguta.

4, Prijava nezgoda

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan Stetan dogadaj koji nastane u vezi
s ovim proizvodom prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu drzave u kojoj
je nastanjen korisnik i/ili pacijent.

67



SRPSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namena

Freevent® XtraCare™ i Freevent® XtraCare™ Mini jesu izmenjivagi toplote
i vlage (Heat and Moisture Exchanger; HME) za jednokratnu upotrebu sa
elektrostatickim filterom (HMEF) koji kondicionira i filtrira udahnuti vazduh
kod pacijenata koji spontano diSu preko traheostome.

1.2 KONTRAINDIKACLJE

Freevent XtraCare i Freevent XtraCare Mini kontraindikovani su kod

pacijenata koji:

 su na bilo kom obliku mehanicke ventilacije,

 nisu u stanju da sami rukuju medicinskim sredstvom ili da ga izvade kada je
to potrebno i koji nisu pod stalnim nadzorom klinickog radnika ili obucenog
negovatelja,

* ne mogu da podnesu dodati mrtvi prostor.

Freevent XtraCare i Freevent XtraCare Mini kontraindikovani su ako pacijent

ili negovatelj ne mogu ponovo umetnuti trahealnu cev¢icu sa jednim lumenom

kad se slu¢ajno izvadi.

1.3 Opis uredaja

Medicinsko sredstvo je dostupno u dve verzije:

* Freevent XtraCare,

» Freevent XtraCare Mini.

Oba medicinska sredstva su obuhvacéena upuéivanjem na Freevent XtraCare
u nastavku.

Freevent XtraCare je izmenjivac toplote i vlage u kombinaciji sa elektrostatickim
filterom (HMEF). Izmenjivac toplote i vlage je impregniran higroskopskom solju
i kondicionira udahnuti vazduh. Elektrostaticki filter smanjuje udisanje Cestica
kao §to su virusi, bakterije, polen i druge Cestice, kroz traheostomu. Elektrostaticki
filter obezbeduje efikasnu filtraciju malih éestica u vazduhu, npr. bakterija, virusa,
pradine i polena, bez obzira na smer strujanja vazduha kroz medicinsko sredstvo.
NAPOMENA: S obzirom na to da postoje drugi putevi za ulazak patogena
u ljudsko telo, Freevent XtraCare nikada ne moze da garantuje potpunu zastitu.
Freevent XtraCare ima ISO konektor od 15 mm za povezivanje sa cevéicom
traheostome. Za dodatni kiseonik kompatibilni adapter za O, se moze prikljuciti
na Freevent XtraCare. Pogledajte odeljak 3.
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1.4 Tehnicki podaci

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
Mrtvi prostor 7,4 ml 6,1 ml
Raspon tidalnog volumena >50ml 30-250 ml
Pad pritiska na*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Gubitak vlage* pri
-VT=250ml - 13,5 mg/I
-VT=500 ml 18 mg/l -
-VT=1000 ml| 19,5 mg/I 21,5mg/I
Efikasnost filtriranja** Na - 30 I/min Na - 15 I/min
-Virus (VFE) > 99% > 98%
- Bakterije (BFE) > 99% >99%

* U skladu sa 1SO 9360.
** Metoda ispitivanja prilagodena standardu ASTM F2101.

1.5 UPOZORENJA

NEMOJTE ponovo koristiti Freevent XtraCare na drugom pacijentu.
Medicinsko sredstvo i sva njegova dodatna oprema namenjeni su iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. Ponovno kori§¢enje na drugom pacijentu moze dovesti
do unakrsne kontaminacije.

1 .6 MERE OPREZA

Nemojte koristiti oSteceni ili rastavljeni Freevent XtraCare jer to moze da
dovede do aspiracije sitnih delova.

» Nemojte koristiti zaprljano ili kontaminirano medicinsko sredstvo jer to
moze dovesti do infekcije.

» Nemojte prati i ponovo Koristiti izmenjiva¢ toplote i vlage. Pranje izmenjivaca
toplote i vlage umanjuje filtriranje i funkcije izmenjivaca toplote i vlage.

» Nemojte koristiti medicinsko sredstvo duze od 24 sata nakon prve upotrebe.
To moze povecati rizik od infekcije uzrokovane patogenima.

» Nemojte primenjivati medikamentozno le¢enje pomoc¢u nebulizatora preko
medicinskog sredstva jer se lek moze nataloziti u medicinskom sredstvu.

* Nemojte koristiti ovlazivade ili zagrejani ovlazeni kiseonik preko
medicinskog sredstva, jer ¢e izmenjivac toplote i vlage postati previse mokar
i moze do¢i do jaceg disanja.
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2. Uputstvo za upotrebu

Medicinsko sredstvo je namenjeno za jednokratnu upotrebu i mora se menjati
najmanje jednom u 24 sata ili ¢e$¢e prema potrebi (npr. ako se zacepi zbog
sluzi ili pokvasi).

Da biste koristili Freevent XtraCare, pazljivo povezite medicinsko sredstvo sa
cev¢icom tako §to ¢ete ga okrenuti (sl. 1). Da biste izvadili medicinsko sredstvo
iz cevéice traheostome, drzite cev¢icu traheostome na mestu i lagano povucite
medicinsko sredstvo okrecuéi ga.

2.1 Odlaganje na otpad

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

3. Kompatibilni proizvodi

Freevent O, adapter / Freevent O, Mini adapter:

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

Povezite adapter za O, sa medicinskim sredstvom i odvojite ga od medicinskog
sredstva kao §to je prikazano na slici 2 i slici 4. Povezite cevéicu za kiseonik sa
adapterom kao $to je prikazano na slici 3. Proverite da li cevéica za kiseonik
prolazi preko kupaste ivice konektora (sl. 3). Mogu se koristiti brzine protoka
do 15 1/min. Medutim, dejstvo izmenjivaca toplote i vlage smanjuje se kako se
protok kiseonika povecava. Pri tipi¢nom protoku od 3-4 1/min, performanse
izmenjivaca toplote i vlage minimalno su pogodene, ali pri 15 1/min izmenjiva¢
toplote i vlage ne moze u potpunosti kompenzovati dodatno susenje uzrokovano
dodatnim kiseonikom.

OPREZ:

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

* Freevent O, Mini adapter je mali i moZe predstavljati opasnost za malu decu
ako se proguta.

4. Prijava 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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EAAHNIKA

1. Meprypa@ikég MANPOYOpPIEC
1.1 NpofAendpevn xprion

To Freevent® XtraCare™ ko1 to Freevent® XtraCare™ Mini sivot evoAhéxteg
Oeppotntag kot vypaociog piag ypions pe niektpootatikd eirtpo (HMEF)
mov ene€epyaleTal kot IATPAPEL TOV E16TVEOEVO aépa o€ aobeveig Tov
avaTvEOLV avBOPUNTA HEG TPOXELOCTONIOG.

1.2 ANTENAEIZEIZ

To Freevent XtraCare kot to Freevent XtraCare Mini avtevdeikvovtat yia

acbeveig mov:

*  PBpiokovtol Vo OMOLUSNTOTE LOPPT) UNYAVIKOD OEPIGHOD.

* Jev eivor og BEom va (EPIGTOOV M VoL apatp€covy HOVOL TOVG TH GLUCKELT
otav ypetdleton kar Sev Ppiokovior vmd cuveyy EMTAPNON  WTPOV
1| EKTOLSELUEVOD QPOVTIGTY.

* dev pmopovv va avexfodyv Tov TpdcheTo vekpo xdpo.

To Freevent XtraCare kat o Freevent XtraCare Mini avtevdeikvovtat av

0 TPAYELOGMANVOG HOVOD 0vhoD dev propel va enavatomodetn0el and tov

acOevi 1} TOV PPOVTIGTN HETG aTd TVYAIN APaipEDT).

1.3 Meptypa®n TnG CUCKEVNG

H cvokevn| dwatifeton o€ dvo £kdooeLs:

« Freevent XtraCare.

« Freevent XtraCare Mini

Otav yivetoatl avagopd ce cvokevég Freevent XtraCare mopoakdto,
ooumepLapBavovTat Kot ot Vo GVOKEVEG.

To Freevent XtraCare givat évag evaArlaktng Oeppotntog kot vypaociog,
egomhopévog pe niektpootatikd eidtpo (HMEF). O HME givou emotpopévog pue
VYPOCKOTIKO GAaG Ko emeEePYALETOL TOV EIGTVEOHEVO aEPa. To NAEKTPOGTATIKO
QILTPO LELDVEL TNV EL6TTVOT GOUATISIOV, OTMG 1OV, BakTnpiov, YOpNS Kot GAlov
cOUOTISLKOD LAKOD Slopécov Tng Tpayelootopiag. To nhektpootatikd gidtpo
TOPEYEL ATOTELEGHATIKT dONON TOV HIKPDOV AEPOPEPTMOV COUATII MV, ..
Baxtpia, 101, okOVNY Kot yopn, aveEaptnta amd TNV Katedhvven g pong Tov
aépa puéca and tn ovokevn. THMEIQEH: Kabdg vrdpyovv kat dAreg diodot
£16080V TOV EMTPETOVY G€ TAOOYOVOVG HIKPOOPYAVIGHOVG VO E1GEADOVY
670 avOpdTIvo cdpa, To Freevent XtraCare dev pumopei va eyyvn0ei oe kapio
nepintwon v mAnpn npoctacia. To Freevent XtraCare dta0étet £va 60vdeopo
ISO 15 mm yio T 60vdeon o€ coAMva Tpayeloatopiag. ' GUUTANPOUATIKO
0&vyévo, o cvupatog mposapuoyéag O, pmopel va cuvdedei oto Freevent
XtraCare. Agite Tnv evotnta 3.
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1.4 Texvika dedopéva

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini

NekpoOg xwpog 7,4 ml 6,1 ml
EUpog avamnveduevou Gykou >50 ml 30-250 ml
Mtwon nieong og*
-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
AnwAela vypaciac® og
-VT=250ml - 13,5mg/|
-VT =500 ml 18 mg/I -
-VT =1.000 ml 19,5 mg/I 21,5 mg/|
ATOTENEOHATIKOTNTA . .

) -30I/min -151/min
Srnong**

) >99% >98%
lov (VFE) >99% >99%
- Baktnpiwv (BFE) ? ?

* Katd 1SO 9360.
**  MéEBobog SokIprg mpooappoopévn amd to ASTM F2101.

1.5 NPOEIAONOIHZEIX

MHN enavaypnoiponotoete to Freevent XtraCare oe dAAov acOevn.
H cvokevn kot 6ho to Taperkdpeva tng mpoopilovtat yio pio péovo
xpnon. H emavaypnoiponoinon og dArov acBevi pmopei va mpokarécst
Staotavpovpevn porvvon.

1 .6 MPOOYNAZEIX

Mnv ypnoyomoteite to Freevent XtraCare edv €xet vmootel Onud 1 €xet
oamocuvopporoyn0ei, kKabmg avTd pmopel va TPOKAAEGEL TNV avappoeNon
WKPOV HEPDV.

* Mnv ypnowomnoteite po akGbaptn N poivopévn cvokevt], kabdg avtd
evdéyeton va Tpokorécel AoTHmEN.

e Mnv nhévete kou unv enavaypnoylonoteite tov HME. To midoipo too HME
pewdvel Tig Aetrtovpyieg dmibnong kot evarrayig Beppromrag kot vypaciog
tov HME.

¢ Mnv XpNOWOTOLEITE TN GLCKEVN TEPAYV TOV 24 OPOV HETE TNV OpyiKn
xpnon. Avtd pmopei va avéioet tov kivduvo porvvong Adyo mofoydvev
HKPOOPYOVIGUMV.
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* Mnv yopnyeite QUPUOKEVTIKY Oy®YN HE YPNON VEQELOTOMTH TV omd
™ ovoKeLY, KaBdG pumopet va TPoKANBEl CLGCMPEVLOT TOV PUPUAKOV EVTOG
NG GLOKEVNG.

*  Mnv ypnotponoteite vypavtipeg 1 Beppd vypomompévo o&uydvo mhve omd
™ ovokevt], kabdg 0 HME Oa vypavBei vmepBorikd kot pmopei va odnynoet
o€ QUENUEV OVATVEVLOTIKY TPOCTADELD.

2. 0dnyiec xprong

H ovokevn mpoopiletar yra pio povo xprion kot 0o tpémet va avtikabiototon
KG0e 24 dPeG TOVAAYLGTOV 1) TLO GLY VA, AVALOYO [LE TIG AVAYKEG (TL.y. oV £XEL
opacet Moym Prévvag 1 Exel vypavOei).

T va gpnoonomicete to Freevent XtraCare, TpocoapTnoTe TPOCEKTIKE TN
GVOKELT 6TOV cOANVa pe TeptoTpoPikn kivnon (Ew. 1). o va apapéoete T
GUGKELT] A0 TOV COAN VAL TPUYELOGTOUING, KPUTIGTE TOV COANVOL TPUYELOGTOUING
o1 0éom Tov Kot TpafNETE ATANG TN CVOKELT [E PO TEPLOTPOPLKY Kiviom.

2.1 Anéppipn

No akorovbeite mGvtote 116 KATAAANAES LOTPIKEG TPAKTIKEG KO TLG EOVIKEG
omotoelg TPl PLOAOYIK®OV KIvOHVOV OTOV OTOPPITTETE YPNCILOTOUEVE
LOTPOTEYVOLOYIKE TPOTOVTOL.

3. Zuppata npoidvta

Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini:

To Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini givat éva mapelkdpevo
v ac0eveic mov yperdlovtal cuUTANPOUATIKO 0ELYOVO. O TPOGUPUOYENS
oVVdéeL o oA Veon o&uyovou pe diapetpo 1/8 g ivroag (3,2 mm) ot
00pa o&vydvov.

ZuvdEcTe Kal amocVVIEGTE TOV Tposappoyén O, 6T cVoKELT, dnwg
vrodekvoetat otny Eik. 2 kot v Ew. 4. Zvvdéote ) coivoon o&uydvou
G610V Tpocappoyéa, Onmgvrodsikvoetal otny Eik. 3. BeBaiwbdeite 6110 coinvag
0&VYOVOL VITEPKOAVTTEL TO KVIKO Gkpo Tov cvvdéopov (Ew. 3). Mmopolv
va ypnoporomBovv pvuoi pong £mg kat 15 I/min. Qotéc0, T0 anotéhecuo
HME 6o petwbei 660 avéavetain pon o&uydvov. e pio ok pot 3-4 1/min,
1 anddoon g HME ennpedletor eldyiota, aArd ota 15 1/min n HME dev
umopei va avtiotabpicel TANpog TV emtmAéov ENpaven mov mpokaAeital amd
70 cVpUTANPORATIKO 0EVYOVO.

MMPOXOXH:

* O mpooappoyéag mpoopiletar yio pio yprion kot mpémet vo avtikodiototon
Kkae 24 @peg toLAdyoTOV 1 OTOV Aepdvetal, poAvvetol M eppovilet
omoleodnmote evoeifelg tnudg.
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* To Freevent O, Adaptor Mini givor pikp6 kot pmopei vo. amoterécet kivéuvo
Y10 TOL PKPA TSIl OE TEPINTMON KATATOGNG.

4. Avagopa

Enonpaivetol 01t onotodnnote coPopd cupPav mov Exel TpokvYEL o€ GYéoT
LE TN GLOKEVT TPETMEL VO AVOQEPETOL GTOV KOTAGKEVAGTN KAt TNV 0VIKH apyn
™G XHPAG 6TNV 0Toia SLUPEVEL 0 XPNOTNG /Kot 0 acBevNg.

1. Tanimlayic bilgi

1.1 Kullanim amaci

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

1.2 KONTRENDIKASYONLARI

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

« herhangi bir tiir mekanik ventilasyon altinda olan hastalar.

o gerektiginde cihazi kendi basina kullanamayan veya g¢ikaramayan ve
klinisyen ya da egitimli bir hasta bakicinin siirekli gozetimi altinda olmayan
hastalar.

« ceklenen 6lii boslugu tolere edemeyen hastalar.

Yanlislikla ¢ikarilan tek liimenli trakeal tiip hasta veya hasta bakici tarafindan

yeniden takilamiyorsa Freevent XtraCare ve Freevent XtraCare Mini tedavi

icin uygun olmaz.

1.3 Cihazin agiklamasi

Cihazin iki versiyonu bulunur:

» Freevent XtraCare.

* Freevent XtraCare Mini

Asagida Freevent XtraCare olarak belirtildiginde her iki cihaz da kast edilir.

Freevent XtraCare, elektrostatik filtre eklenmis bir Is1 ve Nem Degistiricidir
(HMEF). HME, nem g¢ekici bir tuz igerir ve solunan havay1 uygun duruma
getirir. Elektrostatik filtre; trakeostoma yoluyla viriis, bakteri, polen ve diger
partikiil maddeler gibi partikiillerin solunmasini azaltir. Elektrostatik filtre,
havadaki kiigiik partikiillerin (6r. bakteri, viriis, toz ve polen) cihazdaki hava
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akisinin yoniinden bagimsiz olarak etkin sekilde fitrelenmesini saglar. NOT:
Patojenlerin insan viicuduna girebilecegi diger yollar mevcut oldugundan Freevent
XtraCare asla tam koruma garanti edemez. Freevent XtraCare, trakeostomi
tlipiine baglanti i¢in 15 mm ISO konektore sahiptir. Ek oksijen i¢in Freevent
XtraCare’e uyumlu O, adaptérii baglanabilir. Bkz. bolim 3.

1.4 Teknik veriler

Freevent XtraCare. Freevent XtraCare Mini
Olii bosluk 7,4 ml 6,1 ml
Tidal hacim arahig >50 ml 30-250 ml
Basing Dustisu*
-101/dk - 45Pa
-301/dk 70 Pa 150 Pa
-60 I/dk 150 Pa
Nem kaybr*:
-VT=250 ml - 13,5 mg/l
-VT=500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19,5 mg/| 21,5mg/I
Filtreleme etkinligi** 30 I/dk 15 1/dk
-Viris (VFE) >%99 >%98
- Bakteri (BFE) >%99 >%99

* 1SO 9360'a gore.
** Test yontemi ASTM F2101'den uyarlanmistir.

1.5 UYARILAR

Freevent XtraCare’i bagka bir hastada TEKRAR KULLANMAYIN. Cihaz
ve aksesuarlar1 tek kullanim igin tasarlanmistir. Cihazin bagka bir hastada
tekrar kullanilmasi ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.

1 .6 ONLEMLER

Pargalarin aspire edilmesine neden olabileceginden hasarli veya pargalarina
ayrilmis durumdaki bir Freevent XtraCare tiriniinii kullanmayin.

* Enfeksiyona neden olabileceginden kirli veya kontamine bir cihaz
kullanmayn.

* HME’yi yikayip yeniden kullanmaym. HME’nin yikanmasi, filtreleme
mekanizmasina ve HME islevlerine zarar verir.

+ ilk kullanimdan sonra cihazi en az 24 saat boyunca kullanmaym. Bu,
patojenler nedeniyle enfeksiyon riskini artirabilir.
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« llag cihazda birikebileceginden ilagh nebulizor tedavisini cihaz iizerinde
uygulamayin.

« HME fazla islanacagindan ve solunumun artmasina neden olabileceginden
cihaz iizerinde nemlendirici veya 1sitilmis nemli oksijen kullanmayn.

2. Kullanim talimatlan

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

Freevent XtraCare’i kullanmak igin cihazi saat yoniinde gevirerek tiipe yavasca
takin (Sekil 1). Cihazi trakeostomi tiipiinden ¢ikarmak i¢in trakeostomi tiipiinii
tutun ve ¢evirme hareketini kullanarak cihazi yavasga ¢ekin.

2.1 Atma

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

3. Uyumlu iiriinler

Freevent O, Adaptor/Freevent O, Adaptor Mini:

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

0, Adaptoriinii Sekil 2 ve Sekil 4’te gosterildigi gibi takip ¢ikarin. Oksijen
tliptini Sekil 3’te gosterildigi gibi adaptore takin. Oksijen tiipiiniin, konektoriin
konik ucunun ilerisine gittiginden emin olun (Sekil 3). 15 1/dk’ya kadar akis
hizlar1 kullanilabilir. Diger yandan, oksijen akis1 arttikga HME etkisi azalir.
Tipik bir akista (3-4 1/dk) HME performansi en az sekilde etkilenir ancak 15
1/dk’da HME, ek oksijenin neden oldugu ekstra kurumay1 tamamen telafi edemez.

DIKKAT:

e Adaptor tek kullammliktir ve en az 24 saatte bir veya kirlendiginde,
kontamine oldugunda ya da herhangi bir hasar belirtisi gosterdiginde
degistirilmelidir.

* Freevent O, Adaptor Mini kiigiik oldugundan yutuldugunda kiigiik gocuklar
i¢in tehlike olusturabilir.

4, Bildirme

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

1. Lywpwagnpwlwl nbntynLpjntuutp
1.1 Ogunwgnpddwl Lwywwnwyp

Freevent® XtraCare™-p L Freevent® XtraCare™ Mini-i dkljublquuijw
oquugnpdiwl Eiijupuuwmunhly quhsny otipdnipjub b funtiwnipyub
thnpuwplhy b (HMEF), npnip jupquiynpnid b qunid Gb Gtipphewd ond wyb
hhywbnbtiph niypnid, npnip wwptipuynptb 2hynid G wpwiinunndwyh
dhongny:

1.2 3UyUusnrsnruuer

Freevent XtraCare-p I Freevent XtraCare Mini-i hwljugnigqwd th uyh

hhywbnbtipht, nyptip.

o hbpwplynud th guiljugwd mtiuwlh dhhuiubhiulub onwthnjunipyub:

* h yhtwyh oGO hbphnipnyd uwjuuwnlty ud htnwghty uwppp, tpp
wbhpudbtn £, L npnbp skl qunignid pdaih Jud Jhpuapumpuunqud
hubwdwfuyh Huulwbd yepwhulnnnipyub nwl:

* skl Jupnnubtinid hwimnipdt) wbpuggud dhnju) wmwpudpn:

Freevent XtraCare-p it Freevent XtraCare Mini-0 hwiljuugnigywd G, tiph dtil

pugywdpny 2uyuithnnh funpnywyp sh jupnn inphg whinunpyty hhjwinh

Yud fubundnnh Ynmihg, tph wyb wuwmwhwpwp hinwgyt t:

1.3 Uwpph UjwpwagpnLpjniup

Uwippp hwuwbitiph £ Gipyne wmupptipuyng®

« Freevent XtraCare,

« Freevent XtraCare Mini

Gpp unnpl Gpynid t Freevent XtraCare, tpynt uwpptipt £ ihpunqud to:

Freevent XtraCare-p dkjubquiju oqumugnpdiwi LiEjumpuumwmhly
quhsny etipdinipjuwd b funbwynipjwb thnfuwnpyhs £ (HMEF): HME-Q
atipddJwd k hhghnuynyhy wnny b jupgquynpnid £ dtppéswd onp:
Ejijumpuumwmhl quhsp ifuqbginid £ mpwhuinunnduyh theny
dwublhybtiph Gippbynidp, htswtiu ophtiwy” Jhpniubtipp, puyutiphwbtpn,
Swnyuthnphti bk wy) Ywubhyobpp: Efjumpuunmwnhly qubsh wayuwhnynid £
thnpp onuyhl twubhyitiph wpyynibwytn qunidp, ophtiw] pujumbphwbtiph,
Jhpnrudtiph, thnpnt b dwnytithnynt wbupn uwpph theny onh hnuph
ninnnipyniiihg: LEGNFU™ Lwbh np dwpnne dwpdhd wwengtbibtipp Jupnn
Ll bippwthwbgh] wyp ninhitipny, Freevent XtraCare-p tipphip sh fupnn
wwwhnyti) |hndh yuwpumuwbnipynib: Freevent XtraCare-t nitih 15 W0 ISO
Juuuyghs wpwpuinunniuygh funpnjuhtt dhwbwgne hwdwp: Lpugnighy
PRYwdlh hwiwp Freevent XtraCare-htt yuipnn £ dhwgytip hwdwntintijh O,
hwptwpulghy: Stu pudhb 3-p:

77



1.4 SEjuuhjuwywl nygjuutp

Freevent XtraCare

Freevent XtraCare Mini

Utinjw| tnwipwsp 7,44 6,14l
Slywnwlwl swlwih vhgwlwip | >50 Up 30-250 Ui
Bldwl wuyned™

-10p - 45 Mw
-30p 70 Mw 150 Mw
-60 /n 150 Mw

tunuwyntejwl Ynpneun*

- VT =250 Ui - 13,5 Ug/|
- VT=500 U| 18 q/| -

- VT =1000 U 19,5 Ug/| 21,5 Uq/|

2wl wpryntuwyGunnLpynlu**
- Jdhpntu (VFE)
- Pwywnbphw (BFE)

30 V/p-h nGwpnd
>99%
>99%

15 V/p-h nGwpnLd
>98%
>99%

* Cuwn ISO 9360-h:

** ®npdwpyncuubph Ubpnnp hwpdwntgdwg £EASTM F2101 unnwlunwpuinhg:

1.5 2anrocusnruLer

UP ytipwoquugnpdtip Freevent XtraCare-p Wkl niphy hhywinh ypu:
Uwippp b npu wpubiuniwpbtipp bwpuiwntiudwd b tqujh oguwugnpddwb
hwdwp Yhuyh: Uk wy hhdwbinh Ynnithg ogumugnpddwb nwpnid jupnn

£ wnwywlw) fuwswal Jupulynid:

1 .6 LUlvu29nkFcuyuu uhr2nNsunnruuer

Uh oquwugnpdtip Jiwugwd Jud puinwd Freevent XtraCare-p, pwilih np
nu Yupnn L wnwewghty piswhtindnienih thnpp dwubthlyitiphg:

¢ Uh oquuugnpdtip wnujujud Jud wnunnunjwd uwppp, pwbh np uw
Quipnn £ wnwewglty Jupuy:

e Quubuy b Gnphg soquugnpdty HME-i: HME-ii Jubuwnt ntiupnid
quhsp W HME-h gnpdwnnypitpp Jowuynid Gb:

« Uuwppp th oquuugnpdtip wnweohli oguugnpdnithg 24 dwd htimn: Uw
Jupnn £ ddwghty wuengtiiitiph wuwwwneny Jupuljybne nhulp:

¢ Uh Yhpwnbtp ntinudhgnguyhtt Ghpbswluyghlt pnidnid uwppp npud
JhGwynrd, pwbih np ninudhengp Yupnn t bumtb) uwpph Ypu:

¢ Uh oquugnpdtip unliwjugnighsiitip jud mwpwgud unbiwugyud
PRrYwdht uwpph Ypw, pwih np HME-p sunhuquibg uwn Ypugubiu
b Juipnn £ hwbgbghty 20swnnipyub ndquptgdwb:
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2. Ogunwagnpddwlu hpwhwlugutp

U dhjubqunijuw ogumugnpdiwb uwpp ke wtinp Ethnpawphin]h 24 dunip
Wt Jud wiytih hwwp' pun withpudbywnipywb (ophiwl, el pgubywd
Enpany ud funtiugnipyunip):

Freevent XtraCare-p oquuugnpdtint hwdwp njnpnn puipdnidny qgnipnipjudp
lgtip uwppp funnnywyhi (G 1): Uwppp wpwhitinunndwyh unnnyuljhg
htinwgbtnt hwdiwp wwhtip mpuwutinunnduyh unnnjuip b npnpnn
wpdniittipny qgnipnipjudp puptip uwppnp:

2.1 @withnuwgniu

Uhpw htimletip pdoujub funphnipnitipht b jhbiuwpwbwljubt Juwbghbpht
Ytipwptipnn wqquyhb opiunpujub wwhwbeltiphtt ogumwugnpdYwd
pd2qujul uwpptinh puthniwgdwb dwdwbwl:

3. 3wdwuwnbnbh uwpptpp

Freevent O, hwpdwpwlghy/Freevent O, thith hwpiwpulghy:

Freevent O, hwpdwpwyghsp/Freevent O, dhith hwipdwpwlghst wputiuniwp
E hwtijw) preyuwdhlt wuwhwbenn hhywindtiph hwdwn: <wpdwpuyghsp
dhwgnid £ 1/8 nynuyd (3,2 W) mpudwqdny peywdth unnnjuljp peyudth
dhwgphb:

Uglip b whpwwntip O, hwpdwpuwyghyp uwpphg, htyutiu gniyg Ewpfud Gl
2-n1d it Y. 4-n1d: Uhwgptip peywdth funnnyuljp hwpdwpuyghsht, hosutu
gnyg £ mpdwd Y. 3-nud: <undnqytip, np ppywdth unpnjuljit wbhghnid
t dhwyghsh Ynbught iqphg (LY. 3): Ywpkh £ oquugnpdt) dhisle 15 1/p
hnuph wpwgnipynil: Whniwdbbwyhy, HME wgqntignipnibp juwljwuh,
tipp pEYwodth hnupp dEdwhw: 3-4 /p mhwuyhtt hnuph niypnid HME-h
w uwnwiiipp ijwquignyyt suthng £ atipgnpdynid, uwljuyb 15 1/p wpugnieywub
ntiypnid HME-t sh upnn wdpnnenipjunip thnjuhwwnnighi jpugnighy
PrYywdlh htnliwbpny wnwpwgwd hwytijjuy snpugnidp:

29-NFGUSNFU.

o <wpdwpulghsp tiquth ogumwgnpdtwd hwdwp L b whwnp b thnpudh
wnhjuql wdkbh 24 dwdp Wkl Jud, Gpp wyb YEnunnudh, wnmnugh jud
wnwyw b Yhwuudph nplik pwbitip:

* Freevent O, dhtih hwipdwpuwyghyp thnpp £ U upnn EJuwibq Gtipuyugty
thnpp tpkhuwbtiph hwdwp® Yo nmwgne nhypnid:

4. 2YynLgnLd

Tulinpnid Ghp Guwwh nibkbwyg, np uwpph oguwgnpdnLihg wnwewgwd
gulugwd nipg ywwmwhwph nhiwypnid wtiup £ qtinigl) wpmwnpnnhb
L wyl Epyph whwwluwb dwpdhbbtphb, npotn pbwyynid £ oquynnp W/
Juud hhywlinp:
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PYCCKUI

1. OnncaHune

1.1 HasHaueHune

Freevent® XtraCare™ u Freevent® XtraCare™ Mini npeactaBisior co6oit
OZHOPA30BbIe TEIUIOBIATOOOMEHHHUKH C JIEKTPOCTATHICCKUM (PUIBTPOM
(HMEF), KoTOpBIe HCTIONB3YIOTCS 17151 00pabOTKH U HUIBTPALIMHU BIBIXaCMOT0
BO3JyXa [Jid NallUCHTOB, AbIIIALIAX CAMOCTOATEIBHO Y€PE3 TPAXECOCTOMY.

1.2 MPOTUBOMNMOKA3AHUA

Freevent XtraCare u Freevent XtraCare Mini npoTHBONOKa3aHbI A1

TAaIUEHTOB, KOTOPBIC:

* [OJBEPraroTcs 000 opMe MEeXaHHIECKOH BEHTUIISLIMH JICTKHUX;

* HE MOTYT HUCIOJIb30BaTh WX MPU HeOﬁXOIlHMOCTI/I CaMOCTOATEJIIBHO CHATH
yCTpOﬁCTBO, €CJIM TOJIBKO 3TH NMAIMEHTBI HC HAXOAATCA IMOJ IMOCTOAHHBIM
HaOMI0IeHHEM BpaJa UK KBaIU(QUIHPOBAHHOM CUIIEIIKH;

* HE MOTYT NEPEHECTH YBEIMYEHHUS ABIXaTeIbHOTO MEPTBOTO NPOCTPAHCTBA.

Freevent XtraCare u Freevent XtraCare Mini mpoTHBOIOKa3aHBI, €CIIH T10CIIE

CIly4ailHOTO U3BJICYCHHS TPaxeaibHasi TPyOKa ¢ OHHM IIPOCBETOM HE MOXKET

OBITh BHOBb BBEJICHA MAIIMEHTOM HJIN JTHIIOM, OCYIIECTBIISIOUIUM yXOI.

1.3 OnucaHwue ycTpoincTea

YCeTpoicTBO TOCTYIIHO B ABYX BEPCHAX:

* Freevent XtraCare

» Freevent XtraCare Mini

Korpa Hnxe npuBoguTes ceplika Ha Freevent XtraCare, To mogpasymeBarTcs
oba ycTpoiicTBa.

Freevent XtraCare npezcrasiser co0oii TENI0BIarooOMeHHUK, 00beIMHEHHbIH
¢ anektpoctaruyeckuM ¢puasrpom (HMEF). YerpoiictBo HME nponurano
THI'POCKOIINYECKON CONTBIO M HCHIONB3YeTCs 11 00pabOTKH B/IBIXaeMOr0 BO3AyXa.
BHCKTPOCTaTH‘ICCKPI]‘;I q)HJ'lBTp HUCTIOJIB3YETCA 1151 CHHIKCHU S obBeMa BJIBIXaHUS
YaCTHUIl, HATIPUMEP BUPYCOB, GAKTEPUIA, IBUIBIIEI M APYTUX TBEPIBIX YACTHUIL,
4yepes TpaxeocToMy. DNeKTpocTaTHuecKuii puiabTp obecreunBaeT 3G HexTHBHYIO
q)I/IJ'lLTpa].IH}O MEJIKMX B3BCIICHHBIX B BO3JYX€ YaCTHII, HATIPUMED, GaKTCpHﬁ,
BHPYCOB, ITBLIH H ITBLIBIIBI, HE3aBHCHMO OT HAIIPaBICHUS BO3YITHOT'O II0TOKA
yepes ycrpoiictBo. [IPUMEUYAHUE. BenenctBue Toro, 4To 6051€3HETBOPHBIE
MHKPOOPTaHU3MBI MOTYT IIONACTh B OPraHU3M Y€I0BEKa APYyTUMHU CHOCOﬁaMH,
Freevent XtraCare He MOKeT rapaHTHpOBaTh IOJHON 3amuThl. Freevent
XtraCare umeer pazbeM ISO 15 MM U1 cCOeITMHEHUS € TPAXEOCTOMUUECKOM
TpyOKoO#i. Jlns mogaun JONOTHUTENBHOTO Kucaopoaa k Freevent XtraCare
MOXHO MOAKIIOYHTE coBMecTUMBIH anantep O,. Cm. paszuen 3.
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1.4 TexHN4yeckne gaHHble

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
MepTBOE NPOCTPAHCTBO 7,4mn 6,1 mn
Mpegen gpixatenbHoro obbema | >50 mn 30-250 mn
MapeHune paBneHus npu*
10 n/muH - 45MNa
30 n/mMuH 70Na 150 Ma
60 n/MuH 150 MNa -
MoTtepsa Bnarn* npn
VT =250mn - 13,5mr/n
VT=500 mn 18 mr/n -
VT =1000 mn 19,5 mr/n 21,5mr/n
SddekTnBHOCTL dunbTpauum** | Mpu 30 N/MuH Mpu 15 n/mnH
Bupyc (VFE) >99% >98%
Baktepuu (BFE) >99% >99%

* B cootBeTcTBUM ¢ ISO 9360.
**  MeToOp TeCTNpOBaHNA ocHoBaH Ha ASTM F2101.

1.5 MPEAYNPEXAEHUA

HE ucnons3yiite Freevent XtraCare moBTOPHO A JPYTOro MalueHTa.
YCTpoHCTBO M €ro NPUHAUICKHOCTH TPEIHA3HAUCHBI HCKITFOUUTEIBHO JUIS
0JIHOPa30BOro NpuMeHeHus. IJoBTopHOE HCII0Ib30BaHME LIS APYTOrO MAllUeHTa
MOJXKET CTaTh IPHYMHON NEPEKPECTHOrO HHPHUIIUPOBAHHUS.

1 .6 MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

He ucnons3yiite ycrpoiictso Freevent XtraCare npu ero noBpexaeHIN WK
B Pa300paHHOM BHJIE, TaK KaK 3TO MOXET INPUBECTH K aCHMPAIUH MEJIKHX
JeTanei.

* He ucnonb3yiiTe 3arps3HEHHOE YCTPOWCTBO, TaK KaK JTO MOXKET CTaTh
TPUYMHOM HHPEKINH.

* He wmoiite u ne ucnonssyiire HME nosropso. I[IpombiBka HME yxyniaer
¢dynkunn ¢punsrparun 1 HME.

* He wucnone3syiite ycTpoicTBO 1O HCTeYeHMH 24 4acoB IOCiIE IEePBOro
HCIIONBb30BaHHs. JTO MOBBIIIACT PUCK UH(HUIMPOBAHUS M3-33 NMATOTCHHBIX
MHKPOOPTaHU3MOB.

¢ He nmnpumensiite Jie4eOHBI MHrajgsaTOp C YCTPOHCTBOM, TaKk Kak
JIEKapCTBEHHOE CPEICTBO MOXKET OCECTh B YCTPOHCTBE.
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* He npumensiiTe yBIaXHUTEIN WIN MOAOTPETHIA YBIKHEHHBIH KHCIOPOL
qepes yCTpOﬁCTBO, TakK KakK 3TO CTaHET le’l‘{l/lHOﬁ YPE3MEPHOTO yBIAXKHCHUS
HME, 1 MOXeT npuBecTH K NOBBIILIEHHON paboTe AbIXaHU.

2. IHCTpYKLMA NO NPUMEHEHNI0

YerpoiicTBO mpegHa3HAYeHO AJIsl OZHOPA30BOr0 UCIOIb30BAHUS H JOJIKHO
3aMCHATHCSA 110 Kpal\/‘[HCI\/‘[ MEpE KaxKAbIC 24 yaca wiu qame npu HEO6XO)1[/IMOCT]/I
(HarpuMep, NP1 3aCOPEHUH CIU3bI0 WK YBIIAXKHEHUH).

Jlnst ucnonwszosanus Freevent XtraCare akkypaTHO IPUKPENUTE YCTPOHCTBO
K TpyOke KpyTsmuM aBuxeHueM (puc. 1). UToObl CHATH yCTPOMCTBO
C TanCOCTOMquCKOﬁ pr6](l/l, yHCp)KHBaﬁTC TPaxXeOCTOMHYECKYIO pr6Ky
Ha MECTE M OCTOPOKHO CHUMHTE YCTPOHCTBO KPYTAIIMM JBHKECHUCM.

2.1 Ytunusauyums

Bceerna cienyiite MEIMIMHCKOM NPAKTHKE H HALMOHAIBHBIM TPEOOBAHUAM
B OTHOUIEHHH OUOJTOTHUYECKH OMACHBIX BEUIECTB NPpU YTUIHA3AUUHA
HUCIOJIB30BAHHBIX MEJIMITUHCKUX H3IICJ'II/I]7[.

3. CoBmecTuMble usgenus

Apantep O, Freevent / muHu-apantep O, Freevent:

Apantep O, Freevent / munun-anantep O, Freevent npescrasiset coboit
TPUHAUICKHOCTB JUIs AIHEHTOB, KOTOPBIM TPeOyeTcs I101a4a JONOIHHTEIHOT0
KHCIIOpOJa. AJAlTep HCIOb3YeTCs IS IOACOSANHEHUS KUCIOPOIHON TPy OKH
nuametpoM 1/8 mroiima (3,2 MM) ¢ KHCTOPOIHBIM TOPTOM.

Tloncoennnsiite anantep O, K yCTPOHCTBY M OTCOEMHSANTE €T0 OT YCTPOHCTBA,
Kak I10Ka3aHo Ha puc. 2 u 4. [logcoenunsaiiTe KUCIO0POIHYIO TPYOKY K agantepy,
KaK MOoKa3aHo Ha puc. 3. YoeauTech, 4TO KUCIOPOAHAs TPyOKa BBIXOAUT 3a
KOHHYECKHII Kpaii pazbema (puc. 3). MoXKHO HCIIOTB30BaTh PacXof 10 15 i1/MuH.
Opnako 3¢dext HME GyaeT yMeHbIIAThCSA [0 MEpe YBEIHYCHHS IIOTOKA
kucaopoaa. [Ipu o6br4HOM moToke 3-4 51/MuH npousBoanTenbHocTs HME
MHHUMaJbHa, HO IpH 15 1/MuH HME He MOXeT MOJTHOCTBIO KOMIICHCHPOBATh
JOMOIHUTEIBHYIO CYIIKY, BBI3BAHHYIO JOIIOTHUTEIBHBIM KUCIOPOLOM.

NPEJOCTEPEXEHHE.

. Aﬂam‘ep Npe€aHa3sHa4Y€H AJI1 OJHOKPATHOI'O HCIIOJIB30BaHUS, €ro CIEAYET
3aMEHATh 110 KpailiHell Mepe Kkaxaple 24 9aca WIM IIpU 3arpsA3HEHHH,
3apaKeHUU WK OOHAPYKEHUU KaKUX-JIHOO MPU3HAKOB ITOBPEXKACHHUSL.

. MHHH-&Z{HHTCP C)2 Freevent mmeer HebombIIHE pasMe€pel U MOXKET
HPEJICTABIIATh OACHOCTD JUIS MAICHBKHX JeTeif IPH NPOIIaThIBAHNH.
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4. O6bpaTHasnA cBA3b

O6parnTe BHUMaHUE, UYTO O JIFOOBIX CEPHE3HBIX MPOMCIIECTBUAX C ATUM
YCTPOHCTBOM HEOOXOAMMO COOGUIUTH MPOU3BOJUTEIIO U B Oprad
roCylapCTBEHHOH BIACTH TOH CTPaHbI, B KOTOPOH MIPOKUBAET MOJIb30BATEND
W/VJIN TAIHCHT.

BAHASA MELAYU

1. Maklumat deskriptif

1.1 Tujuan penggunaan

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

1.2 KONTRAINDIKASI

Freevent XtraCare dan Freevent XtraCare Mini dikontraindikasi untuk

pesakit yang:

« berada di bawah sebarang bentuk ventilasi mekanikal.

« tidak berupaya mengendalikan atau mengeluarkan peranti tersebut sendiri
apabila diperlukan dan mereka yang tidak berada di bawah seliaan tetap
klinisian atau penjaga terlatih.

« tidak dapat menerima ruang mati tambahan tersebut.

Freevent XtraCare dan Freevent XtraCare Mini dikontraindikasi jika tiub

trakeal lumen tunggal tidak dapat dimasukkan semula oleh pesakit selepas

dikeluarkan secara tidak sengaja.

1.3 Perihalan alat

Peranti tersebut tersedia dalam dua versi:

« Freevent XtraCare.

« Freevent XtraCare Mini

Kedua-dua peranti tersebut adalah terangkum apabila dirujuk sebagai Freevent
XtraCare di bawah.

Freevent XtraCare ialah Penukar Haba dan Kelembapan (Heat and Moisture
Exchanger, HME) yang digabungkan dengan penapis elektrostatik (HMEF).
HME mengandungi garam higroskopik dan menyesuaikan udara yang dihela
masuk. Penapis elektrostatik mengurangkan inhalasi partikel seperti virus,

83



bakteria, debunga dan partikel halus yang lain melalui trakeostoma. Penapis
elektrostatik tersebut memberikan penapisan berkesan terhadap partikel halus
bawaan udara, cth. bakteria, virus, habuk dan debunga, tanpa mengira arah
aliran udara melalui peranti tersebut. NOTA: Disebabkan terdapat laluan lain
untuk patogen memasuki tubuh manusia, Freevent XtraCare tidak akan dapat
menjamin perlindungan menyeluruh. Freevent XtraCare juga mempunyai
penyambung ISO 15 mm untuk sambungan kepada tiub trakeostomi. Untuk
sambungan kepada oksigen tambahan, penyesuai O, yang serasi boleh
disambungkan kepada Freevent XtraCare. Lihat bahagian 3.

1.4 Data teknikal

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini

Ruang mati 74 ml 6.1 ml
Julat isipadu tidal >50 ml 30-250 ml
Susutan Tekanan pada*

-101/min - 45 Pa
-301/min 70 Pa 150 Pa
-60 I/min 150 Pa -
Kehilangan lembapan* pada

-VT=250 ml - 13.5mg/I
-VT=500 ml 18 mg/I -
-VT=1000 ml 19.5mg/I 21.5mg/|
Kecekapan penapisan** Pada 30 I/min Pada 15 I/min
-Virus (VFE) >99% >98%

- Bakteria (BFE) >99% >99%

* Menurut I1SO 9360.
** Kaedah ujian diadaptasi daripada ASTM F2101.

1.5 AMARAN

JANGAN gunakan semula Freevent XtraCare pada pesakit lain. Peranti ini
dan aksesorinya adalah untuk kegunaan tunggal sahaja. Penggunaan semula
pada pesakit lain boleh menyebabkan pencemaran silang.

1.6 LANGKAH BERJAGA-JAGA

« Jangan gunakan Freevent XtraCare yang rosak atau dinyahpasang kerana ini
boleh menyebabkan aspirasi bahagian kecil.

e Jangan gunakan peranti yang kotor atau tercemar Kkerana ini boleh
menyebabkan jangkitan.
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« Jangan cuci dan gunakan semula HME. Mencuci HME akan merosakkan
fungsi penapisan dan HME.

« Jangan gunakan peranti tersebut melangkaui 24 jam selepas penggunaan
pertama. Ini boleh meningkatkan risiko jangkitan akibat patogen.

« Jangan berikan rawatan penebula berubat melalui alat tersebut kerana ubat
boleh termendap pada alat.

« Jangan gunakan pelembap udara atau oksigen terlembap hangat melalui alat
tersebut kerana HME akan menjadi terlalu lembap dan boleh menyebabkan
kesukaran untuk bernafas.

2. Arahan penggunaan

Peranti ini adalah untuk kegunaan tunggal dan mesti diganti sekurang-kurangnya
setiap 24 jam, atau lebih kerap jika perlu (cth. jika tersumbat dengan mukus
atau basah).

Untuk menggunakan Freevent XtraCare, pasangkan peranti kepada tiub dengan
perlahan-lahan menggunakan gerakan memutar (Rajah 1). Untuk mencabut
peranti tersebut daripada tiub trakeostomi, pegang tiub trakeostomi dan tarik
peranti tersebut perlahan-lahan menggunakan gerakan memutar.

2.1 Pelupusan

Sentiasa patuhi amalan perubatan dan keperluan negara berkenaan bahan
biobahaya semasa melupuskan alat perubatan yang telah digunakan.

3. Produk serasi

Penyesuai O, Freevent / Penyesuai O, Mini Freevent:

Penyesuai O, Freevent / Penyesuai O, Mini Freevent merupakan aksesori untuk
pesakit yang memerlukan oksigen tambahan. Penyesuai tersebut menghubungkan
tiub oksigen berdiameter 1/8 inci (3.2 mm) kepada port oksigen.

Pasang dan tanggalkan Penyesuai O, pada peranti seperti yang ditunjukkan
dalam Rajah 2 dan Rajah 4. Pasang tiub oksigen pada penyesuai seperti
yang ditunjukkan dalam Rajah 3. Pastikan tiub oksigen melangkaui tepi
kon penyambung (Rajah 3). Kadar alir sehingga 15 I/min boleh digunakan.
Walau bagaimanapun, kesan HME akan berkurangan apabila aliran oksigen
ditingkatkan. Pada aliran tipikal 3-4 I/min, prestasi HME hanya terjejas secara
minimum namun pada 15 I/min HME tidak dapat mengimbangi pengeringan
tambahan yang disebabkan oleh oksigen tambahan.

AWAS:

* Penyesuai adalah untuk kegunaan tunggal dan harus diganti sekurang-
kurangnya sekali setiap 24 jam, atau apabila penyesuai kotor, tercemar atau
menunjukkan tanda-tanda kerosakan.
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* Penyesuai O, Mini Freevent adalah kecil dan boleh mendatangkan bahaya
jika tertelan oleh kanak-kanak.

4. Pelaporan

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

1. A& mDEHA
1.1 EHEW

Freevent® XtraCare™$ & UfFreevent® XtraCare™ Minild. KB FLICEST
BEEFRTIBEORAZSZABRSLIUZBIIER 7L 2—%E
R I-BEFERORE LUKDKH#E (HMEF) TY,

1283%

Freevent XtraCareds & T¥Freevent XtraCare Minild. A FOBBICIZZZTY,

o BWMATIFRZToTWS A,

o RERRICED CHBRTRETIRVHLIIBRDA TN TER
WA T EMEIEIEERF N EEOERERTICRWVA,

o TYRIR—ZIHMERZEHBBLRDH,

VTN X REFa—THBRoTANTRICEEPNEENE

PTFa2—TZBEREATITHRVIBE. Freevent XtraCared & UFreevent

XtraCare MinildZ T,

1.3 B

COBBRICIE UTD200 21 THHD %,

* Freevent XtraCare

« Freevent XtraCare Mini

LUF. Freevent XtraCareX RSN TV RIS ITHA DS EEKL £,

Freevent XtraCareld. BE 7L —EHBH L BdH S UKD iR
(HMEF) T9, HMEICIZTEM O H ZEHZRINTE D MAIN T
ERERABLET, HFETILE—E KELENLTICILPHE.
TEM P ZOMONFRMELLEDONTFOWMAZERBRLET, FHET)L
A—F {E. TTIILRIEID FEMBRLEDZETROMALF %, 12N
TOERDFNOHAICERAESHRIICIREL 9, 5K RmERMED
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AEICBAT B BRRILMICH D B8, Freevent XtraCarelIFT LR 1RE
HRIET B LIETEEE A Freevent XtraCarellld. KETIRF 21—
ICERS 572 D15 mmOISOIR T ADMFVTWE T, BERMIGH
ERIBEIF. BiRM0H 50,74 T2 —%Freevent XtraCarelZiEHi T
FFET, U avIEBRLTLIETL,

14T 9= HILTF—4

Freevent XtraCare Freevent XtraCare Mini
FYRZIR—2Z 7.4mL 6.1 mL
—EHRIEDEEHE >50 mL 30~250 mL
EAET*
-10L/min - 45Pa
-30L/min 70Pa 150 Pa
-60 L/min 150 Pa -
WU TOKD R
-VT =250 mL - 13.5 mg/L
-VT =500 mL 18 mg/L -
-VT=1,000 mL 19.5 mg/L 21.5mg/L
GYERES 30 L/minB§ 15 L/minBF
- J1JLR (VFE) >99% >98%
- #1E (BFE) >99% >99%

* 150 9360/-#EHLL,
** ASTM F2101 DR A A% 6o

1585

Freevent XtraCareZz i D BEICEBFEALBWVWT IV, ABZLZD
TERIE. BREFERDAZBMNELTVWEYT, tHOBEIXICBEHRTS
CREBRIELZEENHLHDFT,

1.6 FRALDIFER

o WHBET I DRI NI Freevent XtraCareld /NI R ERADEREE%E 5 | I
CYRBEMD B D EFTOTHERLABVTIE I,

o BRINTHERIE RBREESISECTHREMELHDETOTHERLEL
TLIETL,

o HMEZZZLIEODBFERALIEDLAVWTIE IV ABREZRETI .
TILR) T HEBERPHME D RED B b £,

o WEHERZ4ARFRE ZBX THER LAWTIE TV IRIREIC K DRGE
DIRIHELREDET,
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. FRDWBIOLE TSI D S0 WRERE LI EEES
EBBEEALALTR S,

« HMEARNTERAEEHNEAT ZRIEEMEH H S0 IR ICHIEH
E B IRIRSE R EEAL ATV,

2. BUilEiHeRE
AERITBEOEROEIEETHD., BRR2U4ABE. VDEICISLCT RRTHEE-
TW3, FRENTVWIBERY) KDBEEICRBRITINENHD T,

Freevent XtraCareZ i § 3 ICId. AL DL SICLTHERBEZFa—T D>
KHEEDFITEY (B . KREVIEF2—ThoEBEZROATICIE. &
BYIRF 21— %2R . RLBLSICLTHBEDoKDEEISHLET,

2.1 BRE
FREADEREEBEEEIZIEICIE. BEICETEDSNIRESLY
EREEOREOREI TS,

3. Bt D HR M

Freevent 0,774 72— /Freevent 0,7 4 72 —Mini:

Freevent 0,774 74 —/Freevent 0,74 F2—Minild. BEWREHEL

THREROARRBTT, 79 74—, BREISTVF (3.2 mm) DEE

Fa—TEBRA—MIERLET,

0. 7R A= EBOERICOVWTIE. RRERK4EBRBLTIEIW,

BARFa1—T2TETEZ—ICBDHI25 61 K3ESRBRLTLEIV,

BMEF1—TH AR ZOABEFDOIFEEBI TVWB I ERRLTET

W (R3) o BAL LminDFRENERTEETT, /2L BERENEX

3. HMEORIETHD £F, — AR TRED3~4 LIminTIEFHMED

REICIFEACEREIEHDEFEAD. I5LMINTIIEBEFIRICLZBEAE

BEHMETRERICHS LI TEE AL

EE:

o TRATR—|ZHEFA T ADRCED2UBB IS FIEFRLES
BRIEEDIKENRESNIBEICTHL TSIV,

* Freevent O,ATHFZ—MinildNSWeoH NSBREFHRAOICTRE
fERETY,

4. 3RE

HRICEELTHRELLEABERISINT FHAESLWEIZEE
HNEELTWIEDORERFTEES SVEARIBICHRESNITDT,
CTELIET L,

88



ot=0d

1. 88 HE

1.1 A8 =S

Freevent® XtraCare™ 3 Freevent® XtraCare™ O|L| = 7| 2H& S S8l A= 2

SE0Hs B 5718 2SI oot HHI| HE 7 ERE Y38 H &L

127 |(Heat and Moisture Exchanger with electrostatic filter, HMEF)2JL|C}.

1.2 27| Argt

Freevent XtraCare %! Freevent XtraCare O|L|i= CHS SEXHOf|A| AHE 0| 2X|EILICE

« SEjO &2telo] 7|AIY 'Y E B = ER

o L A BXE Y FBAHL 22| £ 9l BXE QAL WSS HE
Zt=Qlo| XXl A5g Wi QX %2 ER

o FIHELAMZO| SIEIX| 2t EBR

Freevent XtraCare % Freevent XtraCare O|L|= A42 228t = SHXtLt

ZHHQlo| thl 2l 7|3 EE S ChA| 4 S £ gle 22 AHE0| SX|ELICH

o TT—
1.3 8K 4™
O] Xl CHE F 7HK| HHEMC 2 HIZ EL|Ch
« Freevent XtraCare.
- Freevent XtraCare O|L|
OF2Holl M Freevent XtraCare2t 1 st= AL 29|

=
Freevent XtraCaree 7| WE{7t ZetEl E &= weI|QJLICEL HMEE
SEMNEOR BEE D 57|18 ZHYYLICL BT TE s 7|#S S3tutolz{A,
tef|2|of, #7129 7|E O|ZXtER D 22 UKt S FYLICEL BT
LE = ZKIE St 37| S5 Wakof| 2tA|glo| utef|2|of, Hol2{A, HX|
YRR AR B2 Z7| B UXE THHOZ ofmtetL|Ch &I HRAXN Tt
QlH|ofl RYUElE= CH2 Z 2T 7| 20 Freevent XtraCareZt 2te{st ES S
HEE = l&LICE Freevent XtraCareO|= 7|2t ®IH K20 AASH7|
15 mm I1SO HHE{ 7} LELICE A2 BE S 28] S8 758t 0, HUE S
Freevent XtraCareO| HZE 4= UFLICEL - FHXsHHAL.

JZ [

H

89



1.4 7|& dlo|H

Freevent XtraCare | Freevent XtraCare O|L|
ARz 74ml 6.1 ml
12 =52 el >50ml 30~250 ml
Che ZHOA 22 Zot
-10|/min 45 Pa
-30I/min 70 Pa 150 Pa
- 60 |/min 150 Pa -
CHE ZH0IM =2 &4
-VT=250ml 135mg/l
-VT=500 ml 18 mg/I -
-VT=1,000ml| 19.5 mg/I 21.5mg/|
o3t Z8* 30 /min 7| 15 1/min 7|1
- H}O|2{ A (VFE) >99% > 98%
- HtE{| 2| OHBFE) >99% >99%

* 1509360 7| =

** ASTMF21012| EAE & =&

15310

Freevent XtraCareS CHE 2HXtO{| | KHAFESIR| OFMA|L. O] E K|
3| 8L} CHE SHXLOf| RHAESHEH

]
1.6 F9| At

« Freevent XtraCareZ7t &AHE[7HL} 2

T2 was 4 2 s
. BXL C2IYXIAL oY
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2. A2 X|H
| HX[= Y| 20|H 24A|ZHOCH EE= TR0 wH2H(of: U 2 ot5| 7Lt R
Z9) X3 @K EHLict,

o

Freevent XtraCareS At ot2AH EX|E S2{M FEO| ZHAHA HZRLICH
(@ 1. 7|2 B SEEZRE HXE 22t 7|# B 22 HXt2|of
DHTHA EK|E S HA ZMAYA SYUL|CH

2.1 17|
ALE Bt O| 2 SIS 7 [E molli= BA S EHN 9/3] S o) 23t 0| 27| By}
S EE-EPEE P PO

3.22E[=HE
Freevent O, O{E{ / Freevent O, O E{ O|L:

Freevent O, O1#E{ / Freevent O, O{RE| O|L|= M4 HZE0| Pt XS
st 2 EQJLICE {HE = =E 3.2 mm(1/821X])Q| AA FEHE MA I EQ
HARLICE

12l 2 9 37 49 20| 0, O{HEIS FK|of 92 Y et 12 33

£ OfHE{of HZBILICE 4 27} HUES A DA
Ho{MEX| 2QIBLICHOR 3). AHE 7hsTt k2 2] 15 minQL|Ch T
MA Q70| ZIteof| mat HME 2 ats ZA S| o LEHEQl @2k 3~4 I/min
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wl

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabri-
cante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja;
Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrob-
ca; Proizvajalec; Producent; Producitor; Proizvodad; Proizvodac;
Kataokevaothg; [Tpoussopuren; Uretici; 8§s®8mydagmo;
Unwwnpnn; Istehsalgy; [Iponssonutens; Produsen; Pengilang;
FUERE, NZAL BUEE,; FER; 10D, deall i)

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date

de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data

de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato;
Valmistuspdivd; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
Razo$anas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
id6épontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji;
Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Huepopnvia katackeviic; Jata Ha npoussoactso; Uretim tarihi;
Gom0mxdob cs®momo; Unnmwnpiwh wniuwpphy; Istehsal tarixi;
[Tlata usrorosnenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; & H;
MNZE YR}, 8E B B B 09 TIRD; g b

2

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade;
Anvinds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kéyt-
topdivd; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins;
Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznélhat6sag datuma; Datum
najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirdrii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia AM&ng; Cpox

Ha rogHoct; Son kullanim tarihi; 386g0Los; Mhuwubbkijhnipyubh
dwdljtun; Son istifads tarixi; Cpok rogsocty; Gunakan sebelum
tanggal; Tarikh guna sebelum; A HARR; AHE 7|8t EAELL A 8;
FRABLLE B, 1w PNNK IR Lodall clysl g6
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LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Cédigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotunumer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kéd 3arze; Sarzs kod; Kéd garze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; KwSikdg naptiag; Kon Ha mapTuma;
Parti kodu; by@ooL 3meoo; Tuldpwpwbwlh Ynn; Partiya kodu;

Kop maptuu; Kode batch; Kod kelompok; /Y ¥ F 11— R;HiX| 2 E;
R, H5; s Tp; axdul o

Product reference number; Produktreferenznummer; Referen-
tienummer product; Numéro de référence du produit; Numero
riferimento prodotto; Ntimero de referencia del producto; Referéncia
do produto; Referensnummer; Produktreferencenummer; Produk-
treferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote
viitenumber; Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris;
Referen¢ni ¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo
produktu; Referencna $tevilka izdelka; Numer katalogowy produktu;
Numirul de referintd al produsului; Referentni broj proizvoda; Refer-
entni broj proizvoda; ApiBpog avagopag mpoidvtog; Pedepenren
HoMep Ha nipoaykT; Uriin referans numarast; 30mgo+nJ@oL
L3 3MBEMmMEM BmdgMo; Unnwnpuliph wtintijunnt hwdwpp;
Mohsula istinad ndmrasi; CripaBouHbIit HOMep nsgens; Nomor
referensi produk; Nombor rujukan produk; &SRB ES;
MNEHZHE, ERBER, mFadERS,

asnn Yy 1"21N°0 150N

SNNRY
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Q@

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken;

Ne pas réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Néo reutilizar;
Ateranvind ej; M3 ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei
uudelleenkaytettivd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neiz-
mantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované;
Ne hasznalja fel Gjra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte
ponovno; Nie uzywa¢ ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno
upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv emavaypnotpomnoteite; He
nsmnonssarire moBropHo; Tekrar kullanmayin; 56 gsdmoygbmon
bymsbems; Ulijubquiiju oguugnpddwl hwdwip; Yenidan
istifads etmayin; He mopye)kxnT oBTOpHOMY MCIIO/Tb30BaHMIO;
Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula; B F| 7 Al; RHAS o
X OHMAIR; BOEEER, EANESRA;

NN PN TV INK; el sole] pus
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren;
Maintenir a 'abri de la lumiére directe du soleil et de ’humidité;
Tenere all'asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener seco y
alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar e da chuva; Hall
borta fran solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter;
Unnga direkte sollys, holdes torr; Sailytettdva kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri s6larljosi og haldid purru;
Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chrante pred
slune¢nim zarenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytél tavol,
és tartsa szdrazon; Chrante pred slne¢nym Ziarenim a uchovévajte
v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi;
Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym i przechowywaé w suchym
miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte
na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od
sunceve svetlosti i ¢uvati na suvom; ®vAdooete pakpid and to
NAtako Qwg kat Statnpeite Tn ovokevn ateyv); JpbxKTe Fanede
OT C/TbHYeBa CBET/IMHA M ChXPaHsABaliTe Ha CyXo MsacTo; Giines
1g1gindan uzakta ve kuru tutun; 850686500 3%0Lasb cosEnm
300a30msL s 38Msem doamBstymdsdo; <tnnt wuwhtip wplth
twnwquypltiphg L wwhtip ynp mtinnid; Giin isigindan uzaqda va
quru saxlayin; Bepernre oT Bo3/ieficTBIA MPAMBIX COTHEYHBIX Ty4deit
u Biary; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat yang
kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering;
BEH RS JERELL; HAHZ 0| x| oA sto HES 4
EiZ R XISHAAIR; 5% A RARIFEE BE A RANRST R,
Y2 DIPNA JONXY wRwN 1IXN P*NnY wr
oeaddl sl e 1amys Blo gkl o Blasdl
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maxi-
male bewaartemperatuur; Limite de température de stock-

age; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura de
almacenamiento; Limite da temperatura de armazenamento;
Temperaturgranser for forvaring; Opbevaringstemperaturbe-
graensning; Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampétilan
raja; Takmarkanir 4 hitastigi vio geymslu; Séilitustemperatuuri
piirméér; Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo
temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi
hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve
temperature za shranjevanje; Temperatura przechowywania;
Limita temperaturii de depozitare; Ograni¢enje temperature
skladistenja; Ograni¢enje temperature skladistenja; Opio
Oeprokpoaciog arodnkevong; I'panuny Ha TeMeparypara

Ha cbxpanenue; Saklama sicakligi siniri; 3965630L
399339635& oL modo@o; Mwhuywhiwb gipdwunhwlh
uwhdwbilitipp; Saxlama temperaturu hoddi; Orpannuenust
TeMIieparypsl xpaneHusi; Batas suhu penyimpanan; Had suhu
simpanan; R EREHSIR; 22 2T XS FIERERS);
& TR BRI

NONX NMULUBNL NOAAN;  oessalls 8ylyoudl doyd us
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+RT
MIN-§
Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.-max.) sind zuléssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro del
rango de temperatura (max.-min.); Guardar 4 temperatura ambiente.
Sdo permitidos desvios tempordrios dentro do intervalo das tempera-
turas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfélliga avvikelser inom
temperaturomradet (max-min.) &r tillitna; Opbevar ved rumtem-
peratur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-min)
er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor
temperaturomradet (maks.-min.) er tillatt; Sailytd huoneenlammossa.
Viliaikainen poikkeama limpétila-alueella (suurin-pienin) on sallittu;
Geymi0 vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—
ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatu-
urivahemikus (max-min) on lubatud; Uzglabat istabas temperatira.
Ir pielaujamas islaicigas novirzes temperataras diapazona ietvaros
(min.-maks.); Laikyti kambario temperattroje. Leidziami laikini
nuokrypiai, nevir$ijantys temperatiros intervalo (didz.-maz.); Skladu-
jte pti pokojové teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu
(max-min) jsou povoleny; Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti
ingadozds a h6mérséklet-tartomdnyon beliil (max.-min.) engedé-
lyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Doc¢asné odchylky v ramci
teplotného rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni
temperaturi. Dovoljena so za¢asna odstopanja znotraj temperaturnega
razpona (najv.-najm.); Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej.
Dopuszczalne sg przejéciowe odchylenia w obrebie zakresu tempera-
tury (maks. — min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise
abateri temporare in intervalul de temperatura (min.-max.); Skladistite
pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar
raspona temperature (maks. - min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar tempera
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turnog opsega (maks.-min.); ®vAdooete oe Oeppokpacio dwyartiov.
Emutpénovtal mapodikég anokMioelg evrog Tov evpoug Beppokpaciag
(uéytotn-eldxiotn); CpxpaHsBaiiTe Ha CTaifHa TeMIIepaTypa.
BpemeHHMTe OTKIOHEHS B TEMITEPATyPHIUTE AVAna3oHu (MaKc.
- MuH.) ca paspemeny; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik aralig
(maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir;
990bsbyod masbol Bn835Ms@nMsHy. EMMYdomo gesbmydo
3093963 1MoL Befamddo (85JL.-806.) sLITZ7dO;
Muhty uklywuyhb gipdwumhwinid: (Fnyjunmpynid G
dudwbwuynp mwwmwinedttip ohipdwumhwbh pngpynypenid
(wnuwytjugnyihg tuqugnyi); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum vo minimum temperatur araliginda miivoqqsti yayimalara
icazo verilir; Xpanure mpu KOMHATHOM TemIiepaType. JlomyckaioTcsa
BpEMEHHDIE OTKITIOHEHNA MHTEPBajia TEMIIEPATyp (MaKC.—MI/IH.); Sim-
pan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-
min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penylmpangan sementara
dalam julat suhu (maks- mm) adalah dibenarkan: 32 TRE. &
B (BAX~&D ) ROBERRE TR, ; 20l Eatsta
Al2. 2 BP0 Mol UAIMOI HAHZ|CH-2|4)= 5{SEL
Ch; =3 BT, AREREBER (LRETR) MBEZR, ;
ERTER. AFERESERN (&S-RE ) WERRE. ;

NNV N2 NMMIAT NPV MM AThA NMLVAIBNLA ]onx‘; wr

.(01n"1"n-0nopn) NvILBNLAN

o)) B)lymdl oy @l eus diB3e OBMiSL t“"“" 28,3 &)y doyd § o3l
(3N asdl- 6@3}'\
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode demploi; Attenzione, consultare le istruzioni per
I'uso; Precaucién, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar
as instrugoes de utilizagdo; Varning, 1as instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kéyt-
toohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge
kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietosanas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcijg; Upozornéni, viz navod

k pouziti; Figyelem, tdjékozodjon a hasznalati itmutatébol; Pozor,
riadte sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proudite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoxr, cvuBovevteite Tig
odnyieg xpriong Bunmanue, KOHCyITHpAaliTe Ce C MHCTPYKLMNUTE

3a ynorpeb6a; Dikkat, kullanmadan once talimatlar1 inceleyin;
393Mmbomyds, mombm3zgon 3sdmygbydol obLEMMIs0s;
Nipwnpnipinih, htimltp oguugnpdiwh hpwhwbqbbphi;
Xaobardarliq, istifado qaydalarini oxuyun; IIpegocrepexenne,
obpartnTech K MHCTPYKIMAM IO IIpuMeHenno; Perhatian, baca
petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
AR, BRGHEEZSR Fo|, A8 XEFS XA,
AREE , BREARY; M, SRERGEHS;

vaintyin mixMmna ]“yb WY NN el Sledss zeo ) s
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Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
meédical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo mé-
dico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnallinen laite; Laekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostfedek; Orvostechni-
kai eszkoz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrdb
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meguiuscko
cpenctBo; latpotexvoloyikd mpoidv; Mepnumrckonspenie; Tibbi
cihaz; LsBy0ENBM FmFymdommds; Adluljul uwnp; Tibbi
Avadanliq; Megnunsckoe uspenne; Peralatan Medis; Peranti Peru-

batan; EEFEHEER; OI2 YR EEEE, B/ aRM;

b Sl K197 1PN
[ 1]

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode demploi; Istruzioni per I'uso; Instrucciones de uso; Instrugdes
de utilizagao; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lieto$anas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati tt-
mutatd; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu;
O8nyieg xpriong; MucTpykimn 3a ynorpeba; Kullanim talimatlars;
399mynb9dobL 0bLEM J30s; Oquugnpdiwd hpwhwbqtpg
Istifads qaydalar; MiucTpykuuu no mpumenenuio; Petunjuk peng-
gunaan; Arahan penggunaan; BUREEBA&; ALS X|E!; EFAREA;
FERABRER; v MXNN; szl Sldss
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