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

Ne pas réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar;
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren;
Maintenir & l'abri de la lumiere directe du soleil et de Thumidité;
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 tor;
Unnga direkte sollys, holdes torr; Siilytettava kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri s6larljosi og haldid purru;
Hoida kuivas ja eemal paikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chrante pred
slune¢nim zafenim 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
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temperature za shranjevanje; Temperatura przechowywania;
Limita temperaturii de depozitare; Ograni¢enje temperature
skladistenja; Ogranicenje temperature skladistenja; Opia
Oeppokpaciog arodnkevong; 'panniu Ha TeMneparypara

Ha cbxpaHenue; Saklama sicakligi siniri; d9b6sb30L
399393 & Mol modo@o; Mwhuywbiwh ghipdwumhbwbh
uwhdwbibitipp; Saxlama temperaturu haddi; Orpannyenmust
TeMIleparypsl XpaHeHusi; Batas suhu penyimpanan; Had suhu
simpanan; R EBEHIR; 28 2T A8 /B8 ER;
fE 1R E RS

TNONX NNLIONV NYAAN;  oa52alls 83lad) doys A



[l-MAX

RT
MIN-G

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 (mdx.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do intervalo

das temperaturas (max-min); Férvara i rumstemperatur. Tillfilliga
avvikelser inom temperaturomréadet (max—min.) ar tillitna; Opbevar
ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet
(maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik
innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneen-
limmossi. Valiaikainen poikkeama lampétila-alueella (suurin-pienin)
on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fréavik innan hitasvids
(ldgm.-ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked
temperatuurivahemikus (max-min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperatra. Ir pielaujamas islaicigas novirzes temperatiiras diapazona
ietvaros (min.-maks.); Laikyti kambario temperataroje. Leidziami
laikini nuokrypiai, nevirsijantys temperataros intervalo (didz.-maz.);
Skladujte pii pokojové teploté. Do¢asné odchylky od teplotniho
rozsahu (max-min) jsou povoleny; Tarolja szobahémérsékleten. Az
atmeneti ingadozds a hémérséklet-tartomanyon beliil (max.-min.)
engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Do¢asné odchylky

v ramci teplotného rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte pri
sobni temperaturi. Dovoljena so zac¢asna odstopanja znotraj tem-
peraturnega razpona (najv.-najm.); Przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sg przejéciowe odchylenia w obrebie zakresu
temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt
permise abateri temporare in intervalul de temperaturd (min.-max.);
Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstu-
panja unutar raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj
temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar tempera-



turnog opsega (maks.-min.); ®vldooete oe Oeppokpacia Swuatiov.
Emutpénovtan mapodikég anokAioelg evtog Tov ebpoug Beppokpaciag
(néytotn-ehdxiotn); ChxpaHsBaliTe Ha CTaliHA TeMIIepaTypa.
BpemMeHHNUTe OTK/IOHEHNsSI B TEMIIEPATyPHIUTE ANAMIA30HN (MaKC.
- muH.) ca paspemenn; Oda sicakhiginda saklayin. Sicaklik aralig
(maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir;
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Maksimum vo minimum temperatur araliginda miivoqqoati yayinmalara
icazo verilir; XpanuTe mpu KOMHaTHOJ TemIepatype. JlomyckaoTcsa
BpEMEHHbIE OTK/IOHEHMA MHTEPBaa TEMIIEPATYP (MaKC.-MI/IH.); Sim-
pan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-
min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan sementara
dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan: ;R TR E. BE
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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; Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar
as instrugdes de utilizagao; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kiyt-
toohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge
kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lieto$anas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod

k pouziti; Figyelem, tajékozddjon a hasznalati utmutat6bol; Pozor,
riadte sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoxr, ovpPovlevteite Tig
odnyleg xpriong BHuMaHme, KOHCYITHpAIITE Ce ¢ MHCTPYKLMUTE

3a ynorpe6a; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar: inceleyin;
393M0mbomyds, Imombmzno 3sdmynbydol 0bLE MW J30s;
Nipwnnpnipynih, htimlitp oguugnpdiwh hpwhwbqhtipht;
Xobordarliq, istifado qaydalarini oxuyun; IIpegocrepexene,
obpaTuTech K MHCTPYKIMAM II0 IpuMeHeHmo; Perhatian, baca
petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
AR, BRBHAEESR; o, A8 X|EE FZstHAL;
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Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo mé-
dico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnallinen laite; Leekningateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prosttedek; Orvostechni-
kai eszkoz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrdb
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meguiscko
cpenctBo; Latpotexvoloyikd mpoidv; Meanuurckonspenue; Tibbi
cihaz; LsByE0EOBM FmFymdommds; Adljwljwbh uwpp; Tibbi
Avadanliq; MegnimHcKoe nspenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-

batan; EEFRHEER; 0|2 MR, BEEE, ETHRM;
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode demploi; Istruzioni per 'uso; Instrucciones de uso; Instru¢des
de utilizagio; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lietosanas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati ut-
mutatd; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu;
Odnyieg xprong VMucTpykium 3a ynorpeba; Kullanim talimatlars;
3%9mynbdol 0bLE MW J30s; Oquiugnpddwl hpwhwbghtp;
Istifads qaydalari; MiucTpykiyy o mpumenenmio; Petunjuk peng-
gunaan; Arahan penggunaan; BUREBAE; ALS X|E!; EFAEREA;
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ENGLISH

1. Descriptive information

1.1 Intended use

Freevent XtraCare is a single use Heat and Moisture Exchanger with electrostatic
filter (HMEF) that conditions and filters inhaled air in patients spontaneously
breathing through a tracheostoma.

1.2 CONTRAINDICATIONS

Freevent XtraCare is 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.

« use the device on a single lumen tube (tube without an inner tube), unless the
patient or caregiver is able to reinsert the tube themselves after emergency or
accidental removal.

 cannot tolerate the added dead space.

1.3 Description of the device

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. 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. Freevent XtraCare can be connected to oxygen tubing using Freevent O,
Adaptor. See section 3.
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1.4 Technical data

Dead space 55ml
Pressure drop* after 30 min at

-151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
-60 I/min 189 Pa

Pressure drop* after 24 h at

-151/min 44 Pa
-301/min 93 Pa
-60 I/min 204 Pa

Moisture loss* at

-VT=250ml 12.4mg/I
-VT=1000 ml 19.3 mg/I
Filtration efficiency**

-Virus (VFE) >99.0 %
- Bacteria (BFE) >99.0 %
- Particles (PFE) 0.1 um >95.0 %

* According to 1SO 9360
** According to ASTM F2100

1.5 WARNINGS

DO NOT reuse Freevent XtraCare on another patient. The device and all 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 bacterial colonization.

* 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.



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 clockwise
twisting motion (Fig. 1). To remove the device from the tracheostomy tube,
gently pull the device using a clockwise twisting motion.

2.1 Disposal

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

3. Accessories

Freevent O, Adaptor:

Freevent O, Adaptor is an accessory for patients requiring supplemental
oxygen. The adaptor connects oxygen tubing of 1/8 inch (3.2 mm) diameter
to the oxygen port. CAUTION: The adaptor is for single use and should be
replaced when it becomes dirty, contaminated or shows any signs of damage.

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).

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

4. Reporting

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

1. Beschreibende Informationen

1.1 Verwendungszweck

Freevent XtraCare ist ein Wirme- und Feuchtigkeitstauscher fiir den einmaligen
Gebrauch mit einem elektrostatischen Filter (HMEF), der die eingeatmete Luft
bei spontan atmenden Patienten mit Tracheostoma konditioniert und filtert.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Freevent XtraCare ist bei Patienten kontraindiziert, die:

» mechanisch beatmet werden (in jeglicher Form).

* das Produkt bei Bedarf nicht selbst handhaben oder entfernen kénnen
und nicht unter standiger Aufsicht eines Arztes bzw. einer ausgebildeten
Pflegekraft stehen.

* das Gerat mit einlumiger Kaniile (einer Kaniile ohne Innenkaniile) verwenden,
es sei denn, Patient oder Pflegekraft sind in der Lage, die Kaniile nach einem
Notfall oder versehentlichem Entfernen selbst wieder einzufiihren.

* den zusitzlichen Totraum nicht tolerieren.

1.3 Beschreibung des Produkts

Freevent XtraCare ist ein Warme- und Feuchtigkeitstauscher in Kombination mit
einem eletrostatischen Filter (HMEF). Der HME ist mit einem hygroskopischen
Salz imprégniert und konditioniert die eingeatmete Luft. Der elektrostatische
Filter reduziert das Einatmen von Partikeln wie Viren, Bakterien, Pollen und
Feinstaub durch das Tracheostoma. HINWEIS: Da Pathogene auch durch andere
Wege in den menschlichen Kérper gelangen konnen, kann mit Freevent XtraCare
niemals ein vollstandiger Schutz garantiert werden. Freevent XtraCare verfiigt
tiber einen 15 mm Norm-Konnektor zur Befestigung auf der Trachealkaniile.
Freevent XtraCare kann iiber den Freevent O, Adaptor (Adapter) mit einem
Sauerstoffschlauch verbunden werden. Siehe Abschnitt 3.



1.4 Technische Daten

Totraum 55ml

Druckverlust* nach 30 Minuten bei

-151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
- 60 1/min 189 Pa

Druckverlust* nach 24 Stunden bei

-151/min 44 Pa
-301/min 93 Pa
-601/min 204 Pa

Feuchtigkeitsverlust* bei

-VT=250ml 12,4 mg/l
-VT=1000 ml 19,3 mg/I
Filtrationseffizienz**

- Virus (VFE) >99,0%
- Bakterien (BFE) >99,0%
- Partikel (PFE) 0,1 pm >95,0 %

* gemal 1SO 9360
** gemaB ASTM F2100

1.5 WARNHINWEISE

Freevent XtraCare NICHT bei einem anderen Patienten wiederverwenden.
Das Produkt und das gesamte Zubehor sind nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten kann eine
Kreuzkontamination verursachen.

1 .6 VORSICHTSMASSNAHMEN

Freevent XtraCare nicht verwenden, wenn es beschadigt oder
auseinandergenommen wurde, da dies zur Aspiration von Kleinteilen
fiihren konnte.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn es verschmutzt oder kontaminiert ist, da
dies zur Entstehung einer Infektion fiihren konnte.

« Den HME nicht waschen und wiederverwenden. Wird der HME gewaschen,
fiihrt dies zu einer Beeintrdchtigung der Filter- und HME-Funktionen.

¢ Das Produkt nicht linger als 24 Stunden nach Nutzungsbeginn verwenden.
Eine ldngere Nutzung konnte das Risiko fiir eine Infektion aufgrund einer
bakteriellen Besiedlung erh6hen.

« Keine Zerstduber-Medikamente {iber dem Produkt verabreichen, da sich das
Medikament im Produkt ablagern konnte.

« Keine Atemgasbefeuchter oder erwirmten und befeuchteten Sauerstoff bei
Nutzung des Produktes einsetzen, da der HME dabei zu nass wird.
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2. Gebrauchsanweisung

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

Um Freevent XtraCare zu verwenden, das Produkt behutsam mit einer
Drehbewegung im Uhrzeigersin (Abb. 1) auf die Kaniile aufstecken. Um das
Produkt von der Trachealkaniile zu entfernen, behutsam bei gleichzeitiger
Drehbewegung im Uhrzeigersinn abziehen.

2.1 Entsorgung

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

3. Zubehor

Freevent O, Adaptor:

Der Freevent O, Adaptor ist ein Zubehdr fiir Patienten, die eine zusitzliche
Versorgung mit Sauerstoff bendtigen. Der Adapter erméglicht {iber seinen
Sauerstoffanschluss die Verbindung mit einem Sauerstoffschlauch mit einem
Durchmesser von 3,2 mm (1/8 Zoll). VORSICHT: Der Adapter ist fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt und sollte ausgetauscht werden, wenn er
schmutzig oder kontaminiert wird oder Anzeichen einer Beschiadigung aufweist.

Den O, Adaptor wie in den Abb. 2 und 4 veranschaulicht mit dem Produkt
verbinden. Den Sauerstoffschlauch wie in Abb. 3 veraschaulicht mit dem Adapter
verbinden. Darauf achten, dass der Sauerstoffschlauch iiber die Konus-Kante
des Anschlusses hinausreicht (Abb. 3).

Die Bestellinformationen finden Sie am Ende dieser Gebrauchsanweisung.
Wenn Sie weitere Unterstiitzung oder Informationen wiinschen, beachten Sie
bitte die Kontaktinformationen auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung.

4. Meldung

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



NEDERLANDS

1. Beschrijving
1.1 Beoogd gebruik

De Freevent XtraCare is een warmte- en vochtwisselaar met een elektrostatisch
filter (Heat and Moisture Exchanger with electrostatic filter —- HMEF) voor
eenmalig gebruik dat de ingeademde lucht van patiénten met een tracheostoma
en een spontane ademhaling conditioneert en filtert.

1.2 CONTRA-INDICATIES

De Freevent XtraCare is 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
getrainde zorgverlener staan;

* het hulpmiddel gebruiken op een canule met één lumen (canule zonder een
binnencanule), tenzij de patiént of zorgverlener de canule zelf opnieuw kan
inbrengen mocht deze na een noodgeval of per ongeluk verwijderd zijn;

* de extra dode ruimte niet verdraagt.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

De Freevent XtraCare is een warmte- en vochtwisselaar gecombineerd met een
elektrostatisch filter (HMEF). De HME is geimpregneerd met een hygroscopisch
zout en conditioneert de ingeademde lucht. Het elektrostatische filter vermindert
het inademen van deeltjes zoals virussen, bacterién, pollen en andere soorten
deeltjes die via de tracheostoma binnen kunnen komen. 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
waarmee deze kan worden aangesloten op een tracheacanule. De Freevent
XtraCare kan met behulp van de Freevent O, Adaptor worden aangesloten op
een zuurstofslang. Zie afbeelding 3.

20



1.4 Technische gegevens

Dode ruimte 55ml

Drukval* na 30 min. bij

=151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
- 60 |/min 189 Pa

Drukval* na 24 uur bij

-15I/min 44 Pa
-30I/min 93 Pa
- 60 1/min 204 Pa

Vochtverlies* bij

-VT=250ml 12,4 mg/I
—-VT=1000 ml 19,3 mg/I
Filtratie-efficiéntie**

- Virussen (VFE) >99,0%
- Bacterién (BFE) >99,0%
- Deeltjes (PFE) 0,1 um >95,0%

* Conform 1SO 9360
** Conform ASTM F2100

1.5 WAARSCHUWINGEN

Gebruik de Freevent XtraCare NIET bij andere patiénten. Het hulpmiddel en
alle 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 HME mag niet gewassen en hergebruikt worden. Door de HME te
wassen, filtert en conditioneert de HME niet goed meer.

* Gebruik het hulpmiddel niet langer dan 24 uur na ingebruikname. Lang-
duriger gebruik vergroot het infectierisico vanwege bacteriéle groei.

» Dien geen aerosol-medicatie toe via het hulpmiddel, omdat de medicatie in
het hulpmiddel kan neerslaan.

* Gebruik geen bevochtigingsapparaten of verwarmde bevochtigde zuurstof
via het hulpmiddel want daardoor wordt de HME te nat.
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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 draaiende beweging met de klok mee aan de canule (afb. 1). Om het
hulpmiddel van de tracheacanule te verwijderen, trekt u het hulpmiddel er
voorzichtig af met een draaiende beweging met de klok mee.

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. Accessoires

Freevent O, Adaptor:

De Freevent O, Adaptor is een accessoire voor patiénten die zuurstoftoediening
behoeven. De Adaptor verbindt een zuurstofslang van 3,2 mm (1/8 inch) diameter
met de zuurstofpoort. LET OP: De Adaptor is bestemd voor eenmalig gebruik
en dient te worden vervangen wanneer hij verontreinigd of besmet is of wanneer
hij tekenen van beschadiging vertoont.

De O, Adaptor wordt aan het hulpmiddel bevestigd en verwijderd zoals getoond
in afb. 2 en afb. 4. Bevestig de zuurstofslang aan de Adaptor zoals getoond in
afb. 3. Zorg dat de zuurstofslang tot voorbij het taps toelopende deel van de
connector reikt (afb. 3).

Bestelinformatie vindt u aan het eind van deze gebruiksaanwijzing. Zie
het achterblad van deze gebruiksaanwijzing voor de contactgegevens voor
aanvullende hulp of informatie.

4. Meldingen

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

1. Description générale
1.1 Utilisation prévue

Le Freevent XtraCare est un échangeur de chaleur et d’humidité a usage unique
doté d’un filtre électrostatique (HMEF) qui conditionne et filtre I’air inhalé chez
les patients respirant spontanément a travers un trachéostome.

1.2 CONTRE-INDICATIONS

Le Freevent XtraCare est contre-indiqué pour les patients :

« utilisant toute forme de ventilation mécanique,

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

« utilisant le dispositif sur une canule sans canule interne & moins que le
patient (ou le soignant) soit en mesure de réintroduire la canule lui-méme
apreés un retrait d’urgence ou accidentel,

* ne tolérant pas 1’espace mort ajouté.

1.3 Description du dispositif

Le Freevent XtraCare est un échangeur de chaleur et d’humidité combiné avec
un filtre électrostatique (HMEF). ECH est imprégné de sel hygroscopique
et conditionne I’air inhalé. Le filtre électrostatique réduit I'inhalation de
particules telles que les virus, les bactéries, le pollen et d’autres particules
fines. REMARQUE : Comme les pathogénes sont capables d’emprunter d’autres
chemins pour s’introduire dans ’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. Une tubulure a oxygéne peut étre
raccordée au Freevent XtraCare grace au Freevent O, Adaptor. Voir la section 3.
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1.4 Données techniques

Espace mort 55ml

Chute de pression* aprés 30 min a

—151/min 41Pa
—301/min 86 Pa
— 60 I/min 189 Pa

Chute de pression* aprés 24 h a

— 151/min 44 Pa
—301/min 93 Pa
— 60 1/min 204 Pa

Perte d’humidité* a

—VT=250ml 12,4 mg/l
—VT=1000ml 19,3 mg/l
Efficacité de filtration**
— Virus (VFE) >99,0%
— Bactéries (BFE) >99,0%
— Particules (PFE) 0,1 um >95,0 %
* Selon I1SO 9360
**Selon ASTM F2100

1.5 AVERTISSEMENTS

NE PAS réutiliser le Freevent XtraCare sur un autre patient. Le dispositif et
tous 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 ’aspiration de petites piéces.

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

« Ne pas laver ou réutiliser ’ECH. Le lavage de I’ECH altere la fonction de
filtrage ou de I’ECH du dispositif.

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

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

« Ne pas utiliser d’humidificateurs ni d’oxygene humidifi¢ chauffé par-dessus
le dispositif car 'ECH deviendra trop mouillé.
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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 tournant dans le sens horaire (Figure 1). Pour retirer le dispositif
de la canule trachéale, le tirer doucement en tournant dans le sens horaire.

2.1 Elimination

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

3. Accessoires

Freevent O, Adaptor:

Le Freevent O, Adaptor est un accessoire destiné aux patients nécessitant une
supplémentation en oxygeéne. L’adaptateur permet de raccorder une tubulure a
oxygene de 3,2 mm (1/8") de diametre au Freevent XtraCare. ATTENTION :
Ladaptateur est destiné a un usage unique et doit étre remplacé dés qu’il devient
sale ou contaming, ou qu’il semble endommaggé.

Fixer et détacher IO, Adaptor au dispositif comme illustré dans les figures 2 et
4. Fixer la tubulure a oxygéne a I’adaptateur comme illustré dans la figure 3.
S’assurer que ’extrémité de la tubulure & oxygéne passe au-dela du bord conique
du raccord (Figure 3).

Pour des informations relatives a la commande, voir la fin de ce mode d’emploi.
Pour une aide ou des informations supplémentaires, voir la quatri¢eme de
couverture de ce mode d’emploi pour les coordonnées appropriées.

4. Signalement

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

1. Informazioni descrittive
1.1 Finalita d’uso

Freevent XtraCare ¢ uno scambiatore d’umidita e calore con filtro elettrostatico
(HMEF) che condiziona e filtra I’aria inspirata nei pazienti tracheotomizzati
con respirazione spontanea.

1.2 CONTROINDICAZIONI

L’uso di Freevent XtraCare ¢ controindicato nei pazienti che:

« sono sottoposti a ventilazione meccanica di qualsiasi tipo;

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

« utilizzano il dispositivo su una cannula a lume singolo (senza cannula
interna) a meno che il paziente o ’operatore sanitario non sia in grado di
reinserire la cannula, qualora questa sia stata rimossa accidentalmente o in
caso di emergenza;

* non possono tollerare lo spazio morto supplementare.

1.3 Descrizione del dispositivo

Freevent XtraCare ¢ uno scambiatore d’umidita e calore associato a un filtro
elettrostatico (HMEF). I filtro HME ¢ 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.
NOTA - Dal momento che esistono altre vie di accesso dei patogeni al corpo
umano, Freevent XtraCare non pud garantire una protezione totale. Freevent
XtraCare ¢ dotato di un connettore ISO da 15 mm per la connessione a una
cannula tracheostomica. Freevent XtraCare puo essere connesso al tubo
dell’ossigeno utilizzando Freevent O, Adaptor. Vedere Sezione 3.
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1.4 Dati tecnici

Spazio morto 55ml

Calo della pressione* dopo 30 min a

=151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
- 60 |/min 189 Pa

Calo della pressione * dopo 24 h a

-15I/min 44 Pa
-30I/min 93 Pa
- 60 1/min 204 Pa

Perdita di umidita* a

-VT=250ml 12,4 mg/I
—-VT=1000 ml 19,3 mg/I
Efficienza di filtrazione**

- Virus (VFE) >99,0%
- Batteri (BFE) >99,0%
~ Particelle (PFE) 0,1 pm > 95,0%

* secondo ISO 9360
** secondo ASTM F2100

1.5 AVVERTENZE

NON riutilizzare Freevent XtraCare su un altro paziente. Il dispositivo e tutti
i suoi accessori sono esclusivamente monouso. Il riutilizzo tra pazienti puo
causare 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 usare il dispositivo per piu di 24 ore consecutive al primo utilizzo.
Questo puod aumentare il rischio di infezione a causa della colonizzazione
batterica.

* Non somministrare trattamenti farmacologici mediante nebulizzatore sul
dispositivo perché il farmaco puo depositarsi nel dispositivo.

* Non utilizzare umidificatori, né ossigeno umidificato riscaldato sopra il
dispositivo perché il filtro HME risulterebbe eccessivamente bagnato.
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. . s
2. Istruzioni per l'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 in senso orario (Fig. 1). Per rimuovere il
dispositivo dalla cannula tracheostomica, tirare delicatamente il dispositivo
con un movimento rotatorio in senso orario.

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

3. Accessori

Freevent O, Adaptor

Freevent O, Adaptor ¢ un accessorio per pazienti che richiedono ossigeno
supplementare. L’adattatore collega il tubo dell’ossigeno con diametro da
3,2mm (1/8") alla porta dell’ossigeno. ATTENZIONE - L’adattatore ¢ monouso
e deve essere sostituito quando appare sporco, contaminato o mostra segni di
danneggiamento.

Collegare 'O, Adaptor al dispositivo come illustrato in Fig. 2 ¢ 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).

Per le informazioni per gli ordini vedere alla fine di queste istruzioni per ’uso.
Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni, fare riferimento alla quarta
di copertina delle presenti istruzioni per I’uso.

4. Segnalazioni

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

1. Informacidn descriptiva
1.1 Indicaciones

El Freevent XtraCare es un intercambiador de calor y humedad de un solo uso
con filtro electrostatico (HMEF) que acondiciona y filtra el aire inhalado en
pacientes que respiran espontdneamente a través de un traqueostoma.

1.2 CONTRAINDICACIONES

El Freevent XtraCare esta contraindicado en pacientes:

* con algin tipo de ventilacion mecanica.

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

» que utilizan el dispositivo en una canula sin camisa interior, a menos que el
paciente o el cuidador puedan volver a introducir la canula por si mismos
después de una retirada de urgencia o accidental.

* que no pueden tolerar el espacio muerto afiadido.

1.3 Descripcion del dispositivo

El Freevent XtraCare es un intercambiador de calor y humedad combinado
con un filtro electrostatico (HMEF). EIl HME esta impregnado con una sal
higroscopica 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. NOTA: Como los patégenos puede entrar en el
organismo humano a través de otras vias, el Freevent XtraCare nunca puede
garantizar una proteccion total. El Freevent XtraCare tiene un conector ISO de
15 mm para la conexion a una canula de traqueotomia. El Freevent XtraCare
puede conectarse a un tubo de oxigeno utilizando el adaptador de oxigeno
Freevent O, Adaptor. Consulte el apartado 3.
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1.4 Datos técnicos

Espacio muerto 55ml

Caida de presion* después de 30 minutos a

-151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
-60 I/min 189 Pa

Caida de presion* después de 24 horas a

-151/min 44 Pa
-301/min 93 Pa
-601/min 204 Pa

Pérdida de humedad* a

-VT=250ml 12,4 mg/l
-VT=1000 ml 19,3 mg/I
Eficacia de filtracion**

-Virus (VFE) >99,0 %
- Bacterias (BFE) >99,0%
- Particulas (PFE) 0,1 pm >95,0 %

* Conforme con ISO 9360
** Conforme con ASTM F2100

1.5 ADVERTENCIAS

NO reutilice el Freevent XtraCare en otro paciente. El dispositivo y todos 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 daiados o desmontados, ya que
esto podria llevar a 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 funciéon de
filtracion y las funciones del HME.

* No utilice el dispositivo después de que hayan transcurrido 24 horas
desde su uso inicial. Esto podria aumentar el riesgo de infeccion debido a
colonizacion bacteriana.

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

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

El dispositivo esta diseiiado 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 al tubo
empleando un movimiento giratorio en el sentido de las agujas del reloj (fig. 1).
Para retirar el dispositivo de la canula de traqueotomia, tire suavemente del
dispositivo empleando un movimiento giratorio en el sentido de las agujas del reloj.

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

3. Accesorios

Freevent O, Adaptor:

El adaptador de oxigeno Freevent O, Adaptor es un accesorio para pacientes que
requieren oxigeno suplementario. El adaptador conecta un tubo de oxigeno de
3,2 mm (1/8 de pulgada) de diametro al conector de oxigeno. PRECAUCION:
El adaptador es para un solo uso y debe sustituirse cuando se ensucie, se
contamine o muestre signos de dafio.

Acopley desacople el O, Adaptor al dispositivo como se muestra en las figs. 2 y 4.
Acople el tubo de oxigeno al adaptador como se muestra en la fig. 3. Asegurese
de que el tubo de oxigeno llegue mas alla del borde conico del conector (fig. 3).

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

4, Notificacion

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

1. Informacao descritiva
1.1 Utilizagao prevista

O Freevent XtraCare ¢ um permutador de calor e humidade com filtro
eletrostatico (HMEF, Heat and Moisture Exchanger with Electrostatic Filter)
de utilizagd@o Gnica que condiciona e filtra o ar inalado por doentes que respiram
espontaneamente através de um traqueostoma.

1.2 CONTRAINDICACOES

O Freevent XtraCare esta contraindicado para doentes que:

« estejam submetidos a qualquer forma de ventilagdo mecanica;

* ndo consigam manusear nem remover autonomamente o dispositivo quando
necessario e que ndo estejam sob supervisio constante de um profissional de
satde nem de um prestador de cuidados com formagao;

« utilizem o dispositivo num tubo de lamen tinico (tubo sem um tubo interior),
exceto se o doente ou o prestador de cuidados conseguir reinserir o tubo
autonomamente apos uma emergéncia ou remogdo acidental;

* ndo consigam tolerar o espago morto adicional.

1.3 Descri¢ao do dispositivo

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 outras particulas através do traqueostoma.
NOTA: Dado que existem outras vias de entrada de agentes patogénicos no
corpo humano, o Freevent XtraCare nunca podera garantir uma protegéo total.
O Freevent XtraCare tem um conector ISO de 15 mm para ligagdo a um tubo
de traqueostomia. O Freevent XtraCare pode ser ligado a um tubo de oxigénio
utilizando o Freevent O, Adaptor. Consulte a sec¢do 3.
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1.4 Dados técnicos

Espago morto 55ml

Queda de pressao* apés 30 min a

—15I/min 41Pa
— 301/min 86 Pa
— 60 I/min 189 Pa

Queda de pressao* apds 24 h a

— 151/min 44 Pa
—301/min 93 Pa
— 60 I/min 204 Pa

Perda de humidade* a

—VT=250 m| 12,4 mg/I
— VT=1000 ml 19,3 mg/I
Eficiéncia de filtragao**

— Virus (VFE) >99,0%
— Bactérias (BFE) >99,0%
— Particulas (PFE) 0,1 upm >95,0 %

* Em conformidade com a norma ISO 9360

** Em conformidade com a norma ASTM F2100

1.5 ADVERTENCIAS

NAO reutilize o Freevent XtraCare em outro doente. O dispositivo ¢ todos os
seus acessorios destinam-se apenas a uma tnica utilizago. A reutilizagdo em
outro doente pode causar contaminagdo cruzada.

16 PRECAUCOES

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

* Nio utilize um dispositivo sujo nem contaminado, dado que podera provocar
uma infecao.

* Naio lave e reutilize o HME. Lavar o HME compromete as fungdes de
filtragem e as fungdes do HME.

» Naéo utilize o dispositivo além das 24 horas ap0s a utilizagdo inicial. Tal pode
aumentar o risco de infe¢do devido a colonizagdo bacteriana.

* Nio administre um tratamento medicamentoso por nebulizagio através do
dispositivo, dado que o medicamento se pode depositar no dispositivo.

* Naio utilize humidificadores ou oxigénio humidificado aquecido através do
dispositivo, dado que o HME ficara demasiado humido.
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2. Instrucdes de utilizacao

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

Para utilizar o Freevent XtraCare, encaixe suavemente o dispositivo no tubo
utilizando um movimento de tor¢do no sentido horario (fig. 1). Para remover
o dispositivo do tubo de traqueostomia, puxe suavemente o dispositivo para
fora utilizando um movimento de torgdo no sentido horario.

2.1 Eliminacao
Cumpra sempre os requisitos nacionais ¢ de medicina geral em matéria de
perigos bioldgicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

3. Acessorios

Freevent O, Adaptor:

O Freevent O, Adaptor ¢ um acessorio para doentes que necessitam de oxigénio
suplementar. O adaptador liga um tubo de oxigénio com diametro de 3,2 mm
(1/8 polegadas) a porta de oxigénio. ATENCAO: O adaptador destina-se a
uma unica utilizagdo e deve ser substituido quando ficar sujo ou contaminado
ou apresentar quaisquer sinais de existéncia de danos.

Encaixe 0 O, Adaptor no dispositivo e desencaixe-o do mesmo conforme mostrado
nafig. 2 enafig. 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).

Para obter informagdes relativas a encomendas, consulte o fim destas instrugdes
de utilizagdo. Para obter ajuda ou informagdes adicionais, consulte as informagdes
de contacto na contracapa das instrugdes de utilizacdo.

4. Comunicacao de incidentes

Tenha em atencdo que qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado
com o dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional
do pais onde o utilizador e/ou o paciente residem.
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SVENSKA

1. Beskrivning
1.1 Avsedd anvandning

Freevent XtraCare ér en fukt- och virmevixlare med elektrostatiskt filter
(HMEF) som vidrmer, befuktar och filtrerar inandad luft hos patienter som
andas spontant genom ett trakeostoma. Produkten dr for engdngsbruk.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Freevent XtraCare dr kontraindikerad for patienter som:

+ fér ndgon form av mekanisk ventilation.

* inte sjdlva kan hantera eller avldgsna produkten vid behov, och som inte star
under konstant 6vervakning av utbildad vardgivare.

» anvéander produkten med en enkellumenkanyl (kanyl utan innerkanyl),
savida inte patienten eller vardgivaren sjilv kan fora in kanylen igen efter att
den avlédgsnats akut eller av misstag.

* inte tolererar det extra anatomiska déda rummet (dead space).

1.3 Produktbeskrivning

Freevent XtraCare dr en fukt- och virmeviaxlare kombinerad med ett
elektrostatiskt filter (HMEF). Fukt- och virmevixlaren ar impregnerad
med ett hygroskopiskt salt och virmer och befuktar den inandade luften.
Det elektrostatiska filtret minskar méngden inandade partiklar, sisom
virus, bakterier, pollen och andra luftburna partiklar, genom trakeostomat.
OBSERVERA! Eftersom det finns andra vigar 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. Freevent XtraCare kan anslutas till syrgasslang med hjilp
av Freevent O, Adaptor. Se avsnitt 3.

35



1.4 Tekniska data

Dead space 55ml

Tryckfall* efter 30 min vid

-151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
-60 I/min 189 Pa

Tryckfall* efter 24 timmar vid

-151/min 44 Pa
-301/min 93 Pa
-601/min 204 Pa

Fuktforlust* vid

-VT=250ml 12,4 mg/l
VT =1000ml 19,3 mg/I
Filtreringseffektivitet**

-Virus (VFE) >99,0 %

- Bakterier (BFE) >99,0%

- Partiklar (PFE) 0,1 pm >95,0 %

* | enlighet med 1SO 9360
**| enlighet med ASTM F2100

1.5 VARNINGAR

Ateranvind INTE Freevent XtraCare pa en annan patient. Produkten och alla
dess tillbehor dr avsedda endast for engangsbruk. Ateranvindning pa en annan

patient kan orsaka korskontaminering.

1 .6 FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvind inte en skadad eller isdrtagen Freevent XtraCare eftersom det kan
leda till aspiration av smadelar.

* Anvind inte en nedsmutsad eller kontaminerad produkt eftersom det kan
leda till infektion.

e Tvitta och ateranvdnd inte produkten. Tvittas produkten forsdmras
filteringsfunktionen och dess fukt- och virmevixlande funktion.

« Anvind inte produkten utdver 24 timmar efter forsta anvéndningen. Det kan
oka risken for infektion pa grund av bakteriekolonisation.

¢ Administrera inte likemedel med nebulisator via produkten eftersom
likemedlet kan deponeras i produkten.

* Anvind inte luftfuktare eller uppvdrmt befuktat syre tillsammans med
produkten eftersom det kan leda till att produkten blir alltfor vit.
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2. Bruksanvisning
Produkten dr 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 vét).

For att anvinda Freevent XtraCare, fast produkten forsiktigt pa kanylen med
en latt medsols vridning (Fig. 1). Ta bort produkten fran trakeostomikanylen
genom att forsiktigt dra av produkten och vrida den medsols.

2.1 Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande biologiska risker vid
kassering av en forbrukad medicinteknisk produkt.

3.Tillbehor

Freevent O, Adaptor:

Freevent O, Adaptor &r ett tillbehdr for patienter som behdver extra syrgas.
Adaptern ansluter syrgasslang med 3,2 mm (1/8 tum) diameter till syrgasporten.
OBSERVERA! Adaptern dr avsedd for engangsbruk och ska bytas ut nir den
blir smutsig eller kontaminerad eller visar tecken pa skada.

Anslut och koppla bort O, Adaptor frén produkten som visas i Fig. 2 och Fig. 4.
Anslut syrgasslangen som visas i fig. 3. Sakerstall att syrgasslangen gar forbi
anslutningens koniska dnde (Fig. 3).

Bestallningsinformation finner du i slutet av den hir bruksanvisningen. Behover
du ytterligare hjélp eller information finner du kontaktinformation pa baksidan
av den hér bruksanvisningen.

4. Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intraffat i forhallande till produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér
anvindaren och/eller patienten ér bosatt.
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DANSK

1. Deskriptive oplysninger
1.1 Tilsigtet anvendelse

Freevent XtraCare er en fugt- og varmeveksler 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 er kontraindiceret til patienter, som:

« erunder nogen form for mekanisk ventilation.

« ikke kan héandtere eller fjerne anordningen selv, nar det er nedvendigt, og
som ikke er under konstant opsyn af en kliniker eller omsorgsperson, der har
modtaget instruktion.

< anvender anordningen pa en enkeltlumen tube (tube uden en indvendig
tube), medmindre patienten eller omsorgspersonen er i stand til selv at
genindfere tuben efter udtagning i et nedstilfaelde eller utilsigtet udtagning.

« ikke kan téle det ekstra deadspace.

1.3 Beskrivelse af anordningen

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 indédndede luft. Det elektrostatiske filter reducerer
indanding af partikler som f.eks. vira, bakterier, pollen og andre partikler
gennem trakeostomaet. BEM ZAZRK: 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 pa en trakeostomitube. Freevent XtraCare kan sluttes til
oxygenslangen ved hjlp af Freevent O, Adaptor. Se afsnit 3.
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1.4 Tekniske data

Dedvolumen 55ml

Tryktab* efter 30 minutter ved

=151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
- 60 |/min 189 Pa

Tryktab* efter 24 timer ved

-15I/min 44 Pa
-30I/min 93 Pa

- 60 1/min 204 Pa
Fugttab* ved

-VT=250ml 12,4 mg/I
—-VT=1000 ml 19,3 mg/I
Filtreringseffektivitet**

- Virus (VFE) >99,0 %
- Bakterier (BFE) >99,0%
- Partikler (PFE) 0,1 um > 95,0 %

* I'henhold til SO 9360
**I henhold til ASTM F2100

1.5 ADVARSLER

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

1 .6 FORHOLDSREGLER

Undlad at anvende en beskadiget eller adskilt Freevent XtraCare, da dette
kan fore til aspiration af smé dele.

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

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

* Undlad at anvende anordningen ud over 24 timer efter den indledende
ibrugtagning. Dette kan ege risikoen for infektion pa grund af bakteriel
kolonidannelse.

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

* Der mé ikke benyttes fugtere eller opvarmet, fugtet ilt via anordningen, da
HME’en i sa fald bliver for vad.
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2. Brugsanvisning

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

For at bruge Freevent XtraCare skal anordningen med forsigtighed sluttes til
tuben med en drejende bevagelse med uret (Fig. 1). Anordningen afmonteres
fra trakeostomituben ved forsigtigt at treekke i anordningen med en drejende
bevaegelse med uret.

2.1 Bortskaffelse
Folg altid medicinsk praksis og nationale krav til vedrerende biologisk farligt
affald ved bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.

3. Tilbehor

Freevent O, Adaptor:

Freevent O, Adaptor er et tilbeher til patienter, der kraever supplerende oxygen.
Adapteren anvendes til at tilslutte en oxygenslange med en diameter pa
3,2 mm (1/8") til oxygenporten. FORSIGTIG: Adapteren er til engangsbrug
og skal udskiftes, nar den bliver beskidt eller kontamineret eller viser tegn
pé beskadigelse.

0, Adaptor monteres pa og afmonteres fra anordningen som vist i 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).

Se til sidst i denne brugsanvisning for bestillingsoplysninger. Se kontakt-
oplysningerne pa bagsiden af denne brugsanvisning for yderligere hjelp eller
information.

4. Rapportering

Bemerk venligst, at enhver alvorlig haendelse, 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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1. Beskrivelse

1.1 Tiltenkt bruk

Freevent XtraCare er en fukt- og varmeveksler til engangsbruk med elektro-
statisk filter (HMEF) som kondisjonerer og filtrerer innandet pust gjennom
et trakeostoma.

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Freevent XtraCare kontraindiseres for pasienter som:

* far noen form for mekanisk ventilering.

+ som ikke kan héandtere eller fjerne anordningen pa egen hand nar det trengs,
og som ikke er under konstant tilsyn av en kliniker eller opplert pleier.

* Dbruker anordningen pd en enkeltlumentube (tube uten innertube), med
mindre pasienten eller pleieren er i stand til 4 sette inn igjen tuben selv etter
fjerning ved nedstilfelle eller uhell.

« ikke kan tolerere det ekstra dedrommet.

1.3 Beskrivelse av anordningen

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 inndndingen av partikler som virus, bakterier, pollen og annet
finstev gjennom trakeostomaet. MERKNAD: 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. Freevent XtraCare kan kobles til oksygenslanger ved
bruk av Freevent O, Adaptor (O,-adapter). Se avsnitt 3.
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1.4 Tekniske spesifikasjoner

Dodrom 55ml

Trykkfall* etter 30 min ved

=151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
- 60 |/min 189 Pa

Trykkfall* etter 24 t ved

-151/min 44 Pa
=301/min 93 Pa
~601/min 204 Pa

Fuktighetstap* ved

-VT=250ml 12,4 mg/l

—VT=1000 ml 19,3 mg/I

Filtreringseffektivitet**

= Virus (VFE) >99,0%

- Bakterier (BFE) >99,0%

~ Partikler (PFE) 0,1 pm >95,0 %
* lht.1SO 9360

**Iht. ASTM F2100

1.5 ADVARSLER

IKKE bruk Freevent XtraCare om igjen pa en annen pasient. Anordningen og
alt tilbehoret er bare tiltenkt for engangsbruk. Gjenbruk pa en annen pasient
kan fore til krysskontaminasjon.

1 .6 FORHOLDSREGLER

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

¢ Ikke bruk en tilsmusset eller kontaminert anordning, da dette kan fore til
infeksjon.

 Ikke vask og bruk HME flere ganger. Vask av HME forringer filtrerings- og
HME-funksjonene.

« Ikke bruk anordningen utover 24 timer etter forste gangs bruk. Dette kan oke
faren for infeksjon pa grunn av bakteriekolonisering.

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

e Ikke bruk fuktere eller oppvarmet fuktet oksygen over anordningen, da
HME vil bli for vat.
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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 a bruke Freevent XtraCare, fest anordningen forsiktig til tuben ved bruk
av en medurs vridningsbevegelse (Fig. 1). For & fjerne anordningen fra
trakeostomituben, trekk anordningen forsiktig ved bruk av en medurs
vridningsbevegelse.

2.1 Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angaende biologiske farer nar
en brukt medisinsk anordning skal avhendes.

3. Tilbehar

Freevent O, Adaptor:

Freevent O, Adaptor er et tilbeher for pasienter som krever supplerende
oksygen. Adapteren kobler oksygenslangen med diameter 3,2 mm (1/8 tomme)
til oksygenporten. FORSIKTIG: Adapteren er til engangsbruk og skal skiftes
ut nar den blir skitten eller kontaminert eller viser tegn pa skade.

Sett pd og ta av O, Adaptor til anordningen som vist i Fig. 2 og Fig. 4.
Fest oksygenslangen til adapteren som vist i Fig. 3. Pdse at oksygenslangen
gar forbi den koniske kanten pé koblingen (Fig. 3).

Se bestillingsinformasjon bakerst i denne bruksanvisningen. Du finner
kontaktopplysninger for ytterligere hjelp eller informasjon bak pa omslaget
til denne bruksanvisningen.

4. Rapportering

Vear oppmerksom pé at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse
med enheten, 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 on kertakdyttdinen kosteuslimpdvaihdin, jossa on sdahkdsta-
attinen suodatin (HMEF), joka valmistelee ja suodattaa sisddnhengitysilman
potilailla, jotka hengittdvit spontaanisti trakeostooman lépi.

1.2 VASTA-AIHEET

Freevent XtraCare on vasta-aiheinen seuraaville potilaille:

* mitd tahansa mekaanista ventilaatiohoitoa saavat potilaat,

« potilaat, jotka eivit pysty kisittelemédn valinettd tai tarvittaessa poistamaan
sité itse, ja potilaat, jotka eivét ole ladkérin tai koulutetun hoitohenkilon
jatkuvassa ohjauksessa,

« potilaat, jotka kayttavit vilinettd yksiluumenisessa putkessa (kanyyli, jos-
sa ei ole sisdputkea), ellei potilas tai hoitohenkild kykene itse asettamaan
kanyylid takaisin paikalleen hitétilanteessa tai vahingossa tapahtuvan pois-
tumisen jélkeen,

« potilaat, jotka eivit kykene sietdmaén liséittyd hukkatilaa.

1.3 Védlineen kuvaus

Freevent XtraCare on kertakéyttdinen kosteusldmpdvaihdin (HME), jossa on
yhdistetty sdahkostaattinen suodatin (HMEF). HME on kylldstetty hygros-
kooppisella suolalla. HME valmistelee sisddnhengitysilman. Séhkostaattinen
suodatin vihentdd hiukkasten kuten virusten, bakteerien, siitepolyn ja muun
hiukkasmateriaalin sisddnhengitysti trakeostooman lapi. HUOMAUTUS: Koska
patogeenit voivat padstd ihmiskehoon muita reittejé pitkin, Freevent XtraCare
ei voi koskaan taata tdydellistd suojausta. Freevent XtraCare -vilineessd on
15 mm:n ISO-liitin trakeostomiakanyyliin liittimistd varten. Freevent XtraCare
voidaan liittda happiletkuun Freevent O, Adaptor -sovittimella. Katso osa 3.
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1.4 Tekniset tiedot

Hukkatila 55ml

Paineen pudotus* 30 minuutin kuluttua per

=151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
- 60 |/min 189 Pa

Paineen pudotus* 24 tunnin kuluttua per

-15I/min 44 Pa
-30I/min 93 Pa
- 60 1/min 204 Pa

Kosteushavio*

-VT=250ml 12,4 mg/I
—-VT=1000 ml 19,3 mg/l
Suodatusteho**

- Virus (VFE) >99,0 %
- Bakteerit (BFE) >99,0%
- Hiukkaset (PFE) 0,1 pm > 95,0 %

*150 9360 -standardin mukaisesti
** ASTM F2100 -standardin mukaisesti

1.5 VAROITUKSET

Freevent XtraCare -vilinettd EI SAA kiyttdd uudelleen toisella potilaalla.
Viline ja kaikki sen lisdvarusteet on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoisiksi.
Uudelleenkiytto toisella potilaalla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.

1 .6 VAROTOIMET

Vahingoittunutta tai rakenteeltaan purkautunutta Freevent XtraCare -vélinettd
ei saa kayttdd, silld tima saattaa johtaa pienten osien sisddnhengittimiseen.

+ Likaista tai kontaminoitunutta vilinettd ei saa kayttdd, silld timéd saattaa
aiheuttaa infektion.

* HME-kosteuslampdvaihdinta ei saa pestd eikd kiyttdd uudelleen. HME-
kosteuslampdvaihtimen peseminen heikentdd suodatustoimintoa ja HME-
toimintoja.

+ Vilinetti ei saa kiyttad yli 24 tuntia ensi kdyton jalkeen. Pitempi kéytto voi
lisata infektiovaaraa bakteerikolonisaation vuoksi.

* Sumutinlddkehoitoa ei saa antaa vilineen kautta, silld lddkettd voi saostua
vilineeseen.

+ Kostuttimia tai limmitettyd kostutettua happea ei saa kéyttda vilineen
kanssa, koska ne kostuttavat HME-kosteuslampdvaihdinta liikaa.

45



2. Kayttoohjeet

Viline on kertakdyttoinen, ja se tdytyy vaihtaa uuteen véhintdaan 24 tunnin
vilein tai tarvittaessa useammin (jos véline esim. tukkeutuu limasta tai kastuu).

Freevent XtraCare -vilinettd kdytetddn kiinnittdmalla se varovasti kanyyliin
my6tapaivadn pyorittavalld liikkeelld (kuva 1). Viline poistetaan trakeostomi-
akanyylistd vetdmalld vilinettd varovasti my6tapéivaan pyorittavalla liikkeelld.

2.1 Havittaminen

Noudata aina ldédketieteellistd kdytantod ja biovaarallisia aineita koskevia
kansallisia vaatimuksia ladkinnéllistd laitetta hdvitettdessa.

3. Lisavarusteet

Freevent O, Adaptor -sovitin:

Freevent O, Adaptor -sovitin on lisdvaruste lisihappea tarvitseville potilaille.
Sovitin yhdistdd 3,2 mm:n (1/8 tuuman) lapimittaisen happiletkun happiporttiin.
HUOMIO: Sovitin on kertakéyttdinen, ja se on vaihdettava uuteen, kun se
likaantuu tai kontaminoituu tai kun siind nékyy vaurion merkkeja.

Kiinnitd ja irrota O, Adaptor -sovitin vilineeseen kuten kuvassa 2 ja
kuvassa 4. Kiinnitd happiletku sovittimeen kuten kuvassa 3. Varmista, ettd
happiletku ulottuu liittimen kartionmuotoisen reunan yli (kuva 3).

Katso tilaamista koskevat tiedot timéan kdyttoohjeen lopusta. Jos tarvitset
lisdapua tai -tietoja, katso yhteystietoja ndiden kdyttdohjeiden takakannesta.

4, limoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat vakavat tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle
ja kéyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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ISLENSKA

1. Lysandi upplysingar
1.1 Fyrirhugud notkun

Freevent XtraCare er einnota varma- og rakaskiptir med afrafmagnandi siu
(HMEF) sem temprar og siar innéndunarloft hja sjuklingum sem anda sjalfir
gegnum barkarauf.

1.2 FRABENDINGAR

Ekki ma nota Freevent Xtracare hja sjuklingum sem:

* eruiodndunarvél af hvada toga sem er.

* eru ofeerir um ad medhondla eda fjarlegja taekio sjalfir pegar porf krefur og
eru ekki undir stddugu eftirliti heilbrigdisstarfsmanns eda umonnunaradila
sem hlotid hefur videigandi pjalfun.

* nota taekid med barkaslongu med einu holi (slanga an innri sléngu) nema
sjiklingurinn eda uménnunaradili geti sjalfur komid sléngunni fyrir ad nyju
pegar hun hefur verio fjarleegd, annadhvort i neyd eda fyrir slysni.

* Dola ekki aukid rammal binadar.

1.3 Lysing & btiinadinum

Freevent XtraCare er varma- og rakaskiptir med afrafmagnandi siu (HMEF).
Varma- og rakaskiptirinn er mettadur idraegu salti sem temprar loftid sem
andad er inn. Afrafmagnandi sian dregur ir magni agna sem berast inn um
barkaraufina, svo sem veirur, bakteriur, frjokorn og adrar agnir. ATHUGID:
Syklar geta borist inn i likamann med 60rum heetti og pvi getur Freevent XtraCare
aldrei tryggt fullkomna vorn. Freevent XtraCare er med 15 mm ISO-tengi til
tengingar vid barkaraufarslongu. Haegt er ad tengja Freevent XtraCare vid
strefnisslongur med Freevent O,-millistykki. Sja kafla 3.
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1.4 Teeknilegar upplysingar

Aukid rammal 55ml

prystingsfall* eftir 30 min. vid

-151/min. 41Pa
-301/min. 86 Pa
- 60 I/min. 189 Pa

brystingsfall* eftir 24 klst. vid

-15I/min. 44 Pa
-301/min. 93 Pa

- 60 1/min. 204 Pa
Rakatap* vid

-VT=250ml 12,4 mg/l
-VT=1000 ml 19,3 mg/I
Siunargeta**

- Veirur (skilvirkni vio veirusiun) >99,0%
- Bakteriur (skilvirkni vid bakteriusiun) >99,0%
- Agnir (skilvirkni vid siun agna) 0,1 pm >95,0%

* Samkvaemt ISO 9360
** Samkvaemt ASTM F2100

1.5 VARNADARORD

EKKI MA endurnota Freevent XtraCare fyrir annan sjikling. Tzkid og allur
aukabunadur sem fylgir pvi er einungis til notkunar i eitt skipti. Ef tekid er
notad hja 6drum sjuklingi getur pad valdid vixlmengun.

1 .6 VARUDARRADSTAFANIR

Ekki ma nota skemmdan eda sundurtekinn Freevent XtraCare-biinad par
sem vid pad geta smahlutir borist i 6ndunarveg.

« Ekki ma nota 6hreinan eda mengadan bunad par sem slikt getur valdid
sykingu.

« Ekki mad pvo og endurnyta varma- og rakaskiptinn. Ef varma- og
rakaskiptirinn er pveginn skerdir pad siunareiginleika hans og getu
bunadarins til ad halda hita og raka.

« Ekki ma nota bunadinn lengur en i 24 klukkustundir fra pvi hann er fyrst
tekinn i notkun. Slikt getur aukid haettu 4 sykingum vegna bélfestu bakteria.

« Ekki mé gefa medferd med udalyfi um bunadinn par sem lyfid getur safnast
fyrir i binadinum.

» Ekki ma nota rakateki eda gefa hitad og rakamettad strefni yfir biinadinn
par sem varma- og rakaskiptirinn verdur of blautur vid slika notkun.
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2. Notkunarleidbeiningar
Bunadurinn er einnota og parf ad skipta um hann 4 a.m.k. 24 klst. fresti eda
oftar ef porf krefur (t.d. ef hann stiflast af slimi eda verdur blautur).

Til ad nota Freevent XtraCare skal festa bunadinn varlega vid slonguna med
réttsaelis snuningi (mynd 1). Til ad taka bunadinn ur barkaslongunni skal toga
varlega i bunadinn med rangsalis sniiningi.

2.1 Férgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahettu vio forgun 4 notudum laekningatekjum.

3. Aukabunadur

Freevent O,-millistykki

Freevent O,-millistykki er aukabunadur fyrir sjiklinga sem fa viobotarstrefni.
Millistykkid tengir 3,2 mm (1/8 to.) surefnisslongu vid surefnistengid. VARUD:
Millistykkid er einnota og skipta skal um pad pegar pad verdur dhreint, mengad
eda pegar skemmdir eru sjdanlegar.

Festio og losio O,-millistykkio fra bunadinum eins og synt er 4 myndum 2 og 4.
Festid surefnisslonguna vid millistykkid eins og synt er 4 mynd 3. Getid pess
a0 surefnisslangan fari yfir keilulaga enda millistykkisins (mynd 3).

Pontunarupplysingar ma finna nedst i pessum notkunarleidbeiningum. Ef
porfer a frekari adstod eda upplysingum eru tengilidaupplysingar a bakhlid
notkunarleidbeininganna.

4.Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum
vid notkun taekisins 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 on iihekordselt kasutatav elektrostaatilise filtriga soojus- ja
niiskusvaheti (HMEF), mis niisutab ja filtreerib sissehingatavat dhku patsientidel,
kes hingavad iseseisvalt lébi trahheostoomi.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Freevent XtraCare on vastundidustatud patsientidele, kes:

* on juhitaval hingamisel;

« i suuda vajadusel seadet ise kisitseda vdi eemaldada ja kes pole arsti voi
viljadppega hooldaja pideva jdrelvalve all;

 kasutavad seadet iihevalendikulise toruga (ilma seesmise toruta toru), vilja
arvatud juhul kui patsient voi hooldaja on vdimeline toru tagasi panema, kui
see peaks hiddaolukorras voi tahtmatult dra tulema;

« ei suuda toime tulla lisanduva tiihimahuga.

1.3 Seadme kirjeldus

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. MARKUS. Kuivérd patogeenid voivad
inimese kehasse pddseda ka muid teid pidi, ei saa Freevent XtraCare kunagi
garanteerida tdielikku kaitset. Freevent XtraCare’il on 15 mm ISO konnektor,
et iihendada see trahheostoomi toruga. Freevent XtraCare’i saab iihendada
hapnikuvoolikuga, kasutades Freevent O, adapterit. Vt jaotis 3.
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1.4 Tehnilised andmed

Tihimaht 55ml

Rohulangus* peale 30 min

=151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
- 60 |/min 189 Pa

Rohulangus* pérast 24 h alates

-15I/min 44 Pa
-30I/min 93 Pa
- 60 1/min 204 Pa

Niiskuskadu*

-VT=250ml 12,4 mg/I
—-VT=1000 ml 19,3 mg/I
Filtreerimise tohusus**

- Viirused (VFE) >99,0%
- Bakterid (BFE) >99,0%
- Osakesed (PFE) 0,1 um > 95,0%

*Vastavalt standardile ISO 9360
**Vastavalt standardile ASTM F2100

1.5 HOIATUSED

ARGE taaskasutage Freevent XtraCare’i teisel patsiendil. Seade ja selle
tarvikud on ainult iihekordseks kasutamiseks. Teisel patsiendil kasutamine
voib pdhjustada ristsaastumise.

1 .6 ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage kahjustatud véi lahtivdetud Freevent XtraCare’i, kuna nii
vOib patsient hingata sisse vdikseid osi.

+ Arge kasutage midrdunud v&i saastunud seadet, kuna see vdib pdhjustada
infektsiooni.

+ Arge seda HMEd peske ega taaskasutage. Selle HME pesemine vihendab
filtreerimise ning niiskus- ja soojusvahetuse vdimet.

+ Arge kasutage seadet pirast 24 tundi alates esmasest kasutusest. See voib
suurendada bakterikolooniate tottu infektsiooni riski.

+ Arge manustage seadme kaudu nebulisaatoriga ravimeid, sest ravim vdib
seadmesse ladestuda.

+ Arge kasutage libi seadme niisuteid ega sooja niisutatud hapnikku, kuna
HME v&ib muutuda liiga niiskeks.
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2. Kasutusjuhend

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

Freevent XtraCare’i kasutamiseks kinnitage seade ettevaatlikult toru kiilge,
keerates seda paripdeva (joonis 1). Seadme eemaldamiseks trahheostoomi toru
kiiljest, tdommake seadet drnalt, seda samal ajal paripdeva keerates.

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

3. Tarvikud

Freevent O, adapter:

Freevent O, adapter on tarvik, mida kasutada patsientidel, kes vajavad
lisahapnikku. Adapter vdimaldab hapnikuavaga ithendada hapnikuvooliku,
mille diameeter on 1/8 tolli (3,2 mm). ETTEVAATUST! Adapter on ette
néhtud tihekordseks kasutamiseks ja tuleb vilja vahetada, kui see méardub,
saastub vdi saab kahjustada.

Kinnitage O, adapter seadme kiilge ja eemaldage see, nagu ndidatud joonises 2
jajoonises 4. Kinnitage hapnikuvoolik adapteri kiilge, nagu ndidatud joonises
3. Veenduge, et hapnikuvoolik liheb kaugemale konnektori koonusekujulisest
servast (joonis 3).

Tellimisteavet vt kasutusjuhendi 16pust. Tdiendava abi vdi teabe saamiseks vt
kontaktandmeid kidesoleva kasutusjuhendi tagakaanelt.

4. Teavitamine

Vaotke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest ohujuhtumitest
tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi péddevat
ametiasutust.
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LIETUVIY KALBA

1. ApraSomoji informacija
1.1. Paskirtis

,,Freevent XtraCare* yra vienkartinis Silumos ir drégmés apykaitos filtras su
elektrostatiniu filtru (HMEF), kondicionuojantis ir filtruojantis per tracheostoma
savaime kvepuojanéiy pacienty jkvepiama ora.

1.2. KONTRAINDIKACIJOS

Freevent XtraCare* kontraindikuotinas pacientams:

» kuriems atlickamas bet kokios formos mechaninis ventiliavimas;

* negalintiems savarankiskai priemonés naudoti arba prireikus iSimti, nebent

* priemong naudojantiems vieno spindzio vamzdelyje (vamzdelyje be vidinio
vamzdelio), nebent pacientas arba slaugytojas galéty patys vél jdéti vamzde-
1j, jeigu jis buvo pavojaus atveju arba nety¢ia iSimtas;

* netoleruojantiems papildomo neveikos tiirio.

1.3. Priemonés aprasymas

,Freevent XtraCare" yra Silumos ir drégmés apykaitos filtras su elektrostatiniu
filtru (HMEF). HME impregnuotas higroskopine druska ir kondicionuoja
ikvepiama ora. Elektrostatinis filtras sumazina per tracheostoma jkvepiamy
daleliy, pavyzdziui, virusy, bakterijy, ziedadulkiy ir kity kietyju daleliy,
skai¢iy. PASTABA. Kadangi patogenai i Zmogaus organizma gali patekti ir
kitu keliu, ,,Freevent XtraCare“ jokiu biidu neuZtikrina visi§kos apsaugos.
,Freevent XtraCare® turi 15 mm ISO jungtj tracheostomijos vamzdeliui
prijungti. Naudojant ,,Freevent O, adapteri ,,Freevent XtraCare galima jungti
prie deguonies vamzdelio. Zr. 3 skyriy.

53



1.4. Techniniai duomenys

Neveikos taris 55ml

Slégio kritimas* po 30 min. esant

=151/min. 41Pa
- 30 I/min. 86 Pa
- 60 |/min. 189 Pa

Slégio kritimas* po 24 val. esant

~15I/min. 44 Pa
~301/min. 93 Pa
- 60 1/min. 204 Pa

Drégmeés nuostolis*, kai

-VT=250ml 12,4 mg/l
—-VT=1000 ml 19,3 mg/I
Filtravimo efektyvumas**

- Virusai (VFE) >99,0%
- Bakterijos (BFE) >99,0 %
- 0,1 pm dalelés (PFE) >95,0 %

*Pagal ISO 9360.
** Pagal ASTM F2100.

1.5. |SPEJIMAI

,Freevent XtraCare“ NEGALIMA pakartotinai naudoti kitam pacientui.
Priemong¢ ir visi jos priedai skirti naudoti tik viena karta. Jeigu ja naudoja
kitas pacientas, gali biiti perduodamas uzkratas.

1 .6. ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite sugadinto arba iSardyto ,,Freevent XtraCare®, nes antraip gali
buti jkvepta smulkiy daliy.

« Nenaudokite ne§varios arba uzkréstos priemonés, nes antraip gali prasidéti
infekcija.

* HME neplaukite ir nenaudokite pakartotinai. ISplovus HME pabloggja filtra-
vimas ir HME funkcijos.

¢ Priemonés nenaudokite ilgiau kaip 24 valandas nuo naudojimo pradzios.
Nepaisant §io nurodymo gali padidéti infekcijos pavojus dél susidariusiy
bakterijy kolonijy.

< Per $ig priemong neatlikite vaisty inhaliacijy naudodami nebulizatoriy, nes
vaistai gali nusésti priemonéje.

« Per $ia priemong nenaudokite drékintuvy ir netiekite pasildyto ir sudrékinto
deguonies, nes antraip HME pernelyg sudréks.
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2. Naudojimo instrukcija

Si priemoné skirta naudoti viena karta, ja reikia keisti ne re¢iau kaip kas
24 valandos arba prireikus (pavyzdZiui, uzsikimsus gleivémis arba sudrékus)
ir dazniau.

Kad pradétuméte naudoti ,,Freevent XtraCare®, atsargiai sukdami pagal laikrodZio
rodyklg pritvirtinkite priemong prie vamzdelio (1 pav.). Kad nuimtuméte
priemong nuo tracheostomijos vamzdelio, sukdami pagal laikrodzio rodyklg
atsargiai ja traukite.

2.1. Salinimas
Salindami panaudota medicining priemong biitinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy dél biologinio pavojaus.

3. Priedai

JFreevent” O, adapteris
,Freevent“ O, adapteris yra priedas, skirtas pacientams, kuriems reikia papildomo
deguonies. Per adapter] prie deguonies jungties jungiamas 1/8 col (3,2 mm)
deguonies vamzdelis. DEMESIO. Adapteris yra vienkartinio naudojimo
priemong ir turi buti kei¢iamas, jeigu tapo ne§varus, uzkréstas arba esant bet
kokiy sugadinimo pozymiy.

O, adapteri prie priemonés junkite ir atjunkite, kaip parodyta 2 pav. ir 4 pav. Kaip
vaizduojama 3 pav., prie adapterio prijunkite deguonies vamzdelj. Pasiruipinkite,
kad deguonies vamzdelis biity uzmautas toliau jungties kiiginio krasto (3 pav.).

Uzsakymo informacija pateikta Sios naudojimo instrukcijos gale. Norédami
gauti daugiau pagalbos ar informacijos, Zr. $ios naudojimo instrukcijos galiniame
virelyje pateikta kontakting informacija.

4. Pranesimas apie incidentus

Pazymeétina, kad ivykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui
apie ji reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios
Salies nacionalinei valdZios istaigai.
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CESKY

1. Popis

1.1 Ucel pouziti

Freevent XtraCare je jednorazovy vyménik tepla a vlhkosti s elektrostatickym
filtrem (HMEF), ktery klimatizuje a filtruje vdechovany vzduch u pacienti
spontanné dychajicich tracheostomii.

1.2 KONTRAINDIKACE

Freevent XtraCare je kontraindikovan u pacientu, ktefi:

 jsou pfipojeni na jakoukoli formu mechanické ventilace;

« nejsou schopni sami jej obsluhovat nebo sejmout, kdyZ je tieba, a ktefi nejsou
pod neustalym dohledem klinického 1ékafe nebo $koleného pecovatele;

* pouzivaji zafizeni s jednoduchou lumenovou trubici (trubice bez vnitini tru-
bice), pokud pacient nebo oSetfovatel neni schopen trubici znovu vlozit po
nouzovém nebo ndhodném odstranéni;

* nesnesou ve&tSi mrtvy prostor.

1.3 Popis zarizeni

Freevent XtraCare je vyménik tepla a vihkosti 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, prostiednictvim tracheostomie. POZNAMK A: Jelikoz pro
patogeny existuji rovnéz dalsi cesty vstupu do lidského organismu, Freevent
XtraCare nemuze zarudit naprostou ochranu. Freevent XtraCare disponuje
15mm konektorem v souladu s normou ISO pro pfipojeni k tracheostomické
trubici. Freevent XtraCare 1ze pfipojit ke kyslikové hadi¢ce pomoci adaptéru
O, Freevent. Viz oddil 3.
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1.4 Technické udaje

Mrtvy prostor 55ml
Pokles tlaku* po 30 minutach pfi

=151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
- 60 |/min 189 Pa

Pokles tlaku* po 24 hodinéch pfi

-15I/min 44 Pa
-301/min 93 Pa
- 60 I/min 204 Pa

Ztrata vihkosti* pfi

-VT=250ml 12,4 mg/I
—-VT=1000 ml 19,3 mg/l
Ucinnost filtrace**

- Vir (VFE) >99,0 %
- Bakterie (BFE) >99,0%
- Castice (PFE) 0,1 pm >95,0%

* Podle normy ISO 9360
** Podle normy ASTM F2100

1.5 VAROVANI

Freevent XtraCare NEPOUZIVEJTE u dalsiho pacienta. Prostiedek a jeho
piislusenstvi jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti
u dal$iho 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 znecisténé ani kontaminované zatizeni, protoze tim muze dojit
k infekei.

* Vyménik HME nemyjte a nepouzivejte opakované. Myti vyméniku HME
narusuje filtraéni a vyménikovou funkci.

* Nepouzivejte zatizeni déle nez 24 hodin od jeho pocate¢niho pouziti. Mtize
se tim zvysit riziko infekce v disledku mnoZzeni bakterii.

+ Pfi pouzivani tohoto zafizeni nepodavejte 1éky pomoci nebulizéru, protoze
Iéky se mohou v zafizeni hromadit.

» Pfi pouziti tohoto zafizeni nepouzivejte zvlhéovace nebo ohiaty zvlhéeny
kyslik, protoze HME muZe piili§ zvlhnout.
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2. Navod k pouziti

Zatizeni HME je urceno pro jednorazové pouziti a musi byt vyménéno
nejpozdé&ji po 24 hodinéach, nebo v piipadé potieby i Cast&ji (napf. je-li ucpano
hlenem nebo je-1i vlhké).

Chcete-li pouzit zatizeni Freevent XtraCare, pozvolna pfipojte zafizeni k trubici
pomoci otac¢ivého pohybu ve sméru hodinovych rugicek (obr. 1). Chcete-li
zafizeni vyjmout z tracheostomické trubice, pozvolna jej vytahnéte pomoci
otacivého pohybu ve sméru hodinovych rucicek.

2.1 Likvidace

Pfilikvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle Iékatské
praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se nakladani s biologickym odpadem.

3. Prislusenstvi

Adaptér O, Freevent:

Adaptér O, Freevent je pfisluenstvi pro pacienty vyzadujici dopliikovy kyslik.
Adaptér spojuje kysllkove hadicky o primeéru 3,2 mm (1/8 palce) s kyslikovym
portem. UPOZORNENI: Adaptér je uréen k jednorazovému pouziti a mél by
byt vymeénén, je-li zne€istén, kontaminovan nebo vykazuje-li znamky poskozeni.

Ptipojte a odpojte adaptér O, k zafizeni, jak je zndzornéno na obr. 2 a obr. 4.
Pripojte kyslikovou hadicku k adaptéru, jak je znazornéno na obr. 3. Ujistéte
se, ze kyslikova hadicka ptesahuje konicky okraj konektoru (obr. 3).

Informace o objednani naleznete na konci tohoto navodu k pouziti. Pro
dodate¢nou pomoc nebo informace pouzijte prosim kontaktni informace
uvedené na zadnim obalu tohoto navodu k pouziti.

4, Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna ptihoda, jez nastala v souvislosti
s prostiedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a vnitrostatnimu organu zeme, ve
které ma uzivatel, pfipadné pacient bydlisté.
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1. Altalanos informacio

1.1. Rendeltetés

A Freevent XtraCare egy egyszer hasznalatos hé- és nedvességeseréld
elektrosztatikus sztir6vel (Heat and Moisture Exchanger with electrostatic
filter, HMEF), amely kondicionélja és sziiri a tracheostoman at spontan moédon
Iélegzé betegek altal belélegzett levegot.

1.2. ELLENJAVALLATOK

A Freevent XtraCare hasznalata nem javasolt olyan betegeknél, akik:

« barmilyen tipusi mechanikus lélegeztetést hasznalnak,

» nem képesek egyediil az eszkdz kezelésére vagy sziikség esetén az eltavoli-
tasara, és nem allnak egészségiigyi szakember vagy erre kiképzett gondozo
folyamatos feliigyelete alatt,

+ akésziiléket egyszeres lument (belsd csé nélkiili) légesékaniilon hasznaljak,
kivéve, ha a beteg vagy a gondozdja vészhelyzeti vagy véletlen eltavolitas
utan képes visszahelyezni a kaniilt,

» nem képesek toleralni a hozzaadott holtteret.

1.3 Az eszkoz leirasa

A Freevent XtraCare egy elektrosztatikus sziirdvel kombinalt h6- és nedves-
ségeserélé eszkoz (HMEF). A HME higroszkopikus séval van impregnalva,
ami kondicionalja a belélegzett levegot. Az elektrosztatikus sziiré csokkenti
arészecskék, példaul virusok, baktériumok, pollenek és mas szemcsés anyag
belélegzését a tracheostoman at. MEGJEGYZES: 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 [SO-csatlakozoval
rendelkezik a tracheostomas légcsdkaniil csatlakoztatdsahoz. A Freevent XtraCare
Freevent O,-adapterrel csatlakoztathat6 az oxigéncsovekhez. Lasd a 3. szakaszt.
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1.4. Miszaki adatok

Holttér 55ml

Nyomasesés* 30 perc utan

- 15 I/percnél 41 Pa

- 30 I/percnél 86 Pa

- 60 |/percnél 189 Pa
Nyomasesés* 24 6ra utdn

- 151/percnél 44 Pa
-30|/percnél 93 Pa

- 60 I/percnél 204 Pa
Nedvességvesztés*

—VT= 250 ml-nél 12,4 mg/l
—VT= 1000 ml-nél 19,3 mg/I
Szirési hatékonysag**

= Virus (VFE) >99,0%
- Baktérium (BFE) >99,0%
- Részecskék (PFE), 0,1 um >95,0%

* Az 1SO 9360 szabvany szerint
** Az ASTM F2100 szabvany szerint

1.5 FIGYELMEZTETESEK

NE hasznélja fel ijra a Freevent XtraCare-t masik betegnél. Az eszkdz és minden
tartozéka kizarolag egyszer hasznalatos. Masik betegnél valo tjrafelhasznalas
keresztszennyezddést okozhat.

1 .6. OVINTEZKEDESEK

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

« Ne hasznalja a szennyezett eszkozt, mert az fertdzést okozhat.

¢ Nem mossa el és hasznalj Gjra a HME-t. A HME mosasa rontja a sziir6 és
a ho- és nedvességeseréld mikodést.

* Ne hasznélja az eszkozt a hasznalat megkezdésétdl szamitott 24 Oranal
tovabb. Ez ndvelheti a baktériumok elszaporodasa miatt a fert6zés veszélyét.

* Ne adjon porlasztoval adagolt gyogyszert az eszkozon keresztill, mert
a gyogyszer az eszkdzben kiiilepedhet.

¢ Ne hasznaljon levegénedvesitét vagy melegitett, nedvesitett oxigént az
eszkdzon keresztiil valo belélegzésre, mert ilyenkor a HME sziirdbetét tul
nedvessé valik.
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2. Hasznalati utmutato

Az eszk6z 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 az 6ramutato jarasat kovetd elforgatassal
ovatosan csatlakoztassa az eszkozt a 1égesdkaniilhoz (1. abra). Az eszkoz
tracheostomas légesdkaniilbdl valo eltavolitasahoz hizza dvatosan az eszkozt
az oramutato jarasat koveto elforgatassal.

2.1 Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag
veszélyes hulladék kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és nemzeti
kovetelményeket.

3. Tartozékok

Freevent O,-adapter:

A Freevent O,-adapter kiegészitd oxigénellatist igénylé betegnek valo
tartozék. Az adapterrel 1/8 in. (3,2 mm) atmérdjii oxigéncsd csatlakoztathatd
az oxigéncsatlakozohoz. FIGYELEM: Az adapter csak egyszer hasznalatos,
az elkoszolodasa, elszennyezddése és lathato karosodasa esetén ki kell cserélni.

Az O,-adaptert a 2. dbra és a 4. abra szerint csatlakoztassa és valassza le az
eszkozrol. Csatlakoztassa az oxigéncsovet az adapterhez a 3. abran lathato
modon. Ugyeljen arra, hogy az oxigéncsé tilnyuljon a csatlakozo sziikiilé
végén (3. abra).

A megrendelésre vonatkoz6 informaciokat lasd ennek a hasznalati utmutatonak
a végén. Amennyiben tovabbi segitségre vagy informaciora van sziiksége,
hasznalja a hasznalati Gtmutaté hatlapjan taldlhat6 kapcsolattartasi informaciot.

4. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkdzt érinté barmilyen sulyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatésaganak.
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SLOVENCINA

1. Popis

1.1 Ucel pouzitia
Freevent XtraCare je jednorazovo pouzitelny vymennik tepla a vlhkosti
s elektrostatickym filtrom (HMEF), ktory upravuje a filtruje vdychovany
vzduch u pacientov spontanne dychajucich cez tracheostomiu.

1.2 KONTRAINDIKACIE

Freevent XtraCare je kontraindikovany u pacientov, ktori:

* podstupuji aktkol'vek formu mechanickej ventilacie,

* nedokazu sami manipulovat’ s touto pomdckou alebo ju odstranit’ v pripade
potreby a nie st pod neustalym dohl'adom lekara alebo vyskoleného opatro-
vatela,

« pouzivaju tato pomdcku na jednokanalovej trubici (trubica bez vnutornej
trubice), pokial’ pacient alebo opatrovatel’ nie je schopny sim znova zaviest’
trubicu po nidzovom alebo nahodnom odstranent,

« nedokazu zniest’ pridany neaktivny objem.

1.3 Popis pomdcky

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 ¢astic, ako su virusy, baktérie, pel’ a iné Castice, cez tracheostomiu.
POZNAMKA: Ked'ze patogény vnikaju do P'udského tela aj inymi cestami,
Freevent XtraCare nedokaze nikdy zaru¢it tiplnti ochranu. Freevent XtraCare
ma 15 mm konektor ISO na pripojenie k tracheostomicke;j trubici. Freevent
XtraCare je mozné pripojit’ ku kyslikovym hadi¢kam pomocou adaptéra
Freevent O,. Pozrite si Cast’ 3.
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1.4 Technické udaje

Neaktivny objem 55ml

Pokles tlaku* po 30 minutach pri

=151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
- 60 |/min 189 Pa

Pokles tlaku* po 24 h pri

-15I/min 44 Pa
-301/min 93 Pa
- 60 I/min 204 Pa

Strata vlhkosti* pri

-VT=250ml 12,4 mg/I
-VT=1000ml 19,3 mg/l
Ucinnost filtracie**

- Virusy (VFE) >99,0%
- Baktérie (BFE) >99,0%
- Castice (PFE) 0,1 pm >95,0%

* Podla normy 1SO 9360
** Podla normy ASTM F2100

1.5 VYSTRAHY

Freevent XtraCare NEPOUZIVAJTE opakovane u iného pacienta. Tato
pomocka a vietko jej prislusenstvo st urcené iba na jednorazové pouzitie.
Opétovné pouzitie u iného pacienta moze spdsobit’ krizovi kontaminaciu.

1 .6 PREVENTIVNE OPATRENIA

Nepouzivajte poskodent ani rozobranu pomodcku Freevent XtraCare,
pretoze to moze spdsobit’ vdychnutie malych Casti.

* Nepouzivajte zne€isteni ani kontaminovanii pomdcku, pretoze to moze
sposobit’ infekciu.

* Vymennik tepla a vlhkosti neumyvajte a nepouzivajte opakovane. Umytim
HME sa narusi jeho filtraéna funkcia a samotné fungovanie HME.

* Nepouzivajte tuto pomdcku dlhsie nez 24 hodin po prvom pouziti. Méze to
zvysit’ riziko infekcie v dosledku bakterialnej kolonizacie.

* Cez tato pomdcku nepodavajte lieiva pomocou rozprasovaca, pretoze liek
sa moze v pomocke zachytit’.

S touto pomockou nepouzivajte zvlh¢ovace ani ohrievany zvlhceny kyslik,
pretoze vymennik tepla a vlhkosti sa prili§ zvlhéi.
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2. Pokyny na pouzivanie

Tato pomdcka je uréena na jednorazové pouzitie a musi sa vymienat’ najmenej
kazdych 24 hodin alebo podl'a potreby aj Gastejsie (napr. pri upchati hlienom
alebo zvlh¢eni).

Freevent XtraCare pred pouzitim opatrne pripevnite k trubici krazivym pohybom
v smere hodinovych ru¢i¢iek (obr. 1). Pomdcku vyberajte z tracheostomicke;j
trubice opatrnym potiahnutim krizivym pohybom v smere hodinovych ruciciek.

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

3. Prislusenstvo

Adaptér Freevent O,:

Adaptér Freevent O, je prislusenstvo pre pacientov, ktori potrebujii doplnkovy
kyslik. Adaptér umoziiuje pripojit’ kyslikovu hadi¢ku s priemerom 3,2 mm
(1/8 palca) ku kyslikovému portu. UPOZORNENIE: Adaptér je uréeny na
jednorazové pouzitie a ak bude znecisteny, kontaminovany alebo vykazovat’
znamky poskodenia, treba ho vymenit’.

Adaptér O, pripojte k pomdcke a odpojte od nej podl'a obrazkov 2 a 4. Pripojte
kyslikovu hadicku k adaptéru podl'a obrazka 3. Uistite sa, ze kyslikova trubica
presahuje konicky okraj konektora (obr. 3).

Informacie o objednavani najdete na konci tohto navodu na pouzitie. Ak
potrebujete d’al$iu pomoc alebo informacie, pozrite si kontaktné tidaje na
zadnej strane obalky tohto navodu na pouzitie.

4, Nahlasovanie incidentov

Upozoriiujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dgjde v suvislosti s touto
pomockou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému vnuatrostatnemu organu
krajiny, v ktorej ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.
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SLOVENSCINA

1. Opisne informacije

1.1 Predvidena uporaba

Pripomocek Freevent XtraCare je izmenjevalnik toplote in vlage z elektrostaticnim
filtrom (HMEF) za enkratno uporabo, ki kondicionira in filtrira vdihani zrak
pri bolnikih, ki spontano dihajo skozi traheostomo.

1.2 KONTRAINDIKACLE

Pripomocek Freevent XtraCare je kontraindiciran pri bolnikih:

* s kakrsno koli obliko mehanske ventilacije;

* ki niso zmozZni sami rokovati s pripomockom ali ga po potrebi sami odstraniti
in ki niso pod nenehnim nadzorom zdravnika ali usposobljenega skrbnika;

* ki uporabljajo cev z enojnim lumnom (cev brez notranje cevi), razen Ce
lahko bolnik ali njegov skrbnik sam ponovno vstavi cev po nujnem primeru
ali nenamerni odstranitvi;

* ki ne morejo prenasati dodatnega mrtvega prostora.

1.3 Opis pripomocka

Pripomocek Freevent XtraCare je izmenjevalnik toplote in vlage z elektrostati¢nim
filtrom (HMEF). Izmenjevalnik toplote in vlage je impregniran s higroskopsko
soljo in kondicionira vdihani zrak. Elektrostati¢ni filter zmanjSuje vdihavanje
delcev, kot so virusi, bakterije in drugi trdni delci, skozi traheostomo. OPOMBA:
Pripomocek Freevent XtraCare ne more nikoli zagotoviti popolne zascite, saj
obstajajo druge poti, po katerih lahko patogeni pridejo v telo. Pripomo&ek
Freevent XtraCare ima 15-mm prikljuc¢ek ISO za prikljucitev na traheostomsko
cev. Pripomocek Freevent XtraCare je mogoce prikljuciti na cevko za kisik s
pomocjo adapterja Freevent za kisik (O,). Oglejte si poglavje 3.

65



1.4 Tehnicni podatki

Mrtvi prostor 55ml
Padec tlaka* po 30 min pri

=151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
- 60 |/min 189 Pa

Padec tlaka* po 24 h pri

-151/min 44 Pa
=301/min 93 Pa
~601/min 204 Pa

Izguba vlage* pri

-VT=250ml 12,4 mg/l
—-VT=1000 ml 19,3 mg/I
U¢inkovitost filtracije**

- Virus (VFE) >99,0 %
- Bakterije (BFE) >99,0 %
- Delci (PFE) 0,1 pm >95,0%

* Skladno s standardom 1SO 9360
** Skladno z ASTM F2100

1.5 OPOZORILA

Ponovna uporaba pripomocka Freevent XtraCare pri drugem bolniku NI
DOVOLJENA . Ta pripomocek in vsi njegovi dodatki so namenjeni zgolj
za enkratno uporabo. Ponovna uporaba pri drugem bolniku 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 ni dovoljeno uporabljati ve¢ kot 24 ur po prvi uporabi.
V nasprotnem primeru se poveca tveganje okuzbe zaradi razvoja bakterij.

e Zdravljenje s pomocjo nebulatorja ne sme potekati prek pripomocka, saj se
lahko zdravilo nabira v pripomocku.

¢ Uporaba vlazilnikov ali ogrevanega navlazenega kisika skupaj
s pripomoc¢kom ni dovoljena, saj bo izmenjevalnik toplote in vlage postal
preved vlazen.
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2. Navodila za uporabo

Pripomocdek 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 zmoci).

Zauporabo pripomocka Freevent XtraCare ga pazljivo prikljucite na cev in ga
zavrtite v smeri urinega kazalca (sl. 1). Da pripomocek odstranite iz traheostomske
cevi, nezno izvlecite pripomocek tako, da ga zavrtite v smeri urinega kazalca.

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

3. Dodatki

Adapter Freevent za kisik (O,):

Adapter Freevent za kisik (O,) se uporablja kot dodatna oprema pri bolnikih,
ki potrebujejo dodaten kisik. Adapter povezuje cev za kisik premera 1/8 palca
(3,2 mm) na dovod za kisik. SVARILO: Adapter je namenjen za enkratno
uporabo in ga je treba zamenjati, ko se umaze, je kontaminiran ali so na njem
vidni kakr$ni koli znaki poskodbe.

Prikljucite adapter za kisik (O,) na pripomocek in ga z njega snemite, kot je
prikazano nasl. 2 in sl. 4. Cev za kisik prikljudite na adapter, kot je prikazano
na sl. 3. Prepricajte se, da cev za kisik sega ez stoz€ast rob prikljucka (sl. 3).

Informacije za naro¢anje najdete na koncu teh navodil za uporabo. Za dodatno
pomo¢ in informacije si oglejte zadnjo stran teh navodil za uporabo, kjer so
navedeni podatki za stik.

4. Porocanje

Upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere je prislo zaradi
pripomocka, porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer prebiva
uporabnik in/ali bolnik.
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POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Urzadzenie Freevent XtraCare to wymiennik ciepta i wilgoci z filtrem
elektrostatycznym (HMEF) jednorazowego uzytku, ktory uzdatnia i filtruje
wdychane powietrze u pacjentdéw oddychajacych spontanicznie przez
tracheostomg.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie Freevent XtraCare jest przeciwwskazane w przypadku pacjentow:

« poddawanych wentylacji mechanicznej w jakiejkolwiek postaci;

« ktorzy nie sa w stanie obstugiwa¢ lub usunaé¢ samodzielnie urzadzenia
w razie potrzeby i nie znajduja si¢ pod statym nadzorem lekarza badz
przeszkolonego opiekuna;

« korzystajacych z urzadzenia na pojedynczej rurce (rurce bez wewngtrznej
kaniuli), chyba ze pacjent lub opiekun bgdzie w stanie sam ponownie
wprowadzi¢ rurkg¢ w razie koniecznosci jej wyjgcia w naglej sytuacji lub
przypadkowego wyjecia;

* nie tolerujacych dodatkowej przestrzeni martwe;j.

1.3 Opis urzadzenia

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 tracheostomg czastek, takich jak wirusy, bakterie,
pytki i inne czastki state. UWAGA: Poniewaz patogeny moga wnikna¢ do
organizmu innymi drogami, urzadzenie Freevent XtraCare nie gwarantuje
calkowitej ochrony. Urzadzenie Freevent XtraCare jest wyposazone w ztacze
ISO 15 mm do podtaczenia do rurki tracheostomijnej. Urzadzenie Freevent
XtraCare mozna podtaczaé¢ do przewodu tlenowego za pomoca adaptera
Freevent O,. Patrz czgs$¢ 3.
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1.4 Dane techniczne

Martwa przestrzeri 55ml

Spadek cisnienia* po 30 min przy

—15I/min 41Pa
— 301/min 86 Pa
— 60 I/min 189 Pa

Spadek ci$nienia* po 24 godzinach przy

— 151/min 44 Pa
—301/min 93 Pa
— 60 I/min 204 Pa

Utrata wilgoci* przy

—VT=250 ml 12,4 mg/I
— VT=1000 ml 19,3 mg/I
Skuteczno$¢ filtracji**

— wirusy (VFE) >99,0%
— bakterie (BFE) >99,0%
— czastki (PFE) 0,1 pm > 95,0%

*Zgodnie z norma 1SO 9360
** Zgodnie z norma ASTM F2100

1.5 OSTRZEZENIA

NIE uzywa¢ ponownie urzadzenia Freevent XtraCare u innego pacjenta.
Urzadzenie i wszystkie 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 spowodowac¢ zaaspirowanie matych czgsci.

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

* Nie czysci¢ ani nie uzywa¢ ponownie urzadzenia HME. Czyszczenie
urzadzenia HME wptywa niekorzystnie na funkcje filtrowania oraz wymiany
ciepta i wilgoci.

» Nie uzywac urzadzenia po uptywie 24 godzin od pierwszego uzycia. Moze to
doprowadzi¢ do wzrostu ryzyka zakazenia na skutek kolonizacji bakteriami.

* Nie nalezy podawaé lekéw przeznaczonych do nebulizatora przy uzyciu
urzadzenia, poniewaz moze dojs¢ do osadzenia sig leku w urzadzeniu.

* Nie nalezy uzywa¢ nawilzaczy ani podawa¢ podgrzanego nawilzonego tlenu
nad urzadzeniem, poniewaz spowoduje to zbytnie zawilgocenie urzadzenia
HME.
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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 przymocowaé
je do rurki, obracajac zgodnie z ruchem wskazowek zegara (rys. 1). Aby usunaé
urzadzenie z rurki tracheostomijnej, nalezy delikatnie pociagnac je, obracajac
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

2.1 Usuwanie

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

3. Akcesoria

Freevent O, Adaptor:

Adapter Freevent O, Adaptor stanowi wyposazenie dodatkowe dla pacjentow
wymagajacych dodatkowego tlenu. Adapter umozliwia podtaczenie przewodu
tlenowego o $rednicy 1/8 cala (3,2 mm) do portu tlenowego. UWAGA: Adapter
jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nalezy go wymieni¢ w przypadku
zabrudzenia, zanieczyszczenia lub jakichkolwiek oznak uszkodzenia.

Sposéb podtaczania i odtaczania adaptera O, Adaptor do urzadzenia
przedstawiono na rysunkach 2 i 4. Przymocowac przewod tlenowy do adaptera
w sposob przedstawiony narys. 3. Dopilnowacé, aby przewod tlenowy przechodzit
poza stozkowa krawedz ztacza (rys. 3).

Informacje potrzebne do zamawiania znajduja si¢ na koncu niniejszej instrukcji
uzycia. Po dodatkowa pomoc i informacje prosimy zwracac si¢ pod adres
wymieniony na tylnej oktadce niniejszej Instrukcji uzycia.

4. Zgtaszanie

Nalezy pamigtaé, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku
z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wladzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
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ROMANA

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

Freevent XtraCare este un schimbator de caldura si umiditate cu filtru electrostatic
(HMEF) care conditioneaza si filtreaza aerul inhalat de pacientii care respira
spontan printr-o traheostoma.

1.2 CONTRAINDICATII

Dispozitivul Freevent XtraCare este contraindicat in cazul pacientilor care:

 sunt supusi oricarei forme de ventilare mecanica;

* nu pot manipula sau indeparta dispozitivul ei insisi atunci cand este cazul
si care nu sunt supravegheati incontinuu de catre un medic sau un ingrijitor
instruit;

* folosesc dispozitivul pe un tub cu un singur lumen (tub fara tub interior), cu
exceptia cazului in care pacientul sau ingrijitorul poate reintroduce el insisi
tubul dupd o indepartare de urgenta sau accidentala;

* nu pot tolera spatiul mort creat.

1.3 Descrierea dispozitivului

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. OBSERVATIE: deoarece exista alte cdi 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. Dispozitivul
Freevent XtraCare poate fi conectat la tuburile de oxigen utilizdnd un adaptor
O, Freevent. Consultati sectiunea 3.
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1.4 Date tehnice

Spatiu mort 55ml

Cadere de presiune* dupa 30 min. la

=151/min. 41Pa
- 30 I/min. 86 Pa
- 60 |/min. 189 Pa

Cadere de presiune* dupa 24 h la

—151/min. 44 Pa
~301/min. 93 Pa
- 60 1/min. 204 Pa

Pierdere de umiditate* la

-VT=250ml 12,4 mg/l
—VT=1000 ml 19,3 mg/I
Eficienta filtrarii**

- Virusuri (eficienta filtrérii virale) >99,0%
- Bacterii (eficienta filtrarii bacteriene) >99,0%

- Particule (eficienta filtrarii particulelor), 0,1 pm | >95,0%

* Conform standardului ISO 9360
** Conform standardului ASTM F2100

1.5 AVERTISMENTE

NU reutilizati dispozitivul Freevent XtraCare pe un alt pacient. Dispozitivul si
toate accesoriile acestuia sunt 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 spilati si nu reutilizati dispozitivul HME. Spalarea dispozitivului HME
diminueaza functiile de filtrare si HME.

* Nu folositi dispozitivul mai mult de 24 de ore dupa utilizarea initiala. Acest
lucru poate creste riscul de infectie din cauza colonizarii cu bacterii.

« Nu aplicati tratamente medicamentoase cu nebulizator concomitent cu utili-
zarea dispozitivului, deoarece medicamentele se pot depune in dispozitiv.

* Nu folositi umidificatoare sau oxigen incalzit si umidificat pe langa dispozi-
tiv, deoarece dispozitivul HME va deveni prea umed.
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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 rasucind in sensul acelor de ceasornic (Fig. 1). Pentru a scoate dispozitivul
din tubul de traheostomie, trageti cu grija de dispozitiv rasucind in sensul
acelor de ceasornic.

2.1 Eliminarea
Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolul
biologic cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

3. Accesoriile

Adaptorul O, Freevent:
Adaptorul O, Freevent este un accesoriu 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. ATENTIE: adaptorul este de unica
folosinta si trebuie inlocuit cand devine murdar, contaminat sau prezintd orice
fel de semne de deteriorare.

Cuplati adaptorul 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 depdseste marginea conica
a conectorului (Fig. 3).

Pentru informatii privind comenzile, consultati sectiunea finald a acestor
instructiuni de utilizare. Daca aveti nevoie de ajutor sau informatii suplimentare,
consultati coperta din spate a manualului de instructiuni de utilizare pentru
a vedea datele de contact.

4, Raportarea

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

73



HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Freevent XtraCare kazeta je za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
s elektrostatickim filtrom (Heat and Moisture Exchanger with Electrostatic
Filter, HMEF) za jednokratnu upotrebu, koja pro¢is¢ava i filtrira udahnuti
zrak kod bolesnika koji spontano disu kroz traheostomu.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Kazeta Freevent XtraCare kontraindicirana je:

« za bolesnike podvrgnute bilo kojem obliku mehanicke ventilacije

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

* za bolesnike koji proizvod upotrebljavaju na cijevi s jednim lumenom
(cijevi bez unutrasnje cjevcice), osim ako bolesnik ili njegovatelj mogu sami
ponovno umetnuti cijev nakon uklanjanja u hitnim situacijama ili nehoti¢nog
uklanjanja

« za bolesnike koji ne mogu podnijeti dodatni prostor.

1.3 Opis proizvoda

Freevent XtraCare kazeta je za odrzavanje topline i vlaznosti s elektrostatickim
filtrom (HMEF). HME je impregniran higroskopskom solju i pro¢i§¢ava udahnuti
zrak. Elektrostaticki filtar smanjuje udisanje Cestica kao §to su virusi, bakterije,
pelud i druge lebdece Cestice kroz traheostomu. 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 priklju¢ak za
povezivanje s traheostomskim tubusom. Freevent XtraCare moze se povezati
s cijevima za kisik pomocu prilagodnika za O, Freevent. Pogledajte odjeljak 3.
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1.4 Tehnicki podaci

Dodatni prostor 55ml

Pad tlaka* nakon 30 min pri

=151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
- 60 |/min 189 Pa

Pad tlaka* nakon 24 h pri

-15I/min 44 Pa
-30I/min 93 Pa
-60 I/min 204 Pa

Gubitak vlage* u

-VT=250ml 12,4 mg/I
—-VT=1000 ml 19,3 mg/I
Ucinkovitost filtracije**

- Virusi (VFE) >99,0 %
- Bakterije (BFE) >99,0 %
~ Cestice (PFE) od 0,1 um >95,0%

* Sukladno normi ISO 9360
** Sukladno normi ASTM F2100

1.5 UPOZORENJA

NEMOJTE ponovno upotrebljavati Freevent XtraCare na drugom bolesniku.
Proizvod i sva 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 oSteceni 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
funkcije filtriranja i odrzavanja vlaznosti i topline zraka.

* Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od 24 sata nakon prve upotrebe. Time
se povecava rizik od infekcije uslijed kolonizacije bakterijama.

* Ne primjenjujte lijeCenje 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.
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2. Upute za upotrebu

Proizvod je namijenjen jednokratnoj upotrebi i mora se zamijeniti svaka 24 sata,
a po potrebi i Eesce (npr. ako se zacepi sa sluzi ili se smo&i).

Da biste upotrebljavali Freevent XtraCare, pazljivo prikljuéite proizvod na
cijev uz zakretanje u smjeru kazaljke na satu (sl. 1). Da biste proizvod uklonili
s traheostomskog tubusa, pazljivo povucite proizvod uz zakretanje u smjeru
kazaljke na satu.

2.1 Odlaganje

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

3. Dodatna oprema

Prilagodnik za O, Freevent:

Prilagodnik za O, Freevent dodatak je 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. OPREZ: Prilagodnik je namijenjen jednokratnoj
upotrebi i potrebno ga je zamijeniti kada se zaprlja ili kontaminira ili pak kada
na njemu primijetite znakove o$tecenja.

Prilagodnik za O, priklju¢ite na uredaj i odvojite ga od njega na nacin prikazan
na sl. 2 i 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).

Podatke o narucivanju potraZzite na kraju ovih uputa za upotrebu. Za dodatnu
pomo¢ i informacije pogledajte straznju stranu Uputa za upotrebu gdje cete
naci kontaktne informacije.

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.
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SRPSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namena

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

1.2 KONTRAINDIKACLJE

Freevent XtraCare je kontraindikovan za pacijente koji:

* su na bilo kom obliku mehanicke ventilacije.

* nisu u stanju da sami rukuju uredajem ili da ga uklone kada je to potrebno
i koji nisu pod stalnim nadzorom klinickog radnika ili obu¢enog negovatelja.

+ koriste medicinsko sredstvo na cev¢ici sa jednim lumenom (cevéica bez
unutradnje cevcice), osim ukoliko pacijent ili negovatelj nisu u stanju da
sami ponovo umetnu cev nakon uklanjanja u hitnom slucaju ili slucajnog
uklanjanja.

* ne mogu da podnesu dodati mrtvi prostor.

1.3 Opis uredaja

Freevent XtraCare je izmenjivac toplote i vlage u kombinaciji sa elektrostatickim
filterom (HMEF). HME je impregniran higroskopskom solju i kondicionira
udahnuti vazduh. Elektrostaticki filter smanjuje udisanje ¢estica kao $to su virusi,
bakterije, polen i druge Cestice, kroz traheostomu. 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 uredaj ima
ISO konektor od 15 mm za povezivanje sa cevéicom traheostome. Freevent
XtraCare uredaj moze da se poveze sa cevéicom za kiseonik pomoc¢u adaptera
Freevent O,. Pogledajte odeljak 3.
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1.4 Tehnicki podaci

Mrtvi prostor 55ml

Pad pritiska* nakon 30 min pri

=151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
- 60 |/min 189 Pa

Pad pritiska* nakon 24 h pri

-151/min 44 Pa
-301/min 93 Pa

- 60 1/min 204 Pa
Gubitak vlage* pri

—-VT=250ml 12,4 mg/l
—VT=1000 ml 19,3 mg/I
Efikasnost filtriranja**

- Virus (VFE) >99,0%
- Bakterije (BFE) >99,0%
~ Cestice (PFE) 0,1 pm >95,0%

* U skladu sa SO 9360
**U skladu sa ASTM F2100

1.5 UPOZORENJA

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

1 .6 MERE OPREZA

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

« Nemojte koristiti zaprljani ili kontaminirani uredaj jer to moze dovesti do
infekcije.

« Nemojte prati i ponovo koristiti HME uredaj. Pranje HME uredaja umanjuje
filtriranje i funkcije HME uredaja.

« Uredaj nemojte koristiti po isteku 24 sata od prve upotrebe. To moze da
poveca rizik od infekcije usled kolonizacije bakterija.

« Preko medicinskog sredstva nemojte primenjivati leGenje nebulizatorom sa
lekom jer lek mozZe da stvori naslage u medicinskom sredstvu.

* Nemojte Kkoristiti ovlazivace ili zagrejani ovlazeni kiseonik preko
medicinskog sredstva jer ¢e HME uredaj postati previse mokar.
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2. Uputstvo za upotrebu
Uredaj je namenjen za jednokratnu upotrebu i mora se zameniti najmanje jednom
u 24 sata ili e§c¢e prema potrebi (npr. ako se zacepi zbog sluzi ili pokvasi).

Da biste upotrebili uredaj Freevent XtraCare, pazljivo povezite uredaj sa
cevéicom okretanjem u smeru kretanja kazaljki na satu (sl. 1). Da biste skinuli
uredaj sa cevéice za traheostomu, paZzljivo povucite uredaj okretanjem u smeru
kretanja kazaljki na satu.

2.1 Odlaganje na otpad

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

3. Dodatna oprema

Adapter Freevent O,:

Adapter Freevent O, je dodatna oprema za pacijente kojima je potreban dodatni
kiseonik. Adapter povezuje cevéicu za kiseonik preé¢nika 1/8 in¢a (3,2 mm)
sa prikljuckom za kiseonik. OPREZ: Adapter je namenjen za jednokratnu
upotrebu i treba ga zameniti kada se isprlja, kontaminira ili kada se na njemu
pojavi bilo koji znak oStecenja.

Povezite i odvojite adapter O, sa uredaja kao $to je prikazano naslici 2 i slici 4.
Povezite cevéicu za kiseonik sa adapterom kao $to je prikazano na slici 3.
Proverite da li cev¢ica za kiseonik prolazi preko kupaste ivice konektora (sl. 3).

Informacije o narucivanju potrazite na kraju ovog Uputstva za upotrebu. Ako
vam je potrebna dodatna pomo¢ ili informacije, pogledajte zadnju stranicu
Uputstva za upotrebu na kojoj se nalaze informacije o kontaktu.

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 MANPOPopPieg
1.1 MNpofAendpuevn xprion

To Freevent XtraCare eivot £vag evalriakng Oeppotntag kot vypaciog piog
xpNoNg He niektpootatikd girtpo (HMEF) nov enelepydletat kot giitpapet tov
€LOTVEOLEVO EPa 6€ 060EVEIS TOV avamvEOLV aBOPUNTA HEGH TPOYELOGTOUING.

1.2 ANTENAEIZEIZ

To Freevent XtraCare avtevdeikvutot yio acOeveic ot omoiot:

* Ppiokovtal VIO OTOLINTOTE LOPPT} HNYXAVIKOD OEPIGHOV.

e dev UmOPOVV VoL YEPLETOOV 1} VoL ApaLpEGOLV [LOVOL TOVG T GVOKELT OTOV
xpetdleton kot ot onoiot dev Bpickovial VO GUVEXH EMLTHPNON WIPOV 1
EKTOUOEVHEVOV PPOVTIOTY.

*  XPNOWOTOLOVV TN GLOKELY] 0 COAVO He £vav avAd (CoMVAS Yopig
£0MTEPIKO COMVE) €KTOG av 0 acBevig 1 0 @poviloTig umopel va
EMOVELCUYAYEL TOV GMOAIVOL LOVOG TOV 0pov ovTog apapedel oe mepintmon
£KTOKTNG OVAYKNG 1] 0koVGLaL.

o Jev umopolHv va aveytovv tov TpdceTo vekpod xdPo.

1.3 MNeplypa®rn TNG CUCKEUNG

To Freevent XtraCare givat £évag evaliaxtng Oeppdtntag kat vypaociag,
gomMopévog pe nrektpootatiko eiktpo (HMEF). O HME givan emotpopévog pe
VYPOOKOTIKO Ghag Kot eme&epyaleTol Tov e16TVEOpEVO 0pa. To NAEKTPOGTATIKO
@iIlTpo pELdVEL TNV El6TTVON COUATISIOV, OTOG OV, Baktnpimy, yipng kot dAiov
copaTidiakob VAo dtapécov g Tpoyetoctopiog. THMEIQEH: Kabog
VEAPYOVV Kot GAAEG di0d0t 16030V MOV ENLTPENOVY € TadoYOVL Va ELGELBOVY
610 avBpdmIvo ohpa, to Freevent XtraCare dev pmopei va eyyon0ei oe kapia
nepintwon v tAnpn npoctacia. To Freevent XtraCare dia0€tet éva 60VIEGHO
ISO 15 mm yia T 60vdeon oe coMva Tpayetoatopiag. To Freevent XtraCare
umopei v 6uvdebei og cmANV®OT 0ELYOVOL YPNGLULOTOLOVTS TPOCUPULOYER
O, Freevent. Agite Tnv evétnta 3.
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1.4 Texvikd dedopéva

Nekpog xwpog 55ml
Mtwon migong* Petd amoé 30 Aentd oe

-151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
-60 I/min 189 Pa

Mtwon migong * peta and 24 wpeg ota

-151/min 44 Pa
-301/min 93 Pa
-60 I/min 204 Pa

AnwAela vypaciag* oe

-VT=250ml 12,4 mg/I
-VT =1.000 ml 19,3 mg/I
ANOTEAECHATIKOTNTA SIONOoNG**

-lwv (VFE) >99,0 %
- Baktnpiwv (BFE) >99,0 %
- Swpatdiwv (PFE) 0,1 um >95,0 %

* Kata IS0 9360
** Kata ASTM F2100

1.5 MPOEIAONMOIHZEIZ

MHN enavoypnoiponomoete 1o Freevent XtraCare oe dAhov acbeviy. H
GLGKELN Kot OA T TOPELKOUEVE TNG TpoopilovTon yia pia povo xpron. H
EMAVOYPNOLOTOINGN 68 AALOV 060V UTOopE VoL TPOKAAEGEL SIAGTAVPOVUEVT
poéroveon.

1 .6 MTPOOYNAZEIZ

Mnv ypnowonoteite to Freevent XtraCare edv €xet vmootel {nud 1 €xet
amocvvapporoynOei, kobhg avtd pmopei vo mpokadécsl TV avappoOPnon
HIKPOV HEPOV.

¢ Mnv ypnowomoteite o akdBaptn 1 HOAGHEVY GUGKELY, KAOMOS avTd
evdéyeton vo TpokaAésEL pOALVET.

*  Mnv nhévete kon punv enavaypnotponoteite tov HME. To mivoipo too HME
HewdVEL TIg Asttovpyieg Stnong Kot evalhoyng BeppomTag Kot vypoasciog
tov HME.

¢ Mnv xpnoYOTOlEiTE T GLOKELT Y10l TEPIGGOTEPO OO 24 MDPeg METE TNV
apyikn xpfion. Avtd pmopel va avéioet Tov Kivduvo Aoipméng Aoy
OMOKIGHOV 0o BaKThpio.

* Mnv yopnyeite QUPLOKEVTIKH aymyN pe xpion vepehomomth Téve omd ™
GLeKeLT, KAOMOS pmopel vo TpokAndel cuGEOPEVOT TOL PaPHAKOV EVTOG TNG
GUOKELNG.
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*  Mnv ypnowonoteite vypavinpeg 1 Oepprod vypomompévo 0&uyovo Tave and
™ ovokevn, kabdg 0 HME Ba vypavOei vrepBorikd.

2. O8nyieg xpriong

H cvokevi mpoopiletar yia pio povo xpion kot o npénet va avtikadiotatot
KGO 24 Gpeg TOLVAGYLIGTOV 1) TTLO GLYVA, AVAAOYE UE TIC AVAYKEG (TL.). oV £XEL
epaget Loy PAEvvag 1 £xel vypavOet).

T vo gpnoonomoete o Freevent XtraCare, TpocapTiioTe TPOGEKTIKG TN
GVOKELN 610 cOMVa pe de&ldoTpoen mepiotpopikn kivnon (Ew. 1). ['a va
AQALPEGETE T1 GLOKELT 0O TOV GOANVA TpayelocTopiag, Tpapnéte anaid t
GVOKELT e deELOGTPOPT TEPIGTPOPIKT Kivnon.

2.1 Anéppyn

Na axorovbeite TavToTe TIg KOTAAANAES LOUTPIKEG TPAKTIKEG KOt TIG EOVIKEG
amotnoelg mepl PLOAOYIKOV KIVOUVOV OTOV ATOPPITTETE YPNCILOTOMNHUEVES
LOTPIKEG CVOKEVES.

3. NapeAkOpeva

MNpocapuoyéag O, Freevent:

O mpocoappoyéag O, Freevent eivot £va mopedkopevo yio oc0eveic mov amottovy
SUUTANPOUATIKY TopoyH 0EVYOVOL. O TPOCUPHOYENS GUVIEEL Hia COANVOOT
o&uydvov pe drdpetpo 1/8 g ivioag (3,2 mm) ot 60pa 0&vydvov. IPOXOXH:
O mpocappoyéag tpoopiletatyia pio ypnon ket tpénet va aviikadictorot dtav
Aepdvetat, poAvveTat 1| ep@aviletl omolesdnmote evdeifelg Cnuidg.

YvVvdéoTe Kol anocvvdEsTe TOV Tposappoyéa O, 6T GVCKEVT OTWG
vrodekvoetat otny Eik. 2 kot v Ew. 4. Zvvdéote ) coiveoon o&vuyovou
GTOV TPOGUPHOYEN OTMG vTodetkvoeTat oty Eik. 3. BeBatwbeite 6TL 0 coAnvag
0&vyOvov VIEPKAAITTEL TO KOVIKO GKpo Tov cuvdéopov (Ewk. 3).

T tAnpogopieg mapayyekidv, avatpééte 6o TEAOG TV 0IMNYLOV Ypione. [a
npochetn Borbeia | TAnpogopieg avatpééte 6Ta GTOLKEL ETKOVOVING GTO
omis00PLALO TV 0dNYLOV YXpoNG.

4, Avagopa

Emonpaivetol 61t onotodnnote coPapd cupPav mov Exel TpokvYEL o€ GYéom
LLE TN GLOKEVT TPEMEL VOL AVOQEPETOL GTOV KOTAGKEVOGTN KoL TNV €0VIKH apyn
™G XHPAG 6TNV 0Toia SLUUEVEL 0 XPNOTNG /Kot 0 aoBevNg.
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1. Tanimlayici bilgi

1.1 Kullanim amaci

Freevent XtraCare, trakeostoma yoluyla spontan nefes alan hastalarda solunan
havay1 uygun duruma getiren ve filtreleyen elektrostatik filtreli tek kullanimlik
Is1 ve Nem Degistiricidir (HMEF) (Heat and Moisture Exchanger, HME).

1.2 KONTRENDIKASYONLAR

Freevent XtraCare su hastalar igin kontrendikedir:

» mekanik ventilasyonun herhangi bir formu uygulanan hastalar.

» gerektiginde cihazi kendi basina kullanamayan veya ¢ikaramayan ve kli-
nisyen ya da egitimli bir hasta bakicinin siirekli gozetimi altinda olmayan
hastalar.

* hastanin veya hasta bakicinin acil durum nedeniyle veya yanlislikla ¢ikaril-
diktan sonra tiipii kendi baslarina geri takabildigi durumlar haricinde cihazi
bir adet tek liimenli tiipte (i tiip igermeyen tiip) kullanan hastalar.

« cklenen 6lii boslugu tolere edemeyen hastalar.

1.3 Cihazin tanimi

Freevent XtraCare, elektrostatik filtre eklenmis bir Is1 ve Nem Degistiricidir
(HMEF). HME, nem ¢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. NOT: Patojenlerin insan
viicuduna girebilecegi diger yollar mevcut oldugundan Freevent XtraCare asla
tam koruma garanti edemez. Freevent XtraCare, trakeostomi tiipiine baglanti
i¢in 15 mm ISO konektore sahiptir. Freevent XtraCare, Freevent O, Adaptdrii
kullanilarak oksijen tiipiine baglanabilir. Bkz. boliim 3.
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1.4 Teknik veriler

Olii bosluk 55ml
30 dakika sonra basing dististi*:

—151/dk 41 Pa
—301/dk 86 Pa
— 60 I/dk 189 Pa
24 saat sonra basing diististi*:

—151/dk 44 Pa
—301/dk 93 Pa
— 60 I/dk 204 Pa
Nem kaybi*:

—VT=250 ml 12,4 mg/l
—VT=1000 ml 19,3 mg/l
Filtreleme etkinligi**

— Viris (VFE) >%99,0
— Bakteri (BFE) >%99,0
— Partikiller (PFE) 0,1 um >%95,0

* 15O 9360'a gore
** ASTM F2100°e gore

1.5 UYARILAR

Freevent XtraCare’i baska bir hastada KULLANMAYIN. Cihaz ve tiim akse-
suarlari tek kullanim igin tasarlanmistir. Bagka bir hastada tekrar kullanilmasi
¢apraz kontaminasyona yol agabilir.

1 .6 ONLEMLER

Kiiciik pargalarin aspire edilmesine neden olabileceginden hasarli veya
pargalarina ayrilmis durumdaki bir Freevent XtraCare tirtintinii kullanmayn.

« Enfeksiyona neden olabileceginden kirli veya kontamine olmus bir cihazi
kullanmayin.

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

¢ Cihaz, ilk kullanimindan itibaren 24 saati asan siirelerle kullanilmamalidir.
Bu, bakteri kolonizasyonu nedeniyle enfeksiyon riskini artirabilir.

« llag cihazda birikebilecegi i¢in cihaz iizerinden ilagh nebulizor tedavisi
uygulamayin.

» HME fazla 1slanacagindan cihaz iizerinde nemlendirici veya 1sitilmis nemli
oksijen kullanmayn.
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2. Kullanim talimatlari

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

Freevent XtraCare’i kullanmak i¢in, cihazi saat yoniinde ¢evirerek tiipe nazikge
takin ($ekil 1). Cihazi trakeostomi tiipiinden ¢ikarmak igin cihazi saat yoniinde
¢evirerek nazikge gekin.

2.1 Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara
ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

3. Aksesuarlar

Freevent O, Adaptorii:

Freevent O, Adaptorii, oksijen destegine ihtiya¢ duyan hastalara yonelik bir
aksesuardir. Adaptor 3,2 mm (1/8 ing) ¢apli bir oksijen tiipiinii oksijen portuna
baglar. DIKKAT: Adaptor tek kullanimliktir ve kirlendiginde, kontamine
oldugunda veya herhangi bir hasar belirtisi gosterdiginde degistirilmelidir.

O, Adaptoriini Sekil 2 ve Sekil 4’te gosterildigi gibi takip ¢ikarin. Oksijen
tiipiinii Sekil 3’te gosterildigi gibi adaptore takin. Oksijen tiipiiniin, konektoriin
konik ucunun ilerisine gittiginden emin olun (Sekil 3).

Siparis bilgileri i¢in bu Kullanma Talimatinin son kismina bakin. Ek yardim
veya bilgi igin liitfen irtibat bilgileri agisindan Kullanim Talimatinin arka
kapagina bakiniz.

4. ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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<U36rEL

1. Vjuwpugpuljub mtintynipynibttp

1.1 Ogumugnpdiwb byuwmuljp

Freevent XtraCare-p Wlijuliquuiju oquuugnpddwb biumpuumunhly qupyny
otiptnipjwb b unbwynipywb thnpuwpyhy E (HMEF), npp Jupguynpnid W
qunid E btiptswd onlt wyh hhjubinbitiph nbwpnid, npniip mwptpuynpb
2bynid bl mpwputinunnduyh dhengny:

1.2<@4usNFsNrUver

Freevent XtraCare-p hwljugnigywd L uyb hhunbtinh nbiupnid, npnbp.

o hlpwpyynid G guijugwd ntiuwyh dhuwbhjulub onuwihnunipyub:

e h yhGwyhh ¢G0 htphnipnyb vwuuwplty jud htnwgbty uwppp, tpp
withpudtiyn £, b npnbp skb quignid pdoyh Gund Yhipugumpuamjud
huwdwyuyh Huwlub Jtipwhulynnnipyub wmwy:

* oquugnpdty tquih nuwdpny funpnjuiny uwppp (unnniuly, npp
snLlth Gtipphtt unnnyuiy), Gt hhquinp jud pbwdwlup h yhéwyh G
hupbnipnyb Yhpuwnmtinuinpt) unpnuin wpumwijupg hpudh@ulh uod
wumnwhwljub htinwgdwb ntiwpnid:

o skl Jupnnuibinid hwimnipdty wtjugyud dtinju) wmwuwpwdpn:

1.3 Uwpph ajupugpnipjniip

Freevent XtraCare-p Wlijuliquuiju oquuuugnpdiwd bimpuumunhly qupyny
otipinipjub U unbwynipyjub thnfuwpyhs £ (HMEF): HME-U 0tipddywo L
hhghnulynuhlj winny b Jupquynpnid £ akppbswd onp: Ejijmpuumnwnhly
quhsp bjuqtighinud £ wpwpuinunndwyh Theny dwubhytinh dbppbynidp,
htugwtiu ophtiwyy” Jhpnirubiipp, puywbphwitipp, dwnywhnpht b wy
dwubhybtipp: VGNFU™ Lwibh np dwpnynt fwpdhd wwpngtbbtpp Jupnn
Gl Gtippwithwbgl) wyp ninhbtipny, Freevent XtraCare-p tipplip sh upnn
wwwhnyt jhnd htt wuwpwwwbnipynih: Freevent XtraCare- nilih 15 00 ISO
Juwuwlghs mpwpitinunndwyh funnnjuyjht dhwbwne hwdwn: Freevent
XtraCare-p Jupnn EWhwgyti peywdbtughl innnjwlht Freevent O, Adaptor-h
dhongny: Stiu pwdhlb 3-n:
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1.4 Stulihfuwlyw wifjuyitn

Ubinjw) wmupudp 5,501
Shpdwb whlynud* 30 pnytihg htinn

S15n 41w
-301/p 86 Mw
-60 yp 189 Muw
Stptwh whlnud* 24 duidhg htnn

-15¢p 44 M
-301n 93 Mw
- 60 1/p 204 Mw
Tunbwnipyub Ynpnium*

- VT =250 12,4 dq/|
-VT=1000 19,3 i/
Qudwl wprynthunftnnpyn i

- Jdhpniu (VFE) >99,0%
- Puljntinhw (BFE) >99,0%
- Uwubihyfitp (PFE) 0,1 td >95,0%

* Zwtwdayh 1SO 93601
** Qudwauyl ASTM F2100-h

1.5 240F6USNFU

Uh Jtipwoquwugnpdtip Freevent XtraCare-p Ukl niphp hhdwibinh ypw: Uwppp
W npw pnpnp wpubiuntwpb@tipp wpiunmbugwd b iquijh oguugnpddwh
hwdwp thuyti: Ukl wy) hhquibtinh nnithg ogunugnpdiwh nhiwypnid jupnn
E wnwpwbiu ppwswals Jupuynid:

1 .6 LU 29-NFeRUEL UP2NSWANFULEN

*  Uh oquuugnpdtip Jhwugud Jud pulinud Freevent XtraCare-p, puilth np
nu Jupnn £ wnwewghti 2iswhtindnipinil thnpp twubihyjtiphg:

¢ Uh oquuwugnpdtip wnujupud jud wnunnujwd uwppp, pwbh np uw
Qupnn E wnwgwghtip qupul:

* Uh ugtip b inphg oquugnpdtip HME-i: HME-U [Jubwynt ntiwpnid
quhsp W HME-h gnpdwinnypbtipp Yowuynid Gb:

*  Uh oqumugnpdtip uwupph winwghh whquud wtinunptinig htimn 24 dunthg
wytiih: Uw Qupnn £ pupdpugbty upuljdwb phuljp puluobphwbtph
nrnwldwl htinliwbpny:

* Uh Yhpuntp ntinuihenguyhtt Gtippbswuyhll pnidmd wwppp npud
Jh@uwyniy, pwbh np ntinuthgngn YJupnn b tunt) uwpph Ypu:

* Uh oquugnpdtp funbwykgnighsitip jud nwpwugqud unbwjugyud
PrYwdhl uwpph Ypw, pudh np HME-I swihwguibg pug Yruniw:
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2. Oqunugnpdiwh hpwhwbqhbtp

Uw dtjubquiju oguugnpdiwh uwipp £ b whiwnp £ thnpuwphigh 24 dudp
kil jud wyth hwwh pun withpudbtyumnipyub (ophhwl, tipt igulifud
Enpany Yud unbiwynipyundp):

Freevent XtraCare-p oquuugnpdtint hwdiwp qgnipnipyudp Ygtip uwppp
hunnnjuyhtt’ duniwgnyygh upuphtt hwjunwl ninnnipyudp updnuing (VL.
1): Spwutinuunniwyh funnnyuy hg uwppp htinwghtine hwdwp qgniynipyudp
putip uwppp’ dwdwgniygh ujwphtt hwjupwl ninnnipywdp Jwupdnidny:

2.1 (Funhniwgnid

Uhpw htimletip pdolujub funphnipnitipht b Yhbuwpwbiwlub Juwbqbtipht
Ytpwptipnn wqquyht optitunpujub wwhwbettiphtt ogumugnpdyud
pd2juull uwpptiph puthniwgdwb dwdwbwly:

3. Uputiuntwmpitip

Freevent O, Adaptor.

Freevent O, Adaptor-p wputiuniwn £ hwytijjw) ppyudht wyuwhwbygnn
hhyuinbtph hudwp: <wupdwpuyghyp Yhwghnid £ 1/8 nynuyd (3,2 W)
npwiwgdny preywdth unnnjup ppywdth thugpht: 28-0FGWSNFU.
<wptwpuyghsp iquih oguugnpddwh hundwp £ e wlimp £ thnpuwphtgh,
tipp wyb Yinumnwy h, wnunugh fud wpwgwbw@ Jawuwdph nplit ipwbititp:

Uglip bt wuuiligtip O, hwpdwpwyghyp uwppht, hiswbu gnyg Enpjud LY.
2-n1d it L. 4-nud: Uhwgptip ppywdth funnniuyp hwpdwpuyghsht, hbswtiu
gnyg £ mpgud VY. 3-nud: <wningytip, np ppywdh pnnpnjuyt waghnid £
thwyghsh Yntwyhl iqphg (LY. 3):

Muwnytiph dwuhd mbntynipnibbtph hwdiwp wbu wyu Oguugnpdiwh
hpwhwbqbtph Ytpep: Lpugnighs oqinipni jud mtintjuwnynipinih
unmwbwnt hwdiwn Jupnn tip oquytp Ogumugnpddwd hpwhwbgqutiph
hwjunwy Ynninid quiynn Ynbmwlumuyht wyjuybibphg:

4. QtnLgnii

Tulinpnid Gop Gjuwwnh nLbklwy, np uwpph oguugnpdnLihg wnwewgwd
gulijugwd nipg wuwmwhwph nliwpnid whwp £ qiynigh) wpmwnpnnhb
L wyb tpyph whnmwuwd Jwpdhbbtiphd, nputn phwlynid £ oquynnp W/
Jut hhJubinp:
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PYCCKUI

1. OnncaHuve

1.1 HasHaueHne

Freevent XtraCare npezcraBisieT co60ii 0AHOPa30BBIii TEIIOBIAr00OMEHHHK
¢ anekTpoctarnuyeckuM Gpuiasrpom (HMEF), koTopsIii HCIIOIB3yeTCs TS
06paboTKH 1 GUIBTPALMK BBIXaEMOT0 BO31yXa JJIsl HAI[MEHTOB, JBIIIAIIIX
CaMOCTOSITEILHO Yepe3 TPaXeoCTOMY.

1.2 MPOTUBOMNMOKA3AHUA

VYerpoiictBo Freevent XtraCare He 1OKHO HCIIOIB30BAThCS MAUEHTAMH,

KOTOpBIE:

* [OJBEPraroTcs J1060ii Gpopme MeXaHUYECKOH BEHTHISLIMH JICTKUX;

* HE MOT'YT HUCIIOJIb30BaTh UJIH IIPU HeO6XOI[I/IMOCTI/[ CAaMOCTOSITCIIBHO CHSITh
YCTpPOMCTBO, €CIIM TOJIBKO 3TH IMALMEHTHI HE HAXOJATCS O] TTOCTOSIHHBIM
HaOIII0IeHIEM Bpada WK KBATH(HIMPOBAHHOM CHICIKH;

* HCIOJNB3YIOT YCTPOHCTBO ¢ TPYOKOH ¢ omHMM mpocBeToM (TpyOka Oes
BHYTPEHHEH TpyOKH), KpOME CllyyaeB, KOT/la MAalUeHT MM ero MOMOIIHUK
MOT'YT CaMOCTOSTEJIBHO BCTABUTH TPYOKY MOBTOPHO [OCJIE SKCTPEHHOMN CUTYaLUN
WA cnyqaﬁ}loro H3BJICYCHUS,

* HE MOTYT NEPEHECTH yBEINYCHHS AbIXaTEIbHOTO MEPTBOTO MIPOCTPAHCTBA.

1.3 OnucaHue ycTpoincTBa

Freevent XtraCare npejictaBisiet co60ii TErIoBIarooOMeHHHK, 00beANHCHHBII
¢ anekrpocrarnueckum Quisrpom (HMEF). Verpoiicteo HME nponurano
TUTPOCKOMTHYECKOI CONBIO M HCTIONB3YETCs 4151 00pabOTKH BABIXaeMOT0 BO3yXa.
DIeKTPOCTaTUYECKUH (GUITBTP HCIIONIB3YETCs IS CHUKEHHS 00beMa BIBIXaHU S
YaCTHUIL, HATPUMED BUPYCOB, OAKTEPH i, NBIIBLIBI M IPYTHX TBEPIBIX YACTHIL,
yepe3 Tpaxeoctomy. [IPUMEYAHUE. Beaenctue Toro, 4To 60/1€3HETBOPHEIE
MHKPOOPTaHH3MbI MOT'YT IIONACTH B OPraHM3M YeJIOBeKa JIPYTUMH CIOCO0aMH,
Freevent XtraCare He MOXXeT rapaHTHPOBATh OJIHOI 3amuThl. Freevent XtraCare
umeeT pazbeM [SO 15 MM 11 cOeAMHEHHS C TPAXEOCTOMHYECKOH TPYyOKOii.
Freevent XtraCare MOXXHO COCJHHUTH C KMCIOPOIAHOM TPyOKOii ¢ MOMOIIBIO
anantepa Freevent O,. Cm. paszen 3.
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1.4 TexHnYecKne faHHble

MepTBOE NPOCTPaHCTBO 55mn

MapeHve paBneHnsa® yepes 30 MUH. Npu

- 15 n/MuH. 41Na
=30 n/MuH. 86 Ma
- 60 n/MUH. 189 MMa

MapeHve paBneHna® yepes 24 u npun

=15 n/muH. 44Na
- 30 n/mMuH. 93Ma
=60 n/MUH. 204 Ta

MoTteps Bnaru* npu
-VT=250mn 12,4 mr/n
~VT=1000 mn 19,3 mr/n

SpdeKTNBHOCTL GpunbTpaLmm**

- Bupyc (VFE) >99,0%
- baktepun (BFE) >99,0%
- Yactuupl (PFE) 0,1 Mkm >95,0%

* B cootsetcTeum ¢ ISO 9360
** B cootBeTcTBMM ¢ ASTM F2100

1.5 NPEAYMNPEXAEHUA

HE wucnons3syiite Freevent XtraCare moBTOpHO JUIsl IPyTroro naiueHTa.
YCTpoﬁCTBO U BCE €ro IPpUHAJICHKHOCTHU IPEAHA3HAYCHBI UCKIIOYUTEIIBHO
AJIsT OMTHOPAa30BOro MPUMEHEHHU . HOBTOpHOC HCIOJB30BAaHUE I APyTOro
TanueHTa MOXET CTaTh l'[pl/l‘IHHOﬁ TIEPEKPECTHOTO HH(bPI].IHpOBaHI/ISI.

1 .6 MEPbI MPEAOCTOPOMXHOCTU

He ncnone3yiite ycrpoiictso Freevent XtraCare npu ero noBpexJeHUH UIH
B Pa300paHHOM BHJIE, TAK KaK 9TO MOXET NPUBECTH K aCIUPALMU MEIKHUX
JieTanei.

* He ucnons3yiite 3arps3HeHHoe ycTPOHCTBO, TAK KaK 3TO MOXKET CTaTh IPUUUHON
HHPEKIUH.

* He moiite u He ncnonssyiire HME nosropro. I[Ipomeieka HME yxymmaer
¢dynxrmn ¢unerparmn 1 HME.

« He ucnonb3yiiTe ycTpOWCTBO 1O MCTeUYeHHH 24 4HACOB IMOCIE MEPBOTO
HCIOJIb30BAHNUS. DTO MOBBIIAET PUCK MHPHULIUPOBAHHUS BCIEACTBHE
Pa3MHOKEHHS GaKTepHit.

« He npumensiite je4eOHbIIl HHTAIATOP C YCTPOHCTBOM, TAK KaK JICKAPCTBEHHOE
CPEJICTBO MOJKET OCECTh B yCTPOHCTBE.

* He npumensiite yBlIa)KHUTEIN WM OAOTPETHIH yBIaKHEHHBIH KHCIIOPOJ ¢
YCTPOUCTBOM, TaK KaK 3TO CTAHET MPUYUHOM upe3mepHoro yBinaxuenus HME.
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2. UHCTpYKLUMM NO NPUMEHEHNI0

VYerpoiicTBO MpeHa3HAYEHO ISl OJJHOPA30BOr0 MCIIOIb30BAHMS H JOIKHO
3aMEHATbCS 10 KpaliHel Mepe Kak/ble 24 yaca Wiy 4aiie o He00X0AUMOCTH
(HampuMep, IPH 3aCOPEHHHU CIU3BIO NIIH yBIAXKHEHUN).

Jns ucnons3osanus Freevent XtraCare akkypaTHO IPUKPENHUTE yCTPOHCTBO
K TpyOKe, IIOBEpHYB 110 4acoBoi cTpeike (puc. 1). [lns cHATUA ycTpoiicTBa
C TPaXeOCTOMHYECKOI TPYyOKH aKKypaTHO MOTSIHUTE yCTPOICTBO, TOBEPHYB
10 4aCOBOH CTpEJIKe.

2.1 Ytununsayna

Bcerna cneﬂyﬁTe MEIUIIHHCKON TPaKTUKE W HAIIMOHAIBHBIM TpeﬁoBaHHﬂM
B OTHOILIEHHUH OMOJIOrMYECKH OMACHBIX BEUIECTB IPU YTUJIIM3ALIUHA UCITOJIB30-
BaHHBIX MEIULIMHCKHX yCTpOﬁCTB.

3. MpuHagneXxHocTtn

Apantep Freevent O,

Anantep Freevent O, npezncrapiseT co60il IpUHAAIEKHOCTH 115 ALUEHTOB,
KOTOPBIM Tpe6yeTc9{ momgadya AOIOJHUTEIBHOTO KHCJIOpOAaA. AuanTep
HCIIOJIb3YeTCsl I COSTMHEHN S KHCIIOPOAHON TpyOKH tnamerpoM 1/8 mroiima
(3,2 mm) ¢ kucnoponusiM noprom. IPEJOCTEPEKEHUE. Ananrtep
npeaHa3Ha4yCH I OAHOKPATHOI'O UCIIOJIb30BaHHU, €r0 CJIICAYET 3aMEHUTH
MIPH 3aTrPA3HEHNH WK OOHAPYKEHUH KaKHX-TN00 IIPU3HAKOB OBPEKACHHS.

Toncoenunsiire n orcoenunure agantep O, 0T ycTpoHCTBO, Kak OKa3aHO HA
puc. 2 u 4. [logcoeanHNTE KUCIOPOAHYIO TPYOKY K aaantepy, Kak IoKa3aHo
Ha puc. 3. Y6eauTech, 94T0 KUCTOPOIHAS TPYOKa BEIXOANT 32 KOHWYECKHI
Kpaii pazbema (puc. 3).

Jlns nonydenus uHGopManuu s 3aKa3a CM. OKOHYAHHE HACTOSILEH
HUHCTPYKIOHUHU 110 TPUMEHCHHUIO. KOHTaKTHy}O HHd)opmaumo JJIS TIOJTYYCHU S
JIOTIOJTHUTEIBHOIH MOMOIIK MM HHYOPMANUH CM. Ha 00paTHON CTpaHHIe
00JI0)KKH HACTOSAIIEH HHCTPYKLIUH.

4. YBEAOMJIEHUE

O6patHTe BHUMAaHHE, 4TO 0 JTIOOBIX CEPhE3HBIX IPOUCIIECTBHAX C 3THM YCTPOii-
CTBOM HEOOXOMMO COOOIIATh TPOU3BOMUTEIIO H B OPraH roCy1apCTBEHHON
BJIACTH TOH CTPaHBI, B KOTOPO MPOXKHUBAET MOIb30BATEIb H/UIN NALUEHT.
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BAHASA MELAYU

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Tujuan penggunaan

Freevent XtraCare ialah Penukar Haba dan Kelembapan (Heat and Moisture
Exchanger, HME) kegunaan tunggal dengan penapis elektrostatik (HMEF)
yang melembapkan dan menapis udara yang dihirup pesakit yang bernafas
secara spontan melalui trakeostoma.

1.2 KONTRAINDIKASI

Freevent XtraCare menunjukkan ketidaksesuaian bagi pesakit yang:

« berada di bawah sebarang bentuk pengudaraan mekanikal.

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

* menggunakan peranti ini pada tiub lumen tunggal (tiub tanpa tiub dalaman),
kecuali jika pesakit atau penjaga berupaya memasukkan semula tiub itu
sendiri selepas pengeluaran kecemasan atau tidak sengaja.

« tidak boleh tahan ruang mati yang ditambahkan.

1.3 Perihalan alat

Freevent XtraCare ialah Penukar Haba dan Kelembapan (Heat and Moisture
Exchanger, HME) yang digabungkan dengan penapis elektrostatik (HMEF).
HME diisi dengan garam higroskopik dan melembapkan udara yang dihirup.
Penapis elektrostatik mengurangkan penyedutan zarah-zarah seperti virus,
bakteria, debunga dan bahan zarahan lain melalui trakeostoma. 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
ke tiub trakeostomi. Freevent XtraCare boleh disambungkan ke tiub oksigen
menggunakan Adaptor Freevent O, . Lihat bahagian 3.
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1.4 Data teknikal

Ruang mati 55ml

Tekanan susut* selepas 30 minit pada

-151/min 41Pa
-301/min 86 Pa
-60 I/min 189 Pa

Tekanan susut* selepas 24 jam pada

-151/min 44 Pa
-301/min 93 Pa
-60 I/min 204 Pa

Kehilangan kelembapan* pada

-VT=250ml 12.4mg/I
-VT=1000 ml 19.3 mg/I
Kecekapan penapisan**

-Virus (VFE) >99.0 %
- Bakteria (BFE) >99.0 %
- Zarah (PFE) 0.1 um >95.0 %

* Menurut ISO 9360
** Menurut ASTM F2100

1.5 AMARAN

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

1 .6 LANGKAH BERINGAT-INGAT

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

» Jangan gunakan peranti yang kotor atau tercemar kerana ini boleh
menyebabkan jangkitan.

» Jangan cuci dan gunakan semula HME. Mencuci HME akan merosakkan
fungsi penapisan dan HME.

+ Jangan guna peranti melebihi 24 jam selepas penggunaan pertama. Ini dapat
meningkatkan risiko jangkitan akibat pengkolonian bakteria.

+ Jangan berikan rawatan penebula berubat ke atas peranti kerana ubat tersebut
boleh termendap pada peranti.

» Jangan gunakan pelembap atau oksigen lembap yang dipanaskan di atas
peranti kerana HME akan menjadi terlalu basah.
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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 ke tiub dengan
perlahan-lahan menggunakan gerakan memutar mengikut arah jam (Rjh.
1). Untuk mengeluarkan peranti dari tiub trakeostomi, tarik peranti dengan
perlahan-lahan menggunakan gerakan memutar mengikut arah jam.

2.1 Pelupusan

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

3. Aksesori

Adaptor Freevent O,:

Adaptor Freevent O, ialah aksesori untuk pesakit yang memerlukan oksigen
tambahan. Adaptor menghubungkan tiub oksigen berdiameter 1/8 inci (3.2 mm)
ke liang oksigen. AWAS: Adaptor adalah untuk kegunaan tunggal dan harus
diganti apabila menjadi kotor, tercemar atau menunjukkan tanda-tanda kerosakan.

Pasang dan tanggalkan Adaptor O, pada peranti seperti yang ditunjukkan dalam
Rjh. 2 dan Rjh. 4. Pasang tiub oksigen ke adaptor seperti yang ditunjukkan
dalam Rjh. 3. Pastikan tiub oksigen melangkaui tepi kon penyambung (Rjh. 3).

Untuk maklumat tempahan, lihat bahagian akhir Arahan Penggunaan ini.
Untuk mendapatkan bantuan atau maklumat tambahan, sila lihat kulit belakang
Arahan Penggunaan ini untuk maklumat hubungan.

4. Pelaporan

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